OsteoBiol

by Tecnoss
OsteoBiol® Gen-Os- Italiano -

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

CARATTERISTICHE: minerale osseo nanocristallino carbonato e collagene di origine naturale eterologa, ottenuto da
tessuti trattati con un processo esclusivo Tecnoss. Naturale sostitutivo dellosso autologo o allologo di cui conserva le
medesime strutture intime (matrice, forma porosa); osteoconduttivo; riassorbibile; biocompatibile; igroscopico; pud
fungere da camier di medicamenti e farmaci prescelti.

GRANULOMETRIA: 0,25 — 1 mm (odontoiatria); 2-4 mm (ortopedia, traumatologia, neurochirurgia). Il prodotto &
moderatamente radiopaco.

INDICAZIONI CLINICHE: riempitivo collagenato di difetti ossei non infetti, non sclerotici, non soggetti a carico e ben
imorati.

CONFEZIONAMENTO: flacone di vetro o 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: OsteoBiol® Gen-Os deve essere idratato prima del suo utiizzo con soluzione fisiologica sterile /o
con il sangue del paziente efo con il farmaco prescelto per il tipo di intervento. Inoltre per migliorame la
maneggevolezza, OsteoBiol® Gen-Os pud essere miscelato con OsteoBiol® Gel 0: limpasto cosi ottenuto va
posizionato nel sito ricevente a mezzo di una spatola o di una siringa sterile da biomateriali, in sede sottoperiostea. La
sede di innesto deve essere ben vascolarizzata e il prodotto ben stabilizzato e protetto.

SCADENZA: la validita del prodotto & di anni cinque dalla data di sterilizzazione e la data di scadenza € riportata sia in
efichetta 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 etichetta, sul prodotto e sulla confezione, & riportato il seguente codice (REF):
MXXXXFY, GXY, GSXY, GCXY, GXYXX, GSXYXX, GCXYXX. La “Y” indica lorigine del materiale (S=suina;
E=equina).

OsteoBiol® Gen-Os- English -

OsteoBiol® bone matrix, Class Ill Medical Device (ref. Dir. 93/42/CEE amended by 2007/47 EEC) for bone grafting.
CHARACTERISTICS: carbonated nanocrystal bone mineral and collagen of natural heterologous origin, obtained by
tissues treated by a patented exclusive Tecnoss process. natural substitute of autogenous or allologous bone, it
conserves the same intimate structures (matrix, porous form); osteoconductive; resorbable; biocompatible;
hygroscopic; it can function as a carrier for selected medication and drugs.

GRANULOMETRY: 0,25 — 1 mm (Odontostomatology); 2 — 4 mm (Orthopaedy, Traumatology, Neurosurgery). The
product s slightly radiopaque.

CLINICAL INDICATIONS: collagenated filler of non infected, non sclerotic, non subjected to loading and well blood
bedewed bone defects.

PACKAGING: glass vial or disposable single use blister.

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

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

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

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

HANDLING: OsteoBiol® Gen-Os must be hydrated before grafting with sterile saline and/or with patient blood and/or
with the selected drug for surgery. Moreover, to improve handling, OsteoBiol® Gen-Os can be mixed with OsteoBiol®
Gel 0: the mix obtained can be grafted in the receiving site through a sterile spatula or biomaterial syringe, in sub-
periosteum site. Grafting site must be well-vascularised and the product must be properly stabilized and protected.
EXPIRY DATE: the validity of product is 5 years from sterilization date and expiry date is impressed both in labels and
on box. Product must not be used if packaging is open or damaged; the product is sterile and disposable: re-
sterilisation is absolutely prohibited.

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

ORIGIN OF PRODUCT: in labels and on boxes, one of the following codes is impressed (REF): MXXXXFY, GXY,
GSXY, GCXY, GXYXX, GSXYXX, GCXYXX. The letter “Y” indicates the origin of material (S= porcine; E= equine).

OsteoBiol® Gen-Os- Deutsch -

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

EIGENSCHAFTEN: aus mit exklusivem Tecnoss-Verfahren behandelten Gewebe gewonnenes nanokistallines,
karboniertes Knochenmineral und Kollagen heterologen Ursprungs. Natiirlicher Ersatz des autologen oder allogenen
Knochens mit deren gleichen inneren Strukturen (Matrix, pordse Form); osteokonduktiv; resorbierbar; biokompatibel;
hygroskopisch; kann als Trager fiir ausgewahlite Medikamente und Arzneimittel verwendet werden.
GRANULATGROSSE: 0,25 — 1 mm (Zahnheilkunde); 2 - 4 mm (Orthopadie, Traumatologie, Neurochirurgie). Das
Produkt ist geringfligig radiopak.

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

VERPACKUNG: glasflakon oder steriler Einmalblister.

NEBENWIRKUNGEN: keine bekannt. Obwohl das angewandte Verarbeitungssystem die Hemmung von
unerwiinschten 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 fiir Patienten mit
immunologischer Dysfunktion oder Autoimmunerkrankungen, insbesondere in der friihen Kindheit und im Alter. Nicht
direkt oder in der Nahe von groRlen GefaRen oder Nerven anwenden. Nicht an schlecht durchbluteten, nekrotischen
oder infizieten Empfangerstellen 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 Schwangerschaft erprobt.

C€ o33

Produkt konzipiert fiir Chirurgen mit langjéhriger Erfahrung in der klinischen Transplantationen von Biomaterialien: strikt an
die Richtlinien der wissenschaftiichen Literatur Uiber Xenotransplantate halten, zusatzlich zu dieser Bedienungsanleitung
geliefert.

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

GEBRAUCHSANWEISUNG: OsteoBiol® Gen-Os muss vor dem Gebrauch mit steriler physiologischer Lésung und/oder
dem Blut des Patienten bzw. dem fiir die Art des Eingriffs gewahiten Arzneimittel befeuchtet werden. Zusétzlich kann
OsteoBiol® Gen-Os zur Verbesserung der Handhabung mit OsteoBiof® Gel 0 vermischt werden. Die so erhaltene Paste
ist mit Hilfe eines Spatels oder einer sterilen Spritze fiir Biomaterialien subperiostal in der Empféngerstelle zu
positionieren. Der Implantatsitz muss gut vaskularisiert und das Produkt ausreichend stabilisiert und geschiitzt sein.
HALTBARKEIT: die Haltbarkeit des Produkts betragt finf 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:
MXXXXFY, GXY, GSXY, GCXY, GXYXX, GSXYXX, GCXYXX. Das “Y” weist auf den (S=suinen, E=equinen) Ursprung
des Materials hin.

OsteoBiol® Gen-Os- Franais -

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

CARACTERISTIQUES: minéral osseux nanocristallin carbonaté et collagéne dorigine naturelle hétérologue, obtenu &
partir de tissus traités selon un procédé exclusif Tecnoss. Substitut naturel de 'os autologue ou allologue dont il conserve
les mémes structures intimes (matrice, forme poreuse) ; ostéoconducteur ; résorbabl; biocompatible; hygroscopique;
peut étre utilisé comme transporteur (carrier) de médicaments.

GRANULOMETRIE: 0,25 — 1 mm (odontologie); 2 - 4 mm (orthopédie, traumatologie, neurochirurgie). Le produit est
faiblement radio-opaque.

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

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

EFFETS SECONDAIRES: aucun connu. Bien que le systéme de fabrication adopté ait démontré linhibition de réactions
d'anticorps défavorables, on ne peut toutefois en exclure la 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 stabilté 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 D'EMPLOI: avant utiiisation, hydrater OsteoBiol® Gen-Os avec une solution physiologique stérile etiou avec le
sang du patient et/ou avec le médicament choisi pour le type d'intervention. En outre, pour en améliorer la maniabilité,
OsteoBiol® Gen-Os peut étre mélangé avec OsteoBiol® Gel 0: metire en place la péate ainsi obtenue dans le site receveur
al'aide d'une spatule ou d'une seringue stérile pour biomatériaux, en sous-périosté. Le siége d'implantation doit étre bien
vascularisé, et le produit bien stabilisé et protégé.

DATE DE PEREMPTION: la durée de validité du produit est de cing ans & compter de la date de stériisation; la date de
péremption est indiquée sur étiquette et sur lemballage. Ne pas utiliser le produit si lemballage est abimé ou ouvert
avant 'utiisation; le produit est a 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 I'étiquette, sur le produit et sur l'emballage: MXXXXFY,
GXY, GSXY, GCXY, GXYXX, GSXYXX, GCXYXX. Le “Y"indique l'origine du matériau (S=porcine, E=équine, ).

OsteoBiol® Gen-Os - Spanish —

Matriz 6sea OsteoBiol® Producto sanitario de clase Ill (ref. Dir. 93/42 CEE moificada por la 2007/47 CEE) para injertos
0se0s.

CARACTERISTICAS: mineral 6seo nanocristralino carbonato y colageno de origen natural heterdlogo, que se obtiene de
tejidos tratados con un proceso exclusivo Tecnoss. Sustitutivo natural del hueso autdlogo o heterélogo del que se;
conservan las mismas caracteristicas intimas (matriz, forma porosa); osteoconductor; reabsorbible; biocompatible;
higroscopico; puede hacer las veces de carier de medicinales y farmacos seleccionados.

GRANULOMETRIA: 0,25 — 1 mm (odontologia); 2 - 4 mm (ortopedia, traumatologia, neurocirugia). El producto es
moderadamente radiopaco.

INDICACIONES CLINICAS: relleno con colageno de defectos seos no infectados, no esclerdticos, no sujetos a carga y
bien imigados.

ENVASE: frasco de cristal o blister estéril monouso.

EFECTOS COLATERALES: ninguno conocido. Aunque el sistema de elaboracion 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 inmunoldgica 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: OsteoBiol® Gen-Os tiene que ser hidratado antes de su utiizacion con suero fisiologico estéril y/o
con la sangre del paciente y/o con el farmaco elegido para el tipo de intervencion. Ademas,, para mejorar su
manejabilidad, OsteoBiol® Gen-Os puede mezclarse con OsteoBiol™ Gel 0: el empaste que asi se obtiene tiene que
colocarse en el sitio receptor por medio de una espéatula o de una jeringuilla estéril de biomateriales, en alojamiento
subperiésteo. El alojamiento del injerto iene que estar bien vascularizado y el producto tiene que estar bien estabilizado y
protegido.

CADUCIDAD: la validez del producto es de cinco afios a partir de la fecha de esterilizacion y la fecha de caducidad se
recoge tanto en la etiqueta como en el envase. El producto no ha de utilizarse si el envase se presenta dafiado o abierto
antes de usarlo; el producto es monouso y como tal no tiene que volverse a esterilizar.

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

ORIGEN DEL PRODUCTO: en la etiqueta, en el producto y en el envase se muestra uno de los siguientes
codigos (REF): MXXXXFY, GXY, GSXY, GCXY, GXYXX, GSXYXX, GCXYXX. La “Y” indica el origen del
material (S=suino; E=equino).

OsteoBiol® Gen-Os- Portugués —

Matriz 6ssea OsteoBiol®, Dispositivo médico de classe Il (ref. Dir. 93/42 CEE corrigida pela 2007/47 CEE) para enxertos
0sSe0s.

CARACTERISTICAS: mineral 6sseo nanocristalino carbonatado e colagénio de origem natural heteréloga, obtido de
tecidos tratados com um processo exclusivo Tecnoss. Substituto natural de osso autologo ou homologo, dos quais
conserva as mesmas estruturas intimas (matriz, forma porosa); osteocondutivo; reabsorvivel, biocompativel;
higroscopico; pode funcionar como transportador de medicamentos e farmacos seleccionados.

GRANULOMETRIA: 0,25 — 1 mm (cirurgia oral); 2 — 4 mm (Ortopedia, traumatologia, Neurocirurgia). O produto &
ligeiramente radiopaco.

INDICAGOES CLINICAS: material colagenizado de preenchimento, de defeitos ¢sseos nao infectados, ndo escleréticos,
nao sujeitos a carga e bem imgados.

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

EFEITOS SECUNDARIOS: nenhum conhecido. Muito embora o sistema de fabrico adoptado tenha mostrado a inibigéo
de reacgdes de anticorpos adversas, n@o se pode no entanto excluir essa possibilidade remota.
CONTRA-INDICAGOES : ndo utilizar 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. Néo utilizar
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 protecgdo do produto uma
vez implantado.

ADVERTENCIA: o produto néo foi experimentado em mulheres gravidas.

Produto reservado para cirurgides com experiéncia em enxertos clinicos e biomateriais: seguir rigorosamente as
orientagdes  fomecidas pela literatura cientifica sobre xenoenxertos, para além destas instrugdes.
Para cada aplicagao, a correta gestao clinica de biomateriais e paciente é de responsabilidade do cirurgido especialista.
MODO DE EMPREGO: OsteoBiol® Gen-Os deve ser hidratado antes da sua utilizagdo com solugdo fisiolégica
esterilizada e/ou com o sangue do paciente e/ou com o farmaco seleccionado para a cirurgia. Além disso, para melhorar
a sua maleabilidade, OsteoBio® Gen-Os pode ser misturado com OsteoBiol® Gel 0; a mistura obtida deve ser colocada
no local receptor através de uma espétula ou de uma seringa para biomateriais esterilizadas. O local receptor deve ser
bem vascularizado e o produto devidamente estabilizado e protegido.

PRAZO DE VALIDADE: a validade do produto ¢é de cinco anos desde a data da sua esterilizagéo e a data em que o
prazo expira vem impresso tanto na etiqueta como na embalagem. O produto néo 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 codigo (REF): MXXXXFY,
GXY, GSXY, GCXY, GXYXX, GSXYXX, GCXYXX. Aletra “Y” indica a origem do material (S=suina; E=equina).

OsteoBiol® Gen-Os - Polski—

Matryca kostna OsteoBiol®, Wyrob medyczny Klasy Il (odn. Dyr. 93/42 EWG zmieniona dyrektywa 2007/47 EWG) do
wszczepdw kostnych.

CHARAKTERYSTYKA: nanokrystaliczny minerat kosci i kolagen naturalnej kosci heterogennej, wytwarzane zgodnie z
opatentowanym procesem produkcji firmy Tecoss. Naturalny substytut kosci autogennej lub allogennej, zachowana
struktura wewnetrzna (matryca i porowata struktura); osteokondukeyjny; resorbowalny; biokompatybilny; higroskopijny;
moze by¢ wykorzystany jako nosnik wybranych lekéw.

GRANULOMETRIA: 0,25 — 1 mm (odontostomatologia); 2-4 mm (ortopedia, traumatologia, neurochirurgia); Produkt
lekko widoczny na zdjgciach rtg.

WSKAZANIA KLINICZNE: wypetniacz z kolagenem do stosowania w ubytkach kostnych.

OPAKOWANIE: fiolki lub blistry do jednorazowego wykorzystania.

STERYLIZACJA: promienie gamma.

SKUTKI UBOCZNE: nieznane. Mimo, iz proces produkgji zapewnia catkowita biozgodnos¢, moziiwos¢ 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 krwionosnych i nerwdw; w migjscach stabo ukrwionych,
dotknigtych martwica lub zainfekowanych; w migjscach nie pozwalajacych na wiasciwa stabilizacjg i ochrone wszczepu.
OSTRZEZENIE: produkt nie byt testowany na kobietach w ciazy.

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 instrukcji.
Dla kazdej aplikacii, prawidtowe postepowanie kliniczne biomateriatéw i pacjenta jest obowiazkiem lekarza specjalisty.
SPOSOB UZYCIA: OsteoBiol® Gen-Os musi by¢ doktadnie zwilzony sterylnym roztworem fiziologicznym, krwia pacjenta
lub wybranymi lekami. W celu fatwiejszej aplikacji moze by¢ mieszany z Gel 0. Tak otrzymana mieszanine nalezy
naktada¢ za pomoca szpatutki lub strzykawki do biomaterialéw. Migjsce wczepu musi by¢ dobrze ukrwione, produkt
wszczepiony pod okostna, ustabilizowany w ubytku i ostonigty.

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

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

POCHODZENIE PRODUKTU: na etykietach i pudetkach znajduie si¢ jeden z nastepujacych kodéw (REF): MXXXXFY,
GXY, GSXY, GCXY, GXYXX, GSXYXX, GCXYXX. Litera Y wskazuje na pochodzenie tkanki (S=wieprzowa; E=koriska).

OsteoBiol® Gen-Os - Svenska—

Kollagenmatrix OsteoBiol®, anordning for medicinskt bruk av klass Ill (ref. Dir. 93/42 EEG forbattrad av 2007/47/EEG) for
benimplantat.

EGENSKAPER: karbonerad nanokristall benmineral och heterolog naturlig kollagen som framstélls av vévnader som
behandlats med en exklusiv Tecnoss-teknik. Naturlig erséttning av autologt eller allologt ben vars intima struktur bevaras
(matrix, pords form); osteokonduktiv; absorberbar; biokompatibel; hygroskopisk; kan fungera som bérare for forvalda
lakemedel.

KORNSTORLEKSFORDELNING: 0,25 — 1 mm (tandvard); 2 — 4 mm (ortopedi, traumatologi, neurokirurgi); Produkten &r
méttligt rontgentat.

KLINISKA INDIKATIONER: kollagenfylining for icke infekterade, icke sklerotiska, obelastade och komrekt fuktade
bendefekter.

FORPACKNING: steril glasflaska eller 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: anvénds inte pa patienter som har patologier eller akommor som kontraindicerar kirurgin eller
som har akuta eller kroniska infektioner (osteomyelit). Inte indikerat for patienter som har immunologisk felreaktion eller
autoimmuna sjukdomar, speciellt géllande 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 prévats pa gravida patienter.

Produkten reserverad for kirurger med lang erfarenhet av kiiniska transplantat och biomaterial: strikt folja de riktinjer som
tilhandahalls 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: OsteoBiol® Gen-Os ska hydreras innan dess anvandning med en fysiologisk steril [6sning och/eller
med patientens blod och/eller med et bestdmt ldkemedel for typen av ingrepp. Utdver detta, for att forbéttra
handhavandet, kan OsteoBiol® Gen-Os blandas med OsteoBio® Gel 0: blandningen som uppnés ska placeras pa
omradet med hjalp av en spatel eller en steril spruta for biomaterial, under benhinnan. Implantatsétet ska vara bra
vaskulariserat och produkten stabiliserad och skyddad.

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 etiketten, pa produkten och forpackningen star den foljande koden (REF): MXXXXFY,
GXY, GSXY, GCXY, GXYXX, GSXYXX, GCXYXX. Bokstaven “Y” anger materialets ursprung (S=gris; E=hast).

Monousof/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

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

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

by Tecnoss
OsteoBiol® Gen-Os - Nederlands —

OsteoBiol® collageenmatrix, Medisch Hulpmiddel van klasse il (ref. Richtljn 93/42/EEG gewijzigd bj EEG 2007/47)
voor botimplantaten.

KENMERKEN: nanokristalliin, gecarbonateerd botmineraal en collageen van heterologe oorsprong gewonnen uit met
een exclusief Tecnoss procédé behandelde weefsels. Natuuriijke vervanger van autoloog of alloloog bot waarvan het
dezelfde inwendige structuren heeft behouden (matrix, poreuze vorm); osteoconductief; resorbeerbaar; biocompatibel;
hygroscopisch; kan gebruikt worden als drager voor gekozen medicamenten en geneesmiddelen.
PARTIKELGROOTTE: 0,25- 1 mm (tandheelkunde); 2-4 mm (orthopedie, traumatologie, neurochirurgie). Het product
is enigszins radiopaak.

KLINISCHE INDICATIES: collageenvulling van niet geinfecteerde, niet sclerotische, onbelaste en goed doorbloede
botdefecten.

VERPAKKING: glazen fles of steriele blister voor eenmalig gebruik.

BIJWERKINGEN: geen bekend. Hoewel het toegepaste verwerkingssysteem de remming van ongunstige
antilichaamreacties aangetoond heeft, kan de mogelikheid, hoe klein ook, niet volledig uitgesloten worden.
CONTRA-INDICATIES: niet gebruiken bijj patiénten met pathologieén en ziekten, waarbij een dergelijke 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: OsteoBiol® Gen-Os moet véor gebruik met een steriele fysiologische oplossing en/of bloed
van de patiént en/of het voor het type ingreep gekozen geneesmiddel bevochtigd worden. Verder kan OsteoBiol® Gen-
Os met OsteoBiol® Gel 0 gemengd worden voor een betere hanteerbaarheid: De zo verkregen pasta moet met behulp
van een spatel of een steriele spuit voor biomateriaal subperiostaal op de receptorplaats aangebracht worden. De
implantatieplaats moet goed gevasculariseerd zijn en het product moet goed gestabiliseerd en beschermd zijn.
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): MXXXXFY, GXY, GSXY, GCXY, GXYXX, GSXYXX, GCXYXX. De “Y” geeft de oorsprong van het
materiaal aan (S=varkens; E=paarden)

OsteoBiol® Gen-Os - EMnvikd -

Mrrpa koMayévou OsteoBiol®, lorpikry ouokeuri kAdong Il (avag. Odnyia 93/42 EOK TpomotoiBnke omd mv
2007/47 EOK) yia ooTiké pooyedpaTa.

XAPAKTHPIZTIKA: vavokptoTahor avBpakikol udpoguarraritn kai koMayévo Quaikrg aMoyevoug TpogAeuang,
TIOPCOKEUOOWEVO a6 10TOUG TToU €XOUV UTTOOTEi eTmegepyaoian pe pia Trameviapiopévn amokAeioTik Siadikaoia
Tecnoss. Puaiké UTTOKATACTATO QUTGAOYOU I ETEPOAOYOU 00TOU, TO OTToi0 domPEi TI idieg ETWTEPIKEG SOWES (HNTPA,
TIopWANG Hopery), EMAyel TV 00TE0OUVOEDN, aTTOpPOPATa, €ival BIOTULRATS, UYPOOKOTTIKG, UTTOPE! VOl AETOUpYHOE!
WG POPENG TIPOETTIAEYEVIWV POPHBKWV.

KOKKOMETPIA: 0,25 — 1 mm (oSoviatpikii), 2-4 mm (opBorredikii, TpaupaToAoyia, veupoxeipoupyiki). To Trpoidv
€ival ENIPUIG OKTIVOOKIEPO.

KAINIKEZ ENAEIZEIZ: TAnpwTikG UNIKG pE KoAay6vo pn TTpooBeBANUEVWIY, kN OKANPWTIKWY OOTIKWY EACTTWHATWY
TIoU Bev UTTOKEIVTCH OF Triean Kai Trapoudiddouv Kar KukAogopia aiartog Xuokeuaaia: yudAvo gioAidio fj ptmAioTep
0TEipo piag xprong.

YYZKEYAZIA: yudhivo @iahidio i oTeipo puTiAioTep piag Xpriong.

MAPENEPTEIEY: kapia yvwoT. Mapém 1o olotua emeepyaoiag Tou UIoBeTABNKe amédeice Tv avaaoTtoAr] Twv
SUOEVWV QVTIBPATEWY QVTIOWHATWY, WOTOO0 JEV UTTOPE! VO aTTOKAEIOTE it aTTopakpuoévn TBaveTnTa.
ANTENAEIZEIZ: pn xpnolpooieite o€ aoBeveig mou Tapoucidfouv TraboAoyieg 1) Trabrioeig yia Tig oToieg
avrevdeikvutal N xelpoUpynon 1 Tou Trapouciadouv ofgia i xpovia TABnon (ooteopueAmda) ot eGENEN. Aev
evdeikvutal yia aoBeveig e avoogoavoyr i TTou Trapouaiddouv autodvoan TraBoAoyia, edikéTepa ae vimakr nAikia kai
o€ NAKIwpévoug. Mnv To XpnoiuoTroiite ameuBeiag i kovtd o€ peyéha ayyeia i vedpa. Mnv To XpnoipoTToieiTe o
TIEPIOXES e XapNAT KuKAogopiat Tou Gilamog, VEKPWIIKEG F) MOAUCEVES. Mnv TO XPnOIHOTIOIETE O€ TrEPIOXEG TToU ev
e&aopahiouv T oTaBePOTNTA KAl TNV TTPOCTATIC TOU TTPOIOVTIOG LETE TNV EUQUTEUDT).

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

Mpoidviog TTou TTIPoOPIZETaN Yiar TOUG XEIPOUPYOUS, HE EKTETOMEVN pTTElpiar O KAVIKEG HooYeUpaTa Kal BIOGAKWY:
akoAouBoUvTal TIIOTG o1 0dnyieg TToU TTapEXOVTal aTTd TV EMOTUOVIKY BIBAIoypagiar OXETIKG pE §evopooyeupaTa,
€KTOG OTTO QUTEG TIG 0dNyiEG.

Ta k&Be aitnon, n owoTr KAvikr diaygipion Twv BIoTAIKWY Kail Twv aoBevwv eival ) euBivn Tou Xeipoupyou EIBIKEG
TPOMOS XPHEHE: To OsteoBiol® Gen-Os TIPETTEN VO EVUDOTWVETAI TTPIV OO TN XPrion He OTEIpO QUOIOAOYIKG 0pd
fy/kar We aipa Tou aoBevi fkal pe nposm/\s\gjévo papuako avaroya pe Tov TUTTo eépBacng. Ettiong, mpokeipévou va
BeAmiwBei n eukohia xepiopou, To OsteoBiol™ Gen-Os pmmopei va avapiyBei pe OsteoBiol® Gel Tutou 0: To Heiypa autd
TIpéTEl va ToTroBeTBei oV Trepioxr) OéKTN e pia amooTeipwiévn oTidtoula 1 oUpiyya ammd PIoUAKS, oTnv
UTIOTTEPIOOTIKY Trepioxr). H Béon petapdoyeuong Tpémel va cipoTwveral KoAG Kai 7o TIPoidv var eival KaAd
0TaBEPOTTOINUEVO KAl TIPOOTATEULEVO.

AH=H: 10 Tpaidv IoxUel yia TIévTe XpOvia amTd TNV NPEPOUNVIal aTTooTEIPWONG Kai N npepopnvia Afgng avaypdepetal
1600 0TV €TKETA 600 KaI OTn OUOKeuaoio. To TPoidv Oev TTPETTEN VAl XPNOIUOTIOIEITAI GV ) OUOKEUaGia €ival
KOATEGTPALEVN 1} QVOIypEVN TTPIV TG T XPriom, TO TTPOIOV eival pIog Xpriong Kal Sev TIPETTE! VOl ETTOVOTTOOTEIPUWVETA.
DYAAZH: 10 TrpOidV TTPETTEN VO QUAGCTETON HOKPIG ATTO GpETES TINYEG BepuoTNTAG Kal amrd Ty nAiakr akTivoBoAia, oe
aTEYVO Kal KaBapo xwpo, o€ Beppokpaaia petagy +4 kai + 40 °C.

MPOEAEYZH TOY MPOIONTOZ: omy €TikéTa, 0TO TIPOIGV Kal OTN GUOKEUAGIal QVayPAPETal O TIAPAKATW KWBIKGG
(REF): MXXXXFY, GXY, GSXY, GCXY, GXYXX, GSXYXX, GCXYXX. To “Y” &eixvel v mpoéheuon Tou UAIkol
(S=xoipog, E=irrmog).

OsteoBiol® Gen-Os - Magyar -

OsteoBiol® kollagénes matrix, Ill. Osztalyba tartozé Orvostechnikai Eszkdz (93/42/EGK Iranyelv A 2007/47/EGK
madositja) csontbeliltetésekhez.

TULAJDONSAGOK: heterolég természetes eredetli, karbonatos és kollagénes, nanokristélyos szerkezet(i
csontasvany, amely kizérélagos Tecnoss eljarassal kezelt szovetekbdl szarmazik. Az autoldg vagy alloldg csont
természetes poétanyaga, annak belsd szerkezetét megdrzi (métrix, porézus forma); oszteokonduktiv; felszivodo;
biokompatibilis; higroszképos; elére kivalasztott orvossagok és gyogyszerek hordozéjanak funkcidjét toltheti be.
GRANULOMETRIA: 0,25 — 1 mm (foggydgyaszat), 2-4 mm (ortopédia, traumatoldgia, idegsebészet). A termék
mérsékelten rontgensugar elnyeld.

FELHASZNALASI JAVALLATOK: nem fertzétt, nem szklerotikus, terhelésnek ki nem tett és jo vérellatasu
csontdefektusok kollagénezett, feltélté anyaga.

CSOMAGOLAS: egyszer hasznélatos, steril (ivegfiakon vagy bliszter.

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

C€ o33

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 pacienseknél,  kiildndsképpen
kisgyermekkorban és idés korban. Ne hasznalja kozvetlendl a vastag erekre vagy idegekre vagy azok kdzelében.

Ne hasznélja rossz vérellatasu, elhalt vagy fertézott, befogadd részeken. Ne hasznélja olyan részeken, amelyek nem
garantaljak a beliltetés utan a termék stabilitisat és védelmét.

FIGYELMEZTETES: a termékkel nem végeztek kisérleteket terhes pacienseken.

Termék sebészek szdmara fenntartott széleskorli tapasztalattal rendelkeznek Klinikai graftos bioanyagok: szigortian
kovetik az iranymutatasokat kzolt a szakirodalom xenograftok, amellett, hogy ezeket az utasitasokat.

Minden alkalmazas, a helyes Klinikai kezelése bioanyagok és a beteg feladata a szakorvos.

ALKALMAZAS MODJA: Az OsteoBiol® Gen-Os-t  a felhasznéldsa elit hidratalni kell steri, fiziolégias oldattal ésivagy a
paciens vérével ésivagy a beavatkozas tipusahoz elére kivalasztott gydgyszerel. Ezenkivill a kezelhetdség javitsahoz
az OsteoBiol® Gen-Os-t 6ssze lehet kevemi OsteoBiol® Gel 0-val: az igy nyert masszat be kell tenni a befogadé részbe
egy biomateridlis steril spatulaval vagy fecskendével a csonthartya alatti részbe. A beliltetési hely mindig megfeleléen
vaszkularizalt és a termék jol stabilizalt és védett legyen.

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 sériilt vagy fel van bontva
a hasznalat elétt; a termék egyszer hasznélatos és igy tilos Ujra sterilizalni.

TAROLAS: a terméket kozvetlen héforrasoktdl és napsugaraktol védve, tiszta és széraz helyen, +4 e i + 40 °C kozétt
hémérsékleten kel tarolni.

A TERMEK EREDETE: a cimkén, a terméken és a csomagolason a kévetkezé kod van feltiintetve (REF): MXXXXFY,
GXY, GSXY, GCXY, GXYXX, GSXYXX, GCXYXX. Az “Y" az alapanyag eredetét mutatja (S=sertés; E=I6)

OsteoBiol® Gen-Os - Tiirkge -

OsteoBiol® kollajen matriks, kemik greftleri igin Ill. sinif tibbi gereg (ref. 93/42 AET Direktifi 2007/47 EEC tarafindan
degistirilmis).

OZELLIKLERI: Ozel Tecnoss proses le islenmis dokulardan elde edilmis karbon nanokristal kemik minerali ve heterolog
dogal orijinli kollajen. Ayni i¢ yapilanni muhafaza etti§i (matriks, gozenekii sekil) otolog veya allojenik kemigin dogal
ikamesidir; osteokondiiktif; absorbe olabilir; biyolojik uyumluluk; higroskopik; beliri medikasyon ve ilaglar igin tastyici olarak
kullanilabilir.

GRANUL OLGUSU: 0,25 - 1 mm (odontoloji); 2-4 mm (ortopedi, travmatoloji, nérosiruri). Urtin hafif derecede radiopaktir.
KLINIK ENDIKASYONLARI: Enfeksiyonsuz, sklerotik olmayan, yiike tabi olmayan ve iyi kanlanan kemik defektleri igin
kollajenli dolgu maddesi.

AMBALAJ: Cam sise veya tek kullanimlik steril blister.

YAN ETKILERI: Bilinen bir yan etkisi bulunmamaktadir. Uygulanan igleme sistemi her ne kadar karsit antikorlarin
reaksiyonun dnlendigini gbstermis 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 talimatlara ek
olarak xenogreft konusundaki bilimsel literatr, tarafindan saglanan yonergeleri izleyin.

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

KULLANIM YONTEMI: OsteoBiol® Gen-Os kullanimdan dnce steril fizyolojik soliisyon ile velveya hastanin kani ile
velveya ogerasyon tipi icin segilmis olan ilag ile sulandirimalidir. Ayrica kullanimini kolaylastirmak igin OsteoBiol® Gen-Os,
OsteoBiol~ Gel 0 ile kangtinlabilir: Bu sekide elde edilen macun, periosteum altindaki bolgede, bir ispatula araciligi ile
veya biyomateryal steril bir siringa ile alici bolgesine konumlandinimalidir. Greft bolgesi iyi vaskiilerize olmalidir ve drlin iyi
stabilize edilmeli ve korunmalidir.

SON KULLANIM TARIHI: Uriiniin gegeriilik siiresi, sterilize edilme tarihinden itibaren bes yidir ve son kullanim tarihi gerek
etiket gerekse ambalaj lizerinde bulunur. Ambalaj hasarli veya kullanimdan 6nce agilmig ise Griin kullaniimamalidir; driin
tek kullanimliiktir ve bu baglamda yeniden sterilize edilmemelidir.

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

URUN ORIJINI: Etikette, Griin ve ambalaj iizerinde yandaki kod (REF) bulunur: MXXXXFY, GXY, GSXY, GCXY,
GXYXX, GSXYXX, GCXYXX. “Y”, malzemenin orijinini belirtir (S=domuz; E=ekuin)

OsteoBiol® Gen-Os - Pycckuii —

KonnarexHasi matpua OsteoBiol®, Meanuukckoe cpenctso knacca Il (cm. [wp. 93/42 CEE ¢ nonpaskamy,
BHeCeHHbIMW AvipekTvBolt 2007/47 EC) Anst KOCTHBIX TPAHCMNAHTATOB.

XAPAKTEPUCTWUKI:  MMHepanbHblii  KOCTHBIA  HaHOKpUCTAnnu4eckuii  kapboHaT 1 KkommareH —HaTypanbHoro
TETEPOrEHHOTo MPOVMCXOXAEHWS, MOMyYaeMblil 13 TKaHeid, 0BpaboTaHHbIX MO 3KCKMH3MBHOMY MeTody Tecnoss.
HaTypanbHbiii 3aMeHuTenb ayTONOrMYHO UMK arnmoNoMYHOA KOCTM, COXPaHSIOLLMIA Te XKe CaMmble BHYTPeHHMe
CTPYKTYpbl  (MaTpuLy, — MmopucTyio  (bOpMy);  OCTEOMPOBOASILMIA,  paccachlBaloLLuiics;;  G1IOCOBMECTUMBIN;
TVPOCKOMMYECKWIA; MOXET WCTIOMNb30BATECS B KAYECTBE HOCUTENS! BbIOPaHHbIX MEUKAMEHTOB W FEKapCTBEHHBIX
CPeACTB.

PAHYNOMETPWSA: 0,25 — 1 Mm (3yGoBpaveBaHue); 2-4 MM (opToneaus, TpaBmatonorus, Heipoxupyprusi). MpoaykT ¢
YMEPEHHO PEHTTEHOKOHTPACTHOCTBIO.

KIMHNYECKNE  MOKASAHWSA:  komnareHHbliA  3amonHUTEmNb  KOCTHbIX
HECKIMEpOTMYECKVX, HE NOABEPraeMbiX Harpy3kam 1 XOpOLLIO OPOLLIGEMbIX.
SOPMA BbIMYCKA: cTeknsiHHbIA thriakoH uni 0aHOpa3oBasi CTepUIbHas NacTMaccoBas ynakoeka.

MOBOYHOE AEVICTBME: He oHapyxeHo. XOT MpuHsTas cicTema obpaBoTkv nokasana nojiasneHve peakuyii
BPaXAEOHBIX aHTUTEN, TEM He MEHee, Herb3st UCKITIOYUTb OTAArEHHYHO BO3MOXHOCTb 3TOTO SIBMIEHNSI.
MPOTUBOMOKASAHWSA: He ucnonb3oBaTb ANs NaLMEHTOB, CTPafatoLMx NatonorvsiMi unu 3abonesaHmsamu, npu
KOTOPbIX MPOTUBOMNOKA3aHO XMPYPriAYECKoe BMELLATENCTBO, UM AN NALMEHTOB C TeKyLLei OCTPOIA MMl XPOHIHECKOR
vHekumelt (ocTeommenuT). He nokasaHo ANs MALMEHTOB C HapyLUEHMEM UMMYHOMOrMYECKO PeaKTUBHOCTM Ui C
ayTOMMMYHHbIMI MaToNOTVSIMA, B HaCTHOCTY B PaHHEM [IETCTBE UM B MOXMIIOM BO3pacTe. He MpUMEHSITb Ha KpyrHbIX
COCyAax Wrv Hepeax, Wnu BOMM3M OT HUX. He MpUMEHsTb Ha CKyAHO OpOLLAEMbIX YHacTKax, HEKpOTUYECKUX WIn
MHULMPOBaHHBIX. He NpuMeHsTb Ha yyacTkax, KoTopble He obecrieunBatoT CTabunbHOCTY U 3aLMTbI MPOAyKTa nocre
VMNNaHTaLWM.

MPEOYNPEXAEHWE: npoaykT He Bbin vcnbiTaH Ha naumeHTKax B (hase GepeMeHHOCTH.

Mpopykt 3apesepavpoBaH AN Xvpypra C GOMbLUMM OMbITOM PaGoTbl B KIMMHUYECKAX TPaHCMNaHTaToB U
6Guomatepuanbl; CTporo CrefoBaTh YkasaHUsIM MOCTABMSETCS Hay4yHO NUTepaTypbl MO KCEHOTPaHCMNaHTaThl, B
[IONOIHEHVE K 3TUM UHCTPYKLIMSM.

[Ins KaXKOOro MpUNoXeHWsi, Bbibopa reyYeHst 1 B1oMaTepuarnos MaLMeHTOB SIBMAETCS 0BS3aHHOCTBIO CrieLmManicTa
xvpypra.

CNOCOB MPUMEHEHMSE: OsteoBiol® Gen-Os pomke GbiTb nepea MCMonb30BaHMEM CMOYEH CTEPUTbHBIM
hranonoryeckuM pacTBopoM, WM KPOBbIO NaLMeHTa, Wnu nekapcTBEeHHbIM CPEACTBOM, BbiGpaHHbIM fAnst Tvna
onepauyvn. Kpome Toro, @Pm obecrieveHnss Gonee ynobHoro obpalermsi ¢ Hum OsteoBiol” Gen-Os moxer
cmeLumsathest ¢ OsteoBiol™ Gel 0: nonyyaemyto Takum 06pa3om nacTy criefyeT HaHOCUTb Ha Y4acTOK-PELINMUEHT C
NOMOLLbBHO LUNATENs UMM CTEPUNBHOTO LUNpULA AN GromaTepuanos, B NOAHACTKOCTHWYHYtO obnacTb. OBnactb
MMNnaHTaTa [opkHa BbiTb XOPOLLIO BACKyMSPU30BaHa, U MPOAYKT XOPOLLIO 3aKPerieH 1 3alLyLLeH.

CPOK FOOHOCTW: nsb net o f[aThl CTEpUnM3aLim; CPOK FOAHOCTY YKasaH Kak Ha STUKETKe, Tak U Ha yriakoske. He
VCTIoMb30BaTb MPOAYKT, €CIU YrakoBka MoBpexaeHa v Gbinia BCKPbITA [0 MPUMEHEHNST; MPOLYKT OAHOPa3oBOro
NPUMEHEHIS U He MOIEXMT MOBTOPHOM CTEPUNM3aLIAN.

[edhekToB,  HEMH(ULIMPOBAHHBIX,

YCINOBWUA XPAHEHWA: xpaHuTb B MeCTe, 3alLMLLEHHOM OT MPSIMOrO BO3AEWCTBUS Tenna W CONMHEYHbIX Nyyel, B
CYXOM 1 Y1CTOM MOMELLIEHUM My TemniepaType oT +4 o +40 °C.

MPONCXOXOEHWE MPOLYKTA: Ha aTukeTke, Ha MPOAyKTE W Ha ynakoeke npvBedeH credytowwmi kon (REF):
MXXXXFY, GXY, GSXY, GCXY, GXYXX, GSXYXX, GCXYXX. “Y” 0bo3HayaeT npoucxoxaeHve matepuana (S =
CBUHOM; E = KoHCKuiA)

OsteoBiol® Gen-Os - Roména —

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

CARACTERISTICI: mineral osos nanocristalin si colagen de origine naturalé heterologa, obtinut din tesuturi tratate printr-
un proces exclusiv Tecnoss. Substitut natural al osului os autolog sau provenit din alte locatii a cérui structurd intima o
péstreaza (matrice, forma poroasa); Osteoconductiv; resorbabil; biocompatibil; higroscopic; poate actiona ca si carrier
pentru diferite substante medicamentoase.

GRANULOMETRIE: 0,25 — 1 mm (odontologie); 2-4 mm (ortopedie, traumatologie, neurochirurgie). Produsul este
moderat radio-opac.

INDICATII CLINICE: material colagenat de umplere pentru defecte osoase neinfectate, neafectate de scleroza, care nu
nu au rol in sustinere osoasa i sunt 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 reactilor adverse ale
anticorpilor, cu toate acestea nu poate fi exclus in totalitate aceasta posibiltate.

CONTRAINDICATII: a nu se utiliza la pacienti ce prezinté 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 utiliza 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 experientd vasta in grefe clinice si biomateriale: urmati cu strictete indicatiile fumizate de
literatura de specialitate privind xenogrefe, in plus faté de aceste instructiuni.

Pentru fiecare cerere, gestionarea corecté clinic de biomateriale i a pacientilor este responsabilitatea chirurg specialist.
MOD DE FOLOSIRE: OsteoBiol® Gen-Os trebuie hidratat inainte de utiizare cu solutie fiziologica sterild si/ sau cu
séngele pacientului ®§il sau cu medicamentul preferat in functie de fipul interventiei. in plus pentru mbuntatirea
manipulrii, OsteoBiol® Gen-Os poate fi combinat cu OsteoBiol® Gel 0: amestecul astfel obtinut va fi aplicat subperiostal in
situsurile receptoare cu ajutorul unei spatule sau a unei seringi sterile pentru biomateriale. Locul de pozitionare a grefei
trebuie sa fie bine vascularizat iar produsul sa fie bine fixat si protejat.

TERMEN DE VALABILITATE: valabilitatea produsului este de cinci ani de la data sterilizarii, iar data de expirare este
indicatd atat pe etichetd cét 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 PaSTRARE: produsul trebuie sa 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 si pe ambalaj este marcat urmatorul cod (REF): MXXXXFY, GXY, GSXY,
GCXY, GXYXX, GSXYXX, GCXYXX. Litera “Y” indica originea materialului (S=porcind; E=cabalind)

OsteoBiol® Gen-Os - Bwnrapcky —

KonarexHa matpuua OsteoBiof‘a, Meguuwmrcko nanenme ot knac Il (ex. Avp. 93/42 CEE Wavenena ¢ 2007/47 EO) 3a
KOCTHM NpucazKut.

XAPAKTEPUCTUKW: kapGoHaTeH HaHOKpUCTaneH KOCTEH MUHEpan W KomareH C eCTECTBEH XETEPONOXEH MPOU3Xop,
TOMyyeH OT ThkaH, 06paboTeHy Upe3 naTeHToBaHNs MpoLiec Tecnoss. ECTeCTBEH 3aMecTUTeN Ha aBTonoXHaTa Ui
aroreHHaTa KocT, 3anasBalll WAEHTUYHUTE il BBTPELUHM CTPYKTYpW (MaTpuLia, Mopso3Ha (popma); OCTEOKOHAYKTUBEH;
pesopbupyem; GMOCLBMECTUM; XUTPOCKOMMYEH; MOXE Aa ClyKU KaTo HOCUTEN Ha onpeserneHin apmalieBTv4Hu
npenapaTit ! MeVKaMeHTH.

PAHYNIOMETPWSA: 0,25 — 1 Mm (ogoHTonorus); 2-4 MM (opToneaus, TpaBMaTororusi, HeBpoxvupyprs). MpopykTsT e ¢
yMepeHa YCTO4MBOCT Ha pazvaLysi.

KINHNYHM MOKA3AHWA: KonareHeH MbAHUTEN 33 HEMH(EKTVPAHK, HECKNEepo3viparnk, HeHaToBapeHu W Aobpe
KPBLBOOPOCEHM KOCTHM AlepeKTy.

OMAKOBKA: cTbkrieH chriakoH 1nm cTepuneH bnmcTep 3a eaHokpatHa ynotpeba.

CTPAHWYHM [EVCTBUSA: He ca Habnionasani. Bbrpekn ye Bbanpuetara cicTeMa Ha MPOM3BOACTBO MOKa3sa
MHXMBMLWS Ha HeBnaronpusiTHa peakLMs Ha aHTUTeNaTa, Tasin Bb3MOXKHOCT HE MOXE /13 C& U3KITKOUM HAMbITHO.
MPOTUBOMOKASAHWA: pa He ce m3non3sa npu nauueHTy, CTpafaluy OT matororu uv Gonectw, mpu kouto
XVMpyprvyeckata Hameca e MpoTMBOMOKa3Ha, W Mpu KouTo ce HabmioaBa mporpecupallia ocTpa Wn XPOoHUYHa
(ocTeomuenuT) uHcbekums. HenoaxoasiLl Npu NauMEHTX ¢ UMYHONMOMYHI Pa3CTPOICTBA UM aBTOMMYHHM NaTosoruu,
0coBeHO B paHHa AeTcka M B CTapyecka Bb3pacT. [la He Ce M3nonasa AVPEKTHO BbPXy Wi B Gnu3ocT [0 ronemm
CboBe UM Hepsi. [la He Ce Mpurara Ha MecTa CbC crabo KPLBOOPOCSIBaHE, HEKPOTUPAMM UMK MHAeKTUpaH. [la He
Ce U3NOM3Ba Ha MECTa, KOUTO He rapaHTUpaT CTabUITHOCT 1 3alLyTa Ha MPOIYKTa Crief MpUCaXIaHETO.
MPEAYNPEXOEHVE: npoayKTbT He € u3nuTBaH BbPXy GpeMeHHM .

MpopaykT, 3anaseHu 3a Xvpypan C ATOrOANLLEH OMUAT B KIMHYHM NPUCaAKM 1 BroMaTepuank: cresate CTPUKTHO
YyKasaHsiTa OT Hay4HaTa nuTepaTypa o KCeHorpadhTy, B OMbIHEHNE KbM Te31 MHCTPYKLIMA.

3a BCsika 3asiBKa, MPABIMHO KIMHUYHO YMPaBreHWe Ha GiiomMaTepuant v MauyMeHTLT e OTTOBOPHOCT Ha CrieLmanmeT
XUpYpr.

HAYMH HA YNOTPEBA: Mpeay ynotpeba OsteoBiol® Gen-Os TpsibBa Aa ce HaMOKpW CbC CTEPUNEH (HM3NONOTVYEH
pasTBOp WM C KPbBTA Ha NaLveHTa Wi onpeserneH %Japmaueamqu TPOZIYKT Criopeq Bi4fa Ha MHTepBeHLusTa. B
[OMbIIHEHWe, 3a ynecHsiBaHe Ha pabotata, OsteoBiol Gen-Os moxe fa ce cmeck ¢ OsteoBiol® Ten 0: Taka
rofnyyeHaTa CMec Ce MocTaBst CyGnepuocTanHo B MSCTOTO Ha MPWNIOKEHMe Ypes LnaTyna Wnu CripuHLIoBKa 3a
6Guomarepuanu. MsictoTo Ha npucaxaaHeTo TpsibBa Aa Gbae Aobpe BackynapusnpaHo, a NPOAYKTLT duKCHpaH W
3alLMTEH

CPOK HA FO0HOCT: cpoKbT Ha rofHOCT Ha NpofyKTa e MeT FofiMH1, CYUTaHO OT fAaTata Ha CTepunu3auusTa, kato
[fartata, Ha KOSITO M3Tua, e MocoyeHa BbpXy eTUKeTa Wi onakoekata. MpoaykTbT He Tpsbea Ja ce 13nonssa, ako
onakoBKkaTa My e MoBpe/ieHa U oTBOpeHa npeay yriotpebata; NpoayKTLT € 3a eHoKpaTHa ynoTpeba 1 kaTo Takbe He
TpsibBa f1a Ce CTepUnanpa noBTopHO

CbXPAHEHWE: npogykTsT TpsibBa fia Ce CbXpaHsiBa Ha CyX0, YYCTO U 3aLLMTEHO OT MPEKV U3TOYHMLM Ha TONMnHa 1
CITbHYEBY JTb4M MSICTO, MY TemnepaTypu Mexay +4 n+ 40 °C.

MPOWN3XOA HA MPOAYKTA: Bbpxy eTukeTa, BbPXy MPoayKTa U BbPXy Heroata onakoeka € NOCONEH CrIEAHUSIT Koz,
(REF): MXXXXFY, GXY, GSXY, GCXY, GXYXX, GSXYXX, GCXYXX. O6o3HaueHu1eTo “Y” nokassa npowaxoga Ha
maTepuana (S=cBuHcku; E=koHcku).

OsteoBiol® Gen-Os - Slovenstina—

Kolagenski matriks OsteoBiol®, medicinski pripomocek razreda Ill (Sklic. Dir. 93/42 EGS dopolnjena z Direktivo t.
2007/47/ES) za kostne vsadke.

ZNACILNOST!I: karbonatni nano-kristalinski kostni mineral in kolagen naravnega heterolognega izvora, pridoblen iz tkiva
po ekskluzivnem postopku Tecnoss. Naravni nadomestek avtologne ali alologne kosti, ki ohranja enako notranjo strukturo
(matriks, porozna oblika); osteokonduktiven; resorbilen; biokompatibilen; higroskopen; lahko sluzi kot nosilec za izbrane
medikamente ali zdravila.

GRANULOMETRIJA: 0,25 — 1 mm (zobozdravstvo), 24 mm (ortopedija, travmatologija, nevrokirurgija). lzdelek je
zmemo radiopacen.

KLINICNE INDIKACIJE: kolagensko polnilo za neinficirane, nesklerotiéne kostne defekte, ki niso podvrzeni obremenitvam
in so dobro prekrvijeni.

EMBALAZA: steklenicka ali sterilni pretisni omot za enkratno uporabo.

NEZELENI UCINKI: niso poznani. Cetudi je uporablieni nacin 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 fisth z avtoimunskimi
boleznimi, Se posebno v zgodnjem otroStvu in pri starostnikih. Ne sme se uporabljati v bliZini vecjih 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 klininih 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: OsteoBiol® Gen-Os je potrebno pred uporabo navlaZiti s sterilno fiziolo$ko raztopino in/ali
bolnikovo krvjo in/ali zdravilom, izbranim glede na vrsto posega. Zaradi lazjega rokovanja, se OsteoBiol® Gen-Os lahko
mesa z OsteoBiol® Gelom tipa 0: tako pridoblieno zmes se aplicira na vsadno mesto subperiostalno s pomogjo sterilne
lopatice ali brizgalke za odvzem biomateriala. Vsadno mesto mora biti dobro oZiljeno, izdelek pa dobro uévrscen in
zasiten.

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; zas¢iten naj bo pred
neposrednimi viri toplote in sonEnimi Zarki.

1ZVOR 1ZDELKA: na etiketi, na izdelku in na embalazi, je navedena naslednja koda (REF): MXXXXFY, GXY, GSXY,
GCXY, GXYXX, GSXYXX, GCXYXX. »Y« oznauje izvor materiala (S=svinjski; E=konjski)

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

Niet te gebruiken na (jaar en maand) / £€1og kai privag Aigng / felhasznalhato — év és
hénap / Son kullanma yili ve ayi / rog u mecsi, cpoka rogHocTvt / anul si luna expirarii/
rofuHa N MeceL, Ha U3TnyaHe Ha cpoka Ha rogHocT / leto in mesec zapadlosti
Chargenummer / apiBuég Traptidag / tételszam / Parti numarasi / Homep naptum /
numarul lotului / Homep Ha napTuga / rok trajanja

Temperatuurbeperking / 6pio Beppokpaciag / hémérsékleti korlatozas / Sicaklik
kisitlamasi / TemnepatypHbi npeaen/ limita de temperaturé/ TemnepatypHo
orpaHuderve / temperaturne omejitve

Lees de instructies voor gebruik/ AiaBdaoTe Tig 0dnyieg Xpriong/ Olvassa el a hasznalati
utasitast/ Kullanim talimatlarini okuyun/ MpouuntaTe MHCTPYKLMIO NO dKCNnyaTaumm/
Cititi instructiunile pentru folosinta/ MpoyeTeTe HCTPyKUMMTE 3a ynoTpebal 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./
Zreipo. AmrooTeipwon pe akTivOBoAia yapa Av n ouokeuacia eival avoixti M
KaTeaTpappévn, dev e§ao@alifeTal 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
i1sinlama araciligi ile gergeklestiriimistir. Ambalaj aciimig veya hasar gérmis ise,
ariintn sterilligi garanti edilemez./ CtepuneH. Ctepunusauus npoussefeHa ramMmma-
nysamu. Ecnu ynakoBka BCKpbITa MMM MOBPEXAEHA, CTEPUMBHOCTL MPOAYKTa 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. CTepunusauvs upe3 obnbuBaHe C rama fbud. AKO OnakoBkata e
OTBOpEHa WK NOBPEAEHa, CTEPUIHOCTTa Ha MPOAYKTa He e rapaHTupaHa / Sterilno.
Sterilizacija z gama zarki. Ce je embalaza odprta ali poskodovana, sterilnost izdelka ni
vec zagotovljena.
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