OsteoBiol

by Tecnoss ‘
Matrice ossea e collagenica OsteoBiol® - taliano -
IJsposttrvo Medico di classe Ill, matrice ossea e collagenica di origine eterologa, sosfitutivo dellosso autologo o allologo di cui presenta la matrice e

porosa.
np3” granull colagenali di minerale osseo eterologo, pre-ratali, opportunatamente miscelati con gel colagene (OsteoBiolP Gel),
ile e radiopaco. GRANULOMETRIA: 0.6 - 1 mm/1-2mm/2 -4 mm.

INDICAZ!ONI CLINICHE. riempitivo di difetti 0ssei non infetti, non sclerotici, non soggetti a carico e ben imorati.

CONFEZIONAMENTO: sringhe steriii monouso.

MODALITA" D'USO: il prodotio non deve essere idratato. Dopo ['apertura della confezione, puo essere innestato direttamente nel sito ricevente.
Dopo lutiizzo, il sito ricevente de: hiuso tramite il riposizi mbo e sutura.

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

CONTROINDICAZIONI: non utilizzare in pazienti che presentano patologie o affezioni che controindicano la chirurgia o che presentino infezione
acuta o cronica (osteomielite) in atto. Non indicato nei pazienti con disreattivita immunologica o affetti da patologie autoimmuni, in particolare
nellinfanzia e nellanziano. Non utiizzare direttamente o in prossimita di grossi vasi o nervi. Non utiizzare in siti riceventi scarsamente irorati,
necrotici o infetti. Non utilizzare in siti che non garantiscano la stabiita e la protezione del prodotto una volta innestato. Il prodotio & monouso e
come tale non deve essere risteriizzato.

AWERTENZE: i prodotto non & stato sperimentato su pazienti in gravidanza. Il prodotto non deve essere utilizzato se la confezione si presenta
danneggiata o aperta prima delluso. La sede di innesto deve essere ben detersa e pulita e il prodotto deve essere ben stabilizzato e protetto.
Prodotto riservato a chirurghi specializzati con consolidata esperienza clinica in innesti di biomateriali: attenersi rigorosamente alle indicazioni fornite:
dalla letteratura scientifica sugli innesti eterologhi, in particolare alla letteratura scientifica relativa ai dispostivi OsteoBiol® citata sul sto
www.osteobiol.com, oltre che alle presenti istruzioni.

Per ogni singola applicazione, & responsabiita del chirurgo specialista la corretta gestione clinica dei biomateriali e del paziente. L'esposizione del
prodotio comporta un riassorbimento precoce dello stesso ed & possibile una guarigione per seconda intenzione della ferita.

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

CONSERVAZIONE: il prodotto deve essere conservato al riparo da fonti dirette di calore e dai raggi solari, in un luogo asciutio e pulito e alle
condizioni riportate in etichetta.

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

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

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

Bone and collagen matrix OsteoBiol®- English -

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

mp3®: heterologous collagenated bone matrix granules, pre-hydrated and propery mixed with collagen gel (OsteoBiol® Gel), osteoconductive,
resorbable, biocompatible, and slightly radiopaque. PARTICLE SIZE: 0.6- 1 mm/1-2 mm/2-4 mm.

CLINICAL INDICATIONS: filler for non-infected, non-sclerotic, vascularized bone defects, for non-load bearing sites.

PACKAGING: sterile disposable syringes.

DIRECTIONS FOR USE: the product must not be hydrated. After opening the package, the product can be grafted directly into the receiving site.
After use, the receiving site must be closed by repositioning the flap and suturing.

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

CONTRAINDICATIONS: do not use in patients who have pathologies or conditions that contraindicate surgery or who have an acute or chronic
infection (osteomyelitis). Not indicated for patients with immunodeficiency or suffering from autoimmune diseases, particularly chidren and the
elderly. Do not use directly or near large vessels or nerves. Do not use on poorly vascularized, necrotic or infected receiving sites. Do not use on
sites that do not guarantee the stability and protection of the product after grafting. The product must not be used if the packaging is damaged or
opened before use.

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

Product reserved for surgeons with experience in biomaterial implants: strictly adhere to the instructions given in the scientific literature on
heterologous grafts, especially the scientific fterature on OsteoBiol® devices available on the website www.osteobiol.com, as well as the instructions
herein. For every single appiication, the specialist surgeon has the responsibility to ensure proper clinical management of the biomaterials and the

patient

EXPIRY DATE: the product is valid for five years from the date of sterilization and the expiry date is indicated on the label.

STORAGE: The product must be stored away from direct heat sources and sunlight, in a dry and clean place, under the conditions indicated on
the label.

DISPOSAL: the product does not contain hazardous substances and it may be disassembled and disposed of as regular municipal waste.
PRODUCT ORIGIN: the last letter on the label of the product code REF indicates the source of the material (S = porcine; E = equine).

Symbols used on the label:

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

OsteoBiol® Knochen- und Kollagenmatrix - Deutsch -

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

mp3®: K i Granulat aus Knochenmineral, vorhydratisiert, d gemischt mit Kollagenge! (OsteoBioP® Gel),
osteokonduktiv, resorbierbar, biokompatie! und méBig rénigendicht. GRANULOMETRIE: 0,6 - 1 mm/1-2mm/ 2-4 mm.

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

VERPACKUNG: sterile Einwegspritzen.

VERWENDUNGSWEISE: Das Produkt darf nicht hydratisiert werden. Nach dem Ofinen der Verpackung kann es direkt in die Empfangsstelle
eingesetzt werden. Nach Gebrauch muss die Empfangsstelle durch Repositionierung des Lappens und Nahen verschlossen werden.
NEBENWIRKUNGEN: keine bekannt. Obwohl das verwendete Verarbeitungssystem die Hemmung unerwlinschter Antikdrpenreaktionen
nachgewiesen hat, kann eine entfemte Moglichkeit nicht ausgeschlossen werden.

KONTRAINDIKATIONEN: Nicht bei Patienten mit Pathologien bzw. Krankheit verwenden, die mit einer Operation unvereinbar sind, oder
Patienten mit akuten oder chronischen Infektionen (Osteomyeitis). Nicht indiziert fir Patienten mit immunologischer Dysreaktivitat oder mit
Autoimmunerkrankungen, besonders in der Kindheit und im Alter. Nicht direkt oder in der Nahe von groBen GefaBen oder Nerven verwenden.
Nicht an schlecht durchbluteten, nekrotischen oder infizierten Stellen verwenden. Nicht an Stellen verwenden, an denen die Stabilitét und der
Schutz des Produkts nach dem Einsetzen nicht gewahrleistet ist. Das Produkt darf nicht verwendet werden, wenn die Verpackung beschédigt
oder bereits offenist.

WARNUNG: Dieses Produkt wurde nicht an schwangeren Patientinnen getestet. Das Produkt ist nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt und
solite daher nicht emeut sterilisiert werden. Die Einsatzstelle muss gut gesaubert und gereinigt und das Produkt gut stabilisiert und geschiitzt
werden.

Produkt fiir spezialisierte Chirurgen mit fundierter kiinischer Erfahrung mit Biomaterialtransplantaten: Beachten Sie unbedingt die Hinweise der
wissenschaftichen Literatur zu heterologen Transplantaten, insbesondere der auf der Website www.osteobiol.com zitierten wissenschaftichen
Literatur zu OsteoBiol® Geréten sowie dieser Anleitung. Es liegt in der Verantwortung des Facharztes, fir jede einzelne Anwendung ein korrektes
Kinisches Management der Biomaterialien und des Patienten sicherzustellen.

Verfalisdatum: Das Produkt kann fiinf Jahre ab dem Sterilisationsdatum verwendet werden; das Verfalsdatum ist auf dem Etikett angegeben.
LAGERUNG: Das Produkt muss fem von direkten Warmequellen und Sonneneinsirahiung, an einem trockenen und sauberen Ort und unter den
auf dem Etikett angegebenen Bedingungen gelagert werden.

ENTSORGUNG: Das Produkt enthélt keine gefahriichen Stoffe und kann bei Nichtgebrauch zerlegt und als normaler Siedlungsabfall entsorgt

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

Auf dem Etlkett verwendete Symbole:

@ Einzelverwendung = Jahrund Verfallsmonat 1] Losnummer [T Lesen Sie die Anweisungen sorgfétig durch

[sr=ne W Steril. Sterflisation erfolgt durch Bestrahlung mit Gammastrahlen. Wenn die Verpackung offen oder beschadigt ist, ist die Steriltét des
Produkts nicht mehr gewahrleistet 1 Temperaturbegrenzung

Matrice osseuse et collagénique OsteoBiol® - Francais -

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

mp3®: granuiés & base de collagéne de minéral osseux hétérologue, pré-hydratés, opportunément mélangés & du gel de collagéne (OsteoBiol
Gel), ostéoconductewr, réabsorbable, biocompatible et modérément radio-opaue. GRANULOMETRIE : 0.6 - 1 mm/1-2mm/2-4 mm.
INDICATIONS CLINIQUES : agent de rempissage de lacunes osseuses non infectées, non sckrotiques, non sujettes & charge et bien

vascularisées.
CONDITIONNEMENT : seringues stériles & usage unique.

MODE DEMPLOI : le produit ne doit pas étre hydraté. Apres ouverture de lemballage, il peut étre appliqué directement sur le site receveur. Aprés
utlisation, le site receveur doit éire refermé par repositionnement du bord et suture.

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

CONTRE-INDICATIONS : ne pas utiliser chez des patients présentant des pathologies ou affections qui contre-indiquent la chirurgie ou présentant
une infection aigué ou chronique (ostéomyélite) en cours. Non indiqué chez les patients a réactivité immunologique altérée ou atteints de
pathologies auto-immunes, en particulier les enfants et les personnes agées. Ne pas utiliser directement sur ou & proximité de gros vaisseaux ou
nerfs. Ne pas utiliser sur des sites receveurs 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 utilisé si femballage est endommagé ou ouvert avant usage.

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

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

C€ 0477

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

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

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

Symboles utilsés sur létiquette:

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

[sr=nz 1o Stérilisation effectuée par iradiation aux rayons gamma. Silemballage est ouvert ou endommagé, la stérilité du produit n'est plus garantie.

Matriz 6sea y de colageno OsteoBiol® - Espafiol -

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

mp3®; grénulos colagenados de mineral dseo heterdlogo, prehidratados, convenientemente mezclados con gel colageno (OsteoBio Gel),
osteoconductor, reabsorbible, biocompatible y moderadamente radiopaco. GRANULOMETRIA: 0.6 - 1 mm/1-2mm/2-4 mm.

INDICACIONES CLINICAS: relleno de defectos 6seos no infectados, no escleréticos, no sujetos a carga y bien imigados.

ENVASE: jeringas estériles desechables.

MODO DE EMPLEQ: el producto no debe ser hidratado. Después de abrir el envase, se puede implantar directamente en la zona receptora.
Después del uso, la zona receptora debe cemarse mediante la recolocacion del borde y sutura.

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 cronica (osteomielitis) en curso. No indicado en pacientes con disreactividad inmunoldgica o que sufran enfermedades
autoinmunes, en especial en la infancia y en ancianos. No utiizar directamente o cerca de grandes vasos o nervios. No utilizar en sitios receptores
escasamente imigados, necrosados o infectados. No utiiizar en sitios que no garanticen la estabilidad y la 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 esteriizar. La
zona delimplante debe estar bien impia y el producto debe estar bien estabiizado y protegido.

Producto reservado a cirjanos 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 responsabilidad del cirjano especialista la correcta gestion
clinica de los biomateriales y del paciente.

CGADUCIDAD: la validez del producto es de cinco afios a partir de la fecha de esteriizacion y la fecha de caducidad se muestra en la etiqueta.
CONSERVACION: se debe conservar el producto protegido de fuentes directas de calor y de la luz del sol, en un lugar seco y limpio, y en las
condiciones que se muestran en la etiqueta.

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

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

Simbolos utiizados en la etiqueta:

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

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

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

mp3® grénulos colagenados de malriz dssea heterdloga, pré-hidratados, adequadamente misturados com gel de coldgeno (OsteoBiol® Gel),
osteocondutor, reabsorvivel, biocompativel & moderadamente visivel em contraste com raios-x. GRANULOMETRIA: 0,6 - 1 mm/1-2mm/2 -4 mm.
INDICAQOES CLINICAS: preenchimento de defettos 6sseos néo infectados, néo esclerdticos, néo suieitos a carga e bem vascularizados.
AAPRESENTAGAO: siringas estéreis descartaveis.

MODALIDADE DE USO: o produto ndo deve ser hidratado. Apds a abertura da embalagem, pode ser implantado diretamente no local receptor.
Apds a utiizagao, o local receptor deve ser fechado por meio do reposicionamento da borda e sutura.

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

CONTRAINDICACOES: ndo utiizar em pacientes que apresentam patologias ou afecgdes que contra-indiquem a cirurgia ou que apresentem
infecgdo aguda ou crénica (osteomielite) no momento. Nao indicado em 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 é descartavel e como tal néo deve ser re-esterilizado. A
base do implante deve ser bem desinfetada e limpa e o produto deve estar bem estabilizado e protegido.

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

VENCIMENTO: a validade do prodito é de cinco anos da data de esteriizagao e a data de vencimento é descrita na efiqueta.

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

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

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

Matryca kostno-kolagenowa OsteoBiol® - Polski -

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

mp3®: kolagenowane granuki heterologicznej matrycy kostnej, wstepnie nawitzone i zmieszane z zelem kolagenowym (OsteoBioP Gel),
osteokondukcyjne, resorbowalne, biokompatybilne | umiarkowanie nieprzepuszczajace promieni rentgenowskich.

WIELKOSC ZIARNA: 0,6 - 1 mm/ 1-2 mm/ 2 -4 mm. OPAKOWANIE: steryine strzykawki jednorazowe.

WSKAZANIA KLINICZNE: wypeniacz niezakazonych, niestwardnialych, niepoddanych obciazeniom i dobrze ukrwionych ubytikéow kostych.
SPOSOB UZYCIA: produkt nie wymaga nawizania przed wszczepieniem. Po otwarciu opakowania produkt mazna wszczepié bezposrednio w
migjscu ubytku. Po zastosowaniu produkiu foze wszczepu musi by¢ przykryte platem i zaszyte.

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

PRZECIWWSKAZANIA: nie stosowaé u pacjentéw, u kidrych wystepuig choroby lub i stanowigoe i do
chirurgicznych lub u kidrych stwierdzono ostra lub przewleka 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 lozach siabo ukiwionych, dotknigtych martwicg lub
zainfekowanych. Nie stosowaé w miejscach, 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
pacenta.

TERMIN WAZNOSCI: waznosé produkdu wynosi piec lat od dty sterylizadji. Data waznosdi jest podana na etykiece.

PRZECHOWYWANIE: produkt musi by¢ przechowywany z dala od bezposrednich Zrédet ciepta i promieni stonecznych, w suchym i czystym migjscu
oraz w warunkach okreslonych na etykiecie.

UTYLIZAGJA: produkt nie zawiera substandji niebezpiecznych. Jesli nie jest uzywany, mozna go rozlozy¢ i utylizowac jak zwykle odpady komunalne.
POCHODZENIE PRODUKTU: ostatnia litera kodu produktu REF na etykiecie wskazuje na pochodzenie tkanki (S=wieprzowa; E=koriska).

Symbole uzywane na etykiecie:

@jednorazowy = rok i miesiac wygasniecia L1 numer partii (il uwaznie przeczytaj instrukcie | ograniczenie temperatury

Steryne. Sterylizacja przeprowadzona przez napromienianie promieniami gamma. Jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone, steryhosé
produkiu nie jest juz gwarantowana

OsteoBiol® ix — Svensk:
Medicinsk produkt av Klass ll, ben- och kollagenmatrix av heterologt ursprung, ersétining for det autologa eller allologa benet, av viket det uppvisar
pords matrix och forr

mp3®: Knllagengranulai av heterolog benmatrix, pre-hydratiserat och blandat pa lampligt séitt med kollagengel, (OsteoBiol® Gel), osteokondukivt,
resorberbart, biokompatibett och méttligt radiopakt. KORNSTORLEK: 0.6 - 1 mm/1-2mm/2 -4 mm.

KLINISKA INDIKATIONER: Fyllmedel for ] infekterade, & sklerotiska bendefekter, som inte & witsatta for belastning och véll vaskulariserade.
FORPACKNING: sterila engar g

ANVANDARINSTRUKTIONER: produkten far inte hydratiseras. Nér forpackningen dppnats, kan produkten transplanteras direkt i mottagarbédden.
Efter anvéndning ska mottagarbédden stngas genom att lambén kiggs pé piats och sutureras.

BIVERKNINGAR: Inga kénda. Aven om det anvanda behandlingssystemet har pévisat inhibition av negativa antikroppsreaktioner, kan man dock inte
utesiuta en aviagsen mdjlighet.

KONTRAINDIKATIONER: ska €] anvandas i patienter med sjukdomar eller besvar som avrader fran kirurgi eller som uppvisar pagaende akuta eller
kroniska infektioner (osteomyelit). Lampar sig inte for patienter med immunologisk dysreaktivitet eller som lider av autoimmuna sjukdomar, framfr allt
bam och aldre personer. Ska e anvandas direkt pa, eller i nérheten av, stora adror eller nerver. Ska ej anvandas pa daligt vaskulariserade, nekrotiska
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eller infekterade mottagarstallen. Ska e 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 ska vara ordentligt rengjort och produkten ska vara val stabiliserad och skyddad.

Produkten &r reserverad for kirurger med kor isk erfarenhet vad betréffar transplantation av biomaterial: fdjj noga de
anvisningar, som tilhandahdlles i vetenskaplig literatur rérande heterologa transplantationer, framfor allt den vetenskapliga litteratur, som rér OsteoBiof®
enhetemna och som ndmns pa webbplatsen www.osteobiol.com och &veni dessa instruktioner. For varje enstaka applikation & det specialistiirurgen,
som ansvarar for korrekt Klinisk hantering av biomaterialen och av patienten.

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

FORVARING: produkten ska férvaras skyddad frén direkia varmekalior och frén solstralar, pa torrt och rent stélle under de forhlianden, 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 pa etiketten:

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

mp3°®: kollagenert granulat av heterologt, prehydrert beinmineral, til en egnet blanding med kollagenge! (OsteoBiol® Ge), osteokondukdiv, resorberber,
biokompatibel og moderat rantgentett. GRANULAT: 06— 1 mm/1—2mm/2—-4 mm.

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

PAKNING: sterile, disponible sproyter.

BRUKSANVISNING: produktet ma ikke hydreres. Etter at pakken er dpnet, kan produktet transplanteres direkie inn p& mottaksstedet. Etter bruk ma
mottaksstedet lukkes med klaffen og suturen.

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

KONTRAINDIKASJONER: M ikke brukes til pasienter med sykdommer eller lidelser som kontraindikerer kirurgi eller som har en akutt eller kronisk
infeksjon (osteomyelitf) 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
emballasien er skadet eller apnet for bruk.

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

Produktet skal bare brukes av spesialiserte kirurger med lang Kiinisk erfanng i biometrisk transplantasjoner: som felger neaktig indkasjonene gitt i
forskningsliteraturen  om  heterologe  implantater,spesielt ~ forskningsliteraturen  som  omhandler  OsteoBio  enheter nevnt pa
nettstedetwww.osteobiol.com, i tilegg til disse instruksjonene. Ved hver enkel pafering er det spesialistkirurgens ansvar & sikre riktig linisk behandiing
av biomaterialet og pasienten.

HOLDBARHET: produktets holdbarhet er fem &r fra og uﬂapsdaloen

(OPPBEVARING: produktet méa oppbevares unna direkte varmekider og sollys, pa et tart og rent sted og under forholdene som er uttrykt pa etiketten.
AAVHENDING: produkiet inneholder i ingen farlige stoffer, og hvis det ikke er brukt kan det tas fra hverandre og kastes i vanlig, Kommuna]t aWaII

paetietien.

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

hari¢ tutulamaz.

KONTRENDIKASYONLAR: cerrahiyle kortrendike patolojier veya etider sergileyen hastalar ie siiregelen akut veya kroni (osteomiyel)
enfeksiyon sergileyen hastalarda kullanmayin. Ozellikle bebeklerde ve yasilarda olmak tizere, immiinolojik ters tepkiler gésteren veya otoimmin
patoloji etkileri gortilen hastalara uygun degildir. Bliyik damarlarda veya sinirlerde dogrudan veya bunlann yakininda kullanmayin. Seyrek kanlanan,
nekrotik veya enfekte bdigelerde kullanmayin. Yerlestiildikten sonra Girlin{in stabiltesinin ve korunmasinin garanti oimadigi bélgelerde kullanmayin.
Ambalajinda hasar varsa veya kullanimadan énce agiimigsa, tirtin kullaniimamalicir.

UYARL: {iriin gebe hastalarda denenmemistr. Uriin tek kulanimiikirr 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 riin: bu talimatiann diginda, heterolog transplantiara
dair bilimsel literatiirde verilen talimatlara, 6zelikle OsteoBiol® cihazlanyla ilgili www.osteobiol.com sitesinde atifta bulunulan biimsel iteratire titizlike
dikkat edin. Her bir tekil uygulamada, biyomalzemelerin ve hastanin Kiinik agidan dogru yénetimesi uzman cerrahin sorumlulugundadr.

SON KULLANMA TARIHI: Urtintin gegerfiik siiresi steriizasyon tarihinden itibaren bes yiidir ve son kullanma tarihi etkette belitiimistir.

SAKLAMA: {riin dogrudan 1s1 kaynaklanndan ve dogrudan glines Isigindan korunan, serin ve temiz bir yerde ve etkette belitilen sartlarda
saklanmalidir.

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

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

Etiket Uizerinde kullanilan sembolier:

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

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

KoctHo-konnarexog1ii Matpukc OsteoBiol®- Pyccxkmii -
MeaumHckoe vanernve Krw‘a ll, KoCTHO-KONNareHOBbIN MATPUKC KOBHOTEHHOTO MPOVCXOMIEHNS, 3aMEHUTENb aYTOEHHOW UM annoreHHoi
KOCTHOV TKaHM, CTpoeHve
mp3®: KoMAreHBMPOBaHHbIE PaHYTIbI KOSHOTEHHOMD MAHEPATIBHOMO KOMIOHEHTA KOCTHOMD MATPUKCA, MPErBAPHTENBHO YBIIEKHEHHbIE,

BEHHO OV c M renem (OsteoBiol® Gel), ocTeokoHayKTViBHbIe, pe3opbipyemble, G1IOCOBMECTUMbIE, YMEPEHHO
panvorkoHTpacTHbie. PASMEP MPAHYTT: 0,6 - 1 MM/ 1-2Mm/ 2 -4 Mm
KIMMHAYECKVE MOKA3AHUSA: sanonHuTens HHbIX, HECH
XOpOLLISi BaCKyr 1. YTTAKOBKA: cTey i€ LLMpULIbL.
CI'IOCOB I'IPI/INEHEHVIF!' npenapa'r He TpeByeT yBnaxHeHs. Mocrie oTKPbITVA YNakoBKM NpenapaT MOXeT BbiTb NOACAKEH HENOCPEACTBEHHO

o pv o [1ECHEBbIM TIOCKYTOM 1 YLLWBAIOT.
FIOEOHHbIE DEVKITBMFI He BbisiBreHbl. HecMoTpst Ha To, Yt npvnmaﬂ c1cTema 0GpatoT Mokasaria VHMBMPOBaHVE HEGNarNPUATHBIX
peakumi HBIX BOEKEB BMOKHOCTS Tak/X PEaKLA.
FIPOTVIBOI'IOKABAHMH He MPUMEHSTTL Y MALMEHTOB C m@maanmmm WV NaTonomvisivm, Npy KOTOPbIX MPOTUBONOKa3aHb! XVpypHeckvie
BVELLATENLCTBA, @ Takke Y MALWEHTOB C OCTPLIMA WM XPOHVMECKVMU MH(EKLMOHHBIMM 3a6oresarusiMi (ocTeommnenut). He nokasaHo
MPUMEHEHVE Y MALMEHTOB C HAPYLLEHISIMIA MMMYHOMOTVMECKON PEaKTVIBHOCTV M ayTov 3abor , 0C0BEHHO
[IETCKOTO U MOXWIIONO Bo3pacTa. He MpiveHsTTb HENoCpeCTBEHHO Ha KpYTHBIX COCY/AaX Wi HEpBaX i MoBiaocTy. He MpUMEHSITL Ha MIoxo
BACKYMAPUMPOBAHHBIX, HEKPOTVHECK/X W MHADMLIMPOBAHHBIX Y4aCTKaX. He MpUMEHsTL Ha YuacTkex, e He MPerCTaBnAEeTCs BOMOKHBIM
0BeCrIeMTL CTaBUNBHOCTL 1 3aLLMTY MaTep1ana nocrie Noacaziu. 3anpeLLiaeTcsl NPUMEHSTL Nperapar, eCriv YTakoska NOBPEXTEHa U Yxe
OTKDbITA 710 MPUMEHEHYS.
MPEOYNPEXOEHVE: npenapar He ucTbiTaH Ha GepemMeHHbIX XeHLLMHaX. MperiapaT 0gHOpasoBbIi, NOITOMY He [IOMDKeH NoaBepraTLCes
MOBTOPHO  CTepur3aLm. MecTo moacanmt AOMMKHO GbiTb XOPOLLO MPOMBITO M OMMLLEHO, @ MOACAKMBAEMbIA MPenapaT XOopoLo
cmG/lnmnpoEaH W 33ALYLLEH.
varepvana JIOCTATOHHbIA KIVHVHECKAA OIbIT paloTbl B OGMac vMInaHTaLmi

VMECKAX, He Harpy3ke KOCTHbIX [1echeKToB C

PRODUKTETS OPPRINNELSE: pa etiketten pa etiketten henviser den siste bokstaven i produktkoden REF til (S=svin,E=
hest). Q/nboler brukt pa etiketten:

@disponible = arog méned for utlop - mye nummer i Ls instruksjonene noye | temperafurbegrensning

[sz v Sterit. Sterilisering utfort Hvis embalasjen er 4pen eller skadet, er ikke steriliteten av produktet garantert
lenger

Mripa 0oToU kot koMay6vou OsteoBiol® - EMnviké -

lompié okelaopa y' kKAGonG, HrTpa 00ToU Kot KoMayOvou ETEpOAOYNG TIPOEAEUOTIG, UTTOKATGOTATO QUTBAOYOU I} ETEPOAOYOU 0OTOU e TTOPWION

prTpa-Lopgr.

mp3®: KOMYOVWLEVOI KOKKOI ETEPOAOYOU (TTPOKATOPKIKG) EVUBCTWEVOU. QvOpYavoU 00ToU, KATGMIAG QVOMEHIVIEVOL LE VEAN KOMGYOvOU

(OsteoBiol® Gel), ooTeoaytyipol, ETTavappogrioluol, BiooupBarol kai pétpio akvookiepoi. KOKKOMETPIA: 0.6 - 1 mm/ 1-2 mm/ 2-4 mm.

KAINIKEZ ENAEIZEIZ: TTAfjpwon pn HOAUGHEVLIV KOl N OKANPWTIKUV 00TIKGV EMEIMGTUV, TTOU BV UTTOKENTAI OE QOPTIO (KOAG QyYEWLEVUV).

ZYZKEYAZIA: ammooTeipuwpéveg OUPIVYES HIOG XPRoNG.

TPOMOZ XPHEHE: 10 Trpoidv dev TpETTel vor evudarmuveTal. METG To GVoiyjal TG OUGKEUODI0G T TTpOIOV LTTOpEi Vot eyXUBET ameuBeiag aTo onpeio

Myews, Meté m xpriom To onueio TPETTE Vo KAEIOE! g ETTVATOTTIOREMOM Tou YAWOTIBIoU KOt TG OUPPOAIiG.

MAPENEPTEIEZ: dev éxel avogepbei kémoio. To  oUoUa ETTEGEPYaOiag TIou ‘Kel EPOPUOOTEI QVOOTEAE! TIG QVETTIBUMINTEG QVTIOPACEIS TV

ovTIowHGATWV. Map'GAa auTé Sev UTTopei var amokAeIoTel TTApWG pia TéTola mBavamTa.

ANTENAEIZEIZ: va nv XpnoLoTToiiTon 0€ 00BeVeiG TTou Tapouaiaifouv TIaBoMOYIKEG KOTOOTGOEIG ) aoBéveieg TIou Sev ETTTRETTOWV T Dievépyeia

XEPoUpYKrG eTEBaon r ot aoBeveig pe ogeiat 1) xpovia Moiwdn iTi50) OF ECENEN. Aev eviei €Tmiong 0 00BeVeiG e OVOTOAOYIKT
A pE Bpéepn kan NAIKIwpEvoUG. Nat pnv XpnoTHOTTOKETal omTEUBEIG r KOVTG OE LeyGiAa ayyeia i veUpa

Nat v ypnotporToiefran o€ onpeian Aqyng EMITLIG ayyewpéva, Vekpuwiéva 1 Houopéva. Not pnv XpnoTLOTTOETal GE Gnjueict TTou Bev UITopodv va

gyyunBolv ) oToBepGTTaL K TV TTIPOCTODIC! TOU TTPOIOVIOG, LETA TV ToTToBEMOT Tou. To Tpoidv Sev TIPETTE Vot XPNOILOTTOKITCN GV N GUOKEUCoTo!

£VOl KATEOTPapLEWI ) avoixTT (TTpv T Xprion0.

MPOEIAOTIOIHZH: To Trpoidv Sev éxel SOKIMCOTE] OE eykUoug. To IOV eival iag XPraews K £T01 Sev TIPETTE! VO amTooTeIpuoveTal §aveL To oneio

EPUTEUONG TIPETTEN VeI £XEl KABOPIOTE! KOAG! KO TO TIPOIGV VO €Vat ETTCIPKUIG OTOBEPOTIONLEVO & TIPOCTOTEUREVO.

To mpoidv TipoopieTan yiot EEEBIKEUEVOUS XEIPOUPYOUS LE ERTTERWHEVI KAVIKF ETTEIIa OE OOXEUHOTa BIOUAKIG PUOEWG: aKOAOUBEITE QUG TIG

UITOBEREIG TToU TTopExOvTal aTT6 TV EMmoTnuovikr] BidAoypagia via Tat erepdhoya ppureUpaTa, BiciTepa My emotnuovikr Bidhoypagia Tou agopd

pooxeupara Mg oeipdg  OsteoBiol® -BA. 10TooEABa www.osteobiol.com Trépav Twv oBnykiv Xprioews TIou oag TIPOoPEpOUE e3W. O (EBIKGS)

XEIPOUPYOG EUBUVETaN yia T owoTr KAV Siaxeipion Twv BIoUAIKWV Kai Tou aoBevous, ETA omTd KEBE EQappoyT.

HVEPOMHNIA AH=EQZ: 10 TTpoidv BewpeiTal G§IGTTOTo Yot Lot TTEVTOETIC GTTo TNV NEPORNVIa OTTOOTEIPWOTG TOU Kot §wg TNV NEpopNviar Agews

TIOU CITTOTUTTUVETOI OTNV ETIKETAL

ANOGHKEYZH: 1o Tipoidv TipéTel Vo UAGOTETaN HOKPIG OTTO e TMyEG BepUOMTAg 1 nAIakol puitdg, ot §npd & kabapd TrepIBAMoV (kar Ot

OUVBIKEG TTOU UTTOBEIKVUOVTAN OTNV ETIKETO).

ATOPPIYH: To Tipoidv dev Trepiéxel ETTKiVOUVEG 0UGTES Kat, Qv GV XPNOTOTTONBEI, TTOPE] VOX OTTOLOVTAPIOTE Kail GTToppIpBei aov v (Kovd) aoTikd

anopAnro.
MPOEAEYZH TOY MPOIONTOX: BA. £TKETa, fiTol To TEAEUTGIO Yipduia Tou kwdikod Trpdidviog REF To otroio nAvel Ty TrpoéAeuon Tou ukikod (S =
Xoipog, E =fTmmog).  Z0pBoAa TIou XpnoTHOTTOI00VTal OV ETIKETCL

@ OioBéoiou Zérog kan prvaNigng [5o1] aipiBog Tapridag [T SioBAoTe TTPOoEKTIKG TIG 00NYiEG 4 Impnptcwmg eep;mpumg
[sr=ne TS eipa. H amooTeipwon TipayaroTToieiTar pe okTivoRoNiat e oKTiveg yappa. EGv n o efvan avokT n ToU
TIpai6vTOG Sev eivon TTAEOV eyyunpévn

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

ll. kategoriaju orvosi eszkdz, heterolog eredetl, csont-, és kollagén bedgyazo anyag, autoldg vagy alloldg csont helyettesits, amibdl a bedgyazé anyag
és apor6zus forma készitt.

mp3®: heteroldg csont szerves kollagénezett szemosék, megfelelen kollagén géllel keverve (OsteoBiol® Gel),csontvezetd, felszivaad, biolégialag
kompatiblis és enyhén radioaktiv. SZEMCSEMERET: 0.6 - 1 mm/ 1-2mm/2 -4 mm.

KLINIKAI ADATOK: nem fertéizdit, nem szklerotikus, terhelésnek ki nem tett és jo vérellatést csont defektusokat feltio.

CSOMAGOLAS: egyszeri hasznélatt steril fecskendok.

HASZNALATI MOD: a termék nem igényel! hidratélést. Kicsomagolés utan kdzvetieniil a beviteli helyre tehet6. Hasznélat utdn a beviteli hely a csik és a
varat ehelyezésével bezérandé.

MELLEKHATASOK: nincsenek észlett mellékhatésok. Jollehet az akalmazott, Kidolgozasi rendszer kedvezétien, antitest reakciok inhibiciot mutatott,
nem lehet ugyanakkor kizami ennek késletetett hatésat.

ELLENJAVALLATOK: nem akalmazhat6 sebészeti beavatkozast meg nem engedd patoldgiakkal vagy kéros allapotban levé, vagy folyamatban levs,
akut vagy krénikus gyulladasos (csontveldgyulladasos) péciensek esetén. Nem javasolt immun reakcishianyos vagy autoimmun patoldgids betegek:
esetén, f6ként gyermekeken vagy idds embereken. Nem alkalmazhaté kézvetlenlll a nagy véredények vagy idegek kdzelében. Nem akalmazhatd
szlik vérelldtasos, nekrotikus vagy gyulladt betittetési helyeken. Nem alkalmazhato a betitetett termék stabilitast és védelmet nem garantdlé helyeken.
Atermék nem hasznalhat sérliit csomagoléssal vagy elzetesen febontott csomagoléssal.

FIGYELMEZTETES: a termék nem volt tesztelve terhes pécienseken. A termék egyszeri hasznélatti és ennél fogva nem igényel sterilizaldst. A
beditetési helynek kitisztitottnak és tisztdnak kell lennie és a terméknek stabilizélva és védettnek kell lennie.

Szaksebészek hasznalhatjak kizardlag a terméket, akik biologiai anyag belitetés Kinikai tapasztalattal rendelkeznek: szigorian tartsék be az idegen
test betitetésre vonatkozo, mdomanyos irodalom utasitasait foként az OsteoBiol® egysegekre vonatkozo, mdomanyos |rodabm vonatkozasaban, ami

a www.osteobiol.com honlapon és a jelen utasitdsokban taldhatd. Minden egyes eseténa abiolégiai
anyagok és apéciens szabalyos kezelése.
SZAVATO&AGI 1DO: alermektanossagaot ita si idoponttdl szamitva, és jiid6 a cimkén lathato.

TAHOLAS atermék kzvetlen héidl és napsugarakiol tévol tartando, széraz és tiszta helyen acimkén lthato utasitasok belarlasaval

108! crpom oSt B HayuHOI NMTepaType, iHOM M
B YaCTHOCTW, B Hay4HOW NuTepaType, nocasilLieHHon npenaparam OsteoBioP 1 nepedvcrienHoit Ha caifre www.osteobiolcom, a Takke B
HaCTOSLLYX VHCTDYKLWSX. B KakIOM OTAENEHOM Criyae OTBETCTBEHHOCTH 3a MpaBuriHoe ofpaliieHie ¢ GvomaTtepvanami v neseHne
TaLYEHTA NIOKATCS Ha XVpypra.
CPOK MOAHOCTW: cpok rogHOCTY Mperiapata 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
COMHEUHBIX JTyMEit, B YCTIOBMSIX, YKB3AHHBIX Ha STUKETKE.
YTUIN3ALIUA: npenapaT He COREpT ONacHbIX BELLIECTB, NO3TOMY HEUCTIONE30BaHHbIE OCTATKA MOTYT BbiTb OTTPABMEHb! Ha NepepaboTKy kak
0BbMHble MOPOICKIE OTXOb.
MPOVICXOXOEHVE MPEMAPATA: Ha awketke rocrieHsist Gykea koja npenapata REF ykasbisaeT Ha npovcxoxpeHve matepvana
(S=cauHoit; E=KoHcKuiA).
CUMBOTTbI, MCIOMb3yeMble Ha STUKETKE:
® opHopasoebiit <107 M MECSILL UCTEMEHVS| CPOKa BHCTBIAA Homepriota [Tl BHUMATENBHO NPOHUTAITE MHCTPYKLIO
[tz [ CTepunbHbie. CTepunvaaliys OCYLLECTRIINIETCS MyTem OBryHeHis ramma-nysamu. ECriv ynakoeka OTkpbITa Wi MoBpexaeHa,
CTEpULHOCTL MPOAyKTa BorbLLe He rapaHTUpyeTest | orpaHvere TemnepaTypb!

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

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

forma poroasé.

mp3®: granule colagenizate din mineral 0sos heterolog, pre-hidratate, amestecate corespunzator cu gel de colagen (OsteoBiol® Gel),
ictiv, resorbabil, bi il si nu este foarte radioopac. DIMENSIUNEA PARTICULELOR: 06 - 1 mm/1-2mm/2-4 mm.

INDICATII CLINICE: pentru umplerea defectelor osoase neinfectate, nesclerotioe, care nu sunt supuse greutétiisi sunt bine vascularizate.

AMBALAREA: seringi sterile de unicé folosintg.

MOD DE UTILIZARE: produsul nu trebuie hidratat. Dupa deschiderea ambalajului, acesta poate fi grefat direct in zona receptoare. Dupé utilizare,

Zona receptoare trebuie inchisa prin repozionarea lamboului si suturare.

EFECTE SECUNDARE: nici unul cunoscut. Desi sistemul de procesare adoptat a demonsirat inhibarea reactiilor adverse la anticorpi, nu poate fi

exclus riscul rejectarii de care sisternul imunitar.

CONTRAINDICATII: nu se utilizeaza la pacientii care prezinté patologii sau afectiuni care contraindica interventia chirurgicald sau care au o infectie

acuta sau cronicd (osteomieltd) in desfasurare. Nu este indicat la pacientji cu disreactivitate imunologica sau care suferd de boli autoimune, in

special in copilarie si la vérstnici. A nu se utiiza in mod direct sau langa vase mari sau nenvi. A nu se utiliza in zonele receptoare slab vascularizate,

necrozate sau infectate. A nu se utiliza in zone care nu garanteaza stabilitatea si protectia produsului dupa ce a fost grefat. Produsul nu trebuie

utiizat daca ambalajul este deteriorat sau deschis inainte de utiizare.

AVERTISMENT: produsul nu a fost testat pe pacientele gravide. Produsul este de unica folosinta si, ca atare, nu trebuie sterilizat dupa deschidere.

Locul de grefare trebuie s fie bine dezinfectat si curétat, iar produsul trebuie s fie bine stabiiizat si protejat.

Produs rezervat chirurgilor specializati cu experienté ciinicé dovedita in grefarea biomaterialelor: respectati cu strictete indicatile fumizate de literatura

stiintifica privind grefele heterologe, in special literatura stintica privitoare la dispozitivele OsteoBiol® mentionate pe pagina web www.osteobiol.com,

precum si aceste instructiuni. Pentru fiecare aplicare, este in sarcina chirurgului specialist gestionarea clinicé corecta a biomaterialelor si a

pacientului.

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

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

ELIMINARE: produsul nu contine substante periculoase si, dacé nu este utiizat, poate fi demontat si eliminat ca deseu municipal nommal.

ORIGINEA PRODUSULUL: pe etichetd, utima lteré a codului produsului REF indic originea materialului (P = porcind, E = ecvina).

Simbolurile utiizate pe eficheta:

@disponibil < anul siluna de expirare numérul lotului (19 citt instructiunile cu atentie 1 limitarea temperaturii - [s=x | Sterile.

Steriizarea efectuata prin radiere cu raze gama. Daca ambalajul este deschis sau deteriorat, sterilitatea produsului nu mai este garantata

KoctHa v konarenHa maTpuua OsteoBiol® - Brnrapcky -

MenyupHe npogyk ot kriac l, KocTHa 1 KonareHHa MaTPHLIA C XETEPONOMEH NPOV3X0p, 3aMECTUTEN Ha aBTONOMHA KOCT W aroror, Ha Kouto
NpELICTaBst MATOVILATa 1 1lopecTa dhopivia.

mp3®: KonareHHY IPaHyn OT XETEPOMNOKEH KOCTEH MYHEPAN, MPEXVTPaTVDaHY, NOIXORALLIO OMECeHN ¢ konareeH ren (OsteoBioP Gel),
OCTEOKOH/YKTUBEH, Pe3opGpYeM, GOCEBMECTIM U C YMEPEHa MPOMYCKIMBOCT Ha PEHTEHOBMA ITEHM.

PAHYNIOMETPUA: 0.6 -1 mm/1-2mm/2-4 mm.

KIMMHIMHHA YKASAHSA: 3armbrealLio cpenicTBO Ha HeVHApeKTVpaHI KOCTHY 4eheKTI, He CKTIEPOTVMHI, HEMOZNEXELLM Ha HATOBapBaHE 1
[o6pe opocer. ONMAKOBKA: CTepuiiy CripHLIOBKA 3a HOKpaTHa yroTpeba.

HAYVH HA YTIOTPEBA: npoykTsT He Tpstea Aa e xuapatvpaH. Crien OTBapsHETO Ha OnlakoBKaTa, Moxe 13 Gbie uMnnaHTpaH
[VPEKTHO B MpveMHoTO Hearo. Criepl yrioTpeGaTa, MpuemMHOTO Heaao Tptea Aa Gyle 3aTBOPEHO MOCPE/ICTBOM MOBTOPHO MO3MLIOHVpaHE Ha
Kanaka 1 3alLmBaHe.

CTPAHWHHM EDEKT: He ca vssecTHU. Bbpexy, Ye npueTaTa cvcTema 3a 06paloTia e nokasarna noTvcKkaHe Ha HeXeraH peakLm B
CE/ICTBIAE Ha BHTUTENA, He MOXE BLPEX TOBA 13 C& U3KTHOHM BLIVIONHOCTTA 13 HACTLIIAT Takvsa.

MPOTVBOTMOKASAHSA: ia He Ce 13ronasa npy NaLyeHTy, KOUTo umvar wm 3aKovToe

XMPYPIVHECKa HAMECa WV CTPaJAT OT TEXyLLA OCTPa Wi XPOHYMHA UHCheKLyA (ocTeomvienuT). He ce nperoptea 3a nmmweﬂve npn
TaLYEHTU C NANICA Ha UIMYHOMOM/HHA PEaKTUBHOCT, CTPpa/IALLIM OT aBTOVMYHHY 3aB0rsiBaHust, 000BeHO B AETCKA Bb3pacT U B HanpeaHarna
Bb3pacT. He 1snonasaiite AMPEKTHO v B G30CT 10 rornemi KpbBOHOCH Ch0BE Ui Hepeu. He vianorseaiiTe B NoMy4aBaLLy rHeaaa C MoLLo
0pOCFBaHE, HEKPOTUMHY U 3apa3eHin. He 13NonaBaiiTe B tHe3na, KOVTO He rapaHTVpaT CTabIHOCTTa W CUypHOCTTa Ha MpopyKTa crien

HULLADEKKEZELES: a termék nem tartalmaz veszélyes anyagokat és haszndlat utén eldobhat6 és ht 5 a varosi ht
szabalyai értelmében. A TERMEK EREDETE: a cimkén a REF termék kid utolsd a termék eredetére vonatkozik (S=sertés; E=I0).

Acimkén hasznalt jelblések:

@eldobhatd = alejérat éve és honapja ételszam [T alaposan olvassa el az utasitasokat | homérséklet korldtozas

[sr=ne [#/Steril, Sterilizacio gamma-sugérzassal torténd besugdrzassal. Ha a csomagolés nyitott vagy sériit, a termék sterilitisa mér nem garantalt

OsteoBiol® kolajen ve kemik matrisi - Tiirkge -

Meatris ve poroz form sergileyen otolog ve allolog kemik yerine kullanilan, heterolog kdkenli kolajen ve kemik matrisi, Sinif 11l Tibbr Gihaz.

mp3®: Osteokondikt, geri emilebien, biyolojik olarak uyumiu ve orta derecede , kolajen jelle (OsteoBioP Gel), uygun sekilde karistirilan,
prehidrasyon uygulanmig, heterolog kolajenii grantil kemik minerali. GRAUNLOMETRI: 0,6 - 1 mm/ 1-2mm/2-4 mm.

KLINIK ENDIKASYONLAR: Yiike maruz kalmayan ve iyi kanianan, sklerotik olmayan, enfekte olmayan kemik kusurian doigusu.

AMBALAJ: tek kullanimiik steril enjektdrde.

KULLANMA SEKLI: Urline hicrasyon uygulanmamalidir. Ambalajl agiidikian sonra dogrudan alici sahaya yerlestiriebili. Kullanildiktan sonra alici saha
kenarin geri yerlestiriimesiyle ve diisle kapatimalidir.

Via Nurivalle 8 - 10094 Giaveno (TO) - Italy

knaHe. MponyKTbT He Tpsibea Aa Ghye vanonasaH, ako onakoBKaTa € NoBPeeHa Ui OTBOpeHa npeay yroTpeba.
MPEAYNPEXKOEHVE: npoayKTbT He e Gun TecTBaH Ha GpemetHy naLyeHTiu. MpoayKTbT € 3a e0HoKpaTHa yrioTpe6a 1 KaTo Takbs, He TpstBea
fia G CTepUvaVpaH NoBTOPHO. MHE3noTO 3a NoCTaBsHe Ha UMMIaHTa Tps6ea Aa Gbie A0BPE M34MCTEHO W YMCTO U MPOAYKTLT Tpsbea Aa

6bae aobpe CTabnnmanpaH 1 3aLLMTEH.
TponyKT, Pe3epaypaH 3a CrieLManvisvpaH1 XVpypa C YTBLNAEH KIVHIEH onuT or M CTPKTHO Ce My ViTe Kb
OT HayHOTO PbKC HIA TIPCALIIN, MO-CrIELIMATHO, HAYSHOTO PBKOBOZICTBO, OTHACSILLIO e 10

OsteoBiol® LympaHo Ha cavita www.osteobiol.com, 0CBEH HACTOSILLYTE MHCTPYKLIMK. 3a BCSIKO OTAEMHO NPUTIOKEHVE, XPYprbT CrieLmManieT e
OTTOBOPEH 3A MPABATHOTO KIVHVMHO MpUraraHe Ha GroMaTepaniie 1 3a naLyeHTa.
CPOK HA FO[IHOCT: BanuaHoCTTa Ha MpopyKTa e NeT foayHy OT 1ATaTa Ha CTEpUI3aLIS W [jaTaTa Ha CPOoKa Ha MOAHOCT € NocoHeHa Ha

emera,

CBbXPAHEHVE: npopyKTbT Tpsisa f1a ce ChXpaHsiea Janed OT STOMHNULI Ha MPEKTHA TOMTMHA U OT CITBHYEBIATE JTHHI, Ha CYXO W 4CTO MSICTO
VIV YCTIOBISTTa, MOCOHEHY Ha ETKETa.

VBXBBPNAHE: npoayKTbT He ChTbpika OfacHM BELLIECTBA U ako He ce yrioTpe6sisa, Moxe fja Gbae pasimoBeH 1 MaxBbpreH KaTo HopmarieH

6UTOB OTNAIBK.

www.tecnoss.com

info@tecnoss.com



OsteoBiol mp3°

by Tecnoss

MPOV3XOM HA MPOAYKTA: Ha evikeTa nocneaHaTa Bykea OT ko Ha npoziykta REF nokaasa npoviaxoja Ha MaTepviana (S=CBuHCKD;
E=toHcro).

CUMBOMA, U3NOTI3BaHM HA ETUKETA!

@ 3aenHoKpaTHAYNOTPEGa = MOAVHATA 1 MECELIA Ha U3TVHaHE Ha Cpoka HOMeEp HarapTvaTa | ofpaHMeHve Ha Temneparypara
(i) npoqeTeTe BHAMATENHO MHCTPYKUMMTE  [5ni [7 CrepurnHa. CTepuniaaLi/s, UssbplueHa Ypes OGITEHBAHE C rama JTb|i. AKO ONlakoBKaTa e
OTBOPEHa UV MOBPE/IEHa, CTEPUIHOCTTA Ha MPOJIYKTa BEYE He € rapakTvpaHa

Kostna a kolagénova matrica OsteoBiol® - Slovenina -

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

mp3®: kolagenované granule heteroldgneho kostnej matrice, prechydrované, vhodne zmieané s kolagénowym gélom (OsteoBiol® Gel),
osteokonduktivnym, reabsorpénym, biokompativingm a mieme nepriepustnym pre Ziarenie. ZRNITOST:06-1mm/1-2mm/2-4mm.
KLINICKE UDAJE: pinivo na kostné neinfekéné, nesklerotické defekty nevystavené zatazeniu a dobre zvhcené.

BALENIE: stering striekaky na jedno pouZtie.

SPOSOB POUZITIA: produkt nesmie byt hydratovany. Po otvoreni obalu sa produkt méze implantovat priamo do priimacieho miesta. Po pouziti
sa prijimacie miesto musf zatvorit pomocou repozicie okraja a sutlry.

VEDLAJSIE UCINKY: Ziadne zndme. Hoci priaty systém spracovania vykazoval zamedzenie nepriaznivym reakciam protiétok, v Ziadnom
pripade saneméZe vyl(cit ich vzdialend moZnost.

KONTROINDIKACIE: nepouzivajte u pacientov, kiori vykazui choroby alebo stavy, kioré sii kontraindikéciou vodi operécii alebo Kiori vykazujli
aklinu alebo chronick infekciu (z&pal kosti @ kostnej drene). Neindikuje sa u pacientov s imunologickou nereakivitou alebo postinnutiami
autoimdnnymi ochoreniami, osobitne v detskom veku a starobe. Nepouzivajte priamo alebo v blizkosti velkych ciev alebo nervov. Nepouzivajte v
slabo navindenych, nekrotickych alebo infikovanych miestach. Nepouzivajte v miestach, ktoré nezarucujli stabiitu a ochranu produkiu po
implantacil. Produkt sa nesmie poutZt, ak sa pred pouzitim zisti poskodenie alebo otvorenie obalu.

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

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

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

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

LIKVIDACIA: produkt neobsahuie nebezpetné létky a v pripade, ak sa nepouziva, mdze sa rozobrat a zikvidovat ako bezny komundlny odpad.
POVOD PRODUKTU: na etikete posledné pismeno kodu produktu REF oznaduje pavod materidlu (S=prasa, E=kri).

Simboli, uporabljeni na etiketi:

@ enkratno  Zleto in mesec prenehanja lot $tevika [Ti) natancno preberite navodila - omejitev temperature

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

Kostanii kolagenski matriks OsteoBiol®- hrvatski -

izvod Klase I, ikostani i i matriks, zamjena za autolognu il alogenu kost u obliku poroznog matriksa
mp3®: kola@efske granule heterolognog kostanog minerala, prethodno hidrirane i pomiesane s gelom koji sadizi kolagen (OsteoBiof® Gel);
Osteokonduktivne su, resorpiivne, biorazgradive i umjereno radiopakne.
VELICINACESTICA:06- 1 mm/1-2mm/2-4mm
KLINICKE INDIKACHE: ispun za dobro prokrviiene kastane defekie koji nisu inficrani, sklerofini i ziozeni opterecenju
PAKOVANJE: jednokraine sterine Sircalje
NACIN UPOTREBE: Proizvod nile potrebno navlazii. Nakon otvaranja ambalaZe proizvod je moguce implantirati izravno na mjesto primjene.
Nakon upotrebe potrebno je zatvoriti mjesto primjene pozicioniranjem i $ivanjem rubova.
NUSPOJAVE: Nema poznatih nuspojava. lako usvojena metoda najcesce inhibira nezefiene reakciee antjela, one se ipak ne mogu u potpunosti
iskijucit.
KONTRAINDIKACIJE: Nemojte upotrebljavati u siucaju pacienata s bolestima koje predstaviigju kontraindikacie za kirurske zahvate, kao ni u
slucaju pacienata s akutnim li kronicnim infekcijama (osteomieltis). Proizvod niie namijenjen paciientima s imunoloskom nereaktivnoscu, kao ni
pacientima koji boluju od autoimunih bolesti, posebice u slucaju diece i osoba stariie Zivotne dobi. Nemojte upotrebljavati izravno na vecim krvnim
Zlama i Ziveima i u njihovoj blizini. Nemojte upotrebliavati na slabo prokrviienim, nekrotiénim ili inficiranim mjestima. Nemojte upotrebliavati na
mjestima koja ne jamce stabilnost i zastitu proizvoda nakon implantacie. Proizvod se ne smije upotrebljavati ako je ambalaZa ostedena i otvorena
prie upotrebe.
UPOZORENJE: Proizvod nije ispitan u pogledu upotrebe u trudnodi. Proizvod je namienjen jednokratnoj upotrebi i kao takvog ne smie ga se
ponovno sterilizirati. Podrudje transplantacie treba biti dobro ocisceno, a proizvod dobro stabiliziran i zasticen.
Proizvod je namijenjen specializiranim kirurzima s odgovarajucim Kiinickim iskustvom u implantaciji transplantata od biomaterjjala. Valja se strogo
pridrZavati smiemica iz znanstvene literature o heterolognim transplantatima, a prie svega znanstvene literature vezane za proizvodnu linju
OsteoBiol® , dostupne na web stranici www.osteobiol.com, kao i ovih uputa. Kirurg je pri svakoj primjeni odgovoran za ispravno Kiinicko postupanje
s biomateriialimai s pacijentom.
ROK VALJANOST!: Rok valiancsti proizvoda iznosi pet godina od dauma steriiziranja. Datum isteka vajianosti naveden je na efiketl.
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 zavrseﬁw upotrebe moze rastaviti i odloziti kao obican komunalni ofpad.
PODRIJETLO PROIZVODA: Zadhe sk izvoda na etiketi & drijetio materjala (S=svinjsko; E=konjsko).
Simboli koj se koriste na naljepnici:
@ zajednokrainu upotrebu < godinu i mjesec isteka brojpartie [ pazijivo proditajte upute | ogranicenje temperature
[z W Sterina. Sterilizaciia se provodi zragenjem pomocu gama zraka. Ako je ambalaza otvorena ili oStecena, steriinost proizvoda vise nije
zajamoena

OsteoBiol® luu- ja kollageenimatriisi - Suomalainen-

Luokan Ill aaketieteelinen latte, luun ja kollageenin heterologista alkuperé, joka korvaa autologinen tai allologisen luun matriisilla ja huokoisella
muodolla.

mp3®: heterologisen esihygienoituneen luun mineraalin kollageenoidut rakeet, jotka on sopivasti sekoitettu kolageenigeelin (OsteoBiol® Gel),
osteorjohtavaksi, resorboitavaksi, bioyhteensopivaksi ja kohtuullisesti séteilevaksi. KRANULOMETRIA: 0,6 - 1 mm/ 1-2 mm/2-4 mm.

KLINISET MAARAYKSET: eiartunnan saaneiden, ei-skleroottisten luun vikoja siséltava téyteaine, joka ei ole likaantunut ja joka on hyvin
vaskularisoitu. PAKKAUS: sterili kertakéyttoruisku.

KAYTTO: Tuotetta ei saa hydratoida. Pakkauksen avaamisen jalkeen se voidaan siitaa suoraan pakoilleen.Kayton jalkeen paikka on suljettava
asettamalla l4ppé ja ommel uudelleen.

HAITTAVAIKUTUKSET: ei tiedossaVakka hyvaksytty kasiteljéarjesteima on osoittanut haitallisten vasta-ainesreaktioiden estamiseen
soveltuvaksi, mahdollisuutta muuhun ei voida sukea pois.

VASTA-AINEET: Al kéyté potililla, joila on tauteja tai sairauksia, jotka ovat vasta-aheisia leikkauksessa tai joila on akuuiti tai krooninen infektio
(osteomyelitt).Ei sovellu potikaill, joila on immunologinen epéreakiiviteetti tai autoimmuunisairaudet, kuten ertyisesti lapsila ja vanhuksila. Ald
kéyta suoraan tai I3hellé suuria hermoja.Ald kéyta huonosti suihkutettuinin, nekrootiisiin tai tartunnan saaneisin osiohin Al kayta laitieissa, jotka
eivét takaa fuotteen vakautta ja suojausta sen jalkeen, kun se on asetetiu pakalleen. Tuotetta ei saa kéyttad, jos pakkaus on vahingoittunut tai
avatiu ennen kayttoa.

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

Tuote on varatiu erkoisidékareille, joilla on Kiininen kokemus biomateriaalien siimosta: seuraa tarkasti heterologisten implanttien tieteelista
futkimusta ja, erttyisesti OsteoBioP laiteita koskevaa tutkimusta mainitaan sivustossa www.osteobiol.com, néiden ohjeiden lisaksiJokaisessa
yksittdisessa tapauksessa erkoisla&ieri vastaa biomateriaalien ja potilaan okeasta Klinisesté hoidosta.

MAARAAIKA: tuotteen silyvyys on viisi vuotta sterloinnin akamispéivasta ja vimeinen kiyttipéiva on tuotteen merkinndissa.

SAILYTYS: Tuote on varastotava erilaén suorista amméniahteista ja auringonvalolta, kuivassa ja puhtaassa pakassa ja efiketissa esitetyissa
olosuhteissa.

HAVITTAMINEN: Tuote i siséllé vaaralisia ainetta, ja jos sité ei kéyteta se voidaan purkaa ja hévittéé tavanomaisena yhdyskuntajétteent.
TUOTTEEN ALKUPERA: etiketissa REF-tuotekoodin viimeinen kirjain osoittaa materiaalin akuperén (S = sika, E = hevoseldin).

Merkinnassa kaytetyt symbolit:

@kertakayttdinen & vuosi ja kuukauden paéttymispéi eranumero [Tl lue ohjeet huolelisesti 1 lampdtiaraja

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

Kostni a kolagenni matrix OsteoBiol® - Gestina-
Zdavotnl’ prostiedek ffidy 11, kostni a kolagenni matrix heterolognino pivodu, néhrada autologni nebo alologni kosti, ze které ma matrix a porézni

np3” mlagenovane granule kostmho heterobgnlho minerdlu, prehydratované, vhodné smichané s kolagenovym gelem (OsteoBiol® Gel),
i @ mimeé radiopakni.

VELIKOSTGRANULI 0.6—1mnV 1-2mnv/2-4 mm.

KLINICKE INDIKACE: vypii pro neinfikované, nesklerotické kosini defekty, kieré nejsou vystaveny zatézi a jsou dobre prokrveny.

BALENI:steriinf jednorazové stfikadky.

ZPUSOB POUZITI: vyrobek nesmi byt hydratovén. Po otevieni baleni mize byt viozen primo do mista pjmu. Po pouziti misto piimu uzaviit
repozici laloku e sesitim.

VEDLEJSI UCINKY: nezaznamenany. PouZity zplisob vyroby prokézal inhioici nepfiznivych protiidtkovych reakci. Nicméné takovou reakdi, i kdyz
je nepravd&podobn, nelze vyloudt.

KONTRAINDIKACE: nepouzivat u pacientli s onemocnénimi nebo problémy, které kontraindikuji chirurgické zakroky; pii akutni nebo chronické
infekei (osteomyelitida). Nenf indikovan u pacientti s poruchou imunologické reaktivity nebo u autoimunitnich onemocnéni, zejména v détském a
star§im véku. NepouZivat piimo nebo v blizkosti velkych cév a nervil. NepouZivat v mistech pifjmu slabé prokrvenych, nekrotickych nebo
zasazenych infekei. Nepouzivat v mistech, kera nezarucuii stabilitu a ochranu jednou viozeného vyrobku. Vijrobek nepouzivat pii poskozeném ¢i
otevieném baleni.

UPOZORNENI: vyrobek nebyl testovén na pacientikéch v t&hotenstvi. Vijrobek je na jedno pouzit, a proto nesmi byt znowu steriizovén. Misto
augmentace musi byt diikladné ocisténo, vyrobek musi byt dobre stabilizovan a chranén.

Vijrobek je urcen vyhradné pro specializované chirurgy s diouhodobou Kinickou zkusenosti se zavadénim biomateridll: fidit se disledné kromé
t&chto instrukei i indkacemi ve védeckeé literatuie o heterolognich implantétech, zejména védeckou literaturou souvisejici s prostiedky OsteoBiof®,

C€ 0477

ktera je uvedena na webovych strankach www.osteobiol.com. Je odpovédnosti chirurga specialisty vést Klinicky spravné biomateridly a pacienta

béhem kazdé jednotivé apikace.

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

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

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

PUVOD VYROBKU: posledni pismeno virobniho kadu REF na dttku urduje pivod materialu (S= praseds; E= kofisky).

Symboly pouzité na stitku:

@ jednorazovy < rok a mésic uplynuti platnosti CisloSarze [T pecivé siprectéte pokyny | omezeni teploty

[sr=ne [5 Sterilni. Sterilizace provadéna ozarenim zarenim gama. Pokud je obal otevieny nebo poskozeny, steriita produktu jiz neni zarucena

Kaulo ir kolageno matrica OsteoBiol® - Lietuviskai -
Il dasés medicinos priemoné, heterologinés kilmés kaulo ir kolageno pasta, pakeicianti autologinio arba alotransplantacios kaulo pakaitalas ir porétos
formos pasta.
,mp3®: heterologinio kaulinio mineralo kolageninés granulés, & anksto sudrékintos, tinkamai sumaiytos su kolagenu (,OsteoBioP Get),
osteokondukcinés, rezorbuojamos, biologiSkai suderinamos i nezymiai rentgenokontrastinés.
GRANULOMETRIJA: 0,6-1 mm/ 1-2mm/2-4 mm.
KLINIKINES INDIKACIJOS: upido infekcijos neturinéiy, neskleraziniy, apkrovos nepatiiandiy ir gerai krauiu drékinamy kauly defektus.
PAKUOTE: steris vienkartiniai Svirktai.
NAUDOUIMAS: produkto nereikia sudrékinti. Atidarius pakuote, galima jstatyti tiesiai  reliama vieta. Panaudojus, sujungimo vieta turi biti uzdaryta
suformavus kradtus ir susiuvus.
SALUTINIAI EFEKTAI: nezinomass joks efektas. Nors naudota apdirbimo sistema ir jrodé, kad pasalinamos bet kokios neigiamos antiknio atmetimo
reakcios, tadiau negalima atmesti né menkiausios galimybés.
KONTRAINDIKACIJOS: nenaudokite pacientams, Kurie turi patologiy arba ligy, dél kuriy negalima atlikti operacios arba, jei jie turi Gmig arba létine
infekcijg (osteomielita). Netinka pacientams, kuriy imuniné sistema néra reaktyvi arba turintiems autoimuniniy sutrkimy, ypac vakams ir vyresniems
asmenims. Nenaudokite $alia dideliy kraujagysily ar nervy arba jy vietoje. Nenaudokite blogos kraujotakos, nekrozinése arba infekuotose vietose.
Nenaudokite vietose, kurios neuztikrina implantuoto produkto stabiumo ir apsaugos. Produkto negalima naudot, jei pries naudojant pakuoté buvo
pazeisiaarbe aidayta
PERSPEJIMAS: produkias nebuvo isbandytas su besilaukianciomis pacientémis. Produktas yra vienkartinio naudojimo i todél jo negalima
pakartotinai sterilizuoti. Implantavimo vieta turi biti gerai iSplauta ir iSvalyta, 0 produktas turi biti gerai stabilizuotas ir apsaugotas.
Produktas yra skirtas kvalifikuotiems chirurgams, turintiems nemazai kinkinés patirties biologiniy medziagy implantavimo srityje: grieZtai laikykités
moksiingje literattiroje apie heterologinius implantus pateikty nurodymy, ypa& mokslingje literattiroje, susiusioje su,OsteoBioP* priemonémis, patelkioje
svetainéje www.osteobiol.com, o taip pat ir Siose instrukcijose. Kiekvieno atskiro naudojimo atveju kvalifikuotas chirurgas yra atsakingas uz tinkamg
Kiniking biologiniy medziagy ir paciento kontrole.

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

salygomis.
S/_&LINIMAS: produkto sudétyje néra pavojingy medziagy ir jei daugiau nebus naudojamas, gali biiti Sardytas ir Salinamas kaip jprastos buitinés

atliekos.

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

Etiketéje naudojami simboliai:

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

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

Kaulu un kolagéna matrica OsteoBiol® - latvieSu valoda -

Il Kases medicinas iexice, heterologas izcelsmes kauiu un kolagéna matrica, autologu vai alologisko kaulu aizstaigjs, no kura tiek piedavata matrica un
poraina forma.

mp3®: heterogénu kaulu matricas kolagénas granulas, pre-hicratétas un pienacigi sajauktas ar kolagéna gélu (OsteoBiol® Gel), osteokondukiivs,
rezorbéjams, biologiski saderigs un méreni radiopagnétisks.

GRANULU IZMERS: 0,6 - 1 mm/1-2mm/2-4 mm.

KLINISKAS INDIKACWAS: neinficétu, nesklerotisku kaulu, kas nav paklaut slodzei un ar laou irigaciu, defektu pidviela.

IEPAKOJUMS: vienreizgjas lietoSanas sterilas Slices.

LIETOSANAS VEIDS: produkts nedrikst bit hidratéts. P&c iepakojuma atvérsanas to var ievietot tiesi uznemsanas vieta. Péc lietoSanas uznemsanas
Vieta i jaaizver, novietojot atioku un Suvi.

BLAKUSPARADIBAS: neviena nav zindma. Kaut arf pienemta apstrades sisteéma ir pieradijusi nevélamu antivielu reakciu inhbiciu, nevar izsiégt
attaluiesp&ju.

KONTRINDIKACWAS: nelietot pacientiem ar patologijam vai slimibam, kuriem ir kontrindicéta operacia vai kuriem i akita vai hroniska infekcia
(osteomiefts). Nav indicéts pacientiem ar imunologisku disreativitati vai ar autoiminiem traucéjumiem, Tpasi zidainiem un gados vecakiem civékiem.
Nelietot tiesi vai tuvu lielem asinsvadiem vai nerviem. Nelietot uznemsanas vietas ar sikiu irigaciu, nekrotiskas vai inficétas. 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 paaemem a gnmedbu Produkts 4 vienreizéjas lietoSanas, un tadé] to nediikst atkartoti sterilizét. Transplanta
novietne ir jalbit labi izfiritai, un prodk J un

Produkis ir rezervéts specializétajiem lslmrglem ar konsolidétu Kinisko pieredzi biomaterialu implantos: stingri ievérojiet zinatniskas  lteratiras
noradijumus par heterologiem implantiem, jo fpasi zinatnisko literattiru par OsteoBiol® iericem, kas minéta fimekia vietné: www.osteobiol.com, ka arf §is
instrukcias. Par katru individualo pielietojumu specializéts kirurgs ir atbildigs par biomaterialu un pacienta pareizu kiinisko parvalaiiou.
DERIGUVIATERMINS produkta deriguma terming ir pieci gadi péc sterilizacias dienas, un deriguma termin$ ir noradits uz etiketes.

UZGLABASANA: produkts jauzglaba no fieiem situma un saules starojuma avotiem aizsargata, sausa, fira vieta un apstakios, kas noradi uz
etiketes.

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

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

Uziimei izmantotie simboli:

@ vienreizgjas £ gads un ménesis beigu terming patijas numurs [T uzmaniigi izlasiet instrukcijas | temperatiras ierobeZojums
[sr=ne T Sterils. Sterilizacia veicama ar starojumu ar gamma stariem. Ja iepakojums ir atvérts vai bojats, produkda sterilitéte vairs nefiek garantéta

Kostniin i matriks O iol®
Medicinski pripomodek razreda |ll, kostni in kolagenski matriks porozne teksture in heterolognega izvora, ki nadomesca avtologno ali alogeno kost,
katere matriks predstaviia.

mp3®: kolagenirana zmca heterolognega kostnega minerala, predhodno hicrirana in ustrezno pomesana s kolagenskim gelom (OsteoBioP Gel),

osteokonduktivna, resorpeiska, biokompaktioiina in zmemo radicopacna.

GRANULOMETRIJA: 06 -1 mm/ 1-2mm/2-4 mm.

KLINICNE INDIKACIJE: polnif za neckuiZene, nesklerozne, nedbremerjene in dobro prekevaviene kostne primanklai

EMBALAZA: steriine brizge za enkraino 3

NAVODILA ZA UPORABO: izdelek se ne sme viaziti. Po odprtiu embalaze lahko izdelek neposredno presadite na sprejemno mesto. Po uporabi je
no mesto sprejema znova prekiiti z reznjem in ga zasti.

NEZELENI UCINKI: ni znanih neZelenih uginkov. Izbrani naGin obdelave sicer dokazano zavira neZelene reakcie protiteles, vendar pa te, Geprav malo

Verjetne moznosti ni mogode v celoti izkfuci.

KONTRAINDIKACIJE: ne uporabljajte pri bolnikih s potrienimi boleznimi ali bolezenskimi stanji, za katera se odsvetujejo kirurski posegi ali pri katerih je

v teku akutna ali kroniéna okuzba (osteomeliis). Ni primerno za bolnike z imunolodko neodzivnostjo ali bolnike z avtoimunskimi boleznimi, Ziasti pri

majhnih ofroch in starejih osebah. Ne uporabljajte neposredno ali v biizini vegjin Zil ali Zivcev. Ne uporabijajte na slabo prekrvaviienih, nekroticnih ali

okuzenih mestih. Ne uporablajte na mestih, ki ne zagotaviigjo stabilnosti, varnosti in dobre vaskularizacie izdelka po presaditvi. V' primeru

ranega ali predhodno odprtega embalaznega ovoja izdelka ne uporabljajte.

OPOZORILO: izdelek ni bil testiran na nosecnicah. lzdelek je namenjen enkratni uporabi in ga ni dovolieno ponovno sterilzirati. Mesto presaditve mora

biti dobro ociséeno in razkuzeno, sam izdelek pa pravino stabiliziran in zasciten.

lzdelek naj uporabljajo le specializirani kirurgi z obseznimi in potrjenimi Klinicnimi izkuSnjami na podrodju presajanja biomaterialov; dosledno sledite

napotkom v znanstveni literaturi za podrogje heterolognih implantatov, Zlasti v specialisticni znanstveni literaturi, ki obravnava medicinske pripomocke

OsteoBiol® in je navedena na spletni strani www.osteobiol.com, ter napotkom v pricujoéh navodiih za uporabo. Specialist kirurg je odgovoren za

pravinost kiinicne obravnave biomaterialov in pacienta za vsak posamezni postopek implantacie.

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

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

nalepki.

ODSTRANJEVANJE: izdelek ne vsebuje nevamih snovi, zato ga lahko, ¢e ga ne uporabite, razstavite in odiozite med obicajne komunalne odpadke.

1ZVOR IZDELKA: na nalepki zachja &ka oznake izdelka REF predstavia izvor materiala (S=prasi; E=konjski).

Symboly pouzité na titku:

@ jednorazovy < rok @ mesiac uplynutia plainosti loSarze [l preditajte si pozome pokyny | obmedizenie teploty

Steriné. Sterilizécia vykonana oziarenim gama liémi. Ak je obal otvoreny alebo poskodeny, steriita vyrobku uz nie je zarucena

Kictkogo-konareHoBmit MaTpukc OsteoBiol® - Yipaikcika -

MenwHuit 3aci6 kracy |, KCTKOBO-KOrareHoBII  MaTPYIKC reTepOron|HOI MPYPOaK, 3aMIHHIK ayTOMEHHOT i aroreHHOI KICTK, Mae i MaTpuke Ta
TopHCTy hophy.

np3@ KOMareHoBi paHyrm reTeponomHoro KCTKOBOTO MlHepany nonepeaHLo 3BONONEH] | HANEXHVM YWHOM 3MILLaH 3 KOMareHoBIM reriem
(OsteoBiol® Gel), ocTeonposinHi, pecopbipyBanbHi, GiocyMicHi Ta NoMipHO pamioHENPo3opi.

PAHYIIOMETPIA: 06 - 1 mm/ 1-2mm/ 24 mm.

KIIHIYHI MOKA3AHHS: 3aroeHoBaY A7t MOLLKOKEHOI KICTKOBOI TKBHWHY, HE BPEKEHO! iHCDeKLIsIMM, He CKTIBPO3HOI, He Takoi, LUO nignsirae
HaBaHTaXEHHSIM, @ TakOX 06pe 3B0TNOKyBaHOI.

YIAKOBKA: CTepuribHi QHOPa308i LLMpULM.

CIMOCIBE BUKOPUCTAHHSA: npazykT He criin 3sorioxyBamy. [Micrst BiakpuTTs! YTiakoBiu MOXHa Biapady BBECTV NMpoayKT GeanocepeniHio y GavkaHy
LinsiHky. Micns 3acTocyBaHHs! AinsiHKy CRif, 3aKPTY 38 ONOMOTOH) MOKUTTS! KDaem nrioTi abo LUBOM.

MOBIYHI [ He BvaneHo. Heasaxkatouwt Ha Tov haKT, L NpwifksTa cvicTema 0Bpobivt He BUsBMna iHByBaHHS HeBEKaHVX aHTUTITHVX peakLjil,
Taky fiarneky MOXIMBICTb BUKTIOHATU He MOXH.

MPOTUMOKA3AHHS: 3aB0pOHSETHC BUKOPUCTOBYBATU HA MALjeHTax, LU0 MaloTb natorori abo 3aXBOpioBaHHs,, MU sIkX MPOTUNIOKasaHi
XIpypriuHi BTPYHaHHS, @ TakoX Ha NaLjeHTax 3 rocTpMm abo XpoHHVMM iHexLisMm (CCTECMIFJ'IIT) Ha crapji 3aM0CTPeHH. He npusHasere ans
naLjeHTB 3 BIACYTHICTIO IMyHOMOMHMHIX peakLii abo 3 aBToMyHHMIA 3AXBOPIOBAHHAMM, 30Kpema i fuTRYOMY 11 NoXWIoMy BiLj. 3a60pOHSETECS
BUKOPVCTOBYBATU Ge3noceperHb0 Ha BErMIMX CyayHax abo Hepeax Ta nobnuay Bin Hix. 3aGOPOHSIETLCS BIKODUCTOBYBATU Ha AinsHKaX 3

Rev: 02/2019 N TeCHOSS® S.r.l.

HEJIOCTaTHIM 3BONOMKEHHSM, HEKPOTVMHIX abo 3apakeHyx. 3aBOpOHAETHCA BUKOPVCTOBYBATU Ha TUX AINSHKAEX, e HEMOXIIMBO rapaHTyBaTu
CrabinbHicT Ta 3aXCT MpopyKTy ricnA Vo Bx/EnerHs. 3a00pOHRETSCT  BUKOPYCTOBYBATU MPOMKT, KO VOTO YMAKDBKA BYFBMTECR
©HOI0 260 nepen HHSM.
YBAIA: npozykT He Byro TecToBaHO Ha BarTHVX maLjeHTkax. MpoayKT MpusHadeHo AN OOHOPA30BOM BUKOPUCTAHHS, @ TOMy 10 He crif,
MOBTOPHO CTepurnisyBaTy. MicLie BXVBIEHHS CNif peTENbHO O4CTIATU | IPOMMUTIA, & Cam MpofyKT cnid Aobpe cra61nayaam| 3AXVCTUTU.
[MpoayKT NprsHadeHyi A Xipyprie-crieLjanicTis 3 LLMPOKAM [0CBIAOM KriHMHO poBov B ranyai CyBOpO
BKa3IBOK LLIOAO NeTepOronHHIX BXVBMEH, LLO HATAOTLCA Y CrieLianiaoBaHiit NitepaTypi, 3okpema B HayKoBi niteparypi, npuceseHiit 3acobam
OsteoBioP, Lo HaeeHa Ha caifTi www.osteobiol.com, a TAKOK LK IHCI'pyKLlIVI I'Iu:l Yac KOXKHOIO OKPEMOTO BXVIBTIEHHS! XIpypr-CrieLiianicT Hece NoBHy
BiNOB{IANEHICTS 33 NPABUTIBHE KriHiMHE
TEPMIH MPUOATHOCTI: TepmiH BUKOpVCTaHHS NPOAYKTY CKNazae M'itb pom 3 ATV cTepuniaaLii, TepMiH NPUAATHOCTI 3a3HaueHIIA Ha ETUKETLY.
BBEPIFAHHSA: criig, Gepern npoaykT Bio MpsiMOi i [pKepen Terria Ta MPSIMOMO. COHSHHOMD MPOMIHHSY, Y CyXOMY, WWCTOMY MICLj, B yMOBaX,
3a3HaYEHUX Ha ETUKETLY.
MEPEPOBKA: MpogyKT He MICTUTL HeGeaneqHyx PeHOBYH, a TOMy 10r0 MOXHA BINpaBiATA Ha nepepobKy sik 3s1-aiiHi NoGyTosi BiaXomM.
MOXOMKEHHA NPOAYKTY: Ha eTvKeTLY ocTaHHs Nnitepa komy npoaykty REF Brasye Ha MoxompKeHHs MaTepiary (S=CaHsui; E=KoHsuii).
CMBOMK, LLIO BUKOPVCTOBYIOTGA Hal emKeTLy:
@ opHopasoBui = piki MicsiLb 3aKkiH4eHHs TepMiHy Al 7] Homep napTii  [Ti) yBakHO Npo-wTaiATe HCTPYKL | OBMEXEHHs TemnepaTypy
[sr=ne [WICrepuribHi. CrepunisaList 3ACHIOETECS LLINSIXOM OMPOMIHEHHS! ramMa-TPOMEHSIMU. SIKLLIO YraKoeka BiAkpTa a0 NOLLKOMKEHa, TO
CTEPUHICTL MPOAYKTY BinbLLE HE FaPaHTYETHCH

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.

mp3®: kollagen granula af heterologisk knoglemineral, pre-hydrreret, blandet med kollagen gel (OsteoBioP Ge), osteokondukiv, resorberbar og

biokompatibel med moderat rentgenfasthed.

KORNSTQORRELSE: 0.6 - 1 mm/1-2mm/2-4 mm.

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

EMBALLAGE: Sterile engangssprojer.

HANDTERING: Produktet skal ikke hycreres. Efter dbning af emballagen kan produktet implanteres direkte i modtagelsesstedet, Efter brugen, skal
lukkes ved at flappen og med sutur.

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

muligheden ikke udelukkes.

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

infektioner (osteomyelits). lkke indikeret til patienter med immunologisk disreaktivitet eller lider af autoimmune sygdomme, dette gaelder isaer for bom og

2eldre patienter. Brug ikke direkte eller neer store blodkar eller nerver. Ma ikke anvendes i nekrotiske eller inficerede modtagelsesomr—éder eller i omréder

med dérlig blodforsyning Ma ikke anvendes pa steder, der 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 litteratur vedrerende OsteoBiol produkier neevnt pa webstedet

www.osteobiol.ncom, samt i disse instruktioner. For hverenkel app!lkamﬂ har kirurgens ansvaret forbefmndhngen af biomaterialerne og for patienten.

FORFALDSDATO: Produktets gyldighed er fem ar fra gs datoen,og L erangivet pa etiketten.

OPBEVARING: Produkiet skal opbevares langt fra direkte varmekllder og sollys pa et tert 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 [l lees vejledningen omhyggeligt | temperaturbegraensning

[smmz Tw/Steril. Sterilisering udfort ved bestraling med Hvis aben eller er produk iltet ikke leengere
garanteret
Matricé kockore dhe jenike OsteoBiol®- Shaip -

Pajisie mjekésore e Klastt t& ll, matricé kockore dhe kolagjenike me origjiné heterologe, né zévendésim té kockés autologe ose allologjke me té cilén ka

ngjashméri né matricé dhe né formén poroze.

mp3°®: kokriza t& kolagjenuara prej minerali kockor heterolog, té para-hidratuara, posagérisht t& pérziera me xhel kolagieni (OsteoBiol® Gel),

osteopércjeliése, t& pérthithshme, biokompatiél che mesatarisht radiopake .

MADHESIA E KOKRRIZAVE: 06 - 1 mm/1-2mm/2 4 mm.

UDHEZIMET KLINIKE: mbushia e defelteve kockore jo t infektuara, jo-sklerotie, g& nuk i nénshtrohen mbaies sé peshés dhe @ vaskularizohen

miré.

PAKETIM!: shiringa sterile & pérdorshme njé heré.

MENYRA E PERDORIMIT: produkti nuk duhet & hidratohet. Pas hapjes & pakos, mund t& shartohet menjéheré né pkén e interesuar 1& maréstt.

Pas pérdorimit, pika ku éshté shartuar duhet t& mbyllet duke ripozicionuar cepin dhe duke e gepur.

EFEKTE TE PADESHIRUARA: asnjé efekt i njohur. Sado o sistemi i pérdorur pér pérpunimin ka treguar se nuk jané shfaqur reaksione antirup &

démshme, nuk mund té pérjashtohet térésisht mundésia e njé reaksioni.

KUNDERUDHEZIME: Mos e pérdomi né pacientét qé paragesin sémundie ose kushte gé shkéshilojné pérdorimin e kirurgjisé ose qé paragesin

infeksion akut ose kronik (osteomielit) né zhvilim e sipér. Nuk késhillohet pérdorimi né pacienté me disreaktivitet imunologjik ose me ¢regulime &

autoimunitetit, vecanérisht né foshnja dhe né t& moshuar. Mos e pérdormi direkt ose né aférsi t& enéve t& médha té gjakut ose nervave. Mos e pérdorni

né pka o8 nuk vaskularizohen megullisht, gé jané nekrotike ose t& infekiuara Mos e pérdomi né pka @ nuk garantojné stabilitetin dhe mbrojtien e

produkiit pasi té jet& shartuar. Produkti nuk duhet & pérdoret nése paketimi paragjtet i démuar ose i hapur pérpara pérdorimit.

KUJDES: Produkti nuk éshté testuar né pacientet shtaizéna. Produkti duhet pérdorur vetém njé heré dhe nuk duhet té steriizohet pérséri. Pka e

shartimit duhet 1& pastrohet miré dhe produkti duhet té jeté i stabilizuar miré dhe i mbrojtur.

Produkt i rezervuar pér kirurgé & specializuar me pérvojé kiinke shumévj né shartime t& bi respektoni né ményré rigoroze

udhézimet e dhéna nga letérsia shkencore mbi shartimet heterologe, né vecanti letérsiné shkencore né lichie me pajisiet OsteoBiof® t€ cituar né

website-in www.osteobiol.com, pérveg udhézimeve té pranishme kétu. Pér odo aplikim, kirurgu specialist éshté pérgjegjés pér menaxhimin e duhur

Kinik t& biomaterialeve dhe paaemn

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

RUAJTJA produkti duhet t& ruhe1 larg nga burimet e drejtpérdrejta t& nxehtésisé dhe rrezet e dielit, né njé vend té thaté dhe té pastér dhe sipas
16 pércaktuara né etiketé.

PERPUNIMI produkti nuk pemban substanca t& rezikshme dhe nése nuk pérdoret, mund & cmontohet dhe t& pérpunohet si mbeturiné normale

ORIGJINA E PRODUKTIT: né etiketé shkronja e fundit e kodit té produkiit REF tregon origjinén e materialit (S=derr; E=kalé).

Simbolet e pérdorura né etiketé:

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

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

Kostana i kolagenska matrica OsteoBiol® - Srpski -

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

mp3®: kolagenizovane granule heterologne kotane matrice, pre-hidratiziane, pomesane sa kolagenom (OsteoBiol® Gel), osteondukdive,
resorbirajuée, biokompatibiine i rendgenski umereno vidiive.

GRANULOMETRWA:0,6-1 mm/ 1-2mm/2 -4 mm.

KLINICKE INDIKACWE: purilac neinficiranin, ne-sklerotiénin defekata kostiu, koji nisu podvrgnui opterecenjima i dobro su prokvriien.

PAKOVANJE: sterilan $pric za jednokratnu upotrebu.

NACIN UPOTREBE: proizvod se ne sme hidratizovati. Posle otvaranja pakovanja, moze se direkino postaviti na mesto priiema. Posle upotrebe, mesto
priema se mora zatvoriti premestanjem poklopca i zasit.

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

pojava.

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

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

Proizvod je namenjen za hirurge specialiste sa konsolidovanim kinickim iskustvom u biomaterjiainim graftovima: strogo se pridrzavajte indikacia koje
pruza naucna literatura o heterolognim implantatima, naroGito naucna literatura koja se odnosi na uredaje OsteoBioP® koji su navedeni na sajtu
www.osteobiolcom, kao i ovih uputstava. Za svaku pojedinatnu primenu, hirurg specialista je odgovoran za ispravno Kinitko upravianie
biomaterjalima i paciientom.

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

SKLADISTENJE: proizvod se mora skiadiiti zasticen od direkinih izvora toplote i suneve svefiosti, na suvom i Gistom mestu i pod uslovima
navedenim na efketi.

(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).

CmBonm Koju Ce KopCTe Ha ETVKETH:

@ 3a jenHoKpaTHy ynoTpely S roovHa v MeceL ueTerka ot 6poj (i) NepKkrbVBO MpOHUTajTe Yy TCTBA

[s=n [WICrepunan. CTeprnisaLia 13BeeHa 3paqereM Ca rama 3pakom. Ao je NakoBak-e OTBOPEHO 1 OLLITENEHO, CTEPUITHOCT MPOMBBOAA BULLE
HYje rapaHToBaHa | orparmerse Temnepatype
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