OsteoBiol

by Tecnoss

Matrice ossea e collagenica OsteoBiol® - taliano -

Dispositivo Medico di classe ll, matrice ossea e collagenica di origine eterologa, sostitutivo dellosso autologo o allologo di cui presenta la matrice e

forma porosa.

GTO® granuli collagenati di minerale osseo eterologo, pre-idratati e miscelati con gel collagene e copolimero, modellabili, osteoconduttivi,

riassorbbili, biocompatiili e moderatamente radiopachi. GRANULOMETRIA: 0.6-1 mm.

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

CONFEZIONAMENTO: siringa pronta alluso, sterile € monouso.

MODALITA' D'USO: Dopo I'apertura della confezione il prodotio puo essere innestato direttamente nel sito ricevente, i quale deve essere chiuso

framite il riposizionamento del lembo e sutura. La sede di innesto deve essere ben vascolarizzata e il prodotio ben stabilizzato e protetto,

consigliando l'applicazione di una membrana in collagene a protezione dellinnesto. In chirurgia orale, il prodotto deve essere posizionato in sede
ostea.

EFFETTI COLLATERALI: nessuno noto. Sebbene il sistema dii lavorazione adottato abbia dimostrato linibizione di reazioni anticorpali awerse,

non si pud comunque escludeme la remota possibilita.

CONTROINDICAZIONI: non utilizzare in pazienti che presentano patologie o affezioni che controindicano la chirurgia o che presentino infezione

acuta o cronica (osteomielite) in atto. Non indicato nei pazienti con disreattivita immunologica o affetti da patologie autoimmuni, in particolare

nellinfanzia e nellanziano. Non utiizzare direttamente o in prossimita di grossi vasi o nervi. Non utiizzare in siti riceventi scarsamente irorati,

necrotici o infetti. Non utilizzare in sti che non garantiscano la stabita e la protezione del prodotio una volta innestato. Il prodotio & monouso e

come tale non deve essere risteriizzato.

AWERTENZE: i prodotto non € stato sperimentato su pazienti in gravidanza. Il prodotto non deve essere utilizzato se la confezione si presenta

danneggiata o aperta prima delluso. La sede di innesto deve essere ben detersa e pulta e il prodotto deve essere ben stabilizzato e protetto.

Prodotto riservato a chirurghi specializzati con consolidata esperienza clinica in innesti di biomateriali: attenersi rigorosamente alle indicazioni fornite:

dalla letteratura scientifica sugli innesti eterologhi, in particolare alla lefteratura scientfica relativa ai disposttivi OsteoBiol® citata sul sito

www.osteobiol.com, oftre che alle presenti istruzioni.

Per ogni singola applicazione, & responsabiita del chirurgo specialista la corretta gestione clinica dei biomateriali e del paziente. L'esposizione del

prodotio comporta un riassorbimento precoce dello stesso ed & possibile una guarigione per seconda intenzione della ferita.

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

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

condizioni riportate in efichetta.

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

urbano.

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

Simboli utilizzatiin etichetta: @ monouso 2 anno e mese di scadenza numerodiloto [ leggere attentamente le istruzioni

[sr=nz T Sterile. Sterilizzazione operata tramite imaggiamento con raggi gamma. Se la confezione € aperta o danneggiata la sterilita del prodotto non

épit garantita 4 limitazione della temperatura

Bone and collagen matrix OsteoBiol®- English -

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

GTO® heterologous collagenated bone matrix granules, pre-hydrated and mixed with collagen and copolymer gel, mouldable, osteoconductive,
resorbable, biocompatible, and slightly radiopaque. PARTICLE SIZE: 0.6-1 mm.
CLINICAL INDICATIONS: filler for non-infected, non-sclerotic, vasct def
PACKAGING: ready-to-use, sterile and disposable syringe.

DIRECTIONS FOR USE: After opening the package, the product can be grafted directly into the receiving site, which must be closed by
repositioning the flap, followed by suture. The graft site should be well vascularized and the product well stabilized and protected. We recommend
you apply a collagen membrane to protect the graft. In oral surgery, the product must be placed in the subperiosteal position.

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

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

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

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

, 0N non- sites.

patient

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

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

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

Symbols used on the label:

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

OsteoBiol® Knochen- und Kollagenmatrix - Deutsch -

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

GTO® kollagenes Granulat aus heterologem Knochenmineral, vorhydratisiert und gemischt mit Kollagen- und Copolymergel, modeliierbar,
osteokonduktiv, resorbierbar, biokompatibel und maig réntgendicht. GRANULOMETRIE: 0,6-1 mm.

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

VERPACKUNG: gebrauchsfertige, sterile Spritze fiir den einmaligen Gebrauch.

VERWENDUNGSWEISE: Nach dem Offnen der Verpackung kann das Produkt direkt in die Empfangsstelle eingesetzt werden, die durch
Reposttionierung des Lappens und Néhen verschiossen werden muss. Die Einsatzstelle muss gut vaskularisiert und das Produkt gut stabilisiert
und geschiitzt sein, wobei die Anwendung einer Kollagenmembran vom zum Schutz der eingesetzte Substanz empfohlen wird.  In der
Oralchirurgie muss das Produkt in die subperiostale Posttion gebracht werden.

NEBENWIRKUNGEN: keine bekannt. Obwohl das verwendete Verarbeitungssystem die Hemmung unerwlinschter Antikdrpenreaktionen
nachgewiesen hat, kann eine entfemte Moglichkeit nicht ausgeschlossen werden.

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

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

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

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

ENTSORGUNG: Das Produkt enthélt keine ge1ahrlmen Smffe und kann bei Nichtgebrauch zerlegt und als normaler Siedlungsabfall entsorgt

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

Auf dem Etlkett verwendete Symbole:

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

[srme W Steril. Sterilisation erfolgt durch Bestrahiung mit Gammastrahlen. Wenn die Verpackung offen oder beschédigt ist, ist die Steriltét des
Produkts nicht mehr gewéhrleistet 1 Temperaturbegrenzung

Matrice osseuse et collagénique OsteoBiol® - Frangais -

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

GTO®: granules &base de collagene de minéral osseux hétérologue, pré-hydratés et mélangés & du gel de collagéne et copolymére, modelables,
ostéoconducteurs, réabsorbables, biocompatbles et modérément radio-opagues. GRANULOMETRIE : 0.6-1 mm.

INDICAT]ONS CLINIQUES agent de remplissage de lacunes osseuses non infectées, non sckérotiques, non suiettes a charge et bien

vascularisées.
CONDITIONNEMENT : seringue préte a lusage, stérile et a usage unique.

MODE DEMPLOI : Aprés ouverture de lfemballage, le produit peut étre implanté directement sur le site receveur, qui doit étre refermé par
reposttionnement du bord et suture. Le site dimplantation doit étre correctement vascularisé et le produit bien stabilisé et protégé, en conseillant
Iapplication dune membrane en collagéne de protection. En chirurgie buccale, le produit doit étre appliqué en position sous-périostée.

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

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

C€ 0477

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

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

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

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

ORIGINE DU PRODUIT : sur létiquette, la derniére lettre du code du produit REF indique lorigine du matériel (S=porcine ; E=équine).

Symboles utiisés sur létiquette:

@ jetable 2 année et mois dexpiration numérodelot [T lisez attentivement les instructions - Limitation de la température

[sr=nz T Stérilisation effectuée par iradiation aux rayons gamma. Silemballage est ouvert ou endommagé, la stérilité du produit n'est plus garantie.

Matriz 6sea y de colageno OsteoBiol® - Espafiol -

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

GTO®: granulos colagenados de mineral Gseo heterdlogo, prehidratados y mezclados con gel colageno y copolimero, modelables, osteoconductores,
reabsorbibles, biocompatibles y moderadamente radiopaoos GRANULOMETRIA: 0.6-1 mm.

INDICACIONES CLINICAS: relleno de defiectos 6seos no infectados, no esclerdicos, no sjetos a carga y bien inigados.

ENVASE: jeringa lista para usar, estérily desechable.

MODO DE EMPLEQ: Después de la apertura del envase, el producto se puede implantar directamente en la zona receptora, la cual debe cerrarse
mediante la recolocacion del borde y sutura. sitio del implante debe estar bien vascularizado y el producto bien estabilizado y protegido, siendo
recomendable la aplicacion de una membrana de coldgeno para la proteccion del implante. En cirugia oral, el producto debe colocarse en zona
subperidstica.

EFECTOS SECUNDARIOS: no se conocen. Aunque el tipo de elaboracion adoptado ha demostrado la inhibicion de las reacciones adversas de
anticuerpos, no se puede, sin embargo, excluir una posibiidad remota.

CONTRAINDICACIONES: no utilizar en pacientes que presentan patologias o enfermedades que contraindiquen la cirugia o que presenten una
infeccion aguda o crénica (osteomielitis) en curso. No indicado en pacientes con disreactividad inmunoldgica o que sufran enfermedades
autoinmunes, en especial en la infancia y en ancianos. No utiizar directamente o cerca de grandes vasos o nervios. No utilizar en sitios receptores
escasamente irigados, necrosados o infectados. No utilizar en sitios que no garanticen la estabilidad y la proteccion del producto una vez implantado.
No se debe utilizar el producto si el envase presenta dafios o0 esta abierto antes del uso.

ADVERTENCIA: el producto no se ha probado en pacientes embarazadas. El producto es desechable y, como tal, no se debe volver a esterilizar. La
zona delimplante debe estar bien impia y el producto debe estar bien estabiizado y protegido.

Producto reservado a cirujanos especializados con una sdlida experiencia clinica en implantes de biomateriales: siga estrictamente las indicaciones
proporcionadas por la literatura cientifica sobre implantes heterdlogos, en particular en la literatura cientifica sobre dispositivos OsteoBiol® mencionada
en el sitio www.osteobiol.com , ademés de estas instrucciones. Para cada aplicacion, es responsabilidad del cirujano especialista la correcta gestion
clinica de los biomateriales y del paciente.

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

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

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

Simbolos utiizados en la efiqueta:

@ desechable < afioy mes de vencimiento [T nimerodelote [ lee las instrucciones cuidadosamente 1 limitacion de temperatura

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

Matriz 6ssea e colagénica OsteoBiol® - Portugués -

Disposttivo Médico de classe lll, matriz 6ssea e colagénica de origem heterdloga, substitutivo do osso autélogo ou alélogo do qual apresenta a matriz
eforma porosa.

GTO® grénulos colagenados de malriz Gssea heterdloga, pré-hidratados e misturados com gel de coldgeno e copolimero, modelaveis,
osteocondutores, reabsorviveis, biocompativeis e moderadamente em contraste de raios-x. GRANULOMETRIA: 0,6-1 mm.

INDICACOES CLINICAS: preenchimento de defeitos ésseos néo infectados, néo esclerdticos, ndo sujeitos & carga e bem vascularizados.
APRESENTAGAO: siringa pronta ao uso, estéril e descartavel.

MODALIDADE DE USO: Apés a abertura da embalagem, o produto pode ser implantado diretamente no local receptor, o qual deve ficar fechado por
meio do reposicionamento da borda e suura. A base de implante deve ser bem vascularizada e o produto bem estabelecido e protegido,
recomendando a aplicaco de uma membrana em colagéneo a protegdo do implante. Em cirurgia oral, o produto deve ser posicionado em base
subperiosteal.

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

CONTRAINDICAGOES: ndo utilizar em pacientes que apresentam patologias ou afecgdes que contra-indiquem a cirurgia ou que apresentem
infecgdo aguda ou crénica (osteomielite) no momento. N&o indicado em pacientes com forte reagéo imunoldgica ou com patologias autoimunes, em
particular, na infancia e no ancido. Nao utiizar diretamente ou nas proximidades de grandes vasos ou nervos. N&o utiizar em locais que locais
recebedores vascularizados, ou infectados. Nao utilizar em locais que ndo garantam a estabilidade e a protegdo do
prodto logo apds ser implantado. O produto néo deve ser utiizado se a embalagem apresentar-se danificada ou aberta antes do uso.
ADVERTENCIA: 0 produto néo foi experimentado em pacientes em gravidez. O produto é descartavel e como tal ndo deve ser re-esteriizado. A
base do implante deve ser bem desinfetada e limpa e o produto deve estar bem estabilizado e protegido.

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

VENCIMENTO: a validade do produto é de cinco anos da data de esteriizacéo e a data de vencimento € descrita na efiqueta.

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

ELIMINAGAO: 0 produto néo contém substancias perigosas e caso nao utiizado pode ser desmontado e eliminado como residuo urbano normal.
ORIGEM DO PRODUTO: no rétulo a tittima letra do cédigo do produto REF indica a origem do material (S=suina; E=equina).

Simbolos utiizados no rétulo:

@ descartavel < anoe més de vencimento nimerodolote  [Tillela atentamente as instrugdes - limitacdo da temperatura

Estéreis. Esteriizagao realizada por imadiagéo com raios gama. Se a embalagem esfiver aberta ou danificada, a esteriidade do produto ndo é
mais garantida

Matryca kostno-kolagenowa OsteoBiol® - Polski -
Urzadzenie medyczne Klasy ll, matryca kostno- r
matryce i postaé porowata odwzorowie.

GTO® kolagenowane granuki heterologicznej matrycy kostnej, wstepnie nawilzone i zmieszane z kolagenem i zelem kopolimerowym, formowalne,
osteokondukcyjne, resorbowalne, biokompatybiine i umiarkowanie nieprzepuszczajace prom\enl rentgenowskich. WIELKOSC ZIARNA: 06-1 mm.
WSKAZANIA KLINICZNE: wypeiniacz Z ), Niestwardniatych, iom i dobrze ukiwionych ubytkow kostnych.
OPAKOWANIE: steryina, jednorazowa sirzykawka gotowa do uzycia.

SPOSOB UZYCIA: Po owarciu opakowania produkt mazna wszczepic bezposrednio w miejscu ubytiu. Miejsce wszczepu musi byé przylayte platem
izaszyte. koze wszczepu musi byé dobrze unaczynione, a produkt dobrze ustabilizowany i chroniony. W tym celu zaleca si¢ zastosowanie membrany
kolagenowej, zabezpieczajacej wszczep. W chirurgii jamy ustnej produkt nalezy umiescic w okienku podokostnowym.

SKUTKI UBOCZNE: nieznane. ChociaZ przyjety system przetwarzania wykazat hamowanie niepozadanych reakgji przeciwcial, nie mozna wykluczyé
takiej mozliwosci.

PRZECIWWSKAZANIA: nie stosowa¢ u pacjentdw, u ktérych wystepuia choroby Iub dolegliwosci stanowiace przeciwwskazania do zabiegow
chirurgicznych lub u ktdrych stwierdzono ostra lub przewlekly infekcje (zapalenie szpku kostnego). Produkt nie jest wskazany u pacientow z
zaburzeniami immunologicznymi lub cierpiacych na choroby autoimmunologiczne, szczegdinie w przypadku dzieci | 0sob starszych. Nie stosowaé w
bezposrednim sasiedztwie lub w poblizu duzych naczyn lub newéw. Nie stosowac w lozach stabo ukiwionych, dotknietych martwic lub
zainfekowanych. Nie stosowac w migjscach, kidre nie gwarantujg stabiinosci i ochrony produktu po umieszczeniu. Nie stosowaé produkdu, jesl jego
opakowanie jest uszkodzone lub bylo otwarte przed uzyciem.

OSTRZEZENIE: produkt nie byt testowany na kobietach w cigzy. Produkt jednorazowego zytku — nie powinien by¢ ponowniie sterylizowany. koze
wszczepu musi by¢ dobrze oczyszczone, a produkt dobrze ustabiizowany i odpowiednio osfoniety.

Produkt da wysy ych chirrgdw z  udokumentowanym dostczemem klwmcznym w zakresie wszczepwv z
biomaterialow: nalezy scisle przestrzegac wskazari zawartych w literaturze naukowej j wszczepow f ych, aw

literaturze naukowej dotyczacej urzadzeri OsteoBioP’ wymienionej na stronie www.osteobiol.com, a takze w ninigjszych instrukcjach. W przypadku
kazdego indywidualnego zastosowania chirurg specjalista jest odpowiedzialny za prawidiowe postepowanie kiiniczne w odniesieniu do biomateriatow i
padenta.

TERMIN WAZNOSCI: waznosé produkiu wynosi pieé fat od daty sterylizaci. Data waznosci jest podana na etykiecie.

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

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

Symbole uzywane na etykiecie:

@jednorazowy & rok i miesiac wygasniecia numer partii [Tl uwaznie przeczytaj instrukcie - ograniczenie temperatury

[sr= T8 Sterylne. Sterylizagja przeprowadzona przez napromienianie promieniami gamma. Jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone, steryinos¢
produkiu nie jest juz gwarantowana

zastepujaca kosé autologiczng lub allogeniczna, kidrej

OsteoBiol® Kollagenerade benmatrix — Svenska
Medicinsk produkt av klass Ill, ben- och kollagenmatrix av heterologt ursprung, erséttning for det autologa eller allologa benet, av viket det uppvisar
pords matrix och form.

Rev: 02/2019

sl Techoss®s.r.l.

GTO®: Kollagengranulat av heterolog benmatrix, pre-hydratiserat och blandat med kollagengel och sampolymer, formbart, osteokondukdivt,
resorberbart, biokompatibelt och méttiigt radiopakt. KORNSTORLEK: 0.6-1 mm.

KLINISKA INDIKATIONER: Fylimedel for ] infekierade, €] sklerotiska bendefekter, som inte &r utsatta for belastning och vél vaskulariserade.
FORPACKNING: steril engéngsspruta klar for anvéandning.

AANVANDARINSTRUKTIONER: Nér forpackningen dppnats kan produkten trar direkti 1, viken ska sténgas genom att
lamban séits pa plats och sutureras. Transplantationstéllet ska vara ordentiigt vaskulariserat och produkten vél stabiliserad och skyddad. Det
rekommenderas att anbringa ett kollagenmembran av till skydd for transplantatet. Vid orakirurgi ska produkten placeras subperiostalt.
BIVERKNINGAR: Inga kénda. Aven om det anvanda behandiingssystemet har pvisat inhibition av negativa antikroppsreaktioner, kan man dock inte
utesluta en avidgsen méjiighet.

KONTRAINDIKATIONER: ska & anvéndas i patienter med sjukdomar eller besvér som avrader fran kirurgi eller som uppvisar pagaende akuta eller
kroniska infektioner (osteomyelt). Lampar sig inte for patienter med immunologisk dysreaktivitet eller som lider av autoimmuna sjukdomar, framfor allt
bam och &ldre personer. Ska ej anvandas direkt pa, eller i nérheten av, stora dror eller nerver. Ska ej anvéndas pa daligt vaskulariserade, nekrotiska
eller infekterade mottagarstallen. Ska e anvandas pa stéllen, som inte garanterar stabilitet och skydd av produkten, nér den val transplanterats.
Produkten fér inte anvéndas om férpackningen &r skadad, eller har Gppnats fore anvandning.

VARNING: produkten har inte testats pa gravida patienter. Detta &r en engangsprodukt och som sédan far den inte omsteriliseras.
Transplantationsstéllet ska vara ordentligt rengjort och produkten ska vara val stabiliserad och skyddad.

Produkten & reserverad for specialiserade kirurger med konsoliderad Kinisk erfarenhet vad betréffar transplantation av biomaterial: foj noga de
anvisningar, som tilhandahalles i vetenskaplig litteratur rérande heterologa transplantationer, framfor allt den vetenskapliga litteratur, som ror OsteoBiol®
enheterna och som namns pa: n www.osteobiol.com och &ven i dessa instruktioner. For varje enstaka applikation &r det specialistiirurgen,
som ansvarar for korrekt klinisk hantering av biomaterialen och av patienten.

BAST FORE: produktens gitighetstid & fem &r frén steriliseringsdatum och bést fore datum anges pé etiketten.

FORVARING: produkten ska forvaras skyddad fran direkta varmekalior och fran solstrélar, pa torrt och rent stélle under de forhallanden, som anges pa
efiketten.

BORTSKAFFNING: produkten innehaller inga farliga &mnen och om deninte har anvénts kan den monteras ned och bortskaffas som normait
hushalisavfall.

PRODUKTENS URSPRUNG. pa etiketten anger den sista bokstaven i produkikoden REF materialets ursprung (S=svin; E=hast).

Symboler som anvands pa etiketten:

@ disponibel Z&r och manad for utgangen lotnummer [ilas anvisningamanoggrant | temperaturbegrénsning
[sm=nz Tw/Steril. Sterilisering utférd genom bestralning med gammasiralar. Om forpackningen &r dppen eller skadad ar produktets steriitet inte ldngre
garanterad

OsteoBiol® bein- og kollagenmatrise —Norsk -

Medisinsk utstyr, klasse I, bein- og kollagenmatrise av heterolog opprinnelse, egner seg som erstatning av det autologe bein eller allologisk etter som
den presenterer matrisen og den porase formen.

GTO® kollagentert granulat av heterologt beinmineral, prehydrert og blanden med kollagen- og kopolymer-gel, som er formbar, osteokondukdiv,
resorberbar, biokompatibel og moderat rentgentett, GRANULAT: 0,6 — 1 mm.

KLINISKE INDIKASJONER: Fyling av ikke-infiserte, ikke-sklerotiske benfeil, ikke gienstand for lasting og godt sproytet.

PAKNING: sproyte, Klar til bruk. Steril og til engangsbruk.

BRUKSANVISNING: Etter at pakken er dpnet kan produktet transplanteres direkte pa mottaksstedet, som ma lukkes ved & sette Klaffen tibake og sys.
Transplantasjonsstedet mé ha god kardannelse og produktet godt stabilisert og beskyttet, anbefales det bruk av en kollagenmembran for & beskytte
transplantatet Ved oral kirurgi skal produktet plasseres pa subperiostealstedet.

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

KONTRAINDIKASJONER: M4 ikke brukes il pasienter med sykdommer eller lidelser som kontraindlikerer kirurgi eller som har en akutt eller kronisk
infeksjon (osteomyelit) Indlikeres ikke hos pasienter med immunologisk disreakiivitet eller som har autoimmune lideiser, saerlig hos bam og eldre. Ma
ikke brukes direkte pa eller naer store blodkar eller nerver. Ma ikke brukes pa steder som er dériig imigert, pa nekrotiske eller infiserte mottakssteder. Ma
ikke brukes pa steder som ikke garanterer stabilitsten og beskyttelsen til produktet nér det har biit satt inn. Produktet mé ikke brukes dersom
embalasjen er skadet eller 4pnet for bruk.

ADVARSEL: Produktet har ikke blit testet hos gravide pasienter. Produktet er ment il engangsbruk, og skal derfor ikke steriiseres pa nytt. Graftsettet
marenses godt og og produktet ma stabil godt, og

Produktet skal bare brukes av spesialiserte lqrurger med Iang Klinisk eﬁanng i biometrisk transplantasjoner: som felger noakiig indkasjonene gitt i
forskningsliteraturen  om  heterologe spesielt ren som omhander OsteoBoP enheter nevnt pa
netistedetwww.osteobiol.com, i tilegg til disse instruksjonene. Ved hver enkel pafaring er det spesialistkinurgens ansvar 4 sikre riktig kiinisk behandiing
av biomaterialet og pasienten.

HOLDBARHET: produktets holdbarhet er fem ar fra steriiseringsdato, og utlopsdatoen vises pa etiketten.

(OPPBEVARING: produktet mé oppbevares unna direkte varmekilder og sollys, pa et tart og rent sted og under forholdene som er uttrykt pa etiketten.
AAVHENDING: produktet inneholder ingen farlige stoffer, og hvis det ikke er brukt kan det tas fra hverandre og kastes i vanlig, kommunalt avfall.
PRODUKTETS OPPRINNELSE: pa etiketten pa etiketten henviser den siste bokstaven i produktkoden REF il materialets opprinnelse (S = svin; E =

hest).
Symboler brukt pa etiketten:

@ disponible = &rog méned for utiep - mye nummer [Tl Les instruksjonene naye | temperaturbegrensning

[z Tv] Sterilt. utfort aler. Hvis emballasjen er dpen eller skadet, er ikke sterilteten av produktet garantert
lenger

Mritpa 00700 Kot koMaydvou OsteoBiol® - EMAnvika -

larpixé oxevoopa Y KAGoNG, priTpa 0oTod Kot KOMayOvou TEpSAOYNG TIPOEAEUONG, UTTOKATAOTOTO aUTOAOYOU 1 €TepdAOyoU 00ToU e TIopWdn
rToCHHOPGH.

GTO® KOMaYOVWEVO! KOKKOI ETEPGAGYOU (OPYQVIKOU) OOTOU, EVUBCTUIHEVO! KOl OVGEIVHEVOI [ VENN KOMQYBVOU Kol GUTTONULEES (UAKG),
E0TTAQOTOL, OOTEOQYWYIOI, OVAIPPOPTHOI, BiooupBaroi kan eTpiwg oxioypagikol. KOKKOMETPIA: 0,6-1 mm.

Szaksebészek hasznalhatak kizardlag a terméket, akik bioldgiai anyag belitetés kiinikai tapasztalattal rendelkeznek: szigortian tartsak be az idegen
test beiltetésre vonatkozo, wdomanyos irodalom utasitésait fként az OsteoBiol® egységekre vonatkozo, mdormnyos \rodalom vonaﬂ(ozasaban
amia w hmlapon ésajelen ulasnasokban taldhhato. Minden egyes as eseténa

termék Iarlossaga Gtévig szavaloll asteriizalasi v:bpomol szamitva, és a szavatossag idd a cimkeén lthato.
TAROLAS atermék kozvetlen hétdl és napsugarakidl tévol tartando, széraz és tiszta helyen, a cimkeén lthat6 utasftésok betartaséval.
HU_LADEKKEELES atermék nem tartalmaz veszélyes anyagokat és hasznélat utan eldobhat6 és hulladékkezelhetd a varosi hulladékkezelés

i értelmében.
ATERMEK EREDETE: a cimkén a REF termék kod utolsd a termék eredetére vonatkozik (S=sertés; E=I0).
Acimkén hasznét jeldlések:
@eldobhatd < alejérat éveéshonapia o7 tételszam [T alaposan olvassa el az utasitésokat 1 hémérséklet korldtozas

[srene Tn Steril, Steriizacio gamma-sugérzassal torténd besugarzassal. Ha a csomagolés nyitott vagy sérlit, a termék sterilitdsa mar nem garantalt

OsteoBiol® kolajen ve kemik matrisi - Tiirkge -

Matris ve poroz form sergileyen otolog ve allolog kemik yerine kullanilan, heterolog kékenli kolajen ve kemik matrisi, Sinif il Tibbi Gihaz.

GTO®: Modelendirilebilen, osteokondikif, geri emilebilen, biyolojik olarak uyumiu ve orta derecede radyopak, kolajen ve kopolimer jelle kanstinimi
Ve prehidrasyon uygulanmi, heterolog kolajenli grantil kemik minerali. GRAUNLOMETRI: 0,6-1 mm.

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

AMBALAJ: Steril ve tek kulanimiik, kullanima hazir enjekidr.

KULLANMA SEKLI: Ambalaji agildiktan sonra Griin, dogrudan alici sahaya yerlestirlebilr, saha kenarin geri yerlestirimesiyle ve dikisle
kapatimalidir. Yerlestime yeri daima iyi vaskiilarize olmali ve iriin iyi stabilize edimeli ve korunmalidir, yerin korunmasi icin kolajen membran
uyguianmasi tavsiye ediiir. Oral cerrahide iriin, kemik diszan alti yuvaya yerlesfirimelicir.

YAN ETKILER: bilinen yan etkisi yokiur. Kullanilan igleme sisteminde olumsuz antien reaksiyonlarin inhibisyonu sergilenmis olsa da, uzak olasilk
hari¢ tutulamaz.

KONTRENDIKASYONLAR: cerrahiyle kortrendike patolojier veya etider sergileyen hastalar ie siiregelen akut veya kroni (osteomiyel)
enfeksiyon sergileyen hastalarda kullanmayin. Ozellikle bebeklerde ve yaslilarda olmak tizere, immiinolojk ters tepkiler gésteren veya otoimmin
patoloji etkileri gortilen hastalara uygun degildir. Bliyik damarlarda veya sinirlerde dogrudan veya bunlann yakininda kullanmayin. Seyrek kanlanan,
nekrotik veya enfekte bdigelerde kullanmayin. Yerlestiilcikten sonra Girlin{in stabiltesinin ve korunmasinin garanti oimadigi blgelerde kullanmayin.
Ambalgjinda hasar varsa veya kullaniimadan énce agiimigsa, triin kulanimamaliir.

UYARI: Griin gebe hastalarda denenmemistir. Urlin tek kullanimliktir ve bu nedenle yeniden sterilize ediimemelidir. Yerlestirme yeri iyi ve Griin iyi
silinmeli ve temizienmeli, trtin iyi stabilize edilmeli ve korunmalidir.

Biomalzeme transplantianinda kiink deneyimle desteklenen uzmanlasmis cerrahiye yonelik driin: bu talimatiarin diginda, heterolog transplantiara
dair bilimsel literatiirde verilen talimatlara, 6zelikle OsteoBiol® cihazlanyla ilgili www.osteobiol.com sitesinde atifta bulunulan biimsel iteratire titiziie
dikkat edin. Her bir tekil uygulamada, biyomalzemelerin ve hastanin Kiinik agidan dogru yonetimesi uzman cerrahin sorumlulugundadr.

SON KULLANMA TARIHI: Urtintin gegerfik siresi sterilzasyon tarihinden itbaren bes yildir ve son kullanma tarihi etikette belirimigtir.

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

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

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

Etiket Uzerinde kullanilan sembolier:
@tekkullanimik 2 son kulanma tarihi ve ay1 partinumarasi [T talimatian dikkatiibir sekide okuyun | sicakiik sinifamasi

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

KocTHo-konnarexoB1ii Matpukc OsteoBiol®- Pyccxkmii -

MeaumHckoe vanernve Krw‘a I, KoCTHO-KONNareHOBbIN MATPUKC KOBHOTEHHOTO MPOMCXOMIEHVS, 3aMEHUTENb ayTOEHHOW UM arnoreHHoi
KOCTHOV TKaHM, CTpoeHIe

GTO®: rpaHynpOBaHHB I KoEHOMEHHIA KOMMAreHVIBYPOBaHHBI MYHEPATTSHBIA KOMIOHEHT KOCTHOM MATPVIKCA, MPELBAPHTENBHO YBIIEKHEHHbIA
W CMELLaHHBI C KOMareHoBbIM reriem 11 CoronMEepoM, MOZErPYeMbI, OCTEOKOHYKTVIBHbIA, Pe3opBripyembIid, BUOCOBMECTUMBIIA, YMEPEHHO
pamyoKkoHTpacTHbIA. PASMEP MPAHYTT: 0,6-1 Mm.

KIMHHECKVE MOKA3AHSA: sanonHumens
XOpOLLIEA BacKynsipusaLyent.

YIAKOBKA: r0T0BbI K PUMEHEHIIO CTEPUTIEHBIV OHOPA30BHIA LLIMPHLL

CrMOCOB MPUMEHEHWA: Mocrie oTKPLITUS YMaKoBKy MperapaT MOXET BbiTb NOACAKEH HENOCPE/CTBEHHO B MPUHMAIOLLIES TOXE, KOTOpoe:
3aTeM 3aKPbIBAIOT [1ECHEBbIM NIOCKYTOM 1 Y1LIMBAI0T. MeCTO Moaica/iiv ZIOMKHO VMETb XOPOLLIYIO BACKYTFPM3ALIA0, @ NONICHVBAEMBbIA MaTepiarn
[0mkeH GbITb XOPOLLIO CTAGVM3IPOBaH V1 3aLLLLIEH. PeKOMEHAYETCS Cronb30BaHIe KOrareHoBOM MeMBpaHs! [ 3aLLyThl uMnnakTaTa. B
XVDYPIVHECKO CTOMATONOM MaTepHar NOFICHVBAIOT MO} NEpUOCT.

MOBOMYHBIE JEVICTBIS: He BoisianeHsl. HecMoTps Ha To, YTo npvwnaﬂ c1cTema 06patoTM Nokasarnia VHMGMPOBaHVE HEGNaroNPUATHBIX
PeaKLit, OBYCrIOBTIeHHBIX BOEXKEB BMOKHOCTE Tak/X PEaKLA.

MPOTVBOIMOKA3AHIASA: He NpuMensiTb y naLyieHTos ¢ m@maanmmm WV NaTonomvisivm, Mpy KOTOPbIX MPOTUBONOKa3aHb! XVpypv-eckvie
BMELLATENLCTBA, @ Takke Y MALWEHTOB C OCTPLIMA WM XPOHVMECKVMU MH(EKLMOHHBIMM 3a6onesarusiMi (ocTeomnenit). He nokasaHo
MPUMEHEHVE Y MALMEHTOB C HAPYLLEHKSIMIA MMMYHOMOTVMECKON PEaKTVIBHOCTV M ayTov 3abor , 0C0BEHHO
[AETCKOIO 1 NOXUIONO Bo3pacTa. He NpyMeHsITb HeNocpEACTBEHHO Ha KpYMHbIX COCYAAX U HepBaX Wi MoBrvaocT. He MpyMeHsITL Ha rioxo
BaCKYMHPVAMPOBAHHBIX, HEKPOTVHECK/X Y MHCDMLIMPOBAHHBIX Y4aCTKax. He MpUMEHsTb Ha yuacTkax, e He MPEACTABMIETCs BOAMOKHBIM
0BeCriesvTb CTaBNIBHOCTL U 3aLLMTY MaTepyaria rocrie NoACaK. 3anpeLLAeTCn MPUMEHSTL NPenapaT, eCiA YNIaKOBKA MOBPEXTIEHa U Yk
OTKDbITA [0 MPUMEHEHYR.

MPEAYNPEXOEHVE: npenapaT He UCTbItaH Ha TMpenapat Iid, NOSTOMY He [OIDKeH MoaBepraTbcst
MOBTOPHO CTepur3aLymn. MecTo moacanmt AOMMKHO GbiTb XOPOLLO MPOMBITO M OMMLLEHO, @ MOACAKMBAEMbIA MPenapaT XOpoLo

HHbIX, HECH VMECKAX, He Harpy3ke KOCTHbIX [1echeKToB C

KAINIKEZ ENAEIZEIY: TTAfjpwon pn HoAUGHEVLLV, [N OKANWTIKV 0OTIKWV ENAEILGTWY, TTOU BeV UTTBKEIVTCN O (QOpTIO (KTAG a
ZYZKEYAZIA: 0Upiyyt £TOIUN TIPOG XPHAOT, ATTOOTEIRWHEVI KOt GVOAWOTHN.

TPOMOZ XPHZHE: MeTd 10 GvoiyLot NG CUOKEUAGITG TO TTPOIGV TTopei var eyxubei amreubeiag oTo onpeio Arfyewg, To OTToio TIPETTE! Vot KAEIOE! e
ETTVOTOTIOBETNOT YAWOOIBIou Kal CUPPOQI.

SYZTAZEIZ: To onpeio eupuTEUONG TIPETTEN Vot €ival KOG QYYEIOTTOINLEVO Katl TO TTPOIOV KOG OTABEPOTIONKEVO KO TIPOOTOTEULEVO -TIPOTENVETON 1
pappoyr) pepBpdvrg KOMaYGVoU Yia TNV TIPOOTOGHOX ToU HOOYEATOS, ZM GO XEIPOUPYKT, To TIpOidv TIOETTel Vot ToTTobereftan omnv
UTIOTTEQIOOTIK TEEDIOX(}.

MAPENEPTEIEZ: dev éxel avogepbei kémoio. To  oUoTa ETTEGEPYQOiag TIOU ‘Kel EPOPUOOTEI QVOOTEAE! TIG QVETTIBUMINTEG QVTIOPACEIS TV
ovTIoWHATWV. Map'GAa auTé Sev UTTopei var amokAeIoTel TTAApWG pia TETola mBavamTa.

ANTENAEI=ZEIZ: va pnv xpnoipoTToleitcn o€ aoBeveig Tiou Trapouciafouv TIaBoMoyIkEG KaTaoTGoEIS 1} aoBéveieg Trou dev emmmpéTiouv ) Dievépyeia
XEIpoUpyIKriG ETEpBooN 1} ot 0oBeveic pe ogeia 1} xpovia Aoipwén (ooTeopueTda) oe eEENEN. Aev evdeikvutan eTTiong Ot coBEVEiS e avOTONOYIKT
Buohemoupyia r e aUTOGVOOES BloTapaxEg, IdiaiTepa o Bpépn kot nAIKIwpEvoug. Nar nv XpnatoTToksiTan amreuBeiag 1 Kovié Ot peyaha ayyeia i vedpal
Nat v xenoroTToieirar e onueia Miyng eMTLXS ayyekpéva, vekpwpéva f HoAuopéva. Nat Lnv XpnoiuoTiogfiar G areil Tiou Sev pfopodv va
gyyunBolv T oToBepdTNTa KOl TNV TIPOOTOGIC TOU TIPOIGVTOG, LETA TV TOTIOBEMOT] Tou. To TIpoidv Bev TIPETTEN VOt XPNOTLIOTTOIEROI QV 1) GUOKEUaOTQ!
€lvan KaTEaTPapLEVI f QVOITH (TTpV ) Xprion0.

MPOEIAOTIOIHZH: To Trpoidv Sev €xel SOKIUCOTE] OE eykUoug. To IOV eival piag XPraews K £T01 Sev TIPETTE! VO aTooTelpuoveTal §aveL To oneio
EPUTEUONG TIPETTEN VeI £XEl KABOPIOTE! KOAG! KO TO TIPOIGV VO €Val ETTCIPKUIG OTOBEPOTIONLEVO & TIPOCTOTEUREVO.

To mpoidv TipoopiGeTan yiat EEEBIKEULEVOUS XEIPOUPYOUS LE ERTTERWHEVI KAVIKF ETTEIIa OE ooXEUHOTa BIOUAKIG PUOEWG: aKOAOUBEITE QUG TIG
UITOBEREIG TToU TTopExOVTal aTTo TV EMmoTnuovikr] BidAioypagia yia Tat erepdhoya ppureUpaTa, Biirepa My emotnuovikr Bidhoypagia Tou agopd
pooxeupara Mg oeipdg OsteoBiol® -BA. ioTo0EASa www.osteobiol.com TIEpQV Twv 0BNYKDV XPrOEWS TTOU 0ag TIpOOPEpoUpE edW. O (EBIKaS)
XEIPOUPYOG EUBUVETaN yia ) owoTr KAV Siaxeipion Twv BIoUAIKWV Kai Tou aoBevous, ETA oo KEBE EQappoyT.

HMEPOMHNIA AHZEQ: 10 Trpoidv Bewpeital a§iommoTo viat pict TIEVICETi amTé Ty njepopnvia ammooTeipworig Tou Kat éwg v nuepopnvian Aiews
TIOU OTTOTUTTUOVETON OTNV €TIKETCL

ANOGHKEYXH: 1o Trpoidv TrpéTTel Vo UAGOTETCN HOKPIG OTTO GuedEg TMyEG BepudTag 1 nAiakol puitdg, ot §npd & kabapd TrepiBaMov (kar ot
OUVBNKEG TTOU UTTODEKVUOVTCN OTNV €TIKETC).

ATOPPIYH: 1o Tipoidv Sev TEPIEXE! ETTKVOUVEG OUOTES Kal, Qv BEV XPNOTMOTTONBE, LITTOpET Var OTTOLOVTOPIOTET Katl arToppipBei oav vt (Kovo) 0oTIKG

amopAnTo.
MPOEAEYZH TOY MPOIONTOX: BA. £nKéTa, ol To TeAEUTaio ypdua Tou Kuxdikol Trpoidviog REF 1o oTroio SnAvel Ty Trpoéheuon Tou ukikol (S =

X0ipog, E =rmmog).
ZUpBOAa TTOU XPNOTLOTIOUVTCN OTNV ETIKETOL
@ dioBéoou Zérog kan prvaNigng opBudg Trapridag [T SiaPdoTe TIPooEKTIKG Tig 0dnyieg 4 | TepIopiod TG Beppokpaciag

[sr=ne [#]ZefpoL H amooTeipwon TipayparoTToieiTar e akTivofoNiat e oKTiveg yapa. Edv n ouakeuooio ivan avoiT f KaraoTpagei, n oteipdma Tou
TIpoidvTog Bev efval TIAEOV eyyuniévn

Csont-, és kollagén beagyaz6 anyag anyag OsteoBiol® - Magyar -
ll. kategriaju orvosi eszkdz, heterolog eredetl, csont-, és kollagén bedgyazo anyag, autoldg vagy alloldg csont helyettesits, amibdl a beagyazé anyag
és aporézus forma készitt.
GTO" helerok')g csont, szerves kollagén szemcsék, el hickatélt, kollagén és kopolimer géliel kevert, modeliélhaté, csontvezetd, felszivodd, biologialag
kompatiliblis és enyhén radioaktiv. SZEMCSEMERET: 0.6-1 mm.
KLINIKAI ADATOK: nem fertéizoit, nem szklerotikus, terhelésnek ki nem tett és jo vérellatésti csont defektusokat feltHo.

LAS: hasznlatra kész fecskends, steil és egyszeri haszndlat.
HASZNALATI MOD: a kicsomagols tan a termék nem (itethetts be kézvetientil a befogadd helyre, aminek a széllel és a varratal zérva kel lennie.
JAVASLATOK a beunel&s helyének jo vérelldtastinak és védettnek kell lennie, betittetés védavel elidtott kollagén membrén akalmazas javasolt .
Széjsel 1atermék alatti helyen elt 6.
MELLEKHATASOK: nincsenek észlelt meliékhatésok. Jollehet az
nem lehet ugyanakkor kizami ennek késleftetett hatasat.
ELLENJAVALLATOK: nem akalmazhat6 sebészeti beavatkozast meg nem engedd patoldgiakkal vagy kéros allapotban levé, vagy folyamatban levd,
akut vagy krénikus gyulladasos (csontveldgyulladasos) péciensek esetén. Nem javasolt immun reakcishianyos vagy autoimmun patoldgids betegek:
esetén, féként g vagy id6s embereken. Nem akalmazhat6 kbzvetlenil a nagy véredények vagy idegek kozelében. Nem akalmazhatd
szlik vérelldtasos, nekrotikus vagy gyulladt betittetési helyeken. Nem alkalmazhato a betitetett termék stabilitast és védelmet nem garantdlé helyeken.
Atermék nem hasznalhat sérliit csomagoléssal vagy elzetesen felbontott csomagoléssal.
FIGYELMEZTETES: a termék nem volt tesztelve terhes pécienseken. A termék egyszeri haszndlatti és ennél fogva nem igényel sterilizaldst. A
beditetési helynek kitisztitottnak és tisztdnak kell lennie és a terméknek stabilizélva és védettnek kell lennie.

4si rendszer antitest reakciok inhibiciét mutatott,

Via Nurivalle 8 - 10094 Giaveno (TO) - Italy

CTaBUIM31POBaH U 3ALLYALLIEH.
P P marepuana AOCTaTONHbIA KIVHUHECKVA OMbIT paboTbl B 0BnacT MMmnaHTaLim
10B: CTPOIO oSt B HayuHOV NMTepaType, iHOM M

B YaCTHOCTW, B Hay4HOW NuTepaType, nocasiLLieHHon npenaparam OsteoBioP 1 nepedvcrienHoit Ha caifre www.osteobiolcom, a Takoke B
HaCTOALLYIX VHCTPYKLWSIX. B Kakaom OTAEnbHOM Crysae OTBETCTBEHHOCTb 3a MpaBuribHoe ofpallieHie ¢ Gvomatepuarnami U neveHre
NaupeHTa NoXUTCS Ha Xypypra.

CPOK MOAHOCTW: cpok romHOCTV NpenapaTa COCTaBsET MsiTb NET CO,AHs CTEPUIA3ALIM W YKa3aH Ha STUKETKE.

XPAHEHVIE: npenapaT AOMKeH XpaHUTLCH MOJAMbLLE OT MPSiMbIX UCTOMHIMKOB TENNa, B YACTOM CYXOM MECTE, 3alLLLIEHHOM OT MPAMbIX
COMHEYHbIX FTyHeiA, B YCTIOBASIX, YKasaHHBIX Ha STUKETKE.

YTUIBALINA: npenapaT He COAIEPHUT OMaCHbIX BELLIECTB, NOGTOMY HEVICTIONE30BaHHbIE OCTATKM MOTYT BbiTb OTTIPABIeHb! Ha nepepaboTky Kak
0BbMHbIE TOPOZCKVE OTX!

MPOVICXOXOEHVE I'IPEI'IAPATA Ha aTvKeTke rocriepHsst Gykea koja npenapata REF ykasbiBaeT Ha mpoucxoxpeHve matepvana
(S=cauHoit; E=KoHcKuiA).

CUMBOTTbI, CIOMb3yeMbie Ha STUKETKE:

® opHopasoebIit <107 M MECSILL UCTEMEHVS| CPOKa BHCTBIA Homepriota [Tl BHUMATENBHO NPOMUTAITE MHCTPYKLIO

[sr= W CTepunbHbie. CTepunvaaLyst OCYLLECTRIINIETCS MyTem oBryMeHys ramma-mysamu. Ecriv ynakoska oTkpbITa Wi MoBpesaeHa,
CTEpUIBHOCTB MPOAYKTa BorbLLe He rapaHTVpyeTCH | orpaHv4eHvie TemnepaTypbl

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

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

GTO® granule colagenizate din matrice osoasa heterologa, prehidratate si amestecate cu gel de colagen si copolimer, modelabile, osteoconductive,
resorbabile, ibile si nu foarte radioopace. DIMENSIUNEA PARTICULELOR: 0,6-1 mm.

INDICATII CLINICE: pentru umplerea defectelor osoase neinfectate, nesclerotice, care nu sunt supuse greutétiisi suntbine vascularizate.
AVIBALAREA: seringa sterilé gata de utilizare, de unica folosinta.

MODUL DE UTILIZARE: Dupa deschiderea ambalajului, produsul poate fi grefat direct in zona receptoare, care trebuie inchisa prin repozitionarea
lamboului si suturare. Locul de grefare trebuie sa fie bine vascularizat, iar produsul bine stabilizat si protejat, recomandandu-se aplicarea unei
membrane din colagen pentru a proteja grefa. in chirurgia oral3, produsul trebuie amplasat in zona subpemstala

EFECTE SECUNDARE: nici unul cunoscut. Desi sistemul de procesare adoptat a demonstrat inhibarea reactilor adverse la anticorpi, nu poate fi
exclus riscul rejectarii de catre sistemul imunitar.

CONTRAINDICATII: nu se utilizeaza la pacientii care prezinté patologii sau afectiuni care contraindica interventia chirurgicald sau care au o infectie
acuta sau cronicd (osteomieltd) in desfasurare. Nu este indicat la pacientji cu disreactivitate imunologica sau care suferd de boli autoimune, in
special in copilarie si la vérstnici. A nu se utiiza in mod direct sau langa vase mari sau nenvi. A nu se utiliza in zonele receptoare slab vascularizate,
necrozate sau infectate. A nu se utiliza in zone care nu garanteaza stabilitatea si protectia produsului dupa ce a fost grefat. Produsul nu trebuie
utiizat daca ambalajul este deteriorat sau deschis inainte de utiizare.

AVERTISMENT: produsul nu a fost testat pe pacientele gravide. Produsul este de unicé folosinta si, ca atare, nu trebuie steriizat dupa deschidere.
Locul de grefare trebuie s fie bine dezinfectat si curatat, iar produsul frebuie s fie bine stabilizat si protejat.

Produs rezervat chirurgilor specializati cu experienta ciinica dovedita in grefarea biomaterialelor: respectati cu strictete indicatile fumizate de literatura
stintifica privind grefele heterologe, in special literatura stintfica privitoare la dispozitivele OsteoBio® mentionate pe pagina web www.osteobiol.com,
precum si aceste instructiuni. Pentru fiecare aplicare, este in sarcina chirurgului specialist gestionarea clinica corecta a biomaterialelor si a
pacientului.

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

PASTRARE: produsul trebuie depozitat departe de sursele de caldura directe si de razele soarelui, intr-un loc uscat si curat, in conditile indicate pe
ELIMINARE: produsul nu contine substante periculoase si, dacé nu este utiizat, poate fi demontat si eliminat ca deseu municipal nommal.
ORIGINEA PRODUSULUL: pe eticheta, utima lteré a codului produsului REF indic originea materialului (P = porcind, E = ecvina).

Simbolurile utiizate pe eficheta:

@disponibil S anul siluna de expirare numérul lotului (19 citit instructiunile cu atentie 1 limitarea temperaturii (=< | Sterile.
Steriizarea efectuata prin iradiere cu raze gama. Daca ambalajul este deschis sau deteriorat, steriitatea produsului nu mai este garantata

KocTHa 1 konarenHa maTpuLia OsteoBiol® - Burrapckyt -

MenyupHev npogyk ot kriac l, KocTHa 1 KonareHHa MaTPHLIA C XETEPONOMEH NPOV3X0p, 3aMECTUTEN Ha aBTONOMHA KOCT W arorior, Ha Kouto
MpE7ICTaB! MATPULATA 1 nopecta hopvia.

GTO®: KorareHHM IPaHYTIM OT XETEPOMOKEH KOCTEH MAHEPa, MPEXVIPATUPaHA 1 CMECEHY C KOMAreHeH efl 1 KOTIonvMep, MoayexalLt Ha
MOZErVpaHe, OCTEOKOHYKTVIBHM, Pe3opBpyemi, GOCEBMECTUMM 1 C yMepEHa MPOMyCKMBOCT Ha peHreHoB Is4u. TPAHYTIOMETPUSA: 0.6-1
mm.

www.tecnoss.com

info@tecnoss.com



OsteoBiol
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GTO®

fes! Ha KOCTHA [16ChEKTI, He CKIEPOTVHHI, HENOLNEXALL HA HATOBAPBaHE 1

KIHHHA YKASAHARA:

‘Hobpe opoceHm.

OMAKOBKA: cripvHLIoBKa roTosa 3a yrioTpe6a, CTepuriHa v 3a eaHOKpaTHa yriotpeba.

HAY/H HA YTIOTPEBA: Crien 0TBapsHETO Ha OnakoBKkaTa MpOAyKTHT MOXe Aa Ghyie MMMNaHTVpaH [MPEKTHO B MPUEMHOTO MHe3/0, KoeTo
Tpsi68a Aa Gie 3aTBOPEHO NOCPEACTBOM NOBTOPHO MOSULIMOHVPAHE Karnaka 1 3aLLmBaHe. MHe3noTo 3a NocTaBsHe Ha UMMraHTa Tpsbea Aa
6bae nobpe KPBBOCHABAEHO 1 NPOAYKTLT 406Pe CTabaVPaH 1 3aLLYTEH, MPENopBHBANKM C MPUNOXEHVETO Ha eaHa MemBpaHa OT KonareH
32 3alLTa Ha UMITaHTA. B oparHaTa xvpypivs, MpoayKTLT TpstBa Aa Ghie MosuLYOHMPaH B MOANEPVOCTAMHO CefjarnLLe.

CTPAHW4HI EDEKTI: He ca vaBecTHU. Bbpexw, Ye npyeTata cvcTema 3a 0bpaboTka e nokasarna noTvickaHe Ha HexenaHin peakLym B
CNE/CTBAS Ha BHTUTENA, He MOXE BEPEXA TOBA 13 CE U3KTK0HM BLIAVIOKHOCTTA 1A HACTBIIAT TakvBa.

MPOTUBOTOKASAHWA: ia He Ce U3NonaBa Mpy NaLeHTy, wm 3aKovToe 3Ha
XVPYPIVMECKa HAMECa U CTPaZAT OT TEKYLLIA OCTPa Ui XPOHIHHA MHAEKLMS (OCTEOMMENKT). He e npenopHea 3a MpUroeHe Mpu
MaLYEHT C NACa Ha MMYHOMOMVHHa PEKTUBHOCT, CTRAZIALLIM OT BBTOMMYHHY 3a60nsiBaHIts, 0000eHO B 1ETCKa BL3PACT U B HaNperHana
Bb3pacT. He vanonssalite MpeKTHO W B Bri30CT A0 fonemi KDBBOHOCHY ChAOBE Wi Hepau. He 1anonasaifTe B rony4asalLy rHe3na ¢
TI0LLIO OPOCHBAHE, HEKPOTVHHY U 33padey. He 1anonasaifTe B rHea/ia, KOUTO He rapaHTUPAT CTGUIMHOCTTa 1 CUTYPHOCTTa Ha MpQryKTa Crien
BbBeXaHe. MpoayKTbT He TPAGBA Aa Ghe V3NonasaH, ako OnakoBKaTa e NoBpeieHa U OTBOpeHa Npeav yroTpeta.
MPELOYNPEXOEHVE: nponyKrbT He € Bin TecTsaH Ha GpemeHHI NaLmeHTiu. MpoayKTLT e 3a gHOKpaTHa YrioTpeba 1 KaTo Takbs, He Tpsibea
1A Gbyie CTepurManpaH NoBTOpHO. MHE3A0TO 3a MOCTaBsHe Ha UMIaHTa TPsiGBa A Ghae 106pe M3HMCTEHO 1 YVCTO W MPOayKTHT TpsGBa Aa
6e 106pe CTabNMMPaH W 3aLLMTEH,

[MponyKT, pesepBrpaH 3a CrieLyiani3 paHy XVipypau C yTBBP/AEH KIIMHUYEH ONUT B UMMINaHTV OT BriomaTepvanil: CTPUKTHO Ce NpubpkaiiTe
KbM YKa3aHVTa, MPEFIOCTABEHY OT HaYMHOTO PBKOBOTICTBO 33 XETEPONOHY MPUCAKM, MO-CTIELAITHO, HAYMHOTO PEKOBOIICTBO, OTHACLLO C8
110 OsteoBiol® Lumvpano Ha caifra www.osteobiol.com, 0cBeH HaCTORLLMTE MHCTPYKLWM. 3 BCSIKO OTAETHO NPUTOIEHVE, XVIPYPrbT CrieLyianicT
€ OTTOBOpEH 33 MPABMIHOTO KIMHIMHHO NpUraraHe Ha BiovaTepyarniTe v 3a naLyeHTa.

CPOK HA TOHOCT: BanuaHocTTa Ha NpofyKTa e NeT roAvHY OT aTaTa Ha CTEpUIv3aLIMA 1 JaTara Ha Cpoka Ha FOfHOCT € NocoHeHa Ha
emKera.

CbXPAHEHVE: npopykTbT Tps6Ba ia 0e ChXpaHsiBa Aaned OT YTOYHULW Ha AMPEKTHA TOMVHA W OT CITBHHYEBIATE JTEHIA, Ha CyXO U Y/CTO
MSICTO V1 MV YCTIOBVITA, MIOCOMEHM Ha ETUKETA.

3XBBPIAHE: npoayKTbT He ChIbp»a OracHy BELLIECTBA U ako He ce yroTpebsea, Moxe Aa Gbie pasimobeH 1 MaxBbprieH Kato HopMareH
BUTOB OTNamBbK.

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

CUMBOMA, U3NOTI3BaHM HA ETUKETA!

@ 3aepHokpatHaynotpeba & roavHaTa v MeceLia Ha USTVMaHe Ha cpoka HOMep HanapTvaaTa | ofpaHvHenie Ha Tevneparypara
[ npo-eTeTe BHAMATENHO MHCTPYKUMMTE (S8t [+ CepunHa, CTepunisaLiss, UssbplUeHa Ypes OBITEHBAHE C rama JTb|i. AKO OnlakosKaTa e
OTBOPEHa UV NOBPE/IEHa, CTEPUIHOCTTA Ha MPOTIYKTa BEYe He € rapaHTvpara

Kostna a kolagénova matrica OsteoBiol® - Slovenina -

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

GTO® kolagénované granule he1emlogne| kostnej matrice, predhydrované a zmieSané s kolagénovym a kopolymémym gélom, modelovatelné,
osteokonduktivne, reabsorpéné, bickompatibiing a mieme nepriepustné pre Ziarenie. ZRNITOST: 0,6-1 mm.

KLINICKE UDAJE: phivo na kostné neinfekéné, nesklerotické defekty nevystavené zatazeniu a dobre zvihdené.

BALENIE: striekacka pripravené na pouZie, steriné ana |edno pouztte.

SPOSOB POUZITIA: Po otvoreni obalu sa produkt maze implantovat priamo do priimacieho miesta, ktoré sa musf zatvorit pomocou repozicie
okrgja a sutury Miesto implantécie musi byt dobre vaskularizované a produkt dobre stabilizovany a chraneny, odporica sa pouzitie kolagénovej
membrény s ochranou implantétu. V/ orélnej chirurgii sa produkt mus umiestnit do subperiostéineho miesta.

VEDLAJSIE UCINKY: Ziadne zndme. Hoci priaty systém spracovania vykazoval zamedzenie nepriaznivym reakciam protiétok, v Ziadnom
pripade saneméze vylicit ich vzdialend moznost.

KONTROINDIKACIE: nepouzivajte u pacientov, kiori vykazuti choroby alebo stavy, kioré sii kontraindikciou vodi opercii alebo Kiori vykazuj(i
aklinu alebo chronickil infekciu (z&pal kosti @ kostnej drene). Neindikuje sa u pacientov s imunologickou nereakivitou alebo postinnutiami
autoimUnnymi ochoreniami, osobitne v detskom veku a starobe. NepouZivajte priamo alebo v blizkosti velkych ciev alebo nervov. Nepouzivajte v
slabo navinenych, nekrotickych alebo infikovanych miestach. Nepouzivajte v miestach, ktoré nezarucujli stabiitu a ochranu produkiu po
implantacil. Produkt sa nesmie poutZit, ak sa pred pouzitim zisti poskodenie alebo otvorenie obalu.

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

Produkt vyhradeny pre Specializovanyich chirurgov s preukazanymi Klinickymi skiisenostami v oblasti implantécie biomateridlov: prisne sa riadte
informéaciami uvedenymi vo vedeckej literatlire o heterolognych implantéciach, najmé vo vedeckej literatlire tykajlicej sa zariadeni OsteoBiol®
uvedenej na lokalite www.osteobiol.com, ako gj v tychto pokynoch. Pre kazdé |edno11|ve pouzitie je chirurg-Specialista zodpovedny za spravne
Kinické zaobchédzanie s biomateriélmi a pacientom.

DOBA EXSPIRACIE: tvaniivost produktu je pét rokov od détumu sterilizécie a détum exspircie je uvedeny na etikete.

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

LIKVIDACIA: produkt neobsahuie nebezpecné Iétky a v pripade, ak sa nepouziva, mZe sa rozobrat a zikvidovat ako bezny komunalny odpad.
POVOD PRODUKTU: na etikete posledné pismeno kédu produkiu REF oznacuje pdvod materidlu (S=prasa, E=kdr).

Simboli, uporabljeni na etiketi:

@ enkratno = leto in mesec prenehanja lot Stevika (il natanéno preberite navodia | omejitev temperature

[z TWSterina. Sterilizaciia z obsevanjem z gama zarki. Ce je embalaza odprta ali poskodovana, steriinost izdeka ni vec zagotoviena

Kostani i kolagenski matriks OsteoBiol®- hrvatski -

p Kase ll, ikostani i i matriks, zamjena za autolognu ili alogenu kost u obliku poroznog matriksa
GTO®: kolagenske granule heterolognog kostanog minerala, prethodno naviazene i pomieSane s gelom koji sadzi kolagen i kopolimer;
Osteokondukiivne su, resorpiivne, biorazgradive, umjereno radiopakne i moguce in je oblikovati. VELICINA CESTICA: 0,6-1 mm.
KLINICKE INDIKACIJE: ispun za doboro prokrviene kotane defekte koji nisu inficiran, skleroticni i iziozeni opterecenju
PAKOVANJE: jednokratna steriina Strcalika spremna za upotrebu
NACIN UPOTREBE: Nakon otvaranja ambalaZe proizvod se moze implantirati izrano na mjesto primjene, koje je potrebno zatvorit
pozicioniranjem i Sivanjem rubova. Podrudie transplantacie treba biti dobro vaskulizirano, a proizvod dobro stabiiziran i zasticen. U swrhu zastite
transplantata preporucuje se primjena kolagenske membrane. U oralnoj kirurgiji proizvod treba biti postaviien subperiostalno.
NUSPOJAVE: Nema poznatih nuspojava. lako usvojena metoda najéesée inhibira neZeljene reakciie antitjiela, one se ipak ne mogu u potpunosti

iskjudit,
KONTRAINDIKACIJE: Nemojte upotrebljavati u sluéaju paciienata s bolestima koje predstaviiaju kontraindikacie za kirurSke zahvate, kao ni u
slucaju paciienata s akutnim li kronicnim infekcijama (osteomieltis). Proizvod niie namijienjen paciientima s imunoloskom nereaktivnoscu, kao ni
pacientima koji boluju od autoimunih bolesti, posebice u slucaju diece i osoba stariie Zivotne dobi. Nemojte upotrebljavati izravno na vecim krvnim
Zlama i Ziveima i u njihovoj blizini. Nemojte upotrebliavati na slabo prokrviienim, nekrotiénim ili inficiranim mjestima. Nemojte upotrebliavati na
mjestima koja ne jamce stabilnost i zastitu proizvoda nakon implantacie. Proizvod se ne smije upotrebljavati ako je ambalaza ostedena i otvorena
prie upotrebe.

UPOZORENJE: Proizvod nije ispitan u pogledu upotrebe u trudnodi. Proizvod je namienjen jednokratnoj upotrebi i kao takvog ne smije ga se
ponovno sterilizirati. Podrugie transplantacie treba biti dobro o&isceno, a proizvod dobro stabiliziran i zasticen.

Proizvod je namienjen specializiranim kirurzima s odgovarajuéim Kinickim iskustvom u implantacii transplantata od biomaterijala. Valja se strogo
pridrzavati smiemica iz znanstvene lterature o heterolognim transplantatima, a prie svega znanstvene literature vezane za proizvodnu linju
OsteoBiol® , dostupne na web stranici www.osteobiol.com, kao i ovih uputa. Kirurg je pri svakoj primjeni odgovoran za ispravino kiinicko postupanie
s biomateriialimai s pacijentom.

ROK VALJANOST!: Rok valianosti proizvoda iznosi pet godina od datuma steriiziranja. Datum isteka vajianosi naveden je na efiketl.

CUVANJE: Proizvod je potrebno zasitti od izravnih izvora topline i sunéevih zraka. Potrebno ga je Guvati na suhom i Gistom mjestu i u uvjetima
navedenima na efiketi.

ODLAGANJE: Proizvod ne sadrzi opasnetvan tese po zavrselku upotrebe moze raslavlll |odlozm Kao obican komunalni ofpad.

PODRIJETLO PROIZVODA: Zad da na etiketi materjala (S=svinjsko; E=konjsko).
Simboli koji se koriste na naljepnici:
@ za jednokratnu upotrebu = godinu i mjesec isteka brojpartie [ paZjjvo procitajte upute X ogranicenje temperature

[sr=nz T Steriina. Sterilizacija se provodi zradenjem pomocu gama zraka. Ako je ambalaZa otvorena ili odtecena, sterilnost proizvoda vise nie
zajaméena

OsteoBiol® luu- ja kollageenimatriisi - Suomalainen-

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

GTO® Heterologisen luun mineraalin kollageenoidut rakeet, esinyytyneet ja sekoitetaan kollageeni- ja kopolymeerigeelin, muovattaviksi,
osteokondukiorisiksi, resorboitaviksi, bioyhteensopiviksi ja kohtuullisesti sateileviksi. KRANULOMETRIA:0,6-1 mm.

KLINISET MAARAYKSET: eitartunnan saaneiden, ei-sklerootiisten luun vikoja siséltéava téyteaine, joka ei ole ikaantunut ja joka on hyvin
vaskularisou.

PAKKAUS: ruisku on kéytiovalmis, sterill ja kertakéytidinen.

KAYTTOTAPA:Pakkauksen avaamisen jalkeen fuote voidaan osoittaa suoraan vastaanottavaan kohtaan, joka on suliettava asettamalla ldppé ja
ommel uudelleen.

SUOSITUKSET: Tarttumispinnan on oltava hyvin vaskularisoitu ja tuote hyvin stabiloitunut ja suojattu, suositellaan membraanin levittémistd siiteen
suojaamiseksi. Suun kirurgisessa toimenpiteessé tuote on sijoitettava subperiostealiseen kohtaan.

HAITTAVAIKUTUKSET: ei tiedossa.Vaikka hyvaksytty kasitelyjérjesteimd on osoittanut hattalisten vasta-ainesreaktioiden estamiseen
soveltuvaksi, mahdollisuutta muuhun ei voida sukea pois.

VASTA-AINEET: Al kéyté potilailla, joila on tauteja tai sairauksia, jotka ovat vasta-aheisia leikkauksessa tai joila on akuuiti tai krooninen infektio
(osteomyelitt).Ei sovellu potikile, joilla on immunologinen epéreaktiviteet tai autoimmuunisairaudet, kuten erityisesti lapsilla ja vanhuksila A&
kayta suoraan tai Iahelld suuria hermoja.Ald kayta huonosti suihkutettuihin, nekroottisin tai tartunnan saaneisiin osiolhin. Al kéyta laitteissa, jotka
eivit takaa tuotteen vakautta ja suojausta sen jalkeen, kun se on asetettu pakaleen. Tuotetta ei saa kéyttad, jos pakkaus on vahingoittunut tai
avattu ennen kayttoa.

VAROITUS: Tuotetta ei ole testattu raskaan oleville potilaille. Tuote on kertakéyttdinen ja sité ei saa sterloida uudelleen. Laite on puhdistettava
hyvin, ja tuotteen on oftava hyvin valvottu ja suojattu.

C€ 0477

Tuote on varattu erkoisiaakareile, joilla on klininen kokemus & : seuraa tarkasti implanttien tieteelisté tutkimusta ja,
erityisesti OsteoBiol® laitteita koskevaa tutkimusta mainitaan sivustossa www.osteobiolcom, naiden ohjeiden lisdksi.Jokaisessa yksittéisessa
tapauksessa erkoislaakdri vastaa biomateriaalien ja potiaan okeasta Ls&ma hodosma
MAARAAIKA: tuotieen séilyvyys on viisi vuotta steriloinnin akarmispa ontuotteen merkinndissé.

SAILYTYS: Tuote on varastoitava erilizn suorista Emménizhteista ja auringonvalolta, kuivassa ja puhtaassa pakassa ja efiketissa esietyissi
Olosuhteissa.

HAVITTAMINEN: Tuote e sisélid vaaralisia aineita, ja jos sité ei kéytetd se rkaa ja hévit yhdyskuntajéitteend.
TUOTTEEN ALKUPERA etiketissa REF-tuotekoodin vimeinen kirjain osoittaa materiaalin akLperan (S=skka, E = hevoseldin).
Merkinn&ssa kaytetyt it

@kertakdyttdinen = vuosi ja kuukauden paéttymispaiva eranumero [Tl lue ohjeet huolelisesti 1 lampdtiaraja

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

Kostni a kolagenni matrix OsteoBiol® - éestina -

Zdravotni prostiiedek tiidy Ill, kostni a kolagenni matrix heterologniho pivodu, nahrada autologni nebo alologni kosti, ze které ma matrix a porézni
formu.

GTO®: kolagenované granule kostniho heterologniho mineralu, prehydratované a smichané s kolagenovym gelem a kopolymerem, modulovatelng,
osteokondukeni, resorbovatelné, biokompatbiini  mimé radiopakni. VELIKOST GRANULI: 0.6-1 mm.

KLINICKE INDIKACE: vypiti kostnich neinfikovanych, nesklerotickych defekt), které nejsou vystaveny z&téZi a jsou dobfe prokiveny.

BALENI:steriinf jednorazova sifikaika k okamitému pouzi.

ZPUSOB POUZITH: Po otevieni baleni miize byt vyrobek viozen pimo do mista prieti, které musi byt uzavieno repozici laloku a sesitim. Misto
augmentace musi byt dobfe vaskularizovano a vyrobek dobie upevnén a chranén, k ochrané augmentétu se doporucuje aplikace kolagenni
membrény. V Usini chirurgii musf byt vjrobek umisién v subperiosteaint casti.

VEDLEJSI UCINKY: nezaznamenany. Pouzity zpiisob vyroby prokézal inhibici nepiiznivych profilétkovych reakei. Nicméné takovou reakd, i kdyz je
nepravdpodobnd, nelze vyloudt.

KONTRAINDIKACE: nepouzivat u pacientti s onemocnénimi nebo probiémy, které kontraindikuii chirurgické zakroky; pfi akutni nebo chronické infekci
(osteomyelitida). Neni indlikovan u pacientti s poruchou imunologické reaktivity nebo u autoimunitnich onemocnéni, zejména v détském a starsim
véku. Nepouzivat pifmo nebo v biizkosti vekych cév a neil. Nepouzivat v mistech piijmu siabé prokrvenyich, nekrotickych nebo zasazenyich infiekci.
Nepouzivat v mistech, kterd nezarudj stabiliu a ochranu jednou viozeného vyrobku. Vyrobek nepouzivat pfi poskozeném i otevieném baleni.
UPOZORNENI: vyrobek nebyl testovan na pacientikéch v thotenstvi. Virobek je na jedno pouziti, a proto nesmi byt znovu sterilizovan. Misto
augmentace musi byt diikiadné o&isténo, vyrobek musi byt dobie stabilizovan a chranén.

Vijrobek je urcen vyhradné pro specializované chirurgy s diouhodobou Kiinickou zkuenosti se zavadénim biomateriall: fidit se disledné kromé téchto
instrukel i indikacemi ve védecké literature o heterolognich implantatech, zejména védeckou literaturou souvisejici s prostiedky OsteoBiol®, kiera je
uvedena na webovych strankéch www.osteobiol.com. Je odpovédnosti chirurga specialisty vést klinicky spravné biomateridly a pacienta béhem kazdé
jednotiivé aplikace.

DOBA POUZITELNOSTI: vyrobek ma dobu platnosti 5 ket od data sterilizace; expiradni doba je Uvedena na itku.

UCHOVAVANI vyrcbek musi byt uchovavan daleko od piimych tepelnych zdrojli a siunecnich paprsku, na suchém a distém misté, za podminek

uvedenych na &t

LIKVIDACE: vyrcbek neobsahuje nebezpetné latky; v pripadé Ze neni pouzit, miize byt rozmontovan a odstranén jako normélni komunélini odpad.
PUVOD VYROBKU: posledni pismeno vyrobniho kédu REF na &titku urduie pivod materidlu (S= prasedi; E= korisky).

Symboly pouZité na stitku:

@ jednorazovy < rokamésic uplynull plamosv - Cisbsarze [ pecivési ;ieéléle pokyny 4 omezeni teploty

[sreme T Sterilni. Sterilizace provadéna ozafenim zaf Pokud je obal otevieny r y, steriita produktu jiz neni zaruena

Kaulo ir kolageno matrica OsteoBiol® - Lietuviskai -
lll kasés medicinos priemoné, heterologinés kilmés kaulo ir kolageno pasta, pakeicianti autologinio arba alotransplantacios kaulo pakaitalas ir porétos
formos pasta.
,GTO®: heterologinio kaulinio mineralo kolageninés granulés, i anksto sudrékintos ir sumaiSytos su kolagenu ir kopolimeru, modeliuojamos,
osteokondukcinés, rezorbuojamos, biologiskai s ir nezymiai rentger inés. GRANULOMETRIJA: 0,6-1 mm.
KLINIKINES INDIKACIWOS: uzpildo infekcjios neturiniy, neskleroziniy, apkrovos nepatirianiy ir gerai krauju drékinamy kauly defekius.
PAKUOTE: naudoti parengtas, sterilus i vienkartinis $virtas.
NAUDOUIMAS: atidarius pakuote, gaminj galima jstatyti tiesiai j relkiama vieta, kuri turi biti uZdaryta suformavus ir susiuvus krastus. Jungties vieta turi
biiti pakankamai viigoma krauju, o produktas gerai stabilizuotas i apsaugotas; implanto apsaugai rekomenduojama naudoti kolageno membrana.
Bumos chirurgijoje gaminys turi biti dedamas subperiostinéje vietoje.
SALUTINIAI EFEKTAI: neZinomas joks efektas. Nors naudota apdibimo sistema ir jrodé, kad pasalinamos bet kokios neigiamos antikinio atmetimo
reakcijos, tadiau negalima atmesti né menkiausios galimybés.
KONTRAINDIKACIJOS: nenaudokite pacientams, kurie turi patologily arba ligy, dél kuriy negalima atlikti operacios arba, jei jie turi imig arba létine
infekcija (osteomielita). Netinka pacientams, kuriy imuniné sistema néra reaktyvi arba turintiems autoimuniniy sutrkimy, ypac vakams ir vyresniems
asmenims. Nenaudokite $alia dideliy kraujagysliy ar nervy arba jy vietoje. Nenaudokite blogos kraujotakos, nekrozinése arba infekuotose vietose.
Nenaudokite vietose, kurios neuztikrina implantuoto produkto stabilumo ir apsaugos. Produkto negalima naudot, jei prie§ naudojant pakuoté buvo
pazeista arba atidaryta.
PERSPEJIMAS: produkias nebuvo iSbandytas su besitaukiangiomis pacientémis. Produkias yra vienkartinio naudojimo ir todél jo negalima
pakartotinai sterilizuoti. Implantavimo vieta turi bti gerai iSplauta ir iSvalyta, 0 produktas turi biti gerai stabilizuotas ir apsaugotas.
Produktas yra skirtas kvalfikuotiems chirurgams, turintiems nemazai kiinkinés patirties biologiniy medziagy implantavimo srityje: grieztai laikykites
mokslingje lieratliroje apie heterologinius implantus pateikty nurodymuy, ypa& moksiinéje literattroje, susiusioje su,OsteoBio* priemonémis, patektoje
svetainéje www.osteobiol.com, o taip pat ir Siose instrukcijose. Kiekvieno atskiro naudojimo atveju kvalifikuotas chirurgas yra atsakingas uz tinkama
Kiniking biologiniy mediZiagy ir paciento kontrole.

IMAS: produktas galioja penkerius metus nuo sterilizacjos datos, 0 galiojimo terminas yra nurodytas etiketéje.
LAIKYMAS: produktas turi b laikomas atokiau nuo tiesioginiy karscio Saltiniy ir saulés spinduliy, sausoje ir $varioje vietoje bei etiketéje nurodytomis

slygomis.

SALINIMAS: produkio sudétyje néra pavojingy medziagy ir jei daugiau nebus naudojamas, gali biti iardytas ir $ainamas kaip jprastos buitinés
atliekos.

PRODUKTO KILME: etiketéje paskutiné produkto kodo REF raidé nurodo medziagos kilme (S = kiaule; E = arklys).

Etiketéje naudojami simboiiai:

@ vienkartiniai = metai ir ménuo partijosnumeris (11 atidZiai perskaitykite instrukcijas | temperatiiros ribojimas

[sr=ne 10 Sterilus. Sterilizacia atliekama apvitinant gama spinduliais. Jei pakuoté yra atvira arba pazeista, gaminio steriumas nebéra garantuojamas

Kaulu un kolagéna matrica OsteoBiol® - latvieSu valoda -

Il Kases medicinas ierice, heterologas izcelsmes kaulu un kolagéna matrica, autologu vai alologisko kaulu aizstajgjs, no kura tiek piedavata matrica un

poraina forma.

GTO® heterogénu kaulu matricas kolagénas granulas, pre-hicratétas un sajaukts ar kolagéna un kopoliméra gélu, forméjamas, osteokondukiivas,
zorbéjamas, biologiski saderigas un méreni radiopagnétiskas. GRANULU IZMERS: 06-1 mm.

KLINISKAS INDIKACIAS: neinficétu, nesklerotisku kaulu, kas nav paklauti slodzei un ar labu irigaciu, defektu pildviela.

IEPAKOJUMS: Slice i gatava lietoSanai, sterita un vienreiz lietojama.

LIETOSANAS VEIDS: Péc iepakojuma aivérsanas produkts var tikt ievietots tiesi uznemsanas vietd, un ta ir janosiédz, novietojot atioku un Suvi.

Transplanta vietai jabiit labi vaskularizétai, un produktam labi stabilizétam un aizsargatam, ieteicams lietot kolagéna membranu. Transplanta

aizsardzibas evollicia. Mutes kiurgiskas operacias gadijuma produkis janovieto subperiosteala vieta.

BLAKUSPARADIBAS: neviena nav zindma. Kaut arf pienemta apstrades sistéma ir pieradijusi nevélamu antivielu reakciju inhibicju, nevar izsiégt

aftalu iespéju.

KONTRINDIKACWAS: nelietot pacientiem ar patologjiam vai slimibam, kuriem ir kontrindicéta operacia vai kuriem i akiita vai hroniska infekciia

(osteomieffts). Nav indicéts pacientiem ar imunologisku disreativitati vai ar autoiminiem traucéjumiem, Tpasi Zidainiem un gados vecakiem cilvekiem.

Nelietot tiesi vai fuvu lielem asinsvadiem vai nerviem. Nelietot uznemsanas vietas ar sikiu irigaciju, nekrotiskas vai inficétas. Nelietot vietds, kas

@ produk biltati un rdzibu, tikliclz tas ir ievietots. Produkiu nediikst lietot, ja iepakojums ir bojéts vai atvérts pims lietoSanas.

BRTDINAJUMS produkts nav testéts pacientém ar gritniecibu. Produkts ir vienreiz&jas lietoSanas, un tadé] to nedrikst atkartoti sterilizét. Transplanta

novietnei i jabiit labi izfifftal, un produktam jabit labi stabiliz&tam un aizsargatam.

Produkts ir rezervéts specializétajiem kirurgiem ar konsolidétu Kinisko pieredzi biomaterialu implantos: stingri ievérojiet zindtniskas literattras

noradijumus par heterologiem implantiem, jo Tpasi zinatnisko literattiru par OsteoBiol® ieficem, kas minéta fimekla vietné: www.osteobiol.com, ké arf s

instrukcijas. Par katru individualo pielietojumu specializéts kirurgs ir atbildigs par biomateriaiu un pacienta pareizu Kinisko parvaldiou.

DERIGUMA TERMINS: produkta deriguma termin ir pieci gadi péc steriizacias dienas, un defiguma termin ir noradits Lz etketes.

UZGLABASANA: prodJkts jauzglaba no tieSiem situma un saules starojuma avotiem aizsargata, saus, fira vieta un apstakbs kas noraditi uz

efiketes.

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

PRODUKTA IZCELSME: uz etiketes pedéjais REF produkta koda burts norada materiala izcelsmi (S=clkas; E=zirgu dzimtas dzivnieks).

Uzlimei izmantotie simboli:

@ vienreizéjas = gads un ménesis beigu terming partigsnumurs () uzmanigi izlasiet instrukcias | temperattras ierobezojums

Sterils. Sterilizacia veicama ar starojumu ar gamma stariem. Ja iepakojums ir afvérts vai bojats, produkta sterilitte vairs nefiek garantéta

Kostni in kolagenski matriks OsteoBiol® - Slovensko -

Medicinski pripomodek razreda Iil, kostni in kolagenski matriks porozne teksture in heterolognega izvora, ki nadomesca avtologno ali alogeno kost,
katere matriks predstavia.

GTO® Kolagenirana zmca heterolognega kostnega minerala, predhodno hidrirana in pomesana s kolagenom in kopolimemim gelom, primema za
oblikovanje, osteokondukiivna, resorciska, biokompakibina in zmerno radioopacna. GRANULOMETRIJA: 0,6-1 mm.

KLINICNE INDIKACIE: polnilo za neokuizene, nesklerotizirane, necbremeniene in dobro prekrvavliene kostne primanjkiaje.

EMBALAZA: steriina brizga za takojnjo in enkrato uporabo.

NAVODILA ZA UPORABO: Po odprtiu embalaznega ovoja izdelek neposredno vsadite na sprejemno mesto, prekrite mesto sprejema z reznjem in
zaSjte.Mesto vstavitve mora biti dobro prekrvaviieno, sam kostni nadomestek pa pravilno stabiliziran in zaséiten; priporocfivo ga je dodatno zas¢itti s
kolagensko membrano. V oralni kirurgii mora biti kostni nadomestek vstavien pod sluznico in pokostnico (subperiostalni vsadek).

NEZELENI UCINKI: ri znanih neZelenih uinkov. Izorani nadin obdelave sicer dokazano zavira neZelene reakciie protiteles, vendar pa te, Seprav malo
verjetne mozZnosti ni mogode v celoti izkfuciti.

KONTRAINDIKACIJE: ne uporabljajte pri bolnikih s potrienimi boleznimi ali bolezenskimi stanji, za katera se odsvetuigjo kirurski posegi ali pri katerh je
v teku akutna ali kronicna okuzba (osteomelitis). Ni primero za bolnike z imunolosko neodzivnostio ali bolnike z avtoimunskimi boleznimi, Zlasti pri
majhnih otroch in starej$ih osebah. Ne uporabijajte neposredno ali v biizini vedjih Zil ali Ziveev. Ne uporabijajte na slabo prekrvaviienih, nekroticnih ali
okuzenih mestih. Ne uporabljajte na mestih, ki ne zagotaviiajo stabinosti, varnosti in dobre vaskularizacie izdelka po presadivi. V primeru
poskodovanega ali predhodno odprtega embalaznega ovoja izdelka ne uporabijajte.
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lelek ni bil testiran na nose¢nicah. Izdelek je namenjen enkratni uporabi in ga ni dovolieno ponovno sterilizirati. Mesto presaditve mora
biti dobro ocisGeno in razkuzeno, sam izdelek pa pravino stabiliziran in zasgiten.

Izdelek naj uporabiajo le specializirani kirurgi z obseznimi in potrienimi Kliniénimi izkusnjami na podrodju presajanja biomaterialov; dosledno sledite
napotkom v znanstveni literaturi za podrodje heterolognih implantatov, Zlasti v specialisticni znanstveni literaturi, ki obravnava medicinske pripomocke
OsteoBioP in je navedena na spletni sirani www.osteobiol.com, ter napotkom v pricujoéih navodiin za uporabo. Specialist kirurg je odgovoren za
pravilnost Kliniéne obravnave biomaterialov in pacienta za vsak posamezni postopek implantacie.

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

HRAMBA: izdelek je treba hraniti stran od neposrednin virov toplote in soncne svetiobe, na suhem in &istem mestu ter pod pogoji, navedenimi na

nalepki.
ODSTRANJEVANJE izdelek ne vsebuje nevamin snovi, zalo ga lahko, e ga ne uporabite, razstavrte in odiozite med dbicajne komunalne odpadke.
Symboly pouzité na Stitku:

@ jednorazovy & rok a mesiac uplynutia platnosti CisloSarze [T precitajte sipozorne pokyny | obmedzenie teploty
[sr=ne [+ Steriing. Steriizacia vykonand oziarenim gama lémii. Ak je obal otvoreny alebo poskodeny, steriita vyrobku uz nie je zarudena
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MeawHmia 3aci6 knacy IIl, mwwmnarewamm MaTPVKC reTepononHOI MPUPOIM, 3aMIHHIK aYTOrEHHO! U anoreHHOI KICTKM, Mae ii MaTpuKke Ta

nopvCTy chopy.

GTO™ KOMAreHOBi Py ETEpONoNHHOD KICTKOBOTO MHEpANY, NONEPEAHL0 3BOMOKEH i 3VilliaHi 3 KOMareHOBAM ferleM Ta KoNOrivEPOM,

IbHi, BiocymicHi Ta nomipHo papioreniposopi. TPAHYTIOMETPISA: 0,6-1 mm.

KIIH4HI MOKA3AHHS: 3anoBH0BaY AN NOLLKODKEHOI KICTKOBOI TKaHMHU, HE BPEXXEHO! iHDEKLISIMM, He CKIIEpOBHOI, He Takoi, LLO niarsirae
aTakok gobpe HOI.

YIMAKOBKA: roToyi 0 BUKOPUCTAHHS, CTEPUITbHIAV, OHOPA30BUIA LLINPHL,

CMNOCIB BUKOPUCTAHH: Micnst BkpuTTs ynakoBk1 MOXHA Bipasy BBECTV NpofyKT BesniocepenHbo Y GaaHy AinsHKy, siky crif 3akpymv 3a

/AOMOMOTOHO MOKPUTTS! Kpaem rrioTi abo Lusom. MicLie BYVBMEHHs Mae GyTv HarexHVIM HYHOM BacKyTsipvaoBaHo, Cam NpOAYKT s crin cTabiniaosaHo

i 3aXVILLIEHO; PEKOMEHIYETLCA 3aCTOCYBaHHS KorareHoBoi MemBpaHn [ns 3axvCTy BXMBMEHHS. Y Xipyprii poTOBOI MOPOXHUHU MPOOYKT cnif

pO3TaLLIOBYBATH B MiIHAAKCTKOBOMY MICL.

TMOBIYHI - He BrAEneHo. Heagapkaiouw Ha Tov dhakT, Lo MPUiiHsTa cvcTena 0BpoBikv He BUSBIINA iHIiByBaHHS HeBakaHX aHTVTITIBHNX peaKLiii,

Taky [1arexy MOXTIMBICTL BAKIKOMATM HE MOXHA.

MPOTUMOKASAHHS: 3a60pOHSAETECS BUKOPICTOBYBAT Ha NaLlieHTaX, LLO MatoTb natororii abo HHS, NP AKX i XipyprisHi

BTPYMaHHs!, @ TakOX Ha MaLjeHTax 3 rocTPUMM aBo XPOHMHUMM HCheKLisMI (OCTEOMIENTT) Ha CTapii 3aM0CTPeHHS. He npuaHadieHe Ans naveHTis 3

BIACYTHICTIO iMyHONOMMHVX peakLid a6 3 aBTOIMYHHVMU 3XBOPIOBAHHSIMM, J0KpeMa i apTsIHOMy 7 noXVIomy BiLy. 3aB0pOHSIETECS BUKOPUCTOBYBATU

Beanocepe/HL0 Ha BEMMK/AX Cy/JvHax abo Hepaax Ta nobmay Bif HiX. 3a60POHSIETLCS BUKOPVCTOBYBATY Ha JinsHKaX 3 HEAOCTATHIM 3BONOMKEHHSIM,

HEKpOTVHHUX b0 3apadeHix. 3aBOpOHSETHCS BUKOPCTOBYBATU Ha TWX JinsHKAX, 18 HEMOKIMBO rapaHTyBaTV CTaBiNbHICTL Ta 3aXUCT NPOayKTY

niCIst oro BYVBMNEHHS. 3aB0POHSIETLCS BUKOVCTOBYBATU MPOAYKT, SIKLLO 10M0 YraKoBka BUSBUTLCS MOLLIKOMKEHOK b0 BXe BKUTOIO nepes

BAKODVCTEHHSAM.

YBATA: npoaykT He Gyrio TeCTOBaHO Ha BariTHIX MaLjeHTkax. ﬂpo;vnnp/mmwomopaaowm BUKOPVCTaHHSI, @ TOMy #or0 He Criif,

NOBTOPHO CTepuniayaT. MicLie BXBTEHHS! Criif PETENbHO O4VCTUTU | MPOMUTY, @ Cam MPOAYKT crin AoBpe craanayaam isaxvem.

[ponyKT npuaHaqeHmi s Xipyprie-crieLjanicTia 3 LLMPOKM OCBIIOM KriHiMHOI poBoT B raryai 6ic CyBOPO [1OTF

BKagIBOK LLQAO MeTepOronHHUX BYVBMEHb, LLIO HATAKOTECS Y CrieLaniaoBaHii NitepaTypi, 3okpema B HayKoBii NiTepatypi, MpucBsiieHii 3acobam

OsteoBioP, Lo HapeeHa Ha caiT www.osteobiol.com, a TAKOK LYK |Hcrpyn.uw nu 4aC KOKHOM OKPEMOTD BXMBIEHHS XIPYPr-CrieLiaricT Hece NoBHy

B{MOB{1ANEHICTS 33 NPABUTIBHE KTHiHE

TEPMIH MPUOATHOCTI: TepmiH BUKOpVCTaHHS NPORYKTY CKNazae M'itb pom 3 ATV cTepuniaaLii, TepMiH NPUAATHOCTI 3a3HaYEeHIIA Ha ETUKETLY.

BBEPIFAHHSA: cnin Geperm nponykT Bio NpAmoi Aii HKepen Terna Ta MPAMOro COHAYHOM MPOMIHHS, Y CyXOMy, WACTOMY MICLY, B YMOBAX,

3a3HA4EHVX HA ETUKETLY.

MEPEPOBKA: npoayKT He MICTUTL HeBeanesHIX PeHOBYH, a TOMy H0ro MOXHa BIOfpaBITU Ha nepepobKy sk 3Bi-aiiHi noGyTosi Bioxoay.

TOXOMKEHHA MPOAYKTY: Ha eTikeTLj ocTaHHs nitepa kogly npopykty REF Brasye Ha NoxomkeHHs MaTepiany (S=CaItHsHilt; E=koHsumil).

CMBOWA, LLIO BUKOPVICTOBYIOTLCS Ha €TMKETLY:

@ opHopasoM = piki MicsiLb 3aKkiHJeHHs TepMiHy Al [©T] Homep naprii  [1i) yBavkHO NpouwTaiiTe HCTPYKLUI | OBMEXeHHsS TemnepaTypy

[s=ne W CrepuribHi. CrepunizaLis 3ACHIOETECS LLNSXOM ONPOMIHEHHS! ramMMa-TPOMEHSIMU. STKLLO YraKoBKa BiakpTa a0 NOLLKOMKEHa, TO

CTEPUNLHICTL MPOAYKTY BinbLLE HE FaPaHTYETHCA

Knogle e kollagen matrix OsteoBiol® - Dansk -

Medicinsk udstyr i Klasse |ll, knogle og kollagen matrix af heterologisk oprindelse, til erstatning af autolog eller allolog knoglen, af hviken den
praesenterer matrixen og poras form.

GTO® kollagen granula af heterologisk knoglemineral, pre-hydreret og blandet med kollagen gel og copolymer, formbare, osteokonduktive,
resorberbare, biokompatible med moderat rentgenfasthed. KORNST@RRELSE: 0.6-1 mm.

KLINISKE INDIKATIONER: Fyldhning af ike inficered, ke sklerotiske, ubetastede knogledefekter med god blodforsyning.

EMBALLAGE: Brugsklare og sterile engangssprojter.

HANDTERING: Efter &bning af emballagen kan produktet implanteres direkte i modtagelsesstedet, som skal lukkes ved at genplacere flappen og med
sutur. Implantatstedet skal veere godtt vaskulariseret og produktet vel stabiliseret og beskyttet, anvendelsen af en kollagen membran af til beskyttelse af
implantatet anbefales. Ved oral kirurgi skal produktet positioneres subperiostealt.

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

KONTRAINDIKATIONER: Ma ikke bruges til patienter, der har patologier eller lidelser, der kontraindikerer kirurgi eller der lider af akutte eller kroniske
infektioner (osteomyelits). lkke indikeret il patienter med immunologisk disreaktivitet eller lider af autoimmune sygdomme, dette gaelder isaer for bom og
aeldre patienter. Brug ikke direkte eller neer store blodkar eller nerver. M ikke anvendes i nekrotiske eller inficerede modtagelsesomrader eller i omrader
med dérlig blodforsyning Ma ikke anvendes pa steder, der kke garanterer den nedvendige stabiiitet og beskyttelse af det implanterede produkt.
Produktet ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget eller har vaeret aben far brug.

ADVARSEL: Produktet er ikke afpravet pa gravide patienter. Produktet er til engangsbrug og skal derfor ikke gensteriseres. Implantatstedet skal vaere
rent og produktet skal vaere godt stabiliseret og beskyttet.

Produktet er reserveret til specialiserede kirurger med lang erfaring med Kiiniske implantater af biomaterialer: Overhold de angivede retningsiinjer i den
videnskabelige litteratur om heterologe implantater, isaer den videnskabelige litteratur vedrorende OsteoBiol® produkter neevnt pa webstedet
www.osteobiol.ncom, samt i disse instruktioner. For hver enkel applikation har kirurgens ansvaret for behandiingen af biomaterialerne og for patienten.
FORFALDSDATO: Produktets gyldighed er fem &r fra steriliserings datoen,og udiebsdatoen er angivet pa etiketten.

OPBEVARING: Produktet skal opbevares langt fra direkte varmekilder og sollys pa et tart og rent sted, idet betingelseme angivet pa etketten

BORTSKAFFELSE: Produktet indeholder ikke farlige stoffer og kan, hvis det ikke bruges, demonteres og bortskaffes som almindeligt byaffald.
PRODUKTETS OPRINDELSE: P4 etiketten, angiver det sidste bogstav af produktkoden REF materialets oprindelse (S=porcin; E=equin).
Symboler anvendt pa etiketten:

@engangs & &rog maned for udieb lot nummer [Tl lees vejledningen omhyggeligt 1 temperaturbegraensning
[smmz Tw/Steril. Sterilisering udfort ved bestraling med dler. Hvis aben eller er produk iltet ikke leengere
garanteret

Matricé kockore dhe kolagjenike OsteoBiol® - Shaip -

Pajisie miekésore e Klasit t& lll, matricé kockore dhe kolagjenike me origjiné heterologe, né zévendésim & kockés autologe ose allologjke me 18 cilénka

ngjashméri né matrioé dhe né fomén poroze.

GTO" kokrriza lé kolag}enuara prej minerali kockor heterolog, & para-hidratuara dhe & pérziera me xhel kolagjeni dhe kopolimer, 1& modelueshme,
18 pérthithshme, bi ibél che radiopake . MADHESIA E KOKRRIZAVE: 0.6-1 mm.

UDHEZIMET KLINIKE: mbushja e defekteve kockore jo & infekiuara, jo-sklerotke, q& nuk i nénshirohen mbajties sé peshés dhe gé vaskularizohen

miré.

PAKETIMI: shiringa gati pér pérdorim, sterile dhe t& pérdorshme vetém njé heré.

MENYRA E PERDORIMIT: Pas hapjes s& pakos, produkti mund 1 shartohet direkt né pkén e interesuar t& marrésit, che mé pas duhet & mbyliet

duke ripozicionuar cepin dhe duke e gepur. Pika e shartimit duhet té vaskularizohet dhe produkti duhet té stabilizohet dhe mbrohet miré, késhillohet

plkimi i i membrane kolagjeni pér & mbrojtur shartimin. Né kirurgjiné orale, produikti duhet t& vendoset né pozicion subperiosteal.

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

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

KUNDERUDHEZIME: Mos e pérdomi né pacientét & paragesin sémundje ose kushte gé shkéshilojné pérdorimin e Kirurgjisé ose q& paragesin

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

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

né pika o8 nuk vaskularizohen egullisht, g€ jané nekrotike ose té infektuara Mos e pérdomi né pka € nuk garantojné stabilitetin dhe mbrojtien e

produkiit pasi té jeté shartuar. Produkti nuk duhet t& pérdoret nése paketimi paragitet | démtuar ose i hapur pérpara pérdorimit.

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

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

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

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

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

Kinik t& biomaterialeve dhe paaenlll

SKADIMI: ‘@ procukit 8shié pesé viet nga data e steriizimit dhe data e skadimit o regohet né etikets.

RUAJTJA: produkti duhet t& ruhet larg nga burimet e drejipérdrejta t& nxehtésisé dhe mezet e dielli, né njé vend 18 thaié dhe t& pastér dhe sipas
kushteve t& pércakiuara né efiketé.

PERPUNIMI: produkii nuk pérmban substanca té mezikshme dhe nése nuk pérdoret, mund t& gmontohet dhe t pérpunohet si mbeturing normale
urbane.

ORIGJINA E PRODUKTIT: né etiketé shkronja e fundit e kot t& produkit REF tregon origi
Simbolet e pérdorura né efiketé:

@ idisponueshém 2 vitdhe mugj skadimi shumé [Tl lexoni me kujdes udhézimet 1 kufizimi i temperaturés

[s=n T+ Sterile. Sterilizimi kryhet me rrezatim me rreze gama. Nése paketimi éshté i hapur ose | démtuar, sterilteti i produkdit nuk éshté mé i garantuar

ematerialit (S=der; E=kalé).

Kostana i kolagenska matrica OsteoBiol® - Srpski -

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

GTO® kolagenizovane granule heterologne kostane matrice, pre-hidratizirane | pomesane sa kolagenom i kopolimerskim gelom, mogu se oblkovati,
osteonduktivne, resorbirajuce, biokompatibine irendgenski umereno vidjive. GRANULOMETRIJA: 0,6-1 mm.

Via Nurivalle 8 - 10094 Giaveno (TO) - Italy

KLINICKE INDIKACWE: punilac neinficiranih, ne-sklerotiénih defekata kostilu, koji nisu podvrgnuti opterecenjimat i dobro su prokvriien.

PAKOVANLJE: $pric spreman za upotrebu, sterilan i za jednokrainu upotrebu.

NACIN UPOTREBE: Posle oivaranja pakovanja, proizvod se moze direkino presasivati na mesto priema, koje se mora zatvoriti premestanjem

poklopca i zasiti. Mesto ja mora biti dobro vaskular i proizvod dobro stabilizovan i zasicen, a savetuje se primena kolagenske
membrane kao Sto radi zasfite grafta. Kod oralne hirurgie, proizvod mora biti postaviien u suioperiostealno leZiste.

NIZELJENI EFEKTI: nisu poznati. lako usvojeni procesni sistem pokazuie inhibicju negativnih reakciia antitela, ne moze se u celosti iskfucit njihova

KONTRAINDIKACIJE ne koristite kod pacienata koji imaju patologie ili stanja Kormwnd\kallvna za operadju il |ma|u akutne |I\ hronicre infekciie
(osteomielits) u toku. Nije za indicirano upotrebu kod pacienata sa imunoloskor Scu ili sa autoimt narocito kod
dece i starijh osoba. Nemojte koristi direkino ili blizu velikh krvnih sudova i Zivaca. Nemojte ga koristiti na slabo prokrviienim, nekroticnim i
zarazenim mestima primaoca. Ne koristite na mestima koji ne garantuju stabilnost i zatitu proizvoda posle postavianja. Proizvod se ne sme koristiti
ako je pakovanje osteceno ili otvoreno pre upotrebe.

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

Proizvod je namenjen za hirurge specialiste sa konsolidovanim Kiinickim iskustvom u biomaterjiainim graftovima: strogo se pridrzavajte indikacja
koje pruza naucna literatura o heterolognim implantatima, narocito naucna literatura koja se odnosi na uredaje OsteoBioP koji su navedeni na sajtu
www.osteobiolcom, kao i ovih uputstava. Za svaku pojedinacnu primenu, hirurg specialista je odgovoran za ispravno kiinicko upraviianie
blomaterijalima i pacjientom.

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

SKLADISTENJE: proizvod se mora skladisiti zasticen od direkinih izvora toplote i sunéeve svetlosti, na suvom i Gistom mestu i pod uslovima
navedenim na etiketi.

ODLAGANJE: proizvod ne sadrzi opasne materiie i ako se ne oristi, moze se rastaviti i odioZiti kao normalni gradski otpad.

POREKLO PROIZVODA: na efiketi zadnje slovo oznake proizvoda REF oznacava poreklo materijala (S=svinjsko, E=konjsko).

CumBOnm Koju Ce KOpHCTE Ha ETVKETU:

@ 3a jenHoKpaTHy yroTpeby 2 roavHa v Mecel|ucTeka o 6poj (i) NexKrbIBO MPOHMTATE YTy TCTBA

[sr=e W Crepunan. CTepurvzalyja u3seaeHa 3paqerbem ca rama 3pakoM. AKO j MakoBaHe OTBOPEHO N OLLITENEHO, CTEPUIHOCT MpoV3Boaa
BYLLIE HYje rapaHToBaHa | orpaHierse Temneparype

www.tecnoss.com

info@tecnoss.com



