OsteoBiol

by Tecnoss

OsteoBiol® GTO®- Htaliano —

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

innesti ossei.

CARATTERISTICHE: granuli collagenati di osso naturale eterologo, miscelati con gel collagene e copolimero,

modellabili, osteoconduttivi, riassorbibili, biocompatibili e moderatamente radiopachi.

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

CONFEZIONAMENTQO: sterile monouso.

EFFETTI COLLATERALI: nessuno noto. Sebbene il sistema di lavorazione adottato abbia dimostrato linibizione di

reazioni anticorpali avverse, non si pud comunque escluderne la remota possibilita.

CONTROINDICAZIONI: non utiizzare 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 infett.

Non utilizzare in siti che non garantiscano la stabilita e la protezione del prodotto una volta innestato.

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

Prodotto riservato a chirurghi specializzati con consolidata esperienza clinica in innesti di biomateriali: attenersi

rigorosamente alle indicazioni fornite dalla letteratura scientifica sugli innesti eterologhi, oltre che alle presenti istruzioni.

Per ogni singola applicazione, & responsabilita del chirurgo specialista la corretta gestione clinica dei biomateriali e del
iente.

MODALITA’ D'USO: Dopo apertura della confezione il prodotto pud essere innestato direttamente nel sito ricevente, il

quale deve essere chiuso tramite il riposizionamento del lembo e sutura. Si consiglia la protezione dellinnesto

mediante I'applicazione di una membrana in collagene tipo OsteoBiol® Evolution. Il prodotto pud fungere come carrier

di farmaci e medicamenti prescelti. In chirurgia orale, il prodotto deve essere posizionato nella sede sottoperiostea.

SCADENZA: Ia validita del prodotto € di anni cinque dalla data di sterilizzazione e la data di scadenza ¢ riportata sia in

etichetta che sulla confezione. Il prodotto non deve essere utilizzato se la confezione si presenta danneggiata o aperta

prima delluso; 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 alle condizioni riportate in etichetta.

ORIGINE DEL PRODOTTO: luttima lettera del codice prodotto REF in etichetta indica I'origine del materiale (S=suina;

E=equina).

OsteoBiol® GTO®- English -

OsteoBiol® bone matrix, Class IIl Medical Device (ref. Dir. 93/42/CEE amended by 2007/47 EEC) for bone grafting.
CHARACTERISTICS: Collagenated granules of natural heterologous bone, mixed with collagen gel and copolymer,
mouldable, osteoconductive, resorbable, biocompatible and slightly radiopaque.

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

PACKAGING: single use sterile.

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
orin 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: After opening the package the product can be grafted directly into the receiving site, which must be closed
by repositioning the flap and suture. Protection of the graft is recommended by the application of an OsteoBiol®
Evolution collagen membrane. The product can function as a carier of selected medication and drugs. In Oral Surgery,
the product must be grafted in sub-periosteum site.

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 under the conditions shown on the label.

ORIGIN OF PRODUCT: the last letter of the REF product code on the label indicates the origin of the material
(S=swine, E=equine).

OsteoBiol® GTO®- Deutsch -

OsteoBiol® Knochenmatrix, Medizinprodukt der Klasse Il (Ref. RL 93/42/EWG ge4ndert durch 2007/47/EWG) fiir
Knochenimplantate.

EIGENSCHAFTEN: Kollagenkémchen aus natrlichem heterologem Knochen, gemischt mit Kollagen-Gel und -
Copolymer, formbar, osteokonduktiv, resorbierbar, biokompatibel und geringfiigig radiopak.

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

VERPACKUNG: sterile Einmalgebrauch

NEBENWIRKUNGEN: keine bekannt. Obwohl das angewandte Verarbeitungssystem die Hemmung von
unerwiinschten Antikérperreaktionen 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 N&he von groBen GefaBen 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.

Produkt konzipiert fuir Chirurgen mit langjahriger Erfahrung in der Klinischen Transplantationen von Biomaterialien: strikt
an die Richtiinien der wissenschaftichen Literatur (iber Xenotransplantate halten, zusétzlich zu dieser
Bedienungsanleitung geliefert.

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

GEBRAUCHSANWEISUNG: Nach dem Offnen der Verpackung kann das Produkt direkt in die Empféngerstelle
transplantiert werden, die durch emeutes Positionieren der Klappe und der Naht verschlossen werden muss. Der
Schutz des Transplantats wird durch die Anwendung einer OsteoBiol® Evolution Kollagenmembran empfohlen. Das
Produkt kann als Trager ausgewahliter Medikamente und Medikamente dienen. In der Oralchirurgie solite das Produkt
in die subperiostale Stelle gelegt werden.

HALTBARKEIT: die Haltbarkeit des Produkts betrégt 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 Beschadigungen aufweist oder vor dem Gebrauch gedffnet wurde. Das Produkt ist fir den
Einmalgebrauch bestimmt und darf deshalb nicht neu sterilisiert werden.

LAGERUNG: Das Produkt muss an einem trockenen und sauberen Ort und unter den auf dem Etikett angegebenen
Bedingungen gelagert werden.

URSPRUNG DES PRODUKTS: Der letzte Buchstabe des REF-Produkicodes auf dem Etikett gibt die
Herkunft des Materials an (S = Schwein, E = Pferd).

(€ 0373

OsteoBiol® GTO®- Frangais -

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

CARACTERISTIQUES: granules collagénés dos naturel hétérologue, mélangés a du gel de collagéne et de copolymeére,
moulables, ostéoconducteurs, résorbables, biocompatibles et modérément radio-opaques.

INDICATIONS CLINIQUES: remplisseur de défauts osseux non infectés, non sclérosés, non soumis & la charge et bien
pulvérisé.

EMBALLAGE: stérile 4 usage unique

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

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

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

Produit réservé aux chirurgiens ayant une vaste expérience dans les greffes cliniques et des biomatériaux: suivre
strictement les indications foumies par la littérature scientifique sur les xenogreffes, en plus de ces instructions.
Pour chaque application, la bonne gestion clinique des patients et des biomatériaux est de responsabilité du chirurgien.
MODALITES D'UTILISATION: Aprés l'ouverture de I'emballage, le produit peut étre greffé directement dans le site de
réception, qui doit étre fermé en repositionnant le rabat et la suture. La protection de la greffe est recommandée par
I'application d'une membrane de collagéne OsteoBiol® Evolution. Le produit peut agir comme vecteur de médicaments et
de médicaments sélectionnés. En chirurgie buccale, le produit doit étre placé dans le site sous-périosté.

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

CONSERVATION: le produit doit étre stocké loin des sources directes de chaleur et de la lumiere du soleil, dans un
endroit sec et propre et dans les conditions indiquées sur I‘étiquette.

ORIGINE DU PRODUIT: la demiére lettre du code du produit REF sur 'étiquette indique l'origine du produit (S = porcine,
E =cheval).

OsteoBiol® GTO®- Sé)anish -

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

CARACTERISTICAS: granulos colateados de hueso natural heterslogo, mezclado con colageno y gel de copolimero,
moldeable, osteoconauctivo, reabsorbible, biocompatible y moderadamente radiopaco.

INDICACIONES CLINICAS: relleno de defectos éseos no infectados, no escleréticos, no sujetos a carga y bien irrigados.
ENVASE: uso unico estéril.

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

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

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

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

MODO DE EMPLEQ: Después de abrir el paquete, el producto puede ser injertado directamente en el sitio de recepcion,
que debe cerrarse reposicionando el colgajo y la sutura. La proteccion del injerto se recomienda mediante la aplicacién de
una membrana de coldgeno OsteoBiol® Evolution. El producto puede actuar como portador de medicamentos y
medicamentos seleccionados. En cirugia oral, el producto debe colocarse en el sitio subperidstico.

CADUCIDAD: la validez del producto es de cinco afios a partir de la fecha de esterilizacién 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 debe almacenarse lejos de fuentes directas de calor y luz solar, en un lugar seco y limpio
y enlas condiciones establecidas en la efiqueta.

ORIGEN DEL PRODUCTO: la Ultima letra del cédigo de producto REF en la etiqueta indica el origen del material (S =
cerdo, E = equino).

OsteoBiol® GTO® - Portugués -

Matriz 6ssea OsteoBiol®, Dispositivo médico de classe Ill (ref. Dir. 93/42 CEE corrigida pela 2007/47 CEE) para enxertos
6sse0s.

CARACTERISTICAS: Granulos colagenados de 0sso natural heterdlogo, misturados com gel de colageno e
copolimero, formais, osteocondutores, reabsorviveis, biocompativeis e moderadamente radiopacos.

INDICAGOES CLINICAS: material de preenchimento de defeitos dsseos ndo infectados, ndo esclerdticos, ndo sujeitos a
carga e bem irrigados.

APRESENTAGAO: uso Ginico estéril.

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

CONTRA-INDICAGOES : ndo utiizar em pacientes que apresentem patologias ou afecgdes que contra-indiquem a
cirurgia ou que apresentem infecg@o aguda ou crénica (osteomielite) em curso. Contra-indicado em pacientes afectados
imunologicamente ou com patologias do foro auto-imune, particularmente em criancas ou idosos. Nao utiizar
directamente ou préximo de grandes vasos sanguineos ou nervos. Nao utiizar em locais receptores deficientemente
imgados, necréticos ou infectados. N&o utilizar em locais que ndo garantam estabilidade ou protecgéo do produto uma
vez implantado.

ADVERTENCIA: o produto ndo 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 aplicagéo, a correta gestdo clinica de biomateriais e paciente é de responsabilidade do cirurgido especialista.
MODO DE EMPREGO: Depois de abrir a embalagem, o produto pode ser enxertado diretamente no local de recepgao,
o qual deve ser fechado reposicionando a aba e a sutura. A protecao do enxerto é recomendada pela aplicagéo de uma
membrana de coldgeno OsteoBiof® Evolution. O produto pode atuar como transportador de drogas e medicamentos
selecionados. Em cirurgia oral, o produto deve ser colocado no local subperiostatico.

PRAZO DE VALIDADE: a validade do produto é de cinco anos desde a data da sua esterilizacéo e a data em que o
prazo expira vem impresso tanto na etiqueta como na embalagem. O produto néo deve ser utiizado se a embalagem
estiver danificada ou aberta antes da sua utilizag&o; o produto € de uso Gnico, como tal néo deve ser reesteriizado.
CONSERVAGAO : 0 produto deve ser armazenado longe de fontes diretas de calor e luz solar, em um local seco e limpo
e nas condicdes indicadas no rétulo.

ORIGEM DO PRODUTO: a dltima letra do cédigo do produto REF no rétulo indica a origem do material (S=suinos,
E=equino).

Rev: 04/2018

sl Techoss®s.r.l.

OsteoBiol® GTO®- Polski -

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

CHARAKTERYSTYKA : Kolagenowane granulki naturalngj kosci heterologicznej zmieszane z kolagenem i zelem
kopolimerowym, zdolne do ksztaftowania, osteokondukcyjne, resorbowaine, biokompatybilne i umiarkowanie
nieprzepuszczalne dla promieni rentgenowskich.

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

OPAKOWANIE: sterylne jednorazowe uzycie.

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

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

Produkt zarezerwowany dla lekarzy z duzym doswiadczeniem w badaniach przeszczepéw i biomateriatow: Scisle
przestrzegac wytycznych dostarczonych przez literatury naukowej na temat heteroprzeszczepu, oprocz tych instrukgji.

Dla kazdej aplikacj, prawidlowe postgpowanie kliniczne biomateriatow i pacjenta jest obowiazkiem lekarza specialisty.
SPOSOB UZYCIA: Po otwarciu opakowania produkt mozna zaszczepié bezposrednio w migjscu przyjmowania, ktore
nalezy zamknag, przestawiajac klapke i szew. Ochrona przeszczepu jest zalecana przez zastosowanie membrany
kolagenowej OsteoBiol® Evolution. Produkt moze dziatac jako nosnik wybranych lekow i lekow. W chirurgii jamy ustnej
produkt nalezy umiesci¢ w miejscu podokostnowym.

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

PRZECHOWYWANIE: produkt musi by¢ przechowywany z dala od bezposrednich zrédet ciepfa i $wiatta stonecznego, w
suchym i czystym miejscu oraz w warunkach okreslonych na etykiecie.

POCHODZENIE PRODUKTU: ostatnia litera kodu produktu REF na etykiecie wskazuje pochodzenie materiatu (S =
$winska, E =konska).

OsteoBiol® GTO®- Svenska—

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

EGENSKAPER: Kollagenerade granuler med naturligt heterologt ben, blandat med kollagen och sampolymergel,
formbar, osteokonduktiv, resorberbar, biokompatibel och méttligt radiopaque.

KLINISKA INDIKATIONER: fyllning for icke infekterade, icke sklerotiska, obelastade och korrekt fuktade bendefekter.
FORPACKNING: steril engangsbruk.

STERILITET: produkt som steriiserats genom gammastrélning.

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

KONTRAINDIKATIONER: anvénds inte pa patienter som har patologier eller &kommor 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 adror eller
nerver. Anvands inte i daligt fuktade, nekrotiska eller infekterade omraden.Anvénds inte i omraden som inte garanterar en
stabilitet och skydd av produkten efter implantat.

VARNING: produkten har inte provats pa gravida patienter.

Produkten reserverad for kirurger med lang erfarenhet av kliniska transplantat och biomaterial: strikt folja de riktlinjer som
tilhandahalls av den vetenskapliga litteraturen om zenografter, utéver dessa instruktioner.

For varje ansokan &r den korrekta Klinisk behandling av biomaterial och patientens ansvar specialist kirurg.
BRUKSANVISNING: Efter 6ppning av forpackningen kan produkten ympas direkt till mottagningsstallet, vilket méste
stangas genom att placera fliken och suturen igen. Skydd av transplantatet rekommenderas genom applicering av ett
OsteoBiol® Evolution-kollagenmembran. Produkten kan fungera som bérare av utvalda lakemedel och mediciner. Vid
peroral operation ska produkten placeras pa subperiostealstéllet.

FORFALLODATUM: produkten forfaller efter fem ar fran och med steriliseringens datum och férfallodatumet star antingen
pa etiketten eller forpackningen. Produkten far inte anvandas om férpackningen visar sig vara skadad eller éppen innan
anvéndning. Det &r en engangsprodukt och far inte steriliseras om.

LAGRING: Produkten maste forvaras bort fran direkta varmekallor och solfjus pa en tor och ren plats och under de villkor
som anges pa etiketten.

URSPRUNG AV PRODUKTEN: Den sista bokstaven i REF-produktkoden pa etiketten anger materialets ursprung (S =
svin, E = equine).

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

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

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

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

o~ e

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

[stente [w

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 irradiacion con radios gamma. Si el
envase esta abierto o dafado la esterilidad del producto no queda garantizada/
Esterilizado. Esterilizacdo efectuada por irradiagdo com raios gama. Se a embalagem
estiver aberta ou danificada a esterilizagdo do produto ndo fica garantida/
Sterylne.Sterylizowano promieniami gamma. Traci gwarancje sterylnosci, jesli
opakowanie jest otwarte lub uszkodzone/ Steril. Steriliserats genom gammastrélning.
Om fdrpackningen &r éppen eller skadad kan inte produktens sterilitet garanteras.
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OsteoBiol

by Tecnoss

OsteoBiol® GTO® - Nederlands -

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

KENMERKEN: Collageenkorrels van heteroloog natuurlik bot, gemengd met collageen- en copolymeergel, vormbaar,
osteoconductief, resorbeerbaar, biocompatibel en matig radiopaak.

KLINISCHE INDICATIES: vuling van niet geinfecteerde, niet sclerotische, onbelaste en goed doorbloede botdefecten.
VERPAKKING: steriel eenmalig gebruik.

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

WAARSCHUWING: het product is niet getest op zwangere patiénten.

Product gereserveerd voor chirurgen met veel ervaring in de klinische 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 verantwoordelikheid van de
specialist chirurg.

WIJZE VAN GEBRUIK: Na het openen van de verpakking kan het product direct in de ontvangstiocatie worden
geént, die moet worden gesloten door de flap en de hechting opnieuw te plaatsen. Bescherming van het transplantaat
wordt aanbevolen door de toepassing van een OsteoBiol® Evolution collageenmembraan. Het product kan fungeren
als drager van geselecteerde geneesmiddelen en medicijnen. Bij kaakchirurgie moet het product op de subperiostale
plek worden geplaatst.

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 véér gebruik geopend is. Het product is bestemd voor eenmalig gebruik en
mag daarom niet opnieuw gesteriliseerd worden.

BEWAREN: het product moet worden bewaard uit de buurt van directe warmtebronnen en zonlicht, op een droge en
schone plaats en onder de voorwaarden die op het etiket worden vermeld.

HERKOMST VAN HET PRODUCT: de laatste letter van de REF-productcode op het etiket geett de herkomst van het
materiaal aan (S = varkens, E = paarden)

OsteoBiol® GTO®- EAAnviKd -

Mrrpa koMayévou OsteoBiol®, larpikri ouokeur kAdong Il (avag. OBnyia 93/42 EOK Tpomomoiénke amé v
2007/47 EOK) yia 00TIKG pOOXEUHATA.

XAPAKTHPIZTIKA: KoMayovwpéva Kokkia QUOIKOU €TepoAoyou 00ToU, avapepiypéva pe KoMayovo  Kai
oupTroAupEpr} YEA, BIOMOPPITTA, OTTEOQYWYILG, ETAVAPPOPTIHG, BIOTUBATA KOl PETPI OKTIVOOKOTTIKG.
KAINIKEZ ENAEIZEIZ: TAnpwTIKG e koMay6vo pn TTpooBeBAnUévwy, pn oKANPWTIKWY 0O0TIKWY EAATTWHETWY TToU
Oev UTIOKEVTON OE TTiET Kal TTapouaidfouv kaAr KukAogopia aijuarog.

ZYZKEYAZIA: amooTeipwpévn Hovo xprion.

MAPENEPTEIEZ: kapia yvwoTr. Mapém To olompa emefepyaciog Tou UIoBETHBNKE amédeIGe TV avaoToA Twv
SuapEVWV aVTIOPACEWY OVTICWHATWY, WOTAC0 dEV PTTOET VO OTTOKAEIOTET Pia aTTopaKpUa v TBaveTTa.
ANTENAEIZEIZ: pn xpnoipomoieite oe aobeveic Tou Tapouoialouv TraBohoyieg i Tabroeig yia Tig omoieg
avrevdeikvutal N XelpoUpynon 1 Tiou Trapouaiddouv ofeia 1 xpdvia TdBnon (ooTeopuehmda) o eGENN. Aev
evdeikvuTal yia aoBeveig e avoooavoyr i TTou Trapouaiddouv autodvoon TraboAoyia, edIkGTEP o€ vnTTiakr nAikia Kai
og nAkiwpévoug. Mnv 1o xpnoipoTroieite ameuBeiag A kovid oe peydha ayyeia rj vedpa. Mnv To XpnoipoToigite o€
TIEPIOXEG e XapnAr) KukAogopial Tou ailamog, VEKPWTIKEG F) HOAUCEVES. Mnv To XPNOIHOTIOIETE O TrEpIoxEG TTou Bev
€5aoaiouv T aTaBEPTNTO KAl TV TTPOCTOGIC TOU TTPOIOVTOG PETA TNV EUQUTEUOT).

MPOEIAOMOIHZH: 1o Tpoidv dev £xel SOKIAOTEI G€ KUOPOPOUTEG OOBEVEIG.

[MpoiévTog TIou TTPOOPICETaN Yo TOUG XEIPOUPYOUG, E EKTETAMEVN euTTEIpiar OE KAVIKEG HOOXeUHaTa Kai BIOUAKWY:
akohouBoUvTal TIOTA O 0Bnyieg TTOU TIAPEXOVTAI OTTO TV ETOTNHOVIKY BIBAMIOYpagiar OXETIKG pE §evopooyeUpaTa,
€EKTOG OTTO QUTEG TIG 0dNyieg.

Ta k&Be aitnon, n owaTr kAvikr diayeipion Twv BIOUAIKWY Kai Twv aoBevwv eivar n eudivn Tou Xeipoupyol edIKAG.
TPOMOX XPHZHX: Merd 1o Gvolyua TG ouokeuaoiag To TTpoidv uTropei va epBoNiacTe ammeubeiog oTo XWwpo
uTrodoy1ig, T0 oTroio TIPETTEl Va KA€ioE pe emavaToTroBéTnon Tou TITepuyiou Kai Tou pdpupatog. Mpootaoia Tou
HOOYEJHATOG GUVIOTATAI aTI® TV £QappoyN HepBpavng koMaydvou OsteoBiol® Evolution. To mpoidv umopei va
Aemoupyrioel wg popéag emmAeypévwy Gapudkwy Kal Gapudkwy. Katd tn xeipoupyikr eméupacn oto otéua, 1o
TTPOiGV Bt TIPETTEN VOl TOTTOBETEITON TNV UTTOTTEPIOTIKY| TTEPIOXT].

AH=H: 10 TIpaidv 10xUel yiar TTéVTE Xpovia aTTd TNV NEPOPNvia aTTooTeipwang Kal n nuepopnvia AfEng avaypagetal
1600 OTNV €TKETA 600 Kal OTN OUOKeuaoio. To TIPoidv dev TIPETTEN VA XPNOIUOTIOIEMOI Qv 1) OUOKEUaoia €ival
KOTETTPAPLEVN 1) QVOIYEVN TTPIV OTTO T XPrOT, TO TIPOIGV €ival PG XProng Kai Sev TIPETTEl va ETTOVATTOOTEIPWVETAL.
DYAAZH: 10 TIpoi6v TIpéTel var QUAGOTETaN PaKpPIG aTTO GPETES TMyYEG BepUOTNTAG Kai NAIGKOU QwTOS, OF §Ned Ka
KkaBapd PEPOG Kall UTTO TIG GUVBIKES TIOU aVaYPAPOVTOl OTNV ETIKETA

MPOEAEYZH TOY MPOIONTOE: 1o TeAeuTaio ypdppa Tou kwdikoU Tpoidviog REF oty emkéta utrodeikvlel TV
mpoéAeuat Tou UAIKoU (S = xoipog, E = mmoeidrig).

OsteoBiol® GTO®- Magyar -

OsteoBiol® kollagénes métrix, Ill. Osztélyba tartoz6 Orvostechnikai Eszkdz (93/42/EGK Iranyelv A 2007/47/EGK
modositja) csontbetiitetésekhez.

ULAJDONSAGOK: Természetes heteroldg csontok kollagénezett granulétuma, kollagénnel és kopolimer gélzel
keverhetd, alakithat6, oszteokonduktiv, felszivodd, biokompativilis és mérsékelten radiopatis.

FELHASZNALAS| JAVALLATOK: nem fertozott, nem szKlerotikus, terhelésnek ki nem tett és j6 vérellatasu
csontdefektusok feltdlté anyaga.

CSOMAGOLAS: steril egyszeri hasznélat.

MELLEKHATASOK: nem ismeretesek. Annak ellenére, hogy az alkalmazott kidolgozasi rendszer az ellentétes
antitest-reakciok inhibitalasat mutatta ki, mindenesetre nem lehet kizami annak tavoli lehetdségét.
ELLENJAVALLATOK: ne haszndlja olyan pécienseknél, akiknél olyan patolégia vagy betegség all fenn, amelyek
esetén sebészeti beavatkozas nem javasolt vagy akut vagy kronikus fertézésben (oszteomielit) szenvednek. Nem
ajénlott immunolégiai reakciohianyban vagy autoimmunitas patolégidban szenvedd pacienseknél, kilondsképpen
kisgyermekkorban és idds korban. Ne hasznélja kdzvetlenil a vastag erekre vagy idegekre vagy azok kdzelében. Ne
haszndlja rossz vérellatas, elhalt vagy fertdzott, befogadd részeken. Ne haszndlja olyan részeken, amelyek nem
garantaljak a beilltetés utan a termék stabilitasat és védelmét.

FIGYELMEZTETES: a termékkel nem végeztek kisérleteket terhes pacienseken.

Termék sebészek szaméra fenntartott széleskor(i tapasztalattal rendelkeznek klinikai graftos bioanyagok: szigorian
kovetik az irAnymutatdsokat kozOlt a szakirodalom xenograftok, amellett, hogy ezeket az utasitasokat.
Minden alkalmazés, a helyes Kiinikai kezelése bioanyagok és a beteg feladata a szakorvos.

ALKALMAZAS MODJA: A csomagolas kinyitdsa utan a terméket kozvetlenil a befogadd helyre lehet beoltani,
amelyet le kell zami a fiil és a varat athelyezésével. Az oltvény védelmét OsteoBiol® Evolution kollagén membran
alkaimazasaval javasoliuk. A termék a kivalasztott gyogyszerek és gyogyszerek hordozéjaként mikodhet.
Szajsebészeti beavatkozaskor a termeket a részperioszintézisbe kell helyezni.

FELHASZNALHATOSAG: a termék lejérata a sterilizlas idépontjatél szamitott 6t év és a felhasznalhatésagi ido fel
van tiintetve a cimkén és a csomagolason. A terméket nem szabad felhasznélni, ha a csomagolés sériilt vagy fel van
bontva a hasznalat elétt; a termék egyszer hasznalatos és igy tilos Ujra sterilizalni.

TAROLAS: a terméket kézvetlen hé- és napfényforrasoktdl tavol kell tartani, széraz és tiszta helyen, a cimkén
feltlintetett feltételek mellett.

ATERMEK EREDETE: A cimkén taldlhaté REF termékkdd utolso betije jelzi az anyag eredetét (S = sertés, E =16).

(€ 0373

OsteoBiol® GTO®- Tiirkge -

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

OZELLIKLERI: Kollajatli heterolog dogal kemik grandilleri, kollajen ve kopolimer jel ile sekillendirilebilir, sekillendirilebilir,
osteoconductive, emilebilir, biyouyumlu ve orta derecede radyoopak.

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

AMBALAJ: steril tek kullanimiik.

YAN ETKILERI: Biinen bir yan etkisi bulunmamaktadir. Uygulanan isleme sistemi her ne kadar karsit antikorarin
reaksiyonun dnlendidini géstermis olsa da, uzak bir intimalin miimk(in oldugu tamamen hari¢ 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 6zelikle kiigik cocuklar ve yaslilar icin kullanimamalidir. Biiyiik kan damarian
veya sinirler Gzerinde dogrudan veya yakinlarinda kullanmayiniz. Yetersiz kanlanan, nekrotik veya enfeksiyonlu alici
bélgelerde kullanmayiniz. Bir kez greftlendikten sonra tirliniin stabilitesini ve korunmasini garanti etmeyen alic bolgelerde
kullanmayiniz.

UYARI: Uriin hamile hastalar iizerinde test ediimemistir.

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

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

KULLANIM YONTEMi: KULLANIM TALIMATLARI: Ambalajin agimasindan sonra dirlin, dogrudan figi ve dikisin yerini
degistirerek kapatiimas gereken alici bolgeye agilanabilr. Greftin korunmasi, bir OsteoBiol® Evolution kollajen membranin
uygulanmasi ile dnerilir. Uriin secilen ilaclarin ve ilaglarin tasiyicisi olarak gorev yapabilir. Agiz cerrahisinde Griin
subperiosteal bélgede bulunmalidir.

SON KULLANIM TARIHi: Uriintin gegeriiik stiresi, sterilize edilme tarihinden itibaren beg yildir ve son kullanim tarihi gerek
etiket gerekse ambalaj izerinde bulunur. Ambalaj hasarli veya kullanimdan énce agilmis ise Griin kullaniimamalidir; Griin
tek kullanimiiktir ve bu baglamda yeniden sterilize ediimemelidir.

DEPOLAMA: Uriin dogrudan isi ve giines isinlarindan uzak, kuru ve temiz bir yerde ve etiketinde belirtilen sartlar atinda
depolanmalidr.

URUNUN KOKENI: Etiketteki REF iriin kodunun son harfi materyalin orijinini belirtir (S = domuz, E = at).

OsteoBiol® GTO® - Pycckuit -

KonnareHHass matpuua OsteoBiol®, MeavuuHckoe cpenctBo knacca Il (cm. [vp. 93/42 CEE c nonpaskamu,
BHECEHHbIMY MpexTvBoii 2007/47 EC) ANnsi KOCTHBIX TPAHCTNaHTATOB.

XAPAKTEPUCTUKI: KonnareHnpoBaHHbIe rpaHymbl CTECTBEHHOI FeTEPONOrYHOI KOCTH, CMELLaHHBIE C KonrareHoM
1 COMOMMMEPHBIM TeneM, popMyeMble, OCTEOKOHAYKTUBHbIE, PaccachlBalolLyecs, GIOCOBMECTUMbIE U YMEPEHHO
PEHTTEHOKOHTPACTHbIE.

KMMHWYECKVE ~ MOKA3AHMA:  KkonnareHHbiii  3anofHMTENb  KOCTHbIX
HECKINepOTU4ECKVX, He Mo[BEpraeMblX Harpyakam 11 XOpOLLIO OPOLLAEMBIX.
®OPMA BbIMYCKA: cTepunbHbIi 0fHOPa3oBbIif.

MOBOYHOE [IEVCTBVE: He oBHapyxeHo. XoTs MpuHsTas cucTema oB6paboTkv Mokasana MopaBneHue peakLimii
BpaXeOHbIX aHTUTEN, TeM He MeHee, HeMnb3st UCKIKOHMT OTAANEHHYI0 BOSMOKHOCTb 3TOFO SIBMEHNS.
MPOTUBOMOKA3AHUA: He wcnonb3oBaTh NS NALMEHTOB, CTPaAaloLLVX MaTonorusmMv uni 3abonesanusivi, npu
KOTOPbIX MPOTVBOMOKA3aHO XMPYPriYeEcKkoe BMELLIATENLCTBO, UM st MALMEHTOB C TEKYLLIEN OCTPOIA MM XPOHYECKOI
MHdbeKLMel (ocTeomuenuT). He nokasaHo [ns NauMEHTOB C HapyLUEHEM UMMYHONOMVYECKOA PEaKTUBHOCTU UMK C
ayTOUMMYHHbIMM NaTOMNOrUAMM, B YaCTHOCTU B PaHHEM AETCTBE UM B MOXMIIOM Bo3pacTe. He NPUMEHSTb Ha KpyMHbIX
Cocydax WiW Hepeax, Uiv BGMM3W OT HUX. He MpUMEHsTb Ha CKyAHO OpOLLAEMbIX Y4acTkaX, HEKPOTUYECKUX WM
VHEMLMPOBAHHBIX. He MPUMEHSITb Ha yJacTkax, KoTopbie He 0becrieumBaloT CTabumbHOCTY 1 3aLLMTLl MPOAYKTa rocrie
MMNNaHTaLMM.

MPEAYNPEXOEHWUE: npoaykT He 6bin UCTbiTaH Ha NaLmeHTKax B ¢hase GepemMeHHOCTY.

Mpopykt 3apesepBupoBaH [Anst Xvpypra C OOMbLIMM  OMbITOM PaGoThl B KIMHUMECKAX TPaHCTNAHTATOB ¢
6GroMaTepuansl: CTPOro CriefoBaTb ykasaHUsiM MOCTABMSIETCS Hay4HOI NUTEpaTypbl MO KCEHOTpaHCMiaHTathl, B
[IONOMHEHVE K 3TVM VHCTPYKLASM.

[ins kaxaoro npunoxeus, Bbibopa NeyeHns 1 Bromatepuanos nauMeHToB sBNSeTCH 0653aHHOCTBIO CrieLManeTa
Xupypra.

CMNOCOB NMPUMEHEHWSA: Mocne BCKpbITUS yNakoBKy MPOAYKT MOXKET BbiTb NEPEHECEH HENOCPEACTBEHHO HA MECTO
npuema, KoTopoe [OMKHO ObiTb 3aKPLITO MyTeM MepemelleHns mockyTa W LIOBHOTO MaTepuana. 3awura
TPaHCTINaHTaTa PEeKOMEHMYeTCA Mpi NMPUMEHEHNM KonnareHoBoii MemBparbl OsteoBiol® Evolution. Mpoaykt Moxet
BbICTYNaTh B Ka4eCTBE HOCUTENS! BbIGPaHHBIX NIEKApCTB U NeKapcTB. B oparibHOIi XVpypriv MPOAYKT CrieflyeT noMellaTb
B M10ANEPUOCTEANbHbIN Y4aCTOK.

CPOK FOJHOCTW: nsiTb neT 0T AaTbl CTEPUNM3aLIMK; CPOK FOIHOCTM YKa3aH Kak Ha 3TUKETKe, Tak U Ha ynakoske. He
1CIoNb30BaTh MPOAYKT, €CM YnakoBka rnoBpexaeHa un Gbina BCKpbiTa [0 MPUMEHEHWS; MPOLYKT OAHOPa30BOro
TPUMEHEHNS Y He MIOANEXWT NOBTOPHOI CTEPUIM3ALIMM.

XPAHEHWE: npoayKT [JOIDKEeH XpaHUTLCS BAANM OT NPSIMbIX UCTOYHIKOB TENMNa v CONHEYHOO CBETA, B CyXOM U YUCTOM
MECTe 1 B YCIIOBMSIX, YKa3aHHbIX Ha STUKETKE.

MPOVCXOXAEHWE NMPOOYKTA: nocneaHsis Gykea kona npogykta REF Ha aTukeTke ykasblBaeT npovcxoxaeHve
Matepyana (S = cBiHbM, E = nowuag).

NedhekToB,  HeMHMLIMPOBAHHBIX,

OsteoBiol® GTO® - Romani -

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

CARACTERISTICI: Granulele colagenate din oase heterologice naturale, amestecate cu gel de colagen si copolimer,
formabile, osteoconductive, resorbabile, biocompatibil si moderat radiopaque.

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

AMBALAJ: utilizare unica sterila.

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

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

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

Produs rezervat pentru chirurgi cu experienta vasté in grefe clinice si biomateriale: urmafj cu strictete indicatiile furnizate de
literatura de specialitate privind xenogrefe, in plus fatd de aceste instructjuni.

Pentru fiecare cerere, gestionarea corecta clinic de biomateriale si a pacientilor este responsabilitatea chirurg specialist.
MOD DE FOLOSIRE:Dupa deschiderea ambalajului, produsul poate fi altoit direct in locul de receptie, care trebuie inchis
prin repozitionarea clapei si a suturii. Protectia grefei este recomandata prin aplicarea unei membrane de colagen
OsteoBiol® Evolution. Produsul poate acfiona ca purtator al medicamentelor si medicamentelor selectate. i chirurgia
orala, produsul trebuie plasat in locul subperiostatic.

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

DEPOZITARE: Produsul trebuie depozitat departe de sursele directe de céldura si de razele soarelui, intr-un loc uscat si
curat si in conditile indicate pe eticheta.

ORIGINEA PRODUSULUI: utima litera a codului produsului REF de pe etichetd indica originea materialului (S=porc,
E=ecvina).

Rev: 04/2018
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OsteoBiol® GTO® - Bunrapckm -

KonarewHa Matpuua OsteoBiol®, Memmupkcko vsnerve ot knac Il (ex. Jup. 93/42 CEE WsmeHena ¢ 2007/47 EO) sa
KOCTHY NpUCazKyt.

XAPAKTEPUCTWKI KorareHHw rpaHymv oT XeTepOnoXHa ECTECTBEHA KOCT, CMECEHU C KOMareH W KOMONMMMEPEH rer,
hOpMIUPALLIY Ce, OCTEOKOHAYKTUBHY, PE30pBHpyeMM, BUOCHBMECTIMM 11 YMEPEHO PAMOAKTUBHU.

KIMHUYH NOKA3AHWA: mbnHMTen Ha HeMHAEKTVPaHK, HECKNepo3upank, HeHaToBapeH 1 A06pe KpbBOOPOCEHN
KOCTHW flechekTu.

OMMAKOBKA: cTepunHa efHokpaTHa yniotpeba.

CTPAHVYHU OEVCTBUA: He ca Habnionasani. Burpeks ye Bbanpuetata cicTeMa Ha MPOM3BOACTBO MOKassa
MHXMBMLWS Ha HeBnaronpusiTHa peakLIMs Ha aHTUTeNaTa, Tasin Bb3MOXKHOCT He MOXE [1a Ce W3KITKOUM HaMbITHO.
MPOTUBOMOKA3AHWA: fna He ce u3nonasa Mpu nauveHTy, CTpajally OT natonoruv uim GonecTu, npu Kouto
XVpyprvyeckata Hameca € MpOTUBOMOKasHa, WM MpU KOWTo ce Habmiogaea Mporpecvpalla ocTpa Wi XPOHMYHa
(ocTeomuienmT) UHebekuns. HeroaXozsLLY, NPy MaLMEHTI C MMYHOTOTVIYHY Pa3CTPONCTBA W aBTOUMYHHM MaTororn,
0c0oBeHO B paHHa AeTcKa 1 B CTapyecka Bb3pacT. []a He ce 13nonasa MPeKTHO BbPXy i B 6nn3ocT 10 roniemm Cbaose
wn Hepau. [la He ce npunara Ha MecTa CbC Criabo KpbBOOPOCABAHE, HeKpOTUpanu Unu MHekTMpam. la He ce
V31101382 Ha MECTa, KOUTO He rapaHTvpaT CTaBUHOCT Y 3aluVTa Ha MpoAyKTa Crief] NpucakaaHeTo.
MNPEAYMNPEXOEHVE: npoayKTbT He e 3nuTBaH BbpXy GpemeHHn .

[MpoayKT, 3anaseH 3a XVUpypai C ABATOrOAMILIEH ONUT B KIMHUYHK NpUCaAKW W BiuomaTepuank: cneagaifre CTPUKTHO
YKa3aHWSITa OT HayuHaTa nuTepaTypa o KCeHorpadhTy, B JOMbIHEHNE KbM TE3M MHCTPYKLIMM.

3a BCsika 3asiBKa, MPaBUMTHO KIMHUYHO YMpaBrieHne Ha GuoMaTepuani v MauMeHTLT e OTTOBOPHOCT Ha CrieLmanvcT
XVpYpr.

HAYMH HA YMOTPEBA: Cnen oTeapsiHe Ha onakoBkata, MpoayKTbT Moxe fia Gbaie npycafieH AMPEKTHO B MACTOTO Ha
np1emane, KoeTo Tpsibea f1a Gb/ie 3aTBOPEHO, KaTo Ce MOCTaB OTHOBO KanaukaTa U WeBbT. 3aluTara Ha npucaakata
Ce nperopbYBa Ny npunaraHe Ha KoniareHHa MemBpara OsteoBiol® Evolution. MpopykTsT Moxe Aa fevicTea kato
HOCMTEN Ha u3bpaHW riekapcTBa U nekapcTsa. Mpu opanHa Xvpyprvsi, MPOAYKTLT TpsioBa fa Gbde MocTaBeH B
cy6nepuocTarnHus y4acTbk.

CPOK HA FOJHOCT: cpoKbT Ha roHOCT Ha NpoayKTa e MeT rofyHK, CYUTaHO OT AataTa Ha CTepunu3aLmsTa, kato
[fartata, Ha KOSITO U3TU4a, e rocoyeHa BbPXy eTUKETa MW onakoBkaTa. [poayKTbT He TpsibBa Aa Ce uaronsea, ako
onakoBKkaTa My e NOBpe/ieHa UMy OTBOPEHa rpeu yroTpebara; MPOAYKTHT e 3a eAHOKpaTHa yroTpeba v KaTo TakbB He
TpsibBa f1a Ce CTepUnManpa noBTopHO

CBHbXPAHEHVE: npopykTbT TpsiGBa fia Ce CbxpaHsiBa [aney OT AVPEKTHW M3TOYHWMLM Ha TOMMMHA W CribHYeBa
CBETMMHA, HAa CyXO W  YACTO  MSCTO WM Mpu  YCrioBMSTA,  MOCOMEHM  Ha  eTUKeTa.
MNPOWN3X0A HA NPOAYKTA: nocrneaHata byksa OT NpofyKTOBS KOA, HA ETUKETa NOCOYBa NPOM3X0Aa Ha Matepuarna
(S =cBuHe, E = koHe).

OsteoBiol® GTO®- Slovensina -

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

ZNACILNOSTI: kolagenizirane granule heterologne naravne kosti, pomegane s kolagenom in kopolimernim gelom,
oblikovalnim, osteokonductivnim, resorbabilnim, biokompatibilnim in zmemim radiopaicnim.

KLINICNE INDIKACIJE: polnilo za neinficirane, neskleroti¢ne kostne defekte, ki niso podvrzeni obremenitvam in so dobro
prekrvijeni,

EMBALAZA: sterilna enkratna uporaba.

NEZELENI UCINKI: niso poznani. Cetudi je uporablieni nacin obdelave dokazal inhibiciio Skodljivih imunskih reakcij,
moznosti slednjih vseeno ni mogoce povsem izkjjuciti.

KONTRAINDIKACWE: pri bolnikih z boleznimi in stanji, pri katerih je kontraindiciran kirurski poseg in pri tistih z akutno ali
kroni¢no okuzbo (osteomielitis). Ni indiciran pri bolnikih z motnjami imunskega sistema, pri tistih z avtoimunskimi boleznimi,
$e posebno v zgodnjem otrostvu in pri starostnikih. Ne sme se uporabljati v blizini vegjih Zil ali Zivcev, na slabo prekrvijenih,
nekroticnih ali okuzenih vsadnih mestih in na predelih, ki ne omogocajo stabilnosti in zas¢ite vsadka.

OPOZORILO: izdelek ni bil preizkusen pri nosegnicah.

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

Za vsako vlogo, pravi kiini¢na upravijanje biomaterialov in bolnik je odgovoren specialist kirurg

NAVODILA ZA UPORABO: Po odprtju pakiranja se lahko proizvod ceplien neposredno v sprejemno mesto, ki ga je treba
zapreti s premescanjem lopute in &iva. ZadGita presadka se priporoga z uporabo kolagenske membrane OsteoBiof®
Evolution. Izdelek lahko deluje kot nosilec izbranih zdravil in zdravil. Pri oralni kirurgiji je treba zdravilo postaviti na
subperiostalno mesto.

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

SKLADISCENJE: izdelek je treba shranjevati stran od neposrednih virov toplote in sonéne svetiobe na suhem in &istem
mestu ter pod pogoji, navedenimi na nalepki.

POREKE IZDELKA: zadnja ¢rka kode izdelka REF na etiketi oznacuje izvor materiala (S = prasic, E = konjska kasa).

Voor eenmalig gebruik/ piag xpriong / egyszer hasznalatos/ Tek kullanimlik/
ofHopas3oBblit / unica folosintd/ eaHokpaTHa ynoTpeba / za enkratno uporabo

Niet te gebruiken na (jaar en maand) / €1og ka1 privag Aiigng / felhasznalhaté — év és
hénap / Son kullanma yili ve ay! / rog n mecsiy, cpoka rogHocTvt / anul si luna expirarii/
roguHa n Mecel Ha U3TyaHe Ha cpoka Ha rogHocT / leto in mesec zapadlosti

Chargenummer / apiBuég raptidag / tételszam / Parti numarasi / Homep naptum /
numarul lotului / Homep Ha napTuaa / rok trajanja

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

Lees de instructies voor gebruik/ AiaBdaoTe Tig 0dnyieg Xpriong/ Olvassa el a hasznalati
utasitast/ Kullanim talimatlarini okuyun/ MpouuntaTh MHCTPYKLMIO MO dKCNnyaTaumu/
Cititi instructiunile pentru folosinté/ MpoueTeTe MHCTPyKkUMUTE 3a ynotpeba/ Preberite
navodila za uprabo

Steriel. Sterilisatie door middel van straling met gammastralen. Bij geopende of
beschadigde verpakking wordt de steriliteit van het product niet meer gegarandeerd./
Z1eipo. AmrooTeipwon pE akTIVOBOAi@ yapa Av n ouokeuaoia eival avoixti f
KareaTpappévn, Sev e€ac@alifeTal TTAéov n OTEIPOTNTA TOU TTPOidvTog/ Steril. Gamma
sugaras besugarzassal végzett sterilizalds. Ha a csomagolas fel van bontva vagy
sériilt, a termék sterilitdsa nincs biztositva/ Steril. Sterilizasyon, gamma isinlari ile
isinlama aracigi ile gergeklestiriimistir. Ambalaj agilmis veya hasar gérmis ise,
ariiniin sterilligi garanti edilemez./ Ctepunen. Ctepunusauus npoussefeHa ramma-
nydamu. Ecnu ynakoBKka BCKpbITa WNU MNOBpexaeHa, CTepuribHOCTb I'ng,CLyKTa He
rapaHTupyertcs./ Steril. Sterilizare efectuata prin iradiere cu raze gamma. In cazul in
care ambalajul este deschis sau deteriorat, sterilizarea produsul nu este garantata /
CTeleneH. C'repwnmauml ypes obnbyBaHe C rama nbuu. AKO OnakoBkata e
OTBOpEHa UnW NoBpefeHa, CTEPUNHOCTTa Ha NPOAYKTa He e rapaHTupana / Sterilno.
Sterilizacija z gama zarki. Ce je embalaza odprta ali poskodovana, sterilnost izdelka ni
vec¢ zagotovljena.
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