OsteoBiol

by Tecnoss
OsteoBiol® Derma - Italiano —

Membrana OsteoBiol®, Dispositivo Medico di classe Ill (if. Dir. 93/42 CEE emendata con la Dir 2007/42 CEE) per
rigenerazione tessutale.

CARATTERISTICHE: membrana collagenata ottenuta da derma suino, usando un esclusivo processo Tecnoss. La
sua consistenza e resistenza consente una perfetta stabilizzazione nonché una prolungata protezione dellinnesto
sottostante, previa accurata stabilizzazione e sutura dei lembi. Riassorbibile; biocompatibile; pud fungere da carrier di
medicamenti e farmaci prescelti.

FORMATO: Standard, con spessore di circa 2-3 mm,; Fine, con spessore di circa 1mm; X-Fine, con spessore di circa
0,4-0,6 mm.

TEMPI STIMATI DI RIASSORBIMENTO: circa 4/6 mesi per la standard, circa 2/4 mesi per la fine e circa 1 mese per
la X-Fine. Il iassorbimento del materiale pud richiedere tempi superiori a seconda della sede di innesto.

INDICAZIONI CLINICHE: membrana a protezione di ricostruzioni o recuperi parziali o totali di porzioni tissutali perse
(laparocele); riempitivo collagenato, ad esempio in split crest o distrazioni ossee; strumento di protezione di difetti ossei
non infetti, non sclerotici e ben imorati.

CONFEZIONAMENTO: blister sterile monouso.

EFFETTI COLLATERALI: nessuno noto. Sebbene il sistema di lavorazione adottato abbia dimostrato l'nibizione di
reazioni anticorpali avverse, 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 nella prima infanzia e nellanziano. Non utilizzare direttamente o in
prossimita di grossi vasi o nervi. Non utilizzare in siti riceventi scarsamente irrorati, 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 fomite 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: aprire la confezione e idratare la membrana per 3-5 minuti in soluzione fisiologica sterile. Dopo
aver sagomato la membrana fino alla misura desiderata con strumentario sterile, posizionarla nel sito ricevente. In
odontoiatria, & importante predisporre una tasca con uno scollaperiostio, in modo da ottenere una perfetta tenuta in situ
della membrana dopo la sutura dei lembi. In altemativa predisporre una sutura a busta che la imbrigli la membrana con
ilembi gengivali. N.B: qualora dovesse esporsi il prodotto, si consiglia la sua rimozione solamente in presenza di una
evidente sovrainfezione, in quanto la consistenza e plasticita del prodotto permettono 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 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):
EDXXZY. La “Y”indica l'origine del materiale (S=suina).

OsteoBiol® Derma- English —

OsteoBiol® membrane: Class lll Medical Device (ref. Dir. 93/42 CEE amended by Dir.2007/47 EEC) for tissue
regeneration.

CHARACTERISTICS: collagenated membrane from porcine derma, obtained with a patented and exclusive Tecnoss
process. Its consistency and resistance allow a perfect stabilization and long lasting protection of graft below if flaps are
properly and carefully sutured. Resorbable; biocompatible; it can function as a carrier for selected medication and
drugs.

SIZES: Standard, 2 -3 mm thick ; Fine, 1 mm thick ; X-Fine 0.4 - 0.6 mm.

ESTIMATED RESORPTION TIMES: Standard about 4/6 months; Fine: about 2/4 months; X-Fine: about 1 months.
Resorption of material may require longer time, depending on grafting site characteristics.

CLINICAL INDICATIONS: Membrane for the protection of reconstructions or partial or total recoveries of lost tissue
portions (laparocele); collagenated filler for bone distraction and split-crest procedures; protection of non infected, non
sclerotic and well blood bedewed bone defects

PACKAGING: single use sterile 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 cormect 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: before use membrane must be hydrated by dipping it in lukewarm sterile saline for 3-5 minutes. Once
product has reached the desired plasticity, it can be shaped with sterile instruments and placed in the grafting site
properly prepared. In Odontostomatology, it is recommended to prepare a pocket with an elevator in order to achieve a
perfect hold of the membrane in site after stitching the flaps. NB: In the event of exposure, membrane should be
removed from grafting site only in case of supra-infection , because the consistency and plasticity of product allow a
second intention healing of wound.

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): EMXXZY. The letter
“Y” indicates the origin of material (S= porcine).

OsteoBiol® Derma - Deutsch -

OsteoBiol® Membran, Medizinprodukt der Klasse Il (Ref. RL 93/42EWG geéndert durch RL 2007/47/EEG) zur
Geweberegeneration.

EIGENSCHAFTEN: unter Anwendung eines exklusiven Tecnoss-Verfahrens aus Schweinehaut gewonnene
Kollagenmembran.lhre Festigkeit und Konsistenz erméglichen eine einwandfreie Stabilisierung sowie verléngerten
Schutz des darunter befindlichen Implantats nach sorgféltiger Stabilisierung und Vernahung der Lappen. Resorbierbar;
biokompatibel; kann als Trager fiir ausgewahlte Medikamente und Arzneimittel verwendet werden.

FORMATE: Standard, Dicke 2-3 mm;Fein, Dicke ca. 1 mm stark; Extrafein, Dicke 0,4-0,6 mm.

GESCHATZTE ABSORPTIONSZEIT: Standard ca. 4/6 Monate, Fein ca. 2/4 Monate, Extrafein ca. 1 Monat. Die
Absormption des Materials erfordert langere und je nach Transplantatsitz variierende Zeiten.

KLINISCHE INDIKATIONEN: Membran zum Schutz von Rekonstruktionen oder teilweiser bzw. vollstandiger
Wiederherstellung verloren gegangener Gewebepartien (Laparozele); Kollagenfiillung z. B. bei Kammspaltung oder
Osteodistraktionen; Schutz bei nicht infizierten, nicht sklerotischen und gut durchbluteten Knochendefekten.
VERPACKUNG: steriler Einmalblister

NEBENWIRKUNGEN: keine bekannt. Obwohl das angewandte Verarbeitungssystem die Hemmung von
unerwiinschten Antikdrperreaktionen gezeigt hat, kann eine entfernte Mdglichkeit 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 fir Patienten mit
immunologischer Dysfunktion oder Autoimmunerkrankungen, insbesondere in der friihen Kindheit und im Alter. Nicht
direkt oder in der N&he von groRen Gefalen 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 Stabilitat
und einen genligenden Schutz des Produkts gewahrleisten.

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

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

GEBRAUCHSANWEISUNG: Die Verpackung 6ffnen und die Membran 3-5 Minuten lang mit steriler physiologischer
Lésung befeuchten. Nach dem Zurechtformen mit sterilen Instrumenten auf die gewtinschte GroRe die Membran im
Transplantatsitz einbringen. In der Zahnheilkunde ist es wichtig, mit Hilfe eines Raspatoriums eine Tasche vorzubereiten,
so dass ein einwandfreier Halt der Membran in situ nach dem Veméahen der Lappen erreicht wird. Altemativ dazu eine
Umschlingungsnaht zur Befestigung der Membran an den Zahnfleischlappen vorbereiten. NB: Sollte es zu einer
Produktexposition kommen, wird dessen Entfernung nur im Falle einer evidenten Uberinfektion empfohlen, da Konsistenz
und Plastizitét des Produkts eine Sekundérheilung der Verletzung erlauben.

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:
EDXXZY. Das “Y” weist auf den (S=suinen) Ursprung des Materials hin.

OsteoBiol® Derma- Francais

Membrane OsteoBiol®, Dispositif médical de classe |l (réf. Dir. 93/42 CEE amendée par la directive 2007/47/CE) pour la
régénération tissulaire.

CARACTERISTIQUES: membrane collagéne obtenue & partir du derme de porc, selon un procédé exclusif Tecnoss. Sa
consistance et sa résistance permettent une stabilisation parfaite, ainsi qu'une protection prolongée de limplant sous-
jacent, aprés une stabilisation précise et la suture des lambeaux. Résorbable; biocompatible; peut étre utiisée comme
transporteur (carrier) de médicaments.

FORMAT: Standard, avec épaisseur 2-3 mm; Fine, avec épaisseur d'environ 1mm; X-Fine, avec épaisseur de 0,4-0,6
mm,.

TEMPS DE RESORPTION ESTIMES: environ 4/6 mois pour la standard, environ 2/4 mois pour la fine et environ 1 mois
pour la X-Fine. La résorption du matériau requiert des temps supérieurs et variables selon le siége d'implantation.
INDICATIONS CLINIQUES: membrane pour la protection de reconstructions ou récupérations partielles ou totales de
portions tissulaires perdues (laparocéle); matériau de comblement collagéne, par exemple en cas de séparation de la
créte (split crest) ou de distractions osseuses ; instrument de protection de défauts osseux non infectés, non sclérosés et
bien imigués

CONDITIONNEMENT: blister stérile & 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 possibiité 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 autoimmunes, en particulier dans la
premiére enfance et chez la personne agée. Ne pas utiliser directement ou & proximité de gros vaisseaux ou de nerfs. Ne
pas utiliser dans des sites receveurs faiblement imigués, nécrotiques ou infectés. Ne pas utiiser dans des sites qui ne
garantissent pas la stabilité et la protection du produit une fois implanté.

AVERTISSEMENT: le produit n'a pas fait f'objet 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 fournies 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 DEMPLOI: ouvrir 'emballage et hydrater la membrane pendant 3-5 minutes dans une solution physiologique
stérile. Aprés avoir fagonné la membrane jusqu'a la dimension désirée a l'aide d'instruments stériles, la mettre en place
dans le site receveur. En odontologie, il est important de préparer une poche a l'aide d'une rugine, de maniére & obtenir
une parfaite tenue in situ de la membrane aprés la suture des lambeaux. Autrement, prévoir une suture en bourse qui
bride la membrane avec les lambeaux gingivaux. N. B.: En cas d'exposition du produit, son enlévement est conseillé
uniquement en présence d'une surinfection évidente, car la consistance et la plasticit¢ du produit permettent une
cicatrisation par deuxiéme intention de la plaie.

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 l'étiquette et sur lfemballage. Ne pas utiliser le produit si femballage est abimé ou ouvert
avant 'utiisation; le produit est a usage unique, il ne doit donc pas étre restérilisé.

CONSERVATION: conserver le produit & '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 'étiquette, sur le produit et sur l'emballage: EDXXZY. Le
“Y" indique 'origine du matériau (S=porcine).

OsteoBiol® Derma - Spanish -

Membrana 6sea OsteoBiol®, Producto sanitario de clase Il (ref. Dir. 93/42 CEE modificada por la Dir. 2007/47 CEE) para
regeneracion de los tejidos.

CARACTERISTICAS: membrana con colageno que se obtiene de la dermis de cerdo, usando un proceso exclusivo
Tecnoss. Su consistencia y resistencia permite una perfecta estabilizacion, asi como una proteccion prolongada del
injerto subyacente, con una cuidadosa estabilizacion previa y sutura de los bordes. reabsorbible; biocompatible; puede
hacer las veces de carrier de medicinales y farmacos seleccionados.

FORMATO: Estandar, con 2-3 mm; Fina, con un espesor de 1 mm,; X-Fina, con un espesor de 0,4-0,6 mm.

TIEMPOS DE REABSORCION ESTIMADOS: aproximativamente 4/6 meses para la estandar, aproximativamente 2/4
meses paralafinay aproximativamente 1 mes para la X-Fina. La reabsorcion del material requiere tiempos superiores y
variables dependiendo de la sede del injerto.

INDICACIONES CLINICAS: membrana de proteccion de reconstrucciones o recuperaciones parciales o totales de
tejidos perdidos (laparocele)como relleno con colageno, por ejemplo en split crest o distracciones 6seos; instrumento de
proteccion para defectos dseos no infectados, no esclerétidos y bien imigados.

ENVASE: 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 utilice en pacientes que presenten patologias o enfermedades que presentan una
contraindicacién contra la cirugia o que presenten una infeccion aguda o crénica (osteomielitis) en acto. No indicado para
pacientes con disreactividad inmunolégica o aquejados de patologias autoinmunoldgicas, 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: abra el envase e hidrate la membrana durante 3-5 min en suero fisioldgico templada estéril. Tras
haber perfilado la membrana hasta haber conseguido la medida deseada con el instrumental estéril, coléquela en el sitio
receptor. En odontologia es importante prever una bolsa con un elevador peridsteo de manera que se obtenga un
perfecto agarre in situ de la membrana tras la sutura de los bordes. En altemativa prevea una sutura en sobre que
refuerce la membrana con los bordes de las encias. NOTA: en el caso de que el trabajo quedara expuesto, se
recomienda su eliminacion solo en presencia de una superinfeccion, ya que la consistencia y plasticidad del producto
permiten una curacién por segunda intencion de la herida.

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): EDXXZY. La“Y”indica el origen de (S=suino).

OsteoBiol® Derma - Portugués -

Membrana OsteoBiof®, Dispositivo médico de classe Ill (ref. Dir. 93/42 CEE corrigida pela Dir.2007/47 CEE) para
regeneragéo tecidular.

CARACTERISTICAS: membrana de colagénio obtida a partir da derme do porco, utiizando um processo exclusivo
Tecnoss.A sua consisténcia e resisténcia permitem uma perfeita estabilizagdo, assim como uma protecgdo prolongada
do enxerto subjacente, apés uma estabilizagdo precisa e a sutura dos retalhos Reabsorvivel; biocompativel; pode
funcionar como transportador de medicamentos e farmacos seleccionados.

FORMATO: Standard, com espessura 2-3mm. Fina, com uma espessura de cerca de Tmm. X-Fina, com espessura de
0,4-0,6mm.

TEMPOS DE REABSORGAO ESTIMADOS: cerca de 4/6 meses para a Standard, cerca de 2/4meses para a Fina e
cerca de 1més para a X-Fina. A reabsorgdo do material pode requerer tempos superiores, dependendo das
caracteristicas do local receptor.

INDICAGOES CLINICAS: membrana de protecgéo de reconstruges ou recuperagdes parciais ou totais de porgdes de
tecidos perdidos (laparocele); material de preenchimento colagenizado para técnicas de split-crest ou distracgéo dssea;
instrumento de protecgo de defeitos dsseos néo infectados, ndo esclerdticos, ndo sujeitos a carga e bem irrigados.
APRESENTAGAOQ: blister esterilizados de uso tnico.

EFEITOS SECUNDARIOS: nenhum conhecido. Muito embora o sistema de fabrico adoptado tenha mostrado a inibigéo
de reacgdes de anticorpos adversas, ndo se pode no entanto excluir essa possibilidade remota.
CONTRA-INDICAGOES : ndo utilizar em pacientes que apresentem patologias ou afecgdes que contra-indiquem a
cirurgia ou que apresentem infecgéo 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 proximo de grandes vasos sanguineos ou nervos. Nao utilizar em locais receptores deficientemente
imgados, necréticos ou infectados. Nao utilizar em locais que ndo garantam estabilidade ou protecgdo do produto uma
vez implantado.

ADVERTENCIA: o produto néo foi experimentado em mulheres grévidas.

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 aplicagao, a correta gestao clinica de biomateriais e paciente é de responsabilidade do cirurgi&o especialista.
MODO DE EMPREGO: abrir a embalagem e hidratar a membrana durante 3-5 minutos em solugéo fisiolégica
esterilizada, até se atingir a plasticidade desejada. Apds se cortar a membrana & medida com instrumentos esterilizados,
coloca-a no local receptor. Em cirurgia oral, é recomendado preparar uma bolsa com um elevador de periésteo de forma
a se obter uma sustentagdo perfeita da membrana no seu local receptor, apds sutura dos retalhos. Em alternativa
efectuar uma sutura em bolsa de tabaco de modo a fixa-la bem com os retalhos gengivais. N.B. em caso de exposicéo,
a membrana s6 deve ser removida se se verificar a presenca evidente de uma supra-infecgao, pois a consisténcia e
plasticidade do produto permitem cura da ferida por segunda intengao.

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 utilizag&o; o produto € de uso tnico, 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 esté indicado o seguinte cddigo (REF): EDXXZY. A
letra “Y” indica a origem do material (S=suina).

OsteoBiol® Derma - Polski -

Membrana OsteoBiol®, Wyréb Medyczny klasy Ill (odn. Dyr. 93/42 EWG zmieniona dyrektywa 2007/47 EWG) do
regeneracji tkanek.

CHARAKTERYSTYKA: Membrana z kolagenu skomego pochodzenia wieprzowego, wytwarzana wediug
opatentowanego procesu produkcji Tecnoss. Jej konsystencja i odpomos$¢ pozwalajg na stabilizacjg i diugotrwatg
ochrong wszczepu. Resorbowalna; biozgodna; mozliwos¢ wykorzystania jako no$nik wybranych lekow.

ROZMIARY: Standard, 2-3mm grubosci;Cienka 1mm grubosci; Super cienka 0,4-0,6mm grubosci .

CZAS RESORPCJI: Standard — ok. 4-6 miesigcy; Cienka — ok. 2-4 miesiece; Super Cienka i Perio kit — ok. 1 miesiaca
Resorpcja moze potrwac diuzej, gdyz zalezy od wiasciwosci migjsca wszczepu

WSKAZANIA KLINICZNE: membrana do zabezpieczenia rekonstrukcji albo czesciowo lub catkowicie odtworzonych
czesci tkanek, ktore ulegly zanikowi (laparocele); jako kolagenowy wypetniacz oraz przy zabiegach rozszczepienia
wyrostka

OPAKOWANIE: sterylne blistry do jednorazowego wykorzystania.

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

PRZECIWWSKAZANIA: nie stosowac u pacjentéw ze schorzeniami lub patologiami, ostrym lub przewleklym stanem
zapalnym oraz chorobami immunologiczymi lub autoimmunologicznymi, w szczegélnoci u dzieci i oséb starszych. nie
stosowac: bezposrednio lub w poblizu duzych naczyn krwiono$nych i nerwéw; w miejscach stabo ukrwionych,
dotknigtych martwica lub zainfekowanych; w migjscach nie pozwalajacych na wiasciwa stabilizacje i ochrone wszczepu.
OSTRZEZENIE: produkt nie byt testowany na kobietach w cigzy.

Produkt zarezerwowany dla lekarzy z duzym do$wiadczeniem w badaniach przeszczepdw i biomateriatow: $cisle
przestrzega¢ wytycznych dostarczonych przez literatury naukowej na temat heteroprzeszczepu, oprécz tych instrukcii.
Dla kazdej aplikacji, prawidiowe postepowanie Kliniczne biomateriatéw i pacjenta jest obowiazkiem lekarza specjalisty.
SPOSOB UZYCIA: Sucha membrana: membrane nalezy nawilzyé za pomoca letniego roztworu fizjologicznego lub
krwia, ew. antybiotykami lub innymi lekami przez 3-5 minut; nada¢ jej odpowiedni ksztalt za pomoca sterylnych narzedzii
zalozy¢ w miejsce wszczepu. W odontostomatologii — zaleca si¢ przygotowanie kieszonki za pomoca dzwigni, aby
uzyskac¢ odpowiednig adhezje w miejscu wszczepu po zaszyciu plata. W przypadku obnazenia membrany nie nalezy jej
usuwac, gdyz jej plastycznos¢ i konsystencja pozwola na catkowite zagojenie rany przez ziaminowanie.

DATA WAZNOSCI: 5 lat od dnia sterylizacji, data waznosci podana jest na etykiecie i na opakowaniu. Nie uzywa¢
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, przechowywac w suchym miejscu w temperaturze pomigdzy +4 a +40°C.

POCHODZENIE PRODUKTU: na etykietach i pudetkach znajduje sie jeden z nastepujacych kodéw (REF): EDXXZY.
Litera Y wskazuje na pochodzenie tkanki (S=wieprzowa).

OsteoBiol® Derma - Svenska -

Membran OsteoBiol®, anordning for medicinskt bruk av klass Il (ref. Dir. 93/42 EEG forbitirad av Dir. 2007/47/EEG) for
regeneration av vavnader.

EGENSKAPER: kollagenmembran som uppnas frén grishud genom den exklusiva tekniken Tecnoss. Dess konsistens
och motstand fillater en perfekt stabilisering samt ett forlangt skydd av implantatet under, pa villkor att en komekt
stabilisering gérs och att kantema sys ihop. Riassorbibile; biokompatibel; kan fungera som bérare fér medecin och
forvalda lakemedel. Tillgénglig i torrt format eller i alkoholdsning.

FORMAT: Standard, med tjocklek 2-3 mm, tont eller i alkoholldsning; Fint, med tiocklek pa ungefér 1mm. X-Fint, med
tjocklek pa ungefar 0,4-0,6 mm.

UPPSKATTAD ABSORBERINGSTID: ungefér 4/6 manader for standard, ungefér 2/4 manader for fint och ungefar 1
manad for X-fint. Absorberingen av materialet kréver langre och varierande tider beroende pa sétet dar det ska foras in.
KLINISKA INDIKATIONER: skyddsmembran for omkonstruktion eller delvisa eller totala aterhdmtningar av forlorade
delar av vavnader (laparocele); kollagenfylining tex. for delning av kékbenet eller extension av ben; skyddsinstrument for
icke infekterade, icke sklerotiska och korrekt fuktade bendefekter.

FORPACKNING: steril blisterférpackning for engangsbruk.

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

KONTRAINDIKATIONER: anvands inte pa patienter som har patologier eller &ommor som kontraindicerar kirurgin eller
som har akuta eller kroniska infektioner (osteomyelit). Inte indikerat for patienter som har immunologisk felreaktion eller
autoimmuna sjukdomar, speciellt gallande barn och &ldre patienter. Anvands inte direkt eller i nérheten av stora &dror 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 prévats pa gravida patienter.

Produkten reserverad for kirurger med lang erfarenhet av Kiiniska transplantat och biomaterial: strikt folja de riktlinjer som
flhandahalls av  den  vetenskapliga litteraturen ~om  zenografter, utdver dessa instruktioner.
For varje ansokan &r den korrekta Klinisk behandling av biomaterial och patientens ansvar specialist kirurg.
BRUKSANVISNING: dppna forpackningen och hydrera membranet i en fysiologisk, steril I5sning under 3-5 minuter. Efter
att membranet formats till Gnskat matt med sterilt instrument, placera det pa omradet. nom tandvarden &r det viktigt att
skapa en Gppning vid benvévnaden med motsvarande instrument for att uppna en perfekt hallning av membranet pa
omradet efter att kantema sytts ihop. Gor altemativt en sutur som dgla som faster membranet med tandkéttets kanter.
OBS.: om produkten exponeras, rekommenderas det att avidgsna den vid en uppenbar infektion, d& produktens
konsistens och modell fillater en lakning av saret genom en andra tilldmpning.

FORFALLODATUM: produkten forfaller efter fem &r fran och med steriliseringens datum och forfallodatumet star
antingen pa etiketten eller forpackningen. 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 forvaras skyddad frén direkta vérmekéllor och solstralar, i et torrt och rent omréde och i en
temperatur som &r mellan +4 och +40 °C.

PRODUKTENS URSPRUNG: pa efiketten, pa produkten och forpackningen star den foljande koden (REF): EDXXZY.
Bokstaven “Y” anger materialets ursprung (S=gris).

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/ ot number/ Chargennummer/ numéro de lot/ nimero de lote/ nimero do
lote/ numer serii/ partinummer

limitazione della temperatura/ limitation of temperature/ Temperaturbeschréankung/
limitation de la température/ limite de la temperatura/ limite de temperatura/ temperatura
przechowywania/ temperaturgrans

*E ()

Leggere le istruzioni per I'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

1]

Sterile. Sterilizzazione operata tramite irraggiamento con raggi gamma. Se la confezione
€ aperta o danneggiata la sterilita del prodotto non & pit 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 Sterilitit 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 irradiacion con radios gamma. Si el
envase esta abierto o dafado 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 gammastralning.
Om férpackningen &r éppen eller skadad kan inte produktens sterilitet garanteras.

[stence [v]
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OsteoBiol

by Tecnoss
OsteoBiol® Derma - Nederlands -
OsteoBiol® membraan, Medisch Hulpmiddel van klasse Il (ref. Richtliin 93/42/EEG gewijzigd bj Richtliin 2007/47
EEG) voor botregeneratie.
KENMERKEN: Collageenmembraan door middel van toepassing van een exclusief Tecnoss procédé gewonnen uit
varkenshuid. De consistentie en bestendigheid ervan maakt een optimale stabilisatie mogelik en een langdurige
bescherming van het eronder aangebrachte implantaat mogelik na zorgvuldige stabilisatie en hechting van de
randen. Resorbeerbaar; biocompatibel; kan gebruikt worden als drager voor gekozen medicamenten en
geneesmiddelen.
FORMAAT: Standaard, ongeveer 2-3 mm dik, gedroogd of in alcoholoplossing; Fijn, ongeveer 1 mm dik, gedroogd;
Extrafijn, ongeveer 0,4-0,6 mm dik, gedroogd.
GESCHATTE RESORPTIETIJD: Standaard ongeveer 4/6 maanden, Fijn ongeveer 2/4 maanden en Extrafijn
ongeveer 1 maand. De resorptie van het materiaal kan al naargelang de implantatieplaats meer of minder tijd vergen.
KLINISCHE INDICATIES: ter bescherming van reconstructies of geheel of gedeeltelijk herstel van verloren gegane
botgedeelten (hemia); collageenvulling, bijvoorbeeld bij kamspliting of botdistracties; bescherming bij niet
geinfecteerde, niet sclerotische en goed doorbloede botdefecten.
VERPAKKING: 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, waarbij een dergelike ingreep
gecontraindiceerd is of met acute of chronische infectie (osteomyelitis). Niet geschikt voor patiénten met
immunologische aandoeningen of autoimmuunziekten, 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 klinische 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 klinische behandeling van biomaterialen en patiént is de verantwoordelijkheid van de
specialist chirurg
WIZE VAN GEBRUIK: de verpakking openmaken en het membraan 3-5 minuten lang in steriele fysiologische
oplossing leggen om het te bevochtigen. Na het membraan met steriele instrumenten in de juiste grootte gevormd te
hebben op de receptorplaats aanbrengen. In de tandheelkunde is het belangrijk om met behulp van een raspatorium
een zak te maken zodat het membraan na het hechten van de randen goed in situ blifft zitten. Anders kan er een
buidelhechtnaad gemaakt worden waardoor het membraan met de tandvieesranden vastgezet wordt. NB: in geval
van blootstelling van het product wordt geadviseerd om het product uitsluitend in geval van een duidelike overinfectie
te verwijderen, aangezien de consistentie en de plasticiteit van het product een secundaire heling van de wond
toestaan.
UITERSTE GEBRUIKSDATUM: de houdbaarheid van het product bedraagt viif jaar vanaf de steriisatiedatum. De
uiterste gebruiksdatum is zowel op het etiket 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): EDXXZY. De “Y” geeft de oorsprong van het materiaal aan (S=varkens; E=paarden; B=runderen)

OsteoBiol® Derma - EMVIKG -

MepBpdvn OsteoBiol®, larpikri cuokeur} kKAGong Il (avagp. Odnyia 93/42 EOK TpotmromroBnke amé v 2007/47 EOK)
TIep! I0TIKMG avayéwnong.

XAPAKTHPIZTIKA: pepBpdvn pe koMaydvo amd Xoipivo dEppa, TIou el UTIOOTE! TV TIOTEVIAPIOEVN OTTOKAEIOTIKT
emegepyaoia Tecnoss. H oloTaon kai n avBeKTIKGTNTG TG EmTPETOUV TV TéAEIX aTaBepoTToinon Kabuwg eTiong Kai
TV EKTETOWEVN TTPOOTOCIO TOU UTTOKEUEVOU HOOXEUNATOG, EQPOTOV O KPnuvog Eival OwoTd Kol TIPOCEKTIKG
ouppappévog. Eival ammoppogroiun, BooupBor, uTropei va AeImoupyroe! wg Gopéag TTPOETIIAEYHEVWY PAPUAKWY.
METE@H: Kavovikr, Tréixoug Trepitou 2-3 mm, §npri fj o€ aAkooAoUxo didhupa. Aetrm, Téoug 1mm, gnery. MoAu
Aerrm, méxoug 0,4-0,6 mm, Enpr).

EKTIMOYMENOI XPONOI ANTOPPO®HEHZ: Trepiou 4/6 priveg yia Tv Kavovikry, Trepitrou 2/4 priveg yia T A€t
Kal Tepimou 1 privag yia My TTOAU Aermr. H amoppdgnan Tou UAIKOU EVBEXETaI Vo OTaiTel TepioadTepo Xpovo
avahoya e Ta XPaKTNPIOTIKG TNG TTEPIOXIG HETAUOOXEUTNG.

KAINIKEZ ENAEIZEIZ: peppdvn yia Ty TpooTacia Tng avadopnong f Mg HEPIKAG 1 OAIKAG amrokatdoTaong
€EANNEIPATIKWY OOTIKWV TUNUATWY (KotAokriAn). MAnpwTIKG pe KoAMaydvo, Tr.. ot diaywpiops akpoogiag (split crest)
1 0OTIKG EMEPUCTa, TIPOOTATEUTIKO PECO N MOAUCHEVWY, N OKANPWTIKWY Kai e KoA cipdTwon ooTIKWY
eAaTTWATWV.

YYZKEYAZIA: oteipo pmhioTep piog Xprong.

MAPENEPTEIEY: kapio yvworr. Mapdm 1o olotua emegepyaciag mou uioBemBnke omédeise Tnv avaaToAr] Twv
SUOHEVWV QVTIBPATEWY QVTIOWHATWY, WOTOO0 JeV UTTOPET Vo aTTOKAEIOTE it aTopakpuoévn TBaveTnTa.
ANTENAEIZEIZ: pn xpnoiuorroieite og ooBeveig Tou Tapouoidfouv TraBoAoyieg 1§ TaBoeig yia TG otoieg
avtevdeikvutal N Xelpoupynon A Tou Tapoudidfouv ofgia i xpévia TABnon (ooTeopuehinda) ot eGENIGn. Aev
evdeikvutal yia aoBeveig pe avoooavoyr f Tou Trapoudiddouv autodvoon TraBoloyia, eidikéTepa o€ vimakr nAikia
Kal o€ NAKIWpEVOUS. Mnv To XpnaipoTToiite ameuBeiag 1y kovd o€ peydha ayyeia i velpa. Mnv To xpnoiuoTroigite oe
TIEPIOXES e XAUNAT) KUKAOQOpIT TOU QilIoTOg, VEKPWTIKEG 1) MOAUGEVES. Mnv To XPnOIUOTIOIEITE OF TTEPIOES TTOU Sev
e&aopahifouv T oTaBePOTNTA KAl TNV TTPOCTATIC TOU TTPOIOVTOG HETE TNV EUQUTEUDT).

MPOEIAOMOIHZH: 1o Trpoidv dev £xel SOKINAOTEI G€ KUOPOPOUTES OIOBEVEG.

[poidvTog TTOU TTPOOPICETaI Yiar TOUG XEIPOUPYOUG, HE EKTETOWEVN ERTTEIpiar O€ KAIVIKEG HOOXEUHOTA Kai BIOUAIKWOV:
akoAouBoUvTal TOT ol odnyieg TIou TrapéxovTal aTmd v emaTnpoviKi BIBAoypagiar OXETIKG e §evopooyeupaTa,
€KTOG OTTO QUTEG TIG 0dNyiES.

Ta k&Be aitnon, n owoTr KAvikr diaygipion Twv BIOTAIKWY Kail Twv aoBevwv gival i euBivn Tou Xeipoupyou EIBIKEG
TPOMOZ XPHZHZ: mpv T Xprion evudatwote m pepBpdvn Bubifoviag Ty yia 3-5 Aemmd o xhopd oTeipo
@uatohoyIkd opd. Otav 1o TTPoiov PTacEl oV emMBUNT TIAQOTIKOTNTA, HTTOPET Vot dlapop@wBE e oTeipa epyaleia
Kai va ToroBemBei otV TEpIoXr) peTapdoyeuang Tou Ba eivar KaTGAANAG TTPOETOINOCEVN. ZTNV OSOVTIOTPIKY,
OUOTAVETOI VO TIPOETOILGOETE Pt KOINGTNTAL E €va CTOKOAANTAPa TIEPIOTTEOU, TTIPOKEIPEVOU vl ETTITUXETE TV TEAEID
OUYKpATNON TG KeUBPAVNG OTNV TIEPIOXT) PETA TN CUPPAPI TOU Kpnuvou. EVaMAKTIKG, TIpoeToipdoTe ouppagry ot
oxiua pakéhou TTou Bar epTTAESEl T pepBpavn e Ta ouNi dkpa. ZHM.: av exTebei To TTpoidv, ouviaTaral n agaipeor)
Tou Povo edv TIapoUaIGgeTal uTrepGAuvoT, dedopévou 6T n oUoTacT Kal n TTAAGTIKGTNTO TOU TTPOIGVTOG ETTITPETIOUV
pia emouAwon TG TTANyrg KaTé SEUTEPO OKOTTO.

AHZH: 10 T1poidV 10 Uel yio TIéVTE Xpdvia aTTd TV NPEPOMNViar aTroaTEipwang Kal n nuepopnvia Agng avaypdgeral
1600 OMV €TKETA 600 Kal O™ ouokeuaoia. To TIPoidv Oev TIPETTEN v XPNOIMOTTOIEAI OV 1 OUCKeuaoia Eival
KATEOTPAPEVN A QVOIYEVN TTPIV ATTO T XPRAOT, TO TIPOIOV Eival HIaG XPAonG Kai Sev TIPETTE VOl ETTAVOTTOOTEIPWVETA.
DYNAZH: 1o Trpoidv TIpETTEl va QUAGOOETON HaKPIG CTTo GpECES TIMyES BeppdtnTag Kar ammd mv niakr) akTivoBoAia,
o€ aTeyVO Kai kaBapd Xwpo, ot Beppokpaaia petagy +4 kai +40 °C.

MPOEAEYZH TOY MPOIONTOX.: oy £TIKéTa, 0TO TIPOIGV KOl OTR GUOKEUOGTal QVaYPAETOI O TIApaKATW KWIKGG
(REF): EDXXZY. To “Y" deixvel v Tipoéheuan Tou uNikou (S=xoipog, E=itrmog; B= Booeidr))

OsteoBiol® Derma - Magyar -

OsteoBiol® membran, Il osztalyba tartozo, Orvostechnikai Eszkdz (93/42/EGK Iranyelv A 2007/47/EGK mddositja)
szoveti regeneraciohoz.

TULAJDONSAGOK: sertésbérbsl nyert, kollagénes membran, amely kizarolagos Tecnoss eljérassal késziitt. Az
dllaga és ellendlioképessége tokéletes stabilizaciot tesz lehetévé, nemkiildnben az alattalévd beliltetés hosszantartd
védelmét, a sebszélek gondos stabilizaldsa és suturaja Utjan. Felszivodd; biokompatibilis; elére kivalasztott
orvossagok és gyogyszerek hordozojanak funkcidjat toltheti be.

KISZERELES: Standard, koriilbeliil 2-3 mm-es vastagsagban, szaritott vagy alkoholos; Vékony, kériilbelil 1 mm-es
vastagsagban, szaritott; X-Vékony, koriilbeliil 0,4-0,6 mm-es vastagsagban, szaritott.

BECSULT FELSZIVODASI IDO: koriilbeliil 4/6 honap a standard, kérilbeliil 2/4 hénap a vékony és koriilbeldil 1
hénap az X-Vékony valtozat szaméra. Az alapanyag felszivodasa a beiiltetési agy fiiggvényében hosszabb idoket
igényelhet.

C€ o33

FELHASZNALAS| JAVALLATOK: membran az elveszitett csontrészek részleges vagy telies kiépitésének vagy
potliasanak védelmére (Posztoperativ hasfali sérv), kollagénes kitdité anyag, példaul fogcsont meghosszabbodott
kinydldsanak levalasztasa esetén vagy csont eltavolitdsokndl; nem fertdzott, nem szklerotikus és jo vérelldtast
csontdefektusokat védé eszkoz.

CSOMAGOLAS: egyszer hasznalatos, steril bliszter.

MELLEKHATASOK: nem ismeretesek. Annak ellenére, hogy az alkalmazott kidolgozasi rendszer az ellentétes antitest-
reakciok inhibitalasat mutatta ki, mindenesetre nem lehet kizami annak tavoli lehetéségét.

ELLENJAVALLATOK: ne hasznélja olyan pacienseknél, akiknél olyan patologia vagy betegség all fenn, amelyek esetén
sebészeti beavatkozas nem javasolt vagy akut vagy kronikus fertézésben (oszteomielit) szenvednek. Nem ajanlott
immunoldgiai  reakciohidnyban vagy autoimmunités patoldgidban szenvedd pacienseknél,  kiildndsképpen
kisgyermekkorban és idds korban. Ne hasznélja kozvetienlil a vastag erekre vagy idegekre vagy azok kdzelében. Ne
haszndlia rossz vérelldtast, elhalt vagy fertozott, befogadd részeken. Ne haszndlja olyan részeken, amelyek nem
garantaljdk a beliltetés utan a termék stabilitisat és védelmét.

FIGYELMEZTETES: a termékkel nem végeztek kisérleteket terhes pacienseken.

Termék sebészek szamdra fenntartott széleskorl tapasztalattal rendelkeznek Kiinikai graftos bioanyagok: szigoriian
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: bontsa fel a csomagolést és hidratalja a membrant 3-5 percig steril fiziologias oldatban. Miutan
megformézta a membrant a kivant méretre steril eszkézzel, helyezze azt a befogadd részbe. A foggyégyaszatban fontos
egy agy elbkészitése egy csonthartyaletoléval oly médon, hogy a membran tokéletes in situ megtartasat biztositsuk a
szélek suttrdja utan. Altemativaként elSkésziteni egy tasakos suttirat, amely visszafogja a membrant a foginyszélekkel.
Megj.: amennyiben a termék kiemelkedik, az eltavolitasat csak egy nyilvanvald, ismételt fertézés megjelenésénél
javasoljuk, mivel a termék allaga és plasztikussaga lehetévé teszik a seb masodlagos gyogyulasat
FELHASZNALHATOSAG: a termék lejérata a sterilizalas idépontjatol szamitott 6t év és a felnasznalhatésagi idd fel van
tiintetve a cimkén és a csomagolason. A terméket nem szabad felhasznalni, ha a csomagolés sériilt vagy fel van bontva
a hasznalat elétt; a termék egyszer hasznélatos és igy tilos Ujra sterilizalni.

TAROLAS: a terméket kdzvetlen héforasoktol és napsugaraktdl védve, tiszta és szaraz helyen, +4 e i + 40 °C kozotti
hémérsékleten kel tarolni.

A TERMEK EREDETE: a cimkén, a terméken és a csomagolason a kévetkez6 kod van feltiintetve (REF): EDXXZY. Az
“Y" az alapanyag eredetét mutatja (S=sertés; E=I6; B=szarvasmarha)

OsteoBiol® Derma - Tiirkge -

Membrana OsteoBiol®, doku rejenerasyonu igin ll. sinif tibbi gereg (ref. 93/42 AET Direktifi 2007/47 EEC tarafindan
degistirilmis).

OZELLIKLERI: Ozel Tecnoss proses kullanilarak domuz derisinden elde edilmis kollajenli membran. Yogunlugu ve
direnci milkemmel bir stabilizasyon ve ihtimamli stabilizasyon ve fieplere siitiir atimasi sonrasinda, altinda bulunan
greftin uzun siire korunmasini saglar. Absorbe olabilir; biyolojik uyumluluk gésterir; belirii medikasyon ve ilaglar igin tastyici
olarak kullanilabilir.

FORMAT: Standart, yaklagik 2-3 mm kalinlikta, kurutulmus veya alkol soliisyon iginde; ince, yaklasik 1mm kalinlikta,
kurutulmus; Gok ince, yaklagik 0,4-0,6 mm kalinlikta, kurutulmus.

TAHMIN EDILEN ABSORBE OLMA SURESI: Standart iin yaklagik 4/6 ay, ince igin yaklasik 2/4 ay, gok ince igin
yaklasik 1 ay. Materyalin absorbe olmasi, greftieme bélgesine bagl olarak daha uzun zaman gerektirebilir.

KLINIK ENDIKASYONLARI: Rekonstriksiyon veya kaybedilmis kemik pargalannin tamamen veya kismen rekiipere
edimesinde koruyucu membran (laparosel); kemik distraksiyonu veya split kret tekniginde kullanilan kollajenli dolgu
maddesi; enfeksiyonsuz, sklerotik olmayan ve iyi kanlanan kemik defektleri igin koruma araci.

AMBALAJ: Tek kullanimlik steril blister.

YAN ETKILERI: Biiinen bir yan etkisi bulunmamaktadir. Uygulanan isleme sistemi her ne kadar karsit antikorlann
reaksiyonun énlendigini gdstermis olsa da, uzak bir ihtimalin miimkiin oldugu tamamen harig tutulamaz.
KONTR-ENDIKASYONLAR: Cerrahi miidahalede bulunulmasi uygun olmayan hastalik veya afeksiyon veya halihazirda
akut veya kronik (osteomielit) enfeksiyon gosteren hastalar igin kullanmayiniz. immiinolojik hastaliklar veya otoimmiin
hastaliklardan muzdarip hastalar igin ve 6zellikle kiigiik gocuklar ve yaslilar igin kullaniimamalidir. Blylk kan damartari
veya sinirler Uzerinde dogrudan veya yakinlarinda kullanmayiniz. Yetersiz kanlanan, nekrotik veya enfeksiyonlu alici
bolgelerde kullanmayiniz.  Bir kez greftlendikten sonra Uriiniin stabilitesini ve korunmasini garanti etmeyen alici
bolgelerde kullanmayiniz.

UYARI: Uriin hamile hastalar iizerinde test ediimemistir.

Uriin Kiinik greft ve biyomalzeme konusunda genis deneyime sahip cerrahlar igin ayrimis: kesinlikle bu talimatiara ek
olarak xenogreft konusundaki bilimsel literatr, tarafindan saglanan yonergeleri izleyin.

Her uygulama igin, biyo malzemeler ve hastanin dogru klinik yonetimi uzmani cerrahin sorumlulugundadir.

KULLANIM YONTEMI: Ambealaji aginiz ve membrani 3-5 dakika boyunca steril fizyolojik soliisyon iginde sulandinniz.
Membrani istenilen dlgliye ulasana kadar sekillendirdikten sonra steril bir gereg ile alici bdlgeye yerlestiriniz. Odontolojide,
bir kemik torpiisi ile fleplere siitir atimasindan sonra membranin bolgede mikkemmel sekilde tutulmasini saglayacak
sekilde bir cep agllmasi énem tagir. Altematif olarak, disetleri flepleri ile membrani tutacak torba seklinde bir siitlir
yapabilirsiniz. NOT:  Urliniin agiga ¢gikmas! halinde, sadece bariz bir supra-enfeksiyon halinde bunun uzaklastirimasi
tavsiye edilir, zira tirlinin yogunlugu ve plastisitesi yaranin sekonder iyilesmesine imkan tanir.

SON KULLANIM TARIH: Uriiniin gegeriik siiresi, sterilize ediime tarihinden itibaren bes yildir ve son kullanim tarihi
gerek efiket gerekse ambalaj Uzerinde bulunur. Ambalaj hasarli veya kullanimdan once agimis ise Uriin
kullaniimamalidir; dirtin tek kullanimliktir ve bu baglamda yeniden sterilize ediimemelidir.

MUHAFAZA EDILME: Uriin, direkt I1s1 kaynaklarindan ve giines isinlanndan uzak, kuru ve temiz yerlerde, +4 ve +40 °C
arasinda kapsanilan sicakliklarda muhafaza edilmelidir.

URUN ORIJINI: Etikette, Giriin ve ambalaj iizerinde yandaki kod (REF) bulunur: EDXXZY. “Y”, malzemenin orijinini belirtir
(S=domuz; E=ekuin; B=sigjir)

OsteoBiol® Derma- P®yccmﬁ-

MemBpaHa OsteoBiol”, MeauumHckoe cpeacteo knacca Il (cm. Avp. 93/42 CEE ¢ nonpaBkamy, BHECEHHBIMM
[Iwpektueoit 2007/47 EC) ans pereHepaLm TKaHew.

XAPAKTEPUCTWKW: konnarenHas MembpaHa, nonyyaemast 13 CBUHOM KOXM M0 3KCKIto3vBHOMY MeTody Tecnoss. Ee
KOHCMCTEHLIMS 1 NPOYHOCTL 06ECMEUMBAIOT COBEPLLEHHYIO CTABMMM3ALIVIO W NUTENbHYHO 3aLLMTY HaXOASALLIErocs noa
Hell MMNnaHTaTa nocrne TWATeNbHO CTabUnnsaLmMu U HarokeHns LBOB Ha kpasi paHbl. PaccacbiBatowjasicsi;
61OCOBMECTVMAST, MOXET CTTy)XWTb B KaYECTBE HOCHTES! BbIGPaHHBIX MeUKAMEHTOB Y NeKapCTBEHHbIX CPE/CTB.
®OOPMAT: CraHaapTHbIi, C TOMLUMHOI OKONO 2-3 MM, BbICYLUEHHAs UK B CrMPTY; TOHKWIA, C TONLLMHOIA OKOMO 1 MM,
BbICYLLEHHbI; CBEPXTOHKWIA, C TOMLLMHOM 0KOMO 0,4-0,6 MM, BBICYLLIEHHBIA.

OPVEHTWMPOBOYHOE BPEMSA PACCACBIBAHWSA: okono 4-6 MecsieB Ans CTaHaapTHOro gopmata, okono 24
MeCsiieB [l TOHKOrO W Okoro 1 Mecsiya Anst CBEPXTOHKOro chopmata. PaccacbiBaHue Martepuana MOXeT
riotpe6oBaTh Gornee ANUTENLHOTO BPEMEHH B 3aBUCUMOCTY OT 06MacTy UMMIaHTaTa.

KIMMHWYECKME NMOKA3SAHMA: membpaHa ANs 3almTbl PEKOHCTPYKLMIA MMM YaCTUYHOTO WUAW  MOMHOMO
BOCCTAHOBIEHWSI YTPAUeHHbIX KOCTHbIX AneMeHToB (BproluHas rpbbxa); KornareHHblii 3anonHuTens, Hanpumep B
pasgeneHun TpebHs UM B [MCTPaKLUMM KOCTEW; CPEACTBO 3aLMTbI KOCTHbIX [E(DEKTOB, HEMH(ULMPOBAHHBIX,
HECKIEPOTIYECKVX 1 XOPOLLIO OPOLLIGEMbIX.

HOPMA BbIMYCKA: opHopa3osas CTepuribHasi niacTMaccoBas yrnakoBka.

MOBOYHOE [EVCTBUE: He 0BHapyxeHo. XoTs npuHsTas cuctema oBpaboTku nokasana MopasrieHue peakuuii
BPaXAEOHBIX aHTUTEN, TeM He MEHee, Herb3st UCKITIOUUTb OTAAMNEHHYHO BO3MOXHOCTb 3TOTO SIBMIEHNSI.
MPOTUBOMOKASAHWSA: He 1cnonb3oBaThb A5 NALMEHTOB, CTPaAatoLLMX natonomsmu unn 3abonesannusmi, npu
KOTOPbIX MPOTVBOMOKA3aHO XVPYPr4ECKOe BMELLIATENLCTBO, M AN NaLMEHTOB C TEKYLLUEN OCTPOM WM XPOHUYECKOH
MHdbeKUMen (0CcTeoMMenuT). He nokasaHo ANs NaLMEHTOB C HapyLUEHWEM UMMYHOTOMAYECKON peaKTUBHOCTI Ui C
aYTOMMMYHHbIMM NaTONOTVISIMM, B YaCTHOCTY B paHHEM [IETCTBE W B MOKMIIOM Bo3pacTe. He MpUMeHsITb Ha KpYMHBbIX
COCyAax Unu Hepsax, U B6MM3N OT HUX. He MpUMEHsTb Ha CKY[HO OpOLLAEMbIX Y4acTKaX, HEKPOTUHECKX Wi
MHMLMPOBAHHBIX. He MPUMEHSITb Ha y4acTKax, KoTopble He 0BecneunBatoT CTabUNbHOCTY W 3alLMTLI NPoAyKTa nocre
VMNaHTaLWM.

MPEOYNPEXAEHWE: npoaykT He Bbin UcnbiTaH Ha naumeHTKax B hase GepeMeHHOCTH.

Mponykt 3ape3epsupoBaH Ansi Xvpypra C GOMbLUAM OMBITOM PaBoTbl B KIMHWYECKUX TPAHCMNAHTatoB M
6BuomaTepuanbl; CTPoOro CneaoBath ykasaHWsM MOCTABISETCS Hay4HOW MuUTepaTypbl MO KCEHOTpaHCNnaHTaTbl, B
[IONONHEHVE K STUM MHCTPYKUMSIM. [N KaOoro MpUnoXeHus, Bbibopa neveHus 1 Gromatepuarnos naLveHToB
SBrsieTCs 06513aHHOCTBIO CrieLMarnicTa xupypra.

CMOCOB MPUMEHEHWSA: oTKpbITb ynakoBKy ¥ CMO4MTL MembpaHy, MorpyavB ee Ha 3-5 MUHYT B CTEpUIbHbIA
cpusmonormyeckuit pacTeop. [Mpugae MembpaHe Tpebyemblii pasMep C MOMOLLBIO CTEPUNBHOTO WHCTPYMEHTa,
HaroXTb €€ Ha y4acToK-peLn eHT. B 3y6oBpayeBaHi BaHO MoAroTOBUTL KapMaH C MOMOLLbIO MHCTPYMeHTa Ans
BbIPE3aHMs HaZKOCTHMLIbI, 4TOBbI JOCTUYb COBEPLUEHHON MITOTHOCTU MeMBpaHb! Ha Y4acTke MOCIe HaNOXeHWs LUBOB
Ha kpasi paHbl. B kayecTBe anbTepHaTVBbI HAMOXWTH LLBbI KOHBEPTOM, YTOBLI 3aKperuTL MeMGpaHy Ha Kpasix JECHbI.
BHumahve: B criyyae oGHaxeHus npopykta pekoMeHayeTcsi YAansiTb €ro TOMbkO MpU Hamvuui O4EBUAHOTO
VHMULMPOBaHMS, Tak Kak KOHCUCTEHLIMS U MNaCTUYHOCTb NPOAyKTa 0BeCneumnBaloT 3axkuBreHe paHbl BTOPU4HBIM
HaTsHKEHWEM.

CPOK FOJHOCTW: nsitb neT OT AaTbl CTEPUNM3ALIMK; CPOK FOAHOCTM YKa3aH Kak Ha aTUKETKe, Tak W Ha yriakoske. He
VCTIoNb30BaTb MPOAYKT, ECIM yniakoBKka MOBpEXAeHa Wi Gbina BCKpbiTa A0 MPUMEHEHIAS;; MPOAYKT OAHOPa3oBOro
TPUMEHEHINS 1 He MOZNIEXVT NOBTOPHON CTEpUIN3aLIMK.

YCNOBWUA XPAHEHWA: XpaHuTb B MECTE, 3aLLMLLEHHOM OT MPSIMOTO BO3AEWCTBUSI TEMNa W COMHEYHbIX Nyyeld, B
CYXOM V1 Y/CTOM MOMELLIEHUM Ny TemniepaType oT +4 o +40 °C.

MPOUCXOXAEHWE MPOAYKTA: Ha aTukeTke, Ha MpOAyKTe M Ha yrakoeke npuveeneH cnepytowmi kop (REF):
EDXXZY. “Y” 0603Ha4aeT NpoucxoxaeHm1e Marepuana (S = CBUHOIA; E = KoHckuif; B = Bbluuit)

OsteoBiol® Derma - Romani -

Membrana OsteoBiol®, Dispozitiv Medical de clasa a lll-a (if. Dir. 93/42 CEE emendata prin legea 2007/47 CEE) pentru
regenerarea tisulara.

CARACTERISTICI: membrana colagenata obtinuté din derma de origine porcin, printr-un proces exclusiv Tecnoss.
Consistenta si rezistenta sa permit o stabilizare perfectd precum si o protectie prelungita a grabulellor grefate in prealabil,
dupd o fixare si o suturare atentd a lambourilor. Resorbabild; biocompatibild; poate actiona ca carrier pentru diferite
substante medicamentoase.

FORMA DE PREZENTARE: Standard, cu grosime de aproximativ 2-3 mm, uscatd sau in solutie alcoolica; Fine, cu
grosime de aproximativ 1mm, uscata; X-Fine, cu grosime de aproximativ 0,4-0,6 mm, uscata.

TIMP de resorbtie: aproximativ 4/6 luni pentru membrana standard, aproximativ 2/4 luni pentru membrana fine si
aproximativ 1 lund pentru cea X-Fine. Resorbtia materialului poate necesita o perioda mai lunga de timp, in functie de
locul de pozitionare a grefei.

INDICAtll CLINICE: membrana de protectie pentru reconstituiri sau recuperari partiale sau totale de portiuni osoase
pierdute (hemie); material colagenat de umplere, de exemplu in creste despicate sau distorsiuni osoase; instrument de
protectie a defectelor osoase neinfectate, neafectate de scleroza si bine vascularizate.

AMBALAJ: fiacon de sticla sau blister steril de unica folosinta.

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

CONTRAINDICATII: a nu se utiliza la pacienti ce prezinta boli sau afectiuni care contraindica interventiile chirurgicale sau
orice infectii acute sau cronice (osteomielitd) in curs de desfasurare. Nu este indicat la pacientii lipsiti de reactivitate
imunologica sau afectati de patologii autoimune, in special la copii si varstnici. A nu se utiiza 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 odatd transplantat.

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

Produs rezervat pentru chirurgi cu experientd vasta in grefe clinice si biomateriale: urmati cu strictete indicatiile furnizate
de literatura de specialitate privind xenogrefe, in plus fatd de aceste instructiuni

Pentru fiecare cerere, gestionarea corecta clinic de biomateriale si a pacientilor este responsabilitatea chirurg specialist.
MOD DE FOLOSIRE: deschideti pachetul si hidratati membrana infroducand-o pentru 3-5 minute in solutie fiziologica
sterila. Dupa ce membrana se modeleaza cu ajutorul unui instrumentar steril pana la obtinerea dimensiunii dorite, se
aplica pe situsul receptor. In stomatologie, este importanta pregatirea unei “pungi” printr-o decupare a periostului, in asa
fel incét sé& se obtina o sustinere perfectd a membranei in situs dupa suturarea lambourilor. Altfel, se va pregéti o sutura
tip “plic” care s& consolideze membrana in lambourile gingivale. N.B: Tn cazul in care produsul se contamineazi, se
recomanda indepértarea acesteia doar in cazul unei suprainfectii evidente, deoarece consistenta si plasticitatea
produsului permit o vindecare per secundam a plagii.

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

ModALITATEA DE P4STRARE: produsul trebuie sé 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): EDXXZY. Litera “Y” indica
originea materialului (S=porcind; E=cabalina; B=bovina)

OsteoBiol® Derma - Bbnrapcku —

Membrana OsteoBiol®, Mepuuucko uanenve ot knac lll (x. [up. 93/42 CEE ViameHeHa ¢ 2007/47 EO) 3a TbKaHHa
pereHepaLys.

XAPAKTEPUCTWKW: konareHHa MembpaHa, nonyyeHa OT CBMHCKA KOXa Ype3 M3norasaHe Ha naTeHToBaHMs MpoLec
Tecnoss. KOHCUCTEHLWSTa 1 YCTOIYMBOCTTA 1 MO3BOMSBAT OTMYHA CTabUMM3aLMs, KakTo 1 MPObIDKATENHA 3alyTa
Ha HamupaluaTa ce Moj Hesi Mpucagka, ako pbboBeTe ca BHUMATENHO hMKCMpaHu W 3awuTn. Pesopbupyema;
61OCHBMECTME; MOXe fa CIykW KaTo HOCUTEN Ha OMpederneHu MeovKaMeHTU W (hapMaLeBTUYHM rperiaparu.
HarwuHa B cyxa thopma Mni B OriakoBKa C arkoXoreH pasTeop.

®OPMA: Standard, ¢ aebenvHa ot okono 2-3 MM, Cyxa WM ankoxorHa copma; Fine, ¢ aebenuHa ot okono 1 M,
cyxa; X-Fine, ¢ nebenmHa ot okono 0,4-0,6 mm, cyxa.

OYAKBAHW BPEMEHA HA PECOPILIMA: okoro 4/6 meceLia 3a standard, okono 2/4 meceua 3a fine u okoro 1
Mecel| 3a X-Fine. B 3aBICMMOCT OT MSICTOTO Ha NpucasiaHe, pecopriuysTa Ha Matepuara MOXe Aa OTHEME Mo-AbITo
Bpeme

KINHNYHM NOKA3AHWA: npeanaaHa MembpaHa 3a peKkoHCTPYVpaHe Uk YacTUYHO I MbITHO Bb3CTaHOBSIBaHE Ha
TIANCBALLY KOCTHM ydacTbLm (CriemoriepaTiBHM XEpHWN), KOMareHeH MbIHMTEN, Harpumep, mpu mpoLedypu 3a
pasensHe Ha KOCTHUSI PG Wi KOCTHY JMCTPaKLIMY; CPEACTBO 3a MpefnasBaHe Ha MHGEKTVpaHM, HECKIepo3upani 1
[106pe KPBBOOPOCEHM KOCTHM AeheKTy.

OMMAKOBKA: cTepuneH brictep 3a efHokpaTtHa ynotpeba.

CTPAHVYHM [IENCTBUS: He ca HabnionasaHu. Bbnpeky ye Bb3npuetata cvcTeMa Ha NMPOMSBOACTBO MOKa3Ba
VHXMBMLWS! Ha HeBraronpusiTHa peakLst Ha aHTUTenara, Tasin Bb3MOKHOCT He MOXE [1a Ce W3KITHOUM HaMBITHO.
MPOTUBOMOKASAHWNA: na He ce u3nonasa npu nauMeHTw, cTpagdaluy OT natonorm uin 6onectn, nMpu KoUTo
XVpypruveckaTa Hameca e MpoTMBOMOKa3Ha, UM Mpu KouTo ce Habnioasa nporpecypalla ocTpa Wk XPOHMYHa
(ocTeoMMenKT) MHdeKLMS. HeroaxopsiLLy npy NaLveRT C UMYHONOMYHI Pa3CTPOIICTBa I aBTOUMYHHI NaToromm,
0COBEHO B paHHa fieTcka U B CTapyecka Bb3pacT. [la He Ce 13ronaBa AVIPEKTHO BbPXy U B 6M30CT A0 ronemin
Ccb/ioBe Urn Hepei. [la He ce npunara Ha MecTa Cbe cnabo KpbBOOPOCsiBaHe, HekpoTUpank U MHekTpaHm. [la He
Ce V3on3Ba Ha MECTa, KOWTO He rapaHTUpaT CTabUMHOCT 1 3alLLTa Ha MPOlyKTa Crief MPUCaXKIAHETO.
MPEOYNPEXAEHWE: npoayKThT He € 13nUTBaH BbpXy GpemMeHHM.

MpopyKT, 3araseHn 3a XMpypau C AbAFOroAVLLEH ONUT B KIMHYHI MpUcaakA 1 GrioMaTepuani: criefjBaifte CTPUKTHO
yKasaHusiTa OT Hay4HaTa nuTepaTypa no KCeHorpadTy, B AOMbITHEHNE KbM TE3W MHCTPYKLMN.

3a BCsika 3aiBKa, NPaBIUIHO KIMHYHO yrpaBneHune Ha G1omaTepuanit 1 NauMeHTLT € OTTOBOPHOCT Ha crelyanvct
XVpYpr.

HAYH HA YMOTPEBA: oTBOpeTE OnakoBKkaTa M HamMokpeTe MembpaHaTa 3a 3-5 MUHYTU B CTEpUNeH (u3nonorvyeH
pasteop. Cniefj kato cTe odhopmmuny MembpaHaTa 10 XeraHis pasMep CbC CTEPUNIEH MHCTPYMEHT, focTaBeTe A B
MSICTOTO Ha NpuroxeHvie. B ojoHTonoMvMsITa @ BaxkHO Aa e Hanpai [pkob ¢ enesartop, Taka Ye J1a ce Monyu oTAn4HO
3axBalLiaHe Ha MemGpaHaTa B MSCTOTO Crief] 3alLMBaHETO Ha pbboBeTe. Bb3MOXHO € CbLLO Aa Ce Hanpasi allvBaHe
™ Axob, KoeTo Aa 3axsaHe MemOpaHata kbM rvHVBanHuTe pwvbose. N.B: [Mpu excrosnums Ha npopykTa,
OTCTPaHSIBaHETO My Ce MpenopbyBa Camo Mpu HanMuMe Ha BAUMA CynpauHA(EKLWSs, Tbil KaTo KOHCUCTEHLMSTTA U
NMacTU4HOCTTa My NO3BONSBAT BTOPUYHO 3apacTBaHe Ha paHaTa.

CPOK HA TOJHOCT: cpoKbT Ha FOAHOCT Ha MPOAYKTa € MET FOAMHIA, CYUTaHO OT AaTaTa Ha CTepUNM3aLMsTa, Kato
[fatata, Ha KOSITO U3TU4a, € N0CoueHa BbPXY ETUKETa Ui OrakoBkara. [poayKTbT He TpsGBa Aa Ce M3ronasa, ako
onakoBKkaTa My & NOBpe/ieHa Unu OTBOpeHa npeav yrioTpebata; NpoayKTLT e 3a eAHoKpaTHa yrioTpeba v KaTo Takbs He
TpsibBa f1a Ce CTEpUNManpa NoBTopHO

CbXPAHEHWE: nponykTsT TpsiBa Aa ce CbxpaHsiBa Ha CyXo, YYCTO W 3aLLMTEHO OT MPEKV M3TOYHULM Ha TOMMMHA W
CITbHYEBV JTbYW MSICTO, NpY Temnepatypu Mexay +4 n+40 °C.

MPOWN3X0N HA MPOLYKTA: BbpXy eTvkeTa, BbpXY NpOAyKTa W BbpXy Heroata onakoBka e NOCOMEH CrIefHUST KOA
(REF): EDXXZY. OBo3HaueHveTo “Y” nokassa npouaxoaa Ha Matepuana

OsteoBiol® Derma- Slovensgina -

Membrana OsteoBiol®, medicinski pripomocek razreda Il (Sklic. Dir. 93/42 EGS dopolnjena z Direktivo t. 2007/47/ES)
za regeneracijo tkiva.

ZNACILNOST!: kolagenska membrana iz svinjske koze, pridobliena po ekskluzivnem postopku Tecnoss. Njena trdnost
in odpornost omogocata popolno uévrstitev in dolgotrajno zascito spodaj leZetega vsadka, po predhodni brezhibni
ucvrstitviin Sivanju robov. Resorbilna; biokompatibilna; lahko sluzi kot nosilec za izbrane medikamente in zdravila.
OBLIKA: Standardna, debelina priblizno 2-3 mm, posusena ali v alkoholni raztopini; Tanka, debelina priblizno 1 mm,
posuSena; Zelo tanka, debelina priblizno 0,4-0,6 mm, posusena.

OCENJENI CAS RESORPCIJE: priblizno 4/6 mesecev pri standardni, priblizno 2/4 mesece pri tanki in priblizno 1
mesec pri zelo tanki razlicici. Resorpcija materiala lahko zahteva daljSi ¢as, odvisno od mesta vsaditve.

KLINICNE INDIKACIJE: membrana za zadito rekonstruiranih predelov ali delnih oziroma popolnih obnov manjkajocih
delov kosti (Postoperativna hemija po laparotomiji); kolagensko polnilo, na primer pri razcepu alveolarnega grebena ali
kostnih distrakcijah; pripomocek za zas¢ito neinficiranih, nesklerotiénih in dobro prekrvijenih kostnih defektov.
EMBALAZA: sterilni pretisni omot za enkratno uporabo.

NEZELENI UCINKI: niso poznani. Cetudi je uporablieni nacin obdelave dokazal inhibicio $kodijivin imunskih reakcij,
moznosti slednjih vseeno ni mogoce povsem izkljuiti.

KONTRAINDIKACIJE: pri bolnikih z boleznimi in staniji, 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
boleznimi, Se posebno v zgodnjem otrostvu in pri starostnikih. Ne sme se uporabljati v bliZini vegjih Zil ali Zivcev, na slabo
prekrvijenih, nekroticnih ali okuZenih vsadnih mestih in na predelih, ki ne omogocajo stabilnosti in zascite vsadka.
OPOZORILO: izdelek ni bil preizkusen pri nosecnicah.

lzdelek, namenjen kirurgov z bogatimi izkuSnjami v kliniénih ceplienk in biomaterialov: strogo sledijo smemicam, ki jih je
znanstvene literature na xenografts, poleg teh navodil.

Za vsako vlogo, pravi Klinicna upravijanje biomaterialov in bolnik je odgovoren specialist kirurg.

NAVODILA ZA UPORABO: odprite embalaZo in membrano 3-5 minut namakaijte v sterilni fizioloski raztopini. Potem ko
ste membrano s pomocjo sterilnega instrumenta oblikovali po Zeleni meri, jo namestite na vsadno mesto. V
zobozdravstvu je pomembno, da Zep pripravite s periostno dvigalko, tako da je membrana, po zasitju robov, brezhibno
uévrscena na vsadnem mestu. Sicer pa uporabite poseben $iv, s katerim membrano pritrdite na dlesenski rob. Opomba:
V primeru ekspozicije izdelka, se priporo¢a odstranitev samo pri oditni sekundami infekciji, saj konsistenca in plasticnost
izdelka omogocata sekundamo celjenje rane.

ROK UPORABNOST!: 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 Cistem prostoru, pri temperaturi med +4 in + 40 °C; zasciten naj bo pred
neposrednimi viri toplote in sonénimi Zarki.

1ZVOR IZDELKA: na etiketi, na izdelku in na embalaZi, je navedena naslednja koda (REF): EDXXZY, ADXXZY. »Y«
oznaCuje izvor materiala (S=svinjski; E=konjski; B=goveji)

(S=cuHcku; E=koHcku; B=TeneLwky).

Voor eenmalig gebruik/ piag xpriong / egyszer hasznalatos/ Tek kullanimlik/
opHopa3oBbIii / unica folosintd/ egHokpatHa ynotpeba / za enkratno uporabo

Niet te gebruiken na (jaar en maand) / é1og ka1 prjvag Afjgng / 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 naptvuaa / rok trajanja

Temperatuurbeperking / 6pio Beppokpaciag / hémérsékleti korlatozas / Sicaklik
./%’ kisitlamasi / TemnepatypHblii 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/ MpountaTts MHCTPYKUMIO NO dKcnnyaTtauum/
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./
Zteipo. AmooTeipwon He akTivoBoAia ydua Av n ouokeuaoia eival avoixt
KaTeaTpapuévn, dev e§ao@alieTal TTAEoV N oTEIPOTNTA TOU TTPoidvTog/ Steril. Gamma
sugaras besugarzassal végzett sterilizalas. Ha a csomagolas fel van bontva vagy
seérllt, a termék sterilitdsa nincs biztositva/ Steril. Sterilizasyon, gamma iginlari ile
isinlama aracidl ile gergeklestiriimistir. Ambalaj agilmis veya hasar gérmis ise,
Urtintin sterilligi garanti edilemez./ Ctepunen. Ctepunusauus npoussejeHa ramma-
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 uypes obnbuBaHe C rama Nbuu. AKO onakoskata e
OTBOpEHa U noepefeHa, CTEPUNHOCTTa 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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