OsteoBiol

by Tecnoss

Derma

feltri i O 1°- ltaliano -
Dispositivo Medico di classe Ill, membrane barriere collagenate di origine eterologa, riassorbibiliin interventi di igenerazione guidata dei tessuti.
Derma: oftenuta da derma suino, la sua consistenza e resistenza favoriscono la stabilizzazione e la protezione dellinnesto sottostante, previa
accurata stabilizzazione e sutura dei lembi. Ri ile e biocompativile. Il riassorbimento del materiale pud richiedere tempi differenti a seconda
della sede di innesito e del suo spessore, indicato in etichetta.
INDICAZIONI CLINICHE: membrana a protezione dii ricostruzioni o recuperi di porzioni tissutali perse; riempitivo collagenato; protezione di difetti
ossei non infetti, non sclerotici e ben imorati.
MODALITA' D'USO: aprire la confezione e idratare la membrana in soluzione fisiologica sterile fino ad ottenere la consistenza desiderata. Dopo
aver sagomato la membrana con strumentario sterie, posizionarla nel sito ricevente, stabilizzarla e procedere alla sutura dei lembi gengivali.
CONFEZIONAMENTO: blister sterile monouso.
EFFETTI COLLATERALL: nessuno noto. Sebbene il sistema di lavorazione adottato abbia dimostrato linibizione dii reazioni anticorpali awverse,
non si pud comunque escludeme la remota possibilta.
CONTROINDICAZIONI: non utiizzare in pazienti che presentano patologie o affezioni che controindicano la chirurgia o che presentino infezione
acuta o cronica (osteomielite) in atto. Non indicato nei pazienti con disreattivita immunologica o affetti da patologie autoimmuni, in particolare
nellinfanzia e nellanziano. Non utiizzare direttamente o in prossimita di grossi vasi o nervi. Non utiizzare in siti riceventi scarsamente irorati,
necrotici o infetti. Non utilizzare in siti che non garantiscano la stabiita e la protezione del prodotto una volta innestato. Il prodotio & monouso e
come tale non deve essere risteriizzato.
AWERTENZE: i prodotto non € stato sperimentato su pazienti in gravidanza. Il prodotto non deve essere utilizzato se la confezione si presenta
danneggiata o aperta prima 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 forite:
dalla letteratura scientifica sugli innesti eterologhi, in particolare alla letteratura scientifica relativa ai dispostivi OsteoBiol® citata sul sto
www.osteobiol.com, oltre che alle presenti istruzioni.
Per ogni singola applicazione, & responsabiita del chirurgo specialista la corretta gestione clinica dei biomateriali e del paziente. L'esposizione del
prodotto comporta un riassorbimento precoce dello stesso ed & possiile una guarigione per seconda intenzione della ferita.
SCADENZA: la validita del prodotto & di anni cinque dalla data dii sterilizzazione e la data di scadenza & riportata in efichetta.
CONSERVAZIONE: il prodotto 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 prodotto non contiene sostanze pericolose e qualora non utiizzato pud essere disasserblato e smaltito come normale rifiuto
urbano.
ORIGINE DEL PRODOTTO: [utiima lettera del codice prodotto REF indica lorigine del materiale (S=suina; E=equina).
Simboli utiizzati in etichetta:
@ monouso = anno e mese di scadenza numerodilotto (i) leggere attentamente le istruzioni
[srme W Sterile. Sterilizzazione operata tramite imaggiamento con raggi gamma. Se la confezione € aperta o danneggiata la sterilta del prodotto non
épit garantita 4 limitazione della temperatura

OsteoBiol® Collagenated membranes and felts — English -

Class Il Medical Device, collagenated barrier membranes of heterologous origin, resorbable, in guided tissue regeneration surgery.

Derma: obtained from derma of porcine origin, its texture and sturdiness promote stabilization and protection of the underlying gratt, after careful
stabilization and suturing of flaps. Reabsorbable and biocompatible. The resorption time of the material may vary, depending on the grafting site
and its thickness, indicated on the label.

CLINICAL INDICATIONS: memmbrane engineered to protect reconstruction or recovery of lost tissue portions; collagenated filler; protection of non-
infected, non-sclerotic and well vascularized bone defects.

DIRECTIONS FOR USE: open the package and hydrate the membrane in sterile physiological solution until you obtain the desired consistency.
After shaping the membrane with sterile instruments, place it on the receiving site, stabilize it and suture the gingival flaps.

PACKAGING: sterile disposable blister.

SIDE EFFECTS: none known. Although the grafting procedure adopted has demonsirated the inhibition of adverse antibody reactions, the remote
possibility of graft rejection cannot be excluded.

CONTRAINDICATIONS: do not use in patients who have pathologies or conditions that contraindicate surgery or who have an acute or chronic
infection (osteomyelitis). Not indicated for patients with immunodeficiency or suffering from autoimmune diseases, particularly chidren 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 resteriized. 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 fterature on OsteoBiol® devices available on the website www.osteobiol.com, as well as the instructions
herein. For every single appiication, 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:

@ singeuse = yearand month of expiry oot number [Tl carefully read the instructions [s=x1i 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®- Kollagene Membranen und Filz— Deutsch

Medizinprodukt  der Klasse |, kollagene Barieremembranen heterologen Ursprungs, resorbierbar bei Eingriffen zur - gefilhrien
jeneration

Derma: Aus Schweinedermis gewonnen, die Konsistenz und Widerstandsfahigkeit begiinstigen die Stabilisierung und den Schutz des darunter

liegenden Tran nach sorgféltiger Stabilisierung und Veméhen der Lappen. Resorbierbar und biokompatibel. Die Resorption des Materials

kann je nach dem Einsatzstelle und der auf dem Etikett angegebenen Dicke der eingesetzten Substanz unterschiediich lange dauern.

KLINISCHE INDIKATIONEN: Membran zum Schutz von Rekonstrukiionen oder Wiederherstellungen verlorener Gewebeteile; Kollagentlilistoff;

Schutz von nicht infizierten, nicht sklerotischen und gut durchbiuteten Knochendefekten.

VERWENDUNGSWEISE: Die Verpackung &ffnen und die Membran in steriler isotoner Kochsalzidsung hydratisieren, bis die gewtinschte

Konsistenz erreicht ist. Die Membran mit sterilen Instrumenten in Form schneiden, an die Aufnahmestelle positionieren, stabilisieren und die

Zahnfleischlaschen vernahen.

VERPACKUNG: steriler Einweg-Bliister.

NEBENWIRKUNGEN: keine bekannt. Obwohl das verwendete Verarbeitungssystem die Hemmung unerwlinschter Antikdrpenreaktionen

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 (Osteomyeitis). Nicht indiziert fir Patienten mit immunologischer Dysreaktivitat oder mit

Autoimmunerkrankungen, besonders in der Kindheit und im Alter. Nicht direkt oder in der Nahe von groBen GefaBen oder Nerven verwenden.

Nicht an schlecht durchbluteten, nekrotischen oder infizierten Stellen verwenden. Nicht an Stellen verwenden, an denen die Stabilitét und der

Schutz des Produkts nach dem Einsetzen nicht gewahrieistet ist. Das Produkt darf nicht verwendet werden, wenn die Verpackung beschédigt

oder bereits offen st

WARNUNG: Dieses Produkt wurde nicht an schwangeren Patientinnen getestet. Das Produkt ist nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt und

solite daher nicht emeut sterilisiert werden. Die Einsatzstelle muss gut gesaubert 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 zitierten wissenschaftichen

Literatur zu OsteoBiol® Geréten sowie dieser Anleitung. Es liegt in der Verantwortung des Facharztes, fiir jede einzelne Anwendung ein korrektes

Kinisches Management der Biomaterialien und des Patienten sicherzustellen.

Verfalisdatum: Das Produkt kann fiinf Jahre ab dem Sterilisationsdatum verwendet werden; das Verfalsdatum ist auf dem Etikett angegeben.

LAGERUNG: Das Produkt muss fem von direkten Warmeguellen 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 Siedlungsabfall entsorgt

werden.
URSPRUNG DES PRODUKTES: auf dem Etikett gibot der letzte Buchstabe des REF-Produktcodes die Herkunft des Materials an (S=Schwein;
Auf dem Etlkett verwendete Symbole:

@ Einzelverwendung = Jahrund Verfallsmonat 1] Losnummer [T Lesen Sie die Anweisungen sorgfétig durch
[sr=ne W Steril. Sterflisation erfolgt durch Bestrahlung mit Gammastrahlen. Wenn die Verpackung offen oder beschadigt ist, ist die Steriltét des

Produkts nicht mehr gewahrleistet 1 Temperaturbegrenzung
OsteoBiol® et feutres coll é mngals -
Disposiif médical de classe Ill, membranes bariéres a base de collagéne dorigine hétérologue, réabsorbables en interventions de régénération

quidée des tissus.

Derma : obtenue & partir de derme de porc, sa consistance et sa résistance favorisent la stabilisation et la protection de limplant sous-jacent, apres
stabiisation soignée et suture des bords. Réabsorbable et biocompatible. La réabsorption du matériel peut éfre plus ou moins longue selon ke site
dimplantation et son épaisseur, indiquée sur létiquette.

INDICATIONS CLINIQUES : memmbrane de protection de reconstructions ou récupérations de pertes tissulaires ; agent de remplissage a base de
collagéne ; protection de lacunes osseuses non infectées, non sciérotiques et bien vascularisées.

MODE D'EMPLOI : ouvrir femballage et hydrater la membrane dans une solution physiologique stérile jusqua obtenir la consistance souhaitée.
Aprés modelage de la membrane avec un instrument stérile, la positionner sur le site receveur, la stabiliser et procéder a la suture des bords
gingivaux.

CONDITIONNEMENT : biister stérile & usage unique.

EFFETS SECONDAIRES : aucun connu. Bien que le systéme de traitement adopté ait démontré linhibition de réactions danticorps indésirables,
une éventuele réaction a distance ne peut toutefois étre exclue.

CONTRE-INDICATIONS : ne pas utiliser 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

C€ 0477

pathologies auto-immunes, en particulier les enfants et les personnes agées. Ne pas utiiser directement sur ou a proximité de gros vaisseaux ou nexfs.
Ne pas utiliser sur des sites receveurs faiblement vascularisés, nécrotiques ou infectés. Ne pas utiliser sur des sites ne garantissant pas la stabilté et la
protection du produit une fois implanté. Le produit ne doit pas étre utiisé si femballage est endommagé ou ouvert avant usage.

MISE EN GARDE : le prodit n'a pas été expérimenté sur les femmes enceintes. Le produit est & usage unique et ne doit donc pas étre stérilisé une
deuxiéme fois. Le site dimplantation doit étre correctement nettoyé et propre ; le produit doit éfre bien stabilisé et protégé.

Produit réservé aux chirurgiens spécialisés avec longue expérience clinique en greffes de biomatériels : respecter rigoureusement les indications
foumies par la litérature scientifique en matiére de greffes hétérologues, notamment par la litérature scientifique relative aux dispostifs OsteoBiol®
mentionnée sur le site www.osteobiol.com, ainsi que les présentes instructions. Pour chaque application, le chirurgien spécialiste est responsable de la
gestion clinique des biomatériaux et du patient.

PEREMPTION : le prodit peut étre utiisé pendam cing ans aprés la date de stérilisation ; la date de pérempion est indiquée sur Iétiquette.
CONSERVATION : le prodit doit étre conservé & labri des sources directes de chaleur et des rayons du soleil, dans un lieu sec et propre, dans les
conditions indiquées sur Iétiquette.

ELIMINATION : e procit ne contient pas de substances dangereuses et, en cas de non-utiisation, il peut éire démonté et iminé comme un déchet
ménager traditionnel.

ORIGINE DU PRODUIT : sur létiquette, la derniére lettre du code du produit REF indique lorigine du matériel (S=porcine ; E=équine).

Symboles utiisés sur létiquette:

@ jetable 2 année et mois dexpiration numérodelot [T lisez attentivement les instructions - Limitation de la température

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

Dispositivo Médico de clase [ll, membranas barreras de colageno de origen heterélogo, reabsorbibles en intervenciones de regeneracion guiada de
tejidos

Derma: obtenida de piel porcina, su consistencia y resistencia favorecen la estabilizacion y la proteccion del implante subyacente, previa cuidadosa
estabilizacion y sutura de los bordes. Reabsorbible y biocompatible. La reabsorcion del material puede requerir tiempos diferentes en funcion de la
zona de implante y de su espesor, indicado en la efiqueta.

INDICACIONES CLINICAS: membrana para la proteccion de reconsirucciones o recuperaciones de porciones tisulares perdidas; relleno de
colageno; proteccion de defectos dseos no infectados, no esclerdticos y bienirigados.

MODO DE EMPLEQ: abra el envase e hidrate la membrana en solucion fisiolgica estéril hasta obtener la consistencia deseada. Después de haber
dado forma a la membrana con insfrumental estéril, coldquela en la zona receptora, estabilicela y realice la sutura de los bordes gingivales.

ENVASE: blister estéril desechable.

EFECTOS SECUNDARIOS: no se conocen. Aunque el tipo de elaboracion adoptado ha demositrado la inhibicion de las reacciones adversas de
anticuerpos, no se puede, sin embargo, excluir una posibiidad remota.

CONTRAINDICACIONES: no utilizar en pacientes que presentan patologias o enfermedades que contraindiquen la cirugia o que presenten una
infeccion aguda o crénica (osteomielitis) en curso. No indicado en pacientes con disreactividad inmunolgica o que sufran enfermedades
autoinmunes, en especial en la infancia y en ancianos. No utiizar directamente o cerca de grandes vasos o nervios. No utilizar en sitios receptores
escasamente irigados, necrosados o infectados. No utilizar 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 dafios 0 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 delimplante debe estar bien impia y el producto debe estar bien estabiizado y protegido.

Producto reservado a cirujanos especializados con una sdlida experiencia clinica en implantes de biomateriales: siga estrictamente las indicaciones
proporcionadas por la literatura cientifica sobre implantes heterdlogos, en particular en la literatura cientifica sobre dispositivos OsteoBiol® mencionada
en el sitio www.osteobiol.com , ademés de estas instrucciones. Para cada aplicacion, es responsabilidad del cirujano especialista la correcta gestion
clinica de los biomateriales y del paciente.

CGADUCIDAD: la validez del producto es de cinco aiios a partir de la fecha de esteriizacion 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 gue se muestran en la etiqueta.

ELIMINACION: el producto no contiene sustancias peligrosas y si no se uiiiza se puede desmontar y eliminar como residuo urbano normal.

ORIGEN DEL PRODUCTO: en la etiqueta, la titima letra del codigo de producto REF indica el origen del material (P=porcino; E=equino).

Simbolos utiizados en la efiqueta:

@ 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

OsteoBiol® felts rugués

Disposttivo Médico de classe lll, membranas barreiras colagenadas de origem heterdloga, reabsorviveis de nas intervencdes de regeneragéo guiada
dos tecidos

Derma: obtida da derme suina, a sua consisténcia e resisténcia favorecem a estabilizagéo e a protegdo do implante subjacente, com prévia e
cuidadosa estabilidade e sutura das bordas. Reabsorvivel e biocompativel. A reabsorcdo do material pode exigir tempos diferentes segundo a base
deimplante e da sua espessura, indicados no rétulo.

INDICAGOES CLINICAS: membrana de protecdo de reconstrugdes ou recuperagdes de partes de tecidos perdidos; preenchimento colagenado;
protecdo de defeitos dsseos ndo infectados, néo esclerdticos e bem vascularizados.

MODALIDADE DE USO: abrir a embalagem e hidratar a membrana em soluco fisioldgica estéril até obter a consisténcia desejada. Apds perfilar a
membrana com instrumental estéril, posicioné-la no local recepior, estabilizé-la e proceder & sutura das bordas gengivais.

APRESENTAGAO: blister estéril e descartével.

EFEITOS COLATERAIS: nenhum conhecido. Mesmo se o sistema de operagéo aplicado tenha demonstrado inbicdo de reagdes de anticorpos
adversas, néo pode-se excluir a possibiidade remota.

CONTRAINDICAGOES: ndo utilizar em pacientes que apresentam patologias ou afecgdes que contra-indiquem a cirurgia ou que apresentem
infecgdo aguda ou crénica (osteomielite) no momento. N&o indicado em pacientes com forte reagéo imunoldgica ou com patologias autoimunes, em
particular, na infancia e no ancido. Nao utiizar diretamente ou nas proximidades de grandes vasos ou nervos. N&o utiizar em locais que locais
recebedores vascularizados, 1 ou infectados. N&o utilizar em locais que ndo garantam a estabilidade e a protegdo do
prodto logo apds ser implantado. O produto ndo deve ser utiizado se a embalagem apresentar-se danificada ou aberta antes do uso.
ADVERTENCIA: 0 produto néo foi experimentado em pacientes em gravidez. O produto é descartavel e como tal ndo deve ser re-esteriizado. A
base do implante deve ser bem desinfetada e impae o prow!o deve estar bem estabiizado e protegido.

Produto reservado a cirurgioes especializados com experiéncia clinica consolidada em implantes de biomateriais: observar ngorosameme as

(s 7] Steryine. ja przex Yze: lianie [
produkiu nie jest juz gwarantowana

gamma. Jesli e jest otwarte lub uszkodzone, steryinos¢

OsteoBiol® Kollagenerade membran och féllt— Svenska
Medicinsk produkt av Klass Ill kollagenberikade membranbarrérer av heterologt ursprung, resorberbara i ingrepp rérande styrd va

szlik vérelldtasos, nekrotkus vagy gyulladt beliitetési helyeken. Nem akalmazhat6 a belitetett termék stabilitést és védelmet nem garantald
helyeken. A termék nem hasznakhat6 sériiit csomagolassal vagy el6zetesen felbontott csomagolassal.

FIGYELMEZTETES: a termék nem volt tesztelve terhes pécienseken. A termék egyszeri hasznélatti és ennél fogva nem igényel sterilizalést. A
belltetési helynek kitisztitotinak és tisztanak kell lennie és a terméknek stabilizéiva és védetinek kell lennie.

hasznalhatjak kizérolag a terméket, akik bioldgiai anyag betittetés Kiinikai tapasztalattal rendelkeznek: szigortian tartsak be az idegen

Derma: erhéllet fran svin dermis, dess konsistens och motstandskraft framyjar stabilisering och skydd av det underliggande transplantatet, efter
féregaende noggrann stabilisering och suturering av lambéaema. Resorberbart och biokompatibett. Materialets resorption kan ta olika lang tid beroende:
patransplantatstélle och iocklek, viken anges pa etiketten.

KLINISKA INDIKATIONER membran {ill skydd f6r rekonstruktion eller aterstéllande av forlorade vavdnadsdetar; kollagenbaserat fylimedel; skydd av ej
infekterade, ej sklerotiska och vél vaskulariserade bendefekter.

ANVANDARINSTRUKTIONER: 6ppna forpackningen och hydratisera memmbranet i steril fysiologisk saltisning tills nskad konsistens uppnas. Efter ait
ha format membranet med sterila instrument, placera det i motiagarbédden, stabilisera det och suturera tandskGttsiambéerna.

FORPACKNING: sterila engangsblister.

BIVERKNINGAR: Inga kéinda. Aven om det anvanda behandlingssystemet har pavisat inhibition av negativa antkroppsreaktioner, kan man dock inte
Utesluta en aviagsen mdjighet.

KONTRAINDIKATIONER: ska €] 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 pa 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 anvandas 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 tilhandahdlles i vetenskaplig literatur rérande heterologa transplantationer, framfor allt den vetenskapliga litteratur, som rér OsteoBiof®
enhetemna och som ndmns pa webbplatsen www.osteobiol.com och &veni dessa instruktioner. For varje enstaka applikation & 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 tortt och rent stélle under de forhllanden, som anges pa

etiketien.

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

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

Symboler som anvands pa etiketten:

@ disponibel Zar och manad for utgangen lotnummer [Tillas anvisningamanoggrant | temperaturbegransning
[srene [w/Steril. Sterilisering utférd genom bestrélning med gammastralar. Om forpackningen &r dppen eller skadad &r produktets sterilitet inte langre
garanterad

OsteoBiol® Kollagenerte membraner og felter— Norsk

Kiasse lll medisinsk enheter, membrankollagenerte barrierer av heterolog opprinnelse, resorberbar ved guidede vevregenereringsintervensjoner
Derma: ervervet fra svin-dermis, konsistensen og motstanden fremmer stabilitet og beskytter underliggende transplantat etter neyaktig stabilisering og
sutur av Klaffene. Kan resorberes og er biokompatibel. Resabsorpsjonen av materialet kan kreve forskjellige tider, avhengig av koblingssetet og dens
tykkelse, angitt pa etiketten.

KLINISKE INDIKASJONER: membran til beskyttelse av rekonstruksjoner eller gjenvinning av tapte vevspartier. Kollagenert fylistoff. Til beskyttelse av
ikke-infiserte, ikke-sklerofiske og godit skyite beindefekter.

BRUKSANVISNING: dpne pakken og fukt membranen med en steri, fysiologisk lasning til den @nskede konsistensen er nadd. Etter at membranen er
formet med sterile instrumenter, pk denpa stabiliseres for gingivaklaffene sutureres.

PAKNING: steril biister til engangsbruk.

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

KONTRAINDIKASJONER: M4 ikke brukes il pasienter med sykdommer eller lidelser som kontraindlikerer kirurgi eller som har en akuitt eller kronisk
infeksjon (osteomyelit) Indlikeres ikke hos pasienter med immunologisk disreakiivitet eller som har autoimmune lideiser, saerlig hos bam og eldre. Ma
ikke brukes direkte pa eller naer store blodkar eller nerver. Ma ikke brukes pa steder som er dériig imigert, pa nekrotiske eller infiserte mottakssteder. Ma
ikke brukes pa steder som ikke garanterer stabiliteten og beskyttelsen til produktet nér det har biit satt inn. Produktet mé ikke brukes dersom
embalasjen er skadet eller 4pnet for bruk.

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

Produktet skal bare brukes av spesialiserte kirurger med lang Kiinisk erfanng i biometrisk transplantasjoner: som felger neaktig indkasjonene gitt i
forskningslitteraturen om  heterologe - implantater,spesielt  forskningslitteraturen  som omhandler OsteoBiol® enheter nevnt pa nettstedet
www.osteobiol.com, i tilegg il disse instruksjonene. Ved hver enkel pafaring er det spesialistkirurgens ansvar & skre riktig kiinisk behanding av
biomaterialet og pasienten.

HOLDBARHET: produktets holdbarhet er fem ar fra steriiseringsdato, og utiopsdatoen vises péa 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).
Symboler brukt pa etiketten:
@ disponible = arog méned for utlop - mye nummer i Ls instruksjonene noye | temperafurbegrensning

test belitetésre vonatkozo, tudonanyos irodalom utasitasait féként az OsteoBiol® egységekre vonatkozo, wdomanyos |rodabm vonaimzasaban
ami awwwosleobx)\.oom hmlapon ésajelen ulasnasokban taldlhato. Minden egyes as eseténa

termék Iarlossaga Gtévig szavaloll asteriizalasi v:bpomol szamitva, és a szavatossagi idd a cimkeén lthato.
TAROLAS atermék kozvetlen hétdl és napsugarakidl tévol tartando, széraz és tiszta helyen, a cimkeén lthat6 utasftésok betartaséval.
HU_LADEKKEELES atermék nem tartalmaz veszélyes anyagokat és hasznélat utan eldobhat6 és hulladékkezelhetd a varosi hulladékkezelés

i értelmében.
ATERMEK EREDETE: a cimkén a REF termék kod utolsd a termék eredetére vonatkozik (S=sertés; E=I0).
Acimkén hasznélt jelolések:
@eldobhatd = alejérat éve és honapja tételszam [T alaposan olvassa el az utasitasokat | homérséklet korldtozas

[srene Tn Steril, Steriizacio gamma-sugérzassal trténd besugarzassal. Ha a csomagolés nyitott vagy sérlit, a termék sterilitdsa mar nem garantalt

OsteoBiol® keceler —Tiirkce

Kilavuzlu doku rejenerasyonunda yeniden em\lebmr Sinif Il Tibbi Cihaz, heterolog menseli membran kollajen bariyerleri.

Derma: Domuz derisinden elde edilmistir, kivami ve dayanikliligi altta yatan transplantin stabilite ediimesini ve korunmasini saglar, ancak iyi stabiize:
edilmeli ve kenarlan dikilmelidir. Geri emilebilir ve biyolojik olarak uyumiudur. Malzemenin geri emimesi transplant yuvasina ve etikette belitien
kalinigina gdre farkll streler alabili.

KLINIK ENDIKASYONLAR: Kayip doku kisimlannin yeniden olusturuimasi veya geri kazanimasi igin koruma membrani; kolgjenii dolgu; iyi
kanianan, sklerotk olmayan ve enfekte oimayan kemi kusuriannin korunmasi.

KULLANMA SEKLI: Ambalaji agin ve istedigiiniz kivami elde edene kadar steril fizyolojik gzeltiyle membrana hidrasyon uygulayin. Membrana steril
aletlerle sekil verditen sonra alici sahaya yerlestirin, sabitieyin ve dis et kenarlarini dikin.

AMVBALAJ: tek kullanimiik steil blisterde.

YAN ETKILER: bilinen yan etkisi yoktur. Kullanilan isleme sisteminde olumsuz antiien reaksiyonlarnin inhibisyonu sergilenmis olsa da, uzak olasilik
hari¢ tutulamaz.

KONTRENDIKASYONLAR: cerrahiyle kortrendike patolojier veya etider sergileyen hastalar ile siiregelen akut veya kroni (osteomiyel)
enfeksiyon sergileyen hastalarda kullanmayin. Ozellikle bebeklerde ve yasiilarda olmak tizere, immiinolojik ters tepkiler gésteren veya otoimmin
patoloji etkileri gortilen hastalara uygun degildir. Biiyik damarlarda veya sinirlerde dogrudan veya bunlann yakininda kullanmayin. Seyrek kanlanan,
nekrotik veya enfekte bdigelerde kullanmayin. Yerlestiildikten sonra Girlin(in stabiltesinin ve korunmasinin garanti oimadigi blgelerde kullanmayin.
Ambalgjinda hasar varsa veya kullaniimadan énce aglimissa, driin kulanimamalidir.

UYARI: tiriin gebe hastalarda denenmenmistir. Ur(in tek kullanimliktir ve bu nedenle yeniden steriize ediimemelidir. Yerlestirme yeri iyi ve Grtin iy
silinmeli ve temizlenmeli, trtin iyi stabilize edilmeli ve korunmalidir.

Biomalzeme transplantianinda kiink deneyimle desteklenen uzmanlasmis cerrahiye yonelik driin: bu talimatiarin diginda, heterolog transplantiara
dair bilimsel literatiirde verilen talimatlara, 6zelikle OsteoBiol® cihazlanyla ilgili www.osteobiol.com sitesinde atifta bulunulan biimsel iteratire titizlike
dikkat edin. Her bir tekil uygulamada, biyomalzemelerin ve hastanin Kinik agidan dogru yénetimesi uzman cerrahin sorumlulugundadr.

SON KULLANMA TARIHI: Urtintin gegerfik siiresi sterifzasyon tarihinden itbaren bes yildir ve son kullanma tarihi etikette beliimistir.

SAKLAMA: iriin dogrudan 1s1 kaynaklanndan ve dogrudan glines Isigindan korunan, serin ve temiz bir yerde ve etikette belitilen sartlarda
saklanmalidir.

BERTARAF: Uriin tehlieli maddeler icermez ve kullaniimadiginda parcalara ayrilip normal kentsel atik olavak bertaraf edilebi.
URUNUN KOKENI: Etikette REF {irtin kodunun son harfi malzemenin kikenini gésterir (S=domuz; E=at).

Etiket Uzerinde kullanilan sembolier:
@tekkullanimik 2 son kulanma tarihi ve ay1 partinumarasi [T talimatian dikkatiibir sekide okuyun | sicakiik sinifamasi

[srme W Steril. Gama isinlan ile 1sinlamaile gergeklestirilen sterilizasyon. Ambalaj agk veya hasarl ise, trtintin steriltesi artik garanti ediimez.

o . 18 1 BoWNOK- py
MenvuHcexoe wanenve kracca |, GapbepHas KonrnareH avpoBaHHas MemBpaHa KoeHOMOMHECKOO MPOUCXOXKAEHIS, pe3opbrpyemast.

Derma: matepvian ronyyeH 13 CBiHOM [epvbl, e WS U1 MPO4HOCTL n saupre

VMMnaHTaTa rocrie ero TLATENbHOM CTabuiaalm 1 YILIMBaHUS KpaeB paHbl. Pesopbipyembiit 1 BiiocoBmecTVMbIn. Cpoku pesopbLmm
marepuarna 3aBiCAT OT MeCTa NoACaaKA U TONLLMHBI MENQ)GHI:I ymaum Ha 3TUKETKE.

KIMHWHECKVE TMOKA3AHMA:  memBpada Ansi  3allMTbl  PEKOHCTPYWMPOBAHHBIX WM BOCCTAHOBIIEHHBIX  YMACTKOB  TKaHEN;
KOMMareHy3/ipOBaHHbIA HAMONHUTEN; 3aLLIMTE HEMHAMILMPOBAHHBIX, HECKNEPOTVHECKAX KOCTHBIX [1ECHEKTOB C XOPOLLIEV BACKYTApM3aLIAEN.
CMOCOB MPUMEHEHVSA: 0THpbITL YNIakoBKy U BbidepKaTb MeMBpaHy B CTEPUIEHOM (hiMa1onomMHECcKoM pacTBope A0 NomyHeHs TpeGyemoi
KOHOVCTEHLMM. Tocrie MOAENMpOBaHIAS CTEPUIHBIMA memBpaHy Ha np TOKe W YLLMBAKOT Kpast
DIECHb.

YTAKOBKA: LunpyiLy B CTEHIIEHO BCTEPHOT YMaKoBKE.

MOBOMYHBIE JEVICTBIA: He BoisianeHsl. HecMoTps Ha To, YTo npvwnaﬂ c1cTema 06patoT Mokasaria VHMGMPOBaHVE HEGNarNPUATHBIX
PeaKLit, 0BYCrIOBTIEHHBIX BOEXKEB GMOKHOCTE Tak/X PEaKLA.

MPOTVBOIMOKA3AHIASA: He NpuMensiTb y naLyieHTos ¢ @@maanmmm WV NaTonomvisivm, Npy KOTOPbIX MPOTUBONOKa3aHb! XVpypHeckvie
BMELLATENLCTBA, @ TakKe Y MALWEHTOB C OCTPLIMA UM XPOHVMECKVMU MH(EKLMOHHBIMM 3a6oresarusivi (ocTeomnenut). He nokasaHo
MPUMEHEHVE Y MALMEHTOB C HAPYLLEHISIMIA MMMYHOMOTVMECKON PEaKTVIBHOCTI M ayTov 3abor , 0C0BEHHO
[IETCKOMO U MOXWIIONO Bo3pacTa. He MpiveHsTTb HEeNoCperCTBEHHO Ha KpYTHBIX COCY/AaX Wi HEpBaX i MoBiaocTy. He MpUMEHSITL Ha MIoxo
BaCKYMAPM3VIPOBAHHBIX, HEKPOTVHECKAX U MHDMLMPOBaHHBIX YHacTkax. He MpUMeHsTb Ha yHacTkax, rae He MPeCTABNAETCH BOMOXHBIM
0BecrieumTb CTabNbHOCTL U 3aLLMTY MaTepuaria nocre nofcaaki. 3anpeLLaeTcs MpUMEeHsTL Nperiapar, eCNv YNakoska MOBPEXIeHa Um yxe

indicagdes fomecidas pela lieratura cientifica relativa sobre os implantes heterdlogos, em particular a literatura cientifica relativa aos disp:

OsteoBiol® citada o sftio www.osteobiol.com, para além das presentes instrugbes. Para cada uma das aplicagdes, € responsabilidade do cirurgiao
especializado a gestdo clinica correta dos biomateriais e do paciente.

VENCIMENTO: a validade do produto é de cinco anos da data de esteriizacéo e a data de vencimento € descrita na efiqueta.

CONSERVAGAO: o produto deve ser conservado ao abrigo de fontes diretas de calor e dos raios solares, em local seco e limpo e nas condicdes
descritas no rétulo.

ELIMINAGAO: o produto néo contém substancias perigosas e caso nao 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 utiizados no rétulo:

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

[s=e 1o Estéreis. Esterlizacdo realizada por iradiagdo com raios gama. Se a embalagem estiver aberta ou danificada, a esterilidade do produto ndo é
mais garantida

OsteoBiol® ifilce — Polski

[z Tv] Sterilt. utfort Hvis embaliasjen er dpen eller skadet, er ikke steriliteten av produktet garantert OTKPbITa A0 NPUMEHEHIAS.

lenger MPEOYNPEXXOEHVE: npenapar He vcnibiTaH Ha TMpenapat Iid, NOSTOMY He [OIDKEH MoaBepraTbCst
MOBTOPHO CTepu3aLym. MecTo moacanmt AOMMKHO GbiMb XOPOLLO MPOMBITO U OMMLLEHO, @ MOACAKMBAEMbIA MPernapaT XOpoLo

OsteoBiol® I Aveg kot mArpoTa- EMnvika CTaBUIM3VPOBaH W 3aLLMLLEH.

lompk¢ pooyedpara Kamyopiog ', - pepBpéves koMayévou barier erepdhoyng J iy oE Gy dnyoupevng P I marepvana AOCTaTONHbIA KIVHUHECKM A OMbIT paboTbl B 0Bnacti MMmnaHTaLm

avdmAaang oToU. 10B: CTPOO BCA B HayuHO NMTepaType, iHOM M

Derma: Tipoépyeran arro Sépua xoipou H ouvoxr kai n avroj (Tou) euvoodv m inom kot My it Tou pocxauurrog B YaCTHOCTW, B Hay4HOW NuTepaType, nocasiLLieHHon npenaparam OsteoBioP 1 nepedvcrienHoit Ha caifre www.osteobiolcom, a Takoke B

[Vaiefoyl ] KOl OUPPOIr] TwV TITEPUYiuV. A o1 Kot A H 1 Tou UAKOU TTpaY} Hac VHCTDYKLMSX. B Kaokaiom OTZIEMNbHOM Cryuae OTBETCTBEHHOCTb 3a MpaBrbHoe obpallieHvie ¢ GvomaTepranami 1 neveHine

Ot BIapopeTIKOUG XPAVOUG, avVaAoYa e TO GneiD [EUpUTEUOTI] MG KOl TOU TIGXOUG TOU HOOXEUHOTOG —BA. ETKETOL NaLVeHTa NOKIATCA Ha Xvipypra.

KAINIKEZ ENAEIZEIZ: pepBpdvn TipooTaoiag uvuﬁqmww 1 aviKmong xowww THNRATWY 10100, KoMayovwpévo TiAnpwikd. Ma mv
TIPOOTOGIC ) HOAUGEVLLV, N OKANPWITIKUV KOt KIAG OYYEIUPEVIV OOTIKL)V €N

ZYZKEYAZIA: ATIOOTEIpWEVO LTTAIOTED HIOG XPOEWG,

MAPENEPTEIEZ: dev £xel avogepbei kémoio. To  oUoTUa ETTEGEPYQOiag TIoU ‘Kel EPOPUOOTEI QVOOTEAE! TIG QVETTIBUMINTEG QVTIOPACEIS TV
ovTIowHATWV. Map'GAa auTé Sev UTTopei var amokAeIoTel TTAApWG pia TETola mBavamTa.

ANTENAEI=ZEIZ: va pnv xpnoipoTToleitcn o€ aoBeveig Tiou Trapouciafouv TIaBoMoyIKEG KaTaoTGOEIS 1} aoBéveieg TTou dev emmmpéTiouv ) Dievépyeia
XeIpoupyIKriG eTEpBooN 1} ot coBeveig pe ogeia 1} xpovia Aoipwén (ooTeopueTda) oe eEENEN. Aev evdeikvutan eTTiong Ot coBEVEiG e avVOTONOYIKT
Buoemoupyia r e aUTOGVOOES BiaTapaxég, IdiaiTepa o Bpépn kot nAIKiwpévoug. Nar nv XpnaioTToksiTan amreuBeiag 1 Kovia Ot peyaha ayyeia i vedpa
Nar v xpnoiporToieiar o€ oneian Ayng EMTUIG ayyekopéva, Vekpuiéva r) poAuopéva. Na pnv XpnoTLOTIOKETal O Gnjeiat TTou Sev LTTopouV va
gyyunBolv T oToBepdTNTa KOt TNV TIPOOTOGIC TOU TIPOIBVTOG, ETA TV TOTTOBEMOT] Tou. To TIPoidv Bev TIPETTEN Vot XPNOTLIOTTOIEROI QV 1) GUOKEUaOTa!
£vol KATEOTPapLEWI ) avoixT (TTpv T Xprion0.

MPOEIAOTIOIHXH: To Trpoidv Sev €xel SOKIMCOTET OE eykUoug. To IOV eival iag XPraews K £T01 Sev TIPETTE! VO amTooTeIpuoveTal §aveL To oneio

1e w zabiegach

Derma: uzyskana ze skry weuzmej jei konsystencja i odpormo$¢ sprzyjajg stabilizadji i ochronie znajdujacego se pod nig foza wszczepu po

od)owtednq stabilizacji i zalozeniu szwéw. Resorbowalna i biokompatybina. Resorpcia materialu moze wymagac rdznego czasu w zaleznosci od
i foza wszczepu i grubosci membrany, podanej na etykiecie.

WSKAZANIA KLINICZNE: membrana do zabezpieczania miejsc rekonstrukgji lub odzyskiwania utraconych czesci tkanki; kolagenowany wypelniacz;

ochrona niezakazonych, niestwardnialych i dobrze ukrwionych uytiw kosci.

SPOSOB UZYCIA: otworzyé: opakowanie i nawitzyé membrane w jdlowym roztworze fizjologicznym do uzyskania pozaganej konsystendji Po

uformowaniu membrany za pomoca sterylnych instrumentéw umiescié jg w migjscu docelowym, ustabilizowac i przystapi¢ do zszycia platow

igslowych.

OPAKOWANIE: sterylny biister jednorazowy.

SKUTKI UBOCZNE: nieznane. ChociaZ przyjety system przetwarzania wykazat hamowanie niepozadanych reakgji przeciwcial, nie mozna wykluczyé

takiej mozliwosci.

PRZECIWWSKAZANIA: nie stosowa¢ u pacjentdw, u ktérych wystepuia choroby Iub dolegliwosci stanowiace przeciwwskazania do zabiegow

chirurgicznych lub u ktdrych stwierdzono ostra Iub przewlekly infekcje (zapalenie szpku kostnego). Produkt nie jest wskazany u pacientow z

zaburzeniami immunologicznymi lub cierpiacych na choroby autoimmunologiczne, szczegdinie w przypadku dzieci | 0sob starszych. Nie stosowac w

bezposrednim sasiedztwie lub w poblizu duzych naczyn lub newéw. Nie stosowac w lozach stabo ukiwionych, dotknietych martwic lub

zainfekowanych. Nie stosowac w migjscach, kidre nie gwarantujg stabiinosci i ochrony produkiu po umieszczeniu. Nie stosowaé produkdu, jesl jego

opakowanie jest uszkodzone lub bylo otwarte przed uzyciem.

OSTRZEZENIE: produkt nie byt testowany na kobietach w ciazy. Produkt jednorazowego zytku — nie powinien by¢ ponowniie sterylizowany. koze

wszczepu musi by¢ dobrze oczyszczone, a produkt dobrze ustabiizowany i odpowiednio osloniety.

Produkt da wyst ych chirrgdw z udokumentowanym dostczemem klwmcznym w zakresie wszczepwv z

biomaterialow: nalezy scisle przestrzegac wskazari zawartych w literaturze naukowej j wszczepow f ych, aw

literaturze naukowej dotyczacej urzadzeri OsteoBioP’ wymienionej na stronie www.osteobiol.com, a takze w ninigjszych instrukcjach. W przypadku

kazdego indywidualnego zastosowania chirurg specjalista jest odpowiedzialny za prawidiowe postepowanie kiiniczne w odniesieniu do biomateriatow i

padenta.

TERMIN WAZNOSCI: waznosé produkiu wynosi pieé lat od daty sterylizaci. Data waznosci jest podana na etykiecie.

PRZECHOWYWANIE: produkt musi by¢ przechowywany z dala od bezposrednich zrédet ciepta i promieni sionecznych, w suchym i czystym migjscu

oraz w warunkach okreslonych na etykiecie.

UTYLIZACJA: produkt nie zawiera substandji niebezpiecznych. Jesli nie jest uzywany, mozna go roziozy( i utylizowac jak zwykle odpady komunalne.

POCHODZENIE PRODUKTU: ostatnia litera kodu produktu REF na etykiecie wskazuje na pochodzenie tkanki (S=wieprzowa; E=koriska).

Symbole uzywane na etykiecie:

@jednorazowy & rok i miesiac wygasniecia numer partii [Tl uwaznie przeczytaj instrukcie - ograniczenie temperatury

Urzadzenie medyczne Klasy lll, kolagenowe membrany barierowe pochodzenia 1ego, j regeneracji
thanek.

Rev: 02/2019
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TIPETTE! Vot €xel KOBOPIOTET KOG KCll TO TIPOIOV Vit €ivan ETTOPKWIG OTABEPOTIOIN(EVO & TIPOOTOTEUIEVO.

To mpoidv TipoopieTan yiat EEEBIKEUEVOUS XEIPOUPYOUS LE EpTTERWHEVI KAVIKF ETTEIIa OE ooKEUHOTa BIOUAKIG PUOEWG: aKOAOUBEITE QUG TIG
UITOBEREIG TToU TTopEXOVTal aTTo TV EMmoTnuovik] BidAoypagia via Tat erepdhoya ppurelpaTa, Biirepa My emotnuovikr Bidhoypagia Tou agopd
pooxeupara Mg oeipdg  OsteoBiol® -BA. ioTo0eASa www.osteobiol.com TIEpaV Twv 0BNYKIV XPrOEWS TTOU 0ag TIPOOPEPOULE edW. O (EBIKGS)
XeEIPOUpYOG EUBUVETaN yiar T owoTr KAV} Siaxeipion Twv BoUAIKWV Kai Tou aoBevous, ETA omtd KEBE EQappoyT.

HMEPOMHNIA AHZEQ: 10 Trpoidv Bewpeital a§iommoTo yiat pict TIEVICETI amTé TV njepopnvia ammooTeipworig Tou Kat éwg v nuepopnvian Miewg
TIOU OTTOTUTTUOVETON OTNV €TIKETCL

ANOGHKEYXH: 1o Trpoidv TrpéTTel Vo UAGOTETCN HOKPIG OTTO Guedeg TMyEG BepudmTag 1 nAiakol puitdg, ot §npd & kabapd TrepiBaMov (kar ot
OUVBIKEG TTOU UTTODEIKVUOVTCN OTNV €TIKETCY).

ATOPPIYH: 1o Tipoidv Sev TEPIEXE! ETIKVOUVEG OUOTES Kal, Qv SEV XPNOTMOTTONBE, LITTOPET Var OTTOLOVTOPIOTET Katl GTToppipBei oav vt (KovG) 0oTIKG

amopAnT.
I'IPOE/\EYZH TOY MPOIONTOS: BA. £TKETa, FT01 TO TEAEUTEIO YLK Tou Kwdikod Trpoidviog REF To ommoio BnAdivel Ty TipoéAeuar Tou Ukikod (S =

Xoipog, E=
ZUpBoha TTou xmmmmml OV ETKETCL
@ dioBéoiou Zérog Kkan prvaNigng opBudg Trapridag [T SlaPdoTe TIPooEKTIKG Tig 0dnyieg 4 | TepIopiod TG Beppokpaciag

[sr=ne [#]ZefpoL H amooTeipwon TipayparoTToieiTar e akTivofoNiat e oKTiveg yapa. Edv n ouakeuooio ivan avoiT fy KaraoTpagei, n oteipdma Tou
TIpoIOVTOG eV eival TTASOV eyyunpévn

OsteoBiol® Collagenalt membranok és huzatok —Magyar

Il kategdriaji orvosi eszkz, heteroldg eredeti korlat membran, felszivodo.

Derma: sertés borbdl eléallitott, konszisztens és ellendll, ami eldsegiti az alatta levo belitetés stabilizalasat és védelmét a szélek alapos stabilizaldsa
és varrata ellenére. Felszivodd és bioldgiailag kompativiis. Az anyag felszivodas ideje a belittetési hely jellegétdl és a cimként jelzett vastagsag

Véltozhat.

KLINIKAI ADATOK: tjra konstrudldsi védé membran vagy elveszitett szovetrész rekuperdldsok, kollegénizalt toltSanyag, nem gyulact, nem
szKlerotikus és b vérell&tast csont meghbasodasok védelme.

HASZNALATI MOD: nyissa ki a csomagolést és hidratafa a merrbram sterilfiziologiai oldattal a kivant konzisztencia eléréséig. A membran sablonozas

utén steril eszkbzzel hely | abefogado helyre, stabilizalja és vég | az iny szélek vamasat.
CSOMAGOLAS egyszen haszndlatt bliszter.
MELLEKHATASOK: nincsenek észlelt meliékhatésok. Jollehet az 4si rendszer antitest reakciok inhibiciét mutatott,

nem lehet ugyanakkor kizami ennek késleftetett hatasat.

ELLENJAVALLATOK: nem akalmazhat6 sebészeti beavatkozast meg nem engedd patoldgiakkal vagy kéros allapotban levd, vagy folyamatban levs,
akut vagy krénikus gyulladasos (csontveldgyulladasos) péciensek esetén. Nem javasolt immun reakcishianyos vagy autoimmun patoldgids betegek:
esetén, f6ként gyermekeken vagy idds embereken. Nem alkalmazhaté kézvetlenll a nagy véredények vagy idegek kdzelében. Nem akalmazhatd

Via Nurivalle 8 - 10094 Giaveno (TO) - Italy

CPOK MOAHOCTW: cpok romHOCTV NpenapaTa COCTaBsET MsTb NET CO,HS CTEPUIA3ALIM W YKa3aH Ha STUKETKE.

XPAHEHVIE: npenapaT AOMKeH XpaHTLCH NOJAmbLLE OT MPSiMbIX UCTOMHIKOB TENNa, B YACTOM CYXOM MECTE, 3alLLLIEHHOM OT MPAMbIX
COMHEYHbIX FTyHeiA, B YCTIOBASIX, YKasaHHBIX Ha STUKETKE.

YTUIBALINA: npenapaT He COAIEPHUT OMaCHbIX BELLIECTB, NOGTOMY HEVICTIONE30BaHHbIE OCTATKM MOTYT BbiTb OTTIPABIeHb! Ha nepepaboTky Kak
0BbMHbIE TOPOZCKVE OTX!

MPOVICXOXOEHVE I'IPEI'IAPATA Ha aTvKeTke rocriepHsst Gykea koja npenapata REF ykasbiBaeT Ha npoucxoxpeHve matepvana
(S=cauHoit; E=KoHcKuiA).

CUMBOTTbI, CIOMNb3yeMbie Ha STUKETKE:

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

[s7= W CTepunbHbie. CTepunvaaLys OCYLLECTRIINIETCS MyTem oBryHeHys ramma-mysamu. Ecriv ynakoBka oTkpbITa Wi MoBpesaeHa,
CTEpUIBHOCTB MPOAYKTa BorbLLe HE rapaHTVPYeTC | orpaHv4eHvie TemnepaTypbl

OsteoNiol® i pisici inlimba roméana

Dispozitiv medical de clasa i, membrane colagenizate, cu rol de barierd, de origine heterologa, resorbabie in interventile de regenerare ghidata a
fesuturior.

Derma: obtinuta din derma porcind, consistenta si rezistenta sa favorizeaza stabilizarea si protectia grefei subiacente, dupa stabiiizarea exacté si
sutura lambourilor. Resorbabilé si biocompatibila. Resorbtia materialului poate necestta timpi diferit, in functie de locul de grefare si de grosimea
acestuia, indicata pe eficheta.

INDICATII CLINICE: membrana de protectie in reconstructia sau recuperarea portiunilor de tesuturi pierdute; umplutura colagenizatd; protectia
defectelor osoase neinfectate, nesclerotice si bine vascularizate.

AMBALAREA: blister steril de unica folosinta.

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 pacientii care prezinté patologii sau afectiuni care contraindica interventia chirurgicald sau care au o infectie
acuta sau cronica (osteomieltd) in desfasurare. Nu este indicat la pacientji cu disreactivitate imunologica sau care suferd de boli autoimune, in
special in copilarie si la vérstnici. A nu se utiiza in mod direct sau langa vase mari sau nenvi. A nu se utiliza in zonele receptoare slab vascularizate,
necrozate sau infectate. A nu se utiliza in zone care nu garanteaza stabilitatea si protectia produsului dupa ce a fost grefat. Produsul nu trebuie
utiizat 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 curétat, iar produsul trebuie s fie bine stabiiizat si protejat.

Produs rezervat chirurgilor specializati cu experienta ciinica dovedita in grefarea biomaterialelor: respectati cu strictete indicatile fumizate de literatura
stintifica privind grefele heterologe, in special literatura stintfica privitoare la dispozitivele OsteoBiol® mentionate pe pagina web www.osteobiol.com,
precum si aceste instructiuni. Pentru fiecare aplicare, este in sarcina chirurgului specialist gestionarea clinica corecta a biomaterialelor si a
pacientului.

EXPIRARE: valabiliatea produsului este de cinci ani de la data sterilzarii iar data de expirare este mentionata pe efichetd.

PASTRARE: produsul trebuie depozitat departe de sursele de caldura directe si de razele soarelui, intr-un loc uscat si curat, in conditile indicate pe
ELIMINARE: produsul nu contine substante periculoase si, dacé nu este utiizat, poate fi demontat si eliminat ca deseu municipal nommal.
ORIGINEA PRODUSULUI: pe eticheta, utima ltera a codului produsului REF indic originea materialului (P = porcind, E = ecvina).

Simbolurile utiizate pe eficheta:

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

www.tecnoss.com

info@tecnoss.com
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Derma

OsteoBiol® B

Menyupreru npogyk ot krac ll, mnareHHm MemBpaHH1 Gaprepy C XeTEPOONHEH NPOVaXop,

Derma: 13paboTeHa OT CBUHCKA KOXa, HEVHATa MITTHOCT U YCTOMHMBOCT CrioMaraT 3a CTaGUMIBVDAHETO W 3aLLMTATa Ha UMINAHTa OTZoNY,
el BHMMATENHO Ha KpauLaTa. P BBMECTUM. Pe Ha MaTepvarna Moxe fa
VIB/ACKBA P3| NeproC OT BPeMme, CrIope/ HE3.I0TO Ha UMIIaHTA 1 Ha HeroBaTa [ieenvia, MoCoHEHO Ha ETUETa.

KIMMHAYHA YKASAHSA: 3a1uyimHa MemBpara Ha M3axaaHys Wi Bb3CTaHOBSIBaHe Ha 3aryBa Ha YacT OT ThKaHu; KoMareHHO 3aIbiBalLo
CPELICTBO; 3aLLWTA HA HeVHCheKTVpaHN mcmnped)em He ckriepoTdHA 1 aoBpe OpoceH.

HAY/H HA YTIOTPEBA: otBOpeTe B CTEpUIEH VMEH PasTeop [0 NornyyasaHe Ha
KeraHaTa nTbTHoCT. Criefl kato cTe ochopMni weMGpeHaTa CEC CTEPUIHN noauL ite A He3ao,
VITe 51 TIPUCTENETE KbM Ha MHIVIBATIHIATE KpAMLLA.

OTMAKOBKA: cTepurieH GrvcTep 3a enHoKpaTHa yrotpeba.

CTPAHW4HI EDEKTI: He ca vsBecTHU. Bbpexy, Ye npyeTata cvcTema 3a 0bpaboTka e nokasara noTvickaHe Ha HexenaHin peakLym B
CneacTeiie Ha aHTUTeSa, He MOXe BBIPEKV TOBA [a Ce U3KIII0YM BLMOXHOCTTA @ HACTHIAT Takuea.

MPOTVBOIMOKA3AHIAFA: fia He ce 1arioriasa npi NaLyEHTY, KOUTO UMAT NaTonomim i 3aBonsisaHist, 3a KOUTO e MpOTUBONoKa3Ha
XVPYPIVMECKa HaMECa U CTPaZAT OT TEKYLLIA OCTPa Ui XPOHIHHA MHAEKLMS (OCTEOMMENHT). He e npenopHea 3a MpUroeHe Mpu
TaLYIEHT C NUACa Ha MMYHOMOMVHHa PEKTUBHOCT, CTRAZIALLM OT BBTOMMYHHY 3a60nsiBaHIts, 0000eHO B 1ETCKa BL3PACT U B HaNperHana
Bb3pacT. He vanornssaliTe AMPEeKTHO W B Bri30CT A0 foniemi KYBBOHOCHY ChAOBE Wi Hepau. He vanonasaifTe B ronyyasally rHe3na ¢
TI0LLIO OPOCHBAHE, HEKPOTVHHY U 38padey. He 1anonasaifTe B rHea/a, KOUTO He rapaHTUpAT CTaGUIMHOCTTa 1 CUTYPHOCTTa Ha MparyKTa crien
BbBexaHe. MpoayKTbT He TPAGBA Aa Ghe V3NonasaH, ako OnakoBKaTa e NoBPEeieHa U OTBOpeHa Npeav yroTpeta.

MPEOYNPEXXOEHVE: nponyKrbT He € Bin TecTsaH Ha GpemeHHI naLmeHTiv. MpoayKTLT e 3a gHOKpaTHa YrioTpeba 1 KaTo Takbs, He Tpsitea
1A Gbie CTepurmanpaH NoBTopHO. MHe3AoTO 3a MOCTaBsHe Ha UMIaHTa TPsGBa A Ghie 106pe M3HMCTEHO 1 YVCTO W MPOayKTHT TpsGBa Aa
6e 106pe CTabNM3NPaH W 3aLLMTEH,

[MponyKT, pesepBrpaH 3a CrieLyani3paHy XVpypau C yTBBPAEH KIIMHUYEH ONUT B UMMINaHTV OT GriomaTepvanit: CTPUKTHO Ce NpubpkaiiTe
KbM YKa3aHVTa, MPEFIOCTABEHY OT HaYMHOTO PBKOBOTICTBO 33 XETEPONOHY MPUCAKM, MIO-CTIELAITHO, HAYMHOTO PEKOBOIICTBO, OTHACSLLO C8
110 OsteoBiol® Lumvpano Ha caifa www.osteobiol.com, 0cBeH HaCTORLLMTE MHCTPYKLM. 3 BCSIKO OTAETHO NPUTOIEHVE, XMIPYPrbT CrieLyianicT
© OTTOBOPEH 3 MPaBIHOTO KIMHVMHO NMpurarake Ha BomaTtepyanuTe v 3a naLyieHTa.

CPOK HA TOIHOCT: BanuaHocTTa Ha NpofyKTa e NeT roAvHY OT aTaTa Ha CTEpUIv3aLIMA 1 1aTara Ha Cpoka Ha FOfHOCT € NocoMeHa Ha
eTmKeTa.

CbXPAHEHVIE: npopykTbT Tps6Ba ia ce ChXpaHsiBa Aaned OT YTOYHULW Ha AMPEKTHA TOMMVHA W OT CITBHHYEBIATE JTEHIA, Ha CyXO U Y/CTO
MSACTO Y NPV YCOBUATA, NOCOMEHN HA ETUKETA.

3XBBPIAHE: npoayKTbT He ChIbpia OracHy BELLIECTBA U ako He ce yroTpebsea, Moxe Aa Gbie pasimobeH 1 MaxBbprieH kato HopMareH
BUTOB OTNambK.

MPOV3XOM HA MPOAYKTA: Ha evikeTa rocneaHaTa Bykea OT kofa Ha npoziykta REF nokaasa npoviaxoia Ha MaTepiiana (S=CBuHCKD;
E=toHcKo).

O/MK)J'M, M3N0On3BaHn Ha eTvkeTa:

@ 3aepHokpatHaynotpeba & roayHaTa v MeceLia Ha U3TVMaHe Ha cpoka HOMep Ha napTvaaTa | ofpaHvHenie Ha Tevneparypara

[ npo-eTeTe BHAMATENHO MHCTPYKUMMTE  [snte [+ CrepunHa, CTepunisaLiss, UssbplLeHa Ypes OBITEHBAHE C rama JTb|i. AKO OnlakosKaTa e
OTBOPEHa UM NOBPE/IEHa, CTEPUIHOCTTA Ha MPOZIYKTa BEve He € rapakTvpara

OsteoBiol® infolije Ci

Zdravotnicka pomdcka triedy Ill, kolagénované nerrbranove bariéry heteroldgneho povodu, reasorpéné.

Derma: ziskand z prasacej koZe, jej konzistencia a odolnost' napomahajli stabilizacii a ochrane spodného implantétu, ako aj presnej stabilizéci a
suttire okrajov. Reabsorpénd a biokompatibind. Reabsorpcia materidlu si mdze vyziadat rdzne doby podia miesta implantécie a jeho hribky, ktora.
je uvedené na etikete.

KLINICKE INDIKACIE: ochranna membrana rekonstrukcii alebo obnov stratenych Casti tkaniv; kolagénové plnivo; ochrana kostnych
neinfekénych, nesklerotickych a dobre zvihéenych kostnych defektov.

SPOSOB POUZITIA: otvorte balenie a hydratuite membranu v steriinom fyziologickom roztoku, kym nedosiahnete pozadovan konzistenciu. Po
vyformovani membrany steriinym néstrojom ju umiestnite do priimacieho miesta, stabilizujte a vykonajte suttiru okrajov dasien.

BALENIE: steriiny blister na jedno pouzme

VEDLAJSIE UCINKY: Ziadne zndme. Hoci priaty systém spracovania vykazoval zamedzenie nepriaznivym reakciam protitok, v Ziadnom
pripade saneméze vylGéit ich vzdialend moznost.

KONTROINDIKACIE: nepouzivajte u pacientov, kiori vykazuti choroby alebo stavy, kioré sii kontraindikéciou vodi opercii alebo Kiori vykazuj(i
akiinu alebo chronickil infekciu (z&pal kosti @ kostnej drene). Neindikuje sa u pacientov s imunologickou nereakivitou alebo postinnutiami
autoimdnnymi ochoreniami, osobitne v detskom veku a starobe. NepouZivajte priamo alebo v blizkosti velkych ciev alebo nervov. Nepouzivajte v
slabo navinenych, nekrotickych alebo infikovanych miestach. Nepouzivajte v miestach, ktoré nezarucujli stabiitu a ochranu produkiu po
implantcil. Produkt sa nesmie poutZit, ak sa pred pouzitim zisti poskodenie alebo otvorenie obalu.

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

Produkt vyhradeny pre Specializovanych chirurgov s preukazanymi Klinickymi skiisenostami v oblasti implantécie biomateridlov: prisne sa riadte
informéaciami uvedenymi vo vedeckej literatlire o heterolégnych implantéciach, najmé vo vedeckej literatlire tykajlicej sa zariadeni OsteoBiol®
uvedenej na lokalite www.osteobiol.com, ako gj v tychto pokynoch. Pre kazdé |edno11|ve pouzitie je chirurg-Specialista zodpovedny za spravne
Kinické zaobchédzanie s biomateriélmi a pacientom.

DOBA EXSPIRACIE: tvaniivost produktu je pét rokov od détumu sterilizécie a détum exspircie je uvedeny na etikete.

UCHOVAVANIE: produkt sa musi uchovavat tak, aby bol chraneny pred priamymi zdrojmi tepla a sinecnych Iicov, na suchom a gistom mieste a
za podmienok uvedenych na etikete.

LIKVIDACIA: produkt neobsahuie nebezpecné létky a v pripade, ak sa nepouziva, mbZe sa rozobrat a zikvidovat ako bezny komundlny odpad.
POVOD PRODUKTU: na etikete posledné pismeno kédu produkiu REF oznacuje pdvod materidlu (S=prasa, E=kdr).

Simboli, uporabljeni na etiketi:

@ enkratno = leto in mesec prenehanja lot Stevika (il natanéno preberite navodia | omejtev temperature

[z W Sterina. Sterilizaciia z obsevanjem z gama zarki. Ce je embalaza odprta ali poskodovana, steriinost izdeka ni vec zagotoviena

OsteoBiol” Kolagenirane membrane lisice —hrvatski

p Kase ll, resory barierne membrane s kolagenom.
Derma: membrar i iz svinjske derme, Gjja konzistencia i ofpomost pomazu pri stabilizaciji i zastit ransplantata koji prekriva, i to nakon
odgovarajuce stabiizacie i $ivanja rubova Proizvod je resorptivan i biorazgradiv. Vrjeme resorpeije materjala ovisi o podrugu transplantacie i
deblini materjala navedenoj na etiketi.
KLINICKE INDIKACIJE: zagitna membrana pri rekonstrukciji i obnavianju izgublienih diiglova thiva; zasita za dobro prokrviiene kostane defekte
koji nisu inficirani ili skeroticni
NACIN UPOTREBE: Otvorte ambalazu i viazite membranu u steriinoj fiziolokoj otopini do postizanja Zeljene konzistenciie. Nakon oblikovanja
membrane steriinim prioorom postavite je na mjesto primjene te stabilizirajte i zasite rubove gingive.
PAKOVANJE: sterilni biister za jednokratnu upotrebu
NUSPOJAVE: Nema poznatih nuspojava. lako usvojena metoda najéesce inhibira neZeljene reakciie antitjiela, one se ipak ne mogu u potpunosti

iskjudit,
KONTRAINDIKACIJE: Nemojte upotrebljavati u sluéaju paciienata s bolestima koje predstaviiaju kontraindikacie za kirurSke zahvate, kao ni u
slucaju pacienata s akutnim ili kronicnim infekcijama (osteomieltis). Proizvod niie namijenjen paciientima s imunoloskom nereaktivnoscu, kao ni
pacientima koji boluju od autoimunih bolesti, posebice u slucaju diece i osoba stariie Zivotne dobi. Nemojte upotrebljavati izravno na vecim krvnim
Zlama i Ziveima i u njihovoj blizini. Nemojte upotrebliavati na slabo prokrviienim, nekrotiénim ili inficiranim mjestima. Nemojte upotrebliavati na
mjestima koja ne jamce stabilnost i zastitu proizvoda nakon implantacie. Proizvod se ne smije upotrebljavati ako je ambalaza ostedena i otvorena

prie upotrebe.

UPOZORENJE: Proizvod nije ispitan u pogledu upotrebe u trudnodi. Proizvod je namienjen jednokratnoj upotrebi i kao takvog ne smije ga se
ponovno sterilizirati. Podrugie transplantacie treba biti dobro o&isceno, a proizvod dobro stabiliziran i zasticen.

Proizvod je namienjen specializiranim kirurzima s odgovarajuéim Kinickim iskustvom u implantacii transplantata od biomaterijala. Valja se strogo
pridrzavati smiemica iz znanstvene lterature o heterolognim transplantatima, a prie svega znanstvene literature vezane za proizvodnu linju
OsteoBiol® , dostupne na web stranici www.osteobiol.com, kao i ovih uputa. Kirurg je pri svakoj primjeni odgovoran za ispravino kiinicko postupanie
s biomateriialimai s pacijentom.

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 sunéevih zraka. Potrebno ga je Guvati na suhom i 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 materijiala (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=ne T Steriina. Sterilizacija se provodi zradenjem pomocu gama zraka. Ako je ambalaZza otvorena ili odtecena, sterilnost proizvoda vise nie
zajambena

OsteoBiol® Kollageenoidut kalvot ja huovat- Suomalainen

Luokan Ill Ia3ketieteellisté laitetta, kalvokollagenoidut heterologisen akuperan esteet, resorboituvat.

Derma: saatu skarutosta, sen sakeus ja vastustus edistavét taustalla olevan sirteen stabilointia Ja suqausta lépasten tarkan stabiloinnin ja
ompelun jakeen.Resorboituva ja  bioyhteensopiva.Materiaalin uudelleenabsorptio voi vaatia eri aj riippuen distuimesta ja sen

VAROITUS: Tuotetta ei ole testattu raskaan oleville potilaille. Tuote on kertakéyttinen ja sité ei saa steriloida uudelleen. Laite on puhdistettava hyvin, ja
tuotteen on oftava hyvi ja suojattu.

Tuote on varattu erikoi ile, joilla on Klininen kokemus t : seuraa tarkasti implanttien tieteelist tutkimusta ja,
erityisesti OsteoBioP® laitieita koskevaa tutkimusta mainitaan sivustossa www.osteobiol.com, néiden ohjeiden liséksiJokaisessa yksittisessa
tapauksessa erkoislaakdri vastaa biomateriaalien ja potiaan olkeasta Kiinisesta hoidosta.

MAARAAIKA: tuotteen séiyvyys on viisi vuotia steriloinnin akamispéivasté ja vimeinen kéyttopéivé on tuotteen merkinnGissa.

SAILYTYS: Tuote on varastoitava erilédan suorista imménidhteistd ja auringonvalolta, kuivassa ja puhtaassa pakassa ja etiketissa esitetyissa
olosuhteissa.

HAVITTAMINEN: Tuote ei siséla vaaralisia aineita, ja jos sit ei kéyteté se rkaa ja havitEa yhdyskuntajéitteend.
TUOTTEEN ALKUPERA: etiketissé REF-tuotekoodin viimeinen kirjain osoittaa materiaalin akuperan (S = sika, E = hevoselain).
Merkinn&ssé kaytetyt symbolit:

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

[sr=ne 1w Steriill. Sterilointi toteutetaan sateilytyksella gammar-séteilylié. Jos pakkaus on auki tai vahingoittunut, tuotteen steriiliytté ei endé taata

OsteoBiol® any a é plsti — éestina

Zdravotni prostiedek tfidy ll, kolagenované bariérové membrany heterologniho pivodu, resorbovatelné.

Derma: ziskana z praseti kize; jeji konzistence a odolnost napomahaji ke stabllizaci a ochrané nize ulozeného augmentatu (po predchozi disledné
stabilizaci a sesiti laloku). Resorbovateiné a biokompatibini. Doba vstiebéani materiélu je niznd, zavisi na misté augmetace a jejf ioustoe, uvedeno na
Stk

KLINICKA INDIKACE: membréna na ochranu rekonstrukci a na obnovu chybsjicich kostnich tkan; kolagenovana vypif; ochrana pro- neinfikované,
nesklerotické a dobrie prokrvené kostni defekdy.

ZPUSOB POUZITI: oteviit baleni a hydraiovat membranu ve sterinim fyziologickém roztoku aZ do ziskani pozadované konzistence. Po vytvarovani
membrény steriinimi néstroji umisfit do mista piijmu, stabilizovat a seSit désfiové laloky.

BALEN!: steriini jednorézovy blistr.

VEDLEJS UCINKY: nezaznamenany. Pouzity zpiisob vjroby prokézal inhibici neprizniviich profiiétikovyich reakci. Nicméné takovou reakd i kdyz je
nepravdpodobnd, nelze vyloudt.

KONTRAINDIKACE: nepouzivat u pacientti s onemocnénimi nebo probiémy, které kontraindikuii chirurgické zakroky; pfi akutni nebo chronické infekci
(osteomyelitida). Neni indkovan u pacientti s poruchou imunologické reaktivity nebo u autoimunitnich onemocnéni, zejména v détském a starsim
véku. Nepouzivat pifmo nebo v biizkosti vekych cév a neil. Nepouzivat v mistech piijmu siabé prokrvenyich, nekrotickych nebo zasazenyich infiekc.
Nepouzivat v mistech, kterd nezarudujf stabiliu a ochranu jednou viozeného vyrobku. Vyrobek nepouzivat pfi poskozeném i otevieném baleni.
UPOZORNENI: vyrobek nebyl testovan na pacientikéch v thotenstvi. Virobek je na jedno pouziti, a proto nesmi byt znovu sterilizovan. Misto
augmentace musi byt diikiadné o&isténo, vyrobek musi byt dobie stabilizovan a chranén.

Viyrobek je uréen vyhradné pro specializované chirurgy s diouhodobou Kiinickou zkuSenosti se zavadénim biomaterialis: fidit se diisledné kromé téchto
instrukel i indikacemi ve védecké literature o heterolognich implantatech, zejména védeckou literaturou souvisejici s prostiedky OsteoBiol®, Kiera je
uvedena na webovych strankéch www.osteobiol.com. Je odpovédnosti chirurga specialisty vést klinicky spravné biomateridly a pacienta béhem kazdé
jednotivé aplikace.

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

UCHOVAVANI vyrcbek musi byt uchovavan daleko od piimych tepelnych zdrojli a siunecnich paprsku, na suchém a distém misté, za podminek

uvedenych na &t

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

Symboly pouZité na stitku:

@ jednordzovy < rok a mésic uplynuti platnosti CisloSarze [T pecivé si predeue pokyny tomezem teploty

[sreme T Sterilni. Sterilizace provadéna ozafenim zaf Pokud je obal otevi y, steriita produktu jiz neni zaruena

OsteoBiol®™ Lietuviskai

Il Kasés medicinos priemoné, heterologinés kilmés membrany uzvarai.

Derma‘: gauta i§ kiaukés odos, jos konsistencia ir atsparumas palengvina stabilizacig ir apacioje esancios jungties apsauga pries tai kruopstiai
stablizavus ir susiuvus krastus. Pakartotinai jsisavinama ir biologiskai suderinimas. Priklausomai nuo implanto vietos ir nuo jo storio (nurodyta etiketéje),
medZiagos rezorbcia gali uZrukii igiau.

KLINIKINES INDIKACIJOS: membrana, apsauganti rekonstruckijas arba atstatanti prarastas audnio dalis; kolageninis uzpidas; apsauga nuo
neinfekuoty, neschleroziniy ir geros kraujotakos kauly defekty.

NAUDOUIMAS: atidarykite pakuote ir sudrekinkite membrang steriiame fiziologiniame tipale tol, kol gausite pagetdau]ama konsistencig. Suformave
membrang sterillu instrumentu uzdekite ja rekiamoje vietoje, stabiizuokite ir susiukite danteny krastus. PAKUOTE: sterili vienkartiné paslelé.
SALUTINIAI EFEKTAI: neZinomas joks efektas. Nors naudota apdirbimo sistema i jrodé, kad pasalinamos bet kokios neigiamos antkdnio atmetimo
reakcijos, tadiau negalima atmesti né menkiausios galimybés.

KONTRAINDIKACIJOS: nenaudokite pacientams, kurie turi patologily arba ligy, dél kuriy negalima atlikti operacios arba, jei jie turi imig arba léting
infekcija (osteomielita). Netinka pacientams, kuriy imuniné sistema néra reaktyvi arba turintiems autoimuniniy sutrkimu, ypac vakams ir vyresniems
asmenims. Nenaudokite $alia dideliy kraujagysliy ar nervy arba jy vietoje. Nenaudokite blogos kraujotakos, nekrozinése arba infekuotose vietose.
Nenaudokite vietose, kurios neuztikrina implantuoto produkto stabilumo ir apsaugos. Produkto negalima naudot, jei prie§ naudojant pakuoté buvo
pazeista arba atidaryta.

PERSPEJIMAS: produkias nebuvo iSbandytas su besitaukian&iomis pacientémis. Produkias yra vienkartinio naudojimo ir todél jo negalima
pakartotinai sterilizuoti. Implantavimo vieta turi bti gerai iSplauta ir iSvalyta, o produktas turi bii gerai stabilizuotas ir apsaugotas.

Produktas yra skirtas kvalifikuotiems chirurgams, turintiems nemazai kinkinés patirties biologiniy medziagy implantavimo srityje: grieZtai laikykités
moksiingje literattiroje apie heterologinius implantus paielqu nurodymy, ypa¢ mokslinéje lterattiroje, susiusioje su ,OsteoBio™ pnemonems
pateikioje svetainéje www.osteobiol.com, o taip pat ir Siose instrukciose. Kiekvieno atskiro naudojimo atveju kvalfikuotas chirurgas yra atsakingas uz
finkama kiiniking biologiniy medziagy ir paciento kontrole.

GALIOJIMAS: produktas galioja penkerius metus nuo steriizacijos datos, o galiojimo terminas yra nurodytas efiketéje.

LAIKYMAS: produktas turi b laikomas atokiau nuo tiesioginiy karscio Saltiniy ir saulés spinduliy, sausoje ir Svarioje vietoje bei etiketéje nurodytomis

sglygomis.

SALINIMAS: produkio sudétyje néra pavojingy medziagy ir jei daugiau nebus naudojamas, gali biti iardytas ir $ainamas kaip jprastos buitinés
atliekos.

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

Etiketéje naudojami simboiiai:

@ vienkartiniai = metaiir ménuo partijos numeris i atidziai perskaitykite instrukcijias | temperattiros ribojimas

[sr=ne T Sterilus. Sterilizacia atliekama apvitinant gama spinduliais. Jei pakuoté yra atvira arba paZeista, gaminio steriumas nebéra garantuojamas

OsteoBiol® Kolagénas membranas un veltes — latviesu valoda

Il Kases medicinas ierice, heterologas izcelsmes kolagéna membranas barjeras, kas ir re

Derma: iegtita no clikas dermass, ta konsistence un izturiba veicina pamatprofilu stabiizacju un anzsardz‘bu péc precizas stabilizacijas un atioku

$uvém. Reabsorbéjoss un biologiski saderigs. Materidla reabsorbcja var prasit at$kifgus lakus atkariba no transplanta vietas un ta biezuma, kas

noradits uz etiketes.

KLINISKAS INDIKACIJAS: zaudéto audu dalu rekonstrukcias vai atgisanas membranas aizsardziba; kolagéns pildijums; neinficétu, nesklerotisku, ar

labu irigacju kaulu defektu aizsardziba.

LIETOSANAS VEIDS: atvért iepakojumu un mitrinat membranu steriid fiziologiska $kiduma, fidz ta ieglist vélamo konsistenci. Péc tam, kad

membrana ir izveidota ar steriiem instrumentiem, novietojiet to uznemsanas vieta, stabiliz&jiet to un uzlieciet atioku $uvju gumijas.

IEPAKOJUMS: vienreizgjas lietosanas sterits blisters.

BLAKUSPARADIBAS: neviena nav zindma. Kaut arf pienemta apstrades sistéma ir pieradijusi nevélamu antivielu reakciju inhibiciju, nevar izsiégt

aftalu iespéju.

KONTRINDIKACWAS: nelietot pacientiem ar patologjiam vai slimibam, kuriem ir kontrindicéta operacia vai kuriem i akiita vai hroniska infekciia

(osteomieffts). Nav indicéts pacientiem ar imunologisku disreativitati vai ar autoiminiem traucéjumiem, Tpasi Zidainiem un gados vecakiem cilvekiem.

Neletot tiesi vai tuvu lieliem asinsvadiem vai nerviem. Nelietot uznemsanas vietas ar slidu irigaciu, nekrotiskas vai inficétas. Nelietot vietas, kas
& produk biltati un rdzibu, ikliclz tas ir ievietots. Produkiu nediikst lietot, ja iepakojums ir bojéts vai atvérts pims lietosanas.

BRIDINAJUMS produkis nav testéts paaemem a gn.mwbu Produkts ir venrelzejas litoSanas, un tadé] to nedrikst atkartoti sterilizét. Transplanta

novietnei ir jabt labi izfiffai, un prodi un

Produkis ir rezervéts specializétajiem lslmrglem ar konsolidétu Kinisko pieredzi biomaterialu implantos: stingri ievérojiet zinatniskas  lteratlras

noradijumus par heterologiem implantiem, jo Tpasi zinatnisko literattiru par OsteoBiol® ieficem, kas minéta fimekla vietné: www.osteobiol.com, ké arf §is

instrukcijas. Par katru individualo pielietojumu specializéts kirurgs ir atbildigs par biomaterialu un pacienta pareizu Kinisko parvaldibu.

DERIGUMA TERMINS: produkta deriguma termin ir pieci gadi péc steriizacias dienas, un defiguma termin ir noradits Lz etketes.

UZGLABASANA: prodJkts jauzglaba no tieSiem situma un saules starojuma avotiem aizsargata, saus, fira vieta un apstakbs kas noraditi uz

efiketes.

UTILIZACWA: produkts nesatur bistamas vielas, un, ja netiek zmantots, to var demontét un utiizét, ka parastos sadzives atkritumus.

PRODUKTA IZCELSME: uz etiketes pédéjais REF produkta koda burts norada materiala izcelsmi (S=clkas; E=zirgu dzimtas dzivnieks).

Uzlimei izmantotie simboli:

@ vienreizgjas £ gads un ménesis beigu terming patjas numurs [T uzmanigi izlasiet instrukcijas | temperatiras ierobeZojums

Sterils. Sterilizacia veicama ar starojumu ar gamma stariem. Ja iepakojums ir afvérts vai bojats, produkta sterilitate vairs nefiek garantéta

OsteoBiol® énové any a pisti

pbsuudesia.

KLINISET MAARAYKSET: kalvo sucjatakseen rekonstruoinnin tai menetettyjen kudososien tateenoton; kollagenoidun tayteaineen; eiartunnan
saaneiden, ei-skleroottisten ja hyvin vaskularisoitujen luun vikoja.

KAYTTOTURVALLISUUS: avataan pakkaus ja kostuetaan membraani sterilissé fysmloglsssa lluoksessa, kunnes haluttu koosturmus
saadaan.Kun membraani on muotoitu steriieillé valineild, ikalleen, stabiloimalla se ja jatkamalk ipan ompelua.

PAKKAUS: kertakayttinen steril [pipainopakkaus.

HAITTAVAIKUTUKSET: ei tiedossa.Vaikka hyvaksytty kasitelyjérjesteimd on osoitanut hattalisten vasta-ainesreaktioiden estamiseen
soveltuvaksi, mahdollisuutta muuhun ei voida sukea pois.

4 potilailla, joilla on tauteja tai sairauksia, jotka ovat vasta-aheisia lelkkauksessa tai joila on akuuiti tai krooninen infektio
(osteomyelitt).Ei sovelu potiale, joila on immunologinen epareakiviteett tai autoimmuunisairaudet, kuten erityisest lapsilla ja vanhuksila.Ala
kéyta suoraan tai Iahelk suuria hermoja Al kéyta huonosti suihkutettuinin, nekroottisiin tai tartunnan saaneisin osiohin Al kayta laitieissa, jotka
eivt takaa tuotteen vakautta ja suojausta sen jalkeen, kun se on asetettu pakaleen. Tuotetta ei saa kéyttaa, jos pakkaus on vahingoittunut tai

C€ 0477

Gek |ll. razreda, mermbranske kolagenizirane pregrade heterolognega izvora, za resorpcio.

Derma: pridobliena iz prasiciega dermisa, zaradi svoie teksture in obstojnosti izboi$a stabilzacjo in zagotaviia zastio pod njo lezedega kosnega
nadomestka po predhodni temeijiti stabilizaciji in Sivanju reznjev. lzdelek se resorbira in je biokompaktibilen. Cas resorpciie materiala je odvisen od
leZiS¢a kostnega nadomestka in njegove debeline, ki je navedena na nalepki.
EMBALAZA: sterilni pretisni omot za enkratno uporabo.
NEZELENI UCINKI: ni znanih neZelenih uginkov. Izbrani naGin obdelave sicer dokazano zavira neZelene reakcie protiteles, vendar pa te, Geprav malo
Verjetne moznosti ni mogode v celoti izkfucit.
KONTRAINDIKACIJE: ne uporabljajte pri bolnikih s potrienimi boleznimi ali bolezenskimi stanji, za katera se odsvetujejo kirurski posegi ali pri katerih je
v teku akutna ali kronicna okuzba (osteomelitis). Ni primerno za bolnike z imunoloko neodzivnostio ali bolnike z avtoimunskimi boleznimi, Zlasti pri
majhnih otroch in starej$ih osebah. Ne uporabijajte neposredno ali v biizini vedjih Zil ali Ziveev. Ne uporabijajte na slabo prekrvaviienih, nekroticnih ali
d«.lzenlh mestih. Ne uporablajte na mestih, ki ne zagotaviajo stabinosti, vamosti in dobre vaskularizacie izdelka po presaditvi. V primeru

ali predhodno odprtega embalaznega ovoja izdelka ne uporabijajte.
OPOZORILO: izdelek ni bil testiran na nosecnicah. Izdelek je namenjen enkratni uporabi in ga ni dovolieno ponovno sterilizirati. Mesto presaditve mora
biti dobro ociSéeno in razkuzeno, sam izdelek pa pravino stabiliziran in zasciten.
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lzdelek naj uporablajo le specializirani kirurgi z obseznimi in potrienimi kiiniénimi izkusnjami na podroju presajanja biomaterialov; dosledno sledite
napotkom v znanstveni literaturi za podrodie heterolognih implantatov, Zlasti v specialistiéni znanstveni literaturi, ki obravnava medicinske pripomocke
OsteoBioP in je navedena na spletni sirani www.osteobiol.com, ter napotkom v pricujocih navodiin za uporabo. Specialist kirurg je odgovoren za
pravilnost Kliniéne obravnave biomaterialov in pacienta za vsak posamezni postopek implantacie.

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

HRAMBA: izdelek je treba hraniti stran od neposrednin virov toplote in soncne svetiobe, na suhem in Gistem mestu ter pod pogoji, navedenimi na

nalepki.
ODSTRANJEVANJE izdelek nevsebuje nevamih snovi, zato galahko, ée ga ne uporabile razstavrte in odlozile med obicajne komunalne odpadke.
Symboly pouzlle na $fitiu:

@ jednorazovy = rok a mesiac uplynutia planosti Cislosarze [l precitajte si pozome pokyny | obmedzenie teploty
[sr=ne [+ Steriing. Steriizacia vykonand oziarenim gama liémii. Ak je obal otvoreny alebo poskodeny, steriita vyrobku uz nie je zarudena

OsteoBiol® Ta

Menwhmia 3aci6 knacy Ill, Gap'epHi mnarenoal Memﬁpanw mepommmro NOXOMKEHHS!, pecopBipyBarbHi.

Derma: BUPOGNSETHCA 3 CBUHAMOI AEpMY, i KOHCUCTEHLIS | MILHICTL CripusitoTb CTaBinizaLli Ta 3axvCTy BIBNEHHS], PO3TALLIOBAHOM MR Het0

3aBAsKY peTenbHiA crabinisaLyi Ta 3LuwmBaHHIo Kpai. PecoplipyBariHa Ta GiocymicHa. [list pO3CMOKTYBaHHS MaTepiarty MOXe 3HamoBTICS pisHNA

MPOMBDKOK 1aCy B 3arIEXHOCTI B ANSHKNA BXVIBTIEHHS), TOBLLWHV MaTepiarty, 3a3HaqeHoi Ha eTUKeTLY.

KIIHIYHI MOKA3AHHS: 3axvicHa MemGpaHa At PeKOHCTPYKL 860 BIHOBIIEHHS BTPaYeHIX JinsHOK TKaHVH; KOMAreHOBUI 3aroBHIOBaY, 3aXVCT

NSt KICTKOBMX NOLLIKOZPKEHb, LLIO HE Mat0Th iHADEKLIVIHOM, CKIIEPOTVMHONO XapaKTepy i A06Pe 3B0MoMyBaH.

CIMOCIB BUKOPUCTAHHS: Binkpvv yrakoky, 38010)yBaTV MemBpaHy CTEpUITbHIAM CHISIONONHHIM POSHUHOM, 2 MOKU HE OTPUMAEMO NOTPIBHY

IOHO/ICIEHLUDO [icrist 0BpizaHHs Mewﬁpaum A0 NOTPIBHO (hopMM 33 A0TIOMOTDIO CTEPUIBHIAX IHCTPYMEHTIB YCTaHOBUTY il Ha MiCLIE BXVIBTIEHHS,
inepeim YTMAKOBKA: cTepuribHa oaHopasosa BriicTepHa yriakoeka.

TMOBIYHI - He BrAEneHo. Heagapkaiou Ha Tov dhakT, Lo MPUiiHsTa cvcTena 0BpoBiky He BUSBIINA iHriByBaHHS HeBaXaHX aHTVTITIBHNX peaKLiii,

Taky [1arexy MOXTMBICT BAKIKOMATH HE MOXHA.

MPOTUMOKASAHHS: 3a60poHSAETECS BUKOPICTOBYBAT Ha NaLlieHTaX, LLO MatoTb natororii abo HHS, NP SKUX i XipyprisHi

BTPYHaHHs, @ TakoX Ha MaLieHTax 3 FocTprMmM abo XPOHIMHMM IHApeKLIsIMM (OCTEOMIENT) Ha CTaAi 3arocTpeHHs. He npuaHadeHe Ans naLleHTis 3

BACYTHCTIO iMyHOMOrHHAX PEKLIYA 260 3 BBTOIMYHHMM 3BXBODIOBAHHSVM, 30KDENA | [WT-OMY i rOXVTOMY Bilj. 3360pOHFETCS BIKODYACTOBYBATH

BeanocepeIHL0 Ha BENVKAX CyayHax abo Hepax Ta nobnmay Bin Hinx. 3aB0pOHAETLCS Ha AinsHKkax 3 3BONOMKEHHSM,

HeXpOTVHHIX 60 3apaeHinx. 3aBOPOHSETECA BUKOPUCTOBYBATU Ha TVX AiNAHKaX, e HEMOXIMBO rapaHTyBaTV CTabinbHICTL Ta 3aXiCT NPoayKTy

nicrs 7oro BxuBreHHs. 3a60poHSETCA BUKOPMCTOBYBATU MPOYKT, SIKLLO 10r0 YrakoBka BUSBIATECA MOLLKOMKEHO abo Bxe BiokpuToio nepen

B/KODVCTBHHSM.

YBAIA: npozykT He Byro TecToBaHO Ha BariTHWX MaLjeHTKax. I'IpqquT MpV3HA4EHO [iNA OOHOPA30BOMO BUKOPUCTaHHS, @ ToMy Woro He crin

NOBTOPHO CTepuniayaT. MicLie BXBTEHHS! Criif PETENbHO OHVCTUTU | MPOMUTY, @ Cam MPOAYKT crin AoBpe: craanayaam isaxvem.

[ponyKT npuaHaqeHui s Xipyprie-crieLjanicTia 3 LLMPOKM OCBIAOM KriHiMHOI poBoT B raryai 6ic CyBOPO [1OTF

BKagIBOK LLQAO MeTepOronHHUX BYVBMEHb, LLIO HATAKOTECS Y CrieLaniaoBaHii NitepaTypi, 3okpema B HayKoBii NiTepatypi, MpucBsiieHii 3acobam

OsteoBioP, LLo HaepeHa Ha caifTi www.osteobiol.com, a Takox L IHCTPYKLA. [Min Yac KOXHOMD OKPEMOTD BXUBMEHHS XIPYPr-CrieLiaricT Hece NoBHy

B{anoBinanbHICTL 3a MpaBurbHE KTiHMHE NOBOKeHHS 3 GiomaTepianami Ta naLjeHToM.

TEPMIH MPADATHOCTI: TepmiH BUKODUCTRHHS NPORYKTY CHIaRaE 'S POKIB 3/3ATM CTEpUIIBALi, TEPMIH MPUATHOCTI 3a3HaYEHA Ha ETVKETLY.

BBEPIFAHHSA: criig, Gepermt npoaykT Bio MpsiMOi i [pKepen Terria Ta MPsIMOMO. COHSHHOM MPOMIHHSY, Y CyXOMY, WCTOMY MICLj, B yMOBaX,

383HaMEHVX Ha ETUIKETLY.

MEPEPOBKA: npogyKT He MICTUTL HeGeaneqHyx PeHOBYH, a TOMY 10ro MOXHA BINpaBiATA Ha nepepobKy sik 3s1-aiiHi NoGyTosi Biaxomm.

MOXOMKEHHA MPOAYKTY: Ha eTvKeTL ocTaHHs Nnitepa komy npoaykty REF Braye Ha MoxomKeHHs MaTepiary (S=CauHsui; E=KoHsuii).

CIMBOW, LLIO BUKOPUCTOBYHOTECS Ha ETUKETLY:

@ opHopasoBMi = piki MicsiLb 3aKkiHJeHHs TepMiHy A4l [©T] Homep naprii  [li) yBavkHO NpouwTaiiTe HCTPYKUI | OBMEXeHHsS TemnepaTypy

[s=ne W CrepuribHi. CrepunizaLis 3ACHIOETECS LLNSXOM ONPOMIHEHHS! ramMMa-TPOMEHSIMU. STKLLO YMaKoBKa BiAKpTa a0 NOLLKOMKEHa, TO

CTEpUILHICTL NMPOAYKTY GinbLLe He rapaHTYETHCA

OsteoBiol® membraner og kollagenerede felter—Dansk

Medicinsk udstyr i klasse lll, raner af oprindelse, resorberbare i guidede eration: ioner.
Derma: opndet fra porcin derma, dens konsistens og modstand tillader en perfekt stabiisering og beskyttelse af det underliggende implantat, efter
grundig stabilisering og suturering af flappeme. Resorberbar og biokompatibel Reabsorbering af materialet kan kraeve forskelige tidsforieb afhaengigt af

atstedet og dets tykkelse, der er angivet pa efiketten.
KLINISKE INDIKATIONER: Membran til beskyttelse af genopbygning eller delvis eller total genopretning af tabte vaevsdele som kollagen fyldstof eller
som beskyttelse af ikke-inficerede, ikke-sclerotiske knogledefekter med god blodforsyning.
HANDTERING: Abn emballagen og fugt membranen in steri fysiologisk oplasning, indil den enskede konsistens er opnaet. Efter at have formet
membranen med sterile instrumenter, anbringes den i modtagelsesstedet, den stabiliseres og der fortsaettes med sutur af tandkedsflapperne.
EMBALLAGE: Sterile engangsblister.
KOLLATERALE VIRKNINGER: Ingen kendte. Selvom det benyttede behandiingssystem har pavist inhbition af negative antistofreaktioner, kan
muligheden ikke udelukkes.
KONTRAINDIKATIONER: Ma ikke bruges til patienter, der har patologier eller lidelser, der kontraindikerer kirurgi eller der lider af akutte eller kroniske
infektioner (osteomyelits). lkke indikeret til patienter med immunologisk disreaktivitet eller lider af autoimmune sygdomme, dette gaelder isaer for bom og
2eldre patienter. Brug ikke direkte eller neer store blodkar eller nerver. Ma ikke anvendes i nekrotiske eller inficerede modtagelsesomr—éder eller i omréder
med dérlig blodforsyning Ma ikke anvendes pa steder, der ke garanterer den nadvendige stabilitet og beskytielse af det implanterede produkt.
Produktet ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget eller har vaeret aben far brug.
ADVARSEL: Produktet er ikke afpravet pa gravide patienter. Produktet er til engangsbrug og skal derfor ikke gensteriiseres. Implantatstedet skal vaere
rent og produktet skal vaere godt stabiliseret og beskyttet.
Produktet er reserveret til specialiserede kirurger med lang erfaring med Kiiniske implantater af biomaterialer: Overhold de angivede retningsiinjer i den
videnskabelige litteratur om heterologe implantater, iseer den videnskabelige literatur vedrerende OsteoBio® produkter neevnt pa webstedet
www.osteobiol.ncom, samt i disse instruktioner. For hverenkel amhkalnn har kirurgens ansvaret forbehandllngen af biomaterialerne og for patienten.
FORFALDSDATO: Produktets gyldighed er fem &r fra steriliserings datoen,og t erangivet pa etiketten.
OPBEVARING: Produkiet skal opbevares langt fra direkte varmekilder og sollys pa et trt og rent sted, idet betingelseme angivet pa etiketten
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).
Symboler anvendt pa etiketten:

@engangs & &rog maned for udieb lot nummer [Tl lees vejledningen omhyggeligt 1 temperaturbegraensning

[sr=ne [w/Steril, Sterilisering udfert ved bestraling med dler. Hvis aben eller er produktets sterilitet ikke leengere
garanteret

OsteoBiol dhe karate jjen: Shaip

Pajisie mjekésore e kategorisé ll, baniera membrane t& kalag|enuara me origjiné heterologe, té& pérthithshme.

Derma: marré nga kkura e derit, géndrueshméria dhe rezistenca e saj nxisin stabilizimin dhe mbrojtien e shartimit, pas stabilizimit t& sakié dhe gepjes
sé cepave. | pérthithshém dhe biokompatibél. Pérthithja e materialit mund té& kérkojé kohé & ndryshme né varési t& pikés ku kryhet shartimi dhe
trashésisé sé ti sic tregohet né etikets.

UDHEZIME KLINIKE: membrana pér t& mbrojtur rindérimet ose rikuperimin e pjeséve t& mbetura t& indeve; mbushés i kolagjenizuar; mbrojie e
defekteve t& kockave jo & infekiuara, jo skierotike dhe & vaskularizuara miré.

MENYRA E PERDORIMIT: hapeni pakon dhe hidratoni membranén né solucion fiziologjik steril deri sa té pérfitoni pérzierjen e déshiruar. Pasi té keni
formuar membranén me instrumente sterile, vendoseni né pikén e martjes, stabilizojeni até dhe vazhdoni & gepni cepat e mishit & dhémbéve.
PAKETIM: bister steri t& pérdorshém njé heré.

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

KUNDERUDHEZIME: Mos e pérdomi né €t qé paragesin sémundie ose kushte gé shkéshilojné pérdorimin e kirurgjisé ose qé paragesin
infeksion akut ose kronik (osteomielit) né zhvilim e sipér. Nuk késhillohet pérdorimi né pacienté me disreaktivitet imunologjik ose me ¢egulime &
autoimunitetit, vecanérisht né foshnja dhe né t& moshuar. Mos e pérdormi direkt ose né aférsi t& enéve t& médha té gjakut ose nervave. Mos e pérdorni
né pka o8 nuk vaskularizohen megullisht, gé jané nekrotike ose t& infekiuara Mos e pérdomi né pka @ nuk garantojné stabilitetin dhe mbrojtien e
produkiit pasi té jeté shartuar. Produkti nuk duhet t& pérdoret nése paketimi paraqitet i démtuar ose i hapur pérpara pérdorimit.

KUJDES: Produkti nuk éshté testuar né pacientet shtatzéna. Produkti duhet pérdorur vetém njé heré dhe nuk duhet té sterilizohet pérséri. Pka e
shartimit duhet t& pastrohet miré dhe produkti duhet té jeté i stabilizuar miré dhe i mbrojtur.

Produkt i rezervuar pér kirurgé & specializuar me pénvojé Kiinke shuméviecare né shartime & biomaterialeve: respektoni né ményré rigoroze
udhézimet e dhéna nga letérsia shkencore mbi shartimet heterologe, né veganti letérsiné shkencore né lidhjie me pajisjet OsteoBiol® té cituar né
website-in www.osteobiol.com, pérveg udhézimeve té pranishme kétu. Pér odo aplikim, kirurgu specialist éshté pérgjegjés pér menaxhimin e duhur

Kink t& biomaterialeve dhe pacientit.

SKADIM!: viefshméia e procukit éshté pesé viet nga data e sterizimit dhe data e skadimit o tregohet né efikets.

RUAJTJA: produkti duhet té ruhet larg nga burimet e drejtpérdrejta té nxehtésisé dhe ezet e dielli, né njé vend té thaté dhe té pastér dhe sipas
kushteve té pércakiuara né etiketé.

PERPUNIMI: produkti nuk pérmban substanca té mezikshme dhe nése nuk pérdoret, mund & cmontohet dhe t pérpunohet si mbeturing normale
urbane.

ORIGJINA E PRODUKTIT: né etiketé shkronja e fundit kot t& produkit REF tregon origjinén e materialit (S=derr; E=kalé).

Simbolet e pérdorura né efiketé:

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

[s=z Tv] Sterile. Sterilizimi kryhet me mezatim me rreze gama. Nése paketimi éshté i hapur ose i démtuar, steriltefi i produkdit nuk éshté mé i garantuar

OsteoBiol® KonareHupaxe MemBpate v chenrc — Stpski

Medicinska oprema klase Ill, kolagenske membranske barijere heterolognog porekla, resorptivne u intervencijama vodenih regeneracia tkiva

Derma: dobjena od svinjskog dermisa, njezina konzistencja i otpor povolini su za stabiiizacju i zasiitu osnovnog grafta, posle precizne stabilizacie i
usivanja rubova. Resorbabiina i biokompatibilna. Reabsorpcija materjiala moZe zahtevati razli¢ita vremena u zavisnosti od sedidta grafta i njegove
debljine, navedene na etiketi.

KLNICKE INDIKACJE: membrana za zadfitu rekonstrukcia i obnaviianja izgublienih delova thiva; kolagensko punilo; zatita neinficiranih,
nelskleroznih i dobro prokviviienih kostanih defekata.

NACIN UPOTREBE: otvorite pakovanje i naviaZite membranu u sterinom fiziolodkom rastvoru sve dok se ne dobie Zefiena konzistencia.
Posle obikovanja membrane sa sterinim instrumentima, postavite je na mesto priema, stabilizuite je i nastavite za ugivanjem gingivalnin rubova.

Via Nurivalle 8 - 10094 Giaveno (TO) - Italy

PAKOVANLUE: sterilni biister za jednokratnu upotrebu.
NEZELJENI EFEKTI: nisu poznati. lako usvojeni procesni sistem pokazuije inhibiciu negativnih reakcija antitela, ne moze se u celosti iskfuciti njinova

KONTRAINDIKACIJE ne koristite kod pacienata koji imaju patologie ili stanja Kormwnd\kallvna za operacju il |ma|u akutne |I\ hronicne infekciie
(osteomielits) u toku. Nije za indicirano upotrebu kod pacienata sa imunoloskor Scu ili sa autoimt narocito kod
dece i starijh osoba. Nemojte korisiti direkino ili blizu velikih krvnih sudova i Zivaca. Nemojte ga koristii na slabo prokrviienim, nekroticnim i
zarazenim mestima primaoca. Ne koristite na mestima koji ne garantuju stabilnost i zastitu proizvoda posle postavianja. Proizvod se ne sme koristiti
ako je pakovanje osteceno ili otvoreno pre upotrebe.

UPOZORENJE: proizvod nie testian na frudnicama. Proizvod je za jednokratnu upotrebu i kao takav ne sme se ponovo sterilisati. Mesto
presadivanja treba dobro ogistit i proizvod mora biti dobro dobro stabiizovan i zasticen.

Proizvod je namenjen za hirurge specialiste sa konsolidovanim kiinickim iskustvom u biomaterjiainim graftovima: strogo se pridrzavajte indikacja
koje pruza naucna literatura o heterolognim implantatima, narogito nauéna lieratura koja se odnosi na uredaje OsteoBiol® koji su navedeni na sajtu
www.osteobiol.com, kao i ovih upuistava. Za svaku pojedinatnu primenu, hirurg specialista je odgovoran za ispravno kiinicko upraviianie
blomaterijalima i pacjientom.

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

SKLADISTENJE: proizvod se mora skladisiti zasticen od direkinih izvora toplote i sunéeve svetlosti, na suvom i Gistom 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 yroTpeby 2 roavHa 1 Mecel| ucTeka o 6poj [Ti] naxrbiMBO NPOHUTaTE YNy TCTBa

[tz T8 Crepunan. CTepunisalija 13BerieHa 3pader-em ca rama 3pakom. AKO je NMakoBaHse OTBOPEHO N OLLITENEHO, CTEPUIHOCT NPOV3BoaA
BYLLIE HYje rapaHToBaHa | orpaHierse Temneparype

www.tecnoss.com

info@tecnoss.com



