OsteoBiol

by Tecnoss

Matrice ossea e collagenica OsteoBiol® - taliano -

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

Putty: pasta di 0sso e collagene di origine eterologa. La componente collagenica & costituita da matrice di collagene di tipo | e Ill e acidi grassi
polinsaturi. GRANULOMETRIA: < 0.300 mm; il prodotto & moderatamente radiopaco.

INDICAZIONI CLINICHE: riempitivo collagenato di difetti ossei non infet, non sclerofici, non soggetti a carico e ben irrorati.
CONFEZIONAMENTO: siringhe sterili monouso.

MODALITA' DUSO: applicare la quantita di prodotto necessario direttamente nel sito ricevente. OsteoBiol® Pty deve essere innestato solo in
cavita in grado di contenerlo in modo stabile, quindi non deve essere utilizzato in difetti @ una o due pareti o in procedure di rialzo del seno
mascellare ad accesso laterale. E' possibile miscelare il prodotto con sosiituti ossei in granuii a seconda delle necessita. In Odontoiatria &
consigliabile proteggere linnesto con una membrana barriera riassorbibile per aumentare la stabilta prima di procedere con la sutura dei lembi.
N.B.: per il iempimento di grosse cavita con volume superiore a 1 cm?, una parte di prodotto deve essere miscelato con tre parti di sostituti ossei in
granuli (volume finale di Putty: 25%).

EFFETTI COLLATERALI: nessuno noto. Sebbene il sistema dii lavorazione adottato abbia dimostrato linibizione di reazioni anticorpali awerse,
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 stabilita e la protezione del prodotto una volta innestato. Il prodotto & 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 puiita e il prodotio deve essere ben stabilizzato e protetto.
Prodbtto riservato a chirurghi specializzati con consolidata esperienza clinica in innesti di biomateriali: attenersi rigorosamente alle indicazioni fomite:
dalla letteratura scientifica sugli innesti eterologhi, in particolare alla lefteratura scientfica relativa ai disposttivi 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 prodotio € 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: [utiima lettera del codice prodotto REF indica lorigine del materiale (S=suina; E=equina).

Simboli utilizzatiin etichetta: @ monouso 2 anno e mese di scadenza numerodiloto [ leggere attentamente le istruzioni
[sr=nz T 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.

Putty: bone paste and collagen of heterologous origin. The collagen component consists of a matrix of type | and type Ill collagen and
polyunsaturated fatty acids. PARTICLE SIZE: < 0.300 mm; the productis slightly radiopague. PACKAGING: steril disposable syringes.

CLINICAL INDICATIONS: filler for non-infected, non-sclerotic, vasct defects, on non- ing sites.

DIRECTIONS FOR USE: apply the necessary amount of product directly o the receiving site. OsteoBiol® Putly must be grafted only in cavities that
can ensure its stability. Therefore, it must not be grafted in one/two wall defects or in lateral access sinus lift procedures. It is possible to mix the
product with bone substitutes in granules, as needed. In Dentistry, it is advisable to protect the graft with a resorbable barrier membrane to increase
stability before proceeding with flap suture. Note: for filling large cavities with volume greater than 1 e, mix one part of product with three parts of
bone substitutes in granules (final volume of Putty: 25%).

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 children and the
elderly. Do not use directly or near large vessels or nerves. Do not use on poorly vascularized, necrotic o infected receiving sites. Do not use on
sites that do not guarantee the stability and protection of the product after grafting. The product must not be used if the packaging is damaged or
opened before use.

WARNING: This product has not been tested on pregnant women. The product is for single use only and, as such, should not be resterilized. The
graft site must be properly washed and cleaned, and the product must be well stabilized and protected.

Product reserved for surgeons with experience in biomaterial implants: strictly adhere to the instructions given in the scientific literature on
heterologous grafts, especially the scientific 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 labe! of the product code REF indicates the source of the material (S = porcine; E = eqine).

Symbols used on the label:

@ singeuse = 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 flir den autogenen oder allologen Knochen, dessen
Meatrix und Porenform es aufiweist.

Putty: Knochenpaste und Kollagen heterologen Ursprungs. Die Kollagenkomponente besteht aus einer Matrix aus Kollagen Typ | und Il und
mehrfach ungeséttigten Fettséuren.

GRANULOMETRIE: < 0,300 mm; das Produkt ist mé3ig réntgendicht.

KLINISCHE INDIKATIONEN: Filllstoff fiir nicht infizierte, nicht sklerotische, unbelastete und gut durchblutete Knochendefekte.

VERPACKUNG: sterile Einwegspritzen.

VERWENDUNGSWEISE: Die erforderiiche Menge des Produkts direkt auf die Empfangsstelle auftragen. OsteoBiol® Putty darf nur in Hohrdume:
eingesetzt werden, die in fest halten knnen, daher soltte es nicht bei ein- oder doppelandigen Defekten oder Sinusliftoperationen mit seitichem
Zugang verwendet werden. Es ist mdglich, das Produkt mit Knochensubstituten in Granulatform nach Bedarf zu mischen. In der Zahnheikunde ist
es ratsam, die eingesetzte Substanz mit einer resorbierbaren Barrieremembran zu schitzen, um die Stabiltét zu erhdhen, bevor mit den Nahen
der Lappen begonnen wird. Anmerkung: Fiir die Fillung groer Hohlrdume mit einem Volumen von mehr als 1 cm® muss ein Teil des Produkis
mit drei Teilen Knochensubstitten in Granulatform gemischt werden (Endvolumen von Putty: 25%).

NEBENWIRKUNGEN: keine bekannt. Obwohl das verwendete Verarbeitungssystem die Hemmung unerwiinschter Antikdrperreaktionen
nachgewiesen hat, kann eine entfemte Méglichkeit 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 (Osteomyeltis). Nicht indiziert fiir Patienten mit immunologischer Dysreaktivitat oder mit
Autoimmunerkrankungen, besonders in der Kindheit und im Alter. Nicht direkt oder in der Nahe von groBen Gefafen oder Nerven verwenden.
Nicht an schlecht durchbluteten, nekrofischen oder infizierten Stellen verwenden. Nicht an Stellen verwenden, an denen die Stabiitét und der
Schutz des Produkis nach dem Einsetzen nicht gewdhrleistet ist. Das Produkt darf nicht verwendet werden, wenn die Verpackung beschadigt
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 flir spezialisierte Chirurgen mit fundierter Klinischer 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, fiir jede einzelne Anwendung ein korrektes
Kinisches Management der Biomaterialien und des Patienten sicherzustellen.

Verfallsdatum: Das Produkt kann fiinf Jahre ab dem Sterilisationsdatum verwendet werden; das Verfallsdatum ist auf dem Etikett angegeben.
LAGERUNG: Das Produkt muss fem von direkten Wéirmeq.»ellen und Sonneneinstrahlung, an einem trockenen und sauberen Ort und unter den
auf dem Etikett angegebenen Bedingungen gelagert werc

ENTSORGUNG: Das Produkt enthélt keine ge1ahrlmen Smffe und kann bei Nichtgebrauch zerlegt und als normaler Siedlungsabfall entsorgt

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

Aur dem EIIKe‘f! verwendete Symbole:

@ Einzelvewendung = Jahr und Verfalismonat Losnummer [ Lesen Sie die Anweisungen sorgféltig durch

[srme T Steril. Sterilisation erfolgt durch Bestrahiung mit Gammastrahlen. Wenn die Verpackung offen oder beschédigt ist, ist die Steriltat des
Produkis nicht mehr gewahrleistet | Temperaturbegrenzung

Matrice osseuse et collagénique OsteoBiol® - Frangais -

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

Putty : péte dos et de collagéne dorigine hétérologue. Le composant collagénique est constitué de matrice de collagéne de type | et Il et dacides
gras poly-insaturés. GRANULOMETRIE : < 0.300 mm ; le produit est modérément radio-opaque.

INDICATIONS CLINIQUES: agent de remplissage de lacunes osseuses non infectées, non sclérotiques, non stjettes & charge et bien
vascularisées.

CONDITIONNEMENT : seringues stériles a usage unique.

MODE DEMPLOI : appliquer la quantité de produit nécessaire directement sur le ste receveur. OsteoBiol® Putty doit étre implanté uniquement
dans une cavité pouvant le contenir de fagon stable ; il ne doit donc pas étre utilisé dans des lacunes & une ou deux parois ou dans les procédures
délévation du sinus maxllaire & accés latéral. Le produit peut étre mélangé a des substituts osseux en granulés en fonction des nécessités. En
odontologie, il est conseillé de protéger limplant avec une membrane baniére réabsorbable pour améliorer la stabilité avant de procéder a la suture
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des bords. N.B.: pour le comblement de grosses cavités de volume supérieur a 1 cm’, une part de produit doit étre mélangée a trois parts de subsfituts
0sseux en granulés (volume final damalgame : 25 %).

EFFETS SECONDAIRES : aucun connu. Bien que le systéme de traitement adopté ait démontré Iinhibition de réactions d'anticorps indésirables, une
éventuelle réaction a distance ne peut toutefois étre exclue.

CONTRE-INDICATIONS : ne pas utiiser chez des patients présentant des pathologies ou affections qui contre-indiquent la chirurgie ou présentant

PRZECHOWYWANIE: produkt musi by¢ przechowywany z dala od bezposrednich Zrodet ciepla i promieni stonecznych, 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).

une infection aigué ou chronique (ostéomyélite) en cours. Non indiqué chez les patients a réactivité immunologique altérée ou atteints de

auto-mmunes, en particulier les enfants et les personnes agées. Ne pas utiiser directement sur ou a proximité de gros vaisseaux ou nerfs. Ne pas
utiser 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 prodlit n'a pas été expérimenté sur les femmes enceintes. Le produit est & usage unique et ne doit donc pas étre stérilisé une
deuxieme fois. Le site dimplantation doit étre comectement nettoyé et propre ; le produit doit étre bien stabilisé et protégé.

Prodlit réservé aux chirurgiens spécialisés avec longue expérience clinique en greffes de biomatériels : respecter rigoureusement les indications
foumnies par la littérature scientifique en matire de greffes hétérologues, notamment par la littérature scientifique relative aux disposit's OsteoBioP
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 produit peut étre utilisé pendant cing ans aprés la date de stérilisation ; la date de péremption est indiquée sur Iétiquette.
CONSERVATION : le produit doit étre conservé a I'abri des sources directes de chaleur et des rayons du soleil, dans un lieu sec et propre, dans les
conditions indiquées sur létiquette.

ELIMINATION : le produit ne contient pas de substances dangereuses et, en cas de non-utiisation, il peut étre démonté et €liminé comme un déchet
ménager traditionnel.

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

Symboles utilisés sur létiquette:

@ jetable < année et mois dexpiration numérodelot [T lisez attentivement les instructions | Limitation de la température
Stérilisation effectuée par iradiation aux rayons gamma. Si femballage est ouvert ou endommagg, la stérilité du produit nest pius garantie.

Matriz 6sea y de colageno OsteoBiol® - Espafiol -

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

Putty: pasta de hueso y colégeno de origen heterdlogo. El componente de coldgeno esté consfittido por matriz de coldgeno de tipo | y il y &cidos
grasos polinsaturados. GRANULOMETRIA: <0.300 mm; el producto es moderadamente radiopaco. ENVASE: jeringas estériles desechables.
INDICACIONES CLINICAS: relleno de defectos 6seos no infectados, no escleréticos, no sjetos a carga y bien imgados.

MODO DE EMPLEO: aplique la cantidad de producto necesario directamente en la zona receptora. OsteoBio Putty se debe implantar solo en
cavidades capaces de contenerlo de forma estable, por lo que no se debe utilizar en defectos en una o dos paredes o en procedimientos de elevacion
del seno maxilar de acceso lateral. Se puede mezclar el producto con sustitutos 6seos en granulos en funcion de las necesidades. En Odontologia es
recomendable proteger el implante con una membrana barrera reabsorbible para aumentar la estabilidad antes de proceder con la sutura de los
bordes. Nota: para el llenado de cavidades grandes con un volumen superior a 1 cm3 una parte de producto se debe mezdlar con tres partes de
sustitutos Gseos en granulos (volumen final de Putty: 25%).

EFECTOS SECUNDARIOS: no se conocen. Aunque el tipo de elaboracion adoptado ha demostrado la inhibicion de las reacciones adversas de
anticuerpos, no se puede, sin embargo, excluir una 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 inmunolégica 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 utiizar el producto si el envase presenta dafios o esta abierto antes del uso.

ADVERTENCIA: el producto no se ha probado en pacientes embarazadas. El producto es desechable y, como tal, no se debe volver a esteriiizar. 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 bi iales: siga te las ir
proporcionadas por la literatura cientifica sobre implantes heterlogos, en particular en la literatura cientifica sobre dispositivos OsteoBio® mencionada
en el sitio www.osteobiol.com , ademés de estas instrucciones. Para cada aplicacion, es responsabiidad del cirujano especialista la correcta gestion
dlinica de los biomateriales y del paciente.

CADUCIDAD: 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 etiqueta:

@ desechable 2 afioy mes de vencimiento o7 nimerode lote  [Til lee las instrucciones cuidadosamente - limitacion de temperatura

[sr=ne 1o Estéril. Esterilizacion realizada por iradiacion con rayos gamma. Si el embalaje esta abierto o dariado, la esterilidad del producto yano se
garantizauna

Matriz 6ssea e colagénica OsteoBiol® - Portugués -

Dispositivo Médico de classe lll, matriz dssea e colagénica de origem heterdloga, subsiitutivo do osso autélogo ou aldlogo do qual apresenta a matriz
eforma porosa.

Putty: massa de 0sso e colageno de origem heterologa. Ootm)onemedewlagenoefonnadopormairizdeoolégenodovpo lelll e 4cidos gordos
polinsaturados. GRANULOMETRIA: <0.300 mm; o prodmo € moderadamente visivel em contraste de raios-x.

INDICAQOES CLINICAS: preenchimento de defettos 6sseos néo infectados, néo esclerdticos, néo suieftos a carga e bem vascularizados.
MODALIDADE DE USO: apiicar a quantidade de produto necessario dietamente no local receptor. OsteoBiol® Putly deve ser implantado so na
cavidade capaz de conté-lo de forma estével, assim néo deve ser utilzado em defeitos em uma ou duas paredes ou de elevacdo

Q/mbole uzywane na etykiecie:

= rok i miesigc [toT] numerpam u uwazme pﬂeayia instrukcie 4 ogranlaen\e temperatury
[z 1w Steryine. ja przex r gamma. Jesli jest otwarte lub uszkodzone, steryinos¢
produktu nie jest juz gwarantowana
OsteoBiol ix—Svenska
Medicinsk produkt av Klass I, ben- och kollagenmatrix av heterologt ursprung, ersétining for det autologa eller allologa benet, av viket det uppvisar
porSs matrix och form.

Putty: ben- och kollagenpasta av heterologt ursprung. Kollagenkomponenten bestér av en kollagenmatrix av typ | eller Il samt fleroméitiade fetisyror.
KORNSTORLEK: < 0.300 mm; produkten & méttligt radiopak. FORPACKNING: sterila engangssprutor.

KLINISKA INDIKATIONER: Fylimedel for ] infekterade, €] sklerotiska bendefekter, som inte & utsatta for belastning och vél vaskulariserade.
ANVANDARINSTRUKTIONER: applicera den méngd produkt som behévs direkt i mottagarbédden. OsteoBiol Putty far endast anvéndas i
héligheter, som kan innesluta produkten pa stabilt sét, den far foljaktiigen inte anvandas om det fattas en eller tva vaggar eller vid hojning av kékhélan
med lateral atkomst. Det gér att blanda produkten med bensubstitut i granulat efter behov. Nér det géller Tandvérd rekommenderas det att man
skyddar transplantatet med en resorberbar membranbaniér for att 6ka stabiliteten innan man suturerar lambéaerna. N.B.: fér fylnad av stora haligheter
med en volym som Gverskrider 1 o, ska en del av produkten blandas med tre delar bensubostitut i granulatiorm (slutgitig volym Putty; 25%).
BIVERKNINGAR: Inga kénda. Aven om det anvanda 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 dysreakiivitet 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 ej anvandas pa stéllen, som inte garanterar stabiltet och skydd av produkten, nér den val transplanterats.
Produkten far inte anvandas om férpackningen &r skadad, eller har Sppnats fore anvandning.

VARNING: produkten har inte testats pa gravida patienter. Detta &r en engangsprodukt och som sadan far den inte omsteriliseras.
Transplantationsstéllet skavara ordentiigt rengjort och produkten ska vara vél stabiliserad och skyddad.

Produkten &r kirurger med kor isk erfarenhet vad betréffar transplantation av biomaterial: fdfj noga de
anvisningar, som tlllhanchhalles i vetenskaplig litteratur rérande heterologa transplantationer, framfor alt den vetenskapliga ltteratur, som rér OsteoBiol®
enhetemnaoch som namns pa webbplatsen www.osteobiol.com och &ven i dessa instruktioner. For varje enstaka applikation &r det specialistkirurgen,
som ansvarar for korrekt Klinisk hantering av biomaterialen och av patienten.

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

FORVARING: produkten ska forvaras skyddad frén direkta varmekalior och frén solstralar, pa torrt och rent stlle under de forhéllanden, som anges pa

etiketten.

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

PRODUKTENS URSPRUNG. p4 etiketten anger den sista bokstaven i produktkoden REF materialets ursprung (S=svin; E=hést).

Symboler som anvands pé etiketten:

@ disponibel Z&r och manad for utgangen lotnummer [ilas anvisningamanoggrant | temperaturbegrénsning
[smnz Tw/Steril. Sterilisering utférd genom bestraining med gammasiralar. Om forpackningen &r dppen eller skadad ar produktets steriltet inte l&ngre
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.

Putty: beinmasse og kollagen av heterolog type . Kollagenkomponenten bestér av en kollagenmatrise av type | og lll og flerumettede fettsyrer.
GRANULAT: <0,300 mm; produktet er moderat ranigentett. PAKNING: sterile, disponible sproyter.

KLINISKE INDIKASJONER: Fyling av ikke-infiserte, ikke-sklerotiske bertei, ikke gjenstand for lasting og goct spreytet.

BRUKSANVISNING: Bruk den nedvendige produkimengden direkte pa mc OsteoBiol® Putty ber bare settes inn i et hulrom som kan holde
pa det pa en stabil méte, slik at den ikke skal brukes i en- eller toveggsdefekter eller i lateral tilgang, maksillaere prosedyrer av sinusleft. Det er mulig &
blande produktet med granuleer beinsubstitutt ved behov. | tannbehanding er det tiradelig & beskytte transplantatet med en resorberbar
barrieremembran for & ke stabiliteten fer du fortsetter med suturen av Kaffene. NB: For fyling av store hulrom med et volum sterre enn 1 cm3, maen
del av produktet blandes med tre deler beinsubstitutt i granuleer form (sluttvolum av massen: 25 %).

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 (osteomyelitt) Indikeres ikke hos pasienter med immunologisk disreaktivitet eller som har autoimmune lidelser, seerfig hos bam og eldre. Ma
ikke brukes direkte pa eller naer store blodkar eller nerver. Ma ikke brukes pa steder som er dérlig ingert, pa nekrotiske eller infiserte mottakssteder. Ma
ikke brukes pa steder som ikke garanterer stabiliteten og beskyttelsen til produktet nér det har biitt satt inn. Produktet méa 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 produktet ma stabiliseres godtt, og beskyttes.

Produktet skal bare brukes av spesialiserte kirurger med lang Kiinisk erfaring i biometrisk transplantasjoner: som folger noakiig indkasjonene gitt i
forskningsliteraiuren  om  heterologe  implantater.spesielt  forskningsiiteraturen  som  omhandler  OsteoBio®  enheter nevnt  pa
nensledawubolwm i tilegg il disse instruksjonene. Ved hver enkel pfering er det spesialistkirurgens ansvar & sikre riktig Klinisk behandling

do seio maxilar com acesso lateral. E possivel misturar o produto com substitutos ssecs em granulos segundo a necessidade. Em Odontologia, é
recomendavel proteger o implante com uma membrana barreira reabsorvivel para aumentar a establidade antes de proceder com a sutura das
bordas. N.B.: para o preenchimento de grandes cavidades com volume superior a 1 cm, uma parte do produto deve ser misturada com trés partes
de subsfitutos 6sseos em grénulos (volume final de Putty: 25%).

CONTRAINDICAGOES: ndo utilizar em pacientes que apresentam patologias ou afecgdes que contra-indiquem a cirurgia ou que apresentem
infecgéo aguda ou cronica (osteomielite) no momento. N&o indicado em pacientes com forte reagdo imunolégica ou com patologias autoimunes, em
particular, na infancia e no ancido. Néo utilizar diretamente ou nas proximidades de grandes vasos ou nervos. Nao utiizar em locais que locais
recebedores escassamente vascularizados, necrosados ou infectados. Nao utiizar em locais que ndo garantam a estabilidade e a protegéo do
prodito logo apds ser implantado. O produto néo deve ser tiizado se a embalagem apresentar-se danificada ou aberta antes do uso.
ADVERTENCIA: o produto néo foi experimentado em pacientes em gravidez. O produto € descartavel e como tal néo deve ser ilizado. A

av og pasienten.

HOLDBARHET: produktets holdbarhet er fem & 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, kommunatt avall
PRODUKTETS OPPRINNELSE: pa etiketten pa etiketten henviser den siste bokstaven i produkikoden REF til materialets opprinnelse (S =svin; E=
hest). Symboler brukt pa etiketten:

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

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

paetietien.

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
indicagdes fomecidas pela literatura cientifica relativa sobre os implantes heterélogos, em particular & literatura cientifica relativa aos dispositivos
OsteoBiol® citada no sitio www.osteobiol.com, para akém das presentes instrugdes. Para cada uma das aplicacdes, é responsabilidade do cirurgido
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 condigdes
descritas no rétulo.

ELIMINAGAO: 0 produto néo contém substancias perigosas e caso néo utiizado pode ser desmontado e eliminado como residuo urbano normal.
ORIGEM DO PRODUTO: no rétulo a titima letra do cadigo do produto REF indica a origem do material (S=suina; E=equina).

Simbolos utilizados no rétulo:

@descartavel < anoe més de vencimento nimerodolote  [lilleia atentamente as instrugdes | imitagdo da temperatura

Estéreis. Esteriizagao realizada por imadiagéo com raios gama. Se a embalagem esfiver aberta ou danificada, a esteriidade do produto ndo é
mais garantida

Matryca kostno-kolagenowa OsteoBiol® - Polski -

Urzadzenie medyczne kiasy ll, matryca kostno-kolagenowa pochodzenia heterologicznego, zastgpujaca kosc autologiczng lub allogeniczna, kidrej
matryce i postac porowata odwzorowuje.

Putty: pasta kostno-+olagenowa pochodzenia_ heterologicznego. Komponent kolagenowy skiada sig z matrycy kolagenowej Klasy | i Il oraz
wielonienasyconych kwasow tuszczowych. WIELKOSC ZIARNA: < 0,300 mm. Produkt umiarkowanie nieprzepuszczajacy promieni rentgenowskich.
WSKAZANIA KLINICZNE: wypeiniacz niezakazonych, niestwardnialych, niepoddanych obcigzeniom i dobrze ukiwionych ubytkéw kostrych.
OPAKOWANIE: sterylne strzykawk jednorazowe.

SPOSOB UZYCIA: zaapikowat odpowiednia ilosé produkiu bezposrednio do ubytku. OsteoBiol® Putty nalezy umieszczac w ubytkach, kidre sg w
stanie zapewni¢ odpowiednie ustabilizowanie w polu. Z tego powodu nie nalezy stosowac tego produktu przy ubytkach jedno lub dwusciennych i
zabiegach podniesienia dna zatoki szczekowej z dostepu bocznego. Moziwose mieszania produktu z substytutami kosci w formie granulek zgodnie z
zapotrzebowaniem. W stomatologi zaleca sig ochrone wszczepu za pomoca wehtanialnej membrany barierowej w celu zwigkszenia stabilnosci przed
zaszyciem platow. UWAGA: w przypadku wypetniania duzych ubytkow o objetosci powyzej 1 cm nalezy zmieszaé jedng cze$¢ produkiu z trzema
czesciami substytutu kostnego w formie granulatu (koricowa zawartosé produkiu Putty: 25%).

SKUTKI UBOCZNE: nieznane. Chociaz przyjely system przetwarzania wykazat hamowanie niepozadanych reakdji przeciwciat, nie mozna wykluczyé
takiej moziiwosci.

PRZECIWWSKAZANIA: nie stosowaé u pacjentéw, u kidrych wystepuig choroby lub i stanowigoe i do zabiegow
chirurgicznych lub u kidrych stwierdzono ostra lub przewlekda infekcie (zapalenie szpiku kostnego). Produkt nie jest wskazany u pacientow z
zaburzeniami immunologicznymi lub cierpiacych na choroby autoimmunologiczne, szczegdinie w przypadku dzieci i osdb starszych. Nie stosowac w
bezposrednim sasiedziwie lub w poblizu duzych naczyn lub newéw. Nie stosowac w ozach siabo ukiwionych, dotknigtych martwicg lub
zainfekowanych. Nie stosowaé w mijscach, kidre nie gwarantujg stabiinosci i ochrony produkdu po umieszezeniu. Nie stosowac produkiu, jesii jego
opakowanie jest uszkodzone lub byio otwarte przed uzyciem.

OSTRZEZENIE: produkt nie byt testowany na kobietach w ciazy. Produkt jednorazowego uzytku — nie powinien by¢ ponownie steryizowany. toze
wszczepu musi by¢ dobrze oczyszczone, a produkt dobrze ustabiizowany i odpowiednio osloniety.

Produkt zarezerwowany dia wyspecializowanych chirurgéw z udokumentowanym do$wiadczeniem Klinicznym w zakresie wszczepow z
blomaterialéw: nalezy $cisle przestrzegac wskazan zawartych w literaturze naukowej dotyczacej wszczepdw heterologicznych, a w szczegdinosci w
literaturze naukowej dotyczacej urzadzer OsteoBioP wymienionej na stronie www.osteobiol.com, a takze w niniejszych instrukcjach. W przypadku
kazzdego indywidualnego zastosowania chirurg specjalista jest odpowiedzialny za prawidiowe postepowanie kliniczne w odniesieniu do biomaterialow i

padienta
TERMIN WAZNOSCI: waznosé produkiu wynosi piec at od daty sterylizadji. Data waznosdijest podana na etykiecie.

Rev: 02/2019
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Mayévou OsteoBiol® - EMnviKG -
|C(fpl(0 UKLUOU}JU % KN:nry; riTpat 0aToU Kol KOMayGvou €TepSAoyNG TIPOEAEUONG, UTTOKATAOTATO OUTOAOYOU 1 ETEPGAOYOU 00TOU e TTopuxdn
pTpcHHopgr,
Putty: Tréiota 0oTuv kot koMayévo, erepoNoyng TipoéAeuang. To koMaydvo aroTeAeiTal amd iar priTpa KoMayGvou TUTToU of Kai'y’ Kai TIOAUOKGpEDTa
Amapd ogga. KOKKOMETPIA: < 0,300 mm; To Trpoidv eiva PETpia okmivookiepo. XYXKEYAZIA: ammooTeipwéves GUPVYEG HIOG XPHOEWS,

Sziikség szerint a termék keverhetd szemesés Fogaszati as soran javasolt a beiitetés védelme felszivodo korat
membrannal ndvelve a stabiltasét a szélek varasa elst. MEGJEGYZES.: 1 cmmnél szélesebb nagy rések betdhtése céjabol, keverien egy rész
terméket hdromrész szemesés (somhelye‘rtwtwel (Punyvegleg% volumen: 25%).
MELLEKHATASOK: nincsenek észlet Jollehet az {
mutatott, nem lehet ugyanakkor kizami ennek késleltetett hatésat.
ELLENJAVALLATOK: nem akalmazhatd sebészeti beavatkozast meg nem engedd patoldgiakkal vagy koros dllapotban lev, vagy folyamatban
lev, akut vagy kronikus gyulladasos (csontveldgyulladasos) paciensek esetén. Nem javasolt immun reakcidhianyos vagy autoimmun patologias
betegek esetén, foként vagy idés Nem 6 kozvetleniil a nagy véredények vagy idegek kézelében. Nem
akalmazhato szlik véreltasos, nekrotikus vagy gyullact beultetw heiyeken Nem akalmazhat6 a beulteten termék stabiitast és védelmet nem
garantélé helyeken. Atermék nem hasznélhat6 sériilt vagy felbontott

FIGYELMEZTETES: a termék nem vot tesztelve terhes pacienseken. A termék egyszeri hasznalatii és ennél fogva nem igényel steriizalést. A
belitetési helynek kitisztitotinak és tisztdnak kell lennie és a terméknek stabilizélva és védetinek kel lennie.

Szaksebészek hasznalhatjak kizérolag a terméket, akik biologiai anyag beliltetés iinikai tapasztalattal rendelkeznek: szigortian tartsak be az idegen
test belittetésre vonatkoz6, tudomdnyos irodalom utasitésait féként az OsteoBiol® egységekre vonatkozo, tudomanyos irodalom vonatkozasaban,
ami a www.osteobiol.com honlapon és a jelen utasitasokban taldhaté. Minden egyes akalmazas esetén a szaksebész kizarlagos feleléssége a
biologiai anyagok és a paciens szabalyos kezelése.

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

TAROLAS: a termék kizvetlen hét6l és napsugarakiol tavol tartandd, széraz és tiszta helyen, a cimkén kthatd utasitasok betartésaval.
HULLADEKKEZELES: a termék nem tartalmaz veszélyes anyagokat és hasznélat utdn eldobhatd és hulladékkezelhetd a vérosi hulladékkezelés

rendszer 1, antitest reakciok inhibiciot

szabélyai értelmében.

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

Adcimkén hasznalt jelskések:

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

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

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

Putty: Heterolog kékenii kolajen ve kemi macunu. Kolgjen bilegen tip | ve Il kolajen matris ve qoklu doymus yag astllerinden olusmaktadir.
GRAUNLOMETRI: < 0,300 mm; iriin orta diizeyde radyopakirr. AMBALAU: tek kullanimlik steri enjekidrde.

KLINIK ENDIKASYONLAR: Yiike maruz kalmayan ve iyi kanlanan, sklerotik olmayan, enfekte olmayan kemik kusurlan dolgusu.

KULLANMA SEKLI: Gereken miktarda (riinii dogrudan alici sahaya uygulayiniz. OsteoBiol® Putty yalnizca stabil sekide banndirabilecek
kapasiteye sahip kaviteye yerlestiriimelidir, dolayistyla bir veya ii duvar kusuru s6z konusu oldugunda veya yandan erisimii maksiler sinls ytkseltme
prosediirlerinde kullanimamalidir. Uriin intiyaca gdre granil haldeki kemik yerini tutan Uriinlerle kanistiniabilr. Dig hekimiiginde, kenartarn diimesine
gecmeden dnce stabiliteyi arttimak igin geri emilebilen bir membran bariyerle transplantin korunmasi tavsiye edilir. Onemli Not: Hacmi 1 cm®iin
(izerinde olan bilytik kavitelerin dolduruimasinda bir parca Grtin grantil haldeki ti¢ parca kemik yerini tutan Grlinle kangtinlabilir (Putty son hacmi:
%25). YAN ETKILER: biinen yan etkisi yoktur. Kullanilan isleme sisteminde olumstiz antjen reaksiyonlarin inhibisyonu sergilenmis olsa da, uzak
olasilik haric tutulamaz.

KONTRENDIKASYONLAR: cerrahiyle kontrendike patolojler veya etiiler sergileyen hastalar ie siregelen akut veya kronk (osteomiyelt)
enfeksiyon sergieyen hastalarda kullanmayin. Ozellikie bebeklerde ve yaslilarda olmak Uizere, imminolojik ters tepkiler gdsteren veya otoimmiin
patoloji etkileri gorlilen hastalara uygun degildir. Blylk damarlarda veya sinirlerde dogrudan veya bunlann yakininda kullanmayin. Seyrek kanlanan,
nekrotk veya enfekte bdigelerde kullanmayin. Yerlestiildkten sonra tirlingin stabiltesinin ve korunmasinin garanti oimadigi bolgelerde kullanmayin.
Ambalajinda hasar varsa veya kullanimadan énce agiimigsa, tirtin kullaniimamalicir.

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

Biomalzeme transplantlannda kiink deneyimle desteklenen uzmanlasmis cerrahiye yénelik driin: 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: Urtintin gegerfiik siiresi steriizasyon tarihinden itibaren bes yildir ve son kullanma tarihi etikette belitiimistir.

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

BERTARAF: Uriin tehikeli maddeler icermez ve k parcalara aynlip normal | atik olarak bertaraf ediebilr.

URUNUN KOKENI: Etikette REF tirin kodunun son harfi matzemenin kékenini gosterir (S=domuz; E=at).

Etiket (izerinde kullanilan semboller:

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

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

K 7 maTpukc O - Pycckuit -

MenyupHcroe vanenvie knacca i, KOCTHO-KOMMareHoBb I MATPUKC KOBHOMEHHOTO MPOVICXOXEHIS, 3aMEHVTE b aYTOMEHHOW WM ariiioreHHON
KOCTHOV TKaHM, MOBTOPSIOLLAVE €€ CTPOSHYE 1 MOPUCTOCTb.

Putty: KoCTHO-KOMarEHOBAs! MacTa KCEHOMEHHOM MPOVCXOXEHMS. KonnareHoBbIN KOMIIOHEHT BIIH04aeT MaTpuLly 13 konnarea | v lll na n
MOMMHEHACHILLIEHHbIE XUPHbIE KACTIOTbL. PASMEP MPAHYIT: < 0,300 MM; npenapar ¢ yMepeHHON pajokoHTPACTHOCTBIO.

KIMMHYECKVE MOKA3AHUSA: sanonHuTens HHbIX, HECH VMECKNX, HE Harpy3ke KOCTHbIX [echeKToB C
XOpOLLIEI BacKyrsipy3aLment.

YTAKOBKA: CTepuribHble 0fHOPasoBbie LLMpHLbL.

CrOCOB MPUMEHEHIAS: BBecTM HeofxooyMoe KOTWMECTBO MaTepiiarna Herocpe/CTBeHHO B MpuHimMatolee rioe. OsteoBiol Putty
TIO[CaMVBAIOT TOMBKO B [16CHeKTbI, CTIOCOBHBIE CTAGUTBHO €10 YIEPHVBATL, NIOGTOMY MaTEpUaN He IOMKEH MPUMEHSTTLCS AR ayrMeHTaLym
O/:lHO-VI [ABYXCTEHOMHbIX AecheKToB 1 om)brroro ovHyC-nmdpTHra. Mpy HEOBXOAVMOCTY MOXHO CMELLVBATD Mpenapar ¢ fpaHympoBaHHbIMU
npex(e, YeM MPYCTYTIATh K YLUMBAHVIO [IECHBI, PEKOMEHIYETCR 3alLATUTL UMIMaHTaT
(ﬁeummaam.u,en CTabrbHOCTL peeopﬁ/lwewow memBpaHoit Mpymesanvie: npu 3anonHeHun GonbLLKX norbix Aedhextos obbemom Gornee 1
CMPQHY HacTL MaTepyaria CMELLVBAIOT C TPEMS HaCTsAMM IPaHyTIMPOBaHHBIX KOCTHO3AMELLIOLLVX MperiapaTo (KoHeqHbIA 0Bbem Putly: 25%).
MOBOUYHBIE JEVICTBISE: He BbisBreHsl. HecMoTps Ha To, YTO MpyHsTas cvcTema 0BpaBoTivt nokasana VHIMBYpOBaHVE HEGMAMNPUSTHBIX
peaKLi, oBycrioBneHHbIX at BCEXEB b3 UCKTIoNaTh TaKMX PeaKLIMA.

MPOTVBOTMOKASAHSA: He NpuMeHsTb y NaLyeHToB ¢ wwm MY KOTOPbIX Hbl XVIpypivHecvie
BVELLATENLCTBA, @ Takke Y MALWEHTOB C OCTPLIMA UM XPOHVMECKVMU MH(EKLMOHHBIMM 3a6oresarusivi (ocTeomnenit). He nokasaHo
MPUMEHEHVE Y MALMEHTOB C HAPYLLEHISIMIA MMMYHOMOTVMECKON PEaKTVIBHOCTV M ayTov 3abor , 0C06EHHO
[IETCKOMO U MOXWIIOO Bo3pacTa. He MpMeHsTTb HENOCpeCTBEHHO Ha KpYTHBIX COCY/AaX Wi HEpBaX i MoBiaocTy. He MpUMEHSITL Ha MIoxXo
BACKYNAPVAMPOBAHHBIX, HEKPOTVHECK/X Y MHADMLIMPOBAHHBIX Y4aCTKaX. He MpUMEHsTb Ha YMacTkex, e He MPerCTaBnAeTCs BOMOKHBIM
0BeCTIeMTL CTABUNBHOCTL 1 3ALLMTY MaTep1ana nocrie Noacazu. 3anpeLLiaeTcsl NPUMEHSTL Nperapar, eCriv YTakoska NOBPEXTEHa U Yxe
OTKDbITA 710 MPUMEHEHYS.

MPEOYNPEXOEHVE: npenapar He ucTbiTaH Ha GepemMeHHbIX eHLLMHaX. MperiapaT 0gHOPasoBbIi, NOITOMY He [IOMDKeH NoaBepraTLCes
TOBTOPHOM CTepurmaLim. MecTo NOncami AOMiHO BbiTb XOPOLIO MPOMBITO M OMALLEHO, @ MOTCAHVIBAEMbIA MPenapaT Xopowo
cra6wnm3mposau W 3aLLLEH.

KAINIKEZ ENAEIZEIY: TTAfjpwon pn HOAUGHEVLLV, [N OKANWTIKV 0OTIKWV ENAEILGTWY, TTOU BeV UTTBKEIVTCN O (QOpTIO (KTAG a
TPONMOZ XPHEHE: eappoTe MV aTmapaimm TogomTa Tipoioviog ameubeiag oto anpeio Ayews. To OsteoBiol® Putly TipéTel va ToTroBeTeion
HOVO OE KOIAOTTEG TTOU LTTOpoUV Vet To GuyKpamioouv. Nat artogedyeTal ETTopéVG ot ehamwpara 1 1 2 Tolwidmwy i ot diadikaoieg avopbuwong
Tou yvabiciou KOATIoU p:om TAeupikrig TipdoBaong. Evar &Na'rn N QVAIEN Tou TIPOIOVTOG e KOKKWJN UTTOKOTGOTATA OOTUIV (QVEAOYTH LE TiG
QVAYKEG). TV O A, ouvioTdTann faTou | e fionHn pepBoavn (@paypiod) via m BeATiwon g oToBepdTmrag
TIPIV TN GUPPOQH TwV TITepUyiwv. Mot My TRpwo) peyGAwy Koo Twv Gviw Twv 1 cm3, évar PEPOG Tou TTPOIOVTOG TIDETTE! Val QVaIYUETCN e Tpial
PN TTIPOIOVTOG UTTOKOTGOTAOTG 0OTW)V O KOKKOUG (TEAIKOG GyKog Putty: 25%).

MAPENEPTEIEL: Sev €xel avagepBei kémoia. To  oUompa ETTEGEPYaIag TIOU ‘Kel EQOPUOOTE QvaOTEAE! TiG QVETTIBUUNTEG. aVTIBPGOEIG TV
avTiowpdrwv. Mapdha autd dev pTmopei va amtokAEIoTel TIARpWG pia TéTola mBovemTaL

ANTENAEIZEIZ: va nv pnooTToieiTon o€ 00BeVeig TTou Tapouciaifouv TIaBoMOYIKEG KOTOOTAOEIG ) aoBéveieg TIou Sev ETTTRETTOWV T Sievépyeia
XeIpoupyIKriG eTEpBooN 1} ot coBeveig pe ogeia 1} xpovia Aoipwén (ooTeopueTida) Oe eEENEN. Aev evdeikvutan eTTiong Ot coBEVEIG e VOTONOYIKT
Buoemoupyia r e aUTOGVOTES SioTapaxég, IdiaiTepa o Bpépn kot nAIKiwpévoug. Nar nv XpnaijoTToksiTan ameuBeiag 1 Kovié Ot peyaha ayyeia i vedpa
Nat v xenoroTToieirar e onpeia Ning eMTLXS ayyekpéva, vekpwpéva f HoAuoéva. Nar unv XpnoipoTiogfiar G arei Tiou Bev opodv va
£gyyunBolv T oToBepdTNTa KOl TNV TIPOOTOGIC TOU TIPOIGVTOG, ETA TV TOTIOBEMOT] Tou. To TIpoidv Bev TIPETTEN Vot XPNOTLIOTTOIEROI QV 1) GUOKEUaOTa!
€lvan KaTEaTPapEVI f QVOITH (TTpIV ) X0rion0.

MPOEIAOMOIHZH: To Trpoidv Sev éxel SoKipaoTEi Ot eykUoug. To TIpaidv eivar UIog Xprioews ki £T01 Bev TTPETTE! Va ATTOOTEIPWVETON §avdL To oneio
EQUTEUONG TTPETTE Vot £Xel KOBOIOTET KOAG KOt TO TIPOIOV VX €V ETTOPKUIG OTOBEPOTIONUEVO & TIPOOTOTEULEVO.

To Trpoidv TIPoOPICETaN Yiot EEEIDIKEUIEVOUG XEIPOUPYOUS e ETTEBWIEVN KAV ElTTEIDia OE LOoXEUpaTa BIOUAKIG PUOEWIG: OKONOUBETE oUOTNPA TiG
uTToBeEeig Tiou TrapéxovTan am6 T mmoTmuovikr BiBhoypagia yia Ta erepdhoya eppuredjaa, Bidirepa M emomuovika] BiBNoypagia Trou agopd
HooyeUpara mg oepag  OsteoBiol® -BA. 1oTooeABa www.osteobiol.com Trépav Twv 0dnykdv XProEwWS TTou aag TIPOapEPOULE £w. O (edIKAG)
XEIpoupydG eUBUVETaN yiar ) owoTr) KAIKY] Sioxeipion T BIOUAIKLV Kai Tou 00Bevol, HETE o KGBE e@appoyr.

HVEPOMHNIA AH=EQS: T0 TTpoidv BewpeiTal G§IGTMOTO Yot Lot TTEVTOETIC GTTO TNV NEPORNVIa OTTOOTEIPWOTG TOU Kt £wg TNV NEPopNvia Agews
TIOU OTTOTUTTUOVETON OTNV €TIKETCL

ANOGHKEYXH: 1o Tipoidv TrpéTTel Vo UAGOTETCN HOKPIG aTTO GedE TMyEG BepudmTag 1 nAiakol puitdg, ot §npd & kabapd TrepiBaMov (kar ot
OUVBNKEG TTOU UTTODEIKVUOVTCN OTNV €TIKETCY).

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

ammopAnTo.

MPOEAEYZH TOY MPOIONTO: B\. £TkeTa, fiTol To TEAEUTEIO Yppa Tou kwdikod Trpdidviog REF To otrolo nAve! Ty TipoéAeuon Tou ukikod (S =
Xoipog, E =frmmog).  Z0BoAa TT0u XpnoTHoTToUVICN OTTV ETKETA:

@ BioBéoou 2érog ka prvaigng opBuog Trapridag LTl SiaRdoTe TPOoEKTIKG Tig 0dnyieg 4 | Tepiopiod g Beppokpaciag
[sr=ne [#]Zefpor H amooTeipwon TipayparoTToieiTar e akTvofoNiat e oKTiveg yapa. Edv n ouakeuooio ivan avoiT f KaraoTpagei, n oteipdma Tou
TIpoiOVTOG eV eival TTASOV eyyunpévn

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

. kategrigjli orvosi eszkéz, heterolog eredetli, csont-, €s kollagén beagyaz6 anyag, autolég vagy alloldg csont helyettesitd, amibdl a bedgyazé anyag
és aporézus forma készit.

Putty: heteroldg eredetii csontmassza és kollagén massza. A kollagénes dsszetétel |. és Ill tipusti kollagén mintébdl és politeiftettséqi zsirsavakbdl &ll
SZEMCSEMERET: <0.300 mm; a termék enyhén radioaktiv. CSOMAGOLAS: egyszeri hasznélatti steril fecskenddk.

KLINIKAI ADATOK: nem fertéiz0t, nem szKlerotikus, terhelésnek ki nem tett és j6 vérellatasu csont defektusokat feltSts.

HASZNALATI MOD: kdzvetiendil a szikséges a befogadd helyre. OsteoBiol® Putty a résbe helyezendd, kizérélag
stabil ehelyezés esetén tehét egy vagy két fali defekius esetén nem haszndlhaté vagy oldalsé hozzaférési maxilldris treg emelési elirasok soran.

Via Nurivalle 8 - 10094 Giaveno (TO) - Italy

matepuana Xvpypram, VMEHOLLMA [OCTATOMHBIA KIMHIMECKAA ONbIT paboTbl B 0GMacT MMnnaHTaLmm
ﬁmwmep/ama CTPOMO NPUEPHVIBATLCS PEKOMEHIALIA, CONEPIALLIAXCH B HaYHHOT MUATEPATYPE, NOCBALLIEHHO KCBHOTEHHBIM VMIaHTaTaM,
B YaCTHOCTW, B Hay4HOW NuTepaType, nocasiLLieHHon npenaparam OsteoBioP 1 nepedvcrienHoit Ha caifre www.osteobiolcom, a Takoke B
HaCTOALLYIX VHCTPYKLWSIX. B Kakaom OTAEnbHOM Crysae OTBETCTBEHHOCTb 3a MpaBurbHoe ofpallieHie ¢ GvomaTepuarnamii U neseHre
NaupeHTa NoXUTCS Ha Xypypra.

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

XPAHEHVIE: nperiapaT [JOmKeH XpaHUTECS MOJANbLLE OT MPAMbIX MCTOMHUKOB TEMa, B YMCTOM CyXOM MECTE, 3alLMLLIEHHOM OT MpAMbIX
COMHEYHbIX TTyHelA, B YCTIOBIASIX, YKa3aHHBIX Ha STVKETKE.

YTUIN3ALIUA: npenapar He CoRepT ONacHbIX BELLIECTB, NO3TOMY HEUCTIONE30BaHHbIE OCTATKA MOTYT BbiTb OTTPABMEHb! Ha NepepaboTKy kak
0BbMHble FOpOICKIE OTXOb.

MPOVICXOXOEHVE MPEMAPATA: Ha smkeTke nocriephsist Gykea koma nmpenapata REF ykasblBaeT Ha MpovcxoeHve matepuiana
(S=canHoi; E=xoHckni).

O/MK)J'IbI, WCMOMNb3yemMble Ha 3TUKETKE:

® opHopasoebIit <107 M MECSILL UCTEMEHVS| CPOKa IBHCTBIA Homepriota [Tl BHUAMATENBHO NPOMUTAITE MHCTPYKLIO

[tz [ CTepunbHbie. CTepunvaaliys OCYLLECTRIINIETCS MyTem OBnyHeHis ramma-nysamu. Ecriv ynakoska OTkpbITa Wi MoBpexaeHa,
CTEpULHOCTL MPOAyKTa BorbLLe He rapaHTUpyeTest | orpaHverie TemnepaTypo!

jen O iol® - inlimba roman -

Dispozitiv medical de clasa ll, matrice 0soas4 si colagen de origine heterologd, substitut al osului autolog sau alogenic in care se prezinta matricea si
forma 4.

Putty: Pasta din os si colagen de origine heterologa. Componenta colagenica este alcatuita dintr-o matrice de colagen de tip | si lll si acizi gragi
polinesaturati. DIMENSIUNEA PARTICULELOR: < 0,300 mm; produsul nu este foarte radioopac. AMBALAREA: seringi sterile de unica folosinta.
INDICATII CLINICE: pentru umplerea defectelor osoase neinfectate, nesclerotice, care nu sunt supuse greutétiisi suntbine vascularizate.

MOD DE UTILIZARE: aplicatj cantitatea necesara de produs direct in zona receptoare. OsteoBio® Putty trebuie s fie grefat numai in cavitétj in care
sé poata fi mentinut in mod stabil, astfel incét s& nu se utilizeze pentru unul sau doué defecte de perete sau in proceduri de acces lateral la nivelul
sinusurilor maxilare. Se poate amesteca produsul cu subsfitute osoase sub forméa de granule, in functie de necesitafi. In stomatologie este
recomandabil s& se protejeze grefa cu 0 membrana resorbabild, cu rol de bariera, pentru a creste stabitatea nainte de a continua cu sutura
lambourior. N.B.: pentru umplerea cavitétior mari cu volum mai mare de 1 cn, o parte din produs trebuie sa fie amestecata cu trei pérfi de
substitute osoase sub formé de granule (volum final Putty: 25%).

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 sistermul imunitar.

CONTRAINDICATII: nu se utilizeaza la pacienti care prezinta 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 rebuie 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,
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precum si aceste instructiuni. Pentru fiecare aplicare, este in sarcina chirurguiui specialist gestionarea ciinica corectd a biomaterialelor si a

pacientuiui.

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 conditjile indicate pe
Ao

ELIMINARE: produsul nu contine substante periculoase si, dacé nu este utiizat, poate fi demontat si eliminat ca deseu municipal nomal.
ORIGINEA PRODUSULUL: pe etichetd, utima ltera a codului produsului REF indic originea materialului (P = porcind, E = ecvina).
Simbolurile utiizate pe eficheté:

@ disponibil Sanulsilunadeexpirare [T numérul lotului (T citt instructiunile cu atentie 1 limitarea temperaturii \ﬂw Sterile.

OsteoBiol® luu- ja kollageenimatriisi - Suomalainen-

Luokan Il 1d8ketieteelinen laite, luun ja kollageenin heterologista akuperaa, joka korvaa autologinen tai allologisen luun matrisila ja huokoisella
muodolia.

Putty: luuteri ja heterologisen akuperén kollageeni.Kollageenikomponentti koostuu tyypin | ja lll kollageenimatriisista ja monityydyttyméttomisté
rasvahapoisia. KRANULOMETRIA: < 0.300 mm; Tuote on kohtuulisesti séteilevaé. PAKKAUS: sterili kertakaytioruisku.

KLIINISEF MAARAYKSEF: eHartunnan saaneiden, ei-skleroottisten luun vikoja sisalidva tayteaine, joka ei ole lkaantunut ja joka on hyvin
vaskularisoi

OMENEIELMAT Sovelletaan tarvittava tuoteméaara suoraan paikalleen. OsteoBiol® Putty tulee asentaa vain sellaiseen onteloon, joka voi
sen stabilila tavalla, joten sid ei saa kdyttdd yhden tai kahden seindmén puutteelisuu- dessa tai sivusuuntaisissa

sis;

Sterilizarea efectuatd prin radliere curaze gama. Daca ambalgjul este deschis sau de1emvai Sterliateal produsului nu mai este g

KoctHa v konaretHa maTpuLia OsteoBiol® - Bunrapckyt -

MenyuyHe npogyk ot kriac l, kocTHa 1 KonareHHa MaTPHLIA C XETEPONOMEH NPOK3X0p, 3aMECTUTEN Ha aBTONOXHA KOCT UM aroror, Ha
KOVTO Npe/CTaBs MaTpyuLiATa 1 MopecTa chopma.

Putty: KoCTHa GMEC 1 KOTareH C XeTeparomHeH Npovaxop, KonareHHYSTT KOMIMOHEHT Ce CHCTOM OT MaTpuLa OT konareH ot i [ullln
MONMHACUTEHV MaCTHV kcermkv. MPAHYTIOMETPAR: < 0.300 mm; npoayKTT € C yMepeHa NporyCKTIMBOCT Ha PEHMEHOBMA ITEHM.
KIMHIMHHA YKASAHSA: 3armbrealLio cpesicTBO Ha HeVHApeKTVpaHM KOCTHY eheKTI, He CKTIEPOTVMHI, HEMOZNEXELLM Ha HATOBapBaHE

AoGpe opocern.

OIMAKOBKA: CTepurHY CrIpUHLIOBKM 33 €HOKpaTHa yroTpeGa.

HAYVH HA YTIOTPEBA: npurioxeTe HeoGX0avMOTO KOnMHECTBO MPOAYKT MPEKTHO B npvemHoTo rHearo. OsteoBioP Putty Tpsibea fa Grae
VMNaHTUPaH CamO B KyXV HW, KOUTO MOraT [1a o IbpXaT Mo CTaburneH HauvH, CriefjoaterHo He Tpsbea Aa Gbae vanonasaH npu aedpexkmi Ha
€1Ha v J1BE CTPHY WA NPV MPOLIEAYPM 3a MOBAMRaHE Ha HYBOTO Ha MaKCUTTAPHIS! CYHYC CEC CTRaHVMEH OCTH. BBamoxHo e npozykTa fa
08 CMECH C KOCTV 3aMECTUTENW Ha IPaHYTIM CrIopez HyxauTe. B CromatonosiTa nperopk-ea Aa Ce 3alLTI UMIINaHTa C efHa MemBpaHHa
Gapviepa, pe3opbupyema 3a ia ce yBenim CTabinHOCTTa, MPev Aa Ce MPYCTHIM KbM 3aLLMBAHETO Ha KpauiuaTa. SABENEKKA: sa
3aTLIBAHETO Ha roneMi KyXnH ¢ 0bem Hap, 1 ¢, eaHa yacT oT npoaykTa Tpsitea 4a e cMeceHa C TP HacTV KOCTHY 3aMeCTUTEN Ha
TpaHyrm (paeH obem Ha Putly: 25%).

CTPAHWYHI EDEKTI: He ca vaBecTHU. Bbipexw, Ye npyeTata cvcTema 3a 0bpaboTka e nokasarna noTvickaHe Ha HexenaHin peakLym B
CNE/ACTBIAE Ha BHTUTENA, He MOXE BEPEXA TOBA 13 CE U3KTK0HM BLAVIOKHOCTTA 1A HACTBIIAT TakvBa.

MPOTVBOTMOKASAHSA: fa He Ce 13ronasa npy NaLyeHTy, KOUTo uvar wm 3akKovToe 3Ha
XVpyPIVHECKa HAMECa W CTPa/JAT OT TEXyLLA OCTPA Wi XPOHIMHa MHCheKLyA (ocTeomvieniAT). He ce npenops-Ba 3a NpurioxeHue npu
TaLEHTH C NAICA Ha MMYHOMOMVHHA PEKTVBHOCT, CTRAZIALLM OT BBTOMMYHHY 3a00MsiBaHIs, 0000EHO B/IETCKA BL3DACT U B HaNperHana
Bb3pacT. He vanornasaliTe MpeKTHO W B Bri30CT A0 fonemi KDBBOHOCHY ChAOBE Wi Hepau. He 1anonasaifTe B rony4aeally rHe3a ¢
TI0LLIO OPOCHBAHE, HEKPOTVHHY U 38padeHy. He 1anonasaifTe B rHea/ia, KOUTO He rapaHTUpAT CTaGUIMHOCTTa 1 CUTYPHOCTTa Ha MPQryKTa Crien
BbBeXaHe. MpoayKTbT He TPAGBA Aa Ghe V3NonasaH, ako OnakoBKaTa e NoBPeieHa U OTBOpeHa Npeav yroTpeta.
MPELOYNPEXOEHVE: nponyKrsT He € Bin TecTsaH Ha GpemeHHI naLmeHTiv. MpoayKTLT e 3a gHOKpaTHa yrioTpeba 1 KaTo Takbs, He Tpsibea
1A Gbyie CTepurmanpaH NoBTOpHO. MHE3A0TO 3a MOCTaBsHe Ha UMIaHTa TPsiGBa 1A Ghie 106pe M3HMCTEHO 1 YKCTO W MPOayKTHT TpsGBa Aa
6e 106pe CTabNM3MPaH W 3aLLMTEH,

[MponyKT, pesepBypaH 3a CrieLyiani3IpaHy XVpypau C yTBBP/AEH KIIMHUYEH ONUT B UMMNaHTV OT BriomaTepvanil: CTPUKTHO Ce NpubpkaiiTe
KbM YKa3aHVSTTa, MPEFIOCTABEHY OT HaYMHOTO PBKOBOTICTBO 33 XETEPONOHY MPUCAKM, MIO-CTIELAITHO, HAYMHOTO PEKOBOIICTBO, OTHACSLLIO C8
110 OsteoBiol® Lumvpano Ha caifta www.osteobiol.com, 0cBeH HaCTORLLMTE MHCTPYKLM. 3a BCSIKO OTAETHO NPUTONEHVE, XVIPYPrbT CrieLyianicT
€ OTTOBOpeH 38 MPABUITHOTO KIMHYMHO NpUaraHe Ha BovaTepaniTe 1 3a naLyeHTa.

CPOK HA FO[IHOCT: BanuaHoCTTa Ha MpopyKTa e NeT foayHy OT iATaTa Ha CTEpUI3aLIs W jaTaTa Ha CPoka Ha MOAHOCT € NocoHeHa Ha
emkera.

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

3XBBPIAHE: npoayKTbT He ChIbp»a OrnacHy BELLIECTBA U ako He ce yroTpeBsea, Moxe Aa Gbie pasimobeH 1 MaxBbprieH Kato HopMareH
BVTOB OTNamBbK.

MPOV3XOM HA MPOAYKTA: Ha evikeTa rocneaHaTa Bykea OT kofa Ha npoziykta REF nokaasa npoviaxoja Ha MaTepyiana (S=CBuHCKD;
E=oHcKo).  CyMBOMK, M3NOM3BaHi Ha eTvkeTa:

@ 3aenHoOKpaTHAYNOTPEGa = MOAVHATA 1 MECELIA Ha M3TVHaHE Ha Cpoka HOMeEp HarnapTvaTa | oipaHMeHve Ha Temneparypara
(i) npoqeTeTe BHAMATENHO MHCTPYKUMMTE  [5ni [7 CrepurnHa. CTepuniaaLy/s, UssbplueHa Ypes OGITEHBAHE C rama JTb|i. AKO OnlakoBKaTa e
OTBOPEHa UV NOBPE/IEHa, CTEPUIHOCTTA Ha MPOSIYKTa BEve He € rapakTvpara

Kostna a kolagénova matrica OsteoBiol® - Slovenina -

Zdravotnicka pomdcka lI. triedy, kostné a kolagénova matrica heterolégneho pdvodu, autolégna a alogenicka nahrada, kiori predstavuje matrica

aporézna forma.

Putty: pasta z kosti a kolagénu heterolégneho pdvodu. Kolagénovy komponent je zlozeny z kolagénovej matrice typu | a lll a polynenasytenych
mastnych kyselin. ZRNITOST: <0,300 mm, produkt je mieme nepriepustny pre Ziarenie.

KLI[\IICKE INDIKACIE plnivo na kostné neinfekéné, nesklerotické defekty nevystavené zataZeniu a dobre zvihéené.

SPOSOB POUZITIA: aplikuite potrebné mnoZstvo produktu priamo do priimacieho miesta. OsteoBiol® Putty sa musi vioZit'iba do dutiny schopnej

obsiahnut' ho stabinym spdsobom, preto sa nesmie pouZivat v defektoch s jednou alebo dvomi stenami alebo pri postupe zdvihnutia celustnej

dutiny s boénym pristupom. Produkt je podia potreby mozné zmieSat s kostnymi nahradami v granuléch. V odontoldgii sa odportica chranit’

implantét reabsorp&nou bariérovou membrénou na zvySenie stabity pred vykonanim sutlry okrajov. POZN.: pre vyplnenie velkych dutin s

objemom viac ako 1 e’ sa jedna Cast produkiu musi zmieSat's tromi castami kostnych ndhrad v granuléch (konecny objem Putty: 25 %).

VEDLAJSIE UCINKY: Ziadne zndme. Hoci priaty systém spracovania vykazoval zamedzenie nepriaznivym reakciam protiétok, v Ziadnom

pripade saneméze vyliéit ich vzdialend moznost.

KONTROINDIKACIE: nepouzivajte u pacientov, kiori vykazuti choroby alebo stavy, kioré sii kontraindikéciou vodi opercii alebo Kiori vykazuj(i

aklinu alebo chronickil infekciu (z&pal kosti @ kostnej drene). Neindikuje sa u pacientov s imunologickou nereakivitou alebo postinnutiami

autoimUnnymi ochoreniami, osobitne v detskom veku a starobe. NepouZivajte priamo alebo v blizkosti velkych ciev alebo nervov. Nepouzivajte v

slabo navindenych, nekrotickych alebo infikovanych miestach. Nepouzivajte v miestach, kioré nezarucujli stabiitu a ochranu produkiu po

implantacil. 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 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 literatlire o heterolognych implantéciach, najmé vo vedeckej literatlire tykajlicej sa zariadeni OsteoBiol®

uvedenej na lokalite www.osteobiol.com, ako gj v tychto pokynoch. Pre kazdé |edno11|ve pouitie 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, moZe sa rozobrat a zikvidovat ako bezny komunalny 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 $tevika [Ti) natancno preberite navodila 1 omejitev temperature

Tuotetta voidaan semmaa rakeisiin luukappaleisiin tarpeen mukaan.Hammaslaaketieteessé on suositeltavaa suojata siito
resorboituvalla estc il vakavuuden liséami ennen kuin [4ppien ompelua. Huom. Suurien syvennysten tayttoon, joiden tilavuus on yli 1
o, tuotteen osa on sekoitettava kolmeen osaan rakeistettuja luuvaroja (Puttyn lopulinen tilavuus: 25%).

HAITTAVAIKUTUKSET: i tiedossa. Vakka hyvaksytty kasittelyjérjestelmé on osoittanut haitallisten vasta-ainesreaktioiden estamiseen soveltuvaksi,
mahdollisuutia muuhun ei voida sukea pois.

VASTA-AINEET: Ala kéyté potikalla, joila on tauteja tai sairauksia, jotka ovat vasta-aheisia leikkauksessa tai joila on akuutti tai krooninen infektio
(osteomyelitt).Ei sovelu potilaile, joila on immunologinen epéreaktiviteett tai autoimmuunisaraudet, kuten erityisesti lapsilla ja vanhuksila.Alé kéyta
suoraan tai lahelld suuria hermoja.Alé kéyta huonosti suihkutettuihin, nekroottisiin tai tartunnan saaneisiin osiolhin.Ald kayta laitteissa, jotka eivat takaa
tuotteen vakautta ja suojausta sen jakeen, kun se on asetettu pakalleen.Tuotetta ei saa kayttaa, jos pakkaus on vahingoittunut tai avattu ennen
kayttoa.

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

Tuote on varattu erkoisiaakareile, joilla on klininen kokemus & : seuraa tarkasti implanttien tieteelisté tutkimusta ja,
erityisesti OsteoBiol® laitteita koskevaa tutkimusta mainitaan sivustossa www.osteobiolcom, naiden ohjeiden lisdksi.Jokaisessa yksittisessa
tapauksessa erkoislaakari vastaa biomateriaalien ja potiaan olkeasta Kiinisesta hoidosta.

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

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

HAVITTAMINEN: Tuote e sisélld vaaralisia aineita, ja jos it ei kéyteté se rkaa ja hévittaa yhdyskuntaj
TUOTTEEN ALKUPERA: etiketissa REF-tuotekoodin vimeinen kirjain osoitiaa materiaalin akuperan (S = sika, E = hevoseléin).
Merkinn&ssé kaytetyt symbolit:

@kertakdyttoinen = vuosija kuukauden padttymispaiva eranumero [ lue ohjeet huolelisesti | lampdtilaraja
[sr=ne 1w Steriill. Sterilointi toteutetaan séteilytyksella gammar-séteilylié. Jos pakkaus on auki tai vahingoittunut, tuotteen steriiliytté ei endé taata

Kostni a kolagenni matrix OsteoBiol® - éestina -
Zdravotni prostiiedek tiidy Ill, kostni a kolagenni matrix heterologniho pivodu, nahrada autologni nebo alologni kost, ze které ma matrix a porézni
formu

Putty: kostni pasta a kolagen heterologniho pivodu. Kolagenova slozka je tvofena z kolagenni matrix typu | a Iil a polynenasycenych mastnjch

kyselin. VELIKOST GRANULI: <0.300 mm; vyrobek je mimé radiopakni. BALENI: sterini jednorazové stiikacky.

KLINICKE INDIKACE: vypli kostnich neinfikovanych, nesklerotickych defek, které nejsou vystaveny zét&Zi a jsou dobre prokrveny.

ZPUSOB POUZIT: aplikovat potfebné mnozstvi vyrobku piimo do mista pijmu. OsteoBiol® Putty mus bjt viozen pouze do dutin, které jsou schopny

jej stabiing pojmwt tedy nesmi byt pouZit pii defektech jedné nebo dvou stén nebo pii proceduréch elevace Celistni dutiny lateralnim pristupem. Die

potieby je mozné smichat vyrobek s kostnimi nahradami v granulich. Ve stomatologii se doporucuje chranit augmenlai pred sesitim lalokil

resorbovatelnou bariérovou membranou ke zvySent stability. Pozor: pro vypinéni vekych dutin s objemem vétsim nez 1 cm? se musi jedna Cast

vyrobku smichat se tfemi cstmi kostnich néhrad v granulich (konegny objem Putty: 25%).

VEDLEJS UCINKY: nezaznamenany. Pouzity zntisob vjroby prokézal inhibici nepriznivich profiétikovyich reakci. Nicméné takovou reakd i kdyZ je
nepravdépodobna, neze vyloudi.

KONTRAINDIKACE: nepouzivat u pacientti s onemocnénimi nebo probiémy, které kontraindikuii chirurgické zakroky; pfi akutni nebo chronické infekci

(osteomyelitida). Neni indikovan u pacientti s pomchou |munologld<e reakiivity nebo u autoimunitnich onemocnéni, zejména v détském a starsim

véku. Nepouzivat piimo nebo v biizkosti vekych cév a neil. Nepouzivat v mistech piijmu siabé prokrvenyich, nekrotickych nebo zasazenyich infiekci.

Nepouzivat v mistech, kterd nezarudf stabiliu a ochranu jednou viozeného vyrobku. Vyrobek nepouzivat pfi posknzenem Ci otevieném baleni.

UPOZORNEN: vyrobek nebyl testovan na pacem@ch v t8hotensivi. Viyrobek je na jedno poutiti, a proto nesmi byt znovu steriizovan. 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 lteraturou souvisejici s prostiedky OsteoBiol®, kiera je

uvedena na webovych strankéch www.osteobiol.com. Je odpovédnosti chirurga specialisty vést kiinicky spravné biomateridly a pacienta béhem kazdé

jednotivé aplikace.

DOBA POUZITELNOST!: wrobek mé dobu platnosti5 et od data sterizace; expiratni doba je Uvedena na ttu.

UCHOVAVANI: vyrobek musi byt uchovavan daleko od primych tepelnych zdrojii a siunecnich paprsku, na suchém a distém misté, za podminek

natitku.

LIKVIDACE: vyrobek neobsahuje nebezpecné létky; v pfipadé Ze nenf pouzt, mize byt rozmontovan a odstranén jako norméini komunainf odpad.

PUVOD VYROBKU: posled pismeno wrobniho kédu REF na &tk uréuje pivod materidiu (S=praseds; E= korisky).

Symboly pouzité na titku:

@ jednorazovy < roka mésic uplynuti plainosti [ gisloSarze [T peclrve si pt"'eaaepokyny tomezem teploty

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

Kaulo ir kolageno matrica OsteoBiol® - Lietuviskai -

lll Kasés medicinos priemoné, heterologinés kilmés kaulo ir kolageno pasta, pakeicianti autologinio arba alotransplantacjos kaulo pakaitalas ir porétos

formos pasta.

B.lw heterologinés kimés kaulo ir kolageno pasta. Kola@enlms komponentas yra sudarytas i | ir Ill tipo kolageno pastos ir polinesosiyjy riebaly
rig&iy. GRANULOMETRIA: < 0,300 mm; produktas yra nezymiai rentgenokontrasinis. PAKUOTE: sterilis vienkartiniai virkstai.

KLINIKINES INDIKACIJOS: uzpildo infekcijos neturingiy, neskleroziniy, apkrovos nepatiriandiy ir gerai krauju drékinamy kauly defekius.

NAUDOUIMAS: uztepkite reikalingq kiekj produkio tiesiai ant reikiamos vietos. ,OsteoBiol® Putty* paﬁaturi biti dedama tk ertmése, kad ilidty stabil,

todél negali biti naudojama esant vienos ar dviejy sieneliy defektams arba zandikaulio sinusy kélimo i Sono metu. Jei rekia, produkda galima maisyti

su granuliy formos kauly pakattalais. Stomatologioje rekomenduojama apsaugoti naudojimo vietg rezorbuojama uztvaro membrana, kad padidéty

stabilumas pries pereinant prie krasty sujungimo. PASTABA: norint uZpildyti didesnio nei 1 cm?ttirio ertmes, dalis produkto turi biti sumaiSyta su trimis

dalimis kauly pakattalo granuliy (galtinis pastos tris: 25 %).

SALUTINIAI EFEKTAL: neZinomas joks efektas. Nors naudota apdibimo sistema ir jrodé, kad pasalinamos bet kokios neigiamos antikinio atmetimo

reakcijos, tadiau negalima atmesti né menkiausios galimybeés.

KONTRAINDIKACIJOS: nenaudokite pacientams, kurie turi patologily arba ligy, dél kuriy negalima atlikti operacios arba, jei jie turi imig arba létine

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.
PERSPEJI_MAS produktas nebuvo iSbandytas su besilaukianciomis pacientémis. Produktas yra vienkartinio naudojimo i todél jo negalima

(5= WSterina. Steriizacia z obsevanjem z gama zarki. Ce je embalaZa odpria ali poskodovana, steriinost izdeka ni ves

Kostanii kolagenski matriks OsteoBiol®- hrvatski -

p Kase lll, ikostani i i matriks, zamjena za autolognu ili alogenu kost u obliku poroznog matriksa
Putty: heterologna pasta od kosii i kolagena; Kolagenska komponenta sastoji se od matriksa od kolagena tipa | i ll i viSestruko nezasiéenh
masnih kiselina. VELICINA CESTICA: < 0,300 mm; Proizvod je umjereno radiopakan. PAKOVANJE: jednokraine steriine Sircaljke.
KLINICKE INDIKACWE: ispun za dobro prokrviiene kostane defekte koj nisu inficiran, skleroficni i ziozen opterecenju
NACIN UPOTREBE: Odgovarajucu kolicinu proizvoda nanesite izravno na mjesto primjene. OsteoBiol® Putty treba se implantirati samo u kavitete
koji su ga u stanju stabiino pridrzavati te se ne smije upotrebliavati u sluaju jednozidnin ili dvozidnih kostanih defekata iii u postupku podizanja
maksilamog sinusa uz lateralni pristup. Proizvod je po potrebi moguce pomiesati sa zamjenama za kost u granulama. U dentalnoj medicini
preporucuje se transplantat zastitti resorptivnom barjiemom membranom kako bi se povecala stabinost prile Sivanja rubova. Napomena: Za
popunjavanje velikih kaviteta obujma veéeg od 1 cm?, proizvod valia pomiesati sa zamjenom za kost u granulama u omjeru 1:3 (konacni obujam
proizvoda Putty: 25 %).
NUSPOJAVE: Nema poznatih nuspojava. lako usvojena metoda najéesée inhibira neZeljene reakciie antitjiela, one se ipak ne mogu u potpunosti

iskjuciti.

KONTRAINDIKACIJE: Nemojte upotrebljavati u sluéaju paciienata s bolestima koje predstaviigju kontraindkaciie za kirurSke zahvate, kao ni u
slucaju pacienata s akutnim li kronicnim infekcijama (osteomielitis). 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. Podrudie 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 vajianosti 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 opasnetvan tese po zavrselku upotrebe moze raslavlll |odlozm Kao obican komunalni ofpad.

PODRIJETLO PROIZVODA: Zad da na etiketi materjala (S=svinjsko; E=konjsko).
Simboli koj se koriste na naljepnici:
@ za jednokratnu upotrebu = godinu i mjesec isteka brojpartie [l paZfjvo procitajte upute X ogranicenje temperature

[sr=ne T Steriina. Sterilizacija se provodi zradenjem pomocu gama zraka. Ako je ambalaZa otvorena ili odtecena, sterilnost proizvoda vise nie
zajaméena
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ilizuoti. Implantavimo vieta turi biti gerai iSplauta ir statyla, o produktas turi biti gerai stabilizuotas ir apsaugotas.
Produktas yra skirtas kvalfikuotiems chirurgams, turintiems nemazai kiinkinés patirties biologiniy medziagy implantavimo srityje: grieztai laikykites
mokslingje lieratliroje apie heterologinius implantus pateikty nurodymuy, ypa& moksiinéje literattroje, susiusioje su,OsteoBiof* priemonémis, 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 steriizacijos datos, o galiojimo terminas yra nurodytas efiketéje.
LAIKYMAS: produktas turi b laikomas atokiau nuo tiesioginiy karscio Saltiniy i saulés spinduliy, sausoje ir Svarioje vietoje bei etiketéje nurodytomis

salygoms.
SALINIMAS produkio sudétyje néra pavojingy medziagy ir jei daugiau nebus naudojamas, gali biti iardytas ir Sainamas kaip jprastos buitinés

PRODu<TO KILME: etiketéje paskutiné produkto kodo REF raidé nurodo medziagos kilme (S = kiaulé; E = arklys).

Etiketéje naudojami simboliai:

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

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

Kaulu un kolagéna matrica OsteoBiol® - latvieSu valoda -
Il Kases medicinas ierice, heterologas izcelsmes kaulu un kolagéna matrica, autologu vai alologisko kaulu aizstajgjs, no kura tiek piedavata matrica un
poraina forma.

Putty: kaulu pasta un heterologas izcelsmes kolagéns. Kolagéna sastavdala sastav no | un Il ipa kolagéna matricas un polinepiesatinatam
taukskabam. GRANULU IZMERS: < 0,300 mm; produkts i méreni radopagnas}s IEPAKOJUMS: vienreiz&jas lietoSanas sterilas $lirces.
KLINISKAS INDIKACIJAS: Zobarstnieciba: tiiltéja péc ekstrakcias alveolara pidviela implantiem; deisciences un periimplantises arstesana; kaulu
pildviela pec zobu ekstrakcjias, granulomas, odontogénas cistas un virskartas plaisas. Ortopédia un fraumatologiia: bira pidviela mugurkaula
operacias; kaulu aizstjgju granulu neseis.

LIETOSANAS VEIDS: piemérot nepiecieSamo produkiu daudzumu tiesi uznemsanas vieta. OsteoBiof® Putly jaievieto tikai dobuma, kura var ievietot
to stabila veida, tade] to nediikst lietot defektos ar vienu vai divam siendm vai augsZokla sinusa augsupvérstas procedras ar sanu piekluvi. Produkdu i
iespéjams maistt ar granulétiem kaulu aizstjéjem atbilstosi vajadzibam. Zobarsinieciba ir ieteicams aizsargat fransplantu ar rezorbéjamu barjeras
membranu, lai palielinatu stabiitti, pims atioku Suves uzliksanas. N.B.: ielu dobumu pidisanai ar apjomu, kas lieléks par 1 e, viena produkta dala
jasgjauc ar trim dalam granuiétu kaulu aizstajgju (Putty gala apjoms: 25%).

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

KONTRINDIKACWAS: nelietot pacientiem ar patologjiam vai slimibam, kuriem ir kontrindicéta operacia vai kuriem i akiita vai hroniska infekciia
(osteomiefts). Nav indicéts pacientiem ar imunologisku disreativitati vai ar autoiminiem traucéjumiem, Tpasi zidainiem un gados vecakiem civékiem.
Nelietot tiesi vai tuvu lielem asinsvadiem vai nerviem. Nelietot uzneméanas vietas ar sikiu irigaciu, nekrotiskas vai infioétas. Nelietot vietas, kas
negaranté produkta stabiltati un aizsardzibu, tikiidz tas i ievietots. Produktu nedrikst lietot, ja iepakojums ir bojéts vai atvérts pirms listoSanas.
BRIDINAJUMS: produkis nav testéts pacientém ar griitniecibu. Produkds ir vienreiz&jas lietosanas, un t0é] 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
instrukcias. Par katru individualo pielietojumu specializéts kirurgs ir atbildigs par biomaterialu un pacienta pareizu Kinisko péarvaldibu.
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DERIGUMATERMINS produkta deriguma terminé ir pieci gadii péc steriizacias dienas, un deriguma teming ir noradits uz efiketes.

UZGLABASANA: produk15 jauzglaba no tiesiem situma un saules starojuma avotiem aizsargata, sausa, fira vieta un apstakios, kas noradfti uz
etiketes.

UTILIZACWA: produkis nesatur bistamas vielas, un, ja netiek izmantots, o var demontét un utiizét, ka parastos sadzives atkritumus.

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

Uzlimei izmantotie simboli:

@ vienreizgas < gads un ménesis beigu termind partiasnumurs [ uzmariigi izlasiet instrukcias | temperatiiras ierobeZojums
[s=n Tv] Sterils. Sterilizacia veicama ar starojumu ar gamma stariem. Ja iepakojums ir atvérts vai bojats, produkta sterilitate vairs netiek garantéta

Kostni in kolagenski matriks OsteoBiol® - Slovensko -

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

Putty: kostna pasta in kolagen heterolognega izvora. Kolagensko komponento sestaviiajo kolagenski matriks wrste | in Il ter veckrat nenasicene
masdobne kisline.

GRANULOMETRIJA: < 0,300 mm; izdelek je zmermo radioopacen.

KLINICNE_ INDIKACIJE: polnilo za neokuzene, nesklerotizirane, neobremenjene in dobro prekrvaviiene kostne primanjkiaje.

EMBALAZA: sterilne brizge za enkratno uporabo.

NAVODILA ZA UPORABO: Nanesite potrebno koli¢ino izdeka neposredno na mesto sprejema. OsteoBiol® Putty se lahko vgrajuje samo v poglobitve,
ki ga lahko stabilno zaobjamejo, torej se ne sme vgraditi v primeru dvostenskih primanjkjiajev ali v postopkih dviga sinusnega dna s stranskim
dostopom. Izdelek lahko po potrebi mesate s kostnimi nadomestki v granulah. V zobozdravstvu je priporodivo, da kostni nadomestek pred Sivanjem
reznjev zastitite z resorpaiisko membrano, ki poveca njegovo stabiinost. Pazi: za polnitve vedjih poglobitev prostomine ve¢ kot a 1 o, je treba zmesati
eno Getrtino izdeka in tri éetrtine kostnih nadomestiov v granulah (konéna prostornina kita Putty: 25%).

NEZELENI UCINKI: ni znanih neZelenih ucinkov. Izbrani nadin obdelave sicer dokazano zavira neZelene reakcie protiteles, vendar pa te, ceprav malo
Verjetne moznosti ni mogode v celoti zkfuciti.

KONTRAINDIKACWE: ne uporabijate pri bolnikih s potrienimi boleznimi ali bolezenskimi stanji, za katera se odsvetujejo kirurski posegi ali prikaterh je v
teku akutna ali kroniéna okuzba (osteomeltis). Ni primemo za bolnike z imunolosko neodzvvnosqo ali bolnke z avioimunskimi boleznimi, Ziasti pri
majhnih otrocih in starej$ih osebah. Ne uporabajte neposredno ali v biizini vedjin Zil ali Zivcev. Ne uporabljajte na slabo prekrvaviienin, nekroficnih ali
okuzenih mesth. Ne uporabliajte na mesth, ki ne zagotaviigjo stabiinosti, vamosti in dobre vaskularizacie izdeka po presaditvi. V' primeru
poskodovanega ali predhodno odprtega embalaznega ovoja izdelka ne uporabijajte.

OPOZORILO: izdelek ni bil testiran na nosecnicah. lzdelek je namenjen enkratni uporabi in ga ni dovolieno ponovno sterilizirati. Mesto presaditve mora
biti dobro 0&idéeno in razkuzeno, sam izdelek pa pravino stabiliziran in zasciten.

lzdelek naj uporablajo le specializirani kirurgi z obseznimi in potrienimi kiiniénimi izkusnjami na podro&ju 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 strani www.osteobiol.com, ter napotkom v pricujocih navodilih za uporabo. Specialist kirurg je odgovoren za
pravilnost Kliniéne obravnave biomaterialov in pacienta za vsak posamezni postopek implantacie.

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

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

nalepki.
ODSTRAI\UEVAI\UE izdelek nevsebuje nevamih snovi, zato ga lahko, Ge ga ne uporabite, razstavne in odloiite med obicajne komunalne odpadke.
Symboly pouzité na Stitku:

@ jednorazovy = rok a mesiac uplynutia planosti Cislosarze [l precitajte si pozome pokyny | obmedzenie teploty
[s=z Tv] Steriiné. Sterilizécia vykonand oziarenim gama liémi. Ak je obal otvoreny alebo poskodeny, sterilta vyrobku uz nie je zarudena

KicTkoBo-konareHoBuit Matpukc OsteoBiol® - YkpaiHcika -

MenwHuii 3aci6 kriacy I, KCTKOBO-KONANEHOBM MaTPIKC FETEPONONYHOI MPUPOT, 3aMIHHVK @yTOMEHHOI WA anoreHHol KTk, Mae i MaTpuke Ta
TOpHCTY chopMy.

Putty: KicTkoBo-koriareHoBa nacTa reteporion{Horo noxompkeHHs. KorareHoBii KOMIMOHEHT CKMa/IaeTbon 3 korareHosoro Matpikca winy | Ta lll, a
TaKoX MoriHeHacyHeHVX KV pHIX kacrnoT. MPAHYTIOMETPISA: < 0,300 MM; npoyKT NOMIPHO pagioHENpO3opHit.

KIH4HI MOKA3AHHSA: 3anoBH0BaY AN NOLLKODKEHOI KICTKOBOI TKAHMHU, HE BPEXKEHO! IHPEKLISIMM, He CKTIEPOBHOI, He Takoi, LLO niarsirae
HaBaHTaXEHHSIM, & TaKOX 0GP 380M0XyBaHOI.

YIMAKOBKA: CTepurnbHi 0AHOPa30si LLUMpULWA.

CIMOCIB BAKOPUCTAHHS: HaHecTv noTpibHy KinbkicTb npoaykty GesnocepeaHso Ha Gavkaty AinsiHky. OsteoBiol® Putty mMoxta Bxuvisniosam
TiNbkM B Taky MOPOXHYHY, B sikiVt BiH MOXe CTaGinbHO BTPMMYBATVCS; ODKE, 100 He MOXHa 3aCTOCOBYBATW Y pasi NOLLKOMKeHHS oaHiel abo Asox
cTiHok @60 y paai NigHATTS MOMOYHOI 3aro3n 3 BokoBMM ACCTYNOM. MoxHa 3MilLlyBaT! MPOAYKT 3 KICTKOBO3AMIHHWKAMM B TPaHyriax y pasi
HeoBxjaHocTi. Y CTomaTororii pexoMeHayETHCS 3aXVLLATU BXVBTIEHHS! MPOCOHYBATTbHOK Gap'epHO0 MemMBPaHoKo, LLOG MiABULLMTY CTaBINBHICTS
niepen TMM, sIK NepexoavTV 10 3uwmeakHst KpaiB. N.B.: 4ns 3aroBH0BaHHS BENMKMX NOPOMHVH 3 0G'eMoM BirbLue, aHbk 1 ov® cnin, amilLaTh opHy
YaCTVHy NMPOZYKTY 3 TPbOMA HaCTVHaMV KICTKOBOSaMIHHIX MaTepiaria y rpaHyriax (KHLiesnin 06 em Putty: 25%).

TMOBIMHI Ji: He Busanexo. Heasaaroun Ha Toi ChaKT, Lo MpWiikHSTa cricTema 0Bpobikv He BUABINA HFiByBaHHS HEBaXaHVX aHTVTITbHIX peaKLii,
TaKy ianeKy MOXIMBICTb BUKIIOMETU HE MOXHA.

MPOTUMOKAIAHHSA: 3a60pOHSIETECS BIKOPVICTOBYBATY Ha MaLLieHTaX, LLIO MatoTL MaTororil aB0 3aXBOPHOBaHHS, NPV Ik X MPOTUMOKa3aH XipypridHi
BTPYHaHHs, @ TakoX Ha MaLlieHTax 3 rocTprmmM abo XPOHMHMM IHApeKLIsIMM (OCTEOMIENT) Ha CTaAi 3arocTpeHHs. He npuaHadeHe Ans naLleHTis 3
B{CYTHICTIO IMYHOMOMHHIAX PeaKLji aG0 3 ABTOIMYHHIAMA 3aXBOPIOBAHHSIMIA, 30KDEM | [ATHOMY A 1oXrioMy BiLl. 3a60pOHAETECA BUKOPICTOBYBATU
BeanocepeHL0 Ha BENVKAX CyayHax abo Hepsax Ta nobnuay Bin Hinx. 3aB0pOHAETLCS Ha AinsHKkax 3 iiM 3BOMNOXEHHSIM,
HeKpOTVHHIX 60 3apaeHinx. 3aBOPOHSETHCA BUKOPUCTOBYBATU Ha TVX AiNHKaX, A6 HEMOXIMBO rapaHTyBaTV CTabinbHICTL Ta 3aXiCT NPoayKTy
nicrs 7oro BxuBreHHs. 3a60poHSETCA BUKOPVCTOBYBATU MPOYKT, SIKLLO 10r0 YrakoBka BUSBITECA MOLLKOMKEHO abo Bxe BiaKpuToio nepen
B/KODUCTBHHSM.

YBAIA: npozykT He Byro TecToBaHO Ha BarTHVX maLjeHTkax. MpoayKT MpusHadeHo AN OOHOPA30BOM BUKOPUCTAHHS, @ ToMy 10 He crif,
MOBTOPHO CTepurnisyBaTy. MicLie BXVBIEHHS CIif peTENbHO O4UCTVATU | IPOMMUTIA, & Cam NpofyKT cnid Aobpe ma&nayaam i 3axvicmA.

TTpoayKT NpiaHaveHui AR Xipypris-CrieLjanicTis 3 LpOK/M AI0CBIIOM KIiHHHOT poBoTH B rarysi CyBOpO
BKa3IBOK LLIOAO NeTEpOronHHIX BXVIBMEH, LLO HATAOTLCA Y CrieLianiaosaHiit itepaTypi, 3okpema B HayKoBi nitepatypi, npucesHeHiit 3acobam
OsteoBioP, Lo HaezieHa Ha caifTi www.osteobiol.com, a TAKOK LK |Hcrpyn.uv| I'Iu:l Yac KOXKHOTO OKPEMOTO BXVIBTIEHHS! XIpypr-CrieLiianicT Hece NoBHy
BiNOB{IANEHICTS 33 NPABUTIBHE KTiHiMHE
TEPMIH MPADATHOCTI: TepmiH BUKODUCTRHHS NIPORYKTY CIanaE st pom 3/1aTV CTepurniaaLyi, TepMiH NPYOATHOCTI 3a3HaYEHAA HA ETUKETL.
BBEPIFAHHSA: criig, Geperm npoaykT Bio NpsiMOi i [pKepen Terria Ta MPsIMOMD. COHSHHOMD MPOMIHHSL, Y CyXOMY, WACTOMY MICLj, B yMOBaX,
383HaMEHVX Ha ETUIKETLY.

MEPEPOBKA: npogyKT He MICTUTL HeGeaneqHyX PeHOBYH, a TOMY 10ro MOXHA BINpaBIATV Ha nepepoBKy sik 3s1-aiiHi NoGyToBi BiaXomM.
MOXOMKEHHA MPOOYKTY: Ha eTvKeTL) ocTaHHs Nnitepa komy npopykty REF Brasye Ha MoxompKeHHs MaTepiary (S=CBHsiA; E=KoHsmii).
CmBONK, LLIO BUKOPVCTOBYIOTGA Hal emKeTLy:

@ opHopasoBui = piki MicsiL 3aKHJEHHS! TEpMiHY i Homep niapril [T yBXHO NPpoMMTaIATE IHCTPYKLT | OBMexXeHHs Temnepatypu
[sr=ne [WICrepuribHi. CrepunisaList 3ACHIOETCS LLINSIXOM OMPOMIHEHHS! ramMMa-TPOMEHSIMU. SIKLLIO YraKoeka BAkpHTa a0 NOLLKOMKEHa, TO
CTEpUILHICTL MPOAYKTY BinbLLe He rapaHTYETLCA

Knogle e kollagen matrix OsteoBiol® - Dansk -

Medicinsk udstyr i Klasse |ll, knogle og kollagen mairix af heterologisk oprindelse, til erstatning af autolog eller allolog knoglen, af hviken den
praesenterer matrixen og poras form.

Putty: Knogle og kollagen pasta af heterologisk oprindelse. Kollagen komponenten bestar af kollagen matrix type | og il og flerumeettede fedisyrer.
KORNSTQRRELSE: < 0.300 mm; produktet er moderat rantgenfast. EMBALLAGE: Sterile engangssprajter

KLINISKE INDIKATIONER: Fyidning af ikke inficerede, ikke sklerotiske, ubelastede

HANDTERING: Anbring den nedvendige meengde af produiktet direkte p& modtagelsesstedet. OsteoBio® Putty kun anvendes | hulrum, i stand il at
indeholde det stabilt, produktet ma derfor ke anvendes i 1 eller 2 vaeg defekter eller ved lateral adgang i sinusleft-procedure. Det er muligt at blande
produktet med knogleerstaninger i granula efter behov. | tandpleje er det tiradeligt at beskytte ransplantatet med en resorberbar barrierememiboran for
at age stabiliteten, fr der fortsaettes med sutur af flapperne. N.B.: til udfyldelse af store hulrum med en volume sterre end 1 o, en del af produkdet skal
blandes med tre dele knogleerstatning i granula (slutvolume af Putty: 25%).

KOLLATERALE VIRKNINGER: Ingen kendte. Selvom det benyttede behandiingssystem 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 akuitte eller kroniske
infektioner (osteomyelits). lkke indikeret til patienter med immunologisk disreaktivitet eller lider af autoimmune sygdomme, dette gaelder isaer for bem 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 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 vaere 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 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 ar fra steriliserings datoen,og t erangivet pa etiketten.

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

BORTSKAFFELSE: Produktet indeholder ikke farlige stoffer og kan, his 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 anvencit pa etiketten:

©engangs < arogmaned for udieb [T ot nummer [0 lees vejledningen omhyggeligt | temperaturbegraensning

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

Matricé kockore dhe OsteoBiof*- Shajp -

Pajisie mjekésore e Klastt t& lll, matricé kockore dhe kolagjenike me origjiné heterologe, né zévendésim té kockés autologe ose allologjke me té cilénka
ngjashméri né matricé dhe né formén poroze.

Putty: pasté kocke dhe kolagjeni me origjiné heterologe. Komponenti kolagienk pérbéhet nga matricé e kolagjenit e llojt | dhe Il si dhe acide yndyrore
t& pangopura. MADHESIA E KOKRRIZAVE: < 0.300 mm; Produkti éshté relativisht radiopak. PAKETIMI: shiringa sterile t€ pérdorshme njé her.
UDHEZIME KLINIKE: mbushia e defekteve kockore jo t& infekiuara, jo-sklerotike, & nuk | nénshirohen mbaies sé peshés dhe qé vaskularizohen

Via Nurivalle 8 - 10094 Giaveno (TO) - Italy

MENYRA E PERDORIMIT: aplikoni sasiné e nevojshme t& produkit direkt né pikén e manjes. OsteoBioP Putty duhet & shartohet vetém né
zgawrén qé éshté né giendje ta pémbajé até né njé menyre 18 géndrueshme, pra nuk duhet & pérdoret né defekte né njé ose dy ané ose né
procedurat e ngrifies s& nofullés me hyrie anésore. Prod ind & pérzihet me z&vendésues & kockave né kokira sipas nevojés. Né stomatologji
késhillohet t& mbrohet shartimi me njé membrané barrieré t& pérthithshme pér t& mitur stabilitetin pérpara se t& vazhdohet me gepjen e cepave.
NB:. Pér mbushjen e zgavrave t& médha me njé véllim mé & madh se 1 o, njé pjesé e produkiit duhet & pérzihet me re piesé té zévendésuesit
1 kockave né kokriza (véllmi péfundimtar i Putty: 25%).

EFEKTE TE PADESHIRUARA: asnjé efekt i njohur. Sado g 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 gé paragesin sémundie ose kushte & shkéshillojné pérdorimin e kirurgjisé ose g paragesin
infeksion akut ose kronik (osteomielit) né zhvilim e sipér. Nuk késhilohet pérdorimi né pacienté me disreakiivitet imunologjik ose me gregulime t&
autoimunitetit, veganérisht né foshnja dhe né t& moshuar. Mos e pérdomi direkt ose né aférsi t& enéve t& médha té gjakut ose nervave. Mos e
pérdorni né pika qé nuk vaskularizohen regullisht, gé jané nekrotike ose 1€ infektuara Mos e pérdomi né pka gé nuk garantojné stabilitetin dhe
mbrojtien e produktit pasi té jeté shartuar. Produkti nuk duhet té pérdoret nése paketimi paragjtet 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 pérvojé kiinke sht né shartime & bic respektoni né ményré ri
udhézimet e dhéna nga letérsia shkencore mbi shartimet heterologe, né veganti letérsiné shkencore né lidhie me pajisiet OsteoBiol® té cituar né
website-in www.osteobiol.com, pérveg udhézimeve té pranishme kétu. Pér edo aplikim, kirurgu specialist éshté pérgjegjés pér menaxhimin e duhur
Kinik t& biomaterialeve dhe pacient.

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

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

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

ORIGUINA E PRODUKTIT: né efiket shironja e fundit e kodit & procukit REF tregon origjinén e materialit (S=derr; E<ka).

Simbolet e pérdorura né efiketé:
@ idisponueshém 2 vit dhe muaj skadimi shumé [T lexoni me kujdes udhézimet | kufizimi i temperaturés

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

Kostana kolagenska matrica OsteoBiol® - Srpski -

Medicinska oprema klase ll, kostana i kolagenska matrica heterolognog porekla, zamena za autologne il alologne kosti, od kojin predstaviia matricu
iporoznu fomu.

Putty: kotana i kolagenska pasta heterolognog porekla. Kolagenska komponenta sastoji se od kolagenske matrice tipa | i il i polinenasicenih
masnih kiselina.

GRANULOMETRIJA: < 0,300 mm; proizvod je rendgenski umereno vidijv.

KUINICKE INDIKACWJE: punilac neinficranih, ne-sklerotiénih defekata kostiju, koji nisu podvrgnti optereéenjima i dobro su prokvriien.

PAKOVANJE: sterilan 8pric za jednokratnu upotrebu.

NACIN UPOTREBE: nanesite potrebnu koliginu proizvoda direkino na mesto priema. OsteoBio® Putty se mora graftovati samo u $upliine koje ga
mogu stabilno drZati, tako da se ne sme koristiti u defektima sa jednim ili dva zida ili u boSnim pristupima procedure podizanja maksilarmog sinusa.
Prema potrebi, proizvod je moguce mesati sa granulamim supstituciama kosti. U stomatologiii se preporucuje zastita grafta sa membranom koja se
moze resorbovati za povecanje stabinost, pre nego $to nastavi sa uSivaniem rubova. NAPOMENA: za punjenje velkih Supiina sa zapreminama
vedim od 1 o, jedan deo proizvoda mora se mesati sa tri dela granularnih supstitucia kostiu (krajnia zapremina Puny 25%).

NIZELJENI EFEKTI: nisu poznati. lako usvojeni procesni sistem pokazuie inhibicju negativnih reakciia antitela, ne moze se u celosti iskfucit njihova

KONTRAINDIKACIJE ne koristite kod pacienata koji imaju patologie ili stanja Kormwnd\kallvna za operadju il i |ma|u akutne |I\ hronicne infekciie
(osteomielits) u toku. Nije za indicirano upotrebu kod pacienata sa imunoloskom Scu ili sa autoim narocito kod
dece i starijh osoba. Nemojte koristti 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 naucna lieratura koja se odnosi na uredaje OsteoBiol® koji su navedeni na sajtu
www.osteobiolcom, kao i ovih uputstava. Za svaku pojedinacnu primenu, hirurg specialista je odgovoran za ispravno kiinicko upraviianie
blomaterijalima i pacjientom.

ROK TRAJANJA: rok trajanja proizvoda je pet godina od datuma steriizaciie 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 KojW Ce KOPICTE Ha ETUKETU:

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

[sr=e W Crepunan. CTepunvzalyja u3seeHa 3paqerbem ca rama 3pakoM. AKO j MakoBaH OTBOPEHO M OLLITENEHO, CTEPUIHOCT MpoV3Boaa
BULLIE HYje rapaHToBaHa | orpaHierse Temneparype

www.tecnoss.com

info@tecnoss.com



