OsteoBiol

by Tecnoss

OsteoBiol® Apatos - Italiano -

Matrice collagenica OsteoBiol®, Dispositivo Medico di classe Il (if. Dir. 93/42 CEE emendata dalla 2007/47 CEE) per
innesti ossei.

CARATTERISTICHE: idrossiapatite nanocristallina carbonata e matrice organica di origine naturale eterologa, ottenuti
da tessuti trattati con un processo esclusivo Tecnoss. Osteoconduttivo; riassorbibile; bocompatibile; puo fungere da
carrier di medicamenti e farmaci prescelti. Disponibile in: a)granuli di spongiosa, corticale e mix; b) preformato di
spongiosa naturale a forma di blocco.

GRANULOMETRIA: 0.6 - 1 mm (Corticale / Spongiosa / Mix); 1- 2 mm (Mix).

Il prodotto & moderatamente radiopaco.

INDICAZIONI CLINICHE: riempitivo di difetti ossei non infetti, non sclerotici, non soggetti a carico e ben irrorati.
CONFEZIONAMENTO: flacone di vetro o blister sterile monouso.

EFFETTI COLLATERALL: nessuno noto. Sebbene il sistema di lavorazione adottato abbia dimostrato [inibizione di
reazioni anticorpali avverse, non si pud comungque 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 nella prima infanzia e nellanziano. Non utilizzare
direttamente o in prossimita di grossi vasi o nervi. Non utilizzare in siti riceventi scarsamente imorati, necrotici o infetti.
Non utilizzare in siti che non garantiscano la stabilita e la protezione del prodotto una volta innestato.

AVVERTENZA: il prodotto non € stato sperimentato su pazienti in gravidanza.

Prodotto riservato a chirurghi specializzati con consolidata esperienza clinica in innesti di biomateriali: attenersi
rigorosamente alle indicazioni fornite dalla letteratura scientifica sugli innesti eterologhi, oltre che alle presenti istruzioni.
Per ogni singola applicazione, & responsabilita del chirurgo specialista la corretta gestione clinica dei biomateriali e del
paziente.

MODALITA’ D'USO: OsteoBiol® Apatos in granuli deve essere idratato prima del suo utilizzo con soluzione fisiologica
sterile efo con il sangue del paziente /o con il farmaco prescelto per il ipo di intervento. Inoltre per migliorame la
maneggevolezza, OsteoBiol® Apatos in granuli puo essere miscelato con OsteoBiol® Gel tipo 0: limpasto cosi ottenuto
va posizionato nel sito ricevente a mezzo di una spatola o di una siringa sterile da biomateriali, in sede sottoperiostea.
OsteoBiof® Apatos Sp-Block deve essere idratato prima del suo impiego con soluzione fisiologica sterile o con
antibiotico; quindi pud essere adattato al sito ricevente, che deve essere accuratamente cruentato al fine di garantire
una buona irrorazione dellinnesto. Il prodotto deve essere sempre stabilizzato nel sito d'innesto tramite I'uso di microviti
da osteosintesi ed & preferibile che sia protetto dal rischio di esposizione mediante una membrana/barriera
riassorbibile. La sede di innesto deve essere ben vascolarizzata e il prodotto ben stabilizzato e protetto.

SCADENZA: la validita del prodotto & di anni cinque dalla data di sterilizzazione € la data di scadenza é riportata sia in
etichetta che sulla confezione. Il prodotto non deve essere utilizzato se la confezione si presenta danneggiata o aperta
prima dell'uso; il prodotto & monouso e come tale non deve essere risterilizzato.

CONSERVAZIONE: il prodotto deve essere conservato al riparo da fonti dirette di calore e dai raggi solari, in un luogo
asciutto e pulito e a temperature comprese trai +4 e i +40 °C.

ORIGINE DEL PRODOTTO: in etichetta, sul prodotto e sulla confezione, € riportato il seguente codice (REF):
AXXXXFY, ASXXXXFY, ACXXXXFY, AXY, ASXY, ACXY, AXYXX, ASXYXX, ACXYXX, ABLXXY. La “Y” indica
l'origine del materiale (S=suina; E=equina)

OsteoBiol® Apatos - English -

OsteoBiol® bone matrix, Class IIl Medical Device (ref. Dir. 93/42/EEC amended by 2007/47 EEC) for bone grafting.
CHARACTERISTICS: carbonated nanocrystal bone mineral and organic matrix of natural heterologous origin,
obtained by tissues treated by a patented exclusive Tecnoss process. Osteoconductive; resorbable; biocompatible; it
can function as a carier for selected medication and drugs. Available in: a) granules of cancellous bone, cortical bone
and as proper mix of both; b)pre-shaped block of natural cancellous bone.

GRANULOMETRY: 0.6 — 1 mm (Cortical bone/Cancellous bone/Mix); 1 -2 mm (Mix). Product is slightly radiopaque.
CLINICAL INDICATIONS: collagenated filler of non infected, non sclerotic, non subjected to loading and blood
bedewed bone defects

PACKAGING: glass vial or disposable single use blister.

COLLATERAL EFFECTS: none known so far. Although the manufacturing process proved the inhibition of adverse
antibody response, nevertheless this adverse response cannot be totally excluded.

CONTRAINDICATIONS: use is advised against in patients with pathologies or affections contraindicating surgery or
presenting acute or chronic infections (osteomyelitis) in progress. Use is not recommended in patients affected by
immunologic disorders or auto-immune pathologies, in particular children or elderly. Use is not recommended directly
or in proximity to big blood vessels or nerves. Use is not recommended in scarcely blood bedewed, necrotic or infected
grafting sites. Use is not recommended in sites not allowing the correct stabilization and protection of product once
grafted.

WARNING: the product has not been experimented on pregnant patients so far.

Product designed for surgeons with solid experience in biomaterial grafting: please strictly follow the guidelines supplied
by the scientific literature on xenografts, in addition to these instructions for use. In each application, the specialized
surgeon is responsible for the proper clinical management of biomaterials and the patient's care.

HANDLING: OsteoBiof® Apatos in granules must be hydrated before grafting with sterile saline and/or with patient
blood and/or with the selected drug for surgery. Moreover, to improve handling, OsteoBiol® Apatos in granules can be
mixed with OsteoBiol® Gel 0: the mix obtained can be grafted in the receiving site through a sterile spatula or
biomaterial syringe in sub-periosteum site. Grafting site must be well-vascularised and the product must be property
stabiized and protected. OsteoBiol® Apatos-Sp-Block must be hydrated before grafting with sterile saline or with
antibiotics; then it could be adapted to grafting site, which has to be carefully curetted to guarantee a proper blood
bedewing of grafting. Product must be stabilized in grafting site through osteosynthesis microscrews and it is
recommended to be protected from risk of exposure through a resorbable membrane/barier. Grafting site must be
well-vascularised and the product must be properly stabilized and protected.

EXPIRY DATE: the validity of product is 5 years from sterilization date and expiry date is impressed both in labels and
on box. Product must not be used if packaging is open or damaged; the product is sterile and disposable: re-
sterilisation is absolutely prohibited.

PRESERVATION: product must be preserved from direct contact with hot surfaces and solar rays, and stored in dry
environment between +4 and +40°C temperature.

ORIGIN OF PRODUCT: in labels and on boxes, one of the following codes is impressed (REF): AXXXXFY,
ASXXXXFY, ACXXXXFY, AXY, ASXY, ACXY, AXYXX, ASXYXX, ACXYXX, ABLXXY. The letter “Y" indicates the
origin of material (S= porcine; E= equine).

OsteoBiol® Apatos - Deutsch -

OsteoBiol® Knochenmatrix, Medizinprodukt der Klasse Il (Ref. RL 93/42/EWG geéndert durch 2007/47/EWG) fiir
Knochenimplantate.

EIGENSCHAFTEN: aus, durch das exklusive TECNOSS-Verfahren behandelte, Gewebe gewonnenes
nanokristallines, karboniertes Hydroxyapatit und organische Matrix heterologen Ursprungs. Osteokonduktiv;
resorbierbar; biokompatibel; kann als Trager fiir ausgewahite Medikamente und Arzneimittel verwendet werden.
Erhéltiichkeit: a) Granulat aus Spongiosa, Kortikalis und Mix; b) vorgeformter, natiidicher Spongiosa-Block.
GRANULATGROSSE: 0.6 - 1 mm (Kortikalis oder Spongiosa oder Mix); 1- 2 mm (nur Mix). Das Produkt ist
geringfligig radiopak.

KLINISCHE INDIKATIONEN: fiillung von nicht infizierten, nicht sklerotischen, unbelasteten und gut durchbluteten
Knochendefekten.

VERPACKUNG: glasflakon oder steriler Einmalblister.

NEBENWIRKUNGEN: keine bekannt. Obwohl das angewandte Verarbeitungssystem die Hemmung von
unerwiinschten Antikrperreaktionen gezeigt hat, kann eine entfernte Moglichkeit dazu nicht ausgeschlossen werden.
GEGENANZEIGEN: nicht anwenden bei Patienten mit akuter oder chronischer Infektion (Osteomyelitis) bzw.
Pathologien oder Erkrankungen, die einen solchen Eingriff kontraindizieren. Nicht geeignet fiir Patienten mit
immunologischer Dysfunktion oder Autoimmunerkrankungen, insbesondere in der friihen Kindheit und im Alter. Nicht
direkt oder in der Nahe von groRen GefaRen oder Nerven anwenden. Nicht an schlecht durchbluteten, nekrotischen
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oder infizierten Empféngerstellen anwenden. Nur an Stellen anwenden, die nach der Einpflanzung ausreichende Stabilitét
und einen gentigenden Schutz des Produkts gewahrleisten.

WARNHINWEIS: das Produkt wurde nicht an Patienten in der Schwangerschaft erprobt.

Produkt konzipiert fiir Chirurgen mit langjahriger Erfahrung in der klinischen Transplantationen von Biomaterialien: strikt an
die Richtlinien der wissenschaftiichen Literatur iiber Xenotransplantate halten, zusétzlich zu dieser Bedienungsanleitung
geliefert. Fiir jede Anwendung sind das richtige klinische Management von Biomaterialien und die Patientenpflege auf die
Verantwortung des Chirurgen Spezialisten.

GEBRAUCHSANWEISUNG: OsteoBiol® Apatos Granulat muss vor dem Gebrauch mit steriler physiologischer Ldsung
und/oder dem Blut des Patienten bzw. dem fiir die Art des Eingriffs gewahlten Arzneimittel befeuchtet werden. Des
weiteren kann OsteoBiol® Apatos Granulat zur Verbesserung der Handhabung mit OsteoBio® Gel Typ 0 vermischt
werden. Die so erhaltene Paste ist mit Hilfe eines Spatels oder einer sterilen Spritze fiir Biomaterial subperiostal in der
Empfangerstelle zu positionieren. OsteoBiol® Apatos Sp-Block muss vor dem Gebrauch mit steriler physiologischer
Lésung oder einem Antibiotikum befeuchtet werden, danach kann es an die Empfangerstelle angepasst werden, die
ausreichend mit Blut bedeckt ist, um eine gute Durchblutung des Implantats zu gewahrieisten. Der Spongiosa-Block
muss stets mit Hilfe von geeigneten Mikroschrauben im Implantatsitz stabilisiert werden. Es empfiehlt sich dariiber hinaus,
den Spongiosa-Block mit einer resorbierbaren Bamieremembran vor Expositionsgefahr zu schiitzen. Der Implantatsitz
muss gut vaskularisiert und der Spongiosa-Block ausreichend stabilisiert und geschiitzt sein.

HALTBARKEIT: die Haltbarkeit des Produkts betragt fiinf Jahre nach dem Sterilisationsdatum. Das Verfalldatum ist
sowohl auf dem Etikett als auch der Verpackung angegeben. Das Produkt darf nicht verwendet werden, wenn die
Verpackung Beschédigungen aufweist oder vor dem Gebrauch gedffnet wurde. Das Produkt ist fiir den Einmalgebrauch
bestimmt und darf deshalb nicht neu sterilisiert werden.

AUFBEWAHRUNG: das Produkt ist vor direkter Warme- und Sonneneinstrahlung an einem trockenen und sauberen Ort
bei Temperaturen zwischen +4 bis + 40 °C aufzubewahren.

URSPRUNG DES PRODUKTS: auf dem Etikett und der Verpackung ist einer der folgenden Codes (REF) angegeben:
AXXXXFY, ASXXXXFY, ACXXXXFY, AXY, ASXY, ACXY, AXYXX, ASXYXX, ACXYXX, ABLXXY. Das “Y" weist auf
den (S=suinen; E=equinen) Ursprung des Materials hin.

OsteoBioI®Apatos - Francais -

Matrice collagéne OsteoBiol®, Dispositif médical de classe Ill (réf. Dir. 93/42 CEE amendée par la directive 2007/47/CE)
pour les implants osseux.

CARACTERISTIQUES: hydroxyapatite nanocristalline carbonatée et matrice organique d'origine naturelle hétérologue,
obtenues a partir de tissus traités selon un procédé exclusif Tecnoss. Ostéoconducteur; résorbable; biocompatible; peut
étre utilisé comme transporteur (carrier) de médicaments.

Disponible en: a) granules d'os spongieux, os cortical et mélange; b) préformé d'os spongieux naturel sous forme de
bloc.

GRANULOMETRIE : 0,6 - 1 mm (Os cortical / Os spongieux / Mélange); 1- 2 mm (Mélange). Le produit est faiblement
radio-opaque.

INDICATIONS CLINIQUES: matériau de comblement des défauts osseux non infectés, non sclérosés, non soumis a
charge et bien imigués.

CONDITIONNEMENT: flacon en verre ou blister stérile a usage unique.

EFFETS SECONDAIRES: aucun connu. Bien que le systéme de fabrication adopté ait démontré linhibition de réactions
d'anticorps défavorables, on ne peut toutefois en exclure la possibilité lointaine.

CONTRE-INDICATIONS: ne pas utiliser chez les patients qui présentent des pathologies ou des affections qui contre-
indiquent la chirurgie ou qui présentent une infection aigué ou chronique (ostéomyélite) en cours. Contre-indiqué chez les
patients présentant une non-réactivité immunologique ou souffrant de pathologies auto-immunes, en particulier dans la
premiére enfance et chez la personne agée. Ne pas utiliser directement ou a proximité de gros vaisseaux ou de nerfs. Ne
pas utiliser dans des sites receveurs faiblement iigués, nécrotiques ou infectés. Ne pas utiliser dans des sites qui ne
garantissent pas la stabilité etla protection du produit une fois implanté.

AVERTISSEMENT: le produit n'a pas fait lobjet d'essais cliniques chez la femme enceinte.

Produit réservé aux chirurgiens ayant une vaste expérience dans les greffes cliniques et des biomatériaux: suivre
strictement les indications foumies par la littérature scientifique sur les xenogreffes, en plus de ces instructions.
Pour chaque application, la bonne gestion clinique des patients et des biomatériaux est de responsabilité du chirurgien.
MODE D'EMPLOI: avant utilisation, hydrater OsteoBiol® Apatos en granules avec une solution physiologique stérile etiou
avec le sang du patient et/ou avec le médicament choisi pour le type d'intervention. En outre, pour en améliorer la
maniabilté, OsteoBiol® Apatos en granules peut étre mélangé avec OsteoBiol® Gel type 0: mettre en place la pate ainsi
obtenue dans le site receveur a l'aide d'une spatule ou d'une seringue stérile pour biomatériaux, en sous-périosté. Avant
utilisation, hydrater OsteoBiol® Apatos Sp-Block, avec une solution physiologique stérile ou avec un antibiotique; il peut
ensuite étre adapté au site receveur, qui doit étre soigneusement avivé afin de garantir une bonne irrigation de limplant.
Le produit doit toujours étre stabilisé dans le site dimplantation par ['utiisation de micro-vis pour ostéosyntheése et il est
préférable quiil soit protégé contre le risque d'exposition au moyen d'une membrane/barriére résorbable. Le siége
dimplantation doit &tre bien vascularisé, et le produit bien stabilisé et protégé.

DATE DE PEREMPTION: la durée de validité du produit est de cing ans & compter de la date de stériisation; la date de
péremption est indiquée sur I'étiquette et sur femballage. Ne pas utiliser le produit si lemballage est abimé ou ouvert avant
[utilisation; le produit est & usage unique, il ne doit donc pas étre restérilisé.

CONSERVATION: conserver le produit a I'abri de sources de chaleur directes et des rayons du soleil, dans un endroit sec
et propre, et & une température comprise entre +4 et +40 °C.

ORIGINE DU PRODUIT: le code (REF) suivant est indiqué sur létiquette, sur le produit et sur l'emballage : AXXXXFY,
ASXXXXFY, ACXXXXFY, AXY, ASXY, ACXY, AXYXX, ASXYXX, ACXYXX, ABLXXY. Le “Y” indique [origine du
matériau (S=porcine; E=équine)

OsteoBiol® Apatos - Spanish -

Matriz 6sea OsteoBiol®, Producto sanitario de clase il (ref. Dir. 93/42 CEE modificada por la 2007/47 CEE) para injertos
06s€0s.

CARACTERISTICAS: hidroxiapatita nanocristralina carbonata y matriz orgénica de origen natural heterdloga, que se
obtiene de tejidos tratados con un proceso exclusivo Tecnoss. Osteoconductora; reabsorbible; biocompatible; puede
hacer las veces de carrier de medicinales y farmacos seleccionados; Disponibles en : a) granulos de esponjosa, cortical y
mix; b) preformado de esponjosa natural en forma de bloque.

GRANULOMETRIA: 0.6 - 1 mm (Cortical / Esponjosa / Mix); 1- 2 mm (Mix). El producto es moderadamente radiopaco.
INDICACIONES CLINICAS: relleno de defectos 6seos no infectados, no escleréticos, no sujetos a carga y bien imigados.
ENVASE: frasco de cristal o blister estéril monouso.

EFECTOS COLATERALES: ninguno conocido. Aunque el sistema de elaboracién adoptado haya demostrado la
inhibicion de reacciones de anticuerpos adversas, de todas formas no se puede excluir una remota posibilidad de ello.
CONTRAINDICACIONES: no utiice en pacientes que presenten patologias o enfermedades que presentan una
contraindicacion contra la cirugia o que presenten una infeccion aguda o crénica (osteomielitis) en acto. No indicado para
pacientes con disreactividad inmunoldgica o aquejados de patologias autoinmunolégicas, en especial durante la primera
infancia o en la ancianidad. No utilice directamente o cerca de vasos grandes o nervios. No utilice en sitios receptores mal
imgados, necréticos o infectados. No utilice en sitios que no garanticen la estabilidad y la proteccién del producto una vez
implantado.

ADVERTENCIA: el producto no se ha experimentado en pacientes embarazadas.

Producto reservado para los cirujanos con amplia experiencia en injertos clinicos de biomateriales: seguir estrictamente
las indicaciones proporcionadas por la literatura cientifica sobre los xenoinjertos, ademas de estas instrucciones.

Para cada aplicacion, el adecuado manejo clinico de los biomateriales y el tratamiento de los pacientes son
responsabilidad del cirujano especialista.

MODO DE EMPLEO: OsteoBiol® Apatos granulado tiene que ser hidratado antes de su utilizacion con suero fisioldgico
estéril y/o con la sangre del paciente y/o con el farmaco elegido para el tipo de intervencion. Ademas,, para mejorar su
manejabilidad, OsteoBiol® Apatos granulado puede mezclarse con OsteoBiol® Gel tipo 0: el empaste que asi se obtiene
tiene que colocarse en el sitio receptor por medio de una espétula o de una jeringuilla estéril de biomateriales, en sede
subperiéstea. OsteoBiol® Apatos Sp-Block tiene que ser hidratada antes de su utilizacion con suero fisioldgico estéril o
con antibiético; después tiene que adaptarse al sitio receptor, que tiene que refrescarse cuidadosamente para garantizar
una buena irigacién del injerto. El producto tiene que estabilizarse siempre en el alojamiento del injerto por medio de

microtomillos por osteosintesis y es preferible que esté protegido de exposiciones mediante una membrana/barrera
reabsorbible. El alojamiento del injerto tiene que estar bien vascularizado y el producto bien estabilizado y protegido.
CADUCIDAD: la validez del producto es de cinco afios a partir de la fecha de esterilizacion y la fecha de caducidad se
recoge tanto en la etiqueta como en el envase. El producto no ha de utilizarse si el envase se presenta dafiado o abierto
antes de usarlo; el producto es monouso y como tal no tiene que volverse a esterilizar.

CONSERVACION: el producto ha de conservarse lejos de fuentes directas de calor y de los rayos solares, en un lugar
secoy limpio y a temperaturas comprendidas entre los +4 y los +40°C.

ORIGEN DEL PRODUCTO: en la efiqueta, en el producto y en el envase se muestra uno de los siguientes codigos
(REF): AXXXXFY, ASXXXXFY, ACXXXXFY, AXY, ASXY, ACXY, AXYXX, ASXYXX, ACXYXX, ABLXXY. La “Y” indica
el origen de (S=suino; E=equino).

OsteoBiol® Apatos - Portugueés -

Matriz éssea OsteoBiol®, Dispositivo médico de classe Ill (ref. Dir. 93/42 CEE corigida pela 2007/47 CEE) para enxertos
0SS€os..

CARACTERISTICAS: hidroxiapatite nanocristalina carbonatada e matriz organica de origem natural hetersloga, obtida de
tecidos tratados com um processo exclusivo Tecnoss. Osteocondutivo; reabsorvivel; biocompativel; pode funcionar como
transportador de medicamentos e farmacos seleccionados. Disponivel em: a) granulado de 0sso esponjoso, cortical e mix
b) blocos pré-formados de 0sso esponjoso natural.

GRANULOMETRIA: 0.6 - 1 mm (Cortical / Esponjoso / Mix); 1- 2 mm (Mix). O produto € ligeiramente radiopaco.
INDICAGOES CLINICAS: material de preenchimento, de defeitos 6sseos nao infectados, ndo esclerdticos, néo sujeitos a
carga e bem irmgados.

APRESENTAGAQ: frasco de vidro ou blister esteriizados de uso tnico.

EFEITOS SECUNDARIOS: nenhum conhecido. Muito embora o sistema de fabrico adoptado tenha mostrado a inibigéo
de reacgdes de anticorpos adversas, n@o se pode no entanto excluir essa possibilidade remota.

CONTRA-INDICAGOES : no utiizar em pacientes que apresentem patologias ou afecodes que contra-indiquem a
cirurgia ou que apresentem infecgdo aguda ou crénica (osteomielite) em curso. Contra-indicado em pacientes afectados
imunologicamente ou com patologias do foro auto-imune, particularmente em criangas ou idosos. Néo utilizar
directamente ou préximo de grandes vasos sanguineos ou nervos. Nao utilizar em locais receptores deficientemente
imgados, necréticos ou infectados. Néo utilizar em locais que ndo garantam estabilidade ou protecgéo do produto uma
vez implantado.

ADVERTENCIA: o produto néo foi experimentado em mulheres gravidas.

Produto reservado para cirurgides com experiéncia em enxertos clinicos e biomateriais: seguir rigorosamente as
orientagdes fomecidas pela literatura cientifica sobre xenoenxertos, para além destas instrugdes. Para cada aplicacéo, a
correta gestéo clinica de biomateriais e paciente € de responsabilidade do cirurgido especialista.

MODO DE EMPREGO: OsteoBiol® Apatos granulado deve ser hidratado antes da sua utilizagdo com solugéo fisioldgica
esterilizada e/ou com o sangue do paciente e/ou com o farmaco seleccionado para a cirurgia. Além disso, para melhorar a
sua maleabilidade, OsteoBiol® Apatos granulado pode ser misturado com OsteoBiol® Gel tipo 0: a mistura obtida deve
ser colocada no local receptor através de uma espéatula ou de uma seringa para biomateriais esteriizadas e
subperiésticamente.

OsteoBiol® Apatos Sp-Block deve ser hidratado antes da sua utilizagio com solugdo fisioldgica esterilizada ou com
antibiético; pode em seguida ser adaptado ao local receptor, o qual deve ser cuidadosamente curetado para garantir uma
boa imgagao do enxerto. O produto deve ser sempre estabilizado no local receptor através da fixagdo de micro-parafusos
de osteosintese e é preferivel que seja protegido do risco de exposigao através de uma membrana/barreira reabsorvivel.
O local receptor deve ser bem vascularizado e o produto devidamente estabilizado e protegido.

PRAZO DE VALIDADE: a validade do produto é de cinco anos desde a data da sua esterilizagéo e a data em que o
prazo expira vem impresso tanto na efiqueta como na embalagem. O produto ndo deve ser utilizado se a embalagem
estiver danificada ou aberta antes da sua utilizagéo; o produto é de uso Unico, como tal ndo deve ser reesterilizado.
CONSERVAGAO:: o produto deve ser conservado longe de fontes directas de calor e raios solares, em lugar seco e
limpo e a temperaturas compreendidas entre +4 e +40° C.

ORIGEM DO PRODUTO: na etiqueta, no produto e na embalagem esta indicado o seguinte codigo (REF): AXXXXFY,
ASXXXXFY, ACXXXXFY, AXY, ASXY, ACXY, AXYXX, ASXYXX, ACXYXX, ABLXXY. A letra “Y” indica a origem do
material (S=suina; E=equina).

OsteoBiol® Apatos - Polski -

Matryca kostna OsteoBiol®, Wyréb medyczny klasy IlI (odn. Dyr. 93/42 EWG zmieniona dyrektywa 2007/47 EWG) do
wszczepdw kostnych.

CHARAKTERYSTYKA: nanokrystaliczny minerat kosci i matryca organiczna naturalnej kosci heterogennej, wytwarzane
zgodnie z opatentowanym procesem produkcji firmy Tecoss. Osteokondukeyjny; resorbowalny biokompatybilny; moze
by¢ wykorzystany jako nosnik wybranych lekéw

Dostepne formy: a) granulki kosci gabczastej, kortykalnej lub mix obu; b) uksztattowany blok z kosci gabczastej
GRANULOMETRIA: 0.6 - 1 mm (Cortical / Cancellous / Mix); 1- 2 mm (Mix). Produkt lekko widoczny na zdjeciach rtg.
WSKAZANIA KLINICZNE: wypetniacz do stosowania w ubytkach kostnych.

OPAKOWANIE: fiolki lub blistry do jednorazowego wykorzystania.

SKUTKI UBOCZNE: nieznane. Mimo, iz proces produkcji zapewnia catkowitg biozgodno$¢, mozliwos¢ odrzucenia
wszczepu nie moze to by¢ catkowicie wykluczona.

PRZECIWWSKAZANIA: nie stosowa¢ u pacjentéw ze schorzeniami lub patologiami, ostrym lub przewleklym stanem
zapalnym oraz chorobami immunologiczymi lub autoimmunologicznymi, w szczegdlno$ci u dzieci i oséb starszych. nie
stosowac: bezposrednio lub w poblizu duzych naczyn krwionosnych i nerwéw; w miejscach stabo ukrwionych, dotknigtych
martwica lub zainfekowanych; w miejscach nie pozwalajacych na wiasciwa stabilizacjg i ochrong wszczepu.
OSTRZEZENIE: produkt nie byt testowany na kobietach w cigzy.

Produkt zarezerwowany dla lekarzy z duzym do$wiadczeniem w badaniach przeszczepéw i biomateriatow: $cisle
przestrzega¢ wytycznych dostarczonych przez literatury naukowej na temat heteroprzeszczepu, oprécz tych instrukcji.
Dla kazdej aplikacii, prawidtowe postepowanie Kliniczne biomateriatéw i pacjenta jest obowiazkiem lekarza specjalisty.
SPOSOB UZYCIA: OsteoBiol® Apatos musi byé dokfadnie zwilzony sterylnym roztworem fiziologicznym, krwia pacjenta
lub wybranymi lekami. W celu fatwiejszej aplikacj moze by¢ mieszany z Gel 0. Tak otrzymana mieszaning nalezy
nakfada¢ za pomoca sterylnej szpatutki lub strzykawki do biomateriatow. Miejsce wszczepu musi by¢ dobrze ukrwione, a
produkt ustabilizowany w ubytku i ostoniety. OsteoBiol® Apatos Sp-block musi by¢ zwilzony sterylnym roztworem
fiziologicznym, krwig pacjenta Iub wybranymi lekami. Nastepnie nalezy dopasowac blok do ubytku i ustabilizowa¢
mikro$rubami do osteosyntezy oraz ostoni¢ resorbowalng membrana, by uniknaé obnazenia wszczepu. Migjsce
wszczepu powinno byé dobrze ukrwione.

DATA WAZNOSCI: 5 Iat od dnia sterylizaji, data waznosci podana jest na etykiecie i na opakowaniu. Nie uzywac
produktu, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone; produkt jest sterylny i stuzy do jednorazowego uzycia; ponowna
sterylizacja jest bezwzglednie zabroniona.

PRZECHOWYWYANIE: produkt chroni¢ przed bezposrednim kontaktem z goracymi powerzchniami i dziataniem
promieni stonecznych, przechowywa¢ w suchym miejscu w temperaturze pomigdzy +4 a +40°C.

POCHODZENIE PRODUKTU: na etykietach i pudetkach znajduie si¢ jeden z nastepujacych kodow (REF): AXXXXFY,
ASXXXXFY, ACXXXXFY, AXY, ASXY, ACXY, AXYXX, ASXYXX, ACXYXX, ABLXXY. Litera Y wskazuje na
pochodzenie tkanki (S=wieprzowa; E=koriska).

OsteoBiol® Apatos - Svenska -

Kollagenmatrix OsteoBiol®, anordning fér medicinskt bruk av Klass Iil (ref. Dir. 93/42 EEG férbéttrad av 2007/47/EEG) for
benimplantat.

EGENSKAPER: hydroxyapatit karbonerad nanokristall och organisk matrix av heterologiskt naturligt ursprung som
framstalls av vavnader som behandlats med en exklusiv Tecnoss-teknik. Osteokonduktiv; absorberbar; biokompatibel; kan
fungera som bérare for forvalda lakemedel. Tillganglig i: a) kortikal och porés komighet och blandning; b) forformad med
naturlig svamp i blockformat.

KORNSTORLEKSFORDELNING: 0,6 — 1 mm (Kortikal/Porés/Mix ); 1- 2 mm (Mix). Produkten &r mattigt rontgentat.
KLINISKA INDIKATIONER: fyllning for icke infekterade, icke sklerotiska, obelastade och korrekt fuktade bendefekter.
FORPACKNING: steril glasflaska eller blisterforpackning for engangsbruk

STERILITET: produkt som steriliserats genom gammastralning.

SIDOEFFEKTER: inga anmérkta. Aven om arbetssystemet som anpassats har bevisat att inga reaktioner mot kroppen
uppstar , kan man dock inte utesluta denna majlighet.

KONTRAINDIKATIONER: anvénds inte pa patienter som har patologier eller akommor som kontraindicerar kirurgin
eller som har akuta eller kroniska infektioner (osteomyelit). Inte indikerat for patienter som har immunologisk felreaktion
eller autoimmuna sjukdomar, speciellt géllande bam och &ldre patienter. Anvénds inte direkt eller i narheten av stora
adror eller nerver. Anvands inte i daligt fuktade, nekrotiska eller infekterade omraden.Anvands inte i omraden som inte
garanterar en stabilitet och skydd av produkten efter implantat.

VARNING: produkten har inte provats pa gravida patienter.

Produkten reserverad for kirurger med lang erfarenhet av Kiiniska transplantat och biomaterial: strikt folia de riktiinjer som
tilhandahalls av den vetenskapliga litteraturen om zenografter, utéver dessa instruktioner. For varje ansokan &r den
korrekta Klinisk behandling av biomaterial och patientens ansvar specialist kirurg.

BRUKSANVISNING: OsteoBiol® Apatos i komform ska hydreras innan dess anvéndning med en fysiologisk steril
16sning och/eller med patientens blod ochleller med ett bestamt lakemedel for typen av ingrepp. Utver detta, for att
forbétira handhavandet, kan OsteoBiol® Apatos i komformat blandas med OsteoBiol® Gel 0: blandningen som uppnas
ska placeras pa omradet med hjdlp av en spatel eller en spruta som steriliserats av biomaterial, under benhinnan.
OsteoBiol® Apatos Sp-Block i porost format ska hydreras innan dess anvandning med en fysiologisk steril 1sning eller
antibiotika. Det kan darefter anpassas pa omradet som noggrant ska blodas for att garantera en korrekt fuktning av
implantatet. Produkten ska alltid stabiliseras i implantatets omrade med hjélp av mikroskruvar fér osteosyntes och det
rekommenderas att det skyddas mot exponering med hjélp av ett absorberbart membran/skydd. Implantatsatet ska
vara bra vaskulariserat och produkten stabiliserad och skyddad.

FORFALLODATUM: produkten forfaller efter fem &r fran och med steriiseringens datum och forfallodatumet star
antingen pa etiketten eller férpackningen. Produkten far inte anvéndas om férpackningen visar sig vara skadad eller
Gppen innan anvandning. Det &r en engangsprodukt och far inte steriliseras om.

FORVARING: produkten ska férvaras skyddad fréan direkta vérmekallor och solstrélar, i ett torrt och rent omrade och i en
temperatur som &r mellan +4 och + 40 °C.

PRODUKTENS URSPRUNG: pa etiketten, pa produkten och fompackningen star den féliande koden (REF):
AXXXXFY, ASXXXXFY, ACXXXXFY, AXY, ASXY, ACXY, AXYXX, ASXYXX, ACXYXX, ABLXXY. Bokstaven “Y"
anger materialets ursprung (S=gris; E=hast).

Monouso/single use /Einmalgebrauch/A usage unique/monouso/uso unico/jednorazowe
uaycie/ engangsbruk

anno e mese di scadenza/ year and month of expiry/ Verfallsjahr und monat/ année et
mois de péremption/ ano y mes de caducidad/ ano e més em que expira a validade/
miesiac i rok waznosci produktu/ forfallodatum

numero di lotto/ lot number/ Chargennummer/ numéro de lot/ nimero de lote/ nimero do
lote/ numer serii/ partinummer

limitazione della temperatura/ limitation of temperature/ Temperaturbeschrankung/
limitation de la température/ limite de la temperatura/ limite de temperatura/ temperatura
przechowywania/ temperaturgréns

Leggere le istruzioni per 'uso/ Read the instructions for use/ Bitte die
Gebrauchsanweisung lessen/ Lire la notice d'utilisation/ Leer la instrucciones de empleo/
Ler as instrugdes para o uso/ Przeczytaj instrukcje obstugi/ Las bruksanvisningen

Sterile. Sterilizzazione operata tramite irraggiamento con raggi gamma. Se la confezione
& aperta o danneggiata la sterilita del prodotto non & piu garantita/ Sterile. Sterilization
has been operated through gamma ray irradiation. If confection is open or damaged, the
sterility of products can no more be guaranteed/ Steril. Sterilisation durch Bestrahlung
mit Gammastrahlen. Bei offener oder beschadigter Verpackung ist die Sterilitat des
Produkts nicht mehr gewahrleistet/ Stérile. Stérilisation effectuée par rayonnement
gamma. Si I'emballage est uvert ou abimé, la stérilité¢ du produit n'est plus garantie/
Estéril. Esterilizacion que se realiza mediante irradiacién con radios gamma. Si el
envase esta abierto o dafiado la esterilidad del producto no queda garantizada/
Esterilizado. Esterilizagdo efectuada por irradiagdo com raios gama. Se a embalagem
estiver aberta ou danificada a esterilizagdo do produto nao fica garantida/
Sterylne.Sterylizowano promieniami gamma. Traci gwarancje sterylnosci, jesli
opakowanie jest otwarte lub uszkodzone/ Steril. Steriliserats genom gammastraining.
Om férpackningen &r &ppen eller skadad kan inte produktens sterilitet garanteras.
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OsteoBiol

by Tecnoss

OsteoBiol® Apatos - Nederlands -

OsteoBiof® collageenmatrix, Medisch Hulpmiddel van Klasse Ill (ref. Richtliin 93/42/EEG gewijzigd bij EEG 2007/47)
voor botimplantaten.

KENMERKEN: nanokistalliin, gecarbonateerd hydroxyapatiet en organische matrix van heterologe oorsprong
gewonnen uit met een exclusief Tecnoss procédé behandelde weefsels. Osteoconductief; resorbeerbaar;
biocompatibel; kan gebruikt worden als drager voor gekozen medicamenten en geneesmiddelen.

Verkrijgbaar in: a) spongiosa en corticalis granulaat en gemengd; b) in voorgevormde natuuriijke spongiosa blokvorm.
PARTIKELGROOTTE: 0,6-1 mm (corticalis / spongiosa / gemengd; 1-2 mm (gemengd). Het product is enigszins
radiopaak.

KLINISCHE INDICATIES: vulling van niet geinfecteerde, niet sclerotische, onbelaste en goed doorbloede botdefecten.
VERPAKKING: glazen fles of steriele blister voor eenmalig gebruik.

BIJWERKINGEN: geen bekend. Hoewel het toegepaste verwerkingssysteem de remming van ongunstige
antilichaamreacties aangetoond heeft, kan de mogelijkheid, hoe klein ook, niet volledig uitgesloten worden.
CONTRA-INDICATIES: niet gebruiken bij patiénten met pathologieén en ziekten, waarbjj een dergelike ingreep
gecontraindiceerd is of met acute of chronische infectie (osteomyeliis). Niet geschikt voor patiénten met
immunologische aandoeningen of auto-immuunziekten, met name jonge kinderen of oudere mensen. Niet direct op of
in de buurt van grote vaten of zenuwen gebruiken. Niet op slecht doorbloede, necrotische of geinfecteerde
receptorplaatsen gebruiken. Alleen op plaatsen aanbrengen die na het implanteren voldoende stabiliteit en
bescherming van het product waarborgen.

WAARSCHUWING: het product is niet getest op zwangere patiénten.

Product gereserveerd voor chirurgen met veel ervaring in de Kiinische transplantaties en biomaterialen: strikt aan de
aanwijzingen die te vinden door de wetenschappelike literatuur over xenografts, in aanvulling op deze instructies.
Voor elke toepassing de juiste Kiinische behandeling van biomaterialen en patiént is de verantwoordelikheid van de
specialist chirurg

WIJZE VAN GEBRUIK: OsteoBiof® Apatos in granulaat moet voor gebruik met een steriele fysiologische oplossing
en/of bloed van de patiént en/of het voor het type ingreep gekozen geneesmiddel bevochtigd worden. Verder kan
OsteoBiol® Apatos in granulaat met OsteoBiol® Gel type 0 gemengd worden voor een betere hanteerbaarheid: De zo
verkregen pasta kan met behulp van een %patel of een steriele spuit voor biomateriaal subperiostaal op de
receptorplaats aangebracht worden. OsteoBiol” Apatos Sp-Block moet vodr gebruik met een steriele fysiologische
oplossing of een antibioticum bevochtigd worden, daama kan het aan de receptorplaats aangepast worden, die
voldoende met bloed bedekt moet ziin om een goede doorbloeding van het implantaat te waarborgen. Het product
moet altijd met behulp van microschroeven voor osteosynthese op de implantatieplaats gestabiliseerd worden en het
verdient de voorkeur om het met een resorbeerbare membraan/barriére tegen het gevaar van blootstelling te
beschermen. De implantatieplaats moet goed gevasculariseerd zijn en het product moet goed gestabiliseerd en
beschermd zijn.

UITERSTE GEBRUIKSDATUM: de houdbaarheid van het product bedraagt viff jaar vanaf de sterilisatiedatum. De
uiterste gebruiksdatum is zowel op het efiket als op de verpakking vermeld. Het product mag niet gebruikt worden als
de verpakking beschadigingen vertoont of voér gebruik geopend is. Het product is bestemd voor eenmalig gebruik en
mag daarom niet opnieuw gesteriliseerd worden.

BEWAREN: het product moet beschut voor warmtebronnen en rechtstreeks zonlicht, op een droge en schone plaats
bewaard worden bij een temperatuur tussen de +4 en +40°C.

OORSPRONG VAN HET PRODUCT: op het etiket, op het product en op het verpakking staat één van de volgende
codes (REF): AXXXXFY, ASXXXXFY, ACXXXXFY, AXY, ASXY, ACXY, AXYXX, ASXYXX, ACXYXX, ABLXXY. De
“Y” geeft de oorsprong van het materiaal aan (S=varkens; E=paarden)

OsteoBiol® Apatos - ENnvika —

Mrrpa koMayévou OsteoBiol®, lapikr) ouokeur kAdong Il (avagp. Odnyia 93/42 EOK Tpotomoirbnke amé mv
2007/47 EOK) yia 00TIKG pooYedUaTa.

XAPAKTHPIZTIKA:  vavokpUoTaMol  avBpakikod udpofuamarim Kol opyavikr MATPO QUOIKAG  ETepOAoyng
TIPOEAEUTNG, TTOU TIAPACKEUGLOVTaI OO ITOUG ETTEGEPYAOHEVOUG E piat aTOKAEIOTIKI £TTegepyacia Tecnoss. Emdyel
MV 00TE00UVBEDT, WTTOpEl va atroppo@nBei, BlooupBard, prmopei va Aeoupyrioel wg @opéag TTPOETTIIAEYPEVIWY
@apuakwy. Alabéoipo oe: o) oTToyywdEG 00TO € KOKKWAN Hop@r, PACIOG Kai mix, B) TTPODICHOPPUEVO QUOIKO
OTIoYYWeG 00TO O€ HOPQPI| PTTAOK

KOKKOMETPIA: 0.6 - 1 mm (PAoiwdeg 0016 / Zroyywdeg 0016 / mix), 1- 2 mm (Mix). To Tpoidv eivar EAappuig
OKTIVOOKIEPO

KAINIKEZ ENAEIZEIY: mAfpwon pn mpooBeBAnuéviy, pn IMOOwY 0oTIKWY EACTTWHETWY TToU 3V UTTGKEIVTAI OF
TrEaN Kal TTAPOUIGZouv Kok KUKAOpopiar aipaTog.

Zuokeuaaic: yudhivo GiaAidio Ay pTTAIoTEP OTEIPO piag Xprong.

MAPENEPTEIEZ: kapia yvwoTh. Mapdm 1o olomua emegepyaciag Tou uioBetriBnke omédeige TV avaoToAf Twv
SUopEVLV aVTIOPACEWY OVTICWHATWY, WATOC0 SEV UTTOPET VO OTTOKAEIOTET pia aTTopaKpUGévn THBavoTTa.
ANTENAEIZEIZ: pn xpnoiuoroieite oe aoBeveig Tou Tapoucialouv TraBoAoyieg 1§ aBroeig yia Tig ooieg
avrevdeikvutal n XelpoUpynan i Tou Trapouciadouv ofeia 1§ Xpovia TIABnon (ooTeopuehnda) oe eEENEN. Aev
veikvuTal yia aoBeveig pe avoooavoy  TIou Trapouaiaouv autodvoon TraBohoyia, ei8IKGTEPa O€ vyTTIaKT NAIKIa Kal
og nAkiwpévoug. Mnv To xpnaipoTroleite ameuBeiag A kovid o€ peydha ayyeia r vedpa. Mnv 1o XpnoigoToiite o€
TIEPIOXEG e XapnAr} KUKAogopial Tou Gipamog, VEKpWIIKEG F HOAUOLEVES. MV TO XpnOIHOTIOIETE O€ TrEPIOXEG TToU Gev
€600@aAifouv T aTaBEPGTNTA KOl TV TIPOCTAGIC TOU TIPOIGVTOG LETA TNV EUQUTEUDT).

MPOEIAOMOIHZH: 1o Trpoidv dev £xel SOKIUATTEI O€ KUOPOPOUTEG AOBEVEIG.

[Mpoi6vTog TToU TTPOOPIZETaN Yia TOUG XEIPOUPYOUG, WE EKTETOMEVN EUTTEIpiOl OE KAVIKEG HOOKEUHATA KOl BIOUAKWV:
akohouBoUvTal TTOTA of 0dnyieg TIoU TTapéXovTal amd TNV €MOTHOVIKY BIBAIOYpagiat OXETIKG e SevopooyeupaTa,
€KTOG oMo aUTEG TIG 0dnyieg. Ma KaBe afman, n owoTr kKAVIKF Siayeipion Twv BIOUAIKWY Kol Twv 0oBeviV gival n
€uB0VN Tou XeIPOUpPYOU EIBIKEG

TPOMOS. XPHEHE: To OsteoBiol® Apatos 0€ KOKKOUG TTPETTEl va EVUDOTWVETaI TIpIV Ao T XPrion e oTeipo
uoiooyikd opd f/kal pe oipa Tou aoBevr) fi/kar pe TTpoeTmAeypévo AppaKo avahoya e Tov TOTTO eméppaong.
Emiong, Tg)omiuevou va BeATiwbei n eukohia xelpiopou, To OsteoBiol™ Apatos o€ kdkkoug pTTopei var avapixBei pe
OsteoBiol™~ Gel 100U 0: T0 peiypa autd TTPETel var ToTToBETN Bei OTr%/ Trepioxr} OEKTN e pict OTTIAToUAA 1 Pe pia oTeipa
oupiyya amé PiolAik6, oty utottepidoTea Trepioxr). To OsteoBiol™ Apatos Sp-Block pémel va evudamwverar mpiv
QTrd TN PO TOU HE OTEPO QUOIOAOYIKG 0p0 N HE AVTIRIWTIKG, KATOTTIV MTTOpEI VO TIPOCAPHOOTE! OV TTEPIOxT dEk,
TIOU TTPETTEI TIPOCEKTIKG VOt WOl TIPOKEIEVOU va e§a0QaNIOTEl N OwaTr KukAogopial Tou eugurelpaTog. To
TIPOIGV TTPETTEI TIAVTON var OTaBEPOTTOIEaN OTNV TIEPIOKT EMPUTEUONG HE XPrON MIKPORISWY yia 00TE0aUVBEDN Kal KaTd
TIPOTIUNGN VO TIPOCTATEVETAN TG TOV KiVOUVO €KBEONG LETW PIOG ETTAVATTIOPPOPOUNEVNG HepBpavng/ppaypol. H
Tiepiox}  EpQUTEUONG  TIPETEl va TIOPOUoIGel koA ayyeiwon Kkai To TIPoidv KoAG  oTaBepoTTONUEVO  Kal
TIPOOTOTEUOUEVO.

AH=H: 10 Trp0i6V 10)UEI Yia TéVTE Xpdvia oTTd TV NUepOpNVia aTTOOTEIPWANG Kai N nuepopnvia Agng avaypdgetal
1600 OTNV €TKETA 600 Kal OTN Ouokeuaoio. To TIPOiv Sev TTPETTEl VO XPNOIKOTIOIEIaI Qv N OUOKeuaoia eival
KOTEOTPAMMEVN ) QVOIYLEVN TTPIV CTTG TN XProm, TO TTPOIGV €ivall JIOG XPronG Kal Sev TIPETTEN VAl ETTAVOTTOOTEIPWVETAL.
DYNAZH: 1o Trpoidv TTpéTTel va QUAGOTETaI MaKpIG AT GpeaEg TYEG BepuoTnTag Kai ammd Ty nAiakr) akTivoBoAia, o
oTeyvO kol kaBapod xwpo, ot Beppokpaaia peTagy +4 kai +40 °C.

MPOEAEYZH TOY MPOIONTOZ: oy €nkéTa, aTo TIpOIGV Kal 0T GUOKEUQTTar QVayPAPETal O TIAPOKCTW KWBIKGG
(REF): AXXXXFY, ASXXXXFY, ACXXXXFY, AXY, ASXY, ACXY, AXYXX, ASXYXX, ACXYXX, ABLXXY. To “Y"
Seixvel T poéheuon Tou uAikoU (S=xoipog, E=itrmog)

OsteoBiol® Apatos - Magyar -

OsteoBiol® kollagénes matrix, lll. Osztélyba tartozé Orvostechnikai Eszkoz (93/42/EGK Iranyelv A 2007/47/EGK
madositja) csontbedltetésekhez.

TULAJDONSAGOK: nanokristalyos szerkezetii, karbonatos hidroxiapatit és heterolég természetes eredeti, szerves
métrix, amelyek Tecnoss kizardlagos eljérassal kezelt szOvetekbdl szarmaznak. Oszteokonduktiv; felszivodo;
biokompatibilis; elére kivalasztott orvossagok és gydgyszerek hordozéjanak funkcidjat toltheti be. Rendelkezésre all:
a)spongidza-, kortikalis- és vegyes granulatumok; b) természetes, spongiéza preforméatum blokk formaban.
GRANULOMETRIA: 0.6 - 1 mm (Kortiklis / Spongiéza / Vegyes); 1- 2 mm (Vegyes). A termék mérsékelten
rontgensugar elnyeld.

C€ o33

FELHASZNALASI JAVALLATOK: nem fertdzott, nem szklerotikus, terhelésnek ki nem tett és jo vérellatast
csontdefektusok feltditésére.

CSOMAGOLAS: egyszer hasznalatos, steril {ivegflakon vagy bliszter.

MELLEKHATASOK: nem ismeretesek. Annak ellenére, hogy az alkalmazott kidolgozési rendszer az ellentétes antitest-
reakciok inhibitalasat mutatta ki, mindenesetre nem lehet kizarni annak tavoli lehet6ségét.

ELLENJAVALLATOK: ne hasznélja olyan pacienseknél, akiknél olyan patolégia vagy betegség &l fenn, amelyek esetén
sebészeti beavatkozas nem javasolt vagy akut vagy kronikus fert6zésben (oszteomielit) szenvednek. Nem ajanlott
immunoldgiai  reakcidhianyban vagy autoimmunités  patoldgidban szenvedd pécienseknél, kiildndsképpen
kisgyermekkorban és id6s korban. Ne hasznélja kozvetlen(il a vastag erekre vagy idegekre vagy azok kézelében. Ne
hasznélja rossz vérellatasu, elhalt vagy fertozott, befogadd részeken. Ne haszndlja olyan részeken, amelyek nem
garantaljak a beliltetés utan a termék stabilitasat és védelmét.

FIGYELMEZTETES: a termékkel nem végeztek kisérleteket terhes pacienseken.

Termék sebészek szamara fenntartott széleskorii tapasztalattal rendelkeznek Kiinikai graftos bioanyagok: szigorian
kovetk az iranymutatasokat kozolt a szakirodalom xenograftok, amellett, hogy ezeket az utasitasokat. Minden
alkalmazas, a helyes Kiinikai kezelése bioanyagok és a beteg feladata a szakorvos.

ALKALMAZAS MODJA: Az OsteoBiof® Apatos granulatumot a felhasznalasa el6tt hidratalni kel steril, fiziologias oldattal
ésivagy a paciens vérével ésivagy a beavatkozas tipusahoz elére kivalasztott gydgyszerel. Ezenkiviil a kezelhetdség
javitasahoz az OsteoBiol® Apatos granulatumot Gssze lehet kevemni 0 tipust, OsteoBiol® Géllel: az igy nyert masszat be
kel tenni a befogad6 részbe egy biomateridlis steril spatulaval vagy fecskendével a csonthartya alatti részbe. Az
OsteoBiof® Apatos Sp-Block -t a felhasznéldsa el6tt hidratalni kell steril fiziolégiai oldattal vagy antibiotikummal; majd
applikalni kell a befogadd részbe, amelyet gondosan fel kell sebezni a bedltetés jo vérellatasanak biztositasa érdekében.
A terméket mindig stabilizélni kell a beliltetési helyen oszteoszintézishez sziikséges mikrocsavarok hasznélataval,
valamint ajénlatos az, hogy egy felszivodd membran/gat segitségével védve legyen az expozicié veszélyével szemben. A
bediltetési hely megfelelden vaszkularizalt és a termék jol stabilizalt és védett legyen.

FELHASZNALHATOSAG: a termék lejérata a sterilizalas idSpontiatdl szamitott 6t év és a felhasznalhatoségi idd fel van
tlintetve a cimkén és a csomagolason. A terméket nem szabad felhasznaini, ha a csomagolés sériilt vagy fel van bontva
ahasznélat el6tt; a termék egyszer hasznalatos és igy tilos Ujra sterilizalni.

TAROLAS: a terméket kdzvetlen héforrasoktol és napsugaraktol védve, tiszta és széraz helyen, +4 e i + 40 °C kozitti
hémérsékleten kel tarolni.

ATERMEK EREDETE: a cimkén, a terméken és a csomagolason a kévetkez kod van feltiintetve (REF): AXXXXFY,
ASXXXXFY, ACXXXXFY, AXY, ASXY, ACXY, AXYXX, ASXYXX, ACXYXX, ABLXXY. Az “Y" az alapanyag eredetét
mutatja (S=sertés; E=l6)

OsteoBiol® Apatos - Tiirkge -

OsteoBiof® kollajen matriks, kemik greftleri icin lll. sinif tibbi gereg (ref. 93/42 AET Direktifi 2007/47 EEC tarafindan
degistirilmis) .

OZELLIKLERI: Ozel Tecnoss proses ile islenmis dokulardan elde edilmis karbon nanokristal hidroksiapatit ve heterolog
dogal orijinli organik matriks. Osteokonduiktif; absorbe olabilir; biyolojik uyumluluk gésterir; belidi medikasyon ve ilaglar igin
taslyict olarak kullanilabilir. Mevcut oldugu sekiller: a) Spongiosa'dan graniiller, korticalis ve her ikisinin kanigimi; b) Blok
seklinde dogal dnceden sekillendirilmis spongiosa.

GRANUL OLGUSU: 0.6 - 1 mm (Korticalis / Spongiosa / Kanigim); 1- 2 mm (Karigim).

Uriin hafif derecede radiopaktrr.

KLINIK ENDIKASYONLARI: Enfeksiyonsuz, sklerotik olmayan, yilke tabi olmayan ve iyi kanlanan kemik defektleri igin
dolgu.

AMBALAJ: Cam sige veya tek kullanimlik steril blister.

YAN ETKILERI: Biinen bir yan etkisi bulunmamaktadir. Uygulanan isleme sistemi her ne kadar karsit antikoriarin
reaksiyonun énlendidini gdstermis olsa da, uzak bir intimalin miimkiin oldugu tamamen harig tutulamaz.
KONTR-ENDIKASYONLAR: Cerrahi miidahalede bulunulmasi uygun olmayan hastalik veya afeksiyon veya halihazirda
akut veya kronik (osteomielit) enfeksiyon gdsteren hastalar igin kullanmayiniz. immiinolojik hastaliklar veya otoimmiin
hastaliklardan muzdarip hastalar igin ve ézelikle kiigiik cocuklar ve yaslilar igin kullaniimamalidir. Bilyik kan damarian
veya sinirler {izerinde dogrudan veya yakinlarinda kullanmayiniz. Yetersiz kanlanan, nekrotik veya enfeksiyonlu alici
bélgelerde kullanmayiniz. Bir kez greftiendikten sonra Uriinlin stabilitesini ve korunmasini garanti etmeyen alici bolgelerde
kullanmayiniz.

UYARI: Uriin hamile hastalar iizerinde test ediimemist.

Uriin Klinik greft ve biyomalzeme konusunda genis deneyime sahip cerrahlar igin aynimis: kesinlikle bu talimatiara ek
olarak xenogreft konusundaki bilimsel literatiir, tarafindan saglanan yonergeleri izleyin. Her uygulama icin, biyo
malzemeler ve hastanin dogru Klinik yonetimi uzmani cerrahin sorumlulugundadir.

KULLANIM YONTEM: OsteoBiol® Apatos granil kullanimdan énce steril fizyolojik soliisyon ile ve/veya hastanin kani ile
velveya miidahale tipi ign secilmis olan ilag ile sulandirimalidir. Ayrica kullanimini kolaylagtirmak igin OsteoBiol® Apatos
granil, 0 tipi OsteoBiol” Gel ile kanstinlabilir: Bu sekilde elde edilen macun, periosteum altindaki bdlgede, bir ispatula
araciigi ile veya biyomateryal steril bir sinnga ile alici bélgesine konumlandinimalidir. OsteoBiol® Apatos Sp-Block
kullanim dncesinde steril fizyolojik sollisyon veya antibiyotik ile sulandinimalidir; bundan sonra, greftin iyi kanlanmasini
garanti etmek amaci ile titizikle kan ile ortiilmesi gereken alici bélgeye adapte edilebilir. Uriin, osteosentez mikrovidalari
kullaniimas! araciligi ile greft bdlgesinde daima stabilize edimelidir ve absorbe olabilen bir membran/bariyer ile agiga
¢lkma riskinden korunmus olmasi tercih edilir. Greft bélgesi iyi vaskiilarize olmalidir ve iriin iyi stabilize edilmeli ve
korunmalidir.

SON KULLANIM TARIHi: Uriiniin gegerilik siiresi, sterilize edilme tarihinden itibaren bes yildir ve son kullanim tarihi gerek
etiket gerekse ambalaj lizerinde bulunur. Ambalaj hasarli veya kullanimdan énce agilmis ise Griin kullaniimamalidir; driin
tek kullanimliktir ve bu baglamda yeniden sterilize edilmemelidir.

MUHAFAZA EDILME: Uriin, direkt 1s1 kaynaklarindan ve giines Isinlarindan uzak, kuru ve temiz yerlerde, +4 ve + 40 °C
arasinda kapsanilan sicakliklarda muhafaza edilmelidir.

URUN ORIJINI: Etikette, (iriin ve ambalaj {izerinde yandaki kod (REF) bulunur: AXXXXFY, ASXXXXFY, ACXXXXFY,
AXY, ASXY, ACXY, AXYXX, ASXYXX, ACXYXX, ABLXXY. “Y", malzemenin orijinini belirtir (S=domuz; E=ekuin)

OsteoBiol® Apatos - Pycckuii -

KonnareHHas matpuua OsteoBiol®, MenunumHckoe cpeacteo krmacca Il (cm. [wp. 93/42 CEE ¢ nonpaskamm,
BHeCeHHbIMV AnpexTBoil 2007/47 EC) Ans KOCTHbIX TPAHCMNAHTATOB.

XAPAKTEPUCTUKW: HaHoKpuUCTannu4eckuii Mapokcuanatut kapboHaT W opraHudeckasi Matpula HaTyparnbHoro
TETEPOTEHHONO MPOMCXOX/JEHIS, MoMyvaeMble M3 TKaHeld, obpaBoTaHHbIX MO 3KCKMIO3MBHOMY MeTofy Tecnoss.
OcTeonpoBOASLLVIA, PACCACHIBAOLLIMIACS; BMOCOBMECTUMBI; MOXET UCTIOMNb30BATLCA B KAYECTBE HOCUTENS BbIGPaHHBIX
MeIVKaMEHTOB W NeKapCTBEHHbIX CPEACTB.VIMeeTes B: @) rpaHyriax 13 ryG4aToro BeLLiecTBa KOCTH, KOPTUKAITBHOTO Criost
KOCTV 1 CMECY 3TVX [1BYX MaTepuanos; b) hopMoBaHHbIX GioKax HaTypasnbHOro ry64aToro BelLecTsa KocTu.
PAHYNOMETPUSA: 0,6 - 1 Mm (KopTukanbHbli crioii kocn / MyGuaToe Belecto kocTvt / Cmecb); 1- 2 MM (Cmech).
[MpoayKT C yMEPEHHOI PEHTTEHOKOHTPACTHOCTHHO.

KIMMHWYECKWE TOKA3AHUA: 3amonHuTent KOCTHBIX AE(EKTOB, HEeMH(MLMPOBAHHBIX, HECKMEPOTUHECKUX, He
nofiBepraeMbiX Harpy3akam 1 XopoLLIO OpOLLAEMbIX.

®OPMA BbIMYCKA: creknsiHHblit hinakoH Ui 0aHOpa3oBas CTepUIbHast NiacTMaccoBas ynakoBka.

MOBOYHOE [IEVICTBVE: He oBHapyxeHo. XOTs MpuHsTas cvcTema 0BpaboTkv Mokasana MofaBneHune peakLimii
BpaXae6HbIX aHTUTEN, TeM He MEHEe, Herb3st UCKITHOHMTb OTAAMNEHHYI0 BO3MOKHOCTb 3TOO SIBMEHMSI.
MPOTUBOMOKA3AHWA: He 1cnonb3oBaTh AN NaLMEHTOB, CTpadatoLMx natonorvsiMu unk 3abornesanusiMu, npn
KOTOPbIX MPOTMBOMOKA3aHO XVPYPruyeckoe BMELLATENbCTBO, U ANt MALMEHTOB C TEKyLLE! OCTPOIA UM XPOHUYECKOI
MHdbexLmen (ocTeommenuT). He nokasaHo [ANs NauMEHTOB C HapyLUEHEeM VMMYHOMOTVYECKOA PEaKTUBHOCTU UK C
QYTOMMMYHHBIMM NATOMNOMSIMM, B YaCTHOCTU B PaHHEM JETCTBE UMM B MOXUIIOM Bo3pacTe. He NMPUMEHSTb Ha KpyMHbIX
cocyfax WM Hepeax, Wnu B6MM3M OT HUX. He MPUMEHsTb Ha CKyAHO OpOLLAEeMbIX Y4acTkax, HEKPOTUYECKUX Wnn
MHEMLMPOBaHHBIX. He NpuMeHsTb Ha ydacTkax, KoTopble He 0BecrneumBaloT CTabUnbHOCTY 1 3alLMTLl NPOAyKTa nocrne
UMMNaHTaLMM.

MPEAYNPEXOEHWE: npoaykT He 6bin UCTbiTaH Ha NauveHTKax B ¢hase GepemMeHHOCTY.

Mpoaykt 3ape3epeupoBaH [Ans Xvpypra C GOmblMM OMbITOM paboTbl B KIMHUYECKUX TpaHCTNaHTaToB W
6GroMaTepuarnbl: CTPOro CriefoBaTb YKasaHUsM MOCTABMSIETCS HayyHON NUTEpaTypbl MO KCEHOTPaHCMiaHTaThl, B
[IONONHEHNe K STUM MHCTPYKUMSM. [INs Ka{oro MpuroXeHwsi, Bbibopa riedeHnst 1 Gromatepuanos nauveHToB
SBNseTCs 0653aHHOCTbIO CrieLyanvcTa xvupypra.

CMNOCOB MPUMEHEHMS: OsteoBiol® Apatos & rparynax A0MmKeH BbiTb Epe/ UCTONb30BaHUEM CMOEH CTEPUTTbHBIM
(hM3MONOMMYECKAM PACTBOPOM, WM KPOBBHO MaLeHTa, Winm NekapcTBeHHbIM CPEACTBOM, BbiGpaHHLIM Ans Tvna
onepauym. Kpome Toro, Anst obecneyeHns Goree yaoGHoro obpallenus ¢ Hum OsteoBiol® Apatos B rpaHynax MoXHO
cMeLLvBaTb ¢ reniem OsteoBiol® Tina 0: nonyuaemyko Takvv 06pa3om NacTy CrieyeT HaHOCHTL Ha YUaCTOK-DELIMUEHT C
TIOMOLLIBIO LUMATENS MM CTEPUNILHOMO WNPULA ANA GHOMaTEPUarnos, B MOAHACTKOCTHUYHYI0 o6nacT. OsteoBiol®
Apatos Sp-Block formkeH GbiTb nepen WCMIONb3OBaHEM CMOYEH CTEPUNbHBIM (HUVOMOTUYECKM PACTBOPOM W
aHTUBMOTVKOM; 3aTEM MOXHO HaHOCHTB €r0 Ha YHaCTOK-PELIMMIVEHT, KOTOpBIN AOMKEH GbiTh TLLATENBHO CMOYEH KPOBbIO
Ans obecrieyeHns Haznexallero OpoLLeHUs UMnnaHTaTa. MpofykT crieyeT obsi3aTernbHo 3akperuTb Ha yuyacTke
VMMNIGHTALW MOCPE/ICTBOM MUKPOBUHTOB 1151 OCTEOCMHTE3a M MPEZONTUTENbHO 3aLLUTUTL €r0 OT PUUCKa BO3AECTBIS
BHELWHUX (HaKTOpOB MOCPEACTBOM paccachiBalolLericss MemBpaHbl-Gapbepa. OBnacTb UMMnaHTaTta AomkHa ObiTb
XOPOLLIO BACKYISIp130BaHa, M MPOAYKT XOPOLLIO 3aKPEMTEH Y 3aLLMLLEH.

CPOK FOHOCTW: nsitb neT OT faThl CTEPUNM3aLIMM; CPOK FOHOCTM YKasaH Kak Ha STUKETKe, Tak W Ha ynakoske. He
VCTIonb30BaTh MPOYKT, €CTIA YNakoBKa MoBpexeHa Wi Gbina BCKPbITa [0 MPUMEHEHNS:; MPOAYKT OfHOPa3oBOro
TPUMEHEHIS 1 He MOZNIEXVT NOBTOPHON CTEPUIN3ALIMM.

YCINOBWA XPAHEHWSA: xpahuTb B MecTe, 3aLLuLLEeHHOM OT NPsiMOro BO3AENCTBUS Tenma 1 CONMHEYHbIX Jy4eid, B CyXoM
M 41CTOM NOMELLIEHIW My Temnepatype oT +4 fo +40 °C.

MPONCXOXOEHWE MPOLYKTA: Ha aTukeTke, Ha NMPOJYKTE M Ha ynakoeke npvsedeH criedytowwii koa (REF):
AXXXXFY, ASXXXXFY, ACXXXXFY, AXY, ASXY, ACXY, AXYXX, ASXYXX, ACXYXX, ABLXXY. “Y" obosHauaeT
povcXoXaeHre Matepuana (S = CBIHOIA; E = KOHCKui)

OsteoBiol® Apatos - Romana -

Matrice colagenicd OsteoBiol®, Dispozitiv Medical de clasa a lll-a (rif. Dir. 93/42 CEE emendata prin legea 2007/47 CEE)
pentru grefe osoase.

CARACTERISTICI: hidroxiapatitd nanocristalina si matrice organicé de origine naturalé heterologa — obtinute din tesuturi
tratate printr-un proces exclusiv Tecnoss. Osteoconductiva; resorbabilé; biocompatibild; poate actiona ca si carrier pentru
diferite substante medicamentoase. Disponibilé in: a)granule de substanta spongioasd, substanta corticala si amestec; b)
preformat din substanta spongioasa naturala sub forma de bloc.

GRANULOMETRIE: 0.6 - 1 mm ( Granule Corticale / Spongioase / Amestec); 1- 2 mm (Amestec). Produsul este moderat
radio-opac.

INDICATII CLINICE: material de umplere pentru defecte osoase neinfectate, neafectate de scleroza, care nu au rol in
sustinere osoasa §i sunt bine vascularizate.

AMBALAJ: flacon de sticla sau blister steril de unicé folosinta.

REACTII ADVERSE: nu au fost constate. Desi sistemul de lucru adoptat a arétat o inhibare a reactiilor adverse ale
anticorpilor, cu toate acestea nu poate fi exclus in totalitate aceasta posibilitate.

CONTRAINDICATII: a nu se utiliza la pacienti ce prezinté boli sau afectiuni care contraindica interventiile chirurgicale sau
orice infectji acute sau cronice (osteomielité) Tn curs de desfasurare. Nu este indicat la pacientii lipsiti de reactivitate
imunologica sau afectati de patologii autoimune, in special la copii si vérstnici. A nu se utiliza in mod direct sau in
apropierea vaselor mari de sange sau a nervilor. A nu se utiliza in situsuri slab vascularizate, necrozate sau infectate. A nu
se utiliza in situsuri care nu garanteaza stabilitatea si protectia produsului odaté transplantat.

AVERTISMENT: produsul nu a fost testat la paciente pe timpul sarcinii.

Produs rezervat pentru chirurgi cu experienta vasta in grefe clinice si biomateriale: urmati cu strictete indicatiile fumizate de
literatura de specialitate privind xenogrefe, in plus fata de aceste instructiuni.

Pentru fiecare cerere, gestionarea corecta clinic de biomateriale si a pacientilor este responsabilitatea chirurg specialist.
MOD DE FOLOSIRE: OsteoBiol® Apatos granule trebuie hidratat inainte de utiizare cu solutie fiziologica sterild si/ sau cu
séngele pacientului éil sau cu medicamentul preferat in functie de tipul interventiei. In plus pentru imbuntitirea
manipuldrii, OsteoBiol~ Apatos granule poate fi combinat cu OsteoBiol® Gel tip 0: amestecul astfel obtinut va fi aplicat
subperiostal in situsurile receptoare cu ajutorul unei spatule sau a unei seringi sterile pentru biomateriale. Inainte de a fi
utiizat, OsteoBiol® Apatos Sp-Block trebuie hidratat cu solutie fiziologica sterild sau cu antibiotic; ulterior, el poate fi adaptat
la zona cu defect, care trebuie sa aibd un pat vascular corespunzétor pentru a asigura o bund osteointegrare a grefei.
Produsul trebuie sa fie fixat intotdeauna pe situsul de grefa cu ajutorul unor microsuruburi, prin osteosinteza, si este
preferabil sé fie protejat de riscul de contaminare prin intermediul unei membrane/bariere resorbabile. Locul de pozitionare
agrefei trebuie sa fie bine vascularizat iar produsul s fie bine fixat si protejat.

TERMEN DE VALABILITATE: valabilitatea produsului este de cinci ani de la data sterilizarii, iar data de expirare este
indicata atét pe efichetd cat si pe cutie. Produsul nu va fi folosit in cazul in care ambalajul este deteriorat sau deschis
inainte de utilizare; produsul este de unicé folosinta si drept urmare nu poate fi resterilizat.

ModALITATEA DE PaSTRARE: produsul trebuie sa fie pastrat departe de surse directe de céldura si de lumina soarelui,
intr-un loc uscat §i curat, la temperaturi cuprinse intre +4 si +40 ° C.

ORIGINEa produsului: pe etichetd, pe produs si pe ambalaj este marcat urmatorul cod (REF): AXXXXFY, ASXXXXFY,
ACXXXXFY, AXY, ASXY, ACXY, AXYXX, ASXYXX, ACXYXX, ABLXXY. Litera “Y” indica originea materialului
(S=porcing; E=cabalina)

OsteoBiol® Apatos - Bunrapcky -

Konarexta matpuua OsteoBiol®, Meayuutcko uanenve ot knac Il (ex. [up. 93/42 CEE Mamerena ¢ 2007/47 EO) 3a
KOCTHM MpUCaZKY.

XAPAKTEPUCTWKI: kapboHaTeH HaHOKpUCTareH XWAPOKCUANaTuT U OpraHuyHa MaTpuLa C eCTECTBEH XETEPONOXEH
npoM3xof, Mofy4eH OT ThkaHW, oBpaboTeHy Ypes naTeHToBaHMs npouec Tecnoss. OcteonpoBoaum; pesopbupyem;
61OCHBMECTIM; MOXE f1a CITYM KaTO HOCUTEN Ha OnpeierneHin MeVKaMeHTV 1 hapMaLieBTU4HY npenapati.

®dopma Ha npojiyKTa: a) rpaHynv OT CrIoHN103a, KOPTUKANMC U MUKC; b) npeasapuTenHo odopMeH 6riok oT ectectBeHa
CTIOHTMO03a.

TPAHYNIOMETPWSA: 0.6 - 1 Mm (KopTukanuc / CrioHrvo3al Muke); 1- 2 Mm (Muke).

MpoayKTLT € C yMepeHa YCTONUMBOCT Ha paauaLims.

KIMHUYHN NMOKA3AHUA: mbnHuTen 3a KopeKunst Ha HEMHAEKTMPaHH, HeCKNepoamnpari, HeHaToBapeHu 1 ¢ Jobpo
KPbBOOPOCSIBaHE KOCTHM AASPeTU.

OMMAKOBKA: cTbKreH thniakoH vunu crepurieH Gnmctep 3a eaHokpatHa ynotpeba.

CTPAHWYHM OEMCTBUSA: He ca HabnionasaHi. Bubripeku Ye Bbanpuetata cucTeMa Ha MPOM3BOACTBO MOKa3sa
VHXMBMLWS! Ha HeBraronpusiTHa peakLst Ha aHTUTenara, Tasi Bb3MOKHOCT He MOXE [1a Ce U3KITHOUM HaMBITHO.
MPOTUBOTMOKASAHWA: pa He ce vanon3sa Mpu MauveHT, cTpagaluv OT narornorui Wi Gonecti, mpu Kouto
XVpyprudeckaTa Hameca e MpOTUBOMOKa3Ha, MM Mpu KoUTo ce Habniopaea Mporpecupalla ocTpa Wil XPOHUYHA
(ocTeomuennT) UHcbekUMs. HenoaxoasLy npy NauMeRT G UMyHOSOMVYHN Pa3CTPOCTBA W aBTOMMYHHM NaTonorn,
0COBEHO B paHHa AeTCKa 1 B CTapyecka Bb3pacT. []a He Ce 13nonasa AMPEKTHO BbpXy N B G30CT [10 ronieMi ChaioBe
win Hepau. [la He ce mpunara Ha MecTa CbC Criabo KpbBOOPOCSBAHe, HEKpOTUpari Unn UHdekTMpam. la He ce
V311011382 Ha MECTa, KOUTO He rapaHTUpaT CTaBUHOCT Y 3aLluTa Ha NPoAyKTa Crief NpucaaaHeTo.
MPEAYNPEXOEHME: npoayKTbT He € 3nuTBaH Bbpxy GpemMeHHI.

TpopayKT, 3anaseHy 3a XVpypau C ABLMTOTOAMLLEH OMUT B KIMHYHM MPUCAZKY W GiioMaTepuani: crieBaitte CTPUKTHO
yKasaHWsiTa OT HayyHaTa NTepatypa Mo KCeHorpadhTil, B [OMbIHEHVE KbM Te3u MHCTpyKUMW. 3a BCska 3asiBKa,
MPaBUIHO KN HWYHO YNpaBrieHme Ha Gomatepuanii i MaLMeHTLT € OTFOBOPHOCT Ha CrIELMANCT XVPYpr.

HAYMH HA YMNOTPEBA: Mpeau ynotpeba OsteoBiol® Apatos Ha rpaHynu Tpsiea Aa ce HaMOKpU ChC CTEpUIeH
hu3MoronyeH pasTBop WM C KpbBTa Ha MaLveHTa Wur ¢ onpefieneH dapMaLieBTU4EH Mpenapar B 3aB1CMOCT OT
BUfa Ha MHTepBeHUMsTa. 3a nofobpsiBaHe Ha pabotata, OsteoBiol® Apatos Ha rpaHynn Moxe fja ce CMecy ¢ OsteoBiol®
T'en Tvn 0: Taka nonyyeHaTa cMeC ce NOCTaBs Ha CLOTBETHOTO MSICTO CyBNEpMoCTanHo Ypes LnaTynia Ui cTepunHa
CcrpuHUOBKa 3a Bromartepuany. Mpemv ynotpeba OsteoBiol® Apatos Sp-Block TpsiGea a ce HaMokpu CbC CTepuneH
hM3MorIoNYEH PasTBoOp UM C aHTUBHOTK; Crie KOETO MOXe Aa Ce MocTaBi B MSICTOTO Ha MpUIIOXeHUe, KoeTo TpsibBa
[ia Cce KIopTVpa BHIMATENHO, 3a A rapaHTupa [0Gpo KpbBOOpOCsSBaHe Ha mpucakara. MpoaykTsT Tpsioea Aa Gbae
TpalHO (pUKCMPaH B MSCTOTO Ha MpUCAXOaHe Ype3 M3NomaBaHe Ha MUKPOBMHTOBE 33 OCTEOCKHTE3a, Kato ce
npenoptyea fja Gbae npeanaseH OT CBbP3aHM C EKCMO3WLMA pUCKOBE 4pes pesopbupyema membpaHa/bapuepa.
MsicToTo Ha npucapkara Tpsibea a 6bae Aobpe BackynapusmpaHo, a npoayKTHT UKCHPaH 1 3aLLMTEH.

CPOK HA FOJHOCT: cpoKbT Ha rofHOCT Ha MPoAyKTa € MeT roAuHK, CYUTaHO OT AataTa Ha CTepunu3aLmsTa, kato
[flaTata, Ha KOSITO W3TIYa, e MOCOYeHa BbPXy ETUKETa WK orakoskaTa. MpoayKTbT He TpsibBa Aa ce u3nonasa, ako
onakoBKkaTa My € NoBpe/ieHa Urivt OTBOPEHa rpefu yroTpebara; MPOAyKTT e 3a eaHokpaTHa yrotpeba v KaTo Takba He
TpsibBa f1a Ce CTEpUNMaNpa MoBTOPHO.

CbXPAHEHVE: npoykTbT TpsibBa fia ce CbXpaHsiBa Ha CyXo, YYCTO W 3aLLUTEHO OT NPeKV MTOYHWLM Ha TONMMHA U
CITbHYEBY JTb4M MSICTO, MU TemMnepatypu Mexay +4 1 +40 °C.

MPOWN3X0M HA NPOAYKTA: BbpXy eTukeTa, Bbpxy MpoayKTa 1 BbpXy HeroBaTta onakoBka € MoCOYeH CrIeAHUST KO
(REF): AXXXXFY, ASXXXXFY, ACXXXXFY, AXY, ASXY, ACXY, AXYXX, ASXYXX, ACXYXX, ABLXXY.
OBo3HaueHeTo “Y” rokassa Npouaxoaa Ha Matepuana (S=CBMHckY; E=KoHcku)

OsteoBiol® Apatos - Slovenéina -

Kolagenski matriks OsteoBiol®, medicinski pripomogek razreda Iil (Skiic. Dir. 93/42 EGS dopolnjena z Direktivo &t.
2007/47/ES) za kostne vsadke.

ZNACILNOSTI: karbonatni nano-kristalinski hidroksiapatit in heterologni organski matriks naravnega izvora, pridoblien iz
tkiva po ekskluzivnem postopku Tecnoss. Osteokonduktiven; resorbilen: biokompatibilen; lahko sluZi kot nosilec za
izbrane medikamente in zdravila.

Na voljo v: a) granule spongioze, kortikalisa in me$ane; b) preformat naravne spongioze v obliki bloka.
GRANULOMETRIJA: 0.6 - 1 mm (kortikalis / spongioza / me$ano); 1- 2 mm (mesano). lzdelek je zmemo radiopacen.
KLINICNE INDIKACIJE: polnilo za neinficirane, neskleroticne kostne defekte, ki niso podvrzeni obremenitvam in so
dobro prekrvijeni.

EMBALAZA: steklenicka ali sterilni pretisni omot za enkratno uporabo.

NEZELENI UCINKI: niso poznani. Cetudi je uporablieni nagin obdelave dokazal inhibicijo $kodijivih imunskih reakci,
moznosti slednjih vseeno ni mogoce povsem izkljuiti.

KONTRAINDIKACIJE: pri bolnikih z boleznimi in stanji, pri katerih je kontraindiciran kirurski poseg in pri tistih z akutno ali
kroniéno okuzbo (osteomielitis). Ni indiciran pri bolnikih z motnjami imunskega sistema, pri tisth z avtoimunskimi
prekrvijenih, nekroticnih ali okuZenih vsadnih mestih in na predelih, ki ne omogo€ajo stabilnosti in zascite vsadka.
OPOZORILO: izdelek ni bil preizkusen pri nosecnicah.

Izdelek, namenjen kirurgov z bogatimi izkuSnjami v Kiiniénih ceplienk in biomaterialov: strogo sledijo smemicam, ki jih je
znanstvene literature na xenografts, poleg teh navodil. Za vsako vlogo, pravi Kliniéna upravijanje biomaterialov in bolnik
je odgovoren specialist kirurg.

NAVODILA ZA UPORABO: OsteoBiol® Apatos granulat je potrebno pred uporabo navlaziti s steriino fiziolosko
raztopino in/ali bolnikovo krvjo in/ali zdravilom, izbranim glede na vrsto posega. Zaradi lazjega rokovanja, se OsteoBiol®
Apatos granulat lahko zmeSa z OsteoBiol® gelom tipa 0: tako pridoblieno zmes se aplicira na vsadno mesto
subperiostalno s pomocjo sterilne lopatice ali brizgalke za odvzem biomateriala. OsteoBiof® Apatos Sp-Block je
potrebno pred uporabo navlaZiti s sterilno fiziolosko raztopino ali z antibiotikom; nato se ga lahko prilagodi vsadnemu
mestu, ki mora biti izdatno namoceno s krvjo, da se zagotovi dobro prekrvijenost vsadka. Izdelek je potrebno na
vsadnem mestu vedno uévrstiti s pomogjo osteosintetskih mikro vijakov in priporocljivo je, da se ga zasciti pred
tveganjem ekspozicije z resorbilno membrano/za¢ito. Vsadno mesto mora biti dobro oZiieno, izdelek pa dobro
ucvrscen in zasciten.

ROK UPORABNOSTI: izdelek je uporaben pet let od datuma sterilizacije, rok uporabnosti je naveden tako na etiketi kot
na embalazi. Ce je embalaza poskodovana ali je bila pred uporabo odprta, se izdelka ne sme uporabiti. lzdelek je
namenjen enkratni uporabi in se ga kot takega ne sme ponovno sterilizirati.

SHRANJEVANJE: izdelek shranjujte v suhem in istem prostoru, pri temperaturi med +4 in + 40 °C; zadciten naj bo
pred neposrednimi viri toplote in soncnimi Zarki.

1ZVOR IZDELKA: na efiketi, na izdelku in na embalaZi, je navedena naslednja koda (REF): AXXXXFY, ASXXXXFY,
ACXXXXFY, AXY, ASXY, ACXY, AXYXX, ASXYXX, ACXYXX, ABLXXY. »Y« oznacuje izvor materiala (S=svinjski;
E=konjski)

Voor eenmalig gebruik/ piag xpriong / egyszer hasznalatos/ Tek kullanimlik/
opaHopa3oBbIii / unica folosintd/ egHokpatHa ynotpeba / za enkratno uporabo

Niet te gebruiken na (jaar en maand) / £é1og ka1 prjvag Afigng / felhasznalhato — év és
hénap / Son kullanma yili ve ayi / roa n mecsu cpoka rogHocTut / anul si luna expirarii/
roAviHa 1 Mecel, Ha U3TnyaHe Ha cpoka Ha rogHocT / leto in mesec zapadlosti
Chargenummer / apiBuég aptidag / tételszam / Parti numarasi / Homep naptum /
numarul lotului / Homep Ha naptuga / rok trajanja

Temperatuurbeperking / 6pio Beppokpaciag / hémérsékleti korlatozas / Sicaklik
./%’ kisitlamasi / TemnepatypHbiii npeaen/ limita de temperatura/ TemnepatypHo
orpaHuyeHne / temperaturne omejitve
Lees de instructies voor gebruik/ AiaBdoTe Tig 0dnyieg Xpriong/ Olvassa el a hasznalati
utasitast/ Kullanim talimatlarini okuyun/ Mpountats MHCTPYKUMIO NO dKcnnyaTauun/
Cititi instructiunile pentru folosint&/ MpoueTeTe uHcTpykuMUTe 3a ynotpeba/ Preberite
navodila za uprabo
Steriel. Sterilisatie door middel van straling met gammastralen. Bij geopende of
beschadigde verpakking wordt de steriliteit van het product niet meer gegarandeerd./
Z1eipo. AmooTeipwon pe akTivoBoAia ydua Av n ouokeuaoia eival avoixt
KaTeaTpapuévn, dev e§ao@alifeTal TTAEOV N OTEIPOTNTA TOU TTPoidvTog/ Steril. Gamma
sugaras besugarzassal végzett sterilizalas. Ha a csomagolas fel van bontva vagy
sérlilt, a termék sterilitdsa nincs biztositva/ Steril. Sterilizasyon, gamma iginlari ile
i1sinlama araciligi ile gergeklestiriimistir. Ambalaj aciimig veya hasar gérmis ise,
ariinn sterilligi garanti edilemez./ CtepuneH. Ctepunusauus npoussefeHa ramMmma-
nydamu. ECnu ynakoBka BCKpbITa MNM MOBPEXAEHA, CTEPUMbHOCTL MPOoayKTa He
rapaHTupyetcs./ Steril. Sterilizare efectuata prin iradiere cu raze gamma. In cazul in
care ambalajul este deschis sau deteriorat, sterilizarea produsul nu este garantata /
CrepuneH. Crepunusauus upes obnbusaHe C rama Nbuu. AKO onakoskata e
OTBOpeHa Unu noepefeHa, CTEPUIHOCTTa Ha NpoaykTa He e rapaHTupana / Sterilno.
Sterilizacija z gama Zarki. Ce je embalaza odprta ali poskodovana, sterilnost izdelka ni
veé zagotovljena.
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