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OsteoBiol® Lamina | Italiano

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

Lamina: matrice ossea corticale in preformati a forma dilamine ossee.

CARATTERISTICHE: minerale osseo nanocristallino carbonato e collagene, ottenuto da tessuto osseo eterologo di
tipo corticale e trattato con un processo esclusivo Tecnoss. Naturale sostitutivo dell'osso autologo o allologo di cui
conserva le medesime strutture intime (matrice, forma porosa); osteoconduttivo; riassorbibile; biocompatibile;
igroscopico; puo fungere da carrier di medicamenti e farmaci prescelti.

FORMATI (da verificare con il distributore): NORM: grado di mineralizzazione medio; rigidita del preformato prossima
allosso naturale. SOFT: grado di mineralizzazione diminuito; preformato flessibile.

INDICAZIONI CLINICHE: coadiuvante per la ricostruzione o il recupero parziale o totale di porzioni ossee perse, quale
riempitivo o strumento di protezione di difetti ossei non infetti, non sclerotici e ben imorati.

CONFEZIONAMENTQO: blister sterile monouso.

EFFETTI COLLATERALL: nessuno noto. Sebbene il sistema di lavorazione adottato abbia dimostrato linibizione di
reazioni anticorpali avverse, non si pud comunque escludeme la remota possibilita.

CONTROINDICAZIONI: non utilizzare in pazienti che presentano patologie o affezioni che controindicano la chirurgia o
che presentino infezione acuta o cronica (osteomielite) in atto. Non indicato nei pazienti con disreattivita immunologica
o affetti da patologie autoimmuni, in particolare nella prima infanzia e nellanziano. Non utilizzare direttamente o in
prossimita di grossi vasi o nervi. Non utilizzare in siti riceventi scarsamente irrorati, necrotici o infetti. Non utilizzare in siti
che non garantiscano la stabilita e la protezione del prodotto una volta innestato.

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

Prodotto riservato a chirurghi specializzati con consolidata esperienza clinica in innesti di biomateriali: attenersi
rigorosamente alle indicazioni fomite dalla letteratura scientifica sugli innesti eterologhi, oltre che alle presenti istruzioni.
Per ogni singola applicazione, & responsabilita del chirurgo specialista la corretta gestione clinica dei biomateriali e del
paziente.

MODALITA’ D'USO: aprire la confezione e idratare la Lamina con unimmersione di 3-5 min in soluzione fisiologica
tiepida sterile. Una volta che il prodotto ha acquisito la plasticita desiderata, pud essere posizionato sul sito
precedentemente preparato. Per i codici LS10HS/LS10HE non idratare prima dell'uso. Plasmare e adattare la Lamina
alle caratteristiche anatomiche del sito ricevente con forbici o strumenti sterii e poi fissarla con microwiti in fitanio o
direttamente tramite la sutura ai tessuti circostanti con un ago atraumatico a sezione triangolare. Qualora dovesse
esporsi il prodotto, si consiglia la sua rimozione solamente in presenza di una evidente sovrainfezione, in quanto la
consistenza e plasticita del prodotto permettono una guarigione per seconda intenzione della ferita. La sede di innesto
deve essere sempre ben vascolarizzata e il prodotto ben stabilizzato, protetto e innestato in sede sottoperiostea.
SCADENZA: la validita del prodotto & di anni cinque dalla data di sterilizzazione e la data di scadenza € riportata sia in
etichetta che sulla confezione. Il prodotto non deve essere utilizzato se la confezione si presenta danneggiata o aperta
prima dell'uso; il prodotto € monouso e come tale non deve essere risterilizzato.

CONSERVAZIONE: il prodotto deve essere conservato al riparo da fonti dirette di calore e dai raggi solari, in un luogo
asciutto e pulito e a temperature comprese trai +4 e i +40 °C.

ORIGINE DEL PRODOTTO: in etichetta, sul prodotto e sulla confezione, & riportato il seguente codice (REF):
LNXXZY, LSXXZY. La “Y” indica l'origine del materiale (S=suina; E=equina).

OsteoBiol® Lamina | English

OsteoBiol® bone matrix, Class IIl Medical Device (ref. Dir. 93/42/CEE amended by 2007/47 EEC) for bone grafting.
Lamina: cortical bone matrix in pre-shaped bone lamina.

CHARACTERISTICS: carbonated nanocrystal bone mineral and collagen of natural heterologous origin, obtained by
cortical bone tissue treated by a patented exclusive Tecnoss process. Natural substitute of autogenous or allologous
bone, it conserves the same intimate structures (matrix, porous form); osteoconductive; resorbable; biocompatible;
hygroscopic; it can function as a carrier for selected medication and drugs.

SHAPES (to be verified with distributors): NORM: medium mineralization grade; stifiness of pre-shaped similar to
natural bone. SOFT: decreased mineralization grade; flexible pre-shaped.

CLINICAL INDICATIONS: co-adjuvant for the reconstruction or the partial or complete recovery of lost bone portions,
as fillers of non infected, non sclerotic and well blood bedewed bone defects.

PACKAGING: single use sterile blister.

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

CONTRAINDICATIONS: use is advised against in patients with pathologies or affections contraindicating surgery or
presenting acute or chronic infections (osteomyelitis) in progress. Use is not recommended in patients affected by
immunologic disorders or auto-immune pathologies, in particular children or elderly. Use is not recommended directly
or in proximity to big blood vessels or nerves. Use is not recommended in scarcely blood bedewed, necrotic or infected
grafting sites. Use is not recommended in sites not allowing the 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: before use, Lamina must be hydrated by dipping it in lukewarm sterile saline for 3-5 minutes. Once
product has reached the desired plasticity, it can be placed in the grafting site properly prepared. For the codes
LS10HS/LS10HE do not hydrate before use. Lamina can be adapted to the anatomical characteristics of receiving site
by sterile scissors or other instruments and then it must be stabilized in grafting site through osteosynthesis
microscrews or directly through suture to surrounding tissues with a non-traumatic triangular section needle. In the
event of exposure, Lamina should be removed from grafting site only in case of supra-infection , because the
consistency and plasticity of product allow a second intention healing of wound.  Grafting site must be well-
vascularised and the product must be properly stabilized and protected. Product must be placed 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 between +4 and +40°C temperature.

ORIGIN OF PRODUCT: in labels and on boxes, one of the following codes is impressed (REF): LNXXZY, LSXXZY.
The letter “Y” indicates the origin of material (S=porcine; E=equine).

OsteoBiol® Lamina | Deutsch

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

Lamina: vorgeformte kortikale Knochenmatrix in Form von Knochenlamellen.

EIGENSCHAFTEN: aus mit dem exklusivem TECNOSS-Verfahren behandeltem, heterologen Kortikalisgewebe
gewonnenes nanokristallines, karboniertes Knochenmineral und Kollagen. Natiiricher Ersatz des autologen oder
allogenen Knochens mit deren; gleichen inneren Strukturen (Matrix, pordse Form); osteokonduktiv; resorbierbar;
biokompatibel; hygroskopisch; kann als Trager fiir ausgewahite Medikamente und Arzneimittel verwendet werden.
FORMATE (beim Vertreiber zu erfragen): NORM: Mittlerer Mineralisationsgrad, Steifigkeit des Formstiicks nahe der
des natiiriichen Knochens. SOFT: Veningerter Mineralisationsgrad, flexibles Formstiick.

KLINISCHE INDIKATIONEN: Hilfsmittel fiir die Rekonstruktion bzw. die teilweise oder vollstdndige Wiederherstellung
verloren gegangener Knochenpartien, als Fiillung von nicht infizierten, nicht sklerotischen und gut durchbluteten
Knochendefekten.

VERPACKUNG: steriler Einmalblister

NEBENWIRKUNGEN: keine bekannt. Obwohl das angewandte Verarbeitungssystem die Hemmung von
unerwiinschten Antikorperreaktionen gezeigt hat, kann eine entfernte Mdglichkeit dazu nicht ausgeschlossen werden.
GEGENANZEIGEN: nicht anwenden bei Patienten mit akuter oder chronischer Infektion (Osteomyelitis) bzw.
Pathologien oder Erkrankungen, die einen solchen Eingriff kontraindizieren. Nicht geeignet fiir Patienten mit
immunologischer Dysfunktion oder Autoimmunerkrankungen, insbesondere in der friihen Kindheit und im Alter.

C€ o33

Nicht direkt oder in der Nahe von groRen Gefalen oder Nerven anwenden. Nicht an schlecht durchbluteten, nekrotischen
oder infizierten Empféangerstellen anwenden. Nur an Stellen anwenden, die nach der Einpflanzung ausreichende Stabilitat
und einen gentigenden Schutz des Produkts gewahrleisten.

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

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

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

GEBRAUCHSANWEISUNG: die Verpackung 6ffnen und Lamina durch 3-5 miniitiges Einlegen in lauwarmer, steriler
physiologischer Losung befeuchten. Hat das Produkt die gewlinschte Plastizitat emeicht, kann es in der vorher
vorbereiteten Empfangerstelle positioniert werden. Bei den Codes LS10HS/LS10HE vor Gebrauch nicht befeuchten.
Lamina mit Hife einer Schere oder anderen sterilen Instrumenten an die anatomischen Gegebenheiten des
Implantatsitzes anpassen und danach mit Mikroschrauben fixieren oder direkt durch eine atraumatische Naht an das
umliegende Gewebe annahen. Sollte es zu einer Produktexposition kommen, wird dessen Entfernung nur im Falle einer
evidenten Uberinfektion empfohlen, da Konsistenz und Plastizitét des Produkts eine Sekundérheilung der Verletzung
erlauben. Der Implantatsitz muss immer gut vaskularisiert sein und das Produkt ausreichend stabilisiert, geschiitzt und
subperiostal eingesetzt werden.

HALTBARKEIT: die Haltbarkeit des Produkts betragt finf Jahre nach dem Sterilisationsdatum. Das Verfalldatum ist
sowohl auf dem Etikett als auch der Verpackung angegeben. Das Produkt darf nicht verwendet werden, wenn die
Verpackung Beschédigungen aufweist oder vor dem Gebrauch gedffnet wurde. Das Produkt ist fiir den Einmalgebrauch
bestimmt und darf deshalb nicht neu sterilisiert werden.

AUFBEWAHRUNG: das Produkt ist vor direkter Warme- und Sonneneinstrahlung an einem trockenen und sauberen Ort
bei Temperaturen zwischen +4 bis + 40 °C aufzubewahren.

URSPRUNG DES PRODUKTS: auf dem Etikett und der Verpackung ist einer der folgenden Codes (REF) angegeben:
LNXXZY, LSXXZY. Das “Y" weist auf den (S=suinen; E=equinen) Ursprung des Materials hin.

OsteoBiol® Lamina | Frangais

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

Lame: matrice osseuse corticale en préformés sous forme de lames osseuses.

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

FORMATS (a vérifier avec le distributeur): NORM: degré de minéralisation moyen; rigidité du préformé proche de l'os
naturel; SOFT: degré de minéralisation diminué; préformé souple.

INDICATIONS CLINIQUES: adjuvant pour la reconstruction ou la récupération partielle ou totale de portions osseuses
perdues, comme matériau de comblement ou instrument de protection des défauts osseux non infectés, non sclérosés et
bien imgués.

CONDITIONNEMENT: blister stérile & usage unique.

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

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

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

Produit réservé aux chirurgiens ayant une vaste expérience dans les greffes cliniques et des biomatériaux: suivre
strictement les indications fournies par la littérature scientifique sur les xenogreffes, en plus de ces instructions.
Pour chaque application, la bonne gestion clinique des patients et des biomatériaux est de responsabilité du chirurgien.
MODE D'EMPLOI: ouvrir lemballage et hydrater la Lame en limmergeant pendant 3-5 min dans une solution
physiologique tiede stérile. Une fois que le produit a acquis la plasticité désirée, il peut étre mis en place dans le site
précédemment préparé. Pour les codes LS10HS/LS10HE ne pas hydrater avant utilisation. Modeler et adapter la Lame
aux caractéristiques anatomiques du site receveur a l'aide de ciseaux ou dinstruments stériles, puis la fixer avec des
micro-vis en fitane ou directement par la suture aux tissus environnants avec une aiguille atraumatique & section
friangulaire. En cas d'exposition du produit, son enlévement est conseillé uniquement en présence d'une surinfection
évidente, car la consistance et la plasticité du produit permettent une cicatrisation par deuxiéme intention de la plaie. Le
siége dimplantation doit toujours étrebien vascularisé, et le produit bien stabilisé, protégé et implanté en sous-périosté.
DATE DE PEREMPTION: la durée de validité du produit est de cinq ans & compter de la date de stérilisation; la date de
péremption est indiquée sur étiquette et sur lemballage. Ne pas utiliser le produit si lemballage est abimé ou ouvert
avant'utilisation; le produit est & usage unique, il ne doit donc pas étre restérilisé.

CONSERVATION: conserver le produit & I'abri de sources de chaleur directes et des rayons du soleil, dans un endroit
sec et propre, et & une température comprise entre +4 et + 40 °C.

ORIGINE DU PRODUIT: le code (REF) suivant est indiqué sur I'étiquette, sur le produit et sur l'emballage: LNXXZY,
LSXXZY. Le “Y” indique 'origine du matériau (S=porcine; E=équine).

OsteoBiol® Lamina | Spanish

Meatriz dsea OsteoBiol®, Producto sanitario de dlase Il (ref. Dir. 93/42 CEE modificada por la 2007/47 CEE) para injertos
0seos.

Lamina: matriz 6sea cortical en preformados en forma de laminas 6seas.

CARACTERISTICAS: mineral 6seo nanocristralino carbonato y colégeno, que se obtiene de tejido dseo heterélogo de
tipo cortical y tratado con un proceso exclusivo Tecnoss.Sustitutivo natural del hueso autélogo o heterdlogo del que
conserva las mismas caracteristicas intimas (matriz, forma porosa); osteoconductor; reabsorbible; biocompatible;
higroscopico; puede hacer las veces de carrier de medicinales y farmacos seleccionados.

FORMATOS (por comprobar con el distribuidor): NORM: grado de mineralizacion medio; rigidez del preformado préxima
al hueso natural. SOFT: grado de mineralizacion disminuido; preformado flexible.

INDICACIONES CLINICAS: adyuvantes en la reconstruccion o la recuperacion total o parcial de porciones éseas
perdidas, como relleno o herramientas de proteccion de defectos 6seos no infectados, no esclerdtidos y bien imigados.
ENVASE: blister estéril individual.

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

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

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

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

MODO DE EMPLEO: abra el envase e hidrate la Ladmina sumergiéndola durante 3-5 min en suero fisioldgico templada
estéril. Una vez que el producto ha adquirido la plasticidad deseada, puede colocarse en el alojamiento precedentemente
preparado. Para los codigos LS10HS/LS10HE no hidratar antes del empleo. Plasme y adapte la Lamina a las
caracteristicas anatémicas del sitio receptor con tiieras o instrumentacion estéril y después fijela con microtornillos de
fitanio o directamente mediante la sutura a los tejidos que la rodean con una aguja atraumética de seccion triangular. En
el caso de que el trabajo quedara expuesto, se recomienda su eliminacion solo en presencia de una superinfeccion, ya
que la consistencia y plasticidad del producto permiten una curacién por segunda intencion de la herida. El alojamiento

del injerto tiene que estar bien vascularizado y el producto bien estabilizado, protegido e implantado en sede
subperiostea.

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

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

ORIGEN DEL PRODUCTQO: en la etiqueta, en el producto y en el envase se muestra uno de los siguientes codigos
(REF): LNXXZY, LSXXZY. La “Y” indica el origen del material (S=suino; E=equino).

OsteoBiol® Lamina | Portugués

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

Lamina: matriz 6ssea cortical na forma de lamina pré-formada.

CARACTERISTICAS: mineral ¢sseo nanocristalino carbonatado e colagénio, obtido de tecido ésseo heterdlogo de tipo
cortical e tratado com um processo exclusivo Tecnoss. Substituto natural de osso autélogo ou homélogo, dos quais
conserva as mesmas estruturas intimas (matriz, forma porosa); osteocondutivo; reabsorvivel, biocompativel;
higroscdpico; pode funcionar como transportador de medicamentos e farmacos seleccionados.

FORMATOS: (a verificar com o distribuidor) NORM: grau de mineralizagdo médio; rigidez do pré-formado préxima a do
0ss0 natural. SOFT: grau de mineralizag&o diminuido; pré-formado flexivel.

INDICAGOES CLINICAS: coadjuvante para a reconstrugéo ou reparagéo parcial ou total de porcdes dsseas perdidas,
como material de preenchimento ou de protecgao de defeitos 6sseos nao infectados, ndo escleréticos e bemirrigados.
APRESENTAGAQ: blister esterilizados de uso nico.

EFEITOS SECUNDARIOS: nenhum conhecido. Muito embora o sistema de fabrico adoptado tenha mostrado a inibigdo
de reacgdes de anticorpos adversas, n@o se pode no entanto excluir essa possibilidade remota.
CONTRA-INDICAGOES : ndo utiizar em pacientes que apresentem patologias ou afecgdes que contra-indiquem a
cirurgia ou que apresentem infecgdo aguda ou crénica (osteomielite) em curso. Contra-indicado em pacientes afectados
imunologicamente ou com patologias do foro auto-imune, particularmente em criangas ou idosos. Nao utilizar
directamente ou proximo de grandes vasos sanguineos ou nervos. Nao utiizar em locais receptores deficientemente
imgados, necréticos ou infectados. Nao utilizar em locais que ndo garantam estabilidade ou protecgéo do produto uma
vez implantado.

ADVERTENCIA: o0 produto no foi experimentado em mulheres grévidas.

Produto reservado para cirurgides com experiéncia em enxertos clinicos e biomateriais: seguir rigorosamente as
orientagdes fomecidas pela literatura cientifica sobre xenoenxertos, para além destas instrugdes.
Para cada aplicagao, a correta gestao clinica de biomateriais e paciente é de responsabilidade do cirurgido especialista.
MODO DE EMPREGO: abrir a embalagem e hidratar a Lamina imergindo-a durante 3-5 minutos numa solugéo
fisiolégica tépida e esterilizada. Uma vez que o produto tenha adquirido a plasticidade desejada, pode ser colocado no
local receptor previamente preparado. Para os codigos LS10HS/LS10HE néo hidratar antes do uso. Modelar e adaptar a
Lamina as caracteristicas do local receptor com tesoura ou outro instrumento esterilizado fixando-a entdo com micro-
parafusos de osteosintese ou pinos ou directamente através de sutura aos tecidos circundantes com uma agulha
atraumética de secgdo triangular. Em caso de exposicéo, a membrana sé deve ser removida se se verificar a presenca
evidente de uma supra-infecgdo, pois a consisténcia e plasticidade do produto permitem cura da ferida por segunda
intengdo. O local receptor deve ser bem vascularizado e o produto devidamente estabilizado e protegido e o produto
colocado subperiésticamente.

PRAZO DE VALIDADE: a validade do produto é de cinco anos desde a data da sua esterilizagéo e a data em que o
prazo expira vem impresso tanto na efiqueta como na embalagem. O produto néo deve ser utilizado se a embalagem
estiver danificada ou aberta antes da sua utilizag&o; o produto € de uso tnico, como tal ndo deve ser reesterilizado.
CONSERVAGAO: o produto deve ser conservado longe de fontes directas de calor e raios solares, em lugar seco e
limpo e a temperaturas compreendidas entre +4 e +40° C.

ORIGEM DO PRODUTO: na etiqueta, no produto e na embalagem esta indicado o seguinte codigo (REF):
LNXXZY, LSXXZY. Aletra “Y” indica a origem do material (S=suina; E=equina).

OsteoBiol® Lamina | Polski

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

Lamina: matryca kosci kortykalnej w uksztattowanej formie blaszki kostnej.

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

RODZAJE (sprawdzi¢ u dystrybutora): NORM: $redni stopier mineralizaci; twardo$¢ uksztattowanego bloku zblizona do
naturalnej kosci; SOFT: zmniejszony stopien mineralizacji gigtka uksztattowana

WSKAZANIA KLINICZNE: do kompletnej lub czgsciowej rekonstrukcji utraconej kosci

OPAKOWANIE: sterylne blistry do jednorazowego wykorzystania.

SKUTKI UBOCZNE: nieznane. Mimo, iz proces produkgji zapewnia catkowita biozgodnos¢, moziiwos¢ odrzucenia
wszczepu nie moze to by catkowicie wykluczona.

PRZECIWWSKAZANIA: nie stosowac u pacjentéw ze schorzeniami lub patologiami, ostrym lub przewleklym stanem
zapalnym oraz chorobami immunologiczymi lub autoimmunologicznymi, w szczegélnoci u dzieci i oséb starszych. nie
stosowac: bezposrednio lub w poblizu duzych naczynn krwionosnych i nerwdw; w migjscach stabo ukrwionych,
dotknigtych martwica lub zainfekowanych; w migjscach nie pozwalajacych na wiasciwa stabilizacjg i ochrone wszczepu.
OSTRZEZENIE: produkt nie byt testowany na kobietach w ciazy. Produkt zarezerwowany dia lekarzy z duzym
do$wiadczeniem w badaniach przeszczepéw i biomateriatow: $ciéle przestrzega¢ wytycznych dostarczonych przez
literatury naukowej na temat heteroprzeszczepu, oprécz tych instrukcji.

Dla kazdej aplikacji, prawidiowe postepowanie kliniczne biomateriatéw i pacjenta jest obowiazkiem lekarza specjalisty.
SPOSOB UZYCIA: ostroznie wyjaé membrane z fiolki, zanurzy¢ w sterylnym roztworze soli fiziologicznej na 5 minut,
nastepnie wyptukac, czynno$¢ powtérzy¢ trzy razy za kazdym razem delikatnie otrzasajac membrane z poprzedniego
roztworu; membrana moze by¢ wowczas zatozona do ubytku. Dla kodéw LS10HS/LS10HE nie nawilza¢ przed uzyciem.
Do stabilizacji Laminy nalezy uzy¢ mikrosruby do osteosyntezy lub przyszy¢ bezposrednio do otaczajacej tkanki. W
przypadku obnazenia membrany nie nalezy jej usuwac, gdyz jej plastyczno$c i konsystencja pozwolg na catkowite
zagojenie rany przez ziarninowanie. Miejsce wszczepu musi by¢ dobrze ukrwione, a produkt umieszczony pod okostna.
DATA WAZNOSCI: 5 lat od dnia sterylizacji, data waznosci podana jest na etykiecie i na opakowaniu. Nie uzywac¢
produktu, jesli opakowanie jest otwarte Iub uszkodzone; produkt jest sterylny i stuzy do jednorazowego uzycia; ponowna
sterylizacja jest bezwzglednie zabroniona.

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

POCHODZENIE PRODUKTU: na etykietach i pudetkach znajduje sie jeden z nastepujacych kodow (REF): LNXXZY,
LSXXZY. Litera Y wskazuje na pochodzenie tkanki (S=wieprzowa, E=koriska).

OsteoBiol® Lamina | Svenska—

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

Platta: kortikal benmatrix i forformar i form av benplattor.

EGENSKAPER: karbonerad nanokristall benmineral och kollagen som framstalls av heterolog benvévnad av kortikal typ
som behandlats med en exklusiv Tecnoss-teknik. Naturiigt ersattning av autologt eller allologt ben vars intima  struktur
bevaras (matrix, pords form); osteokonduktiv; absorberbar; biokompatibel; hygroskopisk; kan fungera som bérare for
forvalda lakemedel.

FORMAT (kontrollera med distributéren): NORM: genomsnitig mineralhalt; férformens styvhet &r nastan som ett naturligt
ben; SOFT: minskad mineralhalt; flexibelt forform.

KLINISKA INDIKATIONER: hjélpmedel fér ateruppbyggnaden eller den delvisa eller totala aterhdmtningen av férlorade
bendelar, som fyllning eller skydd av icke infekterade, icke sklerotiska och korrekt fuktade bendefekter.

FORPACKNING: steril blisterférpackning for engangsbruk.

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

KONTRAINDIKATIONER: anvands inte pa patienter som har patologier eller &ommor som kontraindicerar kirurgin eller
som har akuta eller kroniska infektioner (osteomyelit). Inte indikerat for patienter som har immunologisk felreaktion eller
autoimmuna sjukdomar, speciellt gallande barn och &ldre patienter. Anvands inte direkt eller i nérheten av stora &dror eller
nerver. Anvands inte i daligt fuktade, nekrotiska eller infekterade omraden.Anvands inte i omraden som inte garanterar en
stabilitet och skydd av produkten efter implantat.

VARNING: produkten har inte provats pa gravida patienter.

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

For varje ansokan &r den korrekta klinisk behandling av biomaterial och patientens ansvar specialist kirurg.
BRUKSANVISNING: dppna forpackningen och hydrera plattan genom att lagga den i en fysiologisk, steril och jummen
[6sning under 3-5 minuter. Efter att produkten har fatt 6nskad form kan den placeras pa omradet som fidigare forberetts.
LS10HS/LS10HE, fukta inte innan anvandning. Modellera och anpassa plattan enligt omradets anatomiska egenskaper
med saxar eller sterila instrument och fast den sedan med mikroskruvar i titan eller direkt genom att sy ihop vévnaderna
runt omkring med en atraumatisk nél med trekantig sektion. Om produkten exponeras, rekommenderas det att avidgsna
den vid en uppenbar infektion, da produktens konsistens och modell tilater en Iakning av séret genom en andra
tildmpning. Implantatsatet ska alltid vara bra vaskulariserat och produkten stabiliserad, skyddad och implanterad under
benhinnan.

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

FORVARING: produkten ska férvaras skyddad frén direkta varmekéllor och solstralar, i ett torrt och rent omrade och i en
temperatur som &r mellan +4 och +40 °C.

PRODUKTENS URSPRUNG: pa etiketten, pa produkten och forpackningen star den foljande koden (REF): LNXXZY,
LSXXZY. Bokstaven “Y” anger materialets ursprung (S=gris, E=hast).

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

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

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

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

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

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

by Tecnoss
OsteoBiol® Lamina | Nederlands
OsteoBiol® collageenmatrix, Medisch Hulpmiddel van klasse Il (ref. Richtijn 93/42/EEG gewijzigd bij Richtlijn 2007/47
EEG) voor botimplantaten.
Lamina: voorgevormde corticale botmatrix in de vorm van botplaaties
KENMERKEN: nanokristallin, gecarbonateerd botmineraal en collageen, gewonnen uit met een exclusief Tecnoss
procédé behandelde heterologe, corticale botweefsels. Natuuriijke vervanger van autoloog of alloloog bot waarvan het
dezelfde inwendige structuren heeft behouden (matrix, poreuze vorm); osteoconductief, resorbeerbaar; biocompatibel;
hygroscopisch; kan gebruikt worden als drager voor gekozen medicamenten en geneesmiddelen.
FORMATEN (navragen bij de distributeur): NORM: gemiddelde mineralisatiegraad; stijfheid van het voorgevormde
materiaal nadert het natuurlike bot. SOFT: geringe mineralisatiegraad; flexibel voorgevormd materiaal.
KLINISCHE INDICATIES: hulpmiddel voor de reconstructie of het gedeeltelike of gehele herstel van verloren gegane
botgedeelten, als vuling of beschermingsmiddel voor niet geinfecteerde, niet sclerotische en goed doorbloede
botdefecten.
VERPAKKING: steriele blister voor eenmalig gebruik.
BIJWERKINGEN: geen bekend. Hoewel het toegepaste verwerkingssysteem de remming van ongunstige
antilichaamreacties aangetoond heeft, kan de mogelikheid, hoe klein ook, niet volledig uitgesloten worden.
CONTRA-INDICATIES: niet gebruiken bijj patiénten met pathologieén en ziekten, waarbij een dergelijke ingreep
gecontraindiceerd is of met acute of chronische infectie (osteomyelitis). Niet geschikt voor patiénten met
immunologische aandoeningen of auto-immuunziekten, met name jonge kinderen of oudere mensen. Niet direct op of
in de buurt van grote vaten of zenuwen gebruiken. Niet op slecht doorbloede, necrotische of geinfecteerde
receptorplaatsen gebruiken. Alleen op plaatsen aanbrengen die na het implanteren voldoende stabiliteit en
bescherming van het product waarborgen.
WAARSCHUWING: het product is niet getest op zwangere patiénten.
Product gereserveerd voor chirurgen met veel ervaring in de Kiinische transplantaties en biomaterialen: strikt aan de
aanwijzingen die te vinden door de wetenschappelijke literatuur over xenografts, in aanvulling op deze instructies.
Voor elke toepassing de juiste klinische behandeling van biomaterialen en patiént is de verantwoordelijkheid van de
specialist chirurg.
WIWZE VAN GEBRUIK: de verpakking openmaken en Lamina bevochtigen door het 3-5 minuten lang in een
lauwwarme steriele fysiologische oplossing te leggen. Als het product de gewenste plasticiteit verkregen heeft kan het
op de voorheen voorbereide plaats aangebracht worden. Voor codes LS10HS/LS10HE niet hydraat voor gebruik.
Lamina met behulp van een schaar of een ander steriel instrument aan de anatomische eigenschappen van de
receptorplaats aanpassen en daama met microschroeven van fitanium of rechtstreeks hechten ervan met een
afraumatische naald met een driehoekige doorsnede aan de omliggende weefsels bevestigen. In geval van
blootstelling van het product wordt geadviseerd om het product uitsluitend in geval van een duidelijke overinfectie te
verwijderen, aangezien de consistentie en de plasticiteit van het product een secundaire heling van de wond toestaan.
De implantatieplaats moet altjd goed gevasculariseerd zijn en het product moet goed gestabiliseerd, beschermd en
subperiostaal geimplanteerd worden.
UITERSTE GEBRUIKSDATUM: de houdbaarheid van het product bedraagt viif jaar vanaf de sterilisatiedatum. De
uiterste gebruiksdatum is zowel op het etiket als op de verpakking vermeld. Het product mag niet gebruikt worden als
de verpakking beschadigingen vertoont of voor gebruik geopend is. Het product is bestemd voor eenmalig gebruik en
mag daarom niet opnieuw gesteriliseerd worden.
BEWAREN: het product moet beschut voor warmtebronnen en rechtstreeks zonlicht, op een droge en schone plaats
bewaard worden bij een temperatuur tussen de +4 en +40°C.

OORSPRONG VAN HET PRODUCT: op het efiket, op het product en op het verpakking staat één van de volgende
codes (REF): LNXXZY, LSXXZY. De “Y” geeft de oorsprong van het materiaal aan (S=varkens; E=paarden)

OsteoBiol® Lamina | EMnvIK&

Mritpa koMayévou OsteoBiol®, larpikiy ouakeur] khdong Il (avap. Onyiar 93/42 EOK Tporrommoinénke aré v
2007/47 EOK) yia 00TIKG ooXEUOTa.

Lamina: ®AoihdngG OOTIKI| PATPQ TTPOCXNUATIOEVN OE OOTIKO.

XAPAKTHPIZTIKA: vavokpuatahor avBpakikol udpoguarraritn kai koMayévo erepdAoyng quaikig Trpoéheuang,
TIOPAOKEUOTEVO OO PAOILSN OTTI I0TO ETELEPYAOLEVO LE I TIOTEVTAPIOHEVN OTTOKAEIOTIKY Sladikaaion Tecnoss.
®uoikd umokardaTato autéAoyou f eTepdAoyou 0aToU To otroio dianpei TiG idieg eowTepikéG SopES (LrTea, TIOPWSNG
Hopgry), emayel v ooTeooUveeam, eivar amoppo@ricio, BlooupBard, uypooKoTIKG, TTopEi va Asmoupyrioel wg
(QOPENG TIPOETTIAEYHEVUIV PAPHAKWV.

MOPO®EZ ( va emBeBaioveral pe 1o Siavopéa). KANONIKO: péoog Babudg petalikotroinong, akapwio Tou
TIPOCXNUATIOPEVOU TTPOIGVTOG Gpoiat e To (uaikd 0oT6. MAAAKO: peiwpévog Babudg PeTaikoTroinong, eUKauTTTo
TIPOCXNMATIOUEVO TTPOIOV .

KAINIKEZ ENAEIZEIY: Bonnmiké uAiké yia Ty avadopnon i Trn HepIkr 1 ONIKF) OTTOKOTAOTOON XOUEVWY OOTIKWY
TUNATWY, TTANPWTIKG 1} TIPOOTATEUTIKO HEGO [N HOAUTHEVWY, N OKANPWTIKWY Kai Pe KOAY QipdTwon ooTIKWY
eAATTWATWV.

YYZKEYAZIA: oteipo pmhioTep i QIoAidIo piog Xprong.

MAPENEPTEIEY: kapia yvwoT. Mapém 1o ouotua emeepyaoiag Tou UIoBETABNKe amédeice Tv avaoTtoAr] Twv
SUOHEVWV QVTIBPATEWY QVTIOWHATWY, WOTOO0 JeV UTTOPE! Vo aTTOKAEIOTE it aTopakpuoévn TBaveTnTa.
ANTENAEIZEIZ: pn xpnoipotoieite o€ aoBeveig mou Tapoucidfouv TraboAoyieg 1 Tabrioeig yia TG otoieg
avrevdeikvutal N xelpoUpynon 1 Tou Trapouaiadouv ofgia i xpovia TABnon (ooteopueAmda) ot eGENEN. Aev
evdeikvutal yia aoBeveig e avogoavoyr i TTou Trapouaiddouv autodvoan TraboAoyia, edikéTepa ae vimakr nAikia kai
o¢ nAkiwpévoug. REF :LS10HS/LS10HE dev amimei evuddtwan. Mnv 1o xpnaipoTToieite ammeuBeiag 1 Kovid oe peyaha
ayyeia 1} veUpa. Mnv 10 XPnOIMOTIOIEME OE TIEPIOKES e XOUNAT) KUKAOQOpIQ TOU QLIOTOG, VEKPWTIKEG 1) HOAUTEVES.
Mnv To xpnoipoTToieite ag Trepioxég Trou Sev e§aapaAifouv T oTaBepdTTa Kal TV TTPOCTAGIN TOU TIPOIGVTOG LETd TV
€UQUTEUOT).

MPOEIAOMOIHZH: 10 Trpoidv Sev £xel SOKIAOTE! O€ KUOPOPOUTEG AOBEVEIS.

[poidviog TTou TTIPoOPIZETaN Yiar TOUG XEIPOUPYOUS, HE EKTETOMEVN pTTElpiar O KAVIKEG HooYeUpaTa Kal BIOGAKWY:
akolouBoUvTal TIOTA of odnyieg TTou TTapéxovral amé Ty ematmuovikl BiBAoypagia oxemkd pe Eevopooyeupara,
€KTOG OTTO QUTEG TIG 0dNyiEG.

Ta kaBe aitnon, n owaoTr KAVIKr Siayeipion Twv BIOUAIKWY Kai Twv aoBeviwv €ival n euBivn Tou Xeipoupyou eidikdg
TPOMOZ XPHZHEZ: mpv ™ xprion, evudatwote T Lamina BuBidoviag mv yia 35 Aemma oe xNiapd oteipo
QuaIoAoyIkd opd. Aol aTTOKTATE! TO TIPOIGV TNV EMBUKNTY TIAACTIKGTNTA, UTTOpET Va ToTIoBETNBEi TNV TTEPIOXT| TIOU
£XETE TIPONYOUNEVWG TTPOETOINGTEL. AIOHOPPUWOTE Kal TTPooappdoTe T Lamina o1 avatopikd XapoKmpIoTIKG TG
Tiepioxrig dékTN pe oTeipo Wahidl 1 GhAa epyaikeiar Kol OTN GUVEXEID OTEPELOTE TNV PE PIKPORIdEG TiTaviou 1 omeuBeiog
e ouppa@r} oToug yUpw 10ToUG PE aTpaupaTIK BEAGvN TPIywVIKAG Siamoprg. Av exTeBei To TTpoidv, cuvioTaTal n
agaipeor} Tou pévo edv Trapoucidderar utrepuoAuvan, dedopévou 8T n oUoTaon Kal N TAQOTIKGTTA TOU TTPOIOVTOG
ETMTPETTOUV TNV ETTOUAWON TG TIANYAG KaTd SeUTePO oKOTO. H £5pal PETANOOXEUONG TTPETTEN VO CIPCTWVETAN KAAG KAl
T0 TTPOIGV va €ival KAAG OTABEPOTTOINUEVO, TIPOCTATEUEVO KAl TOTTIOBETNHEVO OTNV UTTOTTEPIODTIKY) TTEPIOXT).

AHZH: 1o TipoidV IoXUel yia TEVTE Xpdvia CTTd TV NUEPONVI aTTOOTEIpWONG Kai N nuepopnvia Agng avaypdgeral
1600 OMV €TKETA 600 KaI OTn OUOKeuaoio. To Tpoidv Oev TTPETTEl VAl XPNOIUOTIOIEITAI AV N OUOKEUaGia €ival
KATEOTPAPEVN A QVOIYEVN TTPIV ATTO T XPRAOT, TO TIPOIOV Eival HIaG XPAong Kai SEv TIPETTE VOl ETTOVOTTOOTEIPWVETA.
DYAAZH: 10 TrpoidV TTPETTE! VOl QUAGCTETaN HOKPIG aTTO GETES TINYEG BepuOTNTAG Kal amrd T nAiakr akTivoBoAia, oe
oTeyvO kal kabapod Xwpo, o Beppokpacia petagy +4 kai +40 °C.

MPOEAEYZH TOY MPOIONTOZ: omy €TikéTa, 0TO TIPOIGV Kal OTN GUOKEUAGIal QVaypAPETal O TIAPAKATW KWBIKGG
(REF): LNXXZY, LSXXZY. To "Y” beixvel Tv TTpoéAeuan Tou uhikoU (S=xoipog, E=itrmog)

OsteoBiol® Lamina | Magyar

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

Lemez: kortikalis csontmatrix csontiemez alaku preformatumban

TULAJDONSAGOK: karbonétos és kollagénes, nanokristalyos szerkezet(i csontasvany, amely kortikalis tipusu,
heterolég csontszovetbdl szarmazik és kizarélagos Tecnoss eljdrassal kezelt. Az autolég vagy allolég csont
természetes pétanyaga, annak belsd szerkezetét megdrzi (métrix, pordzus forma); oszteokonduktiv; felszivodo;
biokompatibilis; higroszkdpos; eldre kivalasztott orvossagok és gyogyszerek hordozojanak funkcidjat toltheti be.
KISZERELESEK (megvizsgélandé az értékesitovel. NORM: kdzepes mineralizaciés szint; a preformatum
természetes csonthoz kdzeli keménysége; SOFT: csokkentett mineralizacios szint; rugalmas preformatum.

C€ o33

FELHASZNALASI JAVALLATOK: segédanyag az elveszitett csontrészek részleges vagy telies kiépitéséhez vagy
pétidsahoz, mint nem fertézott, nem szklerotikus és jo vérellatasu csontdefektusokat kitoltd anyag vagy véddeszkoz.
CSOMAGOLAS: egyszer hasznalatos, steril bliszter.

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

ELLENJAVALLATOK: ne haszndlja olyan pacienseknél, akiknél olyan patologia vagy betegség all fenn, amelyek esetén
sebészeti beavatkozas nem javasolt vagy akut vagy kronikus fertézésben (oszteomielit) szenvednek. Nem ajanlott
immunoldgiai  reakcidhianyban vagy autoimmunitds patolégidban szenvedd pacienseknél,  kiildndsképpen
kisgyermekkorban és id6s korban. Ne hasznélja kdzvetlenill a vastag erekre vagy idegekre vagy azok kézelében. Ne
hasznédlja rossz vérellatasu, elhalt vagy fertézott, befogadd részeken. Ne haszndlja olyan részeken, amelyek nem
garantaljdk a beliltetés utan a termék stabilitisat és védelmét.

FIGYELMEZTETES: a termékkel nem végeztek kisérleteket terhes pacienseken.

Termék sebészek szamara fenntartott széleskorii tapasztalattal rendelkeznek Klinikai graftos bioanyagok: szigoriian
kovetik az irdanymutatasokat kzolt a szakirodalom xenograftok, amellett, hogy ezeket az utasitasokat.

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

ALKALMAZAS MODJA: bontsa fel a csomagoldst és hidratalja a lemezt 3-5 percig belemeritve egy langyos, steril
fiziolégias oldatba. Miutan a termék elnyerte a kivant plasztikussagat, el lehet helyezni a korabban elékészitett helyre.
REF :LS10HS/LS10HE nincs szlksége hidratélasra. Steril olld vagy mlszerek segitségével formazza meg és alakitsa a
lemezt a befogadd rész anatémiai tulajdonsagainak megfelelden majd rogzitse fitAnium mikrocsavarokkal vagy
haromszdg keresztmetszetli, atraumatikus tli segitségével, kdzvetlenll a korliivevd szovetekkel készitett varattal.
Amennyiben a termék kiemelkedik, az eltavolitasat csak egy nyilvanvalo, ismételt fertézés megjelenésénél javasoljuk,
mivel a termék dllaga és plasztikussaga lehetévé teszik a seb masodlagos gyogyuldsat. A beliltetési hely mindig
megfeleléen vaszkularizalt és a termék jol stabilizalt, védett és a csonthartya alatti agyba jol behelyezve legyen.
FELHASZNALHATOSAG: a termék lejarata a sterilizalas idopontjatol szamitott 6t év és a felhasznalhatoségi idd fel van
tiintetve a cimkén és a csomagolason. A terméket nem szabad felhasznalni, ha a csomagolas sérillt vagy fel van bontva
a hasznalat elétt; a termék egyszer hasznélatos és igy tilos Ujra sterilizalni.

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

A TERMEK EREDETE: a cimkén, a terméken és a csomagolason a kovetkezd kod van feltiintetve (REF): LNXXZY,
LSXXZY Az "Y" az alapanyag eredetét mutatja (S=sertés; E=I0)

OsteoBiol® Lamina | Tuirkge

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

Lamina: Kemik laminalan seklinde nceden bigimlendirilmis kortikal kemik matriksi.

OZELLIKLERI: Ozel Tecnoss prosess ile islenmis ve kortikal tip heterolog kemik dokusundan elde edilmis karbon
nanokristal kemik minerali ve kollajen. Ayni ig yapilanni muhafaza ettigi (matriks, gézenekli sekil) otolog veya allojenik
kemigin dogal ikamesidir; osteokondiiktif; absorbe olabilir; biyolojik uyumluluk; higroskopik; belii medikasyon ve ilaglar igin
taglyici olarak kullanilabilir.

FORMATLAR (distribtitére sorulmalidir: NORM: Orta mineralizasyon derecesi; 6nceden sekillendirilmis Griintin kemik
yakinindaki sertligi dogal. SOFT: Azalmig mineralizasyon derecesi; esnek 6nceden sekillendirilmis.

KLINIK ENDIKASYONLARI: Enfeksiyonsuz, sklerotik olmayan ve iyi kanlanan kemik defektleri igin dolgu maddesi veya
koruma araci olarak etki gosteren kaybedilmis kemik pargalarinin rekonstriksiyonu veya tamamen ve kismen rekiipere
edilmeleri igin yardimei madde.

AMBALAJ: Blister veya tek kullanimlik steril vial.

YAN ETKILERI: Bilinen bir yan etkisi bulunmamaktadir. Uygulanan isleme sistemi her ne kadar karsit antikoriarin
reaksiyonun 6nlendigini gdstermis olsa da, uzak bir ihtimalin miimkiin oldugu tamamen harig tutulamaz.
KONTR-ENDIKASYONLAR: Cerrahi miidahalede bulunulmasi uygun olmayan hastalik veya afeksiyon veya halihazirda
akut veya kronik (osteomielit) enfeksiyon gésteren hastalar icin kullanmayiniz. immiinolojik hastaliklar veya otoimmiin
hastaliklardan muzdarip hastalar igin ve ozellikle kiiglik gocuklar ve yaslilar igin kullanimamalidir. Biyiik kan damariar
veya sinifler (izerinde dogrudan veya yakinlarinda kullanmayiniz. Yetersiz kanlanan, nekrotik veya enfeksiyonlu alici
bélgelerde kullanmaymniz.  Bir kez greftlendikten sonra Grliniin stabilitesini ve korunmasini garanti etmeyen alici
bélgelerde kullanmayiniz.

UYARI: Uriin hamile hastalar iizerinde test edimemistir.

Uriin Kinik greft ve biyomalzeme konusunda genis deneyime sahip cemahlar 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 sorumlulugundadr.

KULLANIM YONTEMI: Ambalaji aginiz ve Lamina'yi 3-5 dakika steril lik fizyolojik soliisyona daldirarak sulandinniz. Uriin
bir kez arzu edilen plastisiteye erigtikten sonra, daha dnceden hazilanmig olan greft bdlgesinde konumlandirilabilir.
REF :LS10HS/LS10HE nemlendir-me gerektimez. Lamina’yr makaslar veya steril geregler ile alici bdlgenin anatomik
6zelliklerine uygun duruma getirip adapte ediniz ve sonra titanyum mikro vidalar ile veya dogrudan etrafindaki dokulara
dikis araciliji ile sabitleyiniz; dikis igin iggen kesitli acisiz igne kullaniniz. Uriiniin disan gikmasi halinde, sadece bariz bir
supra-enfeksiyon halinde bunun uzaklastinimasi tavsiye edilir, zira Giriiniin yogunlugu ve plastisitesi yaranin sekonder
iylesmesine imkan tanir. Greft bélgesi daima iyi vaskilerize edilmis olmali, irlin iyi stabilize ediimeli ve korunmali ve
periosteum altindaki bolgede greftlenmelidir.

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

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

URUN ORWINI: Etikette, {iriin ve ambalaj tizerinde yandaki kod (REF) bulunur: LNXXZY, LSXXZY. “Y”, malzemenin
orijinini belirtir (S=domuz; E=ekuin)

OsteoBiol® Lamina | Pycckuit

KonnarexHast matpuua OsteoBiol®, MeayuuHckoe cpeactBo knacca Il (cm. [wp. 93/42 CEE c nonpaskamm,
BHECEHHbIMM AvpekTeoii 2007/47 EC) fnsi KOCTHbIX TpaHCMNaHTaToB

MnacTyHKa: KOCTHas! KopTUKarbHas MaTpuLia B (YOPMOBaHHBIX GrIOKaX B BIAE KOCTHBIX MIACTUHOK.
XAPAKTEPUCTUKW: MUHepanbHbIA KOCTHBIA HAHOKPUCTaNmMYeckui KapboHaT 1 KonmareH, nomyyaemblii u3
TeTepOreHHOro KOCTHOMO BelLecTBa ryGuaToro 1 KopTUKansHoro Tina, o6paboTaHHOro Mo 3KCKIMK3MBHOMY MeToay
Tecnoss. HarypanbHbiii 3aMeHUTENb ayTONMOMYHOA WM anmoNorM4HOA KOCTM, COXPaHSIOWMA Te e camble
BHYTPEHHWE CTPYKTYpbl (MatpuLy, mopucTyto chopmy); OCTEOMpOBOASALLMI; PaCcCaCHIBAOLLMIACS; GOCOBMECTUAMBIN;
TAPOCKOMMYECKMIA; MOXKET WCOMNb30BaTECS B KAYECTBE HOCUTENS! BbIOPAHHBIX MEAUKAMEHTOB W NeKapCTBEHHbIX
CpefiCTB.

®OPMATbI (cBepuTb ¢ avctpuBbiotopom). HOPMATBHBIV: cpenmss cTeneHb MuUHEpanmMaaLmi; XecTKOCTb
thopmoBaHHOro Brioka, Brmakas K HaTypanbHoi kocTi; MSATKWVL: noHvwkeHHas CTeneHb MvHepanmsaLmy; kit
hOpMOBaHHbI BIIOK.

KIMHNYECKVE MOKASAHMA: apbloBaHT ANs PEKOHCTPYKLUMM WM YaCTUYHOTO MMM MOMHOTO BOCCTAHOBINEHMS
YTpayeHHbIX KOCTHbIX 3NIEMEHTOB, B KayecTBe 3alOrHUTENs KOCTHbIX EPEKTOB, HEMH(MLMPOBAHHBIX,
HECKIEPOTIYECKVX 1 XOPOLLIO OPOLLIGEMbIX.

SOPMA BbIMYCKA: opHopasosas CTepurnbHasi NnacTMaccoBas yrakoBka uni amnyna.

MOBOYHOE AEVICTBME: He ofHapyxeHo. XOT MpuHsTas cicTeMa obpaboTkv nokasana nojiasneHve peakuyii
BPaXAEGHBIX aHTUTEN, TeM He MEHee, Herb3st UCKITIOUUTb OTAAMNEHHYIO BO3MOXHOCTb 3TOTO SIBMIEHNSI.
MPOTUBOMOKASAHWSA: He ucnonb3oBaTb ANs NaLMEHTOB, CTPafatolMx NatonorvsMi unu 3abonesaHmsami, npu
KOTOPbIX MPOTMBOMOKA3aHO XMPYPrUYECKOe BMELLATENBCTBO, W ANS NALIMEHTOB C TEKYLLEI OCTPOI WM XPOHUYECKOI
MHdbekumen (ocTeomuenuT). He nokasaHo [insi NaLMEHTOB C HapyLUEHWEM UMMYHONOTMYECKO! PeakTUBHOCTU Un C
ayTOMMMYHHbIMI MaTONOMVSIMIA, B HaCTHOCTY B PaHHEM [IETCTBE UM B MOXMIIOM BO3pacTe. He MpUMEHSITb Ha KpyrHBIX
COCyAax WM Hepeax, Wnu BOMM3M OT HUX. He MpUMEHsTb Ha CKyOHO OpOLLAEMbIX YHacTKaX, HEKPOTUYECKUX WIn
MHMLMPOBaHHBIX. He NpuMeHsTb Ha yyacTkax, KoTopble He obecrieunBatoT CTabunbHOCTY 1 3aLMTLI MPOAyKTa nocre
MMNnaHTaLmm.

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

Mpopykt 3apesepavpoBaH AN Xvpypra C GOMbLUMM OMbITOM PaBoTbl B KIMMHUYECKVX TPaHCMNaHTaToB U
6Guomatepuankl; CTporo CrefoBaTh YkasaHUsIM MOCTABMISETCA HayuHOl NUTepaTypbl MO KCEHOTPaHCMNaHTaThl, B
[IONOINHEHVE K 3TUM UHCTPYKLMSM.

[Ins KaXkAoro MpUNoXeHWsi, Bbibopa reyYeHst 1 G1oMaTepuarnoB MaLMeHToB SIBNSETCS 0GsI3aHHOCTLIO CrieLanicTa
Xvpypra.

CMOCOB MPUMEHEHWSA: oTKpbITb YNakoBKy 1 CMOUTL NIAcTUHKY, NOrPYauB ee Ha 3-5 MUHYT B TENMbIA CTEPUIbHBIA
chuamonoryeckuit pacTsop. Mocre Toro, kak MpoayKT nNproBpeTeT Tpebyemyto MNaCcTUYHOCTb, MOXHO HAHOCUTb €ro Ha
npeagapuTenbHo mogroToerenHbii yyactok. REF :LS10HSLS10HE He Hyxpaetcs B cmauvsaHuu. [Mpupatb
nractvHke Tpebyemylo )opMy B COOTBETCTBAM C aHAaTOMUYECKUMM XapaKTepucTMKaMyu ydacTka-peLMnueHTa C
TIOMOLLIbK) HOXHMLL UK CTEPUITbHBIX MHCTPYMEHTOB U 3aTeM 3aKPEniTb €€ MUKPOBUHTaMM 13 TUTaHa Ui HanoXeHWeMm
LUBOB HEMOCPEACTBEHHO Ha MpuneraiolLyte TkaHW C MOMOLLBKO aTPaBMATUHECKO UMbl TPEYrONbHOrO ceyeHns. B
cryyae 0bHaXKeHWsi MPOZYKTa PEKOMEHAYETCS YAansiTh ero TOMKO MPY HaM4MM O4EBAHOTO MHAMLIMPOBAHWS, Tak Kak
KOHCUCTEHLIMS M MNacTUYHOCTb MpoAyKTa OBEcrieuvBaloT 3akMBMEHWEe paHbl BTOPUYHBIM HaTshkeHueM. OGnacTb
VMMnaHTaTa JomkHa ObiTb BCErfa XOPOLIO BacKyNspu3oBaHa, M MPOAYKT XOPOLIO 3aKpemseH, 3alMiieH W
VMMNIGHTUPOBAH B MOHACTKOCTHIYHYO 06BnacTb.

CPOK MOOHOCTW: nsitb net oT f[arThl CTepUnu3aLyu; Cpok FoAHOCTY YKasaH Kak Ha STUKETKe, Tak U Ha yriakoske. He
VCTIoNb30BaTb MPOAYKT, €CIU YMakoBKa MoBpeXaeHa Uiv Gbina BCKPbITa 4O MPUMEHEHWST; MPOLYKT OFHOPa3oBoro
TPUMEHEHIS! 1 He MOZNIEXVT NOBTOPHON CTEPUIN3aLIMK.

YCNOBWUA XPAHEHWSA: xpaHuTb B MecTe, 3alMLLEHHOM OT MPSIMOTrO BO3AENCTBUS Tenna U CONMHEYHbIX Myyeid, B
CYXOM 1 Y/CTOM MOMELLIEHUM Ny TemnepaType oT +4 o +40 °C.

MPOUCXOXAEHWE NMPOLYKTA: Ha atukeTke, Ha MPOAyKTe W Ha ynakoBke MpuBepeH crepytowmi kon (REF):
LNXXZY, LSXXZY. “Y” o6o3HajaeT npoucxoxaeHie marepuana (S = cBiHow; E = KoHckuit)

OsteoBiol® Lamina | Romana

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

Lamina: matrice osoasé corticalé preformat, sub forméa de lamele osoase

CARACTERISTICI: mineral osos nanocristalin si colagen, obtinut din tesut osos heterolog de tip cortical tratat prin proces
exclusiv Tecnoss. Substitut natural al osului os autolog sau provenit din alte locatii a carui structura intima o péstreaza
(matrice, form& poroasa); Osteoconductiv; resorbabil; biocompatibil; higroscopic; poate actiona ca si carrier pentru diferite
substante medicamentoase.

FORMA DE PREZENTARE: NORM: grad mediu de mineralizare; rigiditatea preformatului este asemanatoare osului
natural; SOFT: grad redus de mineralizare; preformat flexibil.

INDICATII CLINICE: coadjuvant pentru reconstituirea sau recuperarea partiald sau totala de portiuni osoase pierdute, ca
material de umplere sau instrument de protectie pentru defecte osoase neinfectate, neafectate de scleroza si bine
vascularizate.

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

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

CONTRAINDICATII: a nu se utiliza la pacienti ce prezinté boli sau afectiuni care contraindicé interventiile chirurgicale sau
orice infectji acute sau cronice (osteomielita) in curs de desfésurare. Nu este indicat la pacientii lipsiti de reactivitate
imunologica sau afectati de patologii autoimune, in special la copii si vérstnici. 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 vasta in grefe clinice si biomateriale: urmati cu strictete indicatiile fumizate de
literatura de specialitate privind xenogrefe, in plus fata de aceste instructiuni.

Pentru fiecare cerere, gestionarea corecta clinic de biomateriale si a pacientilor este responsabilitatea chirurg specialist.
MOD DE FOLOSIRE: deschideti pachetul i hidratati Lamela infroducand-o pentru 3-5 minute in solutie fiziologicé sterila
calduta. De indatd ce produsul a dobandit plasticitatea dorita, poate fi aplicat pe situsul pregatit in prealabil
REF :LS10HS/LS10HE nu necesita hidratare. Modelati si adaptati Lamela in functie de caracteristicile anatomice ale
situsului receptor cu ajutorul foarfecelor sau instrumentelor sterile si apoi fixati-o cu microguruburi din titan sau direct prin
sutur la tesuturile inconjuréitoare cu ajutorul unui ac atraumatic cu sectiune triunghiulard. Tn cazul in care produsul se
contamineazd, se recomanda indepartarea acestuia doar in cazul unei suprainfectii evidente, deoarece consistenta si
plasticitatea produsului permit o vindecare per secundam a plégii. Locul de pozitionare a grefei trebuie sa fie intotdeauna
bine vascularizat iar produsul sa fie bine fixat, protejat si pozitionat subperiostal.

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

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

ORIGINEa produsului: pe etichetd, pe produs si pe ambalaj este marcat urmatorul cod (REF): LNXXZY, LSXXZY. Litera
“Y” indica originea materialului (S=porcin; E=cabalind)

OsteoBiol® Lamina | Bbnrapcky

KonareHHa matpua OsteoBiol®, MeguumHcko uanenve ot knac Il (Bx. Iup. 93/42 CEE Wamerea ¢ 2007/47 EO) 3a
KOCTHM MpUCaZKY.

JamviHa: KopTVKarHa KocTHa MaTpuLa rof hopmata Ha KocTHa JlaMuHa.

XAPAKTEPUCTUKW: kapboHaTeH HaHOKpUCTareH KOCTEH M UHEpaI 1 KOMareH, MomyyeH OT XETEPONOXeH KOPTUKanuC,
o6paboTeH uYpe3 naTeHTOBaHMA NpoLiec Tecnoss. ECTecTBeH 3aMecTUTen Ha aBTONOXHATa WIW aroreHHaTa Kocr,
3ara3eall, MAEHTUYHUTE il BBTPELUHM CTPYKTYpU (Matpuua, MopbosHa (hopMa); OCTEOKOHOYKTUBEH; pe3opbupyem;
GMOCHBMECTIM; XUIPOCKOTAYEH; MOXE fa CIyXW KaTo HOCUTEN Ha OmpefernieH dapMaLleBTU4HN mperiapatn n
MeaVKaMeHTH.

®OPMU (pa ce yTounn ¢ auctpubytopa): NORM: cpegHa CTeneH Ha MuHepanu3auusi; TBbpA npeasaputenHo
ocopmeH npogykt, 6rmabk o ectectBeHata koct. SOFT: HamaneHa CTemeH Ha MWHepanu3auust; rbBkaB
nipeaBapuTenHo 0popMEH MPOAYKT.

JTIMHAYHW MOKASAHMA: nomoLLeH NMpoayKT 3a PeKOHCTPYpUpaHe Wnk YacTUYHO WK MbIHO Bb3CTaHOBSIBaHE Ha
TUANICBALLIA KOCTHM YHaCTBLIVW, KATO MBIHUTEN MK 3aLLMTEH UHCTPYMEHT Ha HeVHAEKTUPaHy, Hecknepoavpani u Aobpe
KPBbBOOPOCEHM KOCTHM AEEKTH.

OTMAKOBKA: 6rmcTep unm CTEpUIHO LMLLIE 3a eAHOKpaTHa yrnoTpeba.

CTPAHWMYHM [EVCTBUSA: He ca HabnionasaHi. Bbrpekut Ye Bbarpuetata cicTeMa Ha MPOM3BOACTBO MoKa3sa
MHXMBMLWS Ha HeBnaronpusiTHa peakLst Ha aHTUTenaTa, Tasin Bb3MOXKHOCT HE MOXE /13 CE U3KITKOUM HAMbITHO.
MPOTUBOMNOKASAHWA: pa He ce m3non3sa npu nauueHTy, cTpafaluv OT matororu unv Gonectw, mpu kouto
XVMpyprvYeckata Hameca e MpoTMBOMOKa3Ha, W Mpu KouTo ce HabmioaBa mporpecupallia ocTpa W XPOoHYHa
(ocTeomuenuT) uHcbekums. HenoaxoasiLl Npu NauMeHT! ¢ UMYHONOMYHI Pa3CTPOICTBA WM aBTOMMYHHM NaTosoruu,
0coBeHO B paHHa AeTcka M B CTapyecka Bb3pacT. [la He Ce M3nonasa AVPEKTHO BbPXy Wi B GnuocT o ronemm
CcboBe UM Hepsi. [la He Ce Mpurara Ha MecTa CbC crabo KPLBOOPOCSIBaHE, HEKPOTUPAMM N MHAeKTUpaHi. [la He
Ce U3Nor3Ba Ha MECTa, KOUTO He rapaHTUpaT CTabUITHOCT 1 3alLvTa Ha MPO/IYKTa Crief MpUCaXKAaHeTo.
MPEAYNPEXOEHME: npoayKTbT He € u3nuTBaH BbpXy GpemMeHHN.

MpoayKT, 3anaseHu 3a Xvpypan C AbMTOrOALLEH OMMT B KIMHUYHY MPUCaaKY U BruomaTepuant: criefsaiTe CTpUKTHO
yKasaHsiTa OT Hayu4HaTa nuTepaTypa o KCeHorpadhTy, B IOMbITHEHNE KbM TE31 MHCTPYKLIMM.

3a BCsika 3asiBKa, MPaBINHO KIMHUYHO YMPaBMeHWe Ha GiomMaTepuant v MauyMeHTLT e OTTOBOPHOCT Ha CrieLmanmeT
XVpypr.

HAYMH HA YNOTPEBA: otBopeTe onakoBkaTa 1 HamokpeTe JlamHa kaTo st noTonuTe 3a 3-5 MUH. B Xraibk CTEpUneH
chuamonoryeH pasTeop. Crien kato MpoayKTHT € MpUAoBWN KenaHata MiacTUYHOCT, MOXE [ Ce MOCTaBM BbpXy
npengaputenHo obpaboteHoto msicro. REF :LS10HS/LS10HE He Hamara mokpeHe. Ochopmete u apanTvpaiite
JlamuHa KbM aHaTOMUYHUTE 0COBEHOCTU Ha MSICTOTO Ha MPUTIOKEHWE C HOXULIA UM CTEPUIHU UHCTPYMEHTH, Cred
KOETO 51 (PUKCHpaiiTe C MUKPOBUHTOBE OT TUTaH UMM HarnpaBo Ype3 3aLUMBAHE KbM OKOMHUTE ThKaHu C HeTpaBMMpaLLa
VIma ¢ TpubrbrieH npocpun. Mpy ekcroavLyst Ha MpogyKTa, OTCTPaHSIBaHETO My Ce MPernopbyBa Camo Npy Hanuume Ha
BAIVMA CynpauHMEKLMs, Thil KaTo KOHCUCTEHLMSITA M MIAaCTUYHOCTTA My MO3BOMSIBAT BTOPUYHO 3apacTBaHe Ha
paHarta. MsicToTo Ha npucaxaatqe Tpsbea Aa Gbae BuHarm obpe BacKynapuavpaHo, a NpoayKTbT Aobpe duKkeupaH,
3aLLUTEH 1 MpUCaZEH CyBnepuocTarnto.

CPOK HA FOHOCT: cpoKbT Ha rofiHOCT Ha NpofiyKTa e MeT rofiMH1, CYUTaHO OT fAaTata Ha CTepunu3auusTa, kato
[fartata, Ha KOSITO M3Tiya, e MocoyeHa BbpXy eTUKeTa N orakoekara. [MpoaykTsT He Tpsibea fja ce 13nonaea, ako
onakoeKaTa My € MoBpe/ieHa v oTBopeHa npeav yriotpebata; NPOAYKTLT e 3a eAHoKpaTHa ynoTpeGa 1 KaTo Takbe He
TpsiGBa fia Ce CTepUnanpa MoBTOPHO.

CBXPAHEHWE: npoaykTsT TpsibBa fa Ce CbXpaHsiBa Ha CyX0, YXCTO W 3aLLMTEHO OT NMPeKU 3TOYHULM Ha ToMmHa 1
CITbHYEBM ITbYW MSICTO, Mpu TemriepaTypy Mexay +4 v +40 °C.

MPOW3XOL HA MPOLYKTA: Bbpxy eTuKeTa, BbpXY NPOLYKTa W BbPXY Heroata onakoeka e NocoyeH CrIefHUAT Koa
(REF): LNXXZY, LSXXZY. O6osHa4eHveTo “Y” nokassa npousxopa Ha MaTepuana (S=cauHcki; E=koHcku).

OsteoBiol® Lamina | Slovenséina

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

Lamina: preformat kortikalnega kostnega matriksa v obliki kostnih letvic, pakiran v posuseni obliki ali v
alkoholni raztopini.

ZNACILNOSTI:  karbonatni nano-kristalinski kostni mineral in kolagen, pridoblien iz heterolognega kostnega tkiva
kortikalne vrste, obdelanega po ekskluzivnem postopku Tecnoss. Naravni nadomestek avtologne ali alologne kosti, ki
ohranja enako notranjo strukturo (matriks, porozna oblika); osteokonduktiven; resorbilen; biokompatibilen; higroskopen;
lahko sluzi kot nosilec za izbrane medikamente ali zdravila.

OBLIKE (za preveriti pri distributerju): NORM: srednja stopnja mineralizacije; trdnost preformata priblizno enaka trdnosti
naravne kosti. SOFT: manj$a stopnja mineralizacije; prozen preformat.

KLINICNE INDIKACIJE: adjuvant za rekonstrukcijo in za delno ali popolno obnovo manjkajogih delov kosti, kot polnilo in
za$cita neinficiranih, neskleroticnih in dobro prekrvijenih kostnih defektov.

EMBALAZA: sterilni pretisni omot za enkratno uporabo.

NEZELENI UCINKI: niso poznani. Cetudi je uporablieni nagin obdelave dokazal inhibicijo $kodijvih imunskih reakc,
moznosti slednjih vseeno ni mogoce povsem izkljuciti.

KONTRAINDIKACIJE: pri bolnikih z boleznimi in stanji, pri katerih je kontraindiciran kirurski poseg in pri tistih z akutno ali
kroniéno okuzbo (osteomielitis). Ni indiciran pri bolnikih z motnjami imunskega sistema, pri tisth z avtoimunskimi
boleznimi, Se posebno v zgodnjem otroStvu in pri starostnikih. Ne sme se uporabljati v bliZini vecjih Zil ali Zivcev, na slabo
prekrvijenih, nekroticnih ali okuZenih vsadnih mestih in na predelih, ki ne omogocajo stabilnosti in zascite vsadka.
OPOZORILO: izdelek ni bil preizkusen pri nosecnicah.

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

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

NAVODILA ZA UPORABO: odprite embalazo in descico za 3-5 minut potopite v mlacno, sterilno fiziolodko raztopino, da
jo naviaZite. Ko izdelek pridobi Zeleno plasticnost, ga lahko namestite na predhodno pripraviieno mesto.
REF :LS10HS/LS10HE hidratacija ni potrebna. Descico oblikujte s sterilnimi Skarjami in instrumenti in jo prilagodite
anatomskim znacilnostim vsadnega mesta, nato pa jo pricvrstite s titanijevimi mikro vijaki ali jo s trikotno atravmatsko iglo
prisite neposredno na okolno tkivo. V primeru ekspozicije izdelka, se priporo¢a odstranitev samo pri ocitni sekundarni
infekciji, saj konsistenca in plasticnost izdelka omogocata sekundamo celjenje rane. Vsadno mesto mora biti vedno dobro
oZiieno, izdelek pa dobro uévrs¢en, zasciten in vsajen subperiostalno.

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

SHRANJEVANJE: izdelek shranjujte v suhem in €istem prostoru, pri temperaturi med +4 in + 40 °C; zaciten naj bo pred
neposrednimi viri toplote in sonénimi Zarki.

1ZVOR IZDELKA: na efiketi, na izdelku in na embalaZi, je navedena naslednja koda (REF): LNXXZY, LSXXZY. »Y«
oznaduje izvor materiala (S=svinjski; E=konjski)

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

Niet te gebruiken na (jaar en maand) / £€1og kai privag Aigng / felhasznalhato — év és
g hénap / Son kullanma yili ve ayi / rog u mecsiy, cpoka rogHocTvt / anul si luna expirarii/

rofuHa N MeceL, Ha U3ThyaHe Ha cpoka Ha rogHocT / leto in mesec zapadlosti
Chargenummer / apiBuég Traptidag / tételszam / Parti numarasi / Homep naptum /
numarul lotului / Homep Ha naptuaa / rok trajanja

Temperatuurbeperking / 6pio Beppokpaciag / hdmérsékleti korlatozas / Sicakiik
/ﬁf kisitlamasi / TemnepatypHbiv npeaen/ limita de temperaturé/ TemnepatypHo
orpaHndenne [ temperaturne omejitve
Lees de instructies voor gebruik/ AiaBdaoTe Tig 0dnyieg Xpriong/ Olvassa el a hasznalati
utasitast/ Kullanim talimatlarini okuyun/ Mpo4untaTe MHCTPYKLMIO NO dKCNNyaTaumm/
Cititi instructiunile pentru folosinté/ MpoyeTeTe MHCTPyKUMMTE 3a ynoTpebal Preberite
navodila za uprabo
Steriel. Sterilisatie door middel van straling met gammastralen. Bij geopende of
beschadigde verpakking wordt de steriliteit van het product niet meer gegarandeerd./
Z1eipo. AmooTeipwon He akTivoBoAia ydua Av n ouokeuaoia eival avoixt
KaTeaTpappévn, dev e§ao@alifeTal TTAEoV N oTEIPOTNTA TOU TTPoidvTog/ Steril. Gamma
sugaras besugarzassal végzett sterilizalas. Ha a csomagolas fel van bontva vagy
sérlilt, a termék sterilitdsa nincs biztositva/ Steril. Sterilizasyon, gamma iginlari ile
i1sinlama araciligi ile gergeklestiriimistir. Ambalaj aciimig veya hasar gérmis ise,
ariintn sterilligi garanti edilemez./ CtepuneH. Ctepunusauus npoussefeHa ramMmma-
nysamu. Ecnu ynakoBka BCKpbITa MMM MOBPEXAEHA, CTEPUMBHOCTL MPOAYKTa He
rapaHTupyetcs./ Steril. Sterilizare efectuata prin iradiere cu raze gamma. in cazul in
care ambalajul este deschis sau deteriorat, sterilizarea produsul nu este garantata /
CrepuneH. CTepunusauvs upe3 obnbyBaHe C rama nbud. AKO OMakoBkata e
OTBOpEHa WK NOBPEeAEHa, CTEPUIHOCTTA Ha NMPOAYKTa He e rapaHTupaHa / Sterilno.
Sterilizacija z gama Zarki. Ce je embalaza odprta ali poskodovana, sterilnost izdelka ni
vec zagotovljena.
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