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OsteoBiol® Evolution - ftaliano -

Membrana OsteoBiol®, Dispositivo Medico di classe Il (rif. Dir. 93/42 CEE emendata dalla Dir. 2007/47 CEE) per
rigenerazione tessutale.

CARATTERISTICHE: alta tenuta e resistenza; elevata stabiita ma morbida e flessibile; riassorbimento ad oltre due
mesi; facilmente idratabile; possibiita di agire quale carrier per farmaci o sostanze medicamentose; suturabile o
incollabile con colla di fibrina; tenace e resistente alle trazioni; fomisce un valido effetto tenda in grado di garantire la
rigenerazione dei tessuti sottostanti, senza rischio di infiltrazioni e infezioni.

FORMATO: Standard (spessore di circa 0,6 mm). Fine ( spessore di circa 0,4 mm). Extra-Fine (spessore di circa 0,2
mm). Evolution Perio-kit: blister da 6 di membrane paradontali (spessore di circa 0,3 mm).

TEMPI DI RIASSORBIMENTO STIMATI: Standard circa 4/6 mesi; Fine circa 3/4  mesi; Extra-Fine e Perio-kit circa
2 mesi. Il riassorbimento del materiale puo richiedere tempi superiori a seconda della sede di innesto.

INDICAZIONI CLINICHE: la Membrana Evolution & indicata in tutti gli interventi chirurgici in cui si necessiti delfuso di
una membrana che guidi la neoformazione di tessuto connettivo vitale e vascolarizzato e/o il riempimento o la
sostituzione di tessuti connettivali (chirurgia generale, Chirurgia Toracica, Neurochirurgia, Ginecologia, Chirurgia
Maxillofacciale, Otorinolaringoiatria, Chirurgia Plastica, Chirurgia Odontoiatrica Ricostruttiva ....).
CONFEZIONAMENTQO: blister sterile monouso.

EFFETTI COLLATERALL: nessuno noto. Sebbene il sistema di lavorazione adottato abbia dimostrato linibizione 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" DUSO: aprire la confezione, prelevare la membrana con presselle sterili, tagliada e sagomaria a
piacimento ed eventualmente imbibirla con antibiotico o altro farmaco prescelto, posizionaria nel sito ricevente, fissarla
mediante filo di sutura o viti o pins o altri mezzi di sintesi, oppure incollarla con colla di fibrina, al fine di utilizzare al
meglio le proprieta di resistenza e stabilita. Qualora dovesse esporsi il prodotto, si consiglia la sua imozione 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 +40 °C.

ORIGINE DEL PRODOTTO: in efichetta, sul prodotto e sulla confezione, € riportato il seguente codice (REF):
EVXXLZE, EVXXHZE, EVOLZE, EVOHZE, EMXXZY EMXXZSEMIXZS. La “Y” indica lorigine del materiale
(S=suina; E=equina)

OsteoBiol® Evolution - English -

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

CHARACTERISTICS: high tightness and resistance; high stability but soft and flexible consistency;over 2 months
resorption times; easy hydration; possibility to function as a carrier of medication and selected drugs; possibility to
suture or stick with fibrin glue; tenacious and resistant to traction; it provides a valid space-making able to guarantee a
regeneration of underlying tissues, without infiltration and infection risks.

SIZES: Standard (about 0.6 mm thick). Fine version (about 0.4 mm thick). X-Fine (about 0.2 mm thick). Evolution Perio
kit: 6 pre-shaped periodontal membranes blister (0.3 mm thick).

ESTIMATED RESORPTION TIMES: Standard about 4/6 months; Fine about 3/4 months; X-Fine and Perio-kit about 2
months. Resorption of material may require longer time, depending on grafting site characteristics.

CLINICAL INDICATIONS: Evolution membrane is suitable for all surgical procedures requiring @ membrane able to
guide a perfectly vital and vascularised connective tissue neo-formation and/or filing or replacement of connective
tissues (General Surgery, Thoracic Surgery, Neurosurgery, Gynaecology; Maxillofacial Surgery; Otorhinolaryngology,
Plastic Surgery, Reconstruction Odontostomatology Surgery).

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 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: membrane can be manipulated with sterile instruments, properly cut and shaped and then eventually
hydrated with antibiotics or other selected drugs. Once it reaches the desired shape and plasticity, it must be placed in
the receiving site and stabilized through suture thread or osteosynthesis fixtures or pins or by sticking it through fibrin
glue in order to better take advantage of its resistance and stability properties.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). EVXXLZE,
EVXXHZE, EVOLZE, EVOHZE, EMXXZY EMXXZS,EMIXZS. The letter “Y” indicates the origin of material (S=
porcine; E= equine).

OsteoBiol® Evolution- Deutsch -

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

EIGENSCHAFTEN: guter Halt und hohe Festigkeit; hohe Stabilitét, aber weiche und flexible Beschaffenheit;
absorption von (iber zwei Monaten; Leichte Befeuchtbarkeit; mdglichkeit zur Nutzung als Tréger fiir Arzneimittel und
Medikamente; vemahbar oder mit Fibrinkleber fixierbar; zéh und fest bei Zugbelastungen; effiziente Vorhangwirkung
und gewahrleistet die Regeneration der darunter liegenden Gewebe ohne Infiltrations- und Infektionsgefahr.

DICKEN: Standard (Dicke ca. 0,6 mm), Fein (Dicke ca. 0,4 mm), Extrafein (Dicke ca. 0,2 mm). Evolution Perio-Set::
blister mit 6 Paradontalmembranen (Dicke ca. 0,3 mm).

GESCHATZTE ABSORPTIONSZEIT: Standard ca. 4/6 Monate, Fein ca. 3/4 Monate, Extrafein und Perio-Set ca. 2
Monate. Die Absorption des Materials erfordert langere und je nach Transplantatsitz variierende Zeiten.

KLINISCHE INDIKATIONEN: Evolution-Membran eignet sich fiir alle chirurgischen Eingriffe, welche den Gebrauch
einer Membran erfordem, die eine Neubildung des vitalen und vaskularisierten Bindegewebes bzw. die Auffiillung oder
Emeuerung von Bindegewebe steuert (Allgemeinchirurgie, Toraxchirurgie, Neurochirurgie, Gynakologie,
Maxillofazialchirurgie, Hals-Nasen-Ohrenheilkunde, Plastische Chirurgie, zahnérztiiche Rekonstruktionschirurgie,
USW.).
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VERPACKUNG: steriler Einmalblister.

NEBENWIRKUNGEN: keine bekannt. Obwohl das angewandte Verarbeitungssystem die Hemmung von
unerwiinschten Antikorperreaktionen 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 Néhe von groRen Gefalen oder Nerven anwenden. Nicht an schlecht durchbluteten, nekrotischen oder
infizieten Empfangerstellen anwenden. Nur an Stellen anwenden, die nach der Einpflanzung ausreichende Stabilitét 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 wissenschaftichen Literatur Gber Xenotransplantate halten, zusatzlich zu dieser Bedienungsanleitung
geliefert.

Fiir jede Anwendung sind das richtige klinische Management von Biomaterialien und die Patientenpflege auf die
Verantwortung des Chirurgen Spezialisten.

GEBRAUCHSANWEISUNG: die Verpackung offnen, die Membran mit steriler Pinzette entnehmen, nach Belieben
zuschneiden und formen und gegebenenfalls mit einem Antibiotikum oder anderem gewiinschten Arzneimittel
befeuchten. Auf der Empféngerstelle positionieren, mit Hilfe von Nahtfaden, Schrauben oder Pins befestigen oder kleben
um die Eigenschaften der Festigkeit und Stabilitat optimal zu nutzen. Sollte es zu einer Produktexposition kommen, wird
dessen Entfernung nur im Falle einer evidenten Uberinfektion empfohlen, da Konsistenz und Plastizitét des Produks eine
Sekundarheilung 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 Beschadigungen 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:
EVXXLZE, EVXXHZE, EVOLZE, EVOHZE, EMXXZYEMXXZSEMOXZS. Das “Y” weist auf den (S=suinen;
E=equinen;) Ursprung des Materials hin.

OsteoBiol® Evolution - Frangais -

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

CARACTERISTIQUES: haute tenue et résistance; haute stabilité, mais souple et flexible; résorption a plus de deux mois;
facilement hydratable; possibilit¢ d'agir comme transporteur (carrier) pour les médicaments ou les substances
médicamenteuses; suturable ou collable avec de la colle de fibrine; tenace et résistant aux tractions; crée comme une
toile de tente en mesure de garantir la régénération des tissus sous-jacents sans risque dinfiltrations et d'infections.
FORMAT: Standard (épaisseur d'environ 0,6 mm), Fine (épaisseur d'environ 0,4 mm), Extra-Fine (épaisseur d'environ
0,2 mm). Evolution Perio-it : blister de 6 membranes parodontales (épaisseur d'environ 0,3 mm)

TEMPS DE RESORPTION ESTIMES: Standard environ 4/6 mois; Fine environ 3/4 mois; Extra-Fine et Perio-kit environ
2 mois. La résorption du matériau requiert des temps supérieurs et variables selon le siége d'implantation.

INDICATIONS CLINIQUES: la Membrane Evolution est indiquée dans toutes les interventions chirurgicales nécessitant
[utiisation d'une membrane qui guide la néoformation de tissu conjonctif vital et vascularisé etiou le comblement ou le
remplacement de tissus conjonctifs (Chirurgie générale, Chirurgie thoracique, Neurochirurgie, Gynécologie, Chirurgie
maxillo-faciale, Oto-rhino-laryngologie, Chirurgie plastique, Chirurgie odontologique reconstructrice).
CONDITIONNEMENT: 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 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 &gée. Ne pas utiliser directement ou a 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 femballage, prélever la membrane a laide de précelles stériles, la couper et la fagonner a
volonté et éventuellement limbiber d’un antibiotique ou autre médicament choisi, la mettre en place dans le site receveur,
la fixer au moyen d'un fil de suture, de vis, de pins ou autres moyens de synthése, ou la coller, afin d'utiliser au mieux les
propriétés de résistance et de stabilité. 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 cinq ans & compter de la date de stérilisation; la date de
péremption est indiquée sur étiquette et sur lemballage. 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 & 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 'étiquette, sur le produit et sur lemballage: EVXXLZE,
EVXXHZE, EVOLZE, EVOHZE, EMXXZY EMXXZS,EMOXZS. Le “Y” indique lorigine du matériau (S=porcine;
E=équine ).

OsteoBiol® Evolution - 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: alta estanquidad y resistencia; estabilidad elevada pero suave y flexible; reabsorcion tras dos
meses; facimente hidratable; posibilidad de actuar como camier para farmacos y sustancias medicinales; se sutura y
pega con cola de fibrina; tenaz y resistente a las tracciones; suministra un valido efecto tensor capaz de garantizar la
regeneracion de los tejidos subyacentes, sin riesgos de infiltraciones e infecciones.

FORMATO: Estandar (espesor de aprox. 0,6 mm), Fina (con un espesor de aprox. 0,4 mm), Extra-fina (con un espesor
de aprox. 0,2 mm). Evolucién Perio-kit: blister de 6 de membranas paradontales (espesor de aprox. 0,3 mm).

TIEMPOS DE REABSORCION ESTIMADOS: Estandar aproximativamente 4/6 meses; Fina aproximativamente 3/4
meses; Extrafina y Perio-kit aproximativamente 2 meses. La reabsorcion del material requiere tiempos superiores y
variables dependiendo de la sede del injerto.

INDICACIONES CLINICAS: la Membrana Evolution es apropiada en todas las operaciones quirdirgicas en las que se
necesite usar una membrana que guie la neoformacion del tejido conectivo vital y vascularizado y/o el relleno o la
sustitucion de los tejidos conectivos (Cirugia general, Cirugia torécica, Neurocirugia, Ginecologia, Cirugia maxilofacial,
Otorrinolaringologia, Cirugia pléstica, Cirugia odontoldgica, etc.).

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 imigados, 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 EMPLEQ: abra el envase, tome la membrana con presillas estériles, cortela y perfilela como le guste y
eventualmente embébala con antibidtico u otro farmaco seleccionado, coldquela en el sitio receptor, fijela mediante un
hilo de sutura, tomillos, pemos u otros medios de sintesis, o bien pegarla, para utiizar de la mejor manera las
propiedades de resistencia y estabilidad. 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 PRODUCTQO: en la etiqueta, en el producto y en el envase se muestra uno de los siguientes codigos
(REF): EVXXLZE, EVXXHZE, EVOLZE, EVOHZE, EMXXZY,EMXXZS,EMOXZS. La “Y” indica el origen de (S=suino;
E=equino).

OsteoBiol® Evolution - Portugués -

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

CARACTERISTICAS: elevada ades?o e resisténcia; elevada estabilidade mas mole e flexivel; reabsorgéo acima de 2
meses; facilmente hidratavel; possibilidade de agir como transportadora de farmacos ou substancias medicamentosas;
saturavel ou colavel com cola de fibrina; firme e resistente a tracgéo; proporciona um valido efeito de tenda (space-
making) capaz de garantir a regeneragao dos tecidos subjacentes, sem risco de infiltragdes ou infecgdes.

FORMATO: Standard (cerca de 0,6mm de espessura). Fina (cerca de 04mm de espessura). Extra-Fina (cerca de
0,2mm de espessura). Evolution Perio Kit: 6 membranas periodontais pré-formadas (cerca de 0,3mm espessura).
TEMPOS DE REABSORGAO ESTIMADOS: Standard cerca de 4/6 meses; Fina cerca de 3/4 meses; Extra-Fina e
Perio-Kit cerca de 2 meses. A reabsorgéo do material pode requerer tempos superiores, dependendo das caracteristicas
do local receptor.

INDICAGOES CLINICAS: a Membrana Evolution esta indicada em todas as intervengdes cinirgicas em que seja
necessario o uso de uma membrana que guie a neoformagdo de tecido conectivo vital e vascularizado elou o
preenchimento ou substituicéo de tecido conectivo (Cirurgia Geral, Cirurgia Toraxica, Neurocirurgia, Ginecologia, Cirurgia
Maxilofacial, Otorrinolaringologia, Cirurgia Pléstica, Cirurgia Oral Reconstrutiva...).

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

EFEITOS SECUNDARIOS: nenhum conhecido. Muito embora o sistema de fabrico adoptado tenha mostrado a inibigdo
de reacgdes de anticorpos adversas, n@o se pode no entanto excluir essa possibilidade remota.
CONTRA-INDICAGOES : ndo utiizar em pacientes que apresentem patologias ou afecgdes 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. Nao ufilizar
directamente ou proximo de grandes vasos sanguineos ou nervos. Nao utiizar em locais receptores deficientemente
imgados, necréticos ou infectados. N&o utilizar em locais que ndo garantam estabilidade ou protecgéo 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 cirurgido especialista.
MODO DE EMPREGO: abrir a embalagem e refirar a membrana com a ajuda de uma pinga esterilizada, cortar no
formato pretendido e eventualmente embebe-la em antibidtico ou outro farmaco seleccionado, posiciona-a no local
receptor, fixa-la através de um fio de sutura, ou parafusos, ou pinos, ou outros meios de sintese, ou através da colagem
com cola de fibrina, no sentido de tirar o melhor proveito das suas propriedades de resisténcia e estabilidade. Em caso
de exposicdo, a membrana s6 deve ser removida se se verificar a presenga evidente de uma supra-infecgéo, pois a
consisténcia e plasticidade do produto permitem cura da ferida por segunda inteng&o.

PRAZO DE VALIDADE: a validade do produto é de cinco anos desde a data da sua esterilizag@o e a data em que o
prazo expira vem impresso tanto na efiqueta como na embalagem. O produto néo 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 cddigo (REF): EVXXLZE,
EVXXHZE, EVOLZE, EVOHZE, EMXXZY,EMXXZSEMIXZS. A letra “Y” indica a origem do material (S=suina;
E=equina).

OsteoBiol® Evolution - Polski -

Membrana OsteoBiol®, Wyrdb Medyczny Klasy IIl (odn. Dyr. 93/42 EWG zmieniona dyrektywa 2007/47 EWG) do
regeneracii tkanek.

CHARAKTERYSTYKA: wysoka $cisto$¢ i odpornos¢; duza stabilno$¢ przy jednoczesnej migkkosci i
elastycznosci; czas resorpcji ponad 2 miesiace; fatwe nawilzanie; mozliwos¢ wykorzystania jako nosnik
wybranych lekéw; mozliwo$¢ przyszycia lub przyklejenia klejem fibrynowym; zapewnia utrzymanie
przestrzeni i gwarantuje regeneracje znajdujacych sie pod nig tkanek, stanowi bariere przed przeciekaniem i
utratg ptynéw, a takze chroni przed ryzykiem zakazenia.

ROZMIARY: Standard (ok. 0,6mm grubosci); Cienka (ok. 0,4mm grubosci); Super cienka (ok. 0,2mm
grubosci).

CZAS RESORPCJI: Standard — ok. 4-6 miesigcy; Cienka — ok. 3-4 miesiecy; Super Cienka i Perio kit — ok.
2 miesigce. Resorpcja moze potrwac diuzej, gdyz zalezy od wiasciwosci miejsca wszczepu.

WSKAZANIA KLINICZNE: Membrana Evolution jest odpowiednia do wszystkich zabiegéw chirurgicznych,
gdzie istnieje potrzeba utworzenia nowej dobrze ukrwionej tkanki tacznej.

OPAKOWANIE: sterylne blistry do jednorazowego wykorzystania.

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

PRZECIWWSKAZANIA: nie stosowa¢ u pacjentéw ze schorzeniami lub patologiami, ostrym Iub
przewleklym stanem zapalnym oraz chorobami immunologiczymi Ilub autoimmunologicznymi, w
szczegdlnosci u dzieci i oséb starszych. nie stosowac: bezposrednio lub w poblizu duzych naczyn
krwionos$nych i nerwéw; w miejscach stabo ukrwionych, dotknigtych martwicg lub zainfekowanych; w
miejscach nie pozwalajacych na wlasciwa stabilizacjg i ochrone wszczepu.

OSTRZEZENIE: produkt nie byt testowany na kobietach w ciazy.

Produkt zarezerwowany dla lekarzy z duzym dos$wiadczeniem w badaniach przeszczepéw i biomateriatow:
Scisle przestrzega¢ wytycznych dostarczonych przez literatury naukowej na temat heteroprzeszczepu,
oprocz tych instrukcji.

Dla kazdej aplikacji, prawidtowe postgpowanie kliniczne biomaterialdw i pacjenta jest obowiazkiem lekarza
specjalisty.

SPOSOB UZYCIA: membrane nalezy nawilzy¢ za pomoca letniego roztworu fiziologicznego lub krwia, ew.
antybiotykami lub innymi lekami; nadac jej odpowiedni ksztalt za pomoca steryinych narzedzi i zatozy¢ w
miejsce wszczepu; ustabilizowa¢ szwami, pinami lub klejem fibrynowym. W przypadku obnaZenia
membrany nie nalezy jej usuwac, gdyz jej plastyczno$¢ i konsystencja pozwolg na catkowite zagojenie rany
przez ziaminowanie.

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

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

POCHODZENIE PRODUKTU: na etykietach i pudetkach znajduje sie jeden z nastepujacych kodéw (REF):
EVXXLZE, EVXXHZE, EVOLZE, EVOHZE, EMXXZY,EMXXZS,EMIXZS EMXXZS,EMIXZS. Litera Y
wskazuje na pochodzenie tkanki (S=wieprzowa; E=koriska).

OsteoBiol® Evolution - Svenska -

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

EGENSKAPER: hdg héllning och motstand; hdg stabilitet men mjuk och flexibel; absorbering efter tva manader; latt
hydrerbar, mdjlig bérare for lakemedel eller medicinska @mnen; kan sys eller limmas med fibrinlim; hallbar och
motstandskraftig mot spanningar; ger et bras kydd for att garantera R.T.G. (Rigenerazione Tissutale Guidata (Vaggledd
regeneration av vavnader) av underliggande vavnader, utan risk for infiltreringar eller infektioner.

FORMAT: Standard (tjocklek pa ungefar 0,6 mm), Fin (tiocklek pa ungefér 0.4 mm), Extrafin (tiocklek pa ungefar 0,2 mm).
Evolution Perio~it: Blisterforpackning med 6 paradontala membran (tjocklek pa ungefér 0,3 mm).

UPPSKATTAD ABSORBERINGSTID: Standard ungefar 4/6 manader; Fin ungefar 3/4 manader; Extrafin och Perio-kit
ungefar 2 manader. Absorberingen av materialet kréver langre och varierande tider beroende pa satet dar det ska foras

in.

KLINISKA INDIKATIONER: Membranet Evolution rekommenderas for samtliga kirurgiska ingrepp under vilka det krévs
eft membran som végleder den nya bildningen av vital anslutande och vaskulér véavnad och/eller fyllning eller erséttning
av anslutande vavnader (allman kirurgi, brostkorgskirurgi, neurokirurgi, gynekologi, ansiktskirurgi, éron- nés- och
halskirurgi, plastkirurgi, ateruppbyggande tandvardskirurgi ....).

FORPACKNING: steril blisterforpackning for engangsbruk.

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

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. Anvénds inte i daligt fuktade, nekrotiska eller infekterade omraden.Anvénds 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 folja de riktlinjer 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: oppna forpackningen och ta upp membranet med sterila ténger, klipp och forma det efter behov
och fukta det med antibiotika eller annat Iakemedel. Placera det pa omradet och fast det med sutur, skruvar eller kidmmor
eller andra medel, eller limma det for att pa bésta satt anvanda dess motstand och stabilitet. Om produkten exponeras,
rekommenderas det att avidgsna den vid en uppenbar infektion, da produktens konsistens och modell fillater en lakning
genom en andra inforsel i séret.

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 fran direkta varmekallor och solstralar, i ett torrt och rent omrade och i en
temperatur som &r mellan +4 och + 40 °C.

PRODUKTENS URSPRUNG: pa efiketten, pa produkten och forpackningen stér den foljande koden (REF): EVXXLZE,
EVXXHZE, EVOLZE, EVOHZE, EMXXZY,EMXXZS,EMIXZS. 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
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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

[N
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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 forpackningen &r éppen eller skadad kan inte produktens sterilitet garanteras.

[sroe [
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OsteoBiol

by Tecnoss
OsteoBiol® Evolution - Nederlands —
OsteoBiol® membraan, Medisch Hulpmiddel van klasse Il (ref. Richtlijn 93/42/EEG ref. Richtlijn 93/42/EEG geandert
durch RL 2007/47/EEG) voor botregeneratie.
KENMERKEN: hoge vastheid en bestendigheid; hoge stabiliteit, maar zachte en flexibele samenstelling; resorptie na
ruim twee maanden; makkelijk te bevochtigen; mogelijkheid om te gebruiken als drager voor geneesmiddelen en
medicamenten; kan gehecht of geplakt worden met fibrineljm; taai en trekvast; doeltreffende tentwerking waardoor de
regeneratie van de onderliggende weefsels gegarandeerd wordt, zonder het gevaar van infiltraties en infecties.
FORMAAT: Standaard (ongeveer 0,6 mm dik). Fijn (ongeveer 0,4 mm dik). Extrafiin (ongeveer 0,2 mm dik). Evolution
Perio-kit: blister met 6 parodontale membranen (ongeveer 0,3 mm dik).
GESCHATTE RESORPTIETIJD: Standaard ongeveer 4/6 maanden, Fijn ongeveer 3/4 maanden, Extrafijn en Perio-
kit ongeveer 2 maanden. De resorptie van het materiaal kan al naargelang de implantatieplaats meer of minder tjd
vergen.
KLINISCHE INDICATIES: Evolution membraan is geschikt voor alle chirurgische ingrepen waarbij het gebruik van
een membraan vereist is, die een nieuwe vorming van vitaal en gevasculariseerd bindweefsel en/of de vulling of de
vervanging van bindweefsels begeleidt (algemene chirurgie, thoraxchirurgie, neurochirurgie, gynaecologie,
kaakchirurgie, keel-, neus- en oorchirurgie, plastische chirurgie, tandheelkundige reconstructiechirurgie enz.).
VERPAKKING: steriele blister voor eenmalig gebruik.
BIJWERKINGEN: geen bekend. Hoewel het toegepaste verwerkingssysteem de remming van ongunstige
antilichaamreacties aangetoond heeft, kan de mogelikheid, 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 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 wetenschappelijke 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.
WIJZE VAN GEBRUIK: de verpakking openmaken, het membraan met steriele pincetten eruit nemen, op maat
knippen en vormen en eventueel met een antibioticum of een ander geneesmiddel bevochtigen, op de receptorplaats
aanbrengen, met hechtdraad, schroeven, pinnen of ander bevestigingsmateriaal bevestigen of met fibrineljm
vastplakken om de eigenschappen van de vastheid en de bestendigheid van het product optimaal tot hun recht te
laten komen. In geval van blootstelling van het product wordt geadviseerd om het product uitsluitend in geval van een
duidelijke 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 sterilisatiedatum. 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 voor 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 efiket, op het product en op het verpakking staat één van de volgende
codes (REF): EVXXLZE, EVXXHZE, EVOLZE, EVOHZE, EMXXZY,EMXXZS,EMIXZS EMXXZS EMIXZS. De “Y"
geeft de oorsprong van het materiaal aan (S=varkens; E=paarden).

OsteoBiol® Evolution - EMnvika -

MepBpdvn OsteoBiol®, larpikr} cuokeur} kAang Il (avag. Odnyia 93/42 EOK TpomorromBnke amé my 2007/47 EOK)
Tiepi 10TIKG avayéwwnang.

XAPAKTHPIZTIKA: uynAi oteyavomra; Kai avBekTIKOTNTA, peyGAn oTaBepdtniar aMdE HoAaKr Kol €UKauTTTN
oUoToon, amoppdpnan o€ TIavw ammé dUo prive, EUKOAN evudamworn, duvatétnTa va SpAcel wg POPEAG PaPHAKWY
Kall I0TPOQOPHAKEUTIKWV OUCILV, BuvatdmTa cuppagng f GUYKGAANaNG pe IVWdN KOAAG, okAnpr| Kai avBeKTIKr oTIG
TAOEIG, TIPOOPEPEI pIat IoXUPH) TIpoaTacian dTTou e§ao@aNIZETal N AVay£VWNOT) TwV UTTOKEILEVWV I0TWY, XWpig Kivouvo
SiapPOWV Kal JOAUVOEWV.

MEFEGH: Kavovik} (mméyoug mrepimou 0,6 mm). Aemrm (méyoug mepimmou 04 mm). ESaipemkd Aerrr (tréiyoug
epfmou 0,2 mm). Evolution Perio-Kit: pmAioTep pe 6 Tipooxnpamopéveg TrepIodoVTIKEG eUBPAveS (TTaxoug Trepitrou
0,3 mm).

EKTIMOYMENOI XPONOI ANMOPPO®HEHE:  Kavoviki, Tepimou 4/6/ prives, Aetr, Trepimou 3/4 prveg,
E€aipenikd Aerrmr kan Perio-Kit mepitrou 2 priveg. H amoppdenan Tou uikou evaéxeTal va amrarmei peyaAiTepo SIGoTnpa
avaoya pe Ta XapaKTNEIoTIKG TNG TTEPIOKTG HETAUOOXEUTNG.

KAINIKEZ ENAEIZEIY: n pepBpdvn Evolution evdeikvuTan yia OAeG TIG XeIpoupyIkéG eTTEpBATEIG OTTOU €ivan amrapaimTn
n Xprion piag Hepppavng Tou Ba odnyriael 1o Vo axnuaTops {wikol auvdeTikoU 10ToU We TV KATAAANAN aipdmwon
Kaj v TAjpwon 1 TV avTIKaTdoToon OUVOETIKWY 10TWV (Mevikr) Xeipoupyik, Xeipoupyikry ©Owpakog,
Neupoyxeipoupyikri, Tuvaikohoyia, vaBorrpoowmky xeipoupyikr, Qropivohapuyyodoyia, MAaoTKr Xeipoupyikh,
OBoVTOOTOPOTONOYIK) XEIPOUPYIKH QVABGOUNONG..).

LYZKEYAZIA: oteipo pmihioTep piag Xpriong.

MAPENEPTEIEY: kapia yvwoTh. Mapém 1o olotua emeepyaoiag Tou UIoBeThBnke amédeice Tv avaoTtoAr] Twv
OUOPEVWV QVTIOPATEWY AVTIOWHATWY, WOTAO0 DEV PTTOPET Vel OTTOKAEIOTE it aTTOHOKPUTEVN TBaveTTa.
ANTENAEIZEIX: pn xpnoipotoieite o€ aoBeveig mou Tapoucidfouv TraboAoyieg 1 Trabrioeig yia TG otoieg
avrevdeikvutal N XelpoUpynon 1 Tou Trapoudiddouv ofeiar 1 xpdvia TaBnon (ooTeopuehmda) o e&ENIGN. Aev
evdeikvutal yia aoBeveig e avoogoavoyr i TTou Trapouaiddouv autodvoan TraBoAoyia, edikéTepa ae vmakr nAikia kai
o€ nAiKiwpévoug. Mnv 1o Xpnoipotroleite ameuBeiag iy kovid o€ peydha ayyeia r vedpa. Mnv To XpnoIoTIOIEiTe O€
TIEPIOXES e XaHNAT KukAogopia Tou Gilamog, VEKPWIIKEG F MOAUCEVES. Mnv TO XPnOILOTIOIETE O€ TrEPIOXEG TToU Sev
€£a0QaAiouv T oTaBEPGTNTO KOl TV TTPOCTAGIC TOU TTPOIOVTOG HETA TNV EUQUTEUDN.

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

[poiévTog TIou TTPOOPICETaN YIo TOUG XEIPOUPYOUG, LE EKTETAMEVN EUTTEIDION OE KAVIKEG HOOKEUHaTa Kol BIOUAKWV:
akoAouBoUvTal TIIOTG o1 0dnyieg TToU TTapéXOVTal aTTd TV EMOTNUOVIKY BIBAIoypagiar OXETIKG pE §evopooyeupaTa,
€KTOG OTTO QUTE TIG 0dNYieg.

Ta k&Be aitnon, n owoTr) KAvikr diaygipion Twv BIOTAIKWY Kai Twv aoBevwv gival ) euBivn Tou Xeipoupyou EIBIKEG
TPOMOZ XPHXHE: pmopeire va xeipioTeite TV pepBpavn pe oteipa epyaleio. KOwTe mv Kai HoppoTromnaTe v Kard
BoUAnon Kai EviEKOpEVWG ERTTOTIOTE TV HE avTIBIOTIKG 1} GMo TipoeTTAeypévo Pdippako. Otav gTéoel oTo mBuuNTd
oxfipa Kol TTAQOTIKGTNTa,  TOTTOBETOTE TV OV TrepIoxr) SEKTN Kol OTEPEWATE TNV HE KAWOTH oupparig 1 Pideg
00Te000vBeaNG 1y KapQIdeS 1) KOMAGTE TV e IVWBN KON, TTPOKEIPEVOU Var agjoTToifoeTe KaAUTEPA TIG 1IBIGTNTEG
avBeTikémrag kai ataBepotnrag. THM. av ekeBei To Tpoidy, cuvioTdmal n agaipear} Tou pévo edv TrapouaiddeTal
ueppéAuvan, dedopévou 6T n oUoTaon Kai N TTAQOTIKTNTA TOU TIPOIGVTOG EMTEETIOUV ia emoUAwan TG TANYAg
Kard Se0TEPO OKOTTO.

AH=H: 10 Tpaidv 10XVl yia TrévTe XpOvia amTd TNV NPEPOUNVIal aTTooTEiPWONG Kai N npepopnvia Agng avaypdepetal
1600 OMV €TKETA 600 KaI OTn OUOKeuaoio. To TTpoidv Oev TTPETTEN val XPNOIUOTIOIEITAI OV N GUOKEUAGia €ival
KATEGTPAEVN 1} QVOIypévn TTPIV OTT6 T Xpriom, To TTPOIOV eival pIag Xpriong Kai Sev TIPETTE! VOl ETTOVOTTOOTEIPUWVETA.
DYAAZH: 10 TrpoidV TTPETTEN VO QUAGOTETON HOKPIG aTTO GpETES TINYEG BepuoTNTaG Kal amrd Ty nAiakr akTivoBoAia, oe
aTEYVO Kal KaBapo Xwpo, o€ Beppokpaaia petagy +4 kai +40 °C.

MPOEAEYZH TOY MPOIONTOX.: oy £TIKETa, GTO TIPOIGV Kal GTr) GUGKEUAGTQ avayPAPETal 0 TIapaKATw KWAIKGG
(REF).EVXXLZY,EVXXHZY, EVPKZE, EVOLZY, EVOHZY, EMXXZY EMXXZS,EMIXZS. To “Y” Seixvel mv
TpoéAeucn Tou UAIkoU (S=xoipog, E=itrTTog).

OsteoBiol® Evolution - Magyar -

OsteoBiol® membran, Ill. osztalyba tartoz6, Orvostechnikai Eszkéz (93/42/EGK Iranyelv A 2007/47/EGK modositja)
szoveti regeneraciohoz.

TULAJDONSAGOK: nagy zaréhatés és ellenalloképesség; kiemelkedd stabilitss, de puhasag és hajlékonysag;
felszivodas két honapon tdl; kdnnyen hidratalhatd; hordozoként hatast fejthet ki gyogyszerek és gydgyhatasu
készitmények szaméra; suturélhatd vagy fibrinragasztéval ragaszthato; tartés és ellendllé a hiizédasokkal szemben;
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egy valodi fliggony hatast valt ki, amely alkalmas az alatta Iévé szovetek regeneracidjanak biztositasara, beszlirddések
és fertézések veszélye nélkil.

KISZERELES: Standard (vastagsag koriilbelil 0,6 mm). Vékony ( vastagsag koriilbelil 0.4 mm). Extra-Vékony
(vastagsag koriilbeltil 0,2 mm). Evolution Perio-kit: 6 paradontalis membranbdl 4ll6 bliszter (vastagsag koriilbeliil 0,3 mm).
BECSULT FELSZIVODASI IDOK: Standard korillbelill 4/6 hénap; Vékony kériilbeliil 3/4  hdnap; Extra-Vékony és
Perio-kit kérlilbelll 2 hénap. Az alapanyag felszivodasa a bediltetési agy fliggvényében hosszabb iddket igényelhet.
FELHASZNALASI JAVALLATOK: Az Evolution Membran javasolt minden olyan sebészeti beavatkozasnal, amelynél
egy olyan membran haszndlata sziikséges, amely a vitdlis és vaszkularizalt kétészovet Ujjaképzédését ésivagy a
kotészovetek kitoltését vagy potlasat iranyitia (altalanos sebészet, Mellkasi sebészet, Idegsebészet, N6gydgyaszat,
Maxillofacidlis sebészet, Om- Fil- és Gégegyogyaszat, Plasztikai Sebészet, Rekonstruktiv Fogsebészet.).és jo
vérellatast csontdefektusokat védé eszkoz.

CSOMAGOLAS: egyszer hasznalatos, steril bliszter.

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

ELLENJAVALLATOK: ne haszndlja 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  reakcidhianyban vagy autoimmunitds patolégidban szenvedd pécienseknél,  kiilondsképpen
kisgyermekkorban és id6s korban. Ne hasznélja kdzvetlenill a vastag erekre vagy idegekre vagy azok kézelében. Ne
haszndlia rossz vérellatasu, elhalt vagy fertézott, befogadd részeken. Ne haszndlia olyan részeken, amelyek nem
garantaljak a beliltetés utan a termék stabilitisat és védelmét.

FIGYELMEZTETES: a termékkel nem végeztek kisérleteket terhes pacienseken.

Termék sebészek szamara fenntartott széleskorii tapasztalattal rendelkeznek Klinikai graftos bioanyagok: szigortian
kovetik 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 ki a csomagolast, vegye ki a membrant steril csipeszekkel, szilkség szerint vagja el,
formézza meg majd esetleg itassa at antibiotikummal vagy mas el6re kivalasztott gyogyszerrel, helyezze a befogadd
részbe, rogzitse vaméfonal vagy csavarok vagy pins-ek vagy més szintézis eszkozok segitségével vagy ragassza be
fibrinragasztéval azzal a céllal, hogy a legjobban kihaszndlja az ellenallési és stabilitési tulajdonsagokat. Amennyiben a
termék kiemelkedik, az eltavolitasat csak egy nyilvanvalo, ismételt fertézés megjelenésénél javasoljuk, mivel a termék
dllaga és plasztikussaga lehet6vé teszik a seb mésodlagos gyogyulasat.

FELHASZNALHATOSAG: a termék lejarata a sterilizalas idopontjatol szamitott 6t év és a felhasznalhatoségi idd fel van
tiintetve a cimkén és a csomagolason. A terméket nem szabad felhasznalni, ha a csomagolas sérlilt vagy fel van bontva
a hasznalat elétt; a termék egyszer hasznélatos és igy tilos Ujra sterilizalni.

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

A TERMEK EREDETE: a cimkén, a terméken és a csomagoléson a kdvetkez6 kod van feltiintetve (REF): EVXXLZE,
EVXXHZE, EVOLZE, EVOHZE, EMXXZYEMXXZSEMIXZS EMXXZS,EMIXZS. Az “Y" az alapanyag eredetét
mutatja (S=sertés; E=I6).

OsteoBiol® Evolution - Tiirkge -

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

OZELLIKLERI: Yiiksek gegirmezlik ve direng; yiiksek stabilte, ancak yumusak ve esnek; iki ay iginde absorbe olma; sivi
ve hiicrelere karsi gegirmezlik tabakasi; kolay sulandirilabilir; ilag veya medikasyon maddelerinin tastyicisi olarak etki
gsterme imkani; siitiir atilabilir veya fibrin tutkali ile yapistinlabilir; traksiyonlara kargi direngen ve kuvvetli; infitrasyon ve
enfeksiyon riski olmaksizin altindaki dokularin rejenerasyonunu garanti edecek sekilde etkili bir perde etkisi sadlar.
FORMAT: Standart (yaklagik 0,6 mm kalinlik). Ince (yaklagik 0,4 mm kalinlik). ok Ince (yaklagik 0,2 mm kalinlik).
Evolution Perio-kit: 6 adet paradontal membranli blister (kalinlik yaklasik 0,3 mm).

TAHMIN EDILEN ABSORBE OLMA SURESI: Standart yaklasik 4/6 ay; ince yaklasik 3/4 ay; Gok ince ve Perio-kit
yaklasik 2 ay. Materyalin absorbe olmasi, greftleme bélgesine bagli olarak daha uzun zaman gerektirebilir.

KLINIK ENDIKASYONLARI: Evolution Membran'in kullanimi, hayati ve vaskiilerize bagdokusu yeniden olusumuna
velveya doldurulmasina veya bagdokularinin ikame edilmesine destek olacak bir membran kullaniimasi gereken bitiin
cemahi ameliyatlarda uygundur (genel cemrahi, Toraks Cerrahisi, Norosirurji, Jinekoloji, Maksillofasiyal Cerrahi, Kulak-
Burun-Bogaz Cerrahisi, Plastik Cerrahisi, Rekonstriktif Odontoloji Cerrahisi.....).

AMBALAJ: Tek kullanimlik steril blister.

YAN ETKILERI: Bilinen bir yan etkisi bulunmamaktadir. Uygulanan igleme sistemi her ne kadar karsit antikorlarin
reaksiyonun dnlendigini géstermis olsa da, uzak bir ihtimalin miimkin oldugu tamamen harig tutulamaz.
KONTR-ENDIKASYONLAR: Cerrahi miidahalede bulunulmasi uygun olmayan hastalik veya afeksiyon veya halihazirda
akut veya kronik (osteomielit) enfeksiyon gésteren hastalar igin kullanmayiniz. immiinolojik hastaliklar veya otoimmiin
hastaliklardan muzdarip hastalar igin ve 6zellikle kiigiik gocuklar ve yaslilar igin kullaniimamalidir. Biiyiik kan damarian
veya sinirler (izerinde dogrudan veya yakinlarinda kullanmayiniz. Yetersiz kanlanan, nekrotik veya enfeksiyonlu alici
bolgelerde kullanmayiniz. Bir kez greftlendikten sonra driinlin stabilitesini ve korunmasini garanti etmeyen alici
bélgelerde kullanmayiniz.

UYARI: Uriin hamile hastalar iizerinde test edimemistir.

Uriin Kinik greft ve biyomalzeme konusunda genis deneyime sahip cerrahlar igin aynimis: kesinlikle bu talimatiara ek
olarak xenogreft konusundaki bilimsel literatiir, tarafindan saglanan yénergeleri izleyin.

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

KULLANIM YONTEMI: Ambalaji aginiz, membrani steril pensler ile disan cikanniz, arzu ettifiniz sekide kesip
sekillendiriniz ve gerekli olmasi halinde antibiyotik veya beliri diger ilag ile sulandinniz, alic bélgeye yerlestiriniz, direng ve
stabilite 6zelliklerini en iyi sekilde kullanmak amaci ile siltiir ipligi veya vida veya diger sentez vasitalan ile sabitleyiniz veya
fibin tutkali ile yapigtinniz. Uriinin disan glkmasi halinde, sadece bariz bir supra-enfeksiyon halinde bunun
uzaklastinimasi tavsiye edilir, zira Uriiniin yogunlugu ve plastisitesi yaranin sekonder iyilesmesine imkan tanir.

SON KULLANIM TARIHI: Uriiniin gegeriilk siresi, sterilize edilme tarihinden itibaren bes yidir ve son kullanim tarihi gerek
etiket gerekse ambalaj lizerinde bulunur. Ambalaj hasarli veya kullanimdan énce agilmig ise Griin kullaniimamalidir; Griin
tek kullanimliktir ve bu baglamda yeniden sterilize edilmemelidir.

MUHAFAZA EDILME: Uriin, direkt is1 kaynaklanndan ve giines isinlanndan uzak, kuru ve temiz yerlerde, +4 ve + 40 °C
arasinda kapsanilan sicakliklarda muhafaza edilmelidir.

URUN ORWINI: Etikette, tiriin ve ambalaj (izerinde yandaki kod (REF) bulunur: EVXXLZE, EVXXHZE, EVOLZE,
EVOHZE, EMXXZY EMXXZS,EMIXZS, EMXXZS EMOXZS. “Y”, malzemenin orijinini belirtir (S=domuz; E=ekuin).

OsteoBiol® Evolution- Pycckuit —

Mewm6paHa OsteoBiof®, MeguyHckoe cpeacteo knacca Ill (cm. up. 93/42 CEE c nonpaBkamu, BHECEHHbIMM
[nvpexTneoit 2007/47 EC) ans pereHepaLyi TkaHei.

XAPAKTEPUCTWKI: Bbicokast MPOYHOCTS; BbICOKAS CTabUMBHOCTb, HO MSTKOCTb M TMBKOCTb; NEPUOL, paccackiBaHust
CBbILLIE [IBYX MECSILIEB; IETKO YBMAXHSIETCS;, BOBMOXHOCTb MCTIONb30BaHMS B KAYECTBE HOCUTENS! [iflst NIEKapCTBEHHBIX
CPE/CTB W MEVKAMEHTOB; MOXET CLUMBATLCS UMW MPUKNeVBaTbCs UBPUHOBBIM KNeeM; CTOMKas MY pacTsKeHM;
npon3eoavT achheKTMBHOE 3arpaxaloliee felcTame, obecneumBaloLLee pereHepaLivio PacrionoXeHHbIX HIDKe TkaHei
6e3 prcka MHCMNBTPALWMIA 1 MHCIEKLIIA.

®OOPMAT: CraHaapTHbIi (ToniwmHa okoro 0,6 MM). ToHkwi (TonwmHa okorno 0,4 Mm). CBEPXTOHKUIA (TOMLLMHA OKOMO
0,2 mm). Komnnexr Evolution Perio: nnactmaccosas ynakoBka ¢ 6 napofoHTarnbHbIMIU MeMBpaHamm (TomLMHa OKomo
0,3 Mm).

OPVEHTWUPOBOYHOE BPEMA PACCACbBIBAHWUA: CraHpaptHbii: okoro 4-6 mecsiues; ToHkwii: okono 3-4
mecsiLies; CaepxToHkui u KomnnekT Perio: okoro 2 mecsileB. PaccacbiBaHve Matepuana MoxeT notpebosatb Gonee
[LNUTENBHONO BPEMEHU B 3aBUCMOCTY OT 06N1acTy MMnaxTaTa.

KIMHNYECKME MOKA3AHWA: memBpara Evolution nokasaHa Ans BCEX XMpYprudeckux oOnepauuid, B KOTOPbIX
TpebyeTcsi npuMeHeHne MembpaH, CriocoGCTBYIOLMX — HOBOOGPA3OBaHMIO KMBbIX YW BaCKyMSPU30BaHHBIX
COBMMHUTENbHBIX TKaHE! WA 3arONHEHMIO UMM 3aMeHe COBMHUTENbHBIX TKaHeil (0BLuast XMpyprusi, Xvpyprus
TPYAHOI KNETKA, HEAPOXMPYPIUSL, TMHEKOMOMWS, YemioCTHO-NULIEBAs XUPYPrus, OTOPUHOMAPUHTONONAS, NnacTudeckas
XVPYPIIsi, XMPYpra4eckasi BOCCTaHOBUTENbHAS CTOMATOMOMS .....).

®OPMA BbIMYCKA: ogHopa3oBas cTepurisHast nnacTMaccos.

MOBOYHOE [EMCTBVE: He ofHapyxeHo. XoTs npuHsTan cuctema o6paboTkv Mokasana nofasneHne peakuyii
Bpaxae6HbIX aHTUTEN, TEM He MeHee, HeMb3st UCKTIOUNTb OTAArEHHYH0 BOSMOXHOCTb 3TOTO SBNEHNS.

MPOTUBOMOKASAHWA: He ucronb3oBaTb ANs NaLMEHTOB, CTpafatolMx NatonorsMu unu 3abonesaHmsamu, npu
KOTOPbIX MPOTVBOMOKA3aHO XMPYPriYECKoe BMELLIATENBCTBO, UMK AT NALMEHTOB C TEKYLLEN OCTPOI Ui XPOHIYECKO
MHchekumen (ocTeomuenut). He mokasaHo [insi NaLMEHTOB C HapyLUEHWEM UMMYHONOMMYECKO! PEaKTVBHOCTU UM C
ayTOMMMYHHbIMI NaTONOMVISIMK, B HACTHOCTU B PaHHEM JIETCTBE W B MOXMIIOM BO3pacTe. He MpUMEHSITb Ha KpyrHbIX
COCyAax WM Hepeax, Wnu BOMM3M OT HUX. He MpUMEHsTb Ha CKYAHO OpOLLAEMbIX Y4acTKax, HEKpPOTUYECKUX WIn
VHULMPOBaHHBIX. He MPUMEHSITb Ha y4acTKax, KoTopble He 0GeCTieuMBaIoT CTaBIUIbHOCTY 1 3aLLMTLI MPOAYKTa nocre
VMMNaHTaLMN.

MPEAYNPEXOEHWME: npoayKT He Gbin UCNbITaH Ha NaLMeHTKax B thase GepemMeHHOCTM.

MpopykT 3apesepevpoBaH AN Xvpypra C GOMbLUMM OMbITOM PaGoTbl B KIMHUYECKVX TpaHCMNaHTaToB U
GvomaTepuanbl: CTpOro CrefoBaTh YKasaHWsM TMOCTABMISIETCS HayyHOM NUTepaTypbl MO KCEHOTPaHCMNaHTaTbl, B
[JOMONHEHNe K 3TUM MHCTPYKUMsIM. [INst Kaknoro MpurioxeHusi, Bbibopa neveHns v Gromatepuarnos nauverTo
SBNSieTCA 0BS3aHHOCTLIO CrieLManicTa xupypra.

CMNOCOB MPUMEHEHWSA: oTKpbITh yrakoBky, 13Breds MembpaHy CTEpUNbHBIMKA LMNL@MK, pa3pe3atb W NpuaaTh
TpebyeMblit PO M NP1 HEOBXOAMMOCTY MPONUTATL €€ aHTUBIOTUKOM UMW APYrAM BbIGPaHHBIM JIEkapCTBEHHBIM
CPE[ICTBOM, HaNlOXMUTb €€ Ha Y4aCTOK-DELIMNMAEHT, 3aKpenuTb HaroXeHWEM LUBOB WM C MOMOLLBIO BUHTOB, Wi
WTUETOB, UMW APYTUMI CPEACTBaMMA, UMM e MPUKNenTb ee (OOPUHOBLIM KreeM, 4Tobbl Haumyylmm obpasom
VCTIONb30BaTb € CBOVCTBA MPOYHOCTU U CTABUMBHOCTY. B criyyae obHaeHust MpopyKTa pekoMeHayeTCs YaansTb ero
TONMBKO MY HAMMYMM O4EBIHOTO MHIMLIMPOBAHNS, Tak Kak KOHCUCTEHLMS W MNacTU4YHOCTb MPOAyKTa 0GecneumBaior
BTOPUYHOE 3@XVBNEHME PaHbl.

CPOK FOHOCTW: nsTb neT OT AaTbl CTEPUNM3aLIAN; CPOK FOAHOCTY YKasaH Kak Ha ATUKETKE, Tak U Ha yriakoske. He
VCTIoNb30BaTb MPOAYKT, €CIU YMakoBka MoBpeXaeHa Uiv Gbina BCKPbITa A0 MPUMEHEHWST; MPOLYKT OfHOPa3oBoro
TIPUMEHEHIS! 1 HE MOANIEXVT NOBTOPHOM CTEPUIN3ALIMK.

YCNOBWUA XPAHEHWSA: xpaHuTb B MeCTe, 3alMLLEHHOM OT MPSIMOrO BO3AEVCTBUS TeNna U CONMHEYHbIX Myyeid, B
CYXOM 11 YICTOM MOMELLIEHUN Mpu Temneparype ot +4 fo +40 °C.

MPOUCXOXAEHWE NMPOLYKTA: Ha atukeTke, Ha MPOJyKTe W Ha ynakoBke MpuBepeH crepytowmi kon (REF):
EVXXLZE, EVXXHZE, EVOLZE, EVOHZE, EMXXZYEMXXZSEMIXZS EMXXZSEMIXZS. “Y" obosHayaeT
npovicxoxaeHve Matepuana (S = cBiHow; E = KoHckui)

OsteoBiol® Evolution - Roméni —

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

CARACTERISTICI: consistents, rezistenta si stabilitate extraordinara, desi este moale si flexibila; impul de resorbtie este
mai mult de doua luni; usor hidratabild; posibiitatea de a actiona in calitate de camier pentru diferite substante
medicamentoase; suturabila sau atasabila cu adeziv de fibring; ferma si rezistenta la tractiuni; confera un efect “bariera”
valid, in masura s& asigure regenerarea tesuturilor, féra risc de infiltréri sau infectji.

FORMA DE PREZENTARE : Standard (grosime de aproximativ 0,6 mm). Fine ( grosime de aproximativ 0,4 mm). Extra-
Fine (grosime de aproximativ 0,2 mm). Evolution Perio-kit: blister cu 6 membrane parodontale (grosime de aproximativ
0,3 mm).

TIMP de resorbtie: Pentru formatul Standard aproximativ 4/6 luni; pentru cel Fine aproximativ 3/4 luni; pentru cel Extra-
Fine i Perio-kit aproximativ 2 luni. Resorbtia membranei poate necesita o perioadd mai lungé de timp, in functie de locul
de pozitionare a grefei.

INDICAtll CLINICE: Membrana Evolution este indicaté in toate interventiile chirurgicale in care este necesara utiizarea
unei membrane care sé ghideze neoformarea de tesut conjunctiv vital i vascularizat si'sau completarea sau inlocuirea
de tesut conjunctiv(Chirurgie Generala, Chirurgie Toracicéd, Neurochirurgie, Ginecologie, Chirurgie Maxilofaciald, Oto-rino-
laringologie/O.R L., Chirurgie Plastica, Chirurgie Protetica Reconstructiva ....).

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 reactilor adverse ale
anticorpilor, cu toate acestea nu poate fi exclus in totalitate aceasta posibiltate.

CONTRAINDICATII: a nu se utiiza la pacienti ce prezinté boli sau afectiuni care contraindica interventiile chirurgicale sau
orice infectii acute sau cronice (osteomielitéd) 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 sénge 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: deschidefi cutia, scoatefi membrana cu ajutorul unor pensete sterile, tdiati-o si modelati-o
corespunzator; eventual se poate hidrata cu antibiotic sau altd substanté medicamentoasé aleasd, pozitionat-o in situsul
receptor, si fixati-o cu ajutorul unui fir de suturd, suruburi, ace ori alte mijloace de fixare, sau pur si simplu lipiti-o cu adeziv
de fibrind pentru a obfine 0 mai buna rezistents si stabilitate. In cazul in care produsul se contamineaza, se recomandé
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 eficheta cat si pe cutie. Produsul nu va fi folosit in cazul in care ambalajul este deteriorat sau deschis
nainte de utiizare; produsul este de unicé folosinta si drept urmare nu poate fi resterilizat.

ModALITATEA DE P4STRARE: produsul trebuie s fie pastrat departe de surse directe de caldura si de lumina soarelui,
intr-un loc uscat §i curat, la temperaturi cuprinse intre +4 si +40 ° C.

ORIGINEa produsului: pe etichetd, pe produs §i pe ambalaj este marcat urmétorul cod (REF): EVXXLZE, EVXXHZE,
EVOLZE, EVOHZE, EMXXZY,EMXXZS,EMIXZS EMXXZS,EMIXZS. Litera “Y” indicé originea materialului (S=porcing;
E=cabalina)

OsteoBiol® Evolution - Bbarapcku—

Membrana OsteoBiol® Meayuurcko vanenve or knac Il (Bx. [vp. 93/42 CEE VameHeHa ¢ 2007/47 EO) 3a TbkaHHa
pereHepaLys.

XAPAKTEPUCTWKW: BucOka CTErHATOCT M YCTOMYMBOCT; MOBYLIEHA CTAOWMIHOCT, Kato B CBLLOTO Bpeme 3arnassa
MeKoTaTa 1 rbBKbBOCTTa Cif; PECOPILMS! MOBEYe OT AiBa MECeLia; XWApaTIpa Ce NECHO; Bb3MOXHOCT fja Gbae HocuTen
Ha papMaLieBTVI4H NpenapaTi 1k NekapCTBEHY BELLECTBa; HanosBa ce 1 ce Nenu ¢ (ubpiHoBO Nenuno; 3npasa u
PE3VCTEHTHa Ha TermeHe; ocurypsiBa 3HauMTeNeH pasluipsiBaLl echekT B CbCTOSHUE [a rapaHTvpa pereHepupaHe Ha
HamupaLLuTe ce OTAONY ThKaHu, 6e3 PUCKOBE OT MHAMITTPALIVY 1 MHCDEKLIMI.

®OPMA: Standard (nebenmHa ot okono 0,6 mm). Fine ( aebenuHa ot okoro 0,4 Mm). Extra-Fine (nebenuna ot okono 0,2
Mm). Evolution Perio-kit: 6nuctep cbe 6 napagoHTanHu membpaty (nebenvta ot okono 0,3 Mm).

OYAKBAHW BPEMEHA HA PECOPMLIA: Standard okono 4/6 meceua; Fine okono 3/4 meceua; Extra-Fine u Perio-kit
OKOMO 2 MeceLa. B 3aBUCMMOCT OT MSICTOTO Ha MpucaxaaHe, PECoprLsiTa Ha Matepuara MOXe fja OTHeMe MO-gbIro
BpeMe..
KIMNHNYHM MOKA3AHWNA: MemGpaHata Evolution e npeaHasHadeHa 3a M3ronaBaHe Mpu BCUYKW XMPYPrAdecku
VHTEPBEHLMM, MU KOUTO € HeoBXOAMMO U3nonasaHe Ha MembpaHa, KosTo Aa Hanpasnsiea 0bpasyBaHeTo Ha Hoa
HarbIHO BUTArNHA M BackynapusupaHa CbeMHUTENHaTa TbkaH Wi 3ambliBaHe WM NOAMSIHA Ha CbeavHUTENHa
TbkaH (oblia Xvpyprisi, [pbOHA XVPYPrUs, HEBPOXMPYPIVS, TVHEKOMOMWS, —FMLEBO-YEMioCTHA  XVIpYpriAsi,
OTOPUHOMNAPVHIOMNOrVSL, NNACTUYHa XVPYPrusi, PEKOHCTPYKTUBHA CTOMATONONMYHA XVIpYPIiAs ....).

OMMAKOBKA: cTepuneH briuctep 3a eHokpatHa ynotpeba.

CTPAHVYHU [EVMCTBUSA: He ca Habnionasani. Bbrpexn ye Bbanpuetara cicTeMa Ha MPOM3BOACTBO MOKa3sa
VHXMBMLWS! Ha HeBraronpusiTHa peakLst Ha aHTUTenarTa, Tasi Bb3MOXKHOCT He MOXE [1a Ce W3KITHOUM HaMBITHO.
MPOTUBOMOKASAHWNA: pa He ce v3non3sa npu nauueHT, cTpafalyy OT natonoru unu GonecTw, mpy Kouto
XVpypruveckaTa Hameca € MpoTUBOMOKa3Ha, Wiv Mpu KOWTO ce Habriiofasa nporpecipaliia 0cTpa WM XpOHUYHA
(ocTeoMuennT) MHeKUMs. HenoaxopsilL Mpu NauMeHT! ¢ UMYHONOMYHI Pa3CcTPOICTBa WM aBTOMMYHHM MaToriorvu,
0COBEHO B paHHa AeTcka M B CTapyecka Bb3pacT. [la He Ce M3ronasa AVPEKTHO BbpXy W B Br3ocT [0 ronemm
cboBe 1 Hepew. [la He ce npunara Ha MecTa Che cnabo KpbBOOpOCSBaHe, HEKPOTVPaM UK MHAekTpaHK. la He
Ce 13on3Ba Ha MECTa, KOWTO He rapaHTMpaT CTabINHOCT 1 3alLLMTa Ha NPOiyKTa Crief MPUCaXAHETO.
MPEOYNPEXAEHWE: npoayKTbT He € 13nuTBaH BbpXy GpemMeHHM.

MpopykT, 3anaseHu 3a Xvpypau C [JBMTOrOAVLLEH OMUAT B KIMHUYHY MpUcaaku U BruomaTepuank: criefsaite CTPUKTHO
yKasaHusiTa oT Hay4HaTa niuTepartypa o kceHorpadpTH, B JOMBITHEHUE KbM TE3W MHCTPYKLM.

3a BCsika 3asiBKa, MPaBUIHO KIMHUYHO YMpaBrieHne Ha G1omaTepuant 1 MauMEHTLT e OTTOBOPHOCT Ha CreLmanvcT
XVpYypr.

HAYMH HA YNOTPEBA: otBOpeTe OnakoBkara, 13BajeTe MemGpaHaTa ChC CTEPUNHU CTOMATOMOMYHN M HCETH,
13pexeTe 1 0chopMeTe M0 XKeNaHMS HaUMH, KaTo EBEHTYarHO MOXETE Aia At HarouTe C aHTUBMOTVK Ui Ipyr onpeaeneH
cpapMaLieBTUYEH MPOAYKT, Crief} KOETO 51 MOCTABETE B MSICTOTO Ha MPUTIOKEHUETO, (hUKCUpaliTe C KOHeL) 3a 3allvBaHe
UMW BUHTOBE WM LMAITOBE WM [ipYrU CPEACTBa 3a CUHTE3a, Uriv si 3arerieTe ¢ ubpUHOBO memuro, 3a Ja ce
Bb3NON3BaTe MO Hal-[obpws HauMH OT YCTOMMBOCTTa W cTabunHoctTa M. MpW ekcrosuumst Ha npoaykTa,
OTCTpaHsIBaHETO My Ce Mperopbysa Camo Mpy Harmuve Ha BUAUMA CyMpauHAEKLS, Thit KaTO KOHCUCTEHLMSTA W
NNacTU4HOCTTa My NMO3BOMSIBAT BTOPUYHO 3apacTBaHe Ha paHara.

CPOK HA IOAHOCT: cpoKbT Ha rofHOCT Ha NpOAyKTa € NMeT FoANHM, CYUTaHO OT AaTaTa Ha CTepunuaaumsTa, Kato
[laTaTa, Ha KOTO M3Tya, € MocoyYeHa BbPXY eTUKETa Ui orakoekarta. MpoaykTbT He TpsibBa a ce M3nonasa, ako
onakoBKaTa My e MoBpe/ieHa Ui 0TBOpeHa npe/u yrioTpebata; NpoayKTLT € 3a eAHOKpaTHa yrioTpeba 1 kaTo Takbe He
TpsibBa Aa ce CTepUnM1avpa NoBTOPHO

CBXPAHEHWE: npoaykTsT TpsibBa fa Ce ChXpaHsiBa Ha CyX0, YXCTO W 3aLLMTEHO OT NMPeKU 3TOYHMLM Ha ToMmHa 1
CITbHYEBY JTb4M MSICTO, MU Temnepatypu Mexay +4 1 +40 °C.

MPOWM3XOL HA MPOLYKTA: Bbpxy eTukeTa, BbpXY NPOAYKTa W BbPXY Herosata onakoeka e NocoyeH CrIefHUsT Koa
(REF): EVXXLZE, EVXXHZE, EVOLZE, EVOHZE, EMXXZY,EMXXZS,EMIXZS EMXXZS EMIXZS. OGosHaueHeTo
“Y” noka3Ba npovaxofa Ha Matepuana (S=CBUHCKU; E=KoHCKu).

OsteoBiol® Evolution - Slovens¢ina -

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

ZNACILNOST!: se dobro prilega in je zelo odpoma; zelo stabilna, toda mehka in prozna; resorpcija ve¢ kot dva meseca;
neprepustna za tekocine in celice; dobro vpojna; lahko sluZi kot nosilec za zdravila ali medikamente; moznost Sivanja ali
leplienja s fibrinskim lepilom; trdna in odporna na viecne sile; ima dober krovni ucinek, zaradi ¢esar zagotavija obnovo
spodnijih tkiv, brez nevarnosti infiltracj in okuzb.

OBLIKA: Standardna (debelina priblizno 0,6 mm). Tanka (debelina priblizno 0,4 mm). Zelo tanka (debelina priblizno 0,2
mm). Evolution Perio-komplet: pretisni omot s 6 parodontalnimi membranami (debelina priblizno 0,3 mm).

OCENJENI CAS RESORPCIJE: Standardna priblizno 4/6 meseceyv; tanka priblizno 3/4 mesece; zelo tanka in Perio-
komplet priblizno 2 meseca. Resorpcija materiala lahko zahteva daljsi ¢as, odvisno od mesta vsaditve.

KLINICNE INDIKACIJE: Membrana Evolution je indicirana za vse kirurske posege, jer je potrebna uporaba membrane,
ki usmerja novo nastajanje vitainega in oziljenega veznega tkiva in/ali polnjenje oziroma zamenjavo veznih tkiv (sploSna
kirurgija, torakalna kirurgija, nevrokirurgija, ginekologija, maksilofacialna kirurgija, otorinolaringologija, plasti¢na kirurgija,
rekonstruktivna Celjustna kirurgija,...).

EMBALAZA: sterilni pretisni omot za enkratno uporabo.

NEZELENI UCINKI: niso poznani. Cetudi je uporablieni nagin obdelave dokazal inhibicijo $kodijvih imunskih reakc,
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
boleznimi, $e posebno v zgodnjem otrotvu in pri starostnikin. Ne sme se uporabljati v blizini vecjih Zil ali Zivcev, na slabo
prekrvijenih, nekroticnih ali okuZenih vsadnih mestih in na predelih, ki ne omogogajo stabilnosti in zas¢ite 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 Kliniéna upravijanje biomaterialov in bolnik je odgovoren specialist kirurg.

NAVODILA ZA UPORABO: odprite embalazo, membrano primite s sterilnimi instrumenti, odreZite in oblikuite jo po Zelji in
jo po potrebi namocite z antibiotikom ali drugim izbranim zdravilom, namestite jo na mesto vsaditve, ucvrstite jo tako, da jo
prisijete ali jo pritrdite z vijaki oziroma drugimi sredstvi, ali pa jo prilepite s fibrinskim lepilom, tako da kar najboljSe izkoristite
njeno trdnost in stabilnost. V primeru ekspozicije izdelka, se priporo¢a odstranitev samo pri o€itni sekundami infekciji, saj
konsistenca in plasti¢nost izdelka omogocata sekundarmno celjenje rane.

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. Izdelek 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; zasiten naj bo pred
neposrednimi viri toplote in sonénimi Zarki.

1ZVOR IZDELKA: na etiketi, na izdelku in na embalazi, je navedena naslednja koda (REF): EVXXLZE, EVXXHZE,
EVOLZE, EVOHZE, EMXXZYEMXXZSEMIXZSEMXXZS,EMIXZS. »Y« oznauje izvor materiala (S=svinjski;
E=konjskii).
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