OsteoBiol

by Tecnoss

Gen-0s®
Matrice ossea e collagenica OsteoBiol® - taliano -

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

Gen-0s® minerale osseo e collagene di origine naturale eterologa, osteocondutiivo, riassorbibile, biocompatibile, igroscopico. Il prodotio &
moderatamente radiopaco. GRANULOMETRIA: 0.25-1 mm/ 1-2mm.

INDICAZIONI CLINICHE: riempitivo collagenato dil difeti ossei non infet, non sclerofici, non soggetti a carico e ben irrorati.
CONFEZIONAMENTO: flacone i vetro o blister sterile monouso.

MODALITA'" DUSO: OsteoBioP Gen-Os® deve essere idratato prima del suo utiizzo con soluzioni sterili. Inolre per migliorame la
maneggevolezza, OsteoBiol® Gen-Os® pud essere miscelato con altri dispositivi come OsteoBiol® TSV Gel: limpasto cosi ottenuto va posizionato
nel sito ricevente con strumentario sterile

EFFETTI COLLATERALI: nessuno noto. Sebbene il sistema dii lavorazione adottato abbia dimostrato linibizione di reazioni anticorpali awverse,
non si pud comunque escludeme la remota possibilita.

CONTROINDICAZIONI: non utilizzare 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 stabita e la protezione del prodotio 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 formite:
dalla letteratura scientifica sugli innesti eterologhi, in particolare alla letteratura scientifica relativa ai dispostivi OsteoBiol® citata sul sito
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
prodotio comporta un riassorbimento precoce dello stesso ed & possibile una guarigione per seconda intenzione della ferita.

SCADENZA: la validita del prodotto € di anni cinque dalla data di sterilizzazione e la data di scadenza & riportata in etichetia.

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 etichetta.

SMALTIMENTO: il prodotto non contiene sostanze pericolose e qualora non utiizzato pud essere disassermblato e smaltito come normale rifiuto
urbano.

ORIGINE DEL PRODOTTO: [utima lettera del codice prodotto REF indica lorigine del materiale (S=suina; E=equina).

Simboli utiizzatiin etichetta: @ monouso = anno e mese di scadenza numerodilotto [T leggere attentamente le istruzioni
[sr=nz [ Sterile. Sterilizzazione operata tramite imaggiamento 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 Il medical device, bone and collagen matrix of heterologous origin, for the replacement of the autologous bone represented by the matrix
and the porous form.

Gen-0s® heterologous bone matrix and collagen, osteoconductive, resorbable, biocompatible, hygroscopic. The product is slightly radiopague.
PARTICLE SIZE: 0.25-1 mm/1-2mm.

CLINICAL INDICATIONS: collagenated filler for non-infected, non-sclerotic, bone defects on non-load bearing and welkvascularized sites.
PACKAGING: sterile disposable glass vial or blister.

DIRECTIONS FOR USE: OsteoBio® Gen-Os® must be hydrated prior to use with sterile solutions. For improved handiing, OsteoBiol® Gen-Os®
can be mixed with other devices such as OsteoBiof® TSV Gel: the mixture must be placed in the receiving site with sterile instruments

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:

@ singleuse = year and month of expry oot number [ 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 Ersatz fiir den autogenen oder allologen Knochen, dessen
Meatrix und Porenform es aufweist.

Gen-0s® Knochenmineral und Kollagen natiirichen heterologen Ursprungs, kv, k i
Produkt ist maBig rontgendicht. GRANULOMETRIE: 0,25-1 mm/ 1-2 mm.

KLINISCHE INDIKATIONEN: Kollagenierter Fiilistoff fiir nicht infizierte, nicht skierofische, unbelastete und gut durchblutete Knochendefekte.
VERPACKUNG: Sterile Einweg-Glasflasche oder Blister.

VERWENDUNGSWEISE: OsteoBioP Gen-Os® muss vor der Veerwendung mit sterilen Losungen hydratisiert werden. Dartiber hinaus kann
OsteoBiol® Gen-Os® zur Verbesserung der Handhabung mit anderen Produkten wie OsteoBiol® TSV Gel gemischt werden: Die so erhaltene
Mischung muss mit sterilen Instrumenten in die Empfangsstelle eingebracht werden.

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 GefaBBen oder Nerven verwenden.
Nicht an schlecht durchbluteten, nekrotischen oder infizierten Stellen verwenden. Nicht an Stellen verwenden, an denen die Stabiitét und der
Schutz des Produkts nach dem Einsetzen nicht gewahrleistet ist. Das Produkt darf nicht verwendet werden, wenn die Verpackung beschédigt
oder bereits offenist.

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
wissenschaftiichen 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, filr jede einzelne Anwendung ein korrekies
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

1. Das

werden.
URSPRUNG DES PRODUKTES: auf dem Etikett gibt 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. Sterilisation erfolgt durch Bestrahlung mit Gammastrahlen. Wenn die Verpackung offen oder beschadigt ist, ist die Steriltét des
Produkts nicht mehr gewahrleistet 1 Temperaturbegrenzung

Matrice osseuse et collagénique OsteoBiol® - Frangais -

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

Genr0s® : minéral osseux et collagéne dorigine hétérologue, ostéoconducteur, réabsorbable, biocompatible, hygroscopique. Le prodiit est
modérément radio-opague.

GRANULOMETRIE : 0.25-1 mm/1-2 mm.

INDICATIONS CLINIQUES : agent de remplissage, a base de collagéne, de lacunes osseuses non infectées, non sclérotiques, non suiettes a
charge et bien vascularisées.

CONDITIONNEMENT : flacon en verre ou blister stérile & usage unicue.

MODE DEMPLOI : OsteoBiot® Gen-Os® doit éfre hydraté avant utilisation avec des solutions stériles. Pour en améliorer la maniabité, OsteoBioP
Gen-Os? peut également étre mélangé & dautres dispostti's comme OsteoBiol® TSV Gel : lamalgame ainsi obtenu doit étre appliqué sur le site
receveur avec des instruments stériles.

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
pathologies auto-immunes, en particulier les enfants et les personnes agées. Ne pas utiliser directement sur ou & proximité de gros vaisseaux ou
nerfs. Ne pas utiliser sur des sites receveurs failement 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 utilisé si femballage est endommagé ou ouvert avant 3

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

C€ 0477

Produit réservé aux chirurgiens spécialisés avec longue expérience clinique en greffes de biomatériels : respecter rigoureusement les indications
foumies par la litérature scientifique en matire de greffes hétérologues, notamment par la litérature scientifique relative aux dispostifs OsteoBio®
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 péremption est indiquée sur Iétiquette.
CONSERVATION : le produit 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 [étiquette, la demiére 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 Stérilisation effectuée par iradiation aux rayons gamma. Silemballage est ouvert ou endommagé, la stérilité du produit n'est plus garantie.

Matriz 6sea y de colageno OsteoBiol® - Espafiol -

Dispositivo Médico de clase I, matriz 6sea y de colageno de origen heterdlogo, sustitutivo del hueso autélogo o alélogo del cual presenta la matriz y
forma porosa.

Gen-Os®: mineral Gseo y colageno de origen natural heterologo, osteoconductor, reabsorbiole, biocompatible, higroscpico. El producto es
moderadamente radiopaco. GRANULOMETRIA: 0.25-1 mm/1-2mm.
INDICACIONES CLINICAS: relleno de colégeno para defectos dseos no infectados, no
ENVASE: frasco de vidrio o blister estéril desechable.

MODO DE EMPLEO: OsteoBiol® Gen-Os® se debe hidratar antes de su uso con soluciones estériles. Ademés, para mejorar su manejabiidad,
OsteoBiol” Gen-Os® se puede mezclar con otros dispositivos como OsteoBiof® TSV Gel: la pasta obtenida de esta forma se coloca en la zona
receptora con instrumental estéril

EFECTOS SECUNDARIOS: no se conocen. Aunque el tipo de elaboracion adoptado ha demosirado 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 cronica (osteomielitis) en curso. No indicado en pacientes con disreactividad inmunoldgica 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 imigados, necrosados o infectados. No utiiizar en sitios que no garanticen la estabilidad y a proteccion del producto una vez implantado.
No se debe utilizar el producto si el envase presenta dafios o0 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 cirjano especialista la correcta gestion
clinica de los biomateriales y del paciente.

CGADUCIDAD: la validez del producto es de cinco afios 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 que se muestran en la etiqueta.

ELIMINACION: el producto no contiene sustancias peligrosas y si no se utiiza 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

no sujetos a carga y bien irrigados.

Matriz 6 dsteoBiol® - Portugué
Dispositivo Médico de classe ll, matriz éssea e wlagencade origem heterdloga, subsiitutivo do osso autélogo ou aldlogo do qual apresenta a matriz
eforma porosa.

Gen-Os® matriz Gssea e colageno de origem natural heterdloga, osteocondutor, reabsorvivel, biocompativel higrosodpico. O prodito &
moderadamente visivel em contraste com raios-x.

GRANULOMETRIA: 0,25-1 mm/ 1-2 mm.

INDICAGOES CLINICAS: preenchimento de colageno de defeitos ésseos ndo infectados, ndo esclerdticos, ndo sujeitos & carga e bem
vascularizados.

APRESENTAGAOQ: frasco de vidro ou blister estéril descartavel.

MODALIDADE DE USO: OsteoBiol® Gen-Os® deve ser hidratado antes da sua utiizacdo com solugdes estéreis. Ainda para mehorar o manuseio,
OsteoBiol® Gen-Os® pode ser misturado com outros dispositivos como OsteoBiol® TSV Gel: a massa assim obtida deve ser posicionada no local
receptor com instrumental estéril

EFEITOS COLATERAIS: nenhum conhecido. Mesmo se o sistema de operagéo aplicado tenha demonstrado inbicdo de reagdes de anticorpos
adversas, ndo 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, 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 n&o 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 limpa e o produto deve estar bem estabilizado e protegido.

Produto reservado a cirurgioes especializados com experiéncia clinica consolidada em implantes de biomateriais: observar rigorosamente as
indicagbes fomecidas pela literatura cientifica relativa sobre os implantes heterdlogos, em particular a literatura cientifica relativa aos dispositivos
OsteoBiol® citada o sftio www.osteobiol.com, para além das presentes instrugbes. Para cada uma das aplicagdes, € responsabilidade do cirurgiao
especializado a gestéo clinica correta dos biomateriais e do paciente.

VENCIMENTO: a validade do produto é de cinco anos da data de esteriizagéo e a data de vencimento é 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: 0 prodto 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 iradiagéo com raios gama. Se a embalagem estiver aberta ou danificada, a esterilidade do produto ndo &
mais garantida

Matryca kostno-kolagenowa OsteoBiol® - Polski -
Urzadzenie medyczne Klasy ll, matryca kostnoA r
nwyoe i poslac porowatg odwzorowuie.

kostna i kolagen pochodzenia nafuralnego o skeyjnych,  resorbowalnych,
bokorrpalyb\hych higroskopijnych. Produkt umiarkowanie nieprzepuszczajacy promieni rentgenowskich. WIELKOSC ZIARNA: 0,25-1 mm/1-2 mm.
WSKAZANIA KLINICZNE: wypetniacz kolagenowy niezakazonych, niestwardnialych, niepoddanych obcigzeniom i dobrze ukrwionych ubytkow
kostnych. OPAKOWANIE: sterylne fioki lub blistry do jednorazowego wykorzystania.
SPOSOB UZYCIA: OsteoBiol® Gen-Os® nalezy nawitzy¢ przed uzyciem za pomoca j roztworow. Aby ulaiwic korzystanie z produkiu,
OsteoBiol Gen-Os® mozna miesza¢ z innymi urzadzeniami, takimi jak OsteoBio® TSV Gel: mieszanina otrzymana w ten sposéb musi by¢
umieszczana wiozu wszczepu za pomoca sterylnych instrumentow
SKUTKI UBOCZNE: nieznane. ChociaZ przyjety system przetwarzania wykazat hamowanie niepozadanych reakgji przeciwcial, nie mozna wykluczyé
takiej mozliwosci.
PRZECIWWSKAZANIA: nie stosowa¢ u pacjentdw, u ktdrych wystepuia choroby Iub dolegliwosci stanowiace przeciwwskazania do zabiegow
chirurgicznych lub u ktdrych stwierdzono ostra lub przewlekly infekcje (zapalenie szpku kostnego). Produkt nie jest wskazany u pacientow z
zaburzeniami immunologicznymi lub cierpiacych na choroby autoimmunologiczne, szczegdinie w przypadku dzieci i 0sob starszych. Nie stosowaé w
bezposrednim sasiedztwie lub w poblizu duzych naczyn lub newéw. Nie stosowac w lozach stabo ukrwionych, dotknietych martwicg 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 zarezenwowany dia wyspecializowanych chirurgéw z udokumentowanym do$wiadczeniem Klinicznym w zakresie wszczepow z
blomaterialow: nalezy $cisle przestrzegac wskazan zawartych w literaturze naukowej dotyczacej wszczepdw heterologicznych, a w szczegdinosci w
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 fat 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 roziozyc 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 miesigc wygasniecia LT numer partii (il uwaznie przeczytaj instrukcie | ograniczenie temperatury
[sr=nz T8 Sterylne. Sterylizagja przeprowadzona przez napromienianie promieniami gamma. Jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone, steryinos¢
produkiu nie jest juz gwarantowana

zastepujaca kosé autologiczng lub allogeniczna, kidrej

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.

Gen-0s® ben- och kollagenmatrix av naturligt heterologt ursprung, osteokonduktiv, resorberbar, biokompativel, hygroskopisk. Produkten & méttigt
radiopak. KORNSTORLEK: 0.25-1 mm/ 1-2 mm.

Rev: 02/2019

sl Techoss®s.r.l.

KLINISKA INDIKATIONER: Kollagenbaserat fylmedel for ] |nfekteraie €] Sklerotiska bendefekter, som inte & utsata for belastning och val
vaskulariserade. FORPACKNING: Inj iglas eller ste

ANVANDARINSTRUKTIONER: OsteoBiol® Gen-Os® ska hydratiseras fére anvandning med sterila Isringar. Dessutom, for att forbéttra
hanterbarheten, kan OsteoBiol® Gen-Os*blandas med andra produkter, s& som OsteoBio® TSV Gel: den blandhning, som erhélls pa detta sét, ska
placeras i mottagarbédden med steria instrument

BIVERKNINGAR: Inga kéinda. Aven om det anvéinda behandiingssystemet har pavisat inhibition av negativa antikroppsreaktioner, kan man dock inte
utesluta en avidgsen méjiighet.

KONTRAINDIKATIONER: ska & anvéndas i patienter med sjukdomar eller besvér som avrader fran kirurgi eller som uppvisar pagaende akuta eller
kroniska infektioner (osteomyelit). Lampar sig inte for patienter med immunologisk dysreakivitet eller som lider av autoimmuna sjukdomar, framidr allt
bam och &ldre personer. Ska e anvandas direkt pa, eller i nérheten av, stora &dror eller nerver. Ska e 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 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 Kinisk 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: produkiens gitighetstid & fem & frén steriliseringsdatum och bést fére datum anges pa etiketten.

FORVARING: produkten ska férvaras skyddad fran direkta varmekallor och fran solstrélar, pa tort och rent stélle under de forhallanden, 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 Z&r och manad for utgangen lotnummer [ilas anvisningamanoggrant | temperaturbegrénsning
[sm=nz Tw/Steril. Sterilisering utférd genom bestraining med gammasiralar. Om forpackningen &r dppen eller skadad ar produktets steriltet inte lédngre
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.

Gen-0s® beinmineral og kollagen av heterolog, osteokonduktiv, resorberbar, bickompativel og hygroskopisk naturlig opprinnelse. Produktet er
moderat rontgentett. GRANULAT: 025 -1 mm/1-2mm.

KLINISKE INDIKASJONER: Kollagentylling av ikke-infiserte, ikke-sklerc
PAKNING: glassflaske eller steril blister til engangsbruk.
BRUKSANVISNING:OsteoBiol® Gen-Os® mé hydreres med sterile lasninger for bruk. For & forbedre handteringen kan OsteoBioP Gen-Os® ogsa
blandes med andre produkter som OsteoBiol® TSV Gel: den resutterende blandingen mé plasseres pa mottaksstedet med sterile instrumenter
BIVIRKNINGER: ingen Kente Selv om behandiingssystemet som benyttes har vist undertrykking av negative antistoffreaksjoner, kan denne
usannsynlige risikoen ikke ekskluderes.

KONTRAINDIKASJONER: M ikke brukes til pasienter med sykdommer eller lidelser som kontraindikerer kirurgi eller som har en akutt eller kronisk
infeksjon (osteomyelit) Indlikeres ikke hos pasienter med immunologisk disreaktivitet 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 stabilitsten 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 steriliseres pa nytt. Grafisettet
ma renses godt og desinfiseres og produkiet mé stabiliseres godtt, 0g beskyttes.

Produktet skal bare brukes av spesialiserte kirurger med lang Kiinisk erfaring i biometrisk transplantasjoner: som folger noakiig indkasjonene gitt i
forskningsliteraturen  om  heterologe  implantater;spesiett  forskningsliteraturen  som  omhandler  OsteoBioP-enheter  nevnt  pa
nettstedetwww.osteobiol.com, i tilegg til disse instruksjonene. Ved hver enkel pafring er det spesialistkirurgens ansvar & sikre riktig kiinisk behandiing
av biomaterialet og pasienten.

HOLDBARHET: produktets holdbarhet er fem &r fra og utiepsdatoen

(OPPBEVARING: produktet méa oppbevares unna direkte varmekider 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 =

ikke utsatt for lasting og brennspraying.

paetietien.

hest).
Symboler brukt pa etiketten:

@ disponible = &rog méned for utiep mye nummer [Tl Les instruksjonene naye | temperaturbegrensning

[sr=ne [+ Steritt. Sterilisering utfert ved bestréling med gammastréler. Hvis emballasjen er apen eller skadet, er ikke steriliteten av produktet garantert
lenger

Mritpa 00700 Kot koMaydvou OsteoBiol® - EMAnvikd -

larpixé oxevoopa Y KAGonG, priTpa 0oTod Kot KOMayOvou ETEpSAOYNG TIPOEAEUONG, UTTOKATAOTOTO aUTOAOYOU 1 €TepOAOyoU 00ToU e TIopWdn
TPCHH0pQY}.

Gen-0s®: opyavikd 00T6 + KONGYOVO ETEPONOYTG, OOTEOQYLIYILING, QVAPPOPRTTNG, BIOCUBATTG, UYPOKOTTKAG QUOIKFG TTpOENEUTEWS, To TIPOIOV
elvan pérpiar axmvoakiepd. KOKKOMETPIA: 0,25-1 mm/ 1-2 mm.

KAINIKEZ ENAEIZEIZ: KoMayovikd TIANpwTIKG pn MOAUGHEVLLY, 1N OKANPWTIKUV O0TIKWV EMEINGTWY - TIou Bev UTTOKENVTAI O (gopTio (KOG
ayyewpEvuv). XYZKEYAZIA: yuGhvi @iGAN 1} GTTOOTEIPUEVS HTTAIOTED HICKS XPrOEWS.

TPOIMOZ XPHEHE: To OsteoBio® Gen-Os® mpéTrel va evudamuwei (e aTrooTeipwpiéva Siohdpara) Tipv ) xprion. Emmméov, yia m BeATiwon mg
Siayeipiopomag, 1o OsteoBiol Gen-Os? pmopei vor avopiyBei e Gha okeudopaTa 6Tiwg T, 1o OsteoBio TSV Gel: To TipokUTTTov piypo TTpéTrer va
ToToBemPBei 0TO ONeio AYEWG LE ATTOOTEIPWEVT EpYOAEil

MAPENEPTEIEL: Sev €xel avagepBei kémoie. To  oUoma ETTEGEPYOIag TIOU ‘Kel EQOPUOOTE avaOTEAE! TiG QVETTIBUUNTEG. AVTIBPGOEIG TV
avriowpdrwv. Mapdha autd dev pTmopei va amtokAEIoTel TIARpWG pia TéTola BovemTaL

ANTENAEI=ZEIZ: va pnv xpnoipoTToleifcn o€ aoBeveig Tiou Trapouciafouv TIaBoMoyIKEG KaTaoTGOEIS 1} aoBéveieg Trou dev emmmpéTiouv ) Dievépyeia
XeIpoupyIkriG eTEpBaoN 1} ot ooBeveig pe ogeia 1} xpovia Aoipwén (ooTeopueTda) oe eEENEN. Aev evdeikvutan eTTiong Ot coBEVEiS e avOTONOYIKT
Buoemoupyia r e aUTOGVOOES BlaTapaxég, IdiaiTepa o Bpépn kot nAIKiwpEvoug. Nar nv XpnatoTToksiTan ameuBeiag 1 Kovié Ot peyaha ayyeia i vedpal
Nat v xenoroTToieirar e onueia Ning eMTLXS ayyekpéva, vekpwpéva f HoAuopéva. Nat Lnv XproiuoTiogfiar G oriei Tiou Sev pfopodv va
gyyunBolv T oToBepdTNTa KOl TNV TIPOCTOGIC TOU TIPOIGVTOG, LETA TV TOTTIOBEMOT] Tou. To TIpoidv Bev TIPETTEN VOt XPNOTLIOTTOIEROI QV 1) GUOKEUaOTaL
€lvan KaTEaTPapEVI f QVOITH (TTPIV ) Xprion0.

MPOEIAOMOIHZH: To Trpoidv dev éxel SoKipaoTEi Ot eykUoug. To TIpaidv eival HIog Xprioews ki £T01 Bev TTPETTE! Va QTTOOTEIPWVETON §aveL To oneio
EQUTEUONG TTPETTE Vot €€l KOBOIOTET KOAG KOt TO TIPOIOV VX €V ETTOPKUIG OTOBEPOTIONUEVO & TIPOOTOTEULEVO.

To TTpoidv TIPooPICETaN Yiot EEEIDIKEUIEVOUG XEIPOUPYOUS e ETTEBWIEVN KAV ENTTEIDIa OE LOoXEUHaTa BIOUNKIG PUOEWIG: OKONOUBETE QUOTNPA TIG
UTToBefEeig Trou Trapéxovan am6 T emmoTmuovi BiBhoypagia yia Ta erepdhoya eppurediaa, Bidirepa M emomuovika] BiBNioypagia TTou agopd
HooyeUpara mg oepag  OsteoBiol® -BA. 1oTooeABa www.osteobiol.com Trépav Twv 0dnyIdv XProEWS TTou aag TIPOTPEPOULE €. O (EdIKAG)
XEIPOUPYOG EUBUVETaN yiar ) owoTr KAV Siaxeipion Twv BoUAIKWV Kai Tou aoBevous, ETA omTd KEBE EQappoyT.

HMEPOMHNIA AHZEQ: 10 Trpoidv Bewpeital a§iommoTo yiat pict TIEVICETIO amTé Ty jepopnvia ammooTeipworig Tou Kat éwg v nuepopnvian Aiews
TIOU OITTOTUTTUOVETON OTNV €TIKETCL

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

ATOPPIYH: 10 Tipoidv Sev TEPIEXE! ETTIKVOUVEG OUGTES Kal, Qv SEV XPNOTMOTTONBE, LITTOpET Var OTTOLOVTOPIOTET Katl arToppipBei oav vt (KovG) 0oTIKG

ammopAnTo.
MPOEAEYZH TOY MPOIONTO: B\. £nKéTa fiTol To TEAEUTaIO Yppa Tou Kuxdikol Trpoidviog REF 1o oTroio SnMuvel my Tpoéheuon Tou ukikol (S =

Xoipog, E =mrmmog).
Z10BOAa TTOU XPNOILOTIOIUVTCN OTNV ETIKETCL
@ dioBéoiou Zérog kal prvaNigng opBudg Trapridag [T SlaPdoTe TIPooEKTIKG Tig 0dnyieg 4 | TepIopiod TG Beppokpaciag

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

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

. kategrigjli orvosi eszkdz, heteroldg eredeti, csont-, €s kollagén beagyaz6 anyag, autolég vagy alloldg csont helyettesitd, amibdl a bedgyazé anyag

és aporézus forma készitt.

Gen-Os”. természetes heterolog eredettl, csont-, és kollagén szerves anyag, csontvezets, tira felszivodd, biologiailag kompatioils, higroszkopkus . A

termék enyhén sugdrzassal rendekezik. SZEMCSEMERET: 0.25-1 mm/1-2 mm.

KLINIKAI ADATOK: nem fertéz6itt, nem szklerotikus, terhelésnek ki nem tett és j6 vérellatasti csont defektusokat kollagénezetten fetits.

LAS: (iveg palack vagy egyszeri hasznalat steril biszter.

HASZNALATI NOD Az OsteoBiol® Gen-Os®steril oldatokkal valo haszndlata eltt hidrataland. Kénnyen kezelhetSsége javitasén tlimenden az

OsteoBiol® Gen-Os® egyéb egységekkel egytitt keverhet6 gy mint, OsteoBiol® TSV Gel: az igy Ktrehozot keverék a beviteli helyre helyezendd steril

eszkizokkel.

MELLEKHATASOK: nincsenek észlelt meliékhatésok. Jollehet az

nem lehet ugyanakkor kizami ennek késleftetett hatasat.

ELLENJAVALLATOK: nem akalmazhatd sebészeti beavatkozast meg nem engedd patoldgiakkal vagy koros allapotban levd, vagy folyamatban levo,

akut vagy kronikus gyulladasos (csontveldgyuladasos) paciensek esetén. Nem javasolt immun reakcidhianyos vagy autoimmun patoldgias betegek

esetén, f6ként gyermekeken vagy idds embereken. Nem akalmazhat6 kizvetlentil a nagy véredények vagy idegek kozelében. Nem akalmazhatd

szlik vérelldtasos, nekrollkus vagy gyulladt beullel&ﬂ helyeken. Nem alkalmazhat6 a beullete‘rt termék stabilitast és védelmet nem garantdlo helyeken.

Aterméknem alhat6 sérift vagy el felbontott

FIGYELMEZTETES: a termék nem volt tesztelve terhes pécienseken. A termék egyszeri hasznalati és ennél fogva nem igényel sterilzaidst. A

belitetési helynek kitisztitottnak és tisztanak kel lennie és a terméknek stabilizélva és védetinek kell lennie.

Szaksebészek hasznalhatjak kizardlag a terméket, akik biologiai anyag belitetés Kinikai tapasztalattal rendelkeznek: szigorian tartsék be az idegen

test bellitetésre vonatkozo, tudoményos irodalom utasitsait féként az OsteoBiolPegységekre vonatkoz6, tudoméanyos irodalom vonatkozasaban, amia

www.osteobiol.com honlapon és a jelen utasitésokban taldlhat. Minden egyes akalmazas esetén a szaksebész kizérélagos feleldssége a biolgiai
anyagok és apéciens szabélyos kezelése.

SZAVATOSSAGI IDO: atermék tartéssaga 6t évig szavatolt a sterlizalsi iddponttdl szamitva, és a szavatossagi ids a cimkén thato.

TAROLAS: atermék kizvetien hitdl és napsugaraktdl tavol tartandd, széraz és tiszta helyen, a cimken lathatd utasitsok betartésaval.

4si rendszer antitest reakcick inhibiciét mutatott,

Via Nurivalle 8 - 10094 Giaveno (TO) - Italy

Hu_LADEKKEELES: atermék nem tartalmaz veszélyes anyagokat és hasznélat utan eldobhatd és hulladékkezelhetd a vérosi huladékkezelés
i értelmében.
ATERMEK ERED E: acimkén a REF termék kod utolsd a termék eredetére vonatkozik (S=sertés; E=16).
lések:

< alejératéveéshonapia o] tételszam [T alaposan olvassa el az utasitasokat 1 homérséklet korlatozas
[srme T Steril. Steriizcio gamma-sugérzassal torténd besugarzassal. Haa s nyitott vagy sériit, a termék steriitasa mér nem garantalt

OsteoBiol® kolajen ve kemik matrisi - Tiirkge -

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

Gen-0s": Osteokondikii, geri emilebilen, biyolojik olarak uyumiu, higroskopk, heterolog dogal kikeni kolajen ve kemik minerali. Uriin orta diizeyde
radyopaktrr. GRAUNLOMETR: 0,25-1 mm/1-2mm.

KLINIK ENDIKASYONLAR: Yike manuz kalmayan ve iyi kanlanan, skierotik olmayan, enfekte olmayan kolajen kemk kusurlan dolgusu.
AMBALAJ: Tek kullanimlik steril cam sise veya blisterde.

KULLANMA SEKLI: OsteoBiol® Gen-Os® kullaniimadan énce steril solisyonlaria hidrasyona tabi tutuimalidir. Ayrica daha kolay kullaniimasini
saglamak icin OsteoBioP Gen-Os?, OsteoBiol® TSV Gel gibi diger chazlaria kanstiniabilir: Bu sekilde elde edilen macun steril aletlerle alici sahaya
yerlestirimelidir

YAN ETKILER: biinen yan etkisi yoktur. Kullanilan isleme sisteminde olumsuz antiien reaksiyontann inhibisyonu sergilenmis olsa da, uzak olasilik
harig tutulamaz.

KONTRENDIKASYONLAR: cerrahiyle kortrendike patolojier veya etider sergileyen hastalar ie siiregelen akut veya kroni (osteomiyel)
enfeksiyon sergileyen hastalarda kullanmayin. Ozellikle bebeklerde ve yasiilarda olmak tizere, immiinolojk ters tepkiler gésteren veya otoimmin
patoloji etkileri gortilen hastalara uygun degildir. Bliyik 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.
Ambalajinda hasar varsa veya kullanimadan énce agiimigsa, tirtin kullaniimamalicir.

UYARL: {iriin gebe hastalarda denenmemisr. Uriin tek kulanimiikirr ve bu nedenle yeniden steriize edimemelid. Yerlestimme yeri yi ve tiriin iyi
siinmeli ve temizienmel, tiriin iyi stabilize ediimeli ve korunmalidir.

Biomalzeme transplantlannda kiink deneyimle desteklenen uzmanlasmis cerrahiye yénelik riin: bu talimatiann disinda, heterolog transplantiara
dair bilimsel literatiirde verilen talimatlara, dzelikle OsteoBiol® chazlanyla iigili www.osteobiol.com sitesinde atifta bulunulan bilimse! iteratiire titizlile
dikat edin. Her bir tekil uygulamada, biyomalzemelerin ve hastanin Kinik agidan dogru yénetiimesi uzman cerrahin sorumiuiugundadir.

SON KULLANMA TARIHI: Urtiniin gegerfiik stiresi steriizasyon tarihinden itibaren bes yildir ve son kullanma tarihi efikette belirtiimigtir.

SAKLAMA: {irin dogrudan 1si kaynaklanndan ve dogrudan glines isigindan korunan, serin ve temiz bir yerde ve etikette belitilen sartlarda
saklanmalidir.

BERTARAF: | Urtintehlikeli maddeler iermez ve kullaniimadiginda parcalara ayniip normal kentsel atik olarak bertaraf edilebili.

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

Etiket Uizerinde kullanilan sembolier:

@tekkullanimiik 2 son kullanma tarihi ve ay1 parinumarasi [T talimatlan dikkatli bir sekilde okuyun 1 sicakiik sinidamasi

[sr=ne [ Steril. Gama isinlar ile isinlama ile gerceklestirilen sterilizasyon. Ambalaj agik veya hasarl ise, trlintin sterilitesi artik garanti ediimez.

K 7 maTpukc O - Pycckuit -

MeaumHckoe vanernve Krw‘a ll, KoCTHO-KONNareHOBbIN MATPUKC KOBHOTEHHOTO MPOMCXOMIEHNS, 3aMEHUTENb aYTOEHHOW UM annoreHHoi
KOCTHOV TKaHM, CTpoeHve

Gen-0s® MHeparbHbI KOMIMOHEHT KOCTV M KornareH KOSHOMEHHOM WA, )
1IOCOBMECTVM I, IMIPOCKOMMHHBIIA. MpenapaT ymepeHHo papviokoHTpacTHbIiA. PASMEP MPAHYIT: 0,25-1/1-2 mm.

KIMMHHYECKVE MOKA3AHWSA: konnareHc i HanoNHUTENb HHbIX, HECKTIEPOTVHECKVIX, HE MOABEPTAIOLLMXCS Harpy3Ke:
KOCTHBIX AECHEKTOB C XOPOLLIEN BACKYNSpM3aLIeit.

YTAKOBKA: CTepuribHblil CTEKTSHHBI OOHOPA30BbIV hakoH 1riv B cTepHas ynakoska.

CrNOCOB MPUMEHEHS: Mepen npuvererviem npenapat OsteoBiol® Gen-Os® cvadvBaloT CTepUrbHbIMA pacTBopami. [ Nyuiueit
npuversiemocTn OsteoBio® Gen-Os® MoXHO cveLLMBaTb C Ipyvvi Nipenapatamu, Takvmi kak OsteoBiol® TSV Gel: noryueHHyto cvecs HaHOCAT
B MPYHAMBIOLLIEE SOXE CTEPUTbHBIM MHCTDYMEHTOM.

MOBOUYHBIE JEVICTBISE: He BbisBrMeHsl. HecMoTps Ha To, YTO MpyHsTas cvcTema 0BpaBoTivt Nokasana VHIMBYpOBaHVE HEGMAMNPUTHBIX
peaKLiA, oBycrioBneHHbIX at BCEXEB b3 UCKTIoNaTb TaKMX PeaKLIMA.

MPOTVBOIMOKA3AHIASA: He npumMensiTb y naLyieHToB ¢ 3aBornesaHmrsMiA Wi NaTonomvisivi, Mpu KOTOPbIX MPOTUBONOKa3aHb! XVpypvHeckvie
BMELLATENLCTBA, @ Takke Y MALWEHTOB C OCTPLIMA MM XPOHVMECKVMU MH(EKLMOHHBIMM 3a6oniesarusivi (ocTeomnenit). He nokasaHo
MPUMEHEHVE Y MALMEHTOB C HAPYLLEHISIMIA MMMYHOMOTVMECKON PEaKTVIBHOCTV M ayTov 3abor , 0C0BEHHO
[IETCKOMO U MOXWIIOO Bo3pacTa. He MpiveHsTTb HENOCpeCTBEHHO Ha KpYTHBIX COCY/AaX Wi HEpBaX i MoBmaocTy. He MpUMEHSITL Ha MIoXo
BACKYMAPVMPOBAHHBIX, HEKPOTVHECK/X Y MHADMLIMPOBAHHBIX Y4aCTKaX. He MPUMEHsTL Ha YMacTkex, e He MPerCTaBnAeTCs BOMOKHBIM
0BeCTIeMT CTABUNEHOCTL 1 3ALLMTY MaTepu1ana nocrie Noacaku. 3anpeLLiaeTcsl NPUMEHSTL Nperapar, eCriv YTakoska NOBPEXTeHa Ui yxe
OTKDbITa 710 MPUMEHEHYS.

MPEOYNPEXOEHVE: npenapar He ucTbiTaH Ha GepemMeHHbIX eHLLMHaX. MperiapaT 0gHOpasoBbIi, NOITOMY He [IOMDKeH NoaBepraTLCes
TOBTOPHOM  CTepurmaLiA. MecTo NOncaivt AOMiHO BbiTb XOPOLIO MPOMBITO M OMALLEHO, @ NOTCAHVIBAEMbIA MPenapaT Xopowo

CTaBMM3VPOBaH W 3aLLMLLIEH.
PagpeluaeTcst NpUMEHeHe Matepuana Xvipypramu, veloLLMA [IOCTATOMHbIA KIVHVHECKA ONbIT paBoTbl B 0GNacM UMIMNaHTaLm
10B: CTPOO BCs B HayHHOIA VTeparType, iHO7 M

B YaCTHOCTW, B Hay4HOW NuTepaType, nocasilLieHHon npenaparam OsteoBioP 1 nepedvcrienHoit Ha caifre www.osteobiolcom, a Takoke B
HaCTOALLYX VHCTDYKLWSX. B KakIOM OTAENEHOM Criyae OTBETCTBEHHOCTH 3a MpaBuribHoe ofpallieHie ¢ GvomaTtepvanami v neseHne
TaLIEHTA NIOKATCS Ha XVpypra.

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

XPAHEHVIE: nperiapaT [JOrKeH XpaHUTECS MOJAnbLLe OT MPAMbIX MCTOMHUKOB TEMa, B YMCTOM CyXOM MECTE, 3alLMLLIEHHOM OT MpAMbIX
COMHEUHBIX JTyMeit, B YCTIOBMSIX, YKB3AHHBIX Ha STUKETKE.

YTUIN3ALIUA: npenapaT He CoRepT ONacHbIX BELLIECTB, NO3TOMY HEUCTIONb30BaHHbIE OCTATKA MOTYT BbiTb OTTPABMEHb! Ha NepepaboTKy kak
0BbMHbIE TOPOCKHE OTXObL

MPOVICXOXOEHVE MPEMAPATA: Ha smketke nocriedhsis Gykea koma npenapata REF ykasblBaeT Ha MpovcxoeHve matepuiana
(S=canHoi; E=xoHckni).

CUMBOTb, UCTIOMNb3yEMble Ha ITVKETKE:

® opHopasoebIit <107 M MECSILL UCTEMEHVS| CPOKa BHCTBIAA Homepriota [Tl BHUMATENBHO NPOMUTAITE MHCTPYKLIO

[tz [ CrepunbHble. CTepunvaaliys OCYLLECTRIINIETCS MyTem OBryHeHis ramma-nysamu. ECriv ynakoBka OTkpbITa i MoBpexaeHa,
CTEpULHOCTL MPOAyKTa BorbLLe He rapaHTUpyeTest | orpaHvere TemnepaTypo!

Matri i colagen O iol® - Versi in limba roméana -
Dispozitiv medcalde clasa lll, matrice 0soas si colagen de origine heterologd, substitut al osului autolog sau alogenic in care se prezintd matricea si

forma poroasa.

Gen-Os® matrice osoasd si colagen de origine naturald heterologa, osteoconductiv, resorbabil, biocompatibil, higroscopic. Produsul nu este foarte
radioopac. DIMENSIUNEA PARTICULELOR: 0.25-1 mm/ 1-2 mm.

INDICATII CLINICE: pentru umplerea cu colagen a defectelor osoase neinfectate, nesclerotice, care nu sunt supuse greutétii si sunt bine
vascularizate. AMBALAREA: fiacon de sticki sau blister steril de unicé folosinta. R

MOD DE UTILIZARE: OsteoBiol® Gen-Os® trebuie hidratat inainte de a fi utilizat cu solutii sterile. In plus, pentru a imbunétati manevrabiitatea,
OsteoBiol® Gen-Os® poate fi amestecat cu alte dispozitive, cum ar fi OsteoBiol® TSV Gel: amestecul obtinut trebuie amplasat pe zona receptoare cu
instrumente sterile

EFECTE SECUNDARE: nici unul cunoscut. Desi sistemul de procesare adoptat a demonsirat inhibarea reactiilor adverse la anticorpi, nu poate fi
exclus riscul rejectarii de care sisternul imunitar.

CONTRAINDICATII: nu se utilizeaza la pacientii care prezinta patologii sau afectiuni care contraindica interventia chirurgicald sau care au o infectie
acuta sau cronica (osteomielitd) 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 utiiiza 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 experienté ciinicé dovedita in grefarea biomaterialelor: respectati cu strictete indicatile fumizate de literatura
stiintifica privind grefele heterologe, in special literatura stintica privitoare la dispozitivele OsteoBiol® mentionate pe pagina web www.osteobiol.com,
precum si aceste instructiuni. Pentru fiecare aplicare, este in sarcina chirurgului specialist gestionarea clinicé corecta a biomaterialelor si a
pacientului.

EXPIRARE: valabitatea produsuli este de cinci ani de 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 gi 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 PRODUSULUL: pe etichetd, utima lteré a codului produsului REF indic originea materialului (P = porcind, E = ecvina).

Simbolurile utiizate pe eficheta:

@disponibil < anul siluna de expirare numérul lotului (19 citt instructiunile cu atentie 1 limitarea temperaturii - [s=x | Sterile.
Steriizarea efectuata prin radiere cu raze gama. Dacé ambalajul este deschis sau deteriorat, sterilitatea produsului nu mai este garantata

KoctHa v konarenHa maTpuuia OsteoBiol® - Brnrapcky -

MenvuHer npopykT ot kniac lil, KocTHa 1 KonareHHa MaTPHLIA C XETEPOTNOXEH MPOV3X0Z, 3aMECTUTEN Ha aBTONOXHA KOCT U anorior, Ha KOWTo
Npe/CTaBs MaTPyLIATa v opecta dopma.

Gen-0s® KOCTEH MYHEPAN 1 KOMareH C eCTECTBEH XETEPOTIOKEH NPONaXon

[MponyKTBT € C yMepeHa NPoMyCKTBOCT Ha peHreHoBi Is-n. [PAHYTIOMETPUA: 0.25-1 mm/ 12mm.
KIMHIMHHA YKASAHSA: KonareHHo 3armbrisalLio CPE/CTBO Ha HEVHAEKTVPAHI KOCTHI AEhEKTH, He CKIIEPOTVHHY, HEMOANEXaLLM Ha
HaTosapBaHe 1 opoceri. OMAKOBKA: cTikreH chnakoH v cTepurien GriveTep 3a eHokpaTHa yrnoTpeta.

HAY/H HA YTIOTPEBA: OsteoBiol® Gen-Os® Tpstisa Aa Ghyie xyapaTvpaH npeav Heroata , ChC CTepurHm paaTBopy. OcseH 3a fa
ce nono6pu GopaseneTo, OsteoBioP Gen-Os® Moxe a Gwie cMeceH ¢ Apym yeTpoiicTsa, kato OsteoBiol® TSV Gel: aka nomnyqexata cmec,
Tps68a 12 Ce NOAMLYIOHVPA B MPYIEMHOTO HE3MI0 ChC CTEPUTHYA MHCTPYMEHTA

CTPAHHHM EDEKT: He ca vesecTHU. Bbpexy, Ye npueTaTa cvcTema 3a 06paloTka e nokasarna noTvcKkaHe Ha HeXeraH peakLm B
CECTBIE Ha BHTUTENA, He MOXE BLPEX TOBA 13 C& U3KTHOHM BLIVIONHOCTTA /13 HACTBIIAT Takvsa.

MPOTVBOIMOKA3AHIAA: ia He ce 1ariorasa npi NaLyEHTY, KOUTO UMAT NaTononim i 3aBonsisaHiist, 3a KOUTO e MpOTUBONoKa3Ha
XVPYPIVMECKa HAMECA U CTPaZAT OT TEKYLLIA OCTPA Ui XPOHIHHA MHAeKLMS (OCTEOMMENHT). He e npenopHea 3a MpUroeHe Mpu

, 61OCEBMECTVM, XVITOCKOMMHEH.

www.tecnoss.com

info@tecnoss.com
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by Tecnoss
TaLYEHTV C NAICA Ha MMYHOMOMVHHA PEKTVBHOCT, CTRAZIALLM OT BBTOMMYHHY 3a00MsiBaHIs, 0000EHO B/IETCKA BL3DACT U B HaNperHana
Bb3pacT. He 1snonasaiite AMPEKTHO v B B30CT [0 rornemi KpbBOHOCHY ChI0BE Ui HepBu. He vianornseaiiTe B Nomy4aBaLLm rHeana ¢
TIowo , HEKDOTY 3eHu. He varior B THe3/1a, KOUTO He FapaHTUPAT CTGUINHOCTTa Y CUTYPHOCTT Ha MPO/YKTa Criel
BbBeXaHe. MpoaykTbT He Tpsitea Aa Ghie vanonasaH, ako onakoBKaTa € NoBPeeHa Wi OTBOpeHa npeay yroTpeba.
MPEAYNPEXKOEHVE: npoayKTbT He e Bun TecTBaH Ha BpemeHy naLyeHTiu. MpoayKThT € 3a e0HOKpaTHa yrioTpe6a 1 KaTo Takbs, He TpstBea
fia G CTepynv3VpaH NoBTOPHO. MHE3NoTO 3a NoCTaBsiHe Ha UMITaHTa TPs6Ba Aa Gbe A0BPE M34MCTEHO W YMCTO U MPOAYKTLT Tpsbea Aa

6bae aobpe CTabnmanpaH 1 3aLLMTeH.
I'Ipo;:wr Pe3epBIPaH 3a CIELMarvaVPaHA XVPYP3/ C Y TBEP/SH KTIMHHEH OfAT. or M CTPKTHO Ce My 7
OT HayHOTO PbKC XETEPOMOXHM NPUCATIKN, MO-C Hay4HOTO Pk

/:r)OsteoB«olB LYTMPaHo Ha caita www.osteobiol.com, ocBeH HaCTORLLIMTE MHCTPYKLW. 3 BCKO OTAENHO NMPUTOXKEHUE, XVPYPrbT CrieLManicT
€ OTTOBOpeH 38 MPABUITHOTO KIMHYMHO MpUaraHe Ha BovaTepvaniTe 1 3a naLyeHTa.

CPOK HA FO[IHOCT: BanuaHoCTTa Ha MpopyKTa e NeT foayHy OT JATaTa Ha CTEpUI3aLIS W jaTaTa Ha CPoka Ha MOAHOCT € NocoHeHa Ha
emkera.

CBbXPAHEHVE: npopykTbT Tpsiea f1a ce ChXpaHsiea Janed OT USTOMHMULI Ha MPEKTHA TOMTMHA U OT CITBHYEBATE JTEHI, Ha CYXO 1 4MCTO
MSICTO M IV YCTIOBVTa, MIOCOMEHM Ha ETUKETa.

VBXBBPNAHE: npoayKTbT He ChIbpka OfacHM BELLIECTBA U ako He ce yrioTpe6sisa, Moxe fja Gbae pasimoBeH 1 MaxBbprieH KaTo HopmarieH
BVTOB OTNAIBK.

MPOM3XOL HA NMPOLYKTA: Ha emikeTa rocrienHaTa Byksa oT koda Ha npopykTa REF nokaasa npovaxosia Ha Matepuaria (S=CBUHCKo;
E=KoHCKO).

CVMBOIK, M3OMN3BaHM Ha eTUKETA:

@ 3aepHokpatHaynotpefa = rodvHaTa v MeceLa Ha U3TVMaHe Ha cpoka HOMep HanapTaaTa | ofpaHyHenye Ha Temrneparypara
(il npoqeTeTe BHAMATENHO MHCTPYKUMMTE  [5ni [7 CrepurnHa. CTepuninaaLi/s, UssbplueHa Ypes OGITEHBAHE C rama JTb|i. AKO ONlakoBKaTa e
OTBOPEHa I MOBPeIEHa, CTEPUIHOCTTA Ha MPOMYKTa BeYe He € rapaHTvpaHa

Kostna a kolagénova matrica OsteoBiol® - Slovenéina -

Zdravotnicka pombcka lI. triedy, kostnd a kolagénova matrica heteroldgneho povodu, autoldgna a alogenickd néhrada, kiori predstavuje matrica
apordzna forma.

Gen-0s®: kostnd a kolagénové matrica heterologneho povodu, osteokonduktivia, realosorpcnd, biokompatibind, hygroskopické. Produkt je
mieme nepriepustny pre Ziarenie. ZRNITOST: 0.25-1 mm/1-2mm.

KLINICKE UDAJE: kolagénové pinivo na kostné neirfekéné, nesklerotické defekty nevystavené zatazeniu a dobre vaskularizované.

BALENIE: skleneny flakon alebo blister, steriny, na jedno pouZte.

SPOSOB POUZITIA: OsteoBiol® Gen-Os® musi byt pred pouzZitim hydratovany sterinymi roztokmi. Okrem toho, na zlepSenie manipulovatelnosti
sa OsteoBiol® Gen-Os® mdze zmie3at's dalsimi pomdckami, ako je OsteoBiol® TSV Gel: takio ziskand zmes sa umiestni do priimacieho miesta
steriinym néstrojom

VEDLAJSIE UCINKY: Ziadne zndme. Hoci priaty systém spracovania vykazoval zamedzenie nepriaznivjm reakcidm protitok, v Ziadnom
pripade sanembZe vylGét ich vzdialend moznost.

KONTROINDIKACIE: nepouzivajte u pacientov, kiori vykazuijti choroby alebo stavy, ktoré st kontraindikaciou voci operéci alebo ktor vykazujt
akitnu alebo chronickll infekciu (z&pal kosti a 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. NepouZivate v
slabo navingenych, nekrotickych alebo infikovanych miestach. NepouZivajte v miestach, ktoré nezaruCujli stabilitu a ochranu produktu po
implantécil. 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 znovu sterilizovat. Miesto implantécie
musi byt dobre vyCistené a produkt musi byt dobre zastabilizovany a chraneny.

Produkt vyhradeny pre $pecializovanych chirurgov s preukazanymi Klinickymi skiisenostami v oblasti implantécie biomateridlov: prisne sa riadte
informéaciami uvedenymi vo vedeckej literattire o heteroldgnych implantéciach, najmé vo vedeckej literattre tykajlicej sa zariadeni OsteoBioP
uvedenej na lokalte www.osteobiol.com, ako g v tychto pokynoch. Pre kazdé jednotiivé pouzitie je chirurg-8pecialista zodpovedny za spravne
Kinické zaobchédzanie s biomateriéimi a pacientom.

DOBA EXSPI RACIE: trvanivost | produktu je pét rokov od déumu sterilizécie a détum exspirécie je uvedeny na etikete.

UCHOVAVANIE: produkt sa musi uchovavat tak, aby bol chraneny pred priamymi zdrojmi tepla a shecnych iov, na suchom 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 materialu (S=prasa, E=of).

Simbol, uporablieni na efiket:

@ enkratno  Zletoin mesec prenehanja 1] lot Stevika (Til natanéno preberite navodila -+ omejitev temperature:

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

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

GenrOs® prirochni heterologni kostani mineral s kolagenom; Oseokonduktivan je, resorptivan, biorazgradiv i higroskopan. Proizvod je urmjereno
radiopakan. VELICINA CESTICA: 025-1 mm/1-2mm

KLINICKE INDIKACMJE: ispun s kolagenom za dobro prokrviiene kostane defekte koji nisu inficirani, sklerotiéni i zloZeni opteredenju
PAKOVANLJE: steklena boica i steriini biister za jednokratnu upotrebu

NACIN UPOTREBE: OsteoBiol® Gen-Os® prile upotrebe valja naviaziti sterinom otopinom. U swrhu povecanja fleksibinosti OsteoBioP Gen-Os®
takoder je moguce pomijesati s drugim proizvodima poput gela OsteoBiol® TSV Gel. Tako dobivenu mjeSavinu potrebno je sterinim priborom
postaviti na miesto primjene.

NUSPOJAVE: Nema poznatih nuspojava. lako usvojena metoda najcesce inhibira nezefiene reakciee antijela, one se ipak ne mogu u potpunosti
iskijudit.

KONTRAINDIKACIJE: Nemojte upotrebljavati u siucaju pacienata s bolestima koje predstaviigju kontraindikacie za kirurske zahvate, kao ni u
sluéaju pacijenata s akunim ili kroniénim infekcijama (osteomijelitis). Proizvod nije namienjen pacientima s imunoloskom nereaktivnoscu, kao ni
pacientima koji boluju od autoimunih bolesti, posebice u siucaju diece i osoba stariie Zivotne dobi. Nemojte upotrebiavati izavno na vecim kivnim
Zlama i Zvcima ili u njihovoj blizini. Nemojte upotrebliavati na slabo prokrviienim, nekroticnim ili inficianim mjestima. Nemojte upotrebliavati na
mijestima koja ne jamce stabilnost i zasitu proizvoda nakon implantacie. Proizvod se ne smije upotrebljavati ako je ambalaza ostecena i otvorena

prie upotrebe.

UPOZORENJE: Proizvod nije ispitan u pogledu upotrebe u trudnodi. Proizvod je namienjen jednokratnoj upotrebi i kao takvog ne smie ga se
ponovno sterilizirati. Podrudje transplantacie treba biti dobro ociséeno, a proizvod dobro stabiliziran i zasticen.

Proizvod je namijenjen specializiranim kirurzima s odgovarajucim Klinickim iskustvom u implantaciji transplantata od biomaterjjala. Valja se strogo
pridrZavati smiemica iz znanstvene literature 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 ispravno Kiinicko postupanje
s biomateriialimai s pacijentom.

ROK VALJANOSTI: Rok valjanosti proizvoda iznosi pet godina od datuma steriliziranja. Datum isteka valjanosti naveden je na etiketi.

CUVANJE: Proizvod je potrebno zastititi od izravni izvora topiine i sunéevin zraka. Potrebno ga je éuvati na suhom i éistom mjestu i u wvjetima
navedenima na etiketi.

(ODLAGANJE: Proizvod ne sadrZi opasne tvari te se po zavréetku upotrebe moze rastaviti i odloZiti kao obican komunalni otpad.

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

Simboli koj se koriste na naljepnici:

@ zajednokrainu upotrebu < godinu i mjesec isteka brojpartie [l pazijivo proditajte upute 1 ogranicenje temperature
[s=e W Sterina. Sterilizaciia se provodi zragenjem pomocu gama zraka. Ako je ambalaza otvorena ili oStecena, steriinost proizvoda vise nije
zajamoena

OsteoBiol® luu- ja kollageenimatriisi - Suomalainen-

Luokan Ill la3ketieteelinen laite, luun ja kollageenin heterologista akuperé, joka korvaa autologinen tai allologisen luun matriilla ja huokoisella
muodolia.

Gen-Os® luutonta mineraalia ja kollageenia, joka on heterologista, osteokonduktivoivaa, resorboitavaa, biologisesti yhteensopivaa,
hygroskooppista luonnollista akuperéié. Tuote on kohtuullisesti séteilevéia. KRANULOMETRIA0,25-1 mm/ 1-2 mm.

KLINISET MAARAYKSET: eiartunnan saaneiden, ei-skleroottisten luun vikoja siséltava téyteaine, joka ei ole likaantunut ja joka on hyvin
suihkutettu. PAKKAUS: Lasipullo tai kertakéyttinen sterii Ipipainopakkaus.

KAYTTOTAPA: OsteoBioP Gen-Os® se on hydratottava ennen Kéytt sterileili uoksila. Mybs sen kasittelyn parantamiseksi, OsteoBiol® Gen-
Os® voidaan sekoittaa muiden laitteiden kanssa, kuten OsteoBiof® TSV-Gel: néin saatu seos on sijoitettava paikalleen steriileila valineilla
HAITTAVAIKUTUKSET: ei tiedossaVakka hyvaksytty kasiteljéarjesteima on osoittanut haitallisten vasta-ainesreaktioiden estamiseen
soveltuvaksi, mahdoliisuutta muuhun ei voida sukea pois.

VASTA-AINEET: Ald kyta potiailla, joila on tautefa tai sairauksia, jotka ovat vasta-aiheisia lekkauksessa tai joila on akuuti tai krooninen infektio
(osteomyelitt).Ei sovellu potikile, joila on immunologinen epéreaktiviteetti tai autoimmuunisairaudet, kuten erityisesti lapsilla ja vanhuksila. Al
kayta suoraan tai lahelld suuria hermoja.Alé kayta huonosti suihkutettuihin, nekroottisin tai tartunnan saaneisiin osiolhin Al kéyta laitteissa, jotka
eivt takaa tuotteen vakautta ja suojausta sen jalkeen, kun se on asetettu pakaleen. Tuotetta ei saa kéyttaa, jos pakkaus on vahingoittunut tai
avattu ennen kayttoa.

VAROITUS: Tuotetta ei ole testattu raskaan oleville potilaille. Tuote on kertakayttinen ja sita ei saa sterioida uudelleen. Latte on puhdistettava
hyvin, ja tuotteen on oltava hyvin valvottu ja suojattu.

Tuote on varatiu erkoisidékareille, joilla on Kiininen kokemus biomateriaalien siimosta: seuraa tarkasti heterologisten implanttien tieteelista
futkimusta ja, erityisesti OsteoBiol™laitteita koskevaa tutkimusta® mainitaan sivustossa www.osteobiol.com, néiden ohjeiden lisaksi.Jokaisessa
yksittdisessa tapauksessa erkoisla&ieri vastaa biomateriaalien ja potilaan okeasta Klinisesté hoidosta.

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

SAILYTYS: Tuote on varastoitava erilaén suorista Emméniahteista ja auringonvalolta, kuivassa ja puhtaassa pakassa ja efiketissa esitetyissa
Olosuhteissa.
HAVITTAMINEN: Tuote ei siséla vaaralisia aineita, ja jos sitd ei kéiyteté se voidaan purkaa ja hévittaa tavanomaisena yhdyskuntajétteend.
TUOTTEEN ALKUPERA: etiketiss& REF-tuotekoodin viimeinen kirjain osoittaa materiaalin akuperan (S = sika, E = hevoselain).
Merkinnassa kaytetyt symbolit:

@kertakdyttinen = vuosija kuukauden paéttymispaiva [T eranumero [Tl lue ohjeet huolelisesti | lampdtiaraja

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

C€ 0477

Kostni a kolagenni matrix OsteoBiol® - Gestina-
Zdavotnl’ prostiedek fidy ll, kosini a kolagenni matrix heterologniho pivodu, ndhrada autologni nebo alologni kosti, ze které ma matrix a porézni

Gen—Os‘” kostni mineral a kolagen prirodniho heterologniho plvodu, osteokondukéni, resorbovatelny, biokompatibiin, hygroskopicky. Virobek je

mimé radiopakni. VELIKOST GRANULI: 0.25-1 mmv1-2 mm.

KLINICKE INDIKACE: kolagenovana vypiii pro neinfikované, nesklerotické kostni defekty, kieré nejsou vystaveny zatézi a jsou dobfe prokrveng.

BALENi: sklenéné lahvicka nebo jednorézovy steriini blistr.

ZPUSOB POUZITI: OsteoBio Gen-Os® musi byt pred pouzitim hydratovén steriimi rozloky Pro lepsi nan\pulaa OsteoBioGen-Os® lze smichat s

dalsimi prostiecky jako OsteoBiol® TSV Get: takto ziskana smés je steriinimi nastoji

VEDLEJS UCINKY: nezaznamenany. Pouzity zpiisob vjroby prokézal inhibici nepfiznivich pronlaﬂwydl reaka Nicméné takovou reakd, i kdyZ je
nepravd&podobn, nelze vyloudt.

KONTRAINDIKACE: nepouiivat u pacientl s onemocnénimi nebo problémy, které kontraindikuji chirurgické zakroky; pii akutni nebo chronické infekci

(osteomyelitida). Neni indikovan u pacientdi s poruchou imunologické reaktivity nebo u autoimunitnich onemocnéni, zejména v détském a starsim

véku. Nepouzivat piimo nebo v blizkosti velkych cév a nervit. Nepouzivat v mistech prijmu slabé prokrvenych, nekrotickych nebo zasazenych infekci.

NepouZivat v mistech, které nezarudi stabiltu a ochranu jednou vioZeného vyrobku. Vijrobek nepouzivat pfi poskozeném & otevieném balent.

UPOZORNENI: vyrobek nebyl testovén na pacientkéch v téhotenstvi. Virobek je na jedno politi, a proto nesmi byt znowu steriizovan. Misto

augmentace musi byt diikladné ocisténo, vyrobek musi byt dobe stabilizovan a chranén.

Vijrobek je urcen vyhradné pro specializované chirurgy s diouhodobou Kiinickou zkuSenosti se zavadénim biomaterill: fidit se disledné kromé téchto

instrukel i indikacemi ve védecké literature o heterolognich implantatech, zejména védeckou lteraturou 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

jednotiivé aplikace.

DOBA POUZ!TELNOSTI vyrobek mé dobu platnosti 5 let od data steriizace; expiracni doba je uvedena na stitiku.

UCHOVAVANI vyrobek musi byt uchovavan daleko od pifmych tepelnych zdrojti a slunecnich paprski, na suchém a Gistém misté, za podminek

na Stftku.

LIKVIDACE: vyrobek neobsahu]e nebezpecné Iiky; v piipadé Ze neni pouzit, miiZe byt rozmontovan a odstranén jako normélni komunalni odpad.

PUVOD VYROBKU: posledni pismeno virobniho kdu REF na 8ttku uréuje pivod materialu (S= praseds; E= kofisky).

Symboly pouzité na stitku:

@ jednorazovy < rokamésic uplynuti platnosti 1T gisloSarze [T peclrve si ;ieélélepokyny lomezem teploty

[srme T Sterilni. Sterilizace provadéna ozafenim zaf Pokud je obx r y, steriita produktu jiz neni zaruena

Kaulo ir kolageno matrica OsteoBiol® - Lietuviskai -

Il dasés medicinos priemoné, heterologinés kilmés kaulo ir kolageno pasta, pakeicianti autologinio arba alotransplantacjos kaulo pakaitalas ir porétos
formos pasta.

,Gen-0s®: kaulinis mineralas ir nattralios heterologines kimés kolagenas, osteokondukcinis, rezorbuojames, biologiskai suderinamas, higroskopinis.
Produktas yra nezymiai rentgenokontrasinis. GRANULOMETRIJA: 0,25-1 mm/ 1-2 mm.

KUINIKINES INDIKACIJOS: kolagenu uzpildo infekcjos neturiniy, neskleroziniy, apkrovos nepatiriandiy i gerai kraujy drékinamy kauly defektus.
PAKUOTE: stikiinis fiakonas arba steril vienkarting plslelé.

NAUDQUIMAS: ,OsteoBiol® Gen-Os®* prieS naudojant su steriliais tinpalais, turi biiti sudrékintas. Be to, kad bty lengviau panaudoti, ,OsteoBiol® Gen-
Os”a gal\ma maidyti su kitomis priemonémis, tokiomis kaip ,OsteoBiol® TSV Gel*: Sttaip gauta pastq galima uzdéti ant relkiamos vietos steriliu

SALUTINIAI EFEKTA!: nezinomas joks efektas. Nors naudota apdirbimo sistema ir jrodé, kad pasalinamos bet kokios neigiamos antikinio atmetimo
reakcios, tatiau negalima atmesti né menkiausios galimybés.

KONTRAINDIKACIJOS: nenaudokite pacientanms, Kurie turi patologiy arba ligy, dél kuriy negalima atlikti operacios arba, jei jie turi Gmig arba létine
infekcijg (osteomielita). Netinka pacientams, kuriy imuniné sistema néra reaktyvi arba turintiems autoimuniniy sutrkimy, ypac vakams ir vyresniems
asmenims. Nenaudokite $alia dideliy kraujagysily ar nervy arba juy vietoje. Nenaudokite blogos kraujotakos, nekrozinése arba infekuotose vietose.
Nenaudokite vietose, kurios neuztikrina implantuoto produkto stabilumo ir apsaugos. Produkto negalima naudot, jei pries naudojant pakuoté buvo
pazeista arba ai

PERSPEJIMAS: produkias nebuvo iSbandytas su besitaukiangiomis pacientémis. Produkias yra vienkartinio naudojimo ir todél jo negalima
pakartotinai sterilizuoti. Implantavimo vieta turi biti gerai iSplauta ir iSvalyta, 0 produktas turi biti gerai stabilizuotas ir apsaugotas.

Produktas yra skitas kvalfikuotiems chirurgams, turintiems nemazai kiinkinés patirties biologiniy medziagy implantavimo srityje: grieztai laikykites
mokslingje lieratliroje apie heterologinius implantus pateikty nurodymuy, ypa& moksiinéje literattroje, susiusioje su,OsteoBio* priemoneémis, patektoje
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.

GALIOJIMAS: produktas galioja penkerius metus nuo sterilizacjos datos, o galiojimo terminas yra nurodytas etiketéje.

LAIKYMAS: produktas turi biti lakomas atokiau nuo tiesioginiy karscio Saltiniy ir saulés spinduliy, sausoje ir Svarioje vietoje bei etiketéje nurodytomis
salygomis.

SALINIMAS: produkto sudétyje néra pavojingy mediagy ir jei daugiau nebus naudojamas, gali biti ardytas ir $alinamas kaip jorastos buitinés
atliekos.

PRODUKTO KILME: etiketéje paskuting produkto kodo REF raidé nurodo mediagos kilme (S = kiaulk; E = arklys).

Etiketéje naudojami simboliai:

@ vienkartiniai = metai ir ménuo partijosnumeris (11 atidZiai perskaitykite instrukcijas | temperatiiros ribojimas

Sterilus. Sterilizaciia atliekama apévitinant gama spinduliais. Jei pakuoté yra altvira arba pazeista, gaminio sterilumas nebéra garantuojamas

Kaulu un kolagéna matrica OsteoBiol® - latvieSu valoda -
Il Kases medicinas iexice, heterologas izcelsmes kauiu un kolagéna matrica, autologu vai alologisko kaulu aizstaigjs, no kura tiek piedavata matrica un
poraina forma.
Gen-0s®: kaulu matricas un heterologas dabiskas izcelsmes kolagéns, osteokondukiivs, rezorbgiamas, biologiski saderigs, igroskopisks. Produkts ir
meéreni radiopagnétisks. GRANULU IZMERS: 0.25-1 mm/ 1-2 mm. IEPAKOJUMS: stikia pudele vai vienreiz&jas lietoSanas sterits biisters.
KUNISKAS INDIKACIJAS: neinficgtu, nesklerotisku kaulu, kas nav pakiauti slodzei un ar labu irigaciju, defektu kolagéna pildviela.
LIETOSANAS VEIDS: OsteoBiol® Gen-Os® pims lito$anas tas jahidraté ar Siddumiem. Turkiat, lai uziabotu &tspéju, OsteoBiol® Gen-
Os®tovar sgjaukt ar citam iefioém, pieméram, OsteoBiol® TSV Gel: $adi iegUitais maisijums r janovieto uznemsSanas vieta ar steriiem insirumentiem
BLAKUSPARADIBAS: neviena nav zindma. Kaut arf pienemta apstrades sistéma ir pieradijusi nevélamu  antivielu reakciju inhibiciju, nevar izslégt
aftaluiespéju.
KONTRINDIKACWAS: nelietot pacientiem ar patologijam vai slimibam, kuriem ir kontrindicéta operacia vai kuriem i akita vai hroniska infekcia
(osteomiefts). Nav indicéts pacientiem ar imunologisku disreativitati vai ar autoimziniem traucéjumiem, Tpasi zidainiem un gados vecakiem civékiem.
Nelietot tiesi vai tuvu lielem asinsvadiem vai nerviem. Nelietot uznemsanas vietas ar sikiu irigaciu, nekrotiskas vai infioétas. Nelietot vietds, kas
negaranté produkta stabiltati un aizsardzibu, tikiidz tas i ievietots. Produktu nedrikst lietot, ja iepakojums ir bojéts vai atvérts pirms listo$anas.
BRIDINAJUMS: produkis nav testéts pacientém ar griitniecibu. Produkds ir vienreiz&jas lietosanas, un té] to nedrikst atkértoti steriizét. Transplanta
novietnei i jabiit labi izfifftal, un produktam jabit labi stabiliz&tam un aizsargatam.
Produkts ir rezervéts specializétajiem kirurgiem ar konsolidétu Kinisko pieredzi biomaterialu implantos: stingri ievérojiet zindtniskas literattras
noradijumus par heterologiem implantiem, jo Tpasi zinatnisko literattiru par OsteoBiol® ieficem, kas minéta fimekia vietné: www.osteobiol.com, ké arf s
instrukcijas. Par katru individualo pielietojumu specializéts kirurgs ir atbildigs par biomaterialu un pacienta pareizu Kinisko parvaldiou.
DERTGLMATERMINS produkta deriguma terming ir pieci gadi péc sterilizacias dienas, un deriguma termin$ ir noradits uz etiketes.

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

etiketes.

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

PRODUKTA IZCELSME: uz etikstes padéjais REF produkta koda burts norada materiala izcelsmi (S=cikas; E=zirgu dzimtas dzvnieks).

Uziimei izmantotie simboli:

@ vienreiz§jas = gads un ménesis beigu terming partigs numurs () uzmanigi izlasiet instrukcias | temperattiras ierobezojums
Sterils. Sterilizacia veicama ar starojumu ar gamma stariem. Ja iepakojums ir atvérts vai bojats, produkta sterilitate vairs nefiek garantéta

Kostni in kolagenski matriks OsteoBiol® - Slovensko -

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

Gen-0s® kostni mineral in kolagen naravnega heterolognega izvora, osteokonduktiven, resorpciski, biokompaktioilen, higroskopski. [zdelek je zmemo
radioopaden. GRANULOMETRIJA: 0,25-1 mm/ 1-2 mm.

KLINICNE INDIKACIE: kolagensko polnilo za neokuZene, nesklerotizirane, neobremenjene in dobro prekivaviiene kostne primanjkiiaje.

EMBALAZA: steklenicka ali steriini pretisni omot za enkratno uporabo.

NACIN UPORABE: OsteoBiol® Gen-Os? je treba pred uporabo naviati s sterilnimi raztopinami. Poleg tega je mogoe za izboj§ano rokovanje
OsteoBiol® Gen-Os® mesati tudi z drugimi izdelki, kot je OsteoBiol® TSV Gel: tako dobliena zmes se nanasa na sprejemno mesto s sterilnimi
instrumenti

NEZELENI UGINKI: ni znanih neZelenih uginkov. Izbrani nadin obdelave sicer dokazano zavira neZelene reakcie protiteles, vendar pa te, deprav malo
verjetne mozZnosti ni mogode v celoti izkfuciti.

KONTRAINDIKACIJE: ne uporabljajte pri bolnikih s potrienimi boleznimi ali bolezenskimi stanji, za katera se odsvetuigjo kirurski posegi ali pri katerih je
v teku akutna ali kroniéna okuzba (osteomelits). Ni primerno za bolnike z imunolodko neodzivnostjo ali bolnike z avtoimunskimi boleznimi, Ziasti pri
majhnih ofroch in starejih osebah. Ne uporabljajte neposredno ali v biizini vegjin Zil ali Zivcev. Ne uporabijajte na slabo prekrvaviienih, nekroticnih ali
okuzenih mestih. Ne uporablajte na mestih, ki ne zagotaviigjo stabilnosti, varnosti in dobre vaskularizacie izdelka po presaditvi. V' primeru
poskodovanega ali predhodno odprtega embalaznega ovoja izdelka ne uporabljajte.

OPOZORILO: izdelek ni bil testiran na nosecnicah. lzdelek je namenjen enkratni uporabi in ga ni dovolieno ponovno sterilizirati. Mesto presaditve mora
biti dobro ocideno in razkuzeno, sam izdelek pa pravino stabiiziran in zasciten.

Izdelek naj uporabliajo le specializirani kirurgi z obseznimi in potrienimi Kiiniénimi izkusnjami na podroGju presajanja biomaterialov; dosledno sledite
napotkom v znanstveni literaturi za podrogje heterolognih implantatov, Ziasti v specialisticni znanstveni literaturi, ki cbravnava medicinske pripomocke
OsteoBiol® in je navedena na spletni strani www.osteobiol.com, ter napotkom v pricujocih navodiih za uporabo. Specialist kirurg je odgovoren za
pravinost kiiniéne obravnave t alov in pacienta za vsak i postopek implantacie.

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

HRAMBA: izdelek je treba hrantti stran od neposrednih virov toplote in soncne svetiobe, na suhem in Cistem mestu ter pod pogoji, navedenimi na
nalepki.

ODSTRANJEVANJE: izdelek ne vsebuje nevamih snovi, zato ga lahko, ¢e ga ne uporabite, razstavite in odiozite med obicajne komunalne odpadke.
1ZVOR IZDELKA: na nalepki zachja &ka oznake izdelka REF predstavia izvor materiala (S=prasi; E=konjski).

Symboly pouzité na titku:

@ jednorazovy < rok a mesiac uplynutia platnosti CisloSarze [T precitajte sipozome pokyny - obmedzenie teploty

s T9 Stering, Steriizacia vykonané o#iarenim gama liémi. Ak je obal otvoreny alebo poskodeny, sterilta virobku Uz nie je zarudend
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KicTkoBo-konareHoBuit Matpukc OsteoBiol® - YkpaiHcika -
MenwHuii 3aci6 kriacy I, KCTKOBO-KONANEHOBMA MaTPUKC FETEPONONYHOI MPVPOTM, 3aMIHHVK ayTOMEHHOI WA anoreHHoI KTk, Mag i MaTpuke Ta

ropucTy .
Gen-0s®:  KCTKOBO-KOMareHOBWA MiHEpan MPUPORHOMD  reTepOrONHHOM inHu,
rirpockonHyiA. MpomyKT NoMipHO pagioHENPO3opHi.

PAHYTIOMETPIS: 0,25-1 mm/ 1-2mm.

IbHIAIA,

KIIH4HI NMOKAIAHHSA: i BaY Ans HOI KICTKOBOI TKaHVUHY, HE BP@KEHO! IHCDEKLIMM, He CKNepO3HOi, He TaKol, LD
nigns aTakox aobpe HOI.
YTMAKOBKA: CTepuribHui, I/ CKIsHWA cprakoH abo BriicTep.

CIMOCIB BUKOPUCTAHHST: OsteoBiol? Gen-Os® nepen BUKOPUCTaHHSM i 380NOXATH CTe M po34rHoM. Kpim Toro, Lwo6 nornenummm
3acTocyBanHs, OsteoBiol® Gen-Os® MoxHa 3viLLyBaTH 3 iHLLKMY 3acoBamu, sik To OsteoBiol® TSV Gel: oTprMatHy Takim YUHOM CyMiLLl i HaHOCHTU
Ha nepeaBaseHy AirsiHky CTEpUNbHVAM IHCTPYMEHTOM

TMOBIMHI [Ji: He Busanero. Heasavaroun Ha Toi chaKT, Lo MpWiikSTa cricTema 0Bpobikv He BUABINA HFiByBaHHS HEBaXaHVX aHTVTITbHIX peaKLii,
TaKy aneKy MOXIMBICTb BUKIIOMETU HE MOXHA.

MPOTUMOKAIAHHSA: 3a60pOHSIETECS BIKOPVICTOBYBATU Ha MaLLieHTaX, LLIO MatoTb MaTororil aB0 3aXBOPHOBaHHS, NPV Ik X MPOTUNOKa3aH XipypriHi
BIPYMaHHs, @ TakoX Ha MaLjeHTax 3 rocTpM aBio XPOHMHMM HchexLisMy (OCTeOoMiEniT) Ha CTapii 3arocTpeHHs. He npusHavere Ans navjeHTis 3
BIACYTHICTIO iMyHONOMMHVX peakLid 60 3 aBTOIMYHHVIMM 38XBOPIOBAHHSIMI, 30KDEMA | AUTSHOMY 11 MoXMroMY BiLl. 3aBOPOHSETHCS BUKOPCTOBYBATU
Bearnocepe/HL0 Ha BEMMK/AX Cy/uHax abo Hepaax Ta nobrmay Bif HiX. 3a60POHSIETLCS BUKOPVCTOBYBATY Ha JinsHKaX 3 HEAOCTATHIM 3BONOMKEHHSIM,
HEKPOTYHHUX b0 3apadeHix. 3aBOpOHSETHCS BUKOPICTOBYBATU Ha TX JinsHKAX, 18 HEMOIMBO rapaHTyBaTV CTaBiNbHICTL Ta 3aXUCT NPOaYKTY
niCIs oMo BYVBMNEHHS. 3aB0POHSIETLCS BUKOPVCTOBYBATU MPOAYKT, SIKLLO 10M0 YTaKoBKa BUSBUTECS MOLLIKOMKEHOKO b0 BXe BKUTOIO Nepes
BAKODVCTEHHSAM.

YBAIA: npozykT He Byro TecToBaHO Ha BariTHVX maLjeHTkax. MpoayKT MpusHadeHo AN OOHOPA30BOM BUKOPUCTAHHS, @ TOMy 10 He crif,
MOBTOPHO CTepurnisyBaTy. MicLie BXVBIEHHS CIif peTENbHO OHCTIAT | IPOMMUTIA, & cam NpofyKT cnid Aobpe cra61nayaam i 3axvicimA.

[MpoayKT NpursHadeHyi A Xipyprie-crieLjanicTis 3 LLMPOKM 0CBIAOM KIiHMHO poBov B ranyai CyBOpO
BKa3IBOK LLIOAO NeTepOronHHIX BYVIBMEH, LLO HATAIOTLCA Y CrieLiianiaoBaHiit NitepaTypi, 3okpema B HayKoBi nitepatypi, npuceseHint 3acobam
OsteoBioP, Lo HaezieHa Ha caifTi www.osteobiol.com, a TAKOK LK IHCI'pyKLlIVI I'Iu:l Yac KOKHOTO OKPEMOTO BXVIBTIEHHS! XIpypr-CrieLiianicT Hece NoBHy
BiN0B{IANEHICTS 33 NPABUTIBHE KTHiMHE
TEPMIH MPUOATHOCTI: TepmiH BUKOpVCTaHHS NPOAYKTY CKNazae M'itb pom 3 ATV cTepuniaaLii, TepMiH NPUAATHOCTI 3a3HaueHII Ha ETUKETLY.
B8BEPIFAHHSA: cnin Geperm nponykT Bio NpAmoi Aii HKepen Terna Ta MPAMOro COHAYHOM MPOMIHHS, Y CyXOMY, WACTOMY MICLj, B YMOBAX,
3a3HA4EHVX HA ETUKETLY.

MEPEPOBKA: npoayKT He MiCTUTL HeBeaneuHIX Pe4OBYH, a TOMy H0ro MOXHa BIOfpaBITU 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:

@ opHopasoBui = piki MicsiL 3aKH4EHHS TepMiHY i Homep riapril [T yBaXHO NpoMMTaIiTE IHCTPYKLT | 0BMexXeHHs Temnepatypu
[sr=ne [WICrepuribHi. CrepunisaLst 3ACHIOETCS LLINSIXOM OMPOMIHEHHS! ramMa-TPOMEHSIMU. SIKLLIO YraKoeka BAkpHTa a0 NOLLKOMKEHa, TO
CTEPUNLHICTL MPOAYKTY BinbLLE HE FaPaHTYETHCA

Knogle e kollagen matrix OsteoBiol® - Dansk -

Medicinsk udstyr i Kasse Il knogle og kollagen matrix af heterologisk oprindeise, til erstatning af autolog eller allolog knoglen, af hviken den
praesenterer matrixen og poras form.

Gen-0s® knoglemineral og kolagen af naturlig heterologisk oprindelse, osteokonduktiv, resorberbar, biokompatibel, hygroskopisk. Produktet er
moderat ronigenfast.

KORNST@RRELSE: 0.25-1 mm/ 1-2mm.

KUINISKE INDIKATIONER: Kollagen fyldning fl ke inficerede, ikke sklerotiske, ubelastede knogledefekter med god blodforsyning.

EMBALLAGE: Glasflaske eller sterie engangsbiister.

HANDTERING: OsteoBioP Gen-Os® skal hydreres for brug med sterile oplasninger. Ydermere for at forbedre handteringen, kan OsteoBioP Gen-Os®
blandes med andre produkter, sasom OsteoBiol® TSV Gel: den séledes opnaede blanding skal anbringes i modtagelsesstedet med sterile
instrumenter

KOLLATERALE VIRKNINGER: Ingen kendte. Selvom det benyttede behandingssystem har pavist inhibition 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 il patienter med immunologisk disreaktivitet eller lider af autoimmune sygdomme, dette gaelder isaer for bom og
aeldre patienter. Brug ikke direkte eller ner store blodkar eller nerver. M ikke anvendes i nekrotiske eller inficerede modtagelsesomrader eller i omrader
med dérlig blodforsyning Ma ikke anvendes pa steder, der ikke garanterer den nadvendige stabilitet og beskytielse af det implanterede produkt.
Produktet ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget eller har vaeret aben far brug.

AADVARSEL: Produkiet er ikke afprevet pa gravide patienter. Produktet er til engangsbrug og skal derfor ikke gensteriliseres. Implantatstedet skal veere
rent og produktet skal veere godt stabiliseret og beskyttet.

Produktet er reserveret til specialiserede kirurger med lang erfaring med Kliniske implantater af biomaterialer: Overhold de angivede retningsiinjer i den
videnskabelige litteratur om heterologe implantater, iseer den videnskabelige litteratur vedrerende OsteoBiol® produkter neevnt 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 &r fra steriliserings datoen,og udiebsdatoen er angivet pa etiketten.

OPBEVARING: Produktet skal opbevares langt fra direkte varmekilder og sollys pa et tart og rent sted, idet betingelseme angivet pa etketten
overholdes.

BORTSKAFFELSE: Produktet indeholder ikke farlige stoffer og kan, hvis det ikke bruges, demonteres og bortskaffes som almindeligt byaffald.
PRODUKTETS OPRINDELSE: P4 etiketten, angiver det sidste bogstav af produktkoden REF materialets oprindelse (S=porcin; E=equin).

Symboler anvencit pa etiketten:

©engangs < arogmaned for udieb [T ot nummer [0 lees vejledningen omhyggeligt £ lem)eratul‘oegraersnlng
[smmz Tw/Steril. Sterilisering udfort ved bestraling med Hvis abeneller iltet ikke leengere
garanteret

Matricé kockore dhe kolagjenike OsteoBiol® - Shaip -

Pajisie miekésore e Klasit t& lll, matricé kockore dhe kolagjenike me origjiné heterologe, né zévendésim & kockés autologe ose allologjke me 18 cilénka
ngjashméri né matrioé dhe né fomén poroze.

Gen-0s® mineral kockor che kolagjen me origjiné natyrale heterologe, osteopérdjeliése, i pérthithshém, biokompatibél, lagéshiithithés. Procukti éshté
relativisht radiopak.

MADHESIA E KOKRRIZAVE: 0.25-1 mm/1-2mm.

UDHEZIMET KLINIKE: mbushie me kolagien e defekteve kockore jo t infektuara, jo-sklerotike, qé nuk i nénshtrohen mbaities & peshés dhe g8
vaskularizohen miré.

PAKETIMI: shishe gelqi ose blister steril i pérdorshém vetém njé heré.

MENYRA E PERDORIMIT: OsteoBioP Gen-Os® duhet t& hidratohet pérpara pérdorimit me solucione: sterfle. Pér & pérmirésuar pérdorimin,
OsteoBiol Gen-Os® mund té pérzihet me pajisie té tiera si OsteoBiol® TSV Gel: pérbérja é do té rezuttojé nga pérzierja duhet € pozicionohet né pikén
marése pérmes pérdorimit t& instrumenteve sterile

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

KUNDERUDHEZIME: Mos e pérdomi né pacientét 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 gararnqne stabiitetin dhe mbrojtien e
produkiit pasi té jet& shartuar. Produkti nuk duhet & pérdoret nése paketimi paragjtet i démuar ose i hapur pérpara pérdorimit.

KUJDES: Produkti nuk éshté testuar né pacientet shtaizéna. Produkti duhet pérdorur vetém njé heré dhe nuk duhet t& steﬂlzohel pérséri. Pkae
shartimit duhet 1& pastrohet miré dhe produkti duhet té jeté i stabilizuar miré dhe i mbrojtur.

Produkt i rezervuar pér kirurgé & specializuar me pérvojé kiinke shumévi né shartime t& bi respekioni né ményré rigoroze
udhézimet e dhéna nga letérsia shkencore mbi shartimet heterologe, né vecanti letérsiné shkencore né lichie me pajisiet OsteoBiol® t€ cituar né
website-in www.osteobiol.com, pérveg udhézimeve té pranishme kéfu. Pér gdo aplikim, kirurgu specialist &shté pérgjegjés pér menaxhimin e duhur

Kinkk t& biomaterialeve dhe pacienti il

SKADIM!: viefshméia e procukit & & viet nga data e steriizimit dhe data e skadimit o tregohet né efikets.

RUAJTJA: produkn duhet té ruhet hrg nga burimet e drejtpérdrejta t& nxehtésisé dhe mezet e diellt, né njé vend té thaté dhe té pastér dhe sipas
kushteve té pé iara né etiketé.

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

ORIGJINA E PRODUKTIT: né etiketé shkronja e fundt e kodit t& produktit REF tregon origjinén e materialit (S=derr; E=kalg).

Simbolet e pérdorura né etiketé:

@ idisponueshém 2 vitdhe mugj skadimi shumé [Tl lexoni me kujdes udhézimet 1 kufizimi i temperaturés

[s=n T+ Sterile. Sterilizimi kryhet me rrezatim me rreze gama. Nése paketimi éshté i hapur ose | démtuar, sterilteti i produkdit nuk éshté mé i garantuar

Kostana i kolagenska matrica OsteoBiol® - Srpski -

Medicinska oprema klase lll, kostana i kolagenska matrica heterolognog porekla, zamena za autologne ili alologne kosti, od kojih predstaviia matricu i
poroznu formu.

Gen-0s® heterologna kostana matrica i kolagen, osteonduktivia, resorbirajuca, biokompatibina, higroskopna. Proizvod je rendgenski umereno vidiiv.
GRANULOMETRWA: 0.25-1 mm/1-2mm.

KLINICKE INDIKACIJE: kolagenski punilac neinficiranih, ne-skleroticnih defekata kostiu, koji nisu podvrgnuti opterecenjima i dobro su prokvriieni.
PAKOVANJE: staklena bodica i steriini blister za jednokratnu upotrebu.

NACIN UPOTREBE: OsteoBiol® Gen-Os® pre upotrebe se mora hidratizovati sa sterinim rastvorima. Osim toga, kako bi se poboljsalo rukovanje,
OsteoBiol® Gen-Os® se moze mesati sa drugim uredajima kao $to je OsteoBio® TSV Gel: dobivena smesa se mora staviti na mesto priema sa
sterinim instrumentima

NEZELJENI EFEKTI: nisu poznati. lako usvojeni procesni sistem pokazuje inhibiciu negativnih reakcija antitela, ne moze se u celosti iskjuciti njihova

pojava.
KONTRAINDIKACWE: ne koristite kod pacienata koji imaju patologie ili stanja kontraindikativna za operacju ili imaju akutne ili hronicne infekciie
(osteomielitis) u toku. Nije za indicirano upotrebu kod paciienata sa imunoloskom disreaktivnoséu ili sa autoimunoloskim poremecajima, narodito kod
dece i starjjh osoba. Nemojte koristiti direktno ili biizu veliih krvnih sudova ili Zivaca. Nemojte ga koristiti na slabo prokrviienim, nekroticnim i zarazenim
mestima primacca. Ne koristite na mestima koji ne garantuju stabilnost i zastitu proizvoda posle postaviianja. Proizvod se ne sme koristiti ako je
pakovanje odteéeno ili otvoreno pre upotrebe.

Via Nurivalle 8 - 10094 Giaveno (TO) - Italy

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 naucna 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
biomaterijalima i pacjientom.

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

SKLADISTENJE: proizvod se mora skiadiiti zasticen od direkinh izvora toplote i sunceve svetlosti, na suvom i &istom mestu i pod uslovima
navedenim na efiketi.

ODLAGANJE: proizvod ne sadrzi opasne materiie i ako se ne koristi, moze se rastaviti i odioZiti kao normalni gradski otpad.

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

CumBOnm KojW Ce KOPICTE Ha ETUKETU:
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