OsteoBiol

by Tecnoss
OsteoBiol® mp3 - taliano —
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 origine naturale eterologa, pre-idratati, opportunatamente miscelati con gel
collagene (OsteoBioI® Gel), ottenuti da tessuti trattati con un processo esclusivo Tecnoss. Osteoconduttivo;
riassorbibile; biocompatibile; pud fungere da carrier di medicamenti e farmaci prescelti.
GRANULOMETRIA: 0.6 - 1 mm; 2 4 mm (solo mercato ospedaliero). Il prodotto & moderatamente radiopaco.
INDICAZIONI CLINICHE: riempitivo di difetti ossei non infetti, non sclerotici, non soggetti a carico e ben irrorati.
CONFEZIONAMENTO: siringhe sterili 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: il prodotto non deve essere idratato. Dopo apertura della confezione, pud essere innestato
direttamente nel sito ricevente. Dopo I'utilizzo, il sito ricevente deve essere chiuso tramite il riposizionamento del lembo
e sutura. Il prodotto pud fungere come carier di farmaci e medicamenti prescelti. In chirurgia orale, mp3® deve essere
posizionato nella 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):
A3XXXFY,A2XXXFY. La “Y” indica l'origine del materiale (S=suina; E=equina; B=bovina).The letter “Y” indicates the
origin of material (S= porcine; E= equine).

OsteoBiol® mp3-English -

OsteoBiol® bone matrix, Class Il Medical Device (ref. Dir. 93/42/CEE amended by 2007/47 EEC) for bone grafting.
CHARACTERISTICS: pre-hydrated collagenated granules of natural heterologous origin properly mixed with collagen
gel (OsteoBi0I® Gel), obtained by tissues treated by a patented exclusive Tecnoss process. Osteoconductive;
resorbable; biocompatible; it can function as a carrier for selected medication and drugs.

GRANULOMETRY: 0.6 — 1 mm; 2-4 mm ( hospital marketing only). Product is slightly radiopaque.

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

PACKAGING: disposable single use sterile syringes

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 cormect 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: product is ready-to-use and no hydration is needed before grafting. It can be directly grafted in receiving
site. After grafting, receiving site must be closed by flap repositioning and suture. Product can function as a carrier of
selected medication and drugs. In Oral Surgery, mp3® 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 between +4 and +40°C temperature.

ORIGIN OF PRODUCT: in labels and on boxes, one of the following codes is impressed (REF): A3SXXXFY,A2XXXFY.
The letter “Y” indicates the origin of material (S=porcine; E=equine).

OsteoBiol” mp3- Deutsch -

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

EIGENSCHAFTEN: aus mit exklusivem Tecnoss-Verfahren behandelten Geweben gewonnenes, vorbefeuchtetes
und mit Kollagengel (Os,teoBioI® Gel 0) gemischtes Kollagengranulat heterologen Ursprungs. Osteokonduktiv;
resorbierbar; biokompatibel; kann als Tréger fiir ausgewahite Medikamente und Arzneimittel verwendet werden.
GRANULATGROSSE: 0.6 - 1 mm; 2-4 mm (nur fiir den Krankenhaus). Das Produkt st geringfligig radiopak.
KLINISCHE INDIKATIONEN: fiillung von nicht infizierten, nicht sklerotischen, unbelasteten und gut durchbluteten
Knochendefekten..

VERPACKUNG: sterile Einwegspritzen.

NEBENWIRKUNGEN: keine bekannt. Obwohl das angewandte Verarbeitungssystem die Hemmung von
unerwiinschten Antikorperreaktionen gezeigt hat, kann eine entfernte Mdglichkeit dazu nicht ausgeschlossen werden.
GEGENANZEIGEN: nicht anwenden bei Patienten mit akuter oder chronischer Infektion (Osteomyelitis) bzw.
Pathologien oder Erkrankungen, die einen solchen Eingriff kontraindizieren. Nicht geeignet fiir Patienten mit
immunologischer Dysfunktion oder Autoimmunerkrankungen, insbesondere in der friihen Kindheit und im Alter. Nicht
direkt oder in der Nahe von groRen GeféRen 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 fiir Chirurgen mit langjahriger Erfahrung in der klinischen Transplantationen von Biomaterialien: strikt
an die Richtlinien der wissenschaftichen Literatur ber 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: das Produkt muss nicht befeuchtet werden, sondem kann nach dem Offnen der
Verpackung direkt in den Transplantatsitz eingebracht werden. Nach der Anwendung muss die Empféngerstelle
durch Repositionierung eines Lappens verschlossen werden. Das Produkt kann als Tréger fir ausgesuchte
Medikamente und Arzneimittel fungieren. In der Oralchirurgie ist mp3® subperiostal zu positionieren.

HALTBARKEIT: die Haltbarkeit des Produkts betrégt fiinf Jahre nach dem Sterilisationsdatum. Das
Verfalldatum ist sowohl auf dem Etikett als auch der Verpackung angegeben. Das Produkt darf nicht
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verwendet werden, wenn die Verpackung Beschadigungen aufweist oder vor dem Gebrauch geéffnet
wurde. Das Produkt ist flir 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: ASXXXFY,A2XXXFY. Das “Y" weist auf den (S=suinen, E=equinen, B=bovinen) Ursprung des Materials
hin.

OsteoBiol® mp3- Frangais -

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

CARACTERISTIQUES: granules collagénés dorigine naturelle hétérologue, pré-hydratés, mélangés avec un gel
collagéne (OsteoBiol® Gel), obtenus & partir de fissus traités selon un procédé exclusif Tecnoss. Ostéoconducteur;
résorbable; biocompatible; peut étre utilisé comme transporteur (carrier) de médicaments.

GRANULOMETRIE: 0,6 - 1 mm 24 mm (uniquement pour le marché hospitalier) Le produit est faiblement radio-
opaque.

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

CONDITIONNEMENT: seringues stériles a usage unique.

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

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

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

Produit réservé aux chirurgiens ayant une vaste expérience dans les greffes cliniques et des biomatériaux: suivre
strictement les indications fournies par la littérature scientifique sur les xenogreffes, en plus de ces instructions.
Pour chaque application, la bonne gestion clinique des patients et des biomatériaux est de responsabilité du chirurgien.
MODE D'EMPLOI: le produit ne doit pas étre hydraté. Aprés ouverture de l'emballage, il peut étre implanté directement
dans le site receveur. Aprés utilisation, le site receveur doit étre fermé par le repositionnement d'un lambeau. Le produit
peut étre utilisé comme transporteur (carrier) de médicaments. En chirurgie orale, mp3® doit étre placé en sous-périosté.
DATE DE PEREMPTION: la durée de validité du produit est de cing ans & compter de la date de stériisation; la date de
péremption est indiquée sur l'étiquette et sur lfemballage. Ne pas utiliser le produit si femballage est abimé ou ouvert
avant 'utiisation; le produit est a usage unique, il ne doit donc pas étre restérilisé.

CONSERVATION: conserver le produit a '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 létiquette, sur le produit et sur l'emballage:
A3XXXFY,A2XXXFY. Le “Y” indique l'origine du matériau (S=porcine, E=équine).

OsteoBiol® mp3- Spanish -

Matriz dsea OsteoBiol®, Producto sanitario de clase Il (ref. Dir. 93/42 CEE modificada por la 2007/47 CEE) para injertos
06s€0s.

CARACTERISTICAS: granulos con colégeno de origen natural heterélogo, prehidratados, oportunamente mezclados
con gel colageno (OsteoBioI® Gel), que se obtiene de tejidos tratados con un proceso exclusivo Tecnoss.
Osteoconductora; reabsorbible; biocompatible; puede hacer las veces de camier de medicinales y farmacos
seleccionados.

GRANULOMETRIA: 0.6 - 1 mm; 2-4 mm ( solo para el mercado hospitalario). EI producto es moderadamente
radiopaco.

INDICACIONES CLINICAS: relleno de defectos 6seos no infectados, no esclerdticos, no sujetos a carga y bien imigados.
ENVASE: jeringuillas estériles monouso.

EFECTOS COLATERALES: ninguno conocido. Aunque el sistema de elaboracion adoptado haya demostrado la
inhibicion de reacciones de anticuerpos adversas, de todas formas no se puede excluir una remota posibilidad de ello.
CONTRAINDICACIONES: no utilice en pacientes que presenten patologias o enfermedades que presentan una
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 EMPLEQO: el producto no tiene que ser hidratado. Tras la apertura del envase puede injertarse directamente
en el sitio receptor. Tras el uso, el sitio receptor tiene que cerrarse mediante la recolocacion de un borde. El producto
puede hacer las veces de carier de farmacos o medicinales seleccionados previamente. En cirugia oral, mp3® tiene que
colocarse en la posicion subperidstea.

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): A3XXXFY,A2XXXFY La “Y” indica el origen del material (S=suino; E=equino).

OsteoBiol® mp3 - Portuguss -

Matriz dssea OsteoBiol®, Dispositivo médico de classe Iil (ref. Dir. 93/42 CEE corrigida pela 2007/47 CEE) para enxertos
05S€0S.

CARACTERISTICAS: granulos colagenizados, de origem natural heterdloga, pré-hidratados, devidamente misturados
com colagénio gel (OsteoBiol Gel), obtido de tecidos tratados com um processo exclusivo Tecnoss. Osteocondutivo;
reabsorvivel, biocompativel; pode funcionar como transportador de medicamentos e farmacos seleccionados.
GRANULOMETRIA: 0,6 — 1 mm; 2—4 mm (s6 para mercado hospitalar). O produto é ligeiramente radiopaco.
INDICAGOES CLINICAS: material de preenchimento de defeitos 6sseos néo infectados, nao esclerdticos, néo suieitos a
carga e bem irrigados.

APRESENTAGAO: seringa esterilizada descartavel de uso tnico.

EFEITOS SECUNDARIOS: nenhum conhecido. Muito embora o sistema de fabrico adoptado tenha mostrado a inibigao
de reacgdes de anticorpos adversas, ndo 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 infecgéo 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 préximo de grandes vasos sanguineos ou nervos. Nao utilizar em locais receptores deficientemente

imgados, necréticos ou infectados. Nao utilizar em locais que ndo garantam estabilidade ou protecgéo do produto uma
vez implantado.

ADVERTENCIA: o produto néo foi experimentado em mulheres grévidas.

Produto reservado para cirurgides com experiéncia em enxertos clinicos e biomateriais: seguir rigorosamente as
orientagdes fomecidas pela literatura cientifica sobre xenoenxertos, para além destas instrugdes.

Para cada aplicagao, a correta gestao clinica de biomateriais e paciente é de responsabilidade do cirurgido especialista.
MODO DE EMPREGO: o produto ndo deve ser hidratado, pois vem pronto a utilizar. Pode ser colocado directamente
no local receptor. Depois de colocado, o local receptor deve ser fechado através do reposicionamento do retalho e
sutura. O produto pode funcionar como transportador de medicamentos e farmacos seleccionados. Em cirurgia oral,
mp3"~ deve ser colocado subperidsticamente.

PRAZO DE VALIDADE: a validade do produto ¢é de cinco anos desde a data da sua esterilizagéo e a data em que o
prazo expira vem impresso tanto na etiqueta como na embalagem. O produto n&o 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.
CONSERVAGAOQ : 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 efiqueta, no produto e na embalagem estd indicado o seguinte cddigo (REF):
A3XXXFY,A2XXXFY. Aletra “Y” indica a origem do material (S=suina; E=equina).

OsteoBiol® mp3- Polski -

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

CHARAKTERYSTYKA: nawilzone granulki naturalnej heterogennej kosci wymieszane z Zzelem kolagenowym
(OsteoBioI® Gel), wytwarzane zgodnie z opatentowanym procesem produkcji firmy Tecoss. Osteokondukcyjny;
resorbowalny; biokompatybilny; moze by¢ wykorzystany jako nosnik wybranych lekdw.

GRANULOMETRIA: 0,6 — 1 mm; 24 mm (tylko marketing szpitalny). Produkt lekko widoczny na zdjeciach rtg.
WSKAZANIA KLINICZNE: wypeiniacz z kolagenem do stosowania w ubytkach kostnych.

OPAKOWANIE: fiolki lub 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 szczegélnosci u dzieci i oséb starszych. nie
stosowac: bezposrednio lub w poblizu duzych naczyn krwiono$nych i nerwdw; w miejscach stabo ukrwionych,
dotknigtych martwica lub zainfekowanych; w migjscach nie pozwalajacych na wiasciwa stabilizacje i ochrone wszczepu.
OSTRZEZENIE: produkt nie byt testowany na kobietach w ciazy.

Produkt zarezerwowany dla lekarzy z duzym do$wiadczeniem w badaniach przeszczepdéw i biomateriatow: $cisle
przestrzega¢ wytycznych dostarczonych przez literatury naukowej na temat heteroprzeszczepu, oprécz tych instrukgji.

Dla kazdej aplikacji, prawidiowe postepowanie Kliniczne biomateriatéw i pacjenta jest obowiazkiem lekarza specjalisty.
SPOSOB UZYCIA: produkt gotowy do uzycia, nie wymaga nawilzania przed wszczepieniem. Aplikacja
bezposrednio do ubytku. Miejsce wszczepu musi by¢ przykryte platem i zaszyte. Produkt moze by¢
wykorzystany jako nosnik wybranych lekéw. W chirurgii jamy ustnej produkt musi by¢ umieszczony pod
okostna,

DATA WAZNOSCI: 5 lat od dnia sterylizacji, data waznosci podana jest na etykiecie i na opakowaniu. Nie uzywaé
produktu, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone; produkt jest 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):
AIXXXFY,A2XXXFY. Litera Y wskazuje na pochodzenie tkanki (S=wieprzowa; E=koriska).

OsteoBiol® mp3- Svenska —

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

EGENSKAPER: kolla%engranulater fran naturiigt heterologiskt ursprung, fortorkade och lampligen blandade med
kollagengel (OsteoBiol” Gel), som framstalls av vavnader som behandlas med den exklusiva processen Tecnoss.
Osteokonduktiv; absorberbar; biokompatibel; kan fungera som barare for férvalda lakemedel.
KORNSTORLEKSFORDELNING: 0,6 — 1 mm; 2 - 4 mm (Endast for sjukvardsmarknaden); Produkten &r méttigt
rontgentét.

KLINISKA INDIKATIONER: fylining for icke infekterade, icke sklerotiska, obelastade och korrekt fuktade bendefekter.
FORPACKNING: sterila engangssprutor.

STERILITET: produkt som steriliserats genom gammastralning.

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

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

VARNING: produkten har inte prévats pa gravida patienter.

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

For varje ansékan &r den korrekta Klinisk behandling av biomaterial och patientens ansvar specialist kirurg.
BRUKSANVISNING: produkten fér inte torka. Efter att fompackningen Gppnats ska den inféras i behandlingsomradet.
Efter anvéndningen, ska behandlingsomradet slutas till genom att placera tilbaka en kant. Produkten kan fungera som
barare av lakemedel eller forvalda mediciner. Vid oral kirurgi, ska mp3® placeras i satet under behinnan.
FORFALLODATUM: produkten forfaller efter fem ar fran och med steriliseringens datum och forfallodatumet star
antingen pa etiketten eller forpackningen. Produkten fér inte anvéndas om férpackningen visar sig vara skadad eller
Gppen innan anvandning. Det &r en engangsprodukt och far inte steriliseras om.

FORVARING: produkten ska férvaras skyddad fran direkta varmekallor och solstralar, i ett torrt och rent omrade och i en
temperatur som ar mellan +4 och +40 °C.

PRODUKTENS URSPRUNG: pa efiketten, pa produkten och forpackningen star den fdfjande koden (REF):
A3XXXFY,A2XXXFY. Bokstaven “Y” anger materialets ursprung (S=gris; E=hast).

Monousof/single use /Einmalgebrauch/A usage unique/monouso/uso Gnico/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

*E 1J &

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

L
-
/e

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

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

by Tecnoss
OsteoBiol® mp3 - Nederlands —
OsteoBiol® collageenmatrix, Medisch Hulpmiddel van klasse Il (ref. Richtlijn 93/42/EEG gewijzigd bij EEG 2007/47)
voor botimplantaten.
KENMERKEN: voorbevochtigd en met collageengel (OsteoBiol® Gel) gemengd collageengranulaat van heterologe
oorsprong, gewonnen uit met een exclusief Tecnoss procédé behandelde weefsels. Osteoconductief; resorbeerbaar;
biocompatibel; kan gebruikt worden als drager voor gekozen medicamenten en geneesmiddelen.
PARTIKELGROOTTE: 0,6-1 mm; 2 -4 mm (alleen voor ziekenhuizen). Het product is enigszins radiopaak.
KLINISCHE INDICATIES: vulling van niet geinfecteerde, niet sclerotische, onbelaste en goed doorbloede botdefecten.
VERPAKKING: steriele spuit voor eenmalig gebruik.
BIJWERKINGEN: geen bekend. Hoewel het toegepaste verwerkingssysteem de remming van ongunstige
antilichaamreacties aangetoond heeft, kan de mogelikheid, hoe klein ook, niet volledig uitgesloten worden.
CONTRA-INDICATIES: niet gebruiken bij patiénten met pathologieén en ziekten, waarbij een dergelike ingreep
gecontraindiceerd is of met acute of chronische infectie (osteomyelitis). Niet geschikt voor patiénten met
immunologische aandoeningen of auto-immuunziekten, met name jonge kinderen of oudere mensen. Niet direct op of
in de buurt van grote vaten of zenuwen gebruiken. Niet op slecht doorbloede, necrotische of geinfecteerde
receptorplaatsen gebruiken. Alleen op plaatsen aanbrengen die na het implanteren voldoende stabiliteit en
bescherming van het product waarborgen.
WAARSCHUWING: het product is niet getest op zwangere patiénten.
Product gereserveerd voor chirurgen met veel ervaring in de Kiinische transplantaties en biomaterialen: strikt aan de
aanwijzingen die te vinden door de wetenschappelijke literatuur over xenografts, in aanvulling op deze instructies.
Voor elke toepassing de juiste klinische behandeling van biomaterialen en patiént is de verantwoordelijkheid van de
specialist chirurg.
WIJZE VAN GEBRUIK: het product hoeft niet bevochtigd te worden. Na opening van de verpakking kan het direct op
de receptorplaats geimplanteerd worden. Na gebruik moet de receptorplaats afgesloten worden door de rand weer op
Zijn plaats te doen en te hechten. Het product kan dienst doen als drager voor gekozen geneesmiddelen en
medicamenten. In de mondchirurgie moet mp3® subperiostaal aangebracht worden
UITERSTE GEBRUIKSDATUM: de houdbaarheid van het product bedraagt viff 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 voér 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 etiket, op het product en op het verpakking staat één van de volgende
codes (REF): A3SXXXFY,A2XXXFY. De “Y” geeft de oorsprong van het materiaal aan (S=varkens; E=paarden).

OsteoBiol® mp3 - EAAnvika -

Mritpa koMayévou OsteoBiol®, larpiky ouokeur] khdong Il (avap. Onyiar 93/42 EOK Tporrommoidnke aré v
2007/47 EOK) yia ooTiké pooyepara.

XAPAKTHPIZTIKA: Kkokkol pe KoMayovo @uoikriig erepoloyng TrpoéAeuang, TrpoevudaTwiévol, KatdMnAa
avapguypévol pe véAn KoMayovou (OsteoBiol® Gel), Trou Tipoépxovial ammo 10ToUg ETTEEEPYAOEVOUG e i
TiaTevTapiopévn amokAeioTkr Sladikaoia Tecnoss.  Emdyel mv ooteooivBeon, amoppogdral givar BiooupBard,
UTTopEi Vo AETOUPYAOE! WG POPEG TTPOETTIAEYHEVWV PAPHAKWV.

KOKKOMETPIA: 0.6 - 1 mm, 2 4 mm (udvo yia Tn voookopelakr} ayopd). To Trpoi6v ivar EAaQpug OKTIVOOKIEPD.
KAINIKEZ ENAEIZEIZ: TAnpwTIKG e KoAayOvo pn TIpooBeBANuéVwY, Un OKANPWTIKWY 0OTIKWY EAATTWHATWY TToU
Oev UTIOKEIvTaN o€ TTiean Kai TTapouciddouv kar Kukhogopia aiuaTog.

YYZKEYAZIA: oteipa opiyya piag Xpriong.

MAPENEPTEIEY: kapia yvwoT. Mapém 1o olotua emegepyaoiag Tou UIoBeThBnKke amédeice Tv avaoTtoAr] Twv
SUOEVWV QVTIBPATEWY QVTIOWHATWY, WOTOO0 JeV PTTOPE! Vo aTTOKAEIOTE it aTopaKpUoévn BaveTnTa.
ANTENAEIZEIZ: pn xpnoipotoieite o aoBeveig mou Tapoucidfouv TraboAoyieg 1) Trabrioeig yia Tig otoieg
avtevdeikvutal N xelpoUpynon 1 Tou Trapouciadouv ofgia i xpovia TABnon (ooteopueAmda) ot eGENEN. Aev
evdeikvutal yia aoBeveig e avoogoavoyr i TTou Trapouaiddouv autodvoan TraboAoyia, edikéTepa ae vimakr nAikia kai
o€ NAKIwpévoug. Mnv To XpnotuoTroieite ameuBeiag i kovtd o€ peydha ayyeia i vedpa. Mnv To XpnoipoTToieite o
TIEPIOXEG e XapNAT KukAogopia Tou aipamog, VEKPWTIKEG F) MOAUCEVES. Mnv TO XPNOIHOTIOIETE O TrEPIOXEG TToU Sev
e&aopahiouv T oTaBePOTNTA KA TNV TTPOCTATIC TOU TTPOIOVTOG HETE TNV EUQUTEUDT).

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

[poidvTog TTou TTPOOPIZETaN VIO TOUG XEIPOUPYOUS, HE EKTETOMEVN pTTElpiar O KAVIKEG HooYeUpaTa Kal BIOGAKWY:
akoAouBoUvTal TIIOTG o1 0dnyieg TToU TrapéXovVTal amTd TV EMOTUOVIKY BIBAIoypagiar OXETIKG pe GevopooyeupaTa,
€KTOG OTTO QUTEG TIG 0dNyiEG.

Ta kGBe aitnon, n owoTr KAvikr diaygipion Twv BIOTAIKWY Kai Twv aoBevwy eivar n euBivn Tou XeipoupyoU EidIKAG.
TPOMOZ XPHZHE: 1o Trpoidv eival éToiuo Tmpog xprion Kai dev Xpeiddetal evuddmwon Trpiv m xprion. Metd 1o dvolyua
NG OUOKeUaOiag, UTTopEl va TotroBeTnBei ameuBeiag oty Tepioxr} dékmn. Meté amé T xprion, n mepioxr} dékTNG
TIPETTEN VO KAEioe! péow emavaTotroBétong Tou KpnuvoU kai ouppagrig. To Tipoidv ptmopei va Aemoupyroer wg
@Opéag TIPOETIAEYLEVIWV (pappdkwy. ST TvaBoxeipoupyik, To mp3® Tpémer va TOTOBETETal OTNY UTIOTTEPIOOTIKY
TrepioxH.

AH=H: 10 Trpaidv 1oxUel yia TrévTe XpOvia amTd TV NPEPOUNVIal aTTooTEPWONG Kai N npepopnvia Agng avaypdepetal
1600 OMV €TKETA 600 Kal OTn CUOKeuaoio. To Tpoidv Oev TTPETTEN VAl XPNOIUOTIOIEITaI AV N GUOKEUQGia €ival
KOTEGTPALEVN 1} QVOIypEVN TTPIV TG T Xpriom, TO TTPOIOV €ival pIog Xpriong Kal Sev TIPETTE! VOl ETTOVOTTOOTEIPUWVETA.
DYAAZH: 10 TTPOidV TTPETTEN VO QUAGOTETON HOKPIG ATTO GIETES TINYEG BepuOTNTAG Kal amtd T nAiakr) akTivoBoAia, o
aTEYVO Kal KaBapo Xwpo, o€ Beppokpaaia petagy +4 kai +40 °C.

MPOEAEYZH TOY MPOIONTOX: omy €TikéTa, 0TO TIPOIGV Kal OTN GUOKEUAGIal QVayPAPETal O TIAPAKATW KWBIKGG
(REF): AXXXFY. To “Y” eixvel mv TpoéAeuan Tou uNikoU (S=xoipog, E=iTroc).

OsteoBiol® mp3 - Magyar -

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

ULAJDONSAGOK: heterolog, természetes eredetii, kollagénezett, eldhidratalt, kollagénes géllel (OsteoBiol® Gel)
megfeleléen vegyitett granuldtum, amely kizardlagos Tecnoss eljdrassal kezelt szovetekbdl szamazik.
Oszteokonduktiv; felszivado; biokompatibilis; elére kivalasztott orvossagok és gydgyszerek hordozéjanak funkciojat
toltheti be.

GRANULOMETRIA: 0.6 - 1 mm; 2 -4 mm (csak kérhazi felhasznalasra). A termék mérsékelten rontgensugar elnyeld.
FELHASZNALASI JAVALLATOK: nem fert6zétt, nem szklerotikus, terhelésnek ki nem tett és jo vérellatasu
csontdefektusok feltdltd anyaga.

CSOMAGOLAS: egyszer hasznalatos, steril fecskendd.

MELLEKHATASOK: nem ismeretesek. Annak ellenére, hogy az alkalmazott kidolgozési rendszer az ellentétes
antitest-reakciok inhibitalasat mutatta ki, mindenesetre nem lehet kizami annak tavoli lehetdségét.
ELLENJAVALLATOK: ne hasznélja olyan pacienseknél, akiknél olyan patoldgia vagy betegség all fenn, amelyek
esetén sebészeti beavatkozés nem javasolt vagy akut vagy kronikus fertézésben (oszteomielit) szenvednek. Nem
ajanlott immunolégiai reakcichianyban vagy autoimmunitas patoldgidban szenvedd pacienseknél, kilondsképpen
kisgyermekkorban és idés korban. Ne hasznalja kdzvetienil a vastag erekre vagy idegekre vagy azok kdzelében. Ne
hasznélja 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 pécienseken.

Termék sebészek szamdra fenntartott széleskorli tapasztalattal rendelkeznek linikai graftos bioanyagok: szigorian
kovetk az irAnymutatdsokat kozolt a szakirodalom xenograftok, amellett, hogy ezeket az utasitasokat.
Minden alkalmazas, a helyes klinikai kezelése bioanyagok és a beteg feladata a szakorvos.

ALKALMAZAS MODJA: a terméket nem kell hidratalni. A csomagolas felbontasa utén kézvetlentl be lehet iltetni a
befogadd részbe. A hasznalat utdn a befogadé részt le kell zami a sebszél helyredliitasaval és varrat készitésével.

C€ o33

A termék eldre kivalasztott orvossagok és gydgyszerek hordozéjanak funkcidjt toltheti be. Szajsebészeti beavatkozasnal
az mp&l® -ta csonthértya alatti agyba kell pozicionalni.

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

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

A TERMEK EREDETE: a cimkén, a terméken és a csomagoldson a kovetkezS kod van feltiintetve (REF):
A3XXXFY,A2XXXFY. Az “Y" az alapanyag eredetét mutatja (S=sertés; E=l6).

OsteoBiol® mp3 - Tiirkge -

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

OZELLIKLERI: Ozel Tecnoss proses ile iglenilmis dokulardan elde edilmis, (OsteoBiof® Gel) kollajen jel ile uygun sekilde
kangtinimig, 6nce sulandinimig, dogal heterolog orijinli kollajenli graniiller. Osteokondiiktif, absorbe olabilir; biyolojik
uyumluluk gésterir; belirii medikasyon ve ilaglar icin tagiyici olarak kullanilabilir.

GRANUL OLGUSU: 0.6 - 1 mm; 2 4 mm (sadece hastaneler igin). Uriin hafif derecede radiopaktrr.

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

AMBALAJ: Tek kullanimliik steril sinnga.

YAN ETKILERI: Bilinen bir yan etkisi bulunmamaktadir. Uygulanan isleme sistemi her ne kadar karsit antikoriarin
reaksiyonun dnlendigini gbstermis olsa da, uzak bir ihtimalin miimkin oldugu tamamen harig tutulamaz.
KONTR-ENDIKASYONLAR: Cerrahi miidahalede bulunulmasi uygun olmayan hastalik veya afeksiyon veya halihazirda
akut veya kronik (osteomielit) enfeksiyon gésteren hastalar igin kullanmayiniz. immiinolojik hastaliklar veya otoimmiin
hastaliklardan muzdarip hastalar igin ve ozellikle kiclik cocuklar ve yaglilar igin kullanimamalidir. Biyiik kan damarari
veya sinirler (izerinde dogrudan veya yakinlarinda kullanmayiniz. Yetersiz kanlanan, nekrotik veya enfeksiyonlu alici
bolgelerde kullanmayiniz. Bir kez greftlendikten sonra driinlin stabilitesini ve korunmasini garanti etmeyen alici
bélgelerde kullanmayiniz.

UYARI: Uriin hamile hastalar iizerinde test edimemistir.

Uriin Kiinik greft ve biyomalzeme konusunda genis deneyime sahip cerrahlar igin aynimis: kesinlikle bu talimatlara ek
olarak xenogreft konusundaki bilimsel literatr, tarafindan saglanan yonergeleri izleyin.

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

KULLANIM YONTEMI: Uriin sulandinimamalidir. Ambalaj bir kez agildiktan sonra dogrudan alici béigede greftienebili.
Kullanimdan sonra, alici bolge kenariarin yeniden konumlandirimasi ve dikis araciligi ile kapatimalidir. Uriin, belirf
medikasyon ve ilaglar igin tastyici olarak kullanilabilir. Agiz cerrahisinde mp3® periosteum altindaki bélgede
konumlandirimalidr.

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

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

URUN ORIJINI: Etikette, tiriin ve ambalaj iizerinde yandaki kod (REF) bulunur: ASXXXFY,A2XXXFY. “Y”, malzemenin
orijinini belirtir (S=domuz; E=ekuin).

OsteoBiol® mp3 - Pycckmii -

KonnarerHasi matpua OsteoBiol®, Meauukckoe cpenctso knacca lll (cm. [wp. 93/42 CEE ¢ nonpaekamy,
BHeCeHHbIMI AvipekTvBolt 2007/47 EC) Anst KOCTHBIX TPAHCMNaHTATOB.

XAPAKTEPUCTWUKI: konnareHHble paHynbl HATypanbHOTO TeTEpPOreHHOro MpOVICXOXAEHWS, MpeaBapuTensHO
MAPMPOBaHHbIE, HAANEXaLLM 06pa3oM CMELLaHHBIE C KOMMareHHsIM refiem (OsteoBioI® Gel), nonyyaemble 13 TkaHeM,
06paboTaHHbIX N0 3KCKMIo3MBHOMY MeTody Tecnoss. OCTeOnpOBOASILLMIA, paccachiBaOLLMIACS; BIOCOBMECTUMBIN;
MOXET UCTIOMNb30BATLCS B Ka4ECTBE HOCUTENS BbIGPaHHBIX MEZWKAMEHTOB 1 NEKaPCTBEHHbIX CPE/CTB.
PAHYNIOMETPWSA: 0.6 - 1 MM; 2 -4 MM (TombKo Anst 60nbHIALY). MPOAYKT C yMEPEHHOI PEHTTEHOKOHTPACTHOCTBIO.
KIMHWYECKUE TMOKA3AHWUA:  KonmareHHbIA  3amOfHUTENb  KOCTHbIX ~ AEEKTOB,  HEMHMLIMPOBAHHBIX,
HECKINepoTMUECKiX, He NoBEpraeMblX Harpyakam 1 XOpoLLIO OpOLLaeMbIX.

SOPMA BbIMYCKA: opHOpa3oBbIii CTEPUIbHBIN LLMPULL.

MOBOYHOE [EMCTBVE: He ofHapyxeHo. XoTs npuHsTan cuctema o6paboTkv Mokasana MofasneHne peakuyii
BPaXAEGHBIX aHTUTEN, TEM HE MEHEe, Herb3st UCKITIOYUTb OTAAMEHHYIO BO3MOXHOCTb 3TOTO SIBMIEHNSI.
MPOTUBOMOKASAHIWSA: He ncnonb3osaTb ANt MALMEHTOB, CTPAAAIOWMX MATONOMsIMK U 3aboneBaHnsMu, npu
KOTOPbIX MPOTUBOMOKA3aHO XMPYPriYecKkoe BMELLIATENBCTBO, UMK ATIS NALMEHTOB C TEKYLLEN OCTPOIA Ui XPOHIYECKO
MHekumen (ocTeommenuT). He nokasaHo s MALMEHTOB C HAPYLLEHWEM MMMYHOMOTMYECKON PEaKTUBHOCTU UMK C
ayTOMMMYHHbIMI NaTONOMVISIMK, B HACTHOCTY B PaHHEM [IETCTBE W B MOXMIIOM BO3pacTe. He MpUMEHSTb Ha KpyrHbIX
cocyAiax Wnu Hepeax, Wnu BOMM3M OT HUX. He MPUMEHsTb Ha CKYAHO OpOLLAEMbIX YHaCTKax, HEeKpOTUYECKUX WIn
VH(ULMPOBaHHBIX. He MPUMEHSITb Ha y4acTKax, KoTopble He 0GeCTieuMBaIoT CTaBUMbHOCTY 1 3aLLMTLI MPOAYKTa rocre
VMMNaHTaLMM.

MPEAYNPEXOEHWE: npoaykT He Gbin UCNbITaH Ha NaLMeHTKax B thase GepemMeHHOCTM.

Mpopykt 3apesepeupoBaH ANs Xvpypra C GOMbUMM OMbITOM PaBoTbl B KMMHMYECKMX TPaHCMMaHTaToB U
6GvomaTepuanbl: CTPOro CrefoBaThb YKasaHWsM TMOCTABMSIETCS HayyHON NUTepaTypbl MO KCEHOTPaHCMNaHTaTbl, B
[IOMONHEHVE K 3TUM MHCTPYKLIMSIM.

[Ins KaXaoro MpunoxeHms,, Boibopa neyeHns 1 Gromatepuanos nauveHToB SIBNAETCS 0BS3aHHOCTLIO CreLmanicTa
Xupypra.

CMOCOB MPUMEHEHWA: npomykt He noanexut mgpatauuu. [locne BCKpbITUS yrakoBKM MOXET ObiTb
HErOCPEACTBEHHO MMMMaHTPOBaH Ha Y4aCTOK-PELIMEHT. 3aTeM Y4aCcTOK-PELIMMIMEHT OIDKeH GbiTb 3aKPLIT MyTeM
COE[IMHEHNS KDaeB M HanoxeHust WeoB. MPOAYKT MOXET WCMOMb3oBaTLCA B KayecTBe HOCTENs BbiOpaHHbIX
ME/IMKAMEHTOB 11 NIeKapCTBEHHbIX CPeAcTB. B xvpypmu nonoctt pra mp3® [OMKEH WMMNaHTUpOBaTLCA B
TOAHACTKOCTHIYHYIO 0BnacTb.

CPOK FOOHOCTW: nsb net oT f[aThl CTEpUNM3aLm; CPOK FOAHOCTY YKasaH Kak Ha STUKETKe, Tak U Ha yrakoske. He
VCTIonb30BaTb MPOAYKT, €CM YNakoBka MoBpexaeHa v Gbina BCKPbITa 0 MPUMEHEHNST; MPOLYKT OAHOPa3oBoro
NPUMEHEHIS 1 He MOANIEXVT NOBTOPHON CTEpUIN3aLIMN.

YCINOBWA XPAHEHWA: xpaHuTb B MeCTe, 3alLMLLEHHOM OT MPSMOro BO3AEVCTBUS Tenna W CONMHEYHbIX Nyyel, B
CYXOM W Y/CTOM MOMELLIEHWV My TemniepaTtype oT +4 1o +40 °C.

MPOVCXOXAEHVE MPOMYKTA: Ha aTKeTke, Ha MPOfyKTe W Ha ynakoeke mpuseneH cnedytowmi kop (REF):
A3XXXFY A2XXXFY. “Y” 06o3HauaeT nponcxoxaeHme Matepuana (S = CBUHOIA; E = KoHCKuiA).

OsteoBiol® mp3 - Romani -

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

CARACTERISTICI: granule colagenate de origine naturala heterologd, prehidratate, amestecate corespunzator cu gel
colagen (OsteoBioI® Gel), obtinute din tesuturi tratate prin proces exclusiv Tecnoss. Osteoconductiv; resorbabil;
biocompatibil; poate actiona ca si carrier pentru diferite substante medicamentoase

GRANULOMETRIE: 0.6 - 1 mm; 2 4 mm (doar pentru spitale). Produsul este moderat radio-opac

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

AMBALAJ: seringa sterila 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 posibilitate.

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

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

Produs rezervat pentru chirurgi cu experienta vasta in grefe clinice si biomateriale: urmatj cu strictete indicatiile furnizate de
literatura de specialitate privind xenogrefe, in plus faté de aceste instructiuni.

Pentru fiecare cerere, gestionarea corecta clinic de biomateriale si a pacientilor este responsabilitatea chirurg specialist.
MOD DE FOLOSIRE: produsul nu trebuie hidratat. Dupa deschiderea ambalajului, poate fi pozitionat direct in situsul
receptor. Dupa utilizare, situsul receptor trebuie inchis prin repozitionarea lamboului si sutura. Produsul poate actiona ca si
carrier pentru diferite substante medicamentoase . In chirurgia orala, mp3® trebuie pozitionat subperiostal.

TERMEN DE VALABILITATE: valabilitatea produsului este de cinci ani de la data sterilizarii, iar data de expirare este
indicata atat pe eficheta cat si pe cutie. Produsul nu va fi folosit in cazul in care ambalajul este deteriorat sau deschis
inainte 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 cldura si de lumina
soarelui, intr-un loc uscat si curat, la temperaturi cuprinse intre +4 si + 40 ° C.

ORIGINEa produsului: pe etichetd, pe produs si pe ambalaj este marcat urmatorul cod (REF): ASXXXFY,A2XXXFY.
Litera “Y” indica originea materialului (S=porcind; E=cabalina).

OsteoBiol® mp3- Bbnrapcky -

KonarenHa matpuua OsteoBiol®, Mepauumrcko uanenme ot knac Il (ex. Avp. 93/42 CEE Wavenena ¢ 2007/47 EO) 3a
KOCTHM MpUCaZKY.

XAPAKTEPUCTWKW: KonareHHW TpaHynu C eCTECTBEH XETEpONOXeH MpOW3XOA, MPedBapUTerHoO XuapaTupaHu,
CMECEHM N0 MOAXOMSLl HauwH C KkomareHe ren (OsteoBiol® Men) nomydeHM OT ThkaHW, oGpaBoTeHM upe3
naTeHToBaHust poLiec Tecnoss. OCTEOKOHYKTUBEH; pe3opOupyeM; GIOCEBMECTUM; MOXe Aa CITyXV KaTo HocUTEN Ha
onpefeneHn MeaukamMeHTy v papMaLieBTIHI NpenaparTy.

TPAHYNIOMETPUSA: 0.6 - 1 mm; 2 4 MM (3a ynoTpeba camo B GONHMYHO 3aBesieHue). MpoayKTLT € ¢ ymepeHa
YCTO4MBOCT Ha paamaLns.

KIMMHUYHN NOKASAHWA: mbnHuTen Ha HeuHeKTUpaHu, Hecknepoavpanii, HeHaToBapeHy 1 Jo6pe KpbBOOPOCEHN
KOCTHY fiedhexTu.

OMMAKOBKA: cTepunHa crpuHLiOBKa 3a eHokpaTHa yrotpeba.

CTPAHWYHN JEMCTBYSE: He ca Habnionasany. Bbrpekv Ye BbanpueTaTa ciCTeMa Ha MPOMIBOACTBO Mokassa
VHXMBULWS! Ha HEBraronpusiTHa peakLst Ha aHTUTenara, Tasin Bb3MOKHOCT He MOXE [1a CE U3KIHOUM HaMBITHO.
MPOTUBOMOKASAHWA: pa He ce manon3sa npu nauueHT, cTpafalyy OT matororu unv Gonectw, mpu kouto
XVpyprudeckaTa Hameca € MpOTUBOMOKa3Ha, Wiv Mpu KOWTO ce HabriofaBa nporpecipallia 0cTpa Wi XpOHUYHa
(ocTeomuenuT) uHcbekUMs. HenoaxopsiLy Npu NauMeHTX ¢ UMYHONOMYHI Pa3CTPOICTBA N aBTOMMYHHM NaTosioruu,
0COBEHO B paHHa AeTcka M B CTapyecka Bb3pacT. [la He Ce M3ronasa AVPEKTHO BbpXy Wi B Bn3ocT [0 ronemm
CboBe UM Hepsi. [la He Ce Mpurara Ha MecTa CbC crabo KPLBOOPOCSIBaHE, HEKPOTUPAMM UMK MHAEeKTUpaH. [la He
Ce 13on3aBa Ha MECTa, KOWTO He rapaHTUpaT CTabUNHOCT 1 3aLLMTa Ha MPOIyKTa Criefl MPUCaXKIAHETO.
MPEAYNPEXOEHME: npoayKTbT He € M3nuTBaH BbPXY GPEMEHHM .

MpopyKT, 3anaseHu 3a Xvpypan C ABMTOrOAVLLEH OMUAT B KIMHUYHY MpUCaak1 U BruomaTtepuank: criefsaie CTpUKTHO
YyKasaHsiTa OT Hay4HaTa nuTepaTypa o KCeHorpadhTy, B OMBIHEHNE KbM Te31 MHCTPYKLIMM.

3a BCska 3as1BKa, MPaABIHO KIMHUYHO YNpaBrieHne Ha GiomMaTepiank v NaLyMeHTBLT e OTTOBOPHOCT Ha CrieLmanmeT
XVpYpr.

HAYH HA YMOTPEBA: npoaykTsT He TpsibBa Aa ce Mokpu. Crief, 0TBapsHETO Ha OnakoBKaTa, MoXe Aa ce npucagu
IMPEKTHO BbPXy MSCTOTO Ha MpurioxeHue. Criel HaHaCsSHETO, MSCTOTO Ha MpUroxXeHe TpsibBa fja ce 3aTBOpU Ype3
penosuLMoH1paHe Ha pbba 1 3almBaHe. MPoayKTLT MOXe Aa CIyXi KaTo HOCUTEN Ha onpefernieHin papMaLeBTU4HI
Mpenaparyt 1t MeavkameHTy. B opankata xupyprvs, mp3® TpaBBa fia ce NocTasst cyGnepuocTanto.

CPOK HA FO0HOCT: cpoKbT Ha rofiHOCT Ha MpofyKTa e MeT FofiMH1, CYUTaHO OT fAaTata Ha CTepuUnu3auusTa, kato
[fartata, Ha KOSITO M3TIya, e MocoyeHa BbpXy eTUKETa N oriakoBkara. [MpoaykTsT He TpsibBa fja ce 13ronaea, ako
onakoBKkaTa My e MoBpe/ieHa Ui oTBOpeHa npeay yriotpebata; NpoayKTLT € 3a eHOKpaTHa ynoTpeba 1 kaTo Takbe He
TpsibBa f1a Ce CTepUnManpa noBTopHO

CbXPAHEHWE: npoaykTsT TpsiBa fia Ce CbXpaHsiBa Ha CyX0, YYCTO U 3aLLMTEHO OT MPEKV U3TOYHMLM Ha TonmnHa 1
CITbHYEBM JTbYW MSICTO, MY Temnepatypy Mexay +4 n +40 °C.

MPOWN3XOA HA MPOAYKTA: Bbpxy eTukeTa, BbPXy MpoayKTa U BbPXy Heroata onakoeka e NOCONEH CrIeHUST Koz,
(REF): A3XXXFY,A2XXXFY. OBo3HaueH1eTo “Y” nokasea npouaxofia Ha Matepuana (S=cBUHCKM; E=KOHCKM).

OsteoBiol® mp3 - Slovenséina -

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

ZNACILNOST!: kolagenske granule naravnega heterolognega izvora, predhodno naviazene, ustrezno zmesane s
kolagenskim gelom (OsteoBiofa Gel), pridobliene iz tkiv po ekskluzivnem postopku Tecnoss. Osteokonduktivne;
resorbilne; biokompatibilne; lahko sluzijo kot nosilec za izbrane medikamente in zdravila.

GRANULOMETRIJA: 0.6 - 1 mm; 2 -4 mm (namenjeno samo prodaji bolnisnicam). Izdelek je zmemo radiopacen.
KLINICNE INDIKACIJE: polnilo za neinficirane, neskleroti¢ne kostne defekte, ki niso podvrZeni obremenitvam in so dobro
prekrvijeni.

EMBALAZA: steriina brizgalka za enkratno uporabo.

NEZELENI UCINKI: niso poznani. Cetudi je uporablieni nacin 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, $e posebno v zgodnjem otrostvu in pri starostnikih. Ne sme se uporabljati v blizini vecjih Zil ali Zivcev, na slabo
prekrviienih, nekroticnih ali okuzenih vsadnih mestih in na predelih, ki ne omogo&ajo stabilnosti in za¢ite vsadka.
OPOZORILO: izdelek ni bil preizkuSen pri nose¢nicah.

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

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

NAVODILA ZA UPORABO: viaZenje izdelka ni potrebno. Po odprtiu embalaZe, se izdelek lahko vsadi neposredno na
vsadno mesto. Po vsaditvi je potrebno vsadno mesto zapreti z repozicijo robov in s Sivom. lzdelek lahko sluzi kot nosilec
za izbrana zdravila in medikamente. V oralni kirurgiji je treba mp3™ namestiti subperiostaino.

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. lzdelek je
namenjen enkratni uporabi in se ga kot takega ne sme ponovno sterilizirati.

SHRANJEVANJE: izdelek shranjujte v suhem in Cistem prostoru, pri temperaturi med +4 in + 40 °C; za¢iten naj bo pred
neposrednimi viri toplote in son&nimi Zarki.

IZVOR IZDELKA: na etiketi, na izdelku in na embalaZi, je navedena naslednja koda (REF): ASXXXFY A2XXXFY. »Y«
oznaduje izvor materiala (S=svinjski; E=konjski;).

Voor eenmalig gebruik/ piag xpriong / egyszer hasznalatos/ Tek kullanimlik/
ofHopa3osbIi / unica folosintd/ eaHokpaTHa ynotpeba / za enkratno uporabo

Niet te gebruiken na (jaar en maand) / €1og kai privag Aigng / felhasznalhato — év és
hénap / Son kullanma yili ve ayi / rog u mecsi, cpoka rogHocTvt / anul si luna expirarii/
rofuHa N MeceL, Ha U3TU4aHe Ha cpoka Ha rogHocT / leto in mesec zapadlosti

Chargenummer / apiBuég Traptidag / tételszam / Parti numarasi / Homep naptum /
numarul lotului / Homep Ha napTuga / rok trajanja

Temperatuurbeperking / 6pio 6eppokpaociag / hémérsékleti korlatozas / Sicaklik
kisitlamasi / TemnepatypHbi npeaen/ limita de temperatura/ TemnepatypHo
orpaHndenne |/ temperaturne omejitve

Lees de instructies voor gebruik/ AlaBdaoTe Tig 0dnyieg Xpriong/ Olvassa el a hasznalati
utasitast/ Kullanim talimatlarini okuyun/ Mpo4untaTe MHCTPYKLMIO NO dKCNNyaTaumm/
Cititi instructiunile pentru folosinté/ MpoyeTeTe MHCTPyKUMKUTE 3a ynoTpebal Preberite
navodila za uprabo

Steriel. Sterilisatie door middel van straling met gammastralen. Bij geopende of
beschadigde verpakking wordt de steriliteit van het product niet meer gegarandeerd./
Zreipo. AmrooTeipwon pe akTIVOBOAi yapa Av n ouokeuacia 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 aracidl ile gergeklestiriimistir. Ambalaj acilmis veya hasar gérmis ise,
drtintin sterilligi garanti edilemez./ Ctepunen. Ctepunusauus npoussefeHa ramma-
nyvamu. Ecnn ynakoBka BCKpblTa MMM NOBPeXAeHa, CTEpPUNbHOCTL NpoAykTa He
rapaHTupyeTcs./ Steril. Sterilizare efectuata prin iradiere cu raze gamma. In cazul in
care ambalajul este deschis sau deteriorat, sterilizarea produsul nu este garantata /
CTeleneH. C'repwnmaum;l ypes obnbyBaHe C rama nbyn. AKO oOnakoBkaTa €
OTBOpEHa WNu NoBpeaeHa, CTEPUITHOCTTa Ha MpoAykTa He e rapaHTupaHa / Sterilno.
Sterilizacija z gama zarki. Ce je embalaza odprta ali poskodovana, sterilnost izdelka ni
vec zagotovljena.
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