OsteoBiol

by Tecnoss

Matrice ossea e collagenica OsteoBiol® - taliano -

Dispositivo Medico di classe |ll, matrice ossea e collagenica di origine eterologa, sostitutivo dellosso autologo o allologo dii cui presenta la matrice e
forma porosa.

Sp-Block: matrice ossea spongiosa in preformati a forma di blocchi, misure in efichetta.

C-Block: matrice ossea spongiosa in preformati a forma di cilindri, misure in efichetta.

V-Block: matrice ossea spongiosa in preformati a forma di cunei, misure in efichetta.

Dual-Block: matrice ossea cortico-spongiosa in preformati, misure in efichetia.

Cortical-Teck : matrice ossea corticale in preformati, misure in efichetta

CARATTERISTICHE: minerale osseo e collagene dii origine eterologa, ittivo, ibile, i Il prodotto &
moderatamente radiopaco. CONFEZIONAMENTO: blister sterile monouso. INDICAZIONI CLINICHE: coadiuvanti per la ricostruzione oil
recupero parziale o totale di porzioni ossee perse, quali riempitivi di difetti ossei non infetti, non sclerotici e ben irorati. MODALITA' DUSO: idratare i
preformati con soluzioni sterili e manipolarfi modellandoli in condizioni di sterilita; adattarii al sito ricevente, accuratamente cruentato al fine di
garantire una buona irorazione dellinnesto. Stabilizzare sempre il preformato nel sito d'innesto tramite dispositivi di sintesi (viti € pins) sterili.
EFFETTI COLLATERALI: nessuno noto. Sebbene il sistema di lavorazione adottato abbia dimostrato linibizione di reazioni anticorpali awverse,
non si pud comunque escludeme la remota possibilita. CONTROINDICAZIONI: non utiizzare in pazienti che presentano patologie o affezioni che
controindicano la chirurgia o che presentino infezione acuta o cronica (osteomielte) in atto. Non indicato nei pazienti con disreattivita immunologica
o ffetti da patologie autoimmuni, in particolare nellinfanzia e nelfanziano. Non utilizzare direttamente o in prossimita di grossi vasi o nervi. Non
utiizzare in stti riceventi scarsamente irrorati, necrotici o infetti. Non utiizzare in siti che non garantiscano la stabilita e la protezione del prodotto una
volta innestato. Il prodotto & monouso e come tale non deve essere risterilizzato. AVVERTENZE: il prodotto non & stato sperimentato su pazienti in
gravidanza. Il prodotio non deve essere utiizzato se la confezione si Janneggiata o delluso. La sede di innesto deve essere
ben detersa e pulita e il prodotto deve essere ben stabilizzato e protetto. Prodotto riservato a chirurghi specializzati con consolidata esperienza
clinica in innesti di biomateriali: attenersi rigorosamente alle indicazioni fomite dalla letteratura scientifica sugli innesti eterologhi, in particolare alla
letteratura scientiica relativa ai dispositivi OsteoBiol® citata sul sito www.osteobiol.com, oltre che alle present istruzioni. Per ogni singola

rigoureusement les indications foumies par la litérature scientifique en matiére de greffes hétérologues, notamment par la littérature scientiiique relative

aux dispositits OsteoBiol® mentionnée sur le site www.osteobiol.com, ainsi que les présentes instructions. Pour chague application, le chirurgien

specs]ste est responsab!e de la g&slnn clinique des biomatériaux et du patient. PEREMPTION : le produit peut étre utiisé pendant cing ans aprés la
;ladate estindiquée sur létiquetie. CONSERVATION : le prodit doit éire conservé a 'abri des sources directes de

chaleur et des rayons du solei, dans un lieu sec et propre, dans les conditions indiquées sur Iétiquette. ELIMINATION : le produit ne contient pas de

substances dangereuses et, en cas de non-utiisation, il peut étre démonté et éliminé comme un déchet ménager traditionnel. ORIGINE DU

PRODUIT : sur [étiquette, la demiére lettre du code du produit REF indique forigine du matériel (S=porcine ; E=équine).

Symboles utifsés sur I'elque‘rte

@ jetable 2 annéeet moisdexpiration [T numérodelot  [Til lisez attentivement les instructions - Limitation de la température

[sr=nz T Stérilisation effectuée par iradiation aux rayons gamma. Sifemballage est ouvert ou endommagé, la stérilité du produit n'est plus garantie.

Matriz 6sea y de colageno OsteoBiol® - Espafiol -

Dispositivo Médico de clase lll, matriz dsea y de coldgeno de origen heterdlogo, sustitutivo del hueso autdlogo o aldlogo del cual presenta la matriz y
forma porosa.

Sp-Block: matriz 6sea esponjosa en preformados con forma de bloques, medidas en la etiqueta.

C-Block: matriz 6sea esponjosa en preformados con forma de cilindros, medidas en la etiqueta.

V-Block: matriz 6sea esponjosa en preformados con forma de cufias, medidas en etiqueta.

Dual-Block: matriz 6sea cortico-esponjosa en preformados, medidas en la efiqueta.

Cortical-Teck : matriz 6sea cortical en preformados, medidas en la efiqueta.

CARACTERISTICAS: mineral dseo y coldgeno de origen heterdlogo, osteoconductor, reabsorbible, biocompativle, higroscdpico. El producto es
moderadamente radiopaco. ENVASE: blister estéril desechable. INDICACIONES CLINICAS: coadyuvantes para la reconstruccion o la recuperacion
parcial o total de porciones dseas perdidas, como rellenos de defectos dseos no infectados, no esclerdticos y bien irigados. MODO DE EMPLEO:
humedezca los preformados con soluciones estériles y maniplilelos modelandolos en condiciones de esteriidad; adaptelos a la zona receptora,

applicazione, & responsabilta del chirurgo specilista la cometta gestione clinica dei biomateriali e del paziente. L'esposizione comporta

llarizada con el fin de garantizar una buena irigacion del implante. Estabilice siempre el preformado en la zona de implante:

un riassorbimento precoce dello stesso ed & possibie una guarigione per seconda intenzione della ferita. SCADENZA: la validita edi
anni cinque dalla data di sterilizzazione € la data di scadenza & riportata in etichetta. CONSERVAZIONE: il prodotio deve essere conservato al
riparo da fonti dirette di calore e dai raggi solari, in un luogo asciutio e pulito e alle condizioni riportate in efichetta.

SMALTIMENTO: il prodotio non contiene sostanze pericolose e qualora non utiizzato puo essere disassemblato e smaltito come normale rifiuto
urbano. ORIGINE DEL PRODOTTO: [uttima lettera del codice: prodotto REF indica [origine del materiale (S=suina; E=equina).

Simboli utiizzatiin etichetta: @ monouso = anno e mese di scadenza numerodilotto [T leggere attentamente le istruzioni
[sr=nz T Sterile. Steriizzazione operata tramite irraggiamento con raggi gamma. Se la confezione & aperta o danneggiata la sterilita del prodotto non
épit garantita 4 limitazione della temperatura

Bone and collagen matrix OsteoBiol®- English -

Class lll medical device, bone and collagen matrix of heterologous origin, for the replacement of the autologous bone represented by the matrix
and the porous form.

Sp-Block: cancellous block-shaped bone matrix, sizes specified on the label.

C-Block: cancellous cylinder- one matrix, d onthe label.

V-Block: cancellous wedge-shaped bone matrix, sizes specified on the label.

Dual-Block: cortico-cancellous preformed bone matrix, sizes specified on the label.

Cortical-Teck : cortical preformed bone matri, sizes specified on the label.

CHARACTERISTICS: heterologous bone matrix and collagen, osteoconductive, resorbable, biocompatible, hygroscopic. The product s slightly
radiopaque. PACKAGING: sterile disposable blister. CLINICAL INDICATIONS: adjuvants for the reconstruction o partial or total recovery of lost
bone portions, such as filers for non-infected, non-sclerotic and well vascularized bone defects. DIRECTIONS FOR USE: hydrate the blocks with
sterile solutions and shape them under sterile conditions; adapt them to the receiving site, carefuly freshened in order to ensure proper
vascularization of the graft. Aways stabilize the preformed in the grafting site using sterile synthetic devices (screws and pins). SIDE EFFECTS:
none known. Atthough the grafting procedure adopted has demonstrated the inhibition of adverse antibody reactions, the remote possibility of graft
rejection cannot be exciuded. CONTRAINDIGATIONS: do not use in patients who have pathologies or condtions that contraindicate surgery or
who have an acute or chronic infection (osteomyeliis). Not indicated for patients with immunodeficiency or suffering from autoimmune diseases,
particularly children and the elderly. Do not use directly or near large vessels or nerves. Do not use on poorly vascularized, necrotic or infected
receiving sites. Do not use on sites that do not guarantee the stability and protection of the product after grafting. The product must not be used if
the packaging is damaged or opened before use. WARNING: This product has not been tested on pregnant women. The product is for single use
only and, as such, should not be resterilized. The graft site must be properly washed and cleaned, and the product must be well stabilized and
protected. Product reserved for surgeons with experience in biomaterial implants: strictly adhere to the instructions given in the scientific literature on
heterologous grafts, especially the scientific iterature on OsteoBiol® devices available on the website www.osteobiol.com, as well as the instructions
herein. For every single application, the specialist surgeon has the responsibility to ensure proper clinical management of the biomaterials and the
patient. EXPIRY DATE: the product is valid for five years from the date of sterilization and the expiry date is indicated on the label. STORAGE: The
product must be stored away from direct heat sources and sunlight, in a dry and clean place, under the conditions indicated on the label.
DISPOSAL: the product does not contain hazardous substances and it may be disassembled and disposed of as regular municipal waste.
PRODUCT ORIGIN: the last letter on the label of the product code REF indicates the source of the material (S = porcine; E = equine).

Symbols used on the label:

@ singleuse = year and month of expiry oot number [T carefully read the instructions Sterile. Sterilization performed by
imadiation with gamma rays. If the packaging is open or damaged the sterility of the product is no longer guaranteed 4 limitation of the temperature

OsteoBiol® Knochen- und Kollagenmatrix - Deutsch -

Medizinprodukt der Klasse lll, Knochen- und Kollagenmatrix heterologen Ursprungs als Ersaiz fiir den autogenen oder allologen Knochen, dessen
Meatrix und Porenform es aufweist.

Sp-Block: schwammige Knochenmatrix in Blockform, Maf3e auf dem Etkett.

C-Block: schwammige Knochenmatrix in Zyiinderform, Maf3e auf dem Etikett.

V-Block: schwammige Knochenmatrix in Keiform, Mai3e auf dem Etikett.

Sp-Block: schwammige Knochenmatrix in Vorformaten, Maf3e auf dem Etkett.

Cortical-Teck : kortikale Knochenmatrix in Vorformaten, Maf3e auf Etikett

EIGENSCHAFTEN: Knochenmineral und Kollagen heterologen Ursprungs, osteokonduktiv, resorbierbar, biokompatibel, hygroskopisch. Das
Produkt ist méBig rontgendicht. KLINISCHE INDIKATIONEN: Hifsstoffe fiir die Rekonstruktion oder teilweise oder volistandige Wiederherstellung
verlorener Knochenteile, als Fillistoffe nicht infizierter, nicht sklerotischer und gut durchbluteter Knochendefekte. VERPACKUNG: steriler Einweg-
Biister. VERWENDUNGSWEISE: Die Vorformate mit sterilen Lsungen hydratisieren und unter sterilen Bedingungen formen; an die
Empfangsstelle anpassen, die sorgfaltig aufgefrischt werden muss, um eine gute Durchblutung des Einsatzes zu gewéhrleisten. Das Vorformat an
der Einsatzstelle immer mit sterilen Verbindungsmittel (Schrauben und Stifte) stabilisieren. NEBENWIRKUNGEN: keine bekannt. Obwohl das
verwendete Verarbeitungssystem die Hemmung unenwtinschter Antikdrpemeaktionen nachgewiesen hat, kann eine entfemte Moglichkeit nicht
ausgeschlossen werden. KONTRAINDIKATIONEN: Nicht bei Patienten mit Pathologien bzw. Krankheit verwenden, die mit einer Operation
unvereinbar sind, oder Patienten mit akuten oder chronischen Infektionen (Osteomyeliis). Nicht indiziert fiir Patienten mit immunologischer
Dysreaktivitat oder mit Autoimmunerkrankungen, besonders in der Kindheit und im Atter. Nicht direkt oder in der Nahe von groBen Geféf3en oder
Nerven verwenden. Nicht an schlecht durchbluteten, nekrotischen oder infizierten Stellen verwenden. Nicht an Stellen verwenden, an denen die
Stabiltét und der Schutz des Produkts nach dem Einsetzen nicht gewahrieistet ist. Das Produkt darf nicht verwendet werden, wenn die
Verpackung beschadigt oder bereits offen ist. WARNUNG: Dieses Produkt wurde nicht an schwangeren Patientinnen getestet. Das Produkt ist
nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt und sollte daher nicht emeut sterilisiert werden. Die Einsatzstelle muss gut geséubert und gereinigt und
das Produkt gut stabilisiert und geschiitzt werden. Produkt fiir spezialisierte Chirurgen mit fundierter kiinischer Erfahrung mit
Biomaterialtransplantaten: Beachten Sie unbedingt die Hinweise der wissenschaftichen Literatur zu heterologen Transplantaten, insbesondere der
auf der Website www.osteobiol.com ztierten wissenschaftichen Literatur zu OsteoBiol®-Geréten sowie dieser Anleitung. Es liegt in der
Verantwortung des Facharztes, fiir jede einzelne Anwendung ein korrekies Klinisches 1t der Bi 1und des Patienten
sicherzustellen. Verfallsdatum: Das Produkt kann fiinf Jahre ab dem Sterilisationsdatum verwendet werden; das Verfallsdatum ist auf dem Etikett
angegeben. LAGERUNG: Das Produkt muss fern von direkien Wérmequelien und Sonneneinsirahiung, an einem trockenen und sauberen Ort
und unter den auf dem Etikett angegebenen Bedingungen gelagert werden. ENTSORGUNG: Das Produkt enthélt keine gefahriichen Stoffe und
kann bei Nichtgebrauch zerlegt und als normaler Siedlungsabiall entsorgt werden. URSPRUNG DES PRODUKTES: auf dem Etkett gibt der
letzte Buchstabe des REF-Produkicodes die Herkunft des Materials an (S=Schwein; E=Pferd).

Auf dem Etikett verwendete Symbole:

@ Einzelverwendung = Jahr und Verfallsmonat Losnummer [T Lesen Sie die Anweisungen sorgfaltig durch

[sr=ne 1w Steril. Sterilisation erfolgt durch Bestrahlung mit Gammastrahlen. Wenn die Veerpackung offen oder beschédit ist, ist die Sterilitét des
Produkts nicht mehr gewahrleistet 1 Temperaturbegrenzung

Matrice osseuse et collagénique OsteoBiol® - Frangais -

Dispostif médical de classe Ill, matrice osseuse et colagénique dorigine hétérologue, substitut de fos autologue ou allologue dont il présente la
matrice et la forme poreuse.

Sp-Block : matrice osseuse spongieuse en ééments préformés en blocs, mesures sur étiquette.

C-Block : matrice osseuse spongieuse en éléments préformés en cyiindres, dimensions sur étiquette.

V-Block : matrice osseuse spongieuse en éléments préformés triangulaires, dimensions sur tiquette.

Dual-Block : matrice osseuse ooﬂlwsw\gieuse en elemems preform&s dimensions sur éfiquette.

Cortical-Teck : matrice osseuse corticale I étiouette.

CARACTERISTIQUES : minéral osseux et collagéne dorigine helerologue & icteur, réabsorbable, hygroscopique. Le
prodluit est modérément radio-opaque. CONDITIONNEMENT : biister stérile a usage unique. INDICATIONS CLINIQUES : co-adjuvants pour la
reconstruction ou la récupération partiele ou totale de pertes osseuses, en tant qu'agents de remplissage de lacunes osseuses non infectées, non
sclérotiques et bien vascularisées. MODE DEMPLOI : hydrater les éiéments préformés avec des solutions stériles et les manipuler en les
modelant en conditions stériles ; les adapter sur le site receveur soigneusement mis & vif pour garantir une bonne vascularisation de fimplant.
Toujours stabiliser léiément préformé sur le site dimplantation & l'aide de dispositifs de synthése (vis et broches) stériles. EFFETS
SECONDAIRES : aucun connu. Bien que le systéme de traitement adopté ait démontré linhibition de réactions d'anticorps indésirables, une
éventuelle réaction & distance ne peut toutefois étre exclue. CONTRE-INDICATIONS : ne pas utiiser chez des patients présentant des
pathologies ou affections qui contre-indiquent la chirurgie ou présentant une infection aigué ou chronique (ostéomyélite) en cours. Non indiqué
chez les patients a réactivité immunologique altérée ou atteints de pathologies auto-immunes, en particulier les enfants et les personnes agées. Ne
pas utiliser directernent sur ou a proximité de gros vaisseaux ou nerfs. Ne pas utiliser sur des sites receveurs faiblement vascularisés, nécrotiques
ouinfectés. Ne pas utiliser sur des sites ne garantissant pas la stabilité et la protection du produit une fois implanté. Le produit ne doit pas étre utilisé
silemballage est endommagé ou ouvert avant usage. MISE EN GARDE : ke produit n'a pas été expérimenté sur les femmes enceintes. Le produit
esta usage unique et ne doit donc pas étre stérilisé une deuxiéme fois. Le site dimplantation doit étre comectement nettoyé et propre ; le produit
doit étre bien stabilisé et protégé. Produit réservé aux chirurgiens spécialisés avec longue expérience clinique en greffes de biomatériels : respecter

C€ 0477

di de sintesis (tornillos y pins) estériles. EFECTOS SECUNDARIOS: no se conocen. Aunque el tipo de elaboracion adoptado ha
demostrado la inhibicion de las reacciones adversas de anticuerpos, no se puede sin embargo, excluir una posibilidad remota.
CONTRAINDICACIONES: no utilizar en pacientes que p oer q fiquen la cirugia o que pr
infeccion aguda o crénica (osteomielitis) en curso. No indicado en pacientes con ivi inolégica o que sufal
autoinmunes, en especial en lainfancia y en ancianos. No utiizar directamente o cerca de grandes vasos o nervios. No utilizar en sitios receptores
escasamente irigados, necrosados o infectados. No utiizar en sitios que no garanticen la estabilidad y la proteccion del producto una vez implantado.
No se debe utilizar el producto si el envase presenta darios o esta abierto antes del uso. ADVERTENCIA: el producto no se ha probado en pacientes
embarazadas. El producto es desechable y, como tal, no se debe volver a esterilizar. La zona del implante debe estar bien limpia y el producto debe
estar bien estabilizado y protegido. Producto reservado a cirujanos especializados con una sélida experiencia clinica en implantes de biomateriales:
siga estrictamente las indicaciones proporcionadas por a lteratura cientifica sobre implantes heterélogos, en particular en la literatura cientifica sobre
disposttivos OsteoBiol® mencionada en el sitio www.osteobiol.com , ademés de estas instrucciones. Para cada aplicacion, es responsabilidad del
cirujano especialista la correcta gestion ciinica de los biomateriales y del paciente. CADUCIDAD: la validez del producto es de cinco afios a partr de la
fecha de esterilizacion y la fecha de caducidad se muestra en la etiqueta. CONSERVACION: se debe conservar el producto protegido de fuentes
directas de calor y de la luz del sol, en un lugar seco y limpio, y en las condiciones que se muestran en la etiqueta. ELIMINACION: el producto no
contiene sustancias peligrosas y si no se utiliza se puede desmontar y eliminar como residuo urbano normal. ORIGEN DEL PRODUCTO: enla
efiqueta, la (itima letra del c6digo de producto REF indica el origen del material (P=porcino; E=equino).

Simbolos utiizados en la etiqueta:

@ desechable < afioy mes de vencimiento [T nimerodelote [ lee las instrucciones cuidadosamente 1 limitacion de temperatura

Estéril. Esteriizacion realizada por imadiacion con rayos gamma. Si el embalaje esta abierto o dafiado, la esteriidad del producto yano se
garantiza una

Tenuna

Matriz 6 DsteoBiol® - Portugué
Dispositivo Médico de classe ll, matriz éssea e oolagenx:ade origem heterdloga, subsiitutivo do 0sso autdlogo ou aldlogo do qual apresenta a matriz
eforma porosa.

Sp-Block: matriz Gssea esponjosa em pré-formados na forma de blocos, medidas no rétulo.

C-Block: matriz 6ssea esponjosa em pré-formados na forma de ciindros, medidas no rétulo.

V-Block: matriz éssea esponjosa em pré-formados na forma de cunhas, medidas no rétulo.

Dual-Block: matriz éssea cdrtico-esponjosa em pré-formados, medidas no rétulo.

Cortical-Teck : matriz 6ssea cortica em pré-formados, medidas no rétulo

CARACTERISTICAS: matriz 6ssea e coldgeno de origem heterdloga, ésteocondutora, reabsorvivel, biocompativel, higrosodpico. O produto &
moderadamente visivel em contraste com raios-x. APRESENTACAQ: blister estéril e descartével. INDICACOES CLINICAS: coadjuvantes paraa
reconstrucdo ou a recuperagéo parcial ou total de partes 6sseas perdidas, como preenchimentos de defeitos dsseos ndo infectados, néo esclerdticos
ebem vascularizados. MODALIDADE DE USO: hidratar os pré-formados com solugdes estéreis e manipulé-los modelando-os em condigdes de
esteriidade; adapté-los ao local receptor, cuidadosamente cruentado para garantir uma boa irigagéo do implante. Estabilizar sempre o pré-formado
no local do implante por meio de dispositivos de sintese (parafusos e pinos) estéreis. EFEITOS COLATERAIS: nenhum conhecido. Mesmo se 0
sistera de operac&o aplicado tenha demonstrado inibicéo de reacdes de anticorpos adversas, ndo pode-se excluir a posshilidade remota.
OONTRAINDICAQOES néo utilizar em pacientes que apresentam patologias ou afecgdes que contra-indiquem a cirurgia ou que apresentem
infecgdo aguda ou crénica (osteomielite) no momento. Nao indicado em paaenls com forte reagéo imunoldgica ou com patologias autoimunes, em
particular, na infancia e no ancido. Néao utilizar di our de grandes vasos ou nervos. Nao utiiizar em locais que locais
recet larizados, r ouinfectados. N&o utilizar em locais que ndo garantam a estabilidade e a protegéo do
prodito logo apds ser implantado. O produlo néo deve ser utizado se a embalagem apr&semarse danificada ou aberta antes do uso.
ADVERTENCIA: o produto néo foi em pacier idez. O produto & como tal ndo deve ser re-esteriizado. A
base do implante deve ser bem desinfetada e limpa e o produto deve estar bem estabilizado e protegido. Produto reservado a cirurgiées
especializados com experiéncia clinica consolidada em implantes de biomateriais: observar rigorosamente as indicagdes fomecidas pela literatura
dientifica ref bre os implantes em particular 2 lieratura cientifica relativa aos dispositivos OsteoBiol® citada no sitio
www.osteobiol.com, para além das presentes instrugdes. Para cada uma das aplicagdes, € responsabilidade do cirurgigo especializado a gestéo
diinica correta dos biomateriais e do paciente. VENCIMENTO: a validade do produto € de cinco anos da data de esteriizagéo e a data de vencimento
& descrita na etiqueta. CONSERVAGAO: o produito deve ser conservado a0 abrigo de fontes diretas de calor e dos raios solares, em local seco
impo e nas condigdes descritas no rétulo. ELIMINAGAO: o produto ndo contém substancias perigosas e caso ndo utiizado pode ser desmontado e
eliminado como residuo urbano normal.

ORIGEM DO PRODUTO: no rétulo a tittima letra do cédigo do produto REF indica a origem do material (S=suina; E=equina).

Simbolos utiiizados no rétulo:

@ descartavel < anoe més de vencimento nimerodolote  [Tillela atentamente as instrugdes - limitacdo da temperatura

[s=e o Estéreis. Esterlizacdo realizada por iradiagéo com raios gama. Se a embalagem estiver aberta ou danificada, a esterilidade do produto ndo é
mais garantida

Matryca kostno-kolagenowa OsteoBiol® - Polski -
Urzadzenie medyczne klasy lll, matryca kostno-k pochodzenia k

matryce i posta¢ porowata odwzorowuje.

Sp-Block: gabczasta matryca kostna w formie blokdw, wymiary podano na efykiecie.
C-Block: gabczasta matryca kostna w formie cylindrow, wymiary podano na efykiecie.
V-Block: gabczasta matryca kostna w formie kindw, wymiary podano na etykiecie.
Dual-Block: korowo-gabczasta mairyca kostna w formie blokdw, wymiary podano na efykiecie.
Cortical-Teck: korowa matryca kostna w formie blokéw, wymiary podano na

1eg0, Zastgpujgca kose autologiczng lub allogeniczng, kidrej

Sp-Block C-Block V-Block Dual-Block Cortical-Teck

Cortical-Teck: kortikal forformad benmatrix, métt anges pé etiketten .

EGENSKAPER: ben- och kollagenmatrix av naturiigt heterologt ursprung, osteokondukiiv, resorberbartbiokompatibel, hygroskopisk. Produkten &r
méttligt radiopak. FORPACKNING: steria engangsblister.

KLINISKA INDIKATIONER: Tillsatsmedel for rekonstruktion eller &terstallande, helt eller delvis, av fériorade benpartier, som fylimedel for ] infekterade,
& sklerotiska och val vaskulariserade bendefekter

ANVANDARINSTRUKTIONER:
il a somnoggrant .
transplantatstéllet med sterila syntesanordningar (skruvar och pins)

BIVERKNINGAR: Inga kénda. Aven om det anvanda behandiingssystemet har pvisat inhibition av negativa antikroppsreaktioner, kan man dock inte
utesluta en avidgsen méjiighet.

KONTRAINDIKATIONER: ska €j anvandas i patienter med sjukdomar eller besvar som avrader fran kirurgi eller som uppvisar pagaende akuta eller
kroniska infektioner (osteomyelt). Lampar sig inte for patienter med immunologisk dysreaktivitet eller som lider av autoimmuna sjukdomar, framfor allt
bam och &ldre personer. Ska ej anvandas direkt pa, eller i nérheten av, stora dror eller nerver. Ska ej anvéndas pé daligt vaskulariserade, nekrotiska
eller infekterade mottagarstallen. Ska e anvandas pa stéllen, som inte garanterar stabilitet och skydd av produkten, nér den val transplanterats.
Produkten fér inte anvéndas om férpackningen &r skadad, eller har Gppnats fore anvandning.

VARNING: produkten har inte testats pa gravida patienter. Detta & en engangsprodukt och som sédan far den inte omsteriliseras.
Transplantationsstéllet ska vara ordentligt rengjort och produkten ska vara vl stabiliserad och skyddad.

Produkten & reserverad for specialiserade kirurger med konsoliderad kiinisk erfarenhet vad betréffar transplantation av biomaterial: fo noga de
anvisningar, som tilhandahalles i vetenskaplig litteratur rérande heterologa transplantationer, framfor allt den vetenskapliga litteratur, som ror OsteoBiol®
enhetemna och som namns pa: n www.osteobiol.com och &ven i dessa instruktioner. For varje enstaka applikation &r det specialistiirurgen,
som ansvarar for korrekt Klinisk hantering av biomaterialen och av patienten.

BAST FORE: produktens gitighetstid & fem ar fran steriliseringsdatum och bést fére datum anges pa etiketten.

FORVARING: produkten ska férvaras skyddad frén direkia varmekalior och frén solstralar, pa torrt och rent stélle under de forhéllanden, som anges pa
etiketten.

BORTSKAFFNING: produkten innehaller inga farliga &mnen och om deninte har anvénts kan den monteras ned och bortskaffas som normalt
hushalisavfall.

PRODUKTENS URSPRUNG. pa etiketten anger den sista bokstaven i produkikoden REF materialets ursprung (S=svin; E=hast).

Symboler som anvands pa etiketten:

@ disponibel <4 och manad for utgangen lotnummer [l l&s anvisningamanoggrant | temperaturbegransning

[smnz Tw/Steril. Sterilisering utférd genom bestraining med gammasiralar. Om forpackningen &r dppen eller skadad ar produktets steriitet inte lngre
garanterad

OsteoBiol® bein- og kollagenmatrise —Norsk -

Medisinsk utstyr, klasse I, bein- og kollagenmatrise av heterolog opprinnelse, egner seg som erstatning av det autologe bein eller allologisk etter som
den presenterer matrisen og den porase formen.

Sp-Block: svampet benmatrise i biokidormede preformater, mal pa etietten,

C-Block: svampaktig beinmatriser i sylindriske preformer, mél pa etiketten.

V-Block: svampaktig beinmatrise i kileformede preformer, mél pa etiketten.

Dual-Block: cortico-poras beinmatrise i preformer, mél pa etiketten.

Cortical-Teck: cortical beinmatrise i preformer, mal pa etiketten.

EGENSKAPER: benmineral og kollagen av heterolog opprinnelse, osteokonduktiv, resorberbar, biokompatibel, hygroskopisk. Produktet er moderat
rentgentett. PAKNING: steril blister til engangsbruk.

KLINISKE INDIKASJONER: Coadjuvants for rekonstruksjon eller delvis eller total gienoppretting av tapte beindeler, for eksempel som fylistoffer av ikke-
infiserte, ikke-sklerotiske og godtt spraytede beinfeil

BRUKSANVISNING: hydrer dette fiberemnet med sterile lesninger og manipuler dem ved & modellere dem under sterile forhold. Tilpass dem il
mottaksstedet, forsiktig krympet for & sikre god skylling av fransplantatet. Forhandsformen ma allid stabiliseres pa implantatstedet ved hielp av
synteseanordninger (skurer og nagler).

BIVIRKNINGER: ingen Kiente Selv om behandiingssystemet som benyttes har vist undertrykking av negative antistoffreaksjoner, kan denne
usannsynlige risikoen ikke ekskluderes.

KONTRAINDIKASJONER: Ma ikke brukes til pasienter med sykdommer eller lidelser som kontraindikerer kirurgi eller som har en akut eller kronisk
infeksjon (osteomyeiit) Indlikeres ikke hos pasienter med immunologisk disreaktivitet eller som har autoimmune lidelser, saerfig hos bam og eldre. Ma
ikke brukes direkte pa eller naer store blodkar eller nerver. Ma ikke brukes pa steder som er dérlig imigert, p& nekrotiske eller infiserte mottakssteder. Ma
ikke brukes pa steder som ikke garanterer stabilteten og beskyttelsen til produktet nér det har bitt satt inn. Produktet ma ikke brukes dersom
emballasien er skadet eller apnet for bruk.

ADVARSEL: Produktet har ikke bitt testet hos gravide pasienter. Produktet er ment til engangsbruk, og skal derfor ikke steriiseres pa nytt. Graftsettet
méa renses godt og desinfiseres og produktet mé stabiliseres godt, og

Produktet skal bare brukes av spesialiserte kirurger med lang klinisk erfaring i btometv\sk transplantasjoner: som felger neaktig indikasjonene gitt i
forskningsfitteraturen om heterologe implantater,spesiett forskningsliteraturen som omhandier OsteoBiol®-enheter nevnt pa
nettstedetwww.osteobiol.com, i tilegg til disse instruksjonene. Ved hver enkel pafering er det spesialistkirurgens ansvar & sikre riktig Kiinisk behandiing
av biomaterialet og pasienten.

HOLDBARHET: produktets holdbarhet er fem ar fra steriiseringsdato, og utlopsdatoen vises pa etiketten.

(OPPBEVARING: produktet mé oppbevares unna direkte varmekilder og sollys, pa et tart og rent sted og under forholdene som er uttrykt pa etiketten.
AAVHENDING: produktet inneholder ingen farlige stoffer, og hvis det ikke er brukt kan det tas fra hverandre og kastes i vanlig, kommunalt avfall.
PRODUKTETS OPPRINNELSE: pa etiketten pa etiketten henviser den siste bokstaven i produktkoden REF til materialets opprinnelse (S = svin; E =
hest). Q/nboler brukt pa etiketten:

@disponible = arog méned for utlop - mye nummer [l Les instruksjonene neye | temperaturbegrensning

[z Tv] Sterilt. utfort aler. Hvis emballasjen er dpen eller skadet, er ikke sterilteten av produktet garantert
lenger

produktema [6sningar och forma dem under sterila forhallanden, anpassa dem
for att garantera fransplantatets vaskularisering. Stabilisera alftid den forformade produkien pa

Mritpa 00700 Kot koMaydvou OsteoBiol® - EAAnvika -

larpixé okeGoopa Y KAGOMG, HATPC00ToU Kot KOMOYGVOU ETEPOAOYNG TIPOEAEUOTG, UTTOKOTGIOTATO QUTOAOYOU I ETEPOAOYOU 00TOU HE TIOPWIN
pTpCHH0pQY}.

Sp-Block: aTroyyoeidig 00TIKr] MiTpa TTPOKOTAPKTIKG LOPQOTTOINEVT) O OXTat TTAOK. Mt SIa0TAEG BA. ETKETOL

C-Block: oTroyyoeidiig 00TIKr} HrTpa TIPOKATAIPKTIKG LopgoTToinEvin o KUNVOPIKG oxriua Mo SiooTdoeig BA. nkéToL

V-Block: oTmoyyoeidrig 00Tk riTpa TIPOKOTOPKTIKG opgpoTToinkEVn Ot opnvoeidég oxriua. Ma SiaoTdoeig BA. enkéTa.

Dual-Block: (pAokidn-oTToyyoeidr 0oTIKr riTpal TIPOKOTOPKTIKG opgoTTonpévn. Ma SiaoTaoeig BA. eTKETaL

Cortical-Teck: pAowxdn 0oTr UiTa TIPOKOTOPKTIKG oppoTToINEVN. Mo BIaoTaoeig BA. ETIKETAL

XAPAKTHPIZTIKA: 00Tiké avopyavo (UNKG) kot KOMayOVo ETEPONOYNG TIPOEAEUOTIG, OOTEOOYLIYILIO, ETTAVOPPORHTILO, BIOCULBATO, UYPOOKOTTIKO.
Tompoidv eivar ETpia okTvOOKIEPS. XY ZKEYAZIA: ATIOOTEIpWLEVO LTTAIGTED LIOG XPrAOEWS,

KAINIKEZ ENAEIZEI: yio mv QVOKQTaOKEUH F TV QVAKTNOT) - HEPIKI] 1} ONIKTY XOEVUUV OOTIKUV HEUV, WG TIANPWIIKG N MOAUGLEVLLY, N
OKANPUITIKLOV KO KOG OYYEIEVLIV OOTIKUV EACTTWITLOV.

TPOMOZ XPHEZH: evudaTUOTE Ta TIPOTIAGOLICTC [ CTTOOTEIPWEVC! DIGAJIOTC KO ETOXEIPIOTEITE/OPPOTTOIROTE TCt OE ATTOOTEIPWHEVO
TrepIBaAov. MPpoCOPRBOTE Tar 010 OTei0 AYEWS , TIPOOEKTIKG OVABITALIVOVTAG Vit Ve eEA0pAAETaN ict K] QyYEiWoT TOU MOOKEUMATOG,
ZTABEPOTTONETE TIGVTCNTO TIPGTTACTG OV TTEPIONT EYXUOTG, XPNOTHOTIOKDVTOG OTTOOTEIPWEVE Epyaheion ouvDETEWS (BidES Kat TTEipOU).
MAPENEPTEIEZ: Sev el avapepBei kémmoie To oUoTma ETTESEPYOI0I0G TIOU ‘KEl EPOPUOOTE] AVOCTEAE! TIG QVETIBULINTEG QVTIBPAEIG TV
avriowpdrwv. Mapdha autd dev pTmopei va artokAEIoTel TIARpWG pia TéTola mBovemTaL

ANTENAEIZEIZ: va inv Xpno1HoTToiEiTan Ot aoBeveig TIou TIapoucidiouv TIoBoAOYIKEG KATAOTACEIG I GOBEVEIEG TToU Bev ETTTPETIOUV TN &zvepvau

HASZNALATI MOD: hidratala az elikészitményeket steri oldatokkal és formézza stenlfenete!ek knzo‘a helyezzea befogado hetyre alaposan
fisztitsa ki a belitetés megfelelo vénelidtasat biztositandd. Miden esetben stabilizaja az el abefogadasi

eszkdzdkkel (csavarok és csapszegek).

MELLEKHATASOK: nincsenek észlelt melkhatésok. Jolehet az
mutatott, nem lehet ugyanakkor kizami ennek Ksleltete‘a ha'asal
ELLENJAVALLATOK: nem meg nem engedd vagy koros allapotban levd, vagy folyamatban
levd, akut vagy kronkus gyulladasos (csomvelogyulachsos) pacensek esetén. Nem javasolt immun reakciohidnyos vagy autoimmun patologias
betegek esetén, foként 1vagy idés 6 kdzvetlentil a nagy véredények vagy idegek kozelében. Nem
akalmazhato szllik vérelldtasos, nekrotikus vagy gyulladt beullelw helyeken. Nem alkalnazhalo a beultelen termék stabiltést és védelmet nem
garantdlo helyeken. A termék nem hasznélhat6 sériilt vagy

FIGYELMEZTETES: atermék nem volt tesztelve terhes pécienseken. A termék egyszeri hasznahm és ennél fogva nem igényel sterilizalast. A
belitetési helynek kitisztitotinak és tisztdnak kel lennie és a terméknek stabilizélva és védetinek kel lennie.

Szaksebészek hasznahatiak kizarolag a terméket, akik bioldgiai anyag beliltetés Kiinikai tapasztalattal rendelkeznek: szigorian tartsék be az idegen
test belitetésre vonatkozo, tudomanyos irodalom utasitasait fSként az OsteoBiolPegységekre vonatkoz6, tudoméanyos irodalom vonatkozasaban,
ami a www.osteobiol.com honlapon és a jelen utasitésokban taldlhatd. Minden egyes alkalmazas esetén a szaksebész kizdrdlagos feleléssége a
biologiai anyagok és a paciens szabalyos kezelése.

SZAVATOSSAGI 1DO: atermék tartésséga bt évig szavatol a sterilizalési idSponttdl szamitva, és a szavatosségi idé a cimkén Kthato.

TAROLAS: a termék kdzvetlen hdtél és napsugaraktol tavol tartandé, széraz és tiszta helyen, a cimkén Iéthat6 utasitasok betartaséval.

4si rendszer 1, antitest reakciok inhibiciot

HULLADEKKEZELES: a termék nem tartalmaz veszélyes anyagokat és hasznélat utén eldobhat6 és hulladé 6 avarosiht
szabélyai értelmében.

ATERMEK EREDETE: a cimkén a REF termék kod utolsd a termék eredetére vonatkozik (S=sertés; E=I6).

Acimkén hasznalt jelkések:

@eldobhatd = alejérat éve és honapja tételszam (11 alaposan olvassa el az utasitdsokat | hémérséklet korldtozas

[srme T Steril. Steriizcid gammarsugérzassal torténd besugérzassal. Haa s nyitott vagy sériit, a termék steriitasa mér nem garantalt
OsteoBiol® kolajen ve kemik matrisi - Tiirkge -

Meatris ve poroz form sergileyen otolog ve allolog kemik yerine kullanilan, heterolog kékenli kolajen ve kemik matrisi, Sinif il Tibbr Gihaz.

Sp-Block: Blok formunda dnceden sekil verilmis stingerimsi kemik matris, tedbirler etikettedir.

C-Block: Silindir formunda énceden sekil veriimis stingerimsi kemik matrisi, tedbirler efikettedir.

V-Block: Kama formunda énoeden sekil veriimis s{ingerimsi kemik matrisi, tedbirler etikettedir.

Dual-Block: Onceden sekil verimis kortiko-stingerimsi kermik matrisi, tedbirler etikettedi.

Cortical-Teck : Onoeden sekilverilmis kortial kemik matrisi, tecbirer etikettedi .

OZELLIKLER: Higroskopk, biyolojik olarak uyumlu, geri emilebilen, osteokondiikti, heterolog kikenli kolajen ve kemik minerai. Urtin orta diizeyde
radyopaktir. AMBALAJ: tek kullanimiik steril blisterde.

KUNIK ENDIKASYONLAR: lyi kanlanan, skierotik olmayan ve enfeksiyon bulunmayan kemik kusurlannda dolgu gibi, kayp kemik kismlannin
kismen veya tamamen yeniden olusturuimasi veya geri kazanimina yardimeilar.

KULLANMA SEKL: Groeden sekil verimis tiriini steril gozettlerle hidrasyona tabi tutun ve steril kogullarda modelleme yaparak isleyin; alic sahaya
uygun hale getirin; transplantasyonun iyi kanlanmasini saglamak icin iyice kanlandinimis olmalidir. Onceden sekil verilmis tirtingi daima steril tespit
chazlanyla (vidalar ve pimler) transplant sahasinda sabitleyin.

YAN ETKILER: bilinen yan etkisi yoktur. Kullanilan isleme sisteminde olumsuiz antien reaksiyonlann inhibisyonu sergilenmis olsa da, uzak olasilik
harig tutulamaz.

KONTRENDIKASYONLAR: cerrahiyle kontrendie patolojiir veya etkiler sergiieyen hastalar ile siiregelen akut veya kronik (osteomiyel)
enfeksiyon sergileyen hastalarda kullanmayin. Ozellie bebeklerde ve yaglilarda olmak iizere, imminolojik ters tepkiler gdsteren veya otoimmiin
patoloji etkileri gdriilen hastalara uygun degildi Uk damarlarda veya sinirlerde dodrudan veya bunlann yakininda kullanmayn. Seyrek kanlanan,
nekrotik veya enfekte bolgelerde kullanmayin. Yerlestirildikien sonra Griiniin stabilitesinin ve korunmasinin garanti oimadigi bélgelerde kullanmaymn.
Ambalgjinda hasar varsa veya kullaniimadan énce agiimissa, triin kulanimamalidir.

UYARI: {iriin gebe hastalarda denenmemistir. Urtin tek kullanimlikiir ve bu nedenle yeniden sterilize ediimemesidir. Yerlestirme yeriiyi ve Grlin iyi
siinmeli ve temizienmeli, tir(in iyi stabilize ediimeli ve Korunmalldlr

Biomalzeme transplantianinda Klinik der e iiye yénelik irii disinda, heterolog ransplantlara
dair biimsel literatiirde verien talimatlara, 6zelikle OsleoBsoI@ cihazlanyla ilgil w sitesinde atifta bulunulan bilimsel literatlire fitiziikle
dikat edin. Her bir tekil uygulamada, biyomalzemelerin ve hastanin kinik agidan dogru yénetiimesi uzman cerrahin sorumluiugundadir.

SON KULLANMA TARIHi: Uriintin gegeriik siresi steriizasyon tarihinden itbaren bes yildir ve son kullanma tarihi et\ke‘r[e bellmlmlsllr
SAKLAMA: tirtin dogrudan 11 kaynaklanindan ve dogrudan giines isigindan korunan, serin ve temiz bir yerde ik

saklanmaldrr.

BERTARAF: Uriin tehlikeli maddeler icermez ve kullaniimadiginda parcalara aynlip normal kentsel atik olarek bertaraf ediebilr.

URUNUN KOKENI: Etikette REF {irtin kodunun son harfi malzemenin kikenini gésterir (S=domuz; E=at).

Etiket izerinde kullanilan sembolier:

@tekkulanimik 2 son kulanmatarihive ayl o7 parti numarasi [Tl talimatlan dikkatl bir sekilde okuyun 1 sicaklik sinfamasi
[sr=n W Steril. Gama isinlar ile iginlama ile gerceklestirilen sterilizasyon. Ambalaj agik veya hasarli is inCin sterilitesi artik garanti ediimez.

K 7 maTpukc O - Pycckuit -

MeaumHcxkoe usnenve Knaom ll, KoCTHO-KONMareHoBL I eHH eHUS, Ib Ay TOTEHHON W anroreHHoi
KOCTHON TKAHM, CTpoeHne

Sp-Block: ryGuaTas KocTHast MaTpuLia B chopie 6rioka. Paamvepb yKasaHb! Ha STIKETKE.
C-Block: ryB4aTas KocTHast MaTpyLI LTVHIPYHECKOM (hopMbL. Pasviepbl ykasab! Ha STMKETKE.
V-Block: ryBHarast kocTHas MaTpuLia KiHooBGpasHoi chopibl. Pasviepb! ykasaHb! Ha STUKETKE.
Dual-Block: kopmkariHo-TyBHaTas KocTHas MaTpuLia B Gnokax. Pasvepb! yKkasaH| Ha aTUKETKE.
Cortical-Teck kopTkarbHast KocTHast MaTpuLA B 6riokax. Paaviepb! ykasaHb! Ha STUKETKE.
XAPAKTEPMCTI/IKI/I MMHeparIbeM KOMTOHEHT KOCTW, COAEPMALLIMIA KOTIareH KOeHOMEHHOTO MPOVCXOMIEHIS, OCTEOKOHAYKTVBHBIN,
WHHBI. TTpenapaT YMEpeHHO PAVIOKOHTPACTHBIA.
KI'IVIHMLIECIQ/IE TOKA3AHUSA: koanbtoBaHT A1 PEKOHCTPYKLIM, HACTVHHONO v MOTHOM BOCCTAHOBIEHIS YTPa4EHHbIX KOCTHBIX YHaCTKOB.
HanonHuTens s HeMHVLPOBaHHBIX, HECKTIEPOTUMECK/X KOCTHBIX [ECHEKTOB C XOPOLLIEN BACKYNSpU3aLIeN.
YTAKOBKA: LLINPiLL B CTEPUIBHOM B CTEPHOI YTaKkoBKe.
CMOCOB MPUMEHEHIASA: npenapaT yBRasHSIT CTEpUIbHbIM PACTBOPOM, 3aTEM MOAETMPYHOT B CTEPUNbHBIX YCHOBISX, afanTvpyst K chopve
V1 pa3vepam MPUHVMAIOLLIEN MO, aKKYPATHO OHMLLIEHHOR OT TkaHei [ 0Be XOPOLLIETO MporTi
KpOBHI0. MaTepviar Boeria (ukavpyIoT B TIOKE MOAICAIKA, ACTIONb3y Y CTEPUTIbHBIE CHTETVMECKHE YCTPOICTER (BVHTB M MVHb).
FIOEOHHbIE [IEVICTBUA: He BbisgneHbI. HeavoTps Ha To, 4o npvnsnaﬂ c1cTema 06paboTM Mokasarna MHMBKpoBaHIE HeGMaroNPUSTTHBIX

KLV, OBYCTIOBIEHHBIX BCEXEB BMOXHOCTb TakiX PEaKLIMA
FIPOTVIBOI'IOKABAHVIH HE MPUMEHSITb Y NaLYEHTOB C 3aﬁcreaaumw WV NaTonommisivm, Npy KOTOPbIX MPOTUIBONOKa3aHs! XVpypIvHeckue
BVELLATENLCTBA, @ TAIOKE Y MALWEHTOB C OCTPLIMA WM XPOHUHECKUMM VHCDEKLOHHBIMV 3a60riesaHIsMA (ocTeomvenii). He nokasaHo
MPUMEHEHVE Y NALIMEHTOB C HAPYLLIEHVSIMU UMMYHOTON/HECKOI PEaKTUBHOCTY U CTPAZAIOLLX 8y TOUMMYHHBIMI 3aB0NeBaHusIMM, 0C0BEHHO
[IETCKOTO U MOXWIOR0 BO3pacTa. He NpUMEHSTTL HENocpE/CTBEHHO Ha KDYMHBIX COCY/4aX Ui HepBax Wi NOGN3oCTI. He NpuMeHsTs Ha Mioxo
BACKYMAPVSYPOBAHHBIX, HEKDOTVHECKVX 11 MHAMLIAPOBaHHBIX YECTKAX. He MPUMEHSTT Ha y4acTkax, e He MPe/iCTaBeTC BOSMOKHIM
0BeCTIeUMTL CTABUIBHOCTL W 3aLLTY MaTepyiara noce NoACaaKA. 3anpeLLaeTcs NMPUMEHSTL NPenapar, eCriv yriakosKa NOBPEXIEHa UK yxe
OTKDBITA [0 MPUMEHEHYR.
MPEAYNPEXKIOEHVE: npenapar He 1erbiTaH Ha GepeMeHHbIX XeHLLWHaX. [perapaT oiHopa3oBbIi, NoaTOMy He AOMDKeH NofiBepraTbes
MOBTOPHOI CTEpUNM3aL. MecTo Nopcanki AOTKHO BbiITb XOPOLLIO MPOMBITO M O4ULLIEHO, & NOACAK/BAEMIii MPENapaT XopoLLO

ieH.

XEPoupyKrG erEaon( i o€ coBeveis e ogeiatf Xpovia Aoiuut (ooTeoLUENTIBC) O GENE. Aev evBekvura emiong o aoBeveig pe N

1dlafrepa o€ BEPn Kat NAKIWpEVOUS. Nat v XpnoTLoTTOIERTol amTeUBEiag ) KOVTC OE peyGa ayyeiat fj velpa

etykiecie
WEASCIWOSCI: matryca kostna i kolagen pochodzenia naturainego o wasciwosciach heterologicznych, osteokondukeyjnych,
biokompatybilnych, higroskopinych. Produkt umiarkowanie nieprzepuszczajacy promien rentgenowskich. WSKAZANIA KLINICZNE: ac,iuwamydo
rekonstrukaii lub czesciowego lub calkowitego u utraconych czesci kosci, jako wypelniacze niezakazonych, niestwardnialych i dobrze
ukewionych ubytikw kostnych. OPAKOWANIE: sterylny blister jecnorazowy. SPOSOB UZYCIA: nawitzyé wstepnie uformowane biokijalowym
roztworem i modelowac je w sterylnych warunkach; dopasowac je do doktadnie oczyszczonego foza wszczepu, aby zapewnic jego dobre ukiwienie.
Unieruchomi¢ wstepnie uksztattowany element w lozu wszczepu za pomoca steryinych stabilizatoréw (ruby i piny). SKUTKI UBOCZNE: nieznane.
Chociaz przyjety system przetwarzania wykazat hamowanie niepozadanych reakcji przeciwcial, nie mozna wykluczy¢ takiej mozliwosci.
PRZECIWWSKAZANIA: nie stosowac u pagientéw, u kidrych wystepuja choroby lub dolegliwosci stanowiace przeciwwskazania do zabiegow
chirurgicznych Iub u ktrych stwierdzono ostra lub przewlekia infekcie (zapalenie szpku kostnego). Produkt nie jest wskazany u pacientéw z
zaburzeniami immunologicznymi lub cierpigcych na choroby autoimmunologiczne, szczegdinie w przypadku dzieci i 0sdb starszych. Nie stosowac w
bezposrednim sasiedztwie lub w poblizu duzych naczyr lub nerwéw. Nie stosowac w ozach stabo ukrwionych, dotknietych martwica lub
zainfekowanych. Nie stosowa¢ w migjscach, kidre nie gwarantujg stabilnosci i ochrony produktu po umieszczeniu. Nie stosowaé produktu, jesli jego
opakowanie jest uszkodzone lub byio otwarte przed uzyciem. OSTRZEZENIE: produkt nie byttestowany na kobietach w ciagy. Produkt
jednorazowego uzytku — nie powinien by¢ ponownie sterylizowany. koze wszczepu musi byé dobrze oczyszczone, a produkt dobrze ustabi Wi
odpowiednio ostoniety. Produkt zarezerwowany dla wyspecjalizowanych chirurgéw z udokumentowanym doswiadczeniem Kiinicznym w zakresie
Wszczepdw z biomaterialow: nalezy scidle przestrzegac wskazari zawartych w literaturze naukowej dotyczacej wszczepdw heterologicznych, aw
szczeglnosci w literaturze naukowej dotyczacej urzadzen OsteoBiof® wymienionej na stronie www.osteobiol.com, a takze w niniejszych instrukcjach.
W przypacku kazdego indywidualnego zastosowania chirurg specjalista jest odpowiedzialny vie kiiniczne w odniesieniu do
biomateriaiow i pacienta. TERMIN WAZNOSCI: waznosé produkiu wynosi piec lat od daty sterylizadji. Data waznosci jest podana na etykiecie.
PRZECHOWYWANIE: produkt musi by¢ przechowywany z dala od bezposrednich Zrodet ciepta i promieni sionecznych, w suchymi czystym miejscu
oraz w warunkach okrelonych na etykiecie. UTYLIZAGJA: produkt nie zawiera substandji niebezpiecznych. Jesli nie jest uzywany, mozna go
roziozy¢ i utylizowac jak zwykle odpady komunalne. POCHODZENIE PRODUKTU: ostatnia ltera kodu produktu REF na etykiecie wskazuje na
pochodzenie tkanki (S=wieprzowa; E=koriska).
Symbole uzywane na etykiecie:
@jednorazowy = rok i miesiac wygasniecia LT numer partii (il uwaznie przeczytaj instrukcie | ograniczenie temperatury
[sr=n T8 Sterylne. Sterylizagja przeprowadzona przez napromienianie promieniami gamma. Jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone, steryinos¢
produkiu nie jest juz gwarantowana

OsteoBiol® Kollagenerade benmatrix — Svenska

Medicinsk produkt av klass Ill, ben- och kollagenmatrix av heterologt ursprung, erséttning for det autologa eller allologa benet, av viket det uppvisar
pords matrix och form.

Sp-Block: spongios forformad benmatrix i blockform, métt anges pa etiketten .

S-Block: spongis forformad benmatrix i cylinderform, métt anges pa etiketten .

V-Block: spongids forformad benmatrix i kiffiorm, métt anges pa etiketten .

Dual-Block: kortko-spongios frformad benmatrix, métt anges péa etiketten .
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NtV xprotpoTroiran o€ onpeic Nyrig EATIUIG ayyerwéva, Vekpwpva 1 JoAUOLEveL. Not v XPnoTHOTTOETl O OjeiarTrou Bev opoly va
gyyunBolv m v TIp TOU TTPOIOVTOG, ETA TV j Tou. To TIpoidv Sev TTIPETTE! VXt XPNOTUOTTOIERTON GV ) GUOKEUODTO
£vol KATEOTPapEWI ) avoiyT (TTpv m prion0.

MPOEIAOTIOIHZH: To Trpoidv Sev €xel SokIpaoTei Ot eykJoug. To TIpoidv eivat oG XProEwG Ki €101 Sev TIPETTE! v ATOOTEIPUOVETaN §ava. To onpeio
EJQUTEUONG TTPETTE vt £XEl KOBOIOTET KOAG KOl TO TIPOIOV v €lval ETTPKLIG OTOBEPOTTONUEVO & TTPOOTOTEULEVO.

To TTpoidv TTpooPIGETan Yo EEEBIKEULEVOUG XEIPOUPYOUG e EMTTEBWHEVIN KAVIKI] EUTTEIpiC O HooxeUpaTa BIoUAKIG (pUoewS: akoAouBEfTe auoTnpd Tig
UTToBefEeIg Trou TrpéXovTan amd T emmomovik) BiBAIoYpagia i Tt erepdAoya equTedaa, idiaitepa Ty emomuovikr) BiBAoypagia rou agopd
HooyeUpara g oeipag OsteoBiol® BA. ioTooeABa wwww.osteobiol com Trépav Twv 03nyKkV XProews TTou 6o TIPoo@époupe eduw. O (edikdg)
XeIpoupydg eUBUVETaN yia ) owoTr] KAIKY} Sioxeipion T BIOUAIKLV Kai Tou 00Bevol, PETA o KGBE e@appoyr.

HVEPOMHNIA AH=EQE:: To Trpoiov Bewpefon aioTmoTo yiat jia TIEVIGETICH GTTd TV Njepopnvia ammooTeipuworig Tou Kat éwg Ty nuepopnvia Nigews
TIOU CITTOTUTTUVETOI OTNV ETIKETAL

ANOGHKEYZH: To Trpaidv TpéTTel va UAGCTETON OKPIG CTTO GUECEG TMYEG BEPHOTTOG A NAIaKoU (uiTdg, O §npd & koBopd TrepIBAMoV (kai ot
OUVBIKEG TTOU UTTOBEIKVUOVTAN OTNV ETIKETO).

ATOPPIYH: 10 Trpoidv dev TrEpiéxel ETKIVOUVEG OUTTEG Katl, Qv BeV XPNOTLOTTONBEi, LTTOPE Vet OTTOLOVTAIOTE] Kol arToppipBei aav £va

KOVO) QOTIKO

oA
MPOEAEYZH TOY MPOIONTOX: BA. £TKETa, fiTol To TEAEUTGIO Ypduia Tou kwdikod Trpdidviog REF To otroio nAvel Ty TTpoéAeuon Tou ukikod (S =
Xoipog, E =frmmog).  Z0BoAa TIou XpnoTHOTTOI00VTaN OV ETIKETCL

@ BioBéoou 2érog ka prvaigng [ apiBpog Topridag i) SioBAoTe TTPOEKTIKA TG 0dNyieg 4 Irreponcpomg eeqn@aong
[sr=ne TS eipa. H amooTeipwon TipayaroTToieiTar pe okTivoRoNiat e okTiveg yappa. Edv n o efvan avokT n ToU
TIpai6vTOG Sev eivon TTAEOV eyyunpévn

Csont-, és kollagén beagyaz6 anyag anyag OsteoBiol® - Magyar -

ll. kategarigu orvosi eszkéz, heterolog eredetil, csont-, és kollagén bedgyazo anyag, autoldg vagy allolog csont helyettesits, amibdl a bedgyazo anyag
és aporézus forma készitt.
Sp-Block: tomb alak elskészitményes szivacsos bedgyaz anyag, az utasitasok a cimkén.

C-Block: henger alaku ektkészitményes szivacsos beagyazo anyag, az utasitésok a cimkén.

V-Block: ék alakui ebkesznnenyes szvvacsos beagyazo anyag, az utasitasok a cimkén.

Dual-Block: 0 anyag, az utasitasok a cimkén.

Cortical-Teck : e} bkaszwtmenym komkals bedgyazo anyag, az utasitasok a cimkén

JELLEMZOK: csont szerves anyag és heterolég eredetli kollagén, csontvezetd, felszivodd, biolbgiaag kompatbis, higroszkdpikus. A termék enyhén
sugArzéssal rendelkezik. CSOMAGOLAS: egyszeri hasznélatd bliszter.

KLINIKAI ADATOK: segitd anyag elveszitett csontrészek részleges vagy telies Ujraépitése vagy visszaszerzése célidbdl, nem gyuladt, nem
szklerotikus és bé vérrellétésti csont defektusok bettitd eszkdz.

Via Nurivalle 8 - 10094 Giaveno (TO) - Italy
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DHHbI KIVHVHECKWA ONbIT paBoTb! B 0BMaCTV MMIaHTaLWMN

C PEKOMEHIALIAN, B HAyNHOI NTEpaType, NOCBSLLIEHHOI KOBHOMEHHBIM UMIaHTaTaM,
BYaCTHOCTI, B HayuHOM nuTepaType, NocasilLieHHoM npenapatam OsteoBiol v nepedvcrienHoi Ha caitte www.osteobiol.com, a Takke B
HaCTORLLYIX MHCTPYKLIMSIX. B KebkaioM OTZENBbHOM Cryuae OTBETCTBEHHOCTL 3 MpaBitribHOE obpalLieHiie ¢ GrioMarepuarniami 1 neseHine
TaLIEHTA NIOKUTCS Ha XVpypra.

(CPOK MOAHOCTW: cpok rogHOCTY Nperiapata COCTaBMSeT MSTb IET CO AHSA CTEPUIM3ALIMI 1 YKa3aH Ha STVKETKE.

XPAHEHVIE: npeniapat [A0rwKeH XpaHUTLCs MofaribLLe OT MPAMbIX MCTOMHUKOB TN, B YYCTOM CYXOM MECTE, 3aLLLLEHHOM OT MPAMbIX
CQMHEUHBIX ITy|edt, B YCTIOBMSX, YKa3aHHBIX Ha STUKETE.

YTUISALIIA: npenapart He CORepAT OnacHbIX BELLIECTB, MOITOMY HEICromnb30BaHHbIE OCTATKA MOTYT GbiTb OTNpaBreHb! Ha nepepaboTky kak
0BbMHbIE FOPOACKVE OTXOb.

MPOVCXOXOEHVE MPEMAPATA: Ha svieTke rocrieniHsis Gyiea kona npenapata REF ykasbBaeT Ha npovicxoxzaeHue Matepuana
(S=cauHoit; E=KoHci).  CMBONTbI, MCTIOMNb3yeMble Ha STUKETKE!

® opHopasoebIit <107 M MECSILL UCTEMEHVS| CPOKa IBHCTBIA Homepriota [Tl BHUMATENBHO NPOMUTAITE MHCTPYKLMIO

[tz [ CTepunbHbie. CTepunvaaliys OCYLLECTRIINIETCS MyTem OBryHeHis ramma-nysamu. ECriv ynakoska OTkpbITa Wi MoBpexaeHa,
CTEPUTIBHOCTL MPOJIYKTa GOMbLLE HE FapaHTUDYeTCs | orparimerve Temnepatyps!

Matrice osoas si colagen OsteoBiol® - Versiunea in limba roména -

Dispozitiv medical de clasa ll, matrice osoas si colagen de origine heterologa, substitut al osului autolog sau alogenic in care se prezinta matricea si
forma X

SP-Block: matrice osoasa spongioasa in preforme sub formé de blocuri, marimi pe efichetd.

C-Block: matrice osoasa spongioasa in preforme cilindrice, mérimi pe efichetd.

V-Block: matrice osoasa spongioasa in' preforme sub formé de pene, marimi pe efichetd.

Dual-Block: matrice 0soas cortico-spongioasa in preforme, mérimi pe eticheta.

Cortical-Teck : matrice osoasa corticald in preforme, mérimi pe eticheta

CARACTERISTICI: mineral osos si colagen de origine heterologa, osteoconductiv, resorbabi, biocompatibil, higroscopic. Produsul nu este foarte
radioopac. AMBALAREA: blister steril de unica folosinta.

INDICATII CLINICE: coadjuvanti pentru reconstructia sau recuperarea partialé sau totald a portiunilor osoase pierdute, cum ar fi umplerea defectelor
osoase neinfectate, nesclerotice si bine vascularizate.

MOD DE UTILIZARE: se hidrateaza preformele cu solutii sterile si se manipuleaza prin modelarea lor in conditii de steriltate; adaptati-le zonei
receptoare, direcionandu-le corect pentru a asigura o buna vascularizare a grefei. Stabilizaf] intotdeauna preforma in locul de grefare folosind
dispozitive de sinteza sterile (suruburi si pini).

EFECTE SECUNDARE: nici unul cunoscut. Desi sistemul de procesare adoptat a demonstrat inhibarea reactilor adverse la anticorpi, nu poate fi
exclus riscul rejectarii de catre sistemul imunitar.

CONTRAINDICATII: nu se utilizeaza la pacienti care prezinta patologii sau afectiuni care contraindicé interventia chirurgicalé sau care au o infectie
acuta sau cronicé (osteomielit) in desfésurare. Nu este indicat la pacientji cu disreactivitate imunologica sau care sufera de boli autoimune, in

www.tecnoss.com
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Sp-Block

special in copilarie si la varsinici. A nu se utiiza in mod direct sau langa vase mari sau nervi. A nu se utiiza in zonele receptoare slab vascularizate,
necrozate sau infectate. A nu se utiiza in zone care nu garanteaza stabilitatea si protectia produsuiui dupa ce a fost grefat. Produsul nu rebuie
utizat daca ambalajul este deteriorat sau deschis inainte de utiizare.

AVERTISMENT: produsul nu a fost testat pe pacientele gravide. Produsul este de unica folosinta si, ca atare, nu trebuie sterilizat dupa deschidere.
Locul de grefare trebuie s fie bine dezinfectat si curatat, iar produsul frebuie s fie bine stabilizat si protejat.

Produs rezervat chirurgilor expenema clinica ditd in grefarea t  respectati cu strictete indicatiile fumizate de
lteratura stiintfica privind grefele heterologe in special iteratura stiintifica mvlloare la dispozitivele OsteoBiol® mentionate pe pagina web
www.osteobiol.com, precum si aceste instructiuni. Pentru fiecare aplicare, este in sarcina chirurgului specialist gestionarea clinica corectd a
biomaterialelor si a pacientului.

EXPIRARE: valabiltatea produsului este de cinci anide la data sterilizérii,iar data de expirare este mentionaté pe eficheta.

PASTRARE: produsul trebuie depozitat departe de sursele de caldura directe si de razele soarelui, intr-un loc uscat si curat, in condiile indicate pe
efichetd.

ELIMINARE: produsul nu contine substante periculoase i, daca nu este utiizat, poate fi demontat si eliminat ca deseu municipal normal.
ORIGINEA PRODUSULUI: pe eticheta, uttima litera a codului produsului REF indica originea materialului (P = porcing, E = ecvind).

Simbolurile utiizate pe etichetd:

@ disponibil S anul siluna de expirare numérul lotului (19 citit instructiunile cu atentie 1 limitarea temperaturii (=< 7 Sterile.
Steriizarea efectuata prin iradiere cu raze gama. Daca ambalajul este deschis sau deteriorat, steriitatea produsului nu mai este garantata

KoctHa v konarenHa maTpuLia OsteoBiol® - Burrapckyt -

MenyuyHe npogyk ot kriac ll, kocTHa 1 KonareHHa MaTPHILIA C XETEPONOMEH MPOI3X0p, 3aMECTUTEN Ha aBTONOXHA KOCT UM aroror, Ha
KOVITO MPe/ICTaBs MaTPLATA 1 MopecTa hopha.

Sp-Block: KocTHa CrioHMo3Ha MaTpyLia o, dhopmara Ha 6riokoBe, pasviepy Ha ETUKeTa.

C-Block: KocTHa CrIOHIVI03Ha MaTpVLA Moz (hopMaTa Ha LTMHIPH, Pa3viep Ha eTMKeTa.

V-Block: kocTHa crioHivioaHa MaTpuLia nop chopvaTa Ha KMHOBE, pasmMepit Ha eTMKETa.

Dual-Block: kocTHa KopTMKO-CTIVHMO3Ha MaTpULA Ha chopima, paaviepy

Cortical-Teck : KopTVKO-KOCTHa MaTPVLIA C operernieHa (opia, pasmMepy Ha eTMkeTa

XAPAKTEPVICTUK: KoCTeH M HEpan 1 KOMareH C XETEpONoM4eH MPOM3XOg, OCTEOKOHOYKTVIBEH, pe3opbipyem, B1IocBMECTIM,
XATPOCKONHEH. MPOLYKTET € C yMEpeHa MPOMYCKIMBOCT Ha PEHTEHOBY TTEHA.

KIMHHYHA YKASAHAA: nowo.an CPe/CTBaA 3a V3rpaxiaHe Ui YaCTVHHO W LIANIOCTHO Bb3CTaHOBSBAHE Ha 3aryBeHy KOCTH nopLmin,
Kato KOCTHY AecheKTi, He CKIepOTUHHY 1 A0Gpe OpoceHN.

OMMAKOBKA: crepw-eH 6nncrep 3a gHoKpaTHa yriotpeba.

HAY/H HA YTIOTPEBA: xvyipatvpaliTe 3aroToBKMTE CLC CTEPUITHY PasTBOpV 1 M oBpaloTeTe Kato M MopermparTe B YCriosus Ha
CTEPUITHOCT; HAMOETe M KM MPVIEMHOTO MHe3r10, CTapaTelTHO KYbBOOPOCEHO C LIEM A Ce rapaHTvpa e/1Ho 0GP0 0POCHBaHE Ha MMIMMaHTa.
BuHarm craburmanpaifte 3aroToBkaTa B THE3AO0TO Ha UMIMaHTa YPes OCHOBHI CTEPIHM MPOZYKTU (BUHTOBE 1 LLDTORE).

CTPAHVHHM EDEKTI: He ca veBecTHU. Bbpexy, Ye npueTaTa cvcTema 3a 06paloTka e nokasarna noTvcKkaHe Ha HeXeraH peakLm B
CECTBIAE Ha BHTUTENA, He MOXE BLPEX TOBA 13 Ce U3KTHOHM BLIVONHOCTTA 13 HACTBIIAT TakvBa.

MPOTVBOIMOKA3AHIAA: ia He ce 1ariorasa npi NaLyEHTY, KOUTO UMAT NaTonomim i 3aBonsisaHiist, 3a KOUTO e MpOTUBONoKa3Ha
XVPYPIVMECKa HaMECa U CTPaZAT OT TEKYLLIA OCTPa Ui XPOHIHHA MHAeKLMS (OCTeoMMEnKT). He ce npenopHea 3a MpUroeHie Mpu
TaLYIEHT C NACa Ha MMYHOMOMVHHa PEKTYBHOCT, CTRAZIALLM OT BBTOMMYHHY 3a60nsiBaHIts, 0000eHO B 1ETCKa BL3PACT U B HaNperHana
Bb3pacT. He vanornasalite MpeKTHO W B Bri30CT A0 foniemi KYBBOHOCHY ChAOBE Wi Hepau. He 1anonasaifTe B ronyyaeally rHe3a ¢
TI0LLIO OPOCHBAHE, HEKPOTVHHY U 38padeHy. He 1anonasaifTe B rHea/ia, KOUTO He rapaHTUpAT CTaBUIMHOCTTa 1 CUTYPHOCTTa Ha MPQryKTa Crie
BbBeXzaHe. MpoayKTbT He TPAGBA Aa Ghe V3NonasaH, ako OnakoBKaTa e NoBPEeieHa U OTBOpeHa Npeav yroTpeGa.
MPELOYNPEXOEHVE: nponyKTsT He € B1n TecTsaH Ha GpemeHHI naLmeHTiv. MpoayKTLT e 3a gHOKpaTHa YrioTpeba 1 KaTo Takbs, He Tpsibea
fia G CTepUnv3VpaH NoBTOPHO. MHE3NoTO 3a NocTaBsiHe Ha UMITaHTa TPs6Ba Aa Gbie A0BPE M34MCTEHO W YMCTO U MPOAYKTLT TpsbBa Aa

6bae nobpe CTabnmanpaH 1 3aLLMTeH.
TponyKr, pe3epBIpaH 3a CrieLMarna/paH1 XUpyp3/ C YTBEPASH KTIMHHEH OfAT: or : CTPVKTHO Ce My i
KbM OT HayHOTO PbKC XETEPOMOXHM NPUCATIKN, NO-C HayHOTO P

110 OsteoBiol® LymvpaHo Ha caifta www.osteobiol.com, 0CBeH HaCTORLLTE MHCTPYKLWM. 38 BCAKO OTAETHO MPUTCAKEHVE, XMPYprbT CrieLyianicT
€ OTTOBOpEH 38 MPABMIHOTO KIMHYMHO NpUriarake Ha BiovaTepuarnTe v 3a naLyeHTa.

CPOK HA TOHOCT: BanuaHocTTa Ha NpofyKTa e NeT roAvHY OT iaTaTa Ha CTEpUIv3aLIMA 1 1aTara Ha Cpoka Ha FOfHOCT € NocoMeHa Ha
emKera.

CbXPAHEHVIE: npopykTbT Tps6Ba 1a ce ChXpaHsiBa Aaned OT MTOYHULW Ha AMPEKTHA TOMMVHA W OT CITBHHYEBIATE JTEHIA, Ha CyXO U Y/CTO
MSICTO V1 MV YCITIOBVITA, MIOCOMEHM Ha ETUKETA.

3XBBPIAHE: npoayKTbT He ChIbpia OrnacHy BELLIECTBA U ako He ce yroTpebsea, Moxe Aa Gbie pasimobeH 1 MaxBbprieH Kato HopMareH
6VTOB OTNAIBK.

MPOM3XOL HA NMPOLYKTA: Ha emieTa rocrieHaTa Gyksa oT koda Ha npopykTa REF nokaasa npovaxosia Ha Matepuaria (S=CBUHCKO;
E=KoHCKo). CvMBOMM, U3NON3BaHM Ha eTUKETa:

@ 3aepHokpatHaynotpeba & roavHaTa v MeceLia Ha U3TVMaHe Ha cpoka HOMep HanapTaaTa | orpaHimerie Ha Temnepatypara
[ npo-eTeTe BHAMATENHO MHCTPYKUMMTE  [snte [+ CrepurHa, CTepunisaLis, UssbplLeHa Ypes OBITEHBaHE C rama JTb|i. AKO OnlakosKaTa e
OTBOPEHa UV NOBPE/IEHa, CTEPUIHOCTTA Ha MPOZIYKTa BEYe He € rapaHTvpara

Kostna a kolagénova matrica OsteoBiol® - Slovenina -

Zdravotnicka pombcka ll. riedy, kostna a kolagénova matrica heterologneho pdvodu, autoldgna a alogenicka ndhrada, ktorti predstavuje matrica
apordzna forma.

Sp-Block: kostna spongidzna matrica z prediiskov v tvare blokov, rozmery na etikete.

C-Block: kostnd spongiézna matrica z prediskov v tvare valcov, rozmery na etikete.

V-Block: kostna spongiozna matrica z predliskov v tvare klinov, rozmery na etikete.

Dual-Block: kostna kortikaino-spongiézna matrica z prediiskov, rozmery na etikete.

Cortical-Teck: kostné kortikaina matrica z prediskov, rozmery na etikete.

C-Block V-Block Dual-Block Cortical-Teck

UPOZORENJE: Proizvod nie ispitan u pogledu Lpotrebe utrudnoci. Proizvod je namienjen jednokratnoj upotrebi i kao takvog ne smie ga se ponovno
sterilizirati. Podrucje transplantacie treba biti dobro ogisceno, a proizvod dobro stabiliziran i zasticen.

Proizvod je namiienjen specializiranim kirurzima s odgovarajuéim kiinickim iskustvom u implantacij transplantata od biomaterjala. Valja se strogo
pridrzavati smjermica iz znanstvene literature o heterolognim transplantatima, a prile svega znanstvene literature vezane za proizvodnu linju OsteoBioP
, dostupne na web stranici www.osteobiol.com, kao i ovih uputa. Kirurg je pri svakoj primjeni odgovoran za ispravno Kiinicko postupanje s
biomaterijalima i s paciientom.

ROK VALJANOST!: Rok valianosti proizvoda iznosi pet godina od datuma steriiziranja. Datum isteka vajianosi naveden je na efiket.

CUVANJE: Proizvod je potrebno zasitti od izravnih izvora topline i sunGevih zraka. Potrebno ga je cuvati na suhomi Gistom mjestu i u uvjetima
navedenima na efiketi.

ODLAGANJE: Proizvod ne sadrZi opasne tvari te se po zavretku upotrebe moze rastaviti i odloZiti kao obican komunalni ofpad.

PODRIJETLO PROIZVODA: Zadnje slovo referentne oznake proizvoda na etiketi oznacava podrijetio materjiala (S=svinjsko; E=konjsko).

Simboli koji se koriste na naljepnici:

@ za jednokratnu upotrebu = godinu i mjesec isteka brojpartie [ paZjjvo procitajte upute X ogranicenje temperature
[sr=nz T Steriina. Sterilizacija se provodi zradenjem pomocu gama zraka. Ako je ambalaZa otvorena ili odtecena, sterilnost proizvoda vise niie zajaméena

OsteoBiol® luu- ja kollageenimatriisi - Suomalainen-

Luokan Ill 142ketieteellinen laite, luun ja kollageenin heterologista alkuperaa, joka korvaa autologinen tai allologisen luun matriisilla ja huokoisella
muodolla.

Sp-Block: hohvaluun matrisi lohkojen muotoisissa esimuotteissa, mittaukset etiketissa.

C-Block: hohvaluumatrisi esimuottiin syiinterien muodossa, mittaukset efketissa.

V-Block: hampaiden luun matrisi esivalmisteissa kilojen muodossa, toimenpiteet efikefissa.

Dual-Block: kortkosteroidinen luu-matriisi aihioissa, toimenpiteet etiketissa.

Cortical-Teck : kortikaalinen luun matriisi aihioissa, toimenpiteet etiketissa

OMINAISUUDET: luukannan ja heterologisen alkuperan kollageeni, osteo-johtavaksi, resorboitavaksi, bioyhteensopivaksi, hygroskooppiseksi Tuote
on kohtuullisesti s&teileva.

KLINISET MAARAYKSET: kadonneiden luun osien rekonstruointiin tai osittaiseen tai téydeliseen tafteenottoon, kuten ei-artunnan saaneiden, ei-
skleroottisten ja hyvin vaskularisoitujen luujuhkien tyteaineet.

PAKKAUS: kertakéyttGinen sterili I3pipainopakikaus.

SUOSITUS: kosteutta esimuodostimet sterillell4 liuoksilla ja muokkaa niita mallintamalia nité sterileissa olosuhteissa; sovita ne paikaleen huolellisesti
puristettuna, jotta varmistetaan siteen hyva suihkutus.Aste on aina stabiloitava implanttikohdassa kéyttaen steriilejd synteesilaitteita (ruuvit ja nastat).
HAITTAVAIKUTUKSET: eitiedossa. Vakka hyvéksytty kasittelyjarestelmé on osoittanut haitallisten vasta-ainesreaktioiden estémiseen soveltuvaksi,
mahdollisuutta muuhun eivoida sukea pois.

VASTA-AINE & kéyta potilailla, joilla on tautefa tai sairauksia, jotka ovat vasta-aiheisia lekkauksessa tai joilla on akuuti tai krooninen infektio
(osteomyelitt).Ei sovellu potiaille, joila on immunologinen epéreaktiviteettitai atoimmuunisairaudet, kuten erityise Iapswlh javanhuksila. Al kayta
suoraan tai lhelld suuria hermoja. Ayta huonost suihkutettuinin, nekroottisiin tai tartunnan saaneisiin osioihin. Al kayta laitteissa, jotka eivét takaa
tuotteen vakautta ja sucjausta sen jélkeen, kun se on asetettu paikalleen. Tuotetta ei saa kayttaa, jos pakkaus on vahingoittunut tai avattu ennen

kayttoa.

VAROITUS: Tuotetta ei ole testattu raskaan oleville potiaille. Tuote on kertakéyttdinen ja sité ei saa steriloida uudelleen. Laite on puhdistettava hyvin, ja
tuotteen on oftava hyvin valvottu ja suojattu.

Tuote on varattu erkoislaékareile, joila on Klininen kokemus biomateriaalien siosta: seuraa tarkasti heterologisten implanttien tieteellisté tutkimusta ja,
erityisesti OsteoBioP laitteita koskevaa tutkimusta® mainitaan sivustossa www.osteobiol.com, naiden ohjeiden liséksi.Jokaisessa yksittaisessa
tapauksessa erkoislaakdri vastaa biomateriaalien ja potiaan okeasta Kiinisesta hoidosta.

MAARAAIKA: fuotteen sailyvyys on viisi vuotta steriloinnin akamispéivésté ja vimeinen kayttopéiva on tuotteen merkinndissa.

SAILYTYS: Tuote on varastoitava eriléian suorista limmoniahteisté ja auringonvalolia, kuivassa ja puhtaassa pakassa ja etiketissa esitetyissa
Olosuhteissa.

HAVITTAMINEN: Tuote ei sisél vaaralisia aineita, ja jos sit ei kéyteté se rkaa ja havitEa yhdyskuntajéitteené.
TUOTTEEN ALKUPERA: etiketissé REF-tuotekoodin viimeinen kirjain osoittaa materiaalin akuperan (S = sika, E = hevoselain).
Merkinnéissa kiytetyt symbolt:

@kertakdyttoinen = vuosija kuukauden padttymispaiva eranumero [ lue ohjeet huolelisesti | lampatilaraja

[srme T Steriil. Sterilointi toteutetaan séteilytyksella gamma-séteilylié. Jos pakkaus on auki tai vahingoittunut, tuotteen steriliytta e endé taata

Kostni a kolagenni matrix OsteoBiol® - éestina -
Zdravotni prostiedek tfidy ll, kostni a kolagenni matrix heterologniho plivodu, nahrada autologni nebo alologni kosti, ze které ma matrix a pordzni
formu

Sp-Block: spongidzni kostni matrix v predtvarované formé blokd, rozméry na stitku.
C-Block: spongidzni kostni matrix v predivarované formé valecku, rozméry na Stitku.
V-Block: spongiézni kostni matrix v preditvarované formé kiint, rozméry na stitku.
Dual-Block: kostni kortiko-spongiézni matrix v predivarované formé, rozméry na titku.
Cortical-Teck: kostni kortikalni matrix v predtvarované formé, rozmeéry na Stitku.
CHARAKTERISTIKY: kostn minerl a kolagen heterologniho pivodu, osteokonduikini resorbovatelng;, biokompatibilni, hygroskopicky. Virobek je
mimé radiopakni. BALENi: steriini jechorazovy biist.
KLINICKE INDIKACE: napomahdji pii rekonsnuka nebo Castetné/ipiné obnové chybejicich kostnich Gasti jako vypIné neinfikovanych,
jich a doboe prokervenych
ZPUSOB POUZIT: hydratovat predlvarwane vyrobky sterilnimi roztoky a modelovat je ve sterilni Ach; prizplisobit je prij 1 mistu,
které se necha diidadné prokrvécet, &imz se zaruci dobré prokiveni augmentatu. Predtvarovany vyrobek vzdy stabilizovat v misté augmentace
pomoci sierinich fixagnich zafizeni (Srouby a éepy).
VEDLEJSI UCINKY: nezaznamendny. Pouzity zpisob vyroby prokézal inhibici nepfiznivyich protilétkovych reakei. Nicméné takovou reakc, ikdyz je
nepravdpodobnd, nelze vyloudt.
KONTRAINDIKACE: nepouzivat u pacientti s onemocnénimi nebo probiémy, které kontraindikuii chirurgické zakroky; pii akutni nebo chronické infekei

VLASTI\DST] kosind a knlagenova matrica heteroldgneho pdvodu, osteokonduktivna, reabsorpénd, biokompatiin, 4. Produkt je
nepriepustny pre Ziarenie.

KLINICKE INDIKACIE: pomocné latky pre rekonstrukciu alebo Ciastonl aJebo Lplnu obnovu stratenych Kosmydl Casti, ako plnivo alebo

ochranny prostriedok kostnych neinfekénych, 12 dobre v: yech kostnych defekis

BALENIE: steriny blister na jedno pouZite.

SPOSOB POUZITIA prediisky hydratujte stenhyml roztokmi a vymodeluite ich v steriinych podmienkach; prispdsobte ich prijimaciemu miestu,
p 1, 8y sa lo dobré zvinéenie miesta implantétu. Prediisok vzdy stabilizujte v mieste implantétu steriinymi

s) m pripravkami (skrutkamia rmncama
VEDLAJSIE UGINKY: ziadhe znéme. Hodi priaty syst
pripade saneméZe vyllét ich vzdialend moznost.
KONTROINDIKACIE: nepouZivajte u pacientov, kiori viykazuili choroby alebo stavy, kioré st kontraindikéciou vodi operécii alebo kiorf vykazujli
akutnu alebo chronickil infekciu (z&pal kosti a kostnej drene). Neindikuie sa u pacientov s imunologickou nereaktivitou alebo postihnutiami
autoimdinnymi ochoreniami, osobitne v detskom veku a starobe. NepouZivajte priamo alebo v blizkosti velkych ciev alebo nervov. NepouZivajte v
slabo navinéenych, nekrotickych alebo infikovanych miestach. Nepouzivajte v miestach, kioré nezarucujti stabiitu a ochranu produktu po
implantéci. Produkt sa nesmie pouzit, ak sa pred pouZitim zisti poskodenie alebo otvorenie obalu.

VAROVANIE: produkt nebol testovany u tehotnych pacientiek. Produkt je na jedno pouZitie a nesmie sa znowu sterilizovat. Miesto implantacie
musi byt dobre vyCistené a produkt musi byt dobre zastabilizovany a chraneny.

Produkt vyhradeny pre $pecializovanych chirurgov s preukazanymi Kiinickymi skiisenostami v oblasti implantécie biomateridlov: prisne sa riadte
informéciami uvedenymi vo vedeckej literattire o heteroldgnych implantéciach, najmé vo vedecke; iterattre tykajlicej sa zariadeni OsteoBioP
uvedenej na lokalite www.osteobiol.com, ako aj v tychto pokynoch. Pre kazdé jednotiivé poutitie je chirurg-Specialista zodpovedny za spravne
Kinické zaobchédzanie s biomateriéimi a pacientom.

DOBA EXSPI RACIE: trvaniivost | produktu je pat rokov od détumu sterilizécie a détum exspiracie je uvedeny na etikete.

UCHOVAVANIE: produkt sa musi uchovavat tak, aby bol chraneny pred priamymi zdrojmitepla a sinenjich Kicov, na stchom a &istom mieste a
za podmienok uvedenych na etikete.

LIKVIDACIA produkt neobsahuje nebezpecne latky a v pripade, ak sa nepouziva, mdze sa rozobrat a zikvidovat ako bezny komunalny odpad.
POVOD PRODUKTU: na etikete posledné pismeno kodu produkiu REF oznatuie povod materidlu (S=prasa, E=Of).

Simboli, uporabljeni na eiketi:

@ enkratno < leto in mesec prenehanja lot $tevika [T} natancno preberite navodila - omejitev temperature

[z [ Sterina. Sterilizacia z obsevanjem z gama Zarki. Ce je embalaZa odprta ali poskodovana, steriinost izdeka ni ve& zagotoviiena

kcidm protilétok, v Ziadnom

wania vykazoval zamedzenie nepr

Kostani i kolagenski matriks OsteoBiol® - hrvatski -

'medicinski proizvod Kase lll, heterologni kostani i kolagenski matriks, zamjena za autolognu ili alogenu kost u obliku poroznog matriksa
Sp-Block: Getvrtasti predobiici spuzvastog kostanog matriksa, mjere oznacene na etiketi

C-Block: cilindrasti predoblici spuzvastog kotanog matriksa, mjere oznacene na etiketi

V-Block: kiinasti predoblici spuzvastog kostanog matriksa, mjere oznacene na efiketi

Dual-Block: kortkalno-spuzvasti matriks, mjere oznacene na etiketi

Cortical-Teck: predoblici kortikalnog kostanog matriksa, mjere oznadene na etketi

ZNACAJKE: heterologni kostani mineral s kolagenom; Oseokonduktivan je, resorptivan, biorazgradiv i higroskopan. Proizvod je umjereno

radiopakan.

KLINICKE INDIKACWE: . dstva za rekonstrukciu i i iii potpuno obnaviianje izgublienih dielova kosti u obliku ispuna i
sredstava za zastitu za dobro prokrviiene kostane defekte koji nisu inficirani ifi skleroficni

PAKOVANLJE: sterilni bister za jednokrainu upoirebu

NACIN UPOTREBE: Predobiike naviazite sterilnim otopinama pa ih oblikuite u steriinim uvjetima. Prilagodite ih mjestu primjene koje freba dobro
natopiti kviju kako bi se zajaméila dobra prokrvilenost transplantata. Predoblik uviek stabilizirajte na podrugju transplantacie steriinim priborom za
pricvrscivanie (vicima i iglama).

NUSPOJAVE: Nema poznatih nuspojava. lako usvojena metoda najéesce inhibira nezefiene reakcie antiiela, one se ipak ne mogu u potpunosti

iskijudit.

KONTRAINDIKACIJE: Nemojte upotrebljavati u siucaju pacienata s bolestima koje predstavijaju kontraindikacie za kirurske zahvate, kao niu
slucaju paciienata s akutnim ili kroniénim infekcijama (osteomijelits). Proizvod nile namijenjen paciientima s imunolokom nereaktivnoscu, kao ni
pacientima koji boluju od autoimunih bolesti, posebice u sluéaju diece i osoba stariie Zivotne dobi. Nemojte upotrebljavati izravno na vedim krvnim
Zlama i Ziveima ili u njinovoj biizini. Nemojte upotrebljavati na slabo prokrviienim, nekroticnim iliinficiranim mjestima. Nemojte upotrebjjavati na
mjestima koja ne jamde stabilnost i zastitu proizvoda nakon implantacie. Proizvod se ne smije upotrebliavati ako je ambalaza ostecenaili otvorena

C€ 0477

Neni indikovan u pacientt s poruchou imunologické reakiivity nebo u autoimunitnich onemocnéni, zejména v détském a starsim
véku. Nepouzivat piimo nebo v blizkosti vekych cév a nenvii. Nepouzivat v mistech prijmu siabé prokrvengich, nekrotickych nebo zasazenych infekc.
Nepouzivat v mistech, kterd nezaruduf stabiliu a ochranu jednou viozeného vyrobku. Vyrobek nepouzivat pfi poskozeném ¢i otevieném baleni.
UPOZORNENI: vyrobek nebyl testovan na pacientkéch v thotenstvi. Vyrobek je na jedno pouZit, a proto nesmi byt znovu sterilizovan. Misto
augmentace musi byt diikladné ocisténo, vyrobek musi byt dobe stabilizovan a chranén.

Vijrobek je urcen vyhradné pro specializované chirurgy s diouhodobou Klinickou zkuSenosti se zavadénim biomateriall: fidit se disledné kromé téchto
instrukef i indikacemi ve védecké literatufe o heterolognich implantétech, zejména védeckou literaturou souvisejici s prostiedky OsteoBiof®, ktera je
uvedena na webovych strankach www.osteobiol.com. Je odpovédnosti chirurga specialisty vést klinicky spravné biomateridly a pacienta béhem kazdé
jednotiivé aplikace.

DOBA POUZITELNOSTI: vyrobek ma dobu platnosti 5 ket od data sterilizace; expiradni doba je Uvedena na itku.

UCHOVAVANI vyromk musi byt uchovavan daleko od primych tepelnych zdrojli a slunecnich paprsku, na suchém a cistém misté, za podminek

uvedenych na &t

LIKVIDACE: vyrcbek neobsahuje nebezpetné latky; v pripadé Ze neni pouzit, mize byt rozmontovan a odstranén jako normélni komunéini odpad.
PUVOD VYROBKU: posledni pismeno vyrobniho kédu REF na &titku urduie pivod materidlu (S= prasedi; E= korisky).

Symboly pouZité na stitku:

@ jednorazovy < rokamésic uplynuti platnosti 17 GisloSarze [ pecivési ;ieélélepokyny lomezem teploty

[srme T Sterilni. Sterilizace provadéna ozafenim zéfeni Pokud je obal otevieny r y, steriita produktu jiz neni zaruena

Kauly ir kolageno matrica OsteoBiol®- Lietuviskai -
Il iasés medicinos priemoné, heterologinés kimés kaulo i kolageno pasta, pakeicianti autologinio arba alotransplantacios kaulo pakattalas ir porétos
formos
,Sp-Block: kaulo audinj afitinkanti poréta bioko formos pastos; matmenys patekiami etiketéje.
,C-Block: kaulo audin atitinkanti poréta ciindro formos pasta; matmenys pateikiami etietéje.
V-Block": kaulo audinj atitinkanti poréta pleisto formos pasta; matmenys pateikiami etiketéje.
Dual-Block': kaulo audinj-Zieve atitinkanti poréta specialios formos pasta; matmenys patekiami etiketéje.
Cortical-Teck" kaulo-Zievés specialios formos pasta; matmenys patelkiami etiketéje.
SAVYBES: kaulinis mineralas ir heterologinés kilmés kolagenas, osteokondukcinis, rezorbuojamas, biologikai suderinams, higroskopinis. Produktas
yra nezymiai rentgenokontrasinis. PAKUOTE: sterii vienkartiné pasielé.
KUINIKINES INDIKACIJOS: koadjuvantas prarasty kauly daliy rekonstrukciai arba daliniam ar visiékam atstatymui, neinfekuoty, neschleroziniy ir
geros kravjotakos kauly defekty uzpidai.
NAUDOUIMAS: sudrékinkite ruosinius steriliais tirpalais ir sumodeliuokite steriliomis salygomis; pritaikykite naudojimo vietai, kurioje bty pakankamai
krauio, kad biity uztkrinta tinkama jungties kraujotaka. Visada stabilizuokite suformuota ruosinj Zaizdos vietoje steriiomis sintezés priemonémis
(svaigfes i kaiais).
SALUTINIAI EFEKTAI: nezinomas joks efektas. Nors naudota apdirbimo sistema ir jrodé, kad pasalinamos bet kokios neigiamos antikiinio atmetimo
reakcijos, tadiau negalima atmesti né menkiausios galimybés.
KONTRAINDIKACIJOS: nenaudokite pacientams, Kurie turi patologiy arba ligy, dél kuriy negalima atliti operacijos arba, jei jie turi mig arba ktine
infekcijg (osteomielita). Netinka pacientams, kuriy imuniné sistema néra reakiyvi arba turintiems autoimuniniy sutrikimuy, ypa¢ vakams ir vyresniems
asmenims. Nenaudokite Salia dideliy kraujagyslity ar nervy arba jy vietoje. Nenaudokite blogos kraujotakos, nekrozinése arba infekuotose vietose.
Nenaudokite vietose, kurios neuztikrina implantuoto produkto stabilumo ir apsaugos. Produkto negalima naudoti, jei prie naudojant pakuoté buvo
pazeisiaarbe aidayta.
PERSPEJIMAS: produktas nebuvo isk su besilaukianci Produktas yra o naudojimo ir todé! jo negalima
pakartotinai sterilizuoti. Implantavimo vieta turi biti gerai iSplauta ir iSvalyta, 0 produktas turi biti gerai stabilizuotas ir apsaugotas.
Produktas yra skirtas kvalifikuotiems chirurgams, turintiems nemazai Klinkinés patirties biologiniy medziagy implantavimo srityje: grieztai laikykités
mokslingje literattiroje apie heterologinius implantus pateikty nurodymuy, ypa¢ mokslingje literattiroje, susiusioje su,OsteoBiol™ priemoneémis, pateltoje
svetainéje www.osteobiol.com, o taip pat ir Siose instrukcijose. Kiekvieno atskiro naudojimo atveju kvalifikuotas chirurgas yra atsakingas uz tinkama
Kiniking biologiniy mediZiagy ir paciento kontrole.

IMAS: produktas galioja penkerius metus nuo sterilizacijos datos, o galiojimo terminas yra nurodytas etiketéje.
LAIKYMAS: produktas turi biti laikomas atokiau nuo tiesioginiy karscio Saltiniy ir saulés spinduliy, sausoje ir $varioje vietoje bei etiketéje nurodytomis

salygomis.

SALINIMAS: produkto sudétyje néra pavojingy medziagy ir jei daugiau nebus naudojamas, gali biti iSardytas ir Salinamas kaip jorastos buitinés
atliekos.

PRODUKTO KILME: etiketéje paskutiné produkto kodo REF raidé nurodo medziagos kilme (S = kiaule; E = arklys).

Rev: 02/2019

sl Techoss®s.r.l.

Etikeléje naudojami simbolai:
@ vienkartiniai = metai ir ménuo partios numeris (11 atidziai p instrukcias 1 ribojimas
[s=z v Sterilus. Steriizacia atliekama apévitinant gama spinduliais. Jei pakuoté yra alvira arba pazeista, gaminio steriumas nebéra garantuojamas

Kaulu un kolagéna matrica OsteoBiol® - latvieSu valoda -
Il Kiases medicinas ierice, heterologas izcelsmes kaulu un kolagéna matrica, autologu vai alologisko kaulu aizstajéjs, no kura tiek piedavata matrica un
poraina forma.
Sp-Block: siikla kaulu matrica bloka formas performatos, mérijumi uz etiketes.
C-Block: kaulu matrica ciindra formas performétos, mérijumi uz etiketes.
V-Block: kaulu matrica kila formas performétos, mérjumi uz enketes
Dual-Block: komkosukh kaulu matrica performatos, mérjumi uz alkem
Cortical-Teck: kortiala kaulu matrica performatos, mérjumi uz enkxaes
IEZIMES: kaulu matricas un heterologas izcelsmes kolagéns, osteokondukiivs, rezorbéjamas, biologiski saderigs, igroskopisks. Produkts ir méreni
radiopagnétisks. IEPAKOJUMS: vienreiz&jas lietoSanas sterils blisters.
KLINISKAS INDIKACIJAS: rekonstrukcias koadjuvants vai daléju vai piigu zaudéto kaulu dalu atgisana, ka neinficétu, nesklerotisku, ar labu irigaciiu
kaulu defektu pildviela.
LIETOSANAS VEIDS: sagatavot performétus ar steriiem Skidumiem un manipulét ar tiem, modelgjot tos sterilos apstaklos; pielagojiet tos uznemsanas
Vietai, uzmanigi saspiezot, lai nodroSinatu labu transplanta apsmidzinasanu. Vienmér stabilizéjiet performétu implantacijas vieta, zmantojot sterilas
sintézes ieices (skraves un tapas).
BLAKUSPARADIBAS: neviena nav zinama. Kaut art pienemta apstrades sistéma ir pieradijusi nevélamu  antivielu reakciju inhibiciu, nevar izsiégt
attalu iespéju.
KONTRINDIKACIJAS: nelietot pacientiem arpaiobguam vai simbam kuriem ir kontrindicéta operaoljavaJ kuriem ir akdita vai hroniska infekcija
. Nav indicéts f imunologiskt i vai ar autoimdniem traucajumiem, Tpasi zidainiem un gados vecakiem cilvekiem.

Nelietot tiesi vai tuvu lieliem asinsvadiem vai nerviem. Nelietot uznemganas vietas ar sliktu irigaciu, nekrotiskas vai inficétas. Nelietot vietas, kas
negarante produkta stabiltati un aizsardzibu, tikiioz tas ir ievietots. Produkiu nedfkst lietot, ja iepakojums ir bojas vai atvérts pims lietoSanas.
BRIDINAJUMS: produkts nav testéts pacientém ar gritniecibu. Produkts i vienreizgias lietoSanas, un tadél to nedrikst atikartoti steriizét. Transplanta
novietnei ir jablit labi izfifitai, un produkiam jabiit labi stabiliz&tam un aizsargatam.
Produkts ir rezervéts specializétajiem kirurgiem ar konsolid&tu kiinisko pieredzi biomaterialu implantos: stingri ievérojiet zinaniskas literatiras
noradijumus par heterologiem implantiem, jo pasi zinatnisko fiteratdru par OsteoBiol® iericém, kas minéta fimekla vietné: www.osteobiol.com, ka arf $is
instrukcijas. Par katru individualo pielietojumu specilizets kirurgs i atbildigs par & J un pacienta pareizu Kiinisko parvaldibu.
DERIGUMA TERMINS: procukta deriguma terming ir p»ecw gadi péc sterilizacjas dienas, un deriguma terming ir noradits Uz etiketes.

LABASANA: produkls jauzglaba no tieSiem situma un saules starojuma avotiem aizsargata, sausa, @ vieta un apstakbs kas noradfi uz
etiketes.
UTILIZACWA: produkis nesatur bistamas vielas, un, ja netiek zmantots, to var demontét un utiizét, ka parastos sadzives atkritumus.
PRODUKTA IZCELSME: uz etiketes pédgjais REF produkia koda burts norada materiala izcelsmi (S=clikas; E=zirgu dzimtas dzivnieks).
Uziimei izmantotie simboli
@ vienreizéjas < gads un ménesis beigu termind partijas numurs (i) uzmanigi izlasiet instrukcijas | temperattiras ierobezojums
[s=n T7] Sterils. Sterilizacia veicama ar starojumu ar gamma stariem. Ja iepakojums ir atvérts vai bojats, produkta sterilitate vairs netiek garantéta

Kostni in kolagenski matriks OsteoBiol®- Slovensko -

Medicinski pripomodek razreda l, kostni in kolagenski matriks porozne teksture in heterolognega izvora, ki nadomesca avtologno ali alogeno kost,
katere matriks predstavia.

Sp-Block: spongiozni kostni matriks v obliki plosice, mere na nalepki.

C-Block: spongiozni kostni mariks v obiki clindra, mere na nalepki.

V-Block: spongiozni kostni matriks v obliki stoZca, mere na d.

Dual-Block: predoblikovan kortiko-spongiozni kostni matriks, mere na nalepki.

Cortical-Teck: predobliovan kortikalni kosini matriks, mere na nalepki.

ZNACILNOST!: kostni mineral in kolagen naravnega heterolognega izvora, ktiven, pciski, bi
zmemo radioopaden. EMBALAZA: steriini pretisni omot za enkraino uporabo.

KLINIENE INDIKACHJE: sredstva za za rekonsirukcio ali deino ali popolno obnovo manjkajosih delov kosti, kot polnila za neckuzene, nesklerofizirane
in dobro prekrvaviiene kostne primanjkiaje.

NAVODILA ZA UPORABO: Predobiikovane izdelke pred uporabo namodite v steriinin raztopinah, nato pa jih preoblikuite tako, da jih prilagodite mestu
‘sprejema, ki mora biti temefito o&iSéeno mivih tkiv, da se zagotovi ¢im bofj$a prekrvavitev kostnega nadomestka. Izdelek vedno pritrdite izdelek na
mestu sprejema s steriinimi osteosinteticnimi pripomocki (vijaki in sponke).

NEZELENI UCINKI: ni znanih neZelenih udinkov. Izbrani nacin obdelave sicer dokazano zavira nezelene reakcie protiteles, vendar pa te, Geprav malo
verjetne moznosti ni mogode v celoti izkjuciti.

KONTRAINDIKACIE: ne uporabiajte pri bolnikih s potrjenimi boleznimi ali bolezenskimi stanji, za katera se odsvetujejo kirurski posegi ali pri katerih je v
teku akutna ali kronicna okuzba (osteomeltis). Ni primerno za bolnke z imunolodko neodzivnostio ali bolnike z avtoimunskimi boleznimi, zlasti pri
majhnih otrocih in starej$ih osebah. Ne uporabljajte neposredno ali v biiZini vedjih i ali Zivoev. Ne uporablajte na slabo prekrvaviienih, nekroticnih ali
okuzenih mestih. Ne uporabijajte na mestih, ki ne zagotavijajo stabiinosti, vamosti in dobre vaskularizacile izdelka po presaditvi. V primeru
poskodovanega ali predhodno odprtega embalaznega ovoja izdelka ne uporabljajte.

OPOZORILO: izdelek ni bil testiran na nosecnicah. Izdelek je namenjen enkraini uporabi in ga ni dovolieno ponovno sterilizirati. Mesto presaditve mora
biti dobro oisGeno in razkuzeno, sam izdelek pa pravino stabiliziran in zasgiten.

Izdelek naj uporabliajo le specializirani kirurgi z obseznimi in potrjenimi inicnimi izkusnjami na podrodju presajanja biomaterialov; dosledno sledite
napotkom v znanstveni literaturi za podrocje heterolognih implantatov, zlasti v specialisticni znanstveni literaturi, ki obravnava medicinske pripomocke
OsteoBiol in je navedena na spletni sirani www.osteobiol.com, ter napotkom v pricujocih navodiih za uporabo. Specialist kirurg je odgovoren za
pravilnost Kliniéne obravnave biomaterialov in pacienta za vsak posamezni postopek implantacie.

ROK TRAJANJA: vellavnost proizvoda je pet let od dneva sterilizacie, datum izteka roka trajanja pa je naveden na nalepki.

HRAMBA: izdelek je treba hraniti stran od neposrednih virov toplote in sonéne svetiobe, na suhem in gistem mestu ter pod pogoji, navedenimina

ilen, higroskopski. Izdelek je

nalepki.
ODSTRANJEVANJE izdelek nevsebuje nevamih snovi, zato galahko, ée ga ne uporabile razstavrte in odlozile med obk:ajne komunaJne ocpadke.

@ jednorazovy = roka mesiac uplynutia platnosti CisloSarze [T precitajte si pozurne pokyny 1 obmedzenetepbiy
[sr=ne [+ Steriing. Steriizacia vykonand oziarenim gama lémii. Ak je obal otvoreny alebo poskodeny, steriita vyrobku uz nie je zarudena

. .

OIS

MeayHmin 3aci6 knacy Il mwwmnarewamm MATPVKC FETEPONONHOI MPYPQIM, 3aMIHHVK Y TOMEHHOT 4 arloreHHOI KCTKY, Mae If MaTpuke Ta

nopyCTy chopy.

Sp-Block: ryB{amiii KICTKOBUIA MATPUIKC, MonepesiHi0 CchopMoBaHUI y BUMSA) Griokis, poamipi 3a3HaqeHi Ha eTUKeTLY.

C-Block: ryGHamii KICTKOBUI MaTPIKC, ONepeH0 ChopMOBaHUIA Y BAITISA LMMIHAPIB, PO3MIP 3a3HaqeHi Ha ETUKETLY.

V-Block: ryG-amii KCTKoBI MaTPVKC, NonepezHs0 ChopmMOBaHIA Y BUTTSA] KIVHIB, PO3MIDH 3a3HaqEH Ha ETUKETLY.

Dual-Block: mpmmry@amm KICTKOBYI MATPMIKC, nmepe,uhbo crbopwoaaunn po3Mipy 3a3HaueHi Ha ETUKETL].

Cortical-Teck : kopTvko- i b0 HaueHi Ha ETVKETL).

XAPAKTEPVCTUKI: KiCTKOBO-KOMareHoBuiA MiHepar iIHViA, i A,
BiocymicHuiA, rirpockomniHHYIA. MpozyKT NoMIpHO paioHernpo3opHii. YI'IAKOBKA CTepurisHa oiHopa3osa BricTepHa yrakoBia.

KIHI4HI MOKASAHHS: ponombkHui areHT st pekoHCTPYKL aBo YacTKOBOMO 4 NOBHOM BIJHOBMEHHS BTPa4EHX KICTKOBVX AiNsHOK, SIK
3aMOBHIOBAY /11 KICTKOBYX MOLLIKOKEHb, LLIO HE MatOTB iHEPEKLIHOTD, CKIIEPOTUHHONO XapakTepy | AoGpe 3BonoKyBaH.

CMOCIB BUKOPUCTAHHA: 3sonosm nonepeaHso cchopMoBaHwi Marepiar CTEpUIbHIAM PO3H1HOM, 33 CTEPUIbHIX YMOB HaiaTu oMy
NOTPIBHOI dhopmu; MpucTocyBaT A0 chopmm, /:umumnm BKVBIIEHHS, iKY Criif} Nonepe/iHbo PeTernbHO 3amimv Kposlo, LB sabeaneurmi jobpe

3BONOYBaHHS BXVBNEHHs. Crin ibO chopMoBaHIA CTEPUTEHI y (TBUHTaMI T2
wmdramy)
MOBI4HI [l He BUsiBneHo. Heasaxatoum Ha Toi chaKT, LLIO Npuii cvictema 0bpobin HeBaaH1X aHTUTINbHIX peaKLi,

TaKy aneKy MOXIMBICTb BUKIIOMETU HE MOXHA.

MPOTUMOKAIAHHSA: 3a60pOHSIETCS BUKOPUCTOBYBATY Ha MaLeHTaX, LLIO MatoTb Narornorii abo 3axBOpHoBaHHS, My SKAX MPOTUNOKa3aHi XipypriHi
BTPYMaHHS, @ TAKOX Ha MalLjeHTax 3 focTpMI aBo XPOHMHUMM iHAheKLsIMM (0CTeoMiENiT) Ha CTapii 3arocTpeHHs. He npiaHavieHe s naLlieHTis 3
BIACYTHICTIO iIMyHOMOMM|HVX PeaKLji aG0 3 aBTOIMYHHIAMI 3aXBOPHOBAHHSIMM, 30KEM | MTSHOMY i MOXVOMY BiLj. 3aB0pOHSIETECS BUKOPUCTORYBATU
Beanocepe/HL0 Ha BENMKMX CyayHax abo Hepeax Ta noBnay Bin HuX. 3aBOPOHSIETHCS BUKOPICTOBYBAT Ha JinsHKAX 3 HETIOCTATHIM 3B0NOMEHHSIM,
HEKPOTHHIX 260 3apapkeHiX. 3aBOPOHSIETECH BUKOPUCTORYBATI Ha TUX AINSHKAX, e HEMOXIMBO rapaHTyBaTH CTaGINbHICTL Ta 3aXVICT NpoayKTy
TCISA 10T0 BXVBTIEHHS!. 3a60POHSIETLCS BUKOPVCTORYBATY MPOAYKT, SIKLLIO HA00 YTaKoBKa BIIBUTECS MOLLIKOKEHOH) aB0 BXe BIAKpUTOH Nepen
BAKOPVCTEHHSAM.

YBATA: npopyKT He 6yno TeCToBaHO Ha BariTHX naljeHTkax. MpoayKT NpysHa“eHo Arst O[HOPa30BOM BUKOPUCTaHHS, @ TOMY 0T He criif
NOBTOPHO CTepuniayBaT. MicLie BXBTEHHS! Crijf PETENbHO OHVCTUTU | MPOMUTY, @ Cam MPOAYKT crin AoBpe cra6inayaam isaxvem.

[ponyKT NpvisHaveHIiA AN Xipyprie-crieLianicTia 3 LLMpokAM A0CBIAoM KiHiMHOT poBoTu B rartysi 6ic CyBOPO 710

BKaIBOK LLIOIO FETEPOONHHIX BXVBINEHS, LLIO HATAIOTHCH Y CrieLjania0BaHili riTepaTypi, 30Kpema B HaykoBi nrreparypi npUCBSMeHit 3ac06am
OsteoBioP, Lo HaBezieHa Ha caiiTi www.osteobiol.com, a TAKOK X Hcrpm.un I'Iu:l Yac KOKHOTO OKPEMOTO BXVBINEHHS XIpypr-crieLiarticT Hece MoBHY
BiNOB{1ANEHICTS 33 NPABUTIBHE KTHiMHE
TEPMIH MPUOATHOCTI: TepmiH BUKOpVCTaHHS NPORYKTY CKNazae M'itb pom 3TV cTepuniaaLii, TepMiH NPUAATHOCTI 3a3HaYEeHIIA HA ETUKETLY.
8BEPIFAHHSA: crin 6epertv npoaykT B MPAMOi Ai [pkepen Tenra Ta MPsIMOD COHSIHHOTO MPOMIHHST, y CyXOMY, YCTOMY MICLY, B yMOBaX,
33HA4EHVX HA ETUKETLY.

MEPEPOBKA: npoayKT He MICTUTb HeBeaneuHIX PeHOBYH, a TOMy H0ro MOXHa BIOMpaBIATY Ha nepepobKy sk 3Bi-aiiHi noGyTosi Bioxoam.
TOXOMKEHHA MPOAYKTY: Ha eTikeTLj ocTaHHs nitepa kogly npopykty REF Braaye Ha noxomkeHHs MaTepiany (S=CaItHsHiit; E=koHsumil).
CMBOWA, LLIO BUKOPVICTOBYIOTLCS Ha ETMKETLY:

@ opHopasoM = piki MicsiLb 3aKHJeHHS TEpMiHY Al Homep niaptii [T yBaXHO NMpoMMTaITE IHCTPYKLT | 0BMeseHHs Temnepatypu
[sr=ne [WICrepuribHi. CrepunisaLst 3ACHIOETECS LLINSIXOM OMPOMIHEHHS! ramMMa-TPOMEHSIMU. SIKLLO YraKoeka BiAkpHTa a0 NOLLKOMKEHa, TO
CTEPUNLHICTL MPOAYKTY BinbLLE HE FaPaHTYETHCH

Knogle e kollagen matrix OsteoBiol® - Dansk -

Medicinsk udstyr i klasse Ill, knogle og kollagen matrix af heterologisk oprindelse, til erstatning af autolog eller allolog knoglen, af hviken den
praesenterer matrixen og poras form.

Sp-Block: Spongias knogle matrix i prasforme formede som blokke, se starrelsen pa etiketten.

C-Block: Spongies knogle matrix i presforme formede som cylindere, se starrelsen pa etiketten.

V-Block: Spongias knogle matrix i prasforme formede som kiler, se sterrelsen pa etiketten.

Dual-Block: Kortico-spongias knogle matrix i prasforme, se starrelsen pa efiketten.

Via Nurivalle 8 - 10094 Giaveno (TO) - Italy

Cortical-Teck: Komoo-spongws knogle matrix i prasforme, se sterrelsen pa etiketten

SPECIFIKATIONER: Ki g kollagen af naturiig oprindelse, Ik,
ktet er moderat rontgentast.. EMBALLAGE: Sterie engangsblister.

KLINISKE INDIKATIONER: Adjuvant til genopbygning eller delvis eller total genopretning af tabte knogledele som fyld i ikke-inficerede, ikke-

sdlerotiske knogledefekter med god blodforsyning.

HANDTERING: hycrere prasformen med sterile oplasninger og manlpolere i sterile forhold for at tipasse den modiagelsesstedet, omhyggeligt

forebered for at garantere en ing til Stabiliser 1pa ved hjzelp af sterile syntese enheder

(skruer og stifter).

KOLLATERALE VIRKNINGER: Ingen kendtte. Selvom det benyttede behandlingssystem har pavist inhibition af negative antistofreaktioner, kan

muligheden ikke udelukkes.

KONTRAINDIKATIONER: Ma kke bruges il patienter, der har patologier eller lidelser, der kontraindikerer kirurgi eller der lider af akutte eller kroniske

infektioner (osteomyelitis). lkke indikeret til patienter med immunologisk disreaktivitet eller lider af autoimmune sygdomme, dette geelder isaer for bam

0g aeldre patienter. Brug ikke direkte eller naer store blodkar eller nerver. Ma ikke anvendes i nekrotiske eller inficerede modtagelsesomrader eller i

omrader med dérlig blodforsyning Ma ikke anvendes pa steder, der ikke garanterer den nedvendige stabiltet og beskyttelse af det implanterede

produkt. Produktet ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget eller har vaeret aben fer brug.

ADVARSEL: Produktet er ikke afprovet pa gravide patienter. Produktet er til engangsbrug og skal derfor ikke gensteriiseres. Implantatstedet skal

veere rent og produktet skal vere godt stabiliseret og beskyttet.

Produktet er reserveret til specialiserede kirurger med lang erfaring med Kiniske implantater af biomaterialer: Overhold de angivede retningslinjer i

den videnskabelige ltteratur om heterologe implantater, iszer den videnskabelige litteratur vedrarende OsteoBiof® produkter naevnt pa webstedet

www.osteobiol.ncom, samt i disse instruktioner. For hver enkel applikation har kirurgens ansvaret for behandiingen af biomaterialerne og for

patienten.

FORFALDSDATO: Produktets gyldighed er fem ar fra steriliserings datoen,og udiebsdatoen er angivet pa etiketten.

OPBEVARING: Produktet skal opbx langt fra direkte og sollys pa et tort og rent sted, idet betingelseme angivet pa efiketten

overholdes.

BORTSKAFFELSE: Produktet indeholder ikke farlige stoffer og kan, hvis det ikke bruges, demonteres og bortskaffes som almindeligt byatfald.

PRODUKTETS OPRINDELSE: P4 etiketten, angiver det sidste bogstav af produktkoden REF materialets oprindelse (S=porcin; E=equin).

biokompatibel, hygroskopisk.

Symboler anvendt pa etiketten:

@engangs 2 & og maned for udieb lotnummer (T lees vejledningen omhyggeligt | temperaturbegraensning

[sreme T Steril. udfort aling med 3ler. Hvis emballagen er aben eller beskadiget, er produktets steriitet ikke leengere
garanteret

Matricé kockore dhe kolagjenike OsteoBiol® - Shajip -

Pajisie miekésore e klasit & Il matricé kockore dhe kolagienike me origjiné heterologe, né zévendésim 1 kockés atologe ose allologike me t&
cilén ka ngjashméri né matricé dhe né formén poroze.

Sp-Block: matricé kockore sfungjerore e para-formuar né forma blloku, pérmasat né etiketé.

C-Block: matricé kockore sfungjerore e para-formuar né forma cilindri, pérmasat né etiketé.

V-Block: matricé kockore sfungjerore e para-formuar né formé kunje, pémasat né etiketé.

Dual-Block: matricé kockore kortiko-sfungjerore e para-formuar né formé kunje, pérmasat né etiketé.

Cortical-Teck: matricé kockore kortikale e para-formuar, pevrmsainee‘n 3

KARAKTERISTIKAT: mineral kockor che kolagien me origjiné natyrale heterologe, osteopérciellése, i pérthithshém, biokompatbé, lagéshithithés.
Produkti éshté relativisht radiopak. PAKETIMI: blister stenl 16 pérdorshém njé heré.

UDHEZIMET KLINIKE: ndihmues pé rindértimin ose rikuperimin e pjesshém ose té ploté t& pjeséve & kockave t humbura, si mbushés pér
defektet e kockave jo té infektuara, jo sklerotike dhe té vaskularizuara miré.

MENYRA E PERDORIMIT: hidratoni para-format me solucione sterile dhe modelojini né kushe sterile; pérshatini me pikén e marries, pritini me:
kujdes pér té siguruar vaskularizimin e miré té shartimit. Stabilizoni gjthmoné para-formén né vendin e shartimin duke pérdorur pajisie sinteze sterile
(icachekuria).

EFEKTE TE PADESHIRUARA: asnjé efekt i njohur. Sado o sistemi i pérdorur pér pérpunimin ka freguar se nuk jané shfaqur reaksione antirup t&
démshme, nuk mund té pérjashtohet térésisht mundésia e njé reaksioni.

KUNDERUDHEZIME: Mos e pérdorni né pacientét o& paragesin sémundje ose kushte gé shkéshillojné pérdorimin e kirurgjisé ose qé paragesin
infeksion akut ose kronik (osteomielit) né zhvillim e sipér. Nuk késhillohet pérdorimi né pacienté me disreakiivitet imunologjik ose me gmegullime t&
autoimunitetit, veganérisht né foshnja dne né t& moshuar. Mos e pérdomi direkt ose né aférsi t& enéve t& médha té gjakut ose nervave. Mos e
pérdorni né pka g nuk vaskularizohen mregullisht, g jané nekrotike ose t& infekiuara Mos e pérdorni né pika o€ nuk garantojné stabiitetin che
mbrojien e produkit pasi t& jeté shartuar. Produkti nuk duhet t& pérdoret nése paketimi paraqllel idémiuar ose i hapur pémpara perdon

KUJDES: Produkti nuk éshté testuar né pacientet shtatzéna. Produkti duhet pérdorur vetém njé heré dhe nuk duhet € sterilizohet pevsen Pkae
shartimit duhet t& pastrohet miré dhe produkti duhet t& jeté i stabilizuar miré dhe i mbrojtur.

Produkt i rezervuar pér kirurgé té specializuar me pénvojé Klinke shumévjecare né shartime té biomaterialeve: respektoni né ményré rigoroze
udhézimet e dhéna nga letérsia shkencore mbi shartimet heterologe, né vecanti letérsiné shkencore né lidhje me pajisiet OsteoBiol® té cituar né
website-in www.osteobiol.com, pérveg udhézimeve té pranishme kétu. Pér odo aplikim, kirurgu specialist &shté pérgjegjés pér menaxhimin e duhur
Kinik t& biomaterialeve dhe pacient.

SKADIM!I: viefshméria e produktit éshté pesé viet nga data e sterilizimit dhe data e skadimit gé tregohet né etiketé.

RUAJTJA: produkti duhet & ruhet larg nga burimet e drejtpérdrejta t& nxehtésisé dhe rrezet e diellit, né njé vend té thaté dhe € pastér dhe sipas
kushteve & pé né etiketé.

PERPUNIMI: produkti nuk pérmban substanca té mezikshme dhe nése nuk pérdoret, mund t& gmontohet dhe té pérpunohet si mbeturiné normale
urbane. ORIGJINA E PRODUKTIT: né etiketé shkronja e fundit e kodit té produktit REF tregon origjinén e materialit (S=derr; E=kalé).

Simbolet e pérdorura né efiketé:

@ idisponueshém 2 vit dhe muaj skadimi shumé [T lexoni me kujdes udhézimet | kufizimi i temperaturés

Sterile. Steriizimi kryhet me mezatim me meze gama. Nése paketimi éshté i hapur ose i démtuar, sterilteti | produkdit nuk éshté mé i garantuar

Kostana kolagenska matrica OsteoBiol® - Srpski -
Medicinska oprema klase lll, kostana i kolagenska matrica heterolognog porekla, zamena za autologne ili alologne kosti, od kojih predstaviia matricu
iporoznu formu.
Sp-Block: predformirana sunderasta kostana matrica u blokovima, mere na etiketi.
C-Block: predformirana sunderasta kostana matrica u cilindrima, mere na etiketi.
V-Block: predformirana sunderasta kostana matrica u konusima, mere na etiketi.
Dual-Block: predformirana kortiko- sunderasta kostana matrica, mere na etiketi.
Cortical-Teck : predformirana kortikaina kostana matrica, mere na etiket.
KARAKTERISTIKE: heterologna kostana matrica i kolagen, osteonduktivan, resorbirajuci, biokompatibilan, higroskopan. Proizvod je rendgenski
umereno vidiiv. PAKOVANJE: sterini blister za jednokratnu upotrebu.
KUINICKE INDIKACIJE: koadjuvanti za rekonstrukciu i delimisni i potpuni oporavak izgublenih delova kostiu, kao punila neinficiranih,
nelskleroznih i dobro prokvrvlienih kostanin defekata.
NACIN UPOTREBE: naviaZite predoblke sa sterilnim rastvorima i obikute ih modeliranjem u steriinim uslovima; prilagodite mestu priema koje je
o prokiviieno kako bi se obezbedilo dobro prokrviienje grafta. Uvek stabilizuite oblikovani porizvod steriinim uredajima za sintezu (vici  igle).
NEZELJENI EFEKTI: nisu poznati. lako usvojeni procesni sistem pokazuje inhibiciju negativnin reakcija antitela, ne moZe se u celosti iskjuci njihova

KONTRAINDIKACIJE ne koristite kod pacienata koji i |ma|u patologie i slan}a mrmamd\muvna zaoperaciuilii |ma|u akutne il hronlme infekcie
(osteomielitis) u toku. Nje za indicirano upotrebu saimur 108¢u ili sa autoimt narocito kod
dece i starjih osoba. Nemojte Koristit direkino i blizu velikin kivnih sudova li Zivaca. Nemojte ga koristiti na slabo prokrvijienim, nekroticnimil
zarazenim mestima primaoca. Ne korisfite na mestima koji ne garantuju stabiinost i zastitu proizvoda posle postavianja. Proizvod se ne sme korisfit
ako je pakovanje osteceno ili otvoreno pre upotrebe.

UPOZORENJE: proizvod nije testiran na trudnicama. Proizvod je za jednokratnu upotrebu i kao takav ne sme se ponovo sterilisati. Mesto
presadivanja treba dobro ogisti i prozvod mora biti dobro dobro stabilizovan i zasticen.

Prozvod}enamen}enzahm P im Kiinickim iskustvom u bi i strogo jte indkaciia
koje pruza nauéna literatura o heterolognim implantatima, naroéito naucna literatura koja se odnosi na uredaje OsteoBiol® koji su navedeni na sajtu
www.osteobiol.com, kao i ovih upuistava. Za svaku pojedinaénu primenu, hirurg specialista je odgovoran za ispravno kiinicko upravianje
biomaterijalima i pacjientom.

ROK TRAJANJA: rok trajanja proizvoda je pet godina od datuma steriizacile i datum isteka je prikazan na etiketi.

SKLADISTENJE: proizvod se mora skladitti zasticen od direkinih izvora toplote i sunGeve svetlosti, na suvom i &istom mestu i pod uslovima
navedenim na etiketi.

(ODLAGANJE: proizvod ne sadrZi opasne materiie i ako se ne koristi, moze se rastaviti i odloZiti kao normalni gradski ofpad.

POREKLO PROIZVODA: na etiketi zadnje slovo oznake proizvoda REF oznacava poreklo materjala (S=svinjsko, E=konjsko).

CumBOnM Kojv Ce KOPICTE Ha ETUKETU:

@ 3a jenHoKpaTHY yrioTpeby 2 roavHa 1 Mecel| ucTeka noT 6poj [Ti] naxrbIMBO NPOHUTaTE YNy TCTBa

[tz T Crepunan. CTepunisaLija vserieHa 3pader-em ca rama 3pakom. AKO je NMakoBaHse OTBOPEHO N OLLITENEHO, CTEPUIHOCT NPoV3BoaA
BYLLIE HYje rapaHToBaHa | orpaHietse Temne

www.tecnoss.com

info@tecnoss.com



