OsteoBiol

by Tecnoss
OsteoBiol® Putty - ltaliano —
Matrice collagenica OsteoBiol®, Dispositivo Medico di classe IIl (Dir. 93/42 CEE emendata dalla Dir. 2007/47 CEE) per
innesti ossei.
CARATTERISTICHE: pasta di osso e collagene di origine naturale eterologa. La componente collagenica é costituita
da OsteoBiol® Gel 0, matrice di collagene di tipo | e Il e acidi grassi polinsaturi della serie omega-3 e oleico-inoleico,
dalleffetto antiossidante sui radicali liberi e di valido aiuto durante la rigenerazione tissutale. La componente di osso
eterologo rende il prodotto indicato per interventi di rigenerazione ossea-tissutale, in quanto fomisce le proprieta di
scaffold e rigenerative. Il prodotto pud anche essere usato come carier di farmaci idrosolubili /o liposolubil
GRANULOMETRIA: £0,300 mmy; il prodotto &€ moderatamente radiopaco.
INDICAZIONI CLINICHE: Odontoiatria: riempitivo alveolare per impianti post-estrattivi immediati dove facilita la stabilita
primaria; trattamento delle deiscienze e perimplantiti; riempitivo osseo dopo estrazioni dentali, granulomi, cisti
odontogene e split crest. Ortopedia e traumatologia: riempitivo di cage per chirurgia spinale; carrier di farmaci e di
sostituiti ossei in granuli.
CONFEZIONAMENTO: siringhe sterili monouso.
EFFETTI COLLATERALI: nessuno noto. Sebbene il sistema di lavorazione adottato abbia dimostrato [nibizione di
reazioni anticorpali avverse, non si pud comunque escludeme la remota possibilita.
CONTROINDICAZIONI: non utilizzare in pazienti che presentano patologie o affezioni che controindicano la chirurgia o
che presentino infezione acuta o cronica (osteomielite) in atto. Non indicato nei pazienti con disreattivita immunologica
o affetti da patologie autoimmuni, in particolare nella prima infanzia e nellanziano. Non utilizzare direttamente o in
prossimita di grossi vasi o nervi. Non utilizzare in siti riceventi scarsamente irrorati, necrotici o infetti. Non utilizzare in siti
che non garantiscano la stabilita e la protezione del prodotto una volta innestato.
AVVERTENZA: il prodotto non & stato sperimentato su pazienti in gravidanza. Prodotto riservato a chirurghi
specializzati con consolidata esperienza clinica in innesti di biomateriali: attenersi rigorosamente alle indicazioni fornite
dalla letteratura scientifica sugli innesti eterologhi, oltre che alle presenti istruzioni. Per ogni singola applicazione, &
responsabilita del chirurgo specialista la corretta gestione clinica dei biomateriali e del paziente.
MODALITA" D'USO: prelevare la quantita di prodotto necessario con una spatola sterile e posizionarlo nel sito
ricevente. Data la consistenza plastica, OsteoBiol® Putty deve essere innestato solo in cavita in grado di contenerlo in
modo stabile, quindi non deve essere utilizzato in difetti a una o due pareti o in procedure di rialzo del seno mascellare
ad accesso laterale. E' possibile miscelare il prodotto con sostituti ossei in granuli o con farmaci a seconda delle
necessita. In Odontoiatria & consigliabile proteggere linnesto con una membrana riassorbibile per aumentare la
stabilita primaria prima di procedere con la sutura dei lembi integumentali. La sede di innesto deve essere sempre ben
vascolarizzata e il prodotto ben stabilizzato, protetto e innestato in sede sottoperiostea. N.B.: per il iempimento di
grosse cavita (vol > 1 cm3), una parte del prodotto deve essere miscelato con tre parti di OsteoBiol® Gen-Os o
OsteoBiol® Chips (volume finale di Putty: 25%).
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 +40 °C.
ORIGINE DEL PRODOTTO: in etichetta, sul prodotto e sulla confezione, € riportato il seguente codice (REF):
HPTXXY. La “Y” indica l'origine del materiale (S=suina, E=equina,).

OsteoBiol® Putty- English —

OsteoBiol® bone matrix, Class lll Medical Device (ref. Dir. 93/42/CEE amended by 2007/47 EEC) for bone grafting.
CHARACTERISTICS: paste of bone and collagen of natural heterologous origin. The collagen component is
represented by OsteoBiol® Gel 0, type | and Ill collagen matrix with Omega-3 and oleic-inoleic poly-unsaturated fat
acids, with anti-oxidant effect on free radicals and with a valid aid in issue regeneration. Heterologous bone component
provides the scaffold and regenerative properties, thus making the product suitable for bone and tissue regeneration
interventions. Moreover, product can be used as a carrier of hydro soluble and/or liposoluble drugs.
GRANULOMETRY: 0,300 mm; product is slightly radiopaque.

CLINICAL INDICATIONS: Odontostomatology: alveolar filler for immediate post-extractive implants, where it enhances
primary stability; treatment of dehiscences and periimplantitis; bone filler after tooth extraction and granulomas,
dentigenous cysts and split crest procedures. Orthopaedy and Traumatology: filler of cages for spinal surgery; carrier of
granules bone fillers and drugs.

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 can be taken out with a sterile spatula and placed directly in receiving site.
Due to its plastic consistency, OsteoBiol® Putty must be grafted only in cavities able to contain it in stable way, thus it is
not recommended in one or two-wall defects or in sinus lifting with lateral access procedures. If necessary, it is possible
to mix the product with granules bone fillers or with drugs. In Odontostomatology it is recommended to protect the
grafting with a resorbable membrane, in order to increase primary stability, before proceeding with suture of
integumental flaps. Grafting site must be well-vascularised, product must be placed in sub-periosteum site after proper
stabilization and protection of grafting. N.B.: to fill big cavities (vol > 1 cm3), one part of product should be mixed with
three parts of OsteoBiol® Gen-Os or OsteoBiol® Chips (volume ratio of Putty: 25%).

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): HPTXXY. The letter
“Y” indicates the origin of material (S=porcine; E= equine.

OsteoBiol® Putty- Deutsch -

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

EIGENSCHAFTEN:  knochen- und Kollagenpaste natiirichen  heterologen  Ursprungs. Die
Kollagenkomponente besteht aus OsteoBiol”~ Gel 0, Kollagenmatrix Typ | & Il sowie mehrfach
ungeséttigten Omega-3- und Ol-/Linolfettséuren, die aufgrund ihrer antioxidativen Wirkung auf die freien
Radikalen eine wertvolle Hilfe bei der Geweberegeneration darstellen. Die heterologe
Knochenkomponente macht das Produkt aufgrund seiner regenerativen und Gerlistbildenden-
Eigenschaften fiir Eingriffe der Knochen-/Geweberegeneration geeignet. Das Produkt kann auch als
Tréger fur wasser- und/oder fettidsliche Arzneimittel verwendet werden.

GRANULATGROSSE: < 0,300 mm; das Produkt ist geringfiigig radiopak.

KLINISCHE INDIKATIONEN: Zahnheilkunde: alveolarfilllung fiir Sofortimplantationen wo es die
Primarstabilitét erleichtert; Behandlung von Dehiszenzen und Implantatentziindungen, Knochenfiillung
nach Zahnextraktionen, Granulomen, odontogenen Tumoren und Kammspaltung. Orthopadie und
Traumatologie: cagefiillung fir die Spinalchirurgie; Trager von Arzneimitteln und Knochenersatzstoffen in
Granulatform.

VERPACKUNG: sterile Einwegspritzen.

NEBENWIRKUNGEN: keine bekannt. Obwohl das angewandte Verarbeitungssystem die Hemmung
von unerwiinschten Antikdrperreaktionen gezeigt hat, kann eine entfemnte Moglichkeit dazu nicht
ausgeschlossen werden.

C€ o33

GEGENANZEIGEN: nicht anwenden bei Patienten mit akuter oder chronischer Infektion (Osteomyelitis)
bzw. Pathologien oder Erkrankungen, die einen solchen Eingriff kontraindizieren. Nicht geeignet fir
Patienten mit immunologischer Dysfunktion oder Autoimmunerkrankungen, insbesondere in der frihen
Kindheit und im Alter. Nicht direkt oder in der Nahe von groften GefaRen oder Nerven anwenden. Nicht an
schlecht durchbluteten, nekrotischen oder infizieten Empfangerstellen anwenden. Nur an Stellen
anwenden, die nach der Einpflanzung ausreichende Stabilitét und einen genligenden Schutz des Produkts
gewahrleisten.

WARNHINWEIS: das Produkt wurde nicht an Patienten in der Schwangerschaft erprobt. Produkt konzipiert
fir Chirurgen mit langjahriger Erfahrung in der klinischen Transplantationen von Biomaterialien: strikt an die
Richtlinien der wissenschaftichen Literatur (ber Xenotransplantate halten, zusétzlich zu dieser
Bedienungsanleitung geliefert. Fir jede Anwendung sind das richtige klinische Management von
Biomaterialien und die Patientenpflege auf die Verantwortung des Chirurgen Spezialisten.
GEBRAUCHSANWEISUNG: die erforderliche Produktmenge mit einem sterilen Spatel entnehmen und in
der Empféngerstelle positionieren. Aufgrund seiner plastischen Konsistenz darf OsteoBiol® Putty nur in
Hohlrdume eingesetzt werden, die einen stabilen Halt gewahrleisten. Es darf daher nicht bei ein- oder
zweiwandigen Defekten oder Eingriffen zur Sinusbodenaugmentation mit seitichem Zugang verwendet
werden. Das Produkt kann mit Knochenersatzstoffen in Granulatform oder je nach Bedarf mit Arzneimitteln
gemischt werden. In der Zahnheilkunde empfiehlt es sich, das Implantat mit einer resorbierbaren Membran
2zu schitzen, um die Priméarstabilitdt vor dem Vernahen der Hautlappen zu erhéhen.

Der Implantatsitz muss immer gut vaskularisiert sein und das Produkt ausreichend stabilisiert, geschitzt und
subperiostal eingesetzt werden. N.B.: Fir die Fillung groRer Hohlrdume (Vol. > 1 cma) muss ein Teil des
Produkts mit drei Teilen OsteoBiol® Gen-Os oder OsteoBiol® Chips vermischt werden (Endvolumen von
Putty: 25 %).

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 Beschadigungen 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: HPTXXY. Das “Y” weist auf den (S=suinen; E=equinen) Ursprung des Materials hin.

OsteoBiol® Putty- 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: pate d'os et collagéne d'origine naturelle hétérologue. La composante collagéne
est constituée de OsteoBiol® Gel 0, matrice de collagéne de type | et lll, et d'acides gras polyinsaturés de la
série oméga-3, et oléique et linoléique, a l'effet antioxydant sur les radicaux libres et d'une aide valable
pendant la régénération tissulaire. La composante d'os hétérologue permet d'utiliser le produit pour les
interventions de régénération osseuse-tissulaire, car il foumit les propriétés échafaudage (scaffold) et
régénératrices. Le produit peut aussi éfre utilisé comme transporteur (carrier) de médicaments
hydrosolubles et/ou liposolubles.

GRANULOMETRIE: < 0,300 mm; le produit est faiblement radio-opaque.

INDICATIONS CLINIQUES: Odontologie: matériau de comblement alvéolaire pour implants post-
extractionnels immédiats ou il facilite la stabilité primaire; traitement des déhiscences et péri-implantites;
matériau de comblement osseux aprés extractions dentaires, granulomes, kystes odontogenes et
séparation de la créte (split crest). Orthopédie et traumatologie: matériau de comblement de cage pour
chirurgie spinale; transporteur (carrier) de médicaments et de substituts osseux en granules.
CONDITIONNEMENT: seringues stériles a usage unique.

EFFETS SECONDAIRES: aucun connu. Bien que le systéme de fabrication adopté ait démontré l'inhibition
de réactions d’anticorps défavorables, on ne peut toutefois en exclure la possibilité lointaine.
CONTRE-INDICATIONS: ne pas utiliser chez les patients qui présentent des pathologies ou des affections
qui contre-indiquent la chirurgie ou qui présentent une infection aigué ou chronique (ostéomyélite) en cours.
Contre-indiqué chez les patients présentant une non-réactivité immunologique ou souffrant de pathologies
auto-immunes, en particulier dans la premiére enfance et chez la personne &gée. Ne pas utiliser
directement ou a proximité de gros vaisseaux ou de nerfs. Ne pas utiliser dans des sites receveurs
faiblement irrigués, nécrotiques ou infectés. Ne pas utiliser dans des sites qui ne garantissent pas la stabilité
et la protection du produit une fois implanté.

AVERTISSEMENT: le produit n'a pas fait 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 foumies par la littérature scientifique sur les xenogreffes, en plus de ces
instructions. Pour chaque application, la bonne gestion clinique des patients et des biomatériaux est de
responsabilité du chirurgien.

MODE DEMPLOI: prélever la quantité de produit nécessaire a l'aide d'une spatule stérile et la mettre en
place dans le site receveur. Vu la consistance plastique, OsteoBiol® Putty doit étre implanté uniquement
dans une cavité en mesure de le contenir de fagon stable, il ne doit donc pas étre utilisé dans des défauts a
une ou deux parois, ou dans des procédures d'élévation du plancher du sinus maxillaire par accés latéral. Il
est possible de mélanger le produit avec des substituts osseux en granules ou avec des médicaments
selon les besoins. En Odontologie, il est conseillé de protéger Iimplant avec une membrane résorbable
pour augmenter la stabilité primaire avant de procéder a la suture des lambeaux tégumentaires. Le siége
dimplantation doit toujours étre bien vascularisé, et le produit bien stabilisé, protégé et implanté en sous-
périosté. N. B.: pour le comblement de grosses cavités (vol > 1 cma), mélanger une partie du produit avec
trois parties de OsteoBiol® Gen-Os ou OsteoBiol® Chips (volume final de Putty : 25 %).

DATE DE PEREMPTION: la durée de validité¢ du produit est de cing ans & compter de la date de
stérilisation; la date de péremption est indiquée sur 'étiquette et sur lemballage. Ne pas utiliser le produit si
'emballage est abimé ou ouvert avant I'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 a 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 'emballage:
HPTXXY. Le “Y” indique l'origine du matériau (S=porcine ; E=équine)

OsteoBiol® Putty- Spanish -

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

CARACTERISTICAS: pasta de hueso y colageno de origen natural heterélogo. El componente colagénico
esta formado por OsteoBiol® Gel 0, matriz de colageno de tipo 1 y Iil'y 4cidos grasos poliinsaturados de la
serie omega-3 y oleico-linoleico, de efecto antioxidante sobre los radicales libres y una ayuda vélida durante
la regeneracion de los tejidos. El componente de hueso heterélogo hace que el producto sea indicado para
intervenciones de regeneracion dsea-de los tejidos, ya que suministra las propiedades de cultivo celular
(scaffold) y regeneradoras. El producto también se puede usar como carrier de farmacos hidrosolubles y/o
liposolubles.

GRANULOMETRIA: <0,300 mm; el producto es moderadamente radiopaco.

INDICACIONES CLINICAS: Odontologia: relleno alveolar para injertos tras la extraccién inmediata en los
que facilita la estabilidad primaria; tratamiento de las deiciencias y perimplantitis; relleno 6seo tras las
extracciones dentales, granulomas, quistes odontdgenos y split crest. Ortopedia y traumatologia: relleno de
cage para cirugia espinal; carrier de farmacos y de sustitutos 6seos granulados.

ENVASE: jeringuillas estériles monouso.

EFECTOS COLATERALES: ninguno conocido. Aunque el sistema de elaboracion adoptado haya
demostrado la inhibicién 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 infeccion aguda o crénica

(osteomielitis) en acto. No indicado para pacientes con disreactividad inmunolégica o aquejados de
patologias autoinmunolégicas, en especial durante la primera infancia o en la ancianidad. No utilice
directamente o cerca de vasos grandes o nervios. No utilice en sitios receptores mal irrigados, necréticos o
infectados. No utilice en sitios que no garanticen la estabilidad y la proteccién del producto una vez
implantado.

ADVERTENCIA: el producto no se ha experimentado en pacientes embarazadas. Producto reservado
para los cirujanos con amplia experiencia en injertos clinicos de biomateriales: seguir estrictamente las
indicaciones proporcionadas por la literatura cientifica sobre los xenoinjertos, ademas de estas
instrucciones. Para cada aplicacién, el adecuado manejo clinico de los biomateriales y el tratamiento de los
pacientes son responsabilidad del cirujano especialista.

MODO DE EMPLEQO: tome la cantidad de producto necesario con una espatula estéril y coléquelo en el
sitio receptor. Dada la consistencia plastica, OsteoBiol® Putty tiene que implantarse solo en cavidades
capaces de contenerlo de manera estable, por lo tanto no se puede utilizar en defectos de una o de dos
paredes o en procedimiento de levantamiento del seno maxilar de acceso lateral. Es posible mezclar el
producto dseo con sustitutos 6seos granulados o con farmacos, dependiendo de las necesidades. En
Odontologia es recomendable proteger el injerto con una membrana reabsorbible para aumentar la
estabilidad primaria antes de proceder con la sutura de los bordes integumentarios. El alojamiento del
injerto tiene que estar bien vascularizado y el producto bien estabilizado, protegido e implantado en sede
subperidstea. Nota: para el relleno de grandes cavidades (vol > 1 cm3), una parte del producto ha de
mezdlarse con tres partes de OsteoBiol® Gen-Os o OsteoBiol® Chips o (volumen final de Putty: 25%).
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 PRODUCTO: en la etiqueta, en el producto y en el envase se muestra uno de los siguientes
cddigos (REF): HPTXXY. La “Y” indica el origen del material (S=suino; E=equino).

OsteoBiol® Putty - Portugués -

Matriz 6ssea OsteoBiol”, Dispositivo médico de classe Il (ref. Dir. 93/42 CEE corigida pela 2007/47 CEE) para
enxertos 6sseos.

CARACTERISTICAS: pasta de osso e colagénio de origem natural heteréloga. A componente colagénica
& constituida por OsteoBiol® Gel 0, matriz de colagénio do tipo | e lll e &cidos gordos polinsaturados da
serie 6mega-3 e oleicolinoleico, com efeito anti-oxidante sobre os radicais livres, sendo uma ajuda valida
durante a regeneragéo tecidular. A componente de osso heterdlogo, permite que o produto esteja indicado
para intervengdes de regeneragdo dssea e tecidular, ja que lhes confere propriedades de suporte (scaffold)
e regenerativas. O produto pode ainda ser utilizado como transportador de medicamentos hidrossolGveis
e/ou lipossoluiveis.

GRANULOMETRIA: 0,300 mm; o produto € ligeiramente radiopaco.

INDICAGOES CLINICAS: Cirurgia Oral: material de preenchimento alveolar para implantes pés-extracgéo
imediatos, aos quais facilita a estabilidade primaria; tratamento de deiscéncias e péri-implantites; material
de preenchimento 6sseo ap6s extracgdo dentéria e granulomas; quistos odontogénicos e “split crest”.
Ortopedia e traumatologia: material de preenchimento de cage para cirurgia espinal; transportador de
medicamentos e de substitutos sseos granulados.

APRESENTAGAQ: seringa esterilizada descartavel de uso tnico.

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

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

ADVERTENCIA: o produto ndo foi experimentado em mulheres gravidas. Produto reservado para
cirurgibes com experiéncia em enxertos clinicos e biomateriais: seguir rigorosamente as orientagdes
formecidas pela literatura cientifica sobre xenoenxertos, para além destas instrugdes. Para cada aplicagdo,
a correta gestdo clinica de biomateriais e paciente é de responsabilidade do cirurgido especialista.

MODO DE EMPREGO: produto pronto a utilizar. Retirar a quantidade necessaria de produto com uma
espatula esterilizada e colocar no local receptor. Dada a sua consisténcia plastica, OsteoBiol® Putty s6
deve ser implantado em cavidades capazes de o conter de forma a assegurar a sua estabilidade, deste
modo n&o deve ser utilizado em defeitos a uma ou duas paredes ou em procedimentos de levantamento
de seio maxilar de acesso lateral. Se necessario, € possivel misturar o produto com substitutos 6sseos
granulados ou com medicamentos. Em cirurgia oral é recomendado proteger o enxerto com uma
membrana reabsorvivel de forma a aumentar a estabilidade primaria, antes de se efectuar a sutura dos
retalhos gengivais. O local receptor do enxerto deve ser sempre bem vascularizado; o produto
devidamente estabilizado e protegido e colocado subperidsticamente. NB: para o preenchimento de
grandes cavidades (vol > 1 cm3), deve-se misturar 1 parte de OsteoBiol® Putty com 3 partes de OsteoBiol®
Gen-Os ou OsteoBiol® Chips o (volume final de Putty: 25%).

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 ndo deve ser
utilizado se a embalagem estiver danificada ou aberta antes da sua utilizagéo; o produto é de uso Unico,
como tal n&o 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 cddigo (REF):
HPTXXY. Aletra “Y” indica a origem do material (S=suina; E=equina).

OsteoBiol® Putty- Polski -

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

CHARAKTERYSTYKA: pasta kostna z kolagenem z naturalnej kosci heterogennej. Na produkt skiadajg
sie: Gel 0 oraz naturalny czysty kolagen typu | i lll w formie Zelu z dodatkiem wielonienasyconych kwaséw
tHuszczowych serii Omega-3 i oleinowo-linolenowych, o dziataniu antyoksydacyjnym w stosunku do wolnych
rodnikéw i wspomagajacych proces gojenia. Granulat kosci zapewnia rusztowanie oraz wiasciwosci
regenerujgce dla nowo powstajacej kosci. Moze by¢ wykorzystany jako nosnik wybranych lekéw, ktore sg
rozpuszczalne w wodzie i ttuszczach.

GRANULOMETRIA: < 0,300 mm; produkt lekko widoczny na zdjgciach rtg.

WSKAZANIA KLINICZNE: Odontostomatologia, ortopedia i traumatologia: wypetniacz zg¢bodolu przy
natychmiastowej implantacji poekstrakcyjnej, gdzie wspomaga wstepng stabilizacje; wypeiniacz po
ekstrakcji; leczenie dehiscencji i miejscowego zapalenia tkanek okotowszczepowych; po ekstrakcii,
ziamiakach, torbielach zgbopochodnych i zabiegach rozszczepienia wyrostka. Moze by¢ wykorzystany jako
nosnik wybranych lekéw i granulek biomateriatu.

OPAKOWANIE: fiolki lub blistry do jednorazowego wykorzystania.

SKUTKI UBOCZNE: nieznane. Mimo, iz proces produkcji zapewnia catkowitg biozgodnos¢, mozliwo$é
odrzucenia wszczepu nie moze to by¢ catkowicie wykluczona.

PRZECIWWSKAZANIA: nie stosowa¢ u pacjentéw ze schorzeniami lub patologiami, ostrym Iub
przewleklym stanem zapalnym oraz chorobami immunologiczymi lub autoimmunologicznymi, w
szczegdlnodci u dzieci i oséb starszych. nie stosowac: bezposrednio lub w poblizu duzych naczyn
krwiono$nych i nerwéw; w miejscach stabo ukrwionych, dotknigtych martwicg lub zainfekowanych; w
miejscach nie pozwalajacych na wiadciwa stabilizacjg i ochrone wszczepu.

OSTRZEZENIE: produkt nie byt testowany na kobietach w ciazy.

Produkt zarezerwowany dla lekarzy z duzym do$wiadczeniem w badaniach przeszczepéw i biomateriatow:
Scisle przestrzega¢ wytycznych dostarczonych przez literatury naukowej na temat heteroprzeszczepu,
oprocz tych instrukcji. Dla kazdej aplikacii, prawidiowe postepowanie kliniczne biomateriatéw i pacjenta jest
obowigzkiem lekarza specjalisty.

SPOSOB UZYCIA: produkt jest gotowy do uzycia; wyjaé materiat sterying szpatutka i umiescié w miejscu
wszczepu. Ze wzgledu na plastyczng postaé, materiat moze by¢ wszczepiany wylgcznie w miejscach, ktére
zapewnig mu stabilizacje w ubytku; nie zaleca sig stosowania w jedno- lub dwusciennych ubytkach ani do
podnoszenia dna zatoki z dojSciem bocznym. Jesli to konieczne Putty mozna miesza¢ z wypetniaczami
kostnymi lub lekami. W odontostomatologii zaleca sie ostoni¢ wszczep resorbowalng membrang w celu
zwigkszenia poczatkowej stabilizacji. Miejsce wszczepu musi by¢ dobrze ukrwione, a produkt umieszczony
pod okostna. N.B.:aby wypetni¢ duze ubytki (objetos¢ > 1 cm3), nalezy wymiesza¢ jedng cze$¢ materiatu z
trzema czesciami Gen-Os.

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

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

POCHODZENIE PRODUKTU: na etykietach i pudetkach znajduie sie jeden z nastepujacych kodéw (REF):
HPTXXY. Litera Y wskazuje na pochodzenie tkanki (S=wieprzowa; E=koriska).

OsteoBiol® Putty- Svenska —

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

EGENSKAPER: ben- och kollagenmassa av heterologiskt naturligt ursprung. Bestandsdelen av kollagen
utgors av OsteoBiol® Gel 0, kollagenmatrix av typ | och Ill samt flerométtade fetter av typ omega-3 och olje-
linolsyra, med antioxidantegenskaper mot fria radikaler och bra kapacitet for regenerationen av vavnaden.
Bestandsdelen av heterologiska ben gor produkten lamplig for ingrepp for regeneration av ben och
vavnader, da den har en barande och regenerativ egenskap. Produkten kan &ven anvandas som béarare
for vattenlosliga och/eller fettidsliga lakemedel.

KORNSTORLEKSFORDELNING: < 0,300 mm. Produkten &r méttligt rontgentst.

KLINISKA INDIKATIONER: Tandvard: alveolar fyllning for implantationer omedelbart efter en utdragning
dar den underiattar den priméra stabiliteten. Behandling av dehiscens och periimplantit. Benfylining efter en
utdragning av ténder, granulomer, tandcystor och delning av kékbenet. Ortopedi och traumatologi: fyllning
av kavitet for spinal kirurgi. Bérare av lakemedel och bensubstitut i kornform.

FORPACKNING: sterila engangssprutor.

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 &kommor som kontraindicerar
kirurgin eller som har akuta eller kroniska infektioner (osteomyelit). Inte indikerat for patienter som har
immunologisk felreaktion eller autoimmuna sjukdomar, speciellt géllande bam och &ldre patienter. Anvands
inte direkt eller i nérheten av stora adror 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 kliniska transplantat och biomaterial: strikt folia de riktinjer som tillhandahalls av den
vetenskapliga litteraturen om zenografter, utbver dessa instruktioner. For varje ansdkan &r den korrekta
Klinisk behandling av biomaterial och patientens ansvar specialist kirurg.

BRUKSANVISNING: ta upp nddvandig mén(gd produkt med en steril spatel och fordela den pa omradet. Pa
grund av formens konsistens, ska OsteoBiol™ Putty implanteras endast i en kavitet som ar tillrackligt stor for
att stabilt kunna ta emot den. Den ska darmed inte anvéndas for defekter med en eller tva vaggar eller vid
upphdjning av munhalan genom lateral tillgang. Produkten kan blandas med kornformiga bensubstitut eller
med lakemedel enligt behov. Inom tandvard rekommenderas det att skydda implantatet med ett
absorberbart membran for att 6ka den primdra stabiliteten innan en sutur av intergumentala kanter.
Implantatsatet ska alltid vara bra vaskulariserat och produkten stabiliserad, skyddad och implanterat under
benhinnan. OBS.: for en fyllning av stdre kaviteter (vol > 1 cm3), ska en del av produkten blandas med tre
delar av OsteoBiol® Gen-Os eller OsteoBiol® Chips (slutlig volym av Putty: 25%).

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

FORVARING: produkten ska forvaras skyddad fran direkta varmekéllor och solstrélar, 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): HPTXXY. 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
g 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

LOT 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

(i

Sterile. Sterilizzazione operata tramite irraggiamento con raggi gamma. Se la confezione
& aperta o danneggiata la sterilita del prodotto non & piu garantita/ Sterile. Sterilization
has been operated through gamma ray irradiation. If confection is open or damaged, the
sterility of products can no more be guaranteed/ Steril. Sterilisation durch Bestrahlung
mit Gammastrahlen. Bei offener oder beschadigter Verpackung ist die Sterilitat des
Produkts nicht mehr gewahrleistet/ Stérile. Stérilisation effectuée par rayonnement
gamma. Si I'emballage est uvert ou abimé, la stérilité¢ du produit n'est plus garantie/
Estéril. Esterilizacion que se realiza mediante irradiaciéon 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 dppen eller skadad kan inte _produktens sterilitet garanteras.

EEan

Last revision : 07/2012
l Tecnosssrl.
Via Montenero, 13
10040 Coazze (TO) - ltaly
Tel/Fox: +39 0119377347

Www.tecnoss.com
e-mail: info@tecnoss.com




OsteoBiol

by Tecnoss
OsteoBiol® Putty - Nederlands -
OsteoBiol® collageenmatrix, Medisch Hulpmiddel van klasse Il (ref. Richtijn 93/42/EEG gewijzigd bij EEG
2007/47) voor botimplantaten. KENMERKEN: botpasta en collageen van natuurlike heterologe
oorsprong. Het collageenbestanddeel bestaat uit OsteoBiol® Gel 0, collageenmatrix type | en Il en
meervoudig onverzadigde Omega-3 en olie-flinolvetzuren, die dankzij hun antioxidatie-werking op vrije
radicalen een waardevolle hulp zijn bij de regeneratie van het weefsel. Het heterologe botbestanddeel
maakt het product geschikt voor bot-/weefselregeneratie-ingrepen, aangezien dit bestanddeel
ondersteunende en regeneratieve eigenschappen aan het product verleent. Het product kan ook gebruikt
worden als drager voor in water en vet oplosbare geneesmiddelen.
PARTIKELGROOTTE: <0,300 mm; het product is enigszins radiopaak.
KLINISCHE INDICATIES: Tandheelkunde: alveolaire vulling voor onmiddellijke postextractie-implantaten
waar het de primaire stabiliteit vergemakkelijkt; behandeling van dehiscenties en implantaatontstekingen;
botvulling na tandextracties, granulomen, odontogene cysten en kamspliing. Orthopedie en
traumatologie: cagefulling voor spinale chirurgie; drager voor geneesmiddelen en botvervangers in
granulaat.
VERPAKKING: steriele spuit voor eenmalig gebruik.
BIUWERKINGEN: 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 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 Klinische transplantaties en biomaterialen: strikt aan de aanwijzingen die
te vinden door de wetenschappelike literatuur over xenografts, in aanwvuling op deze instructies.
Voor elke toepassing de juiste Klinische behandeling van biomaterialen en patiént is de
verantwoordelikheid van de specialist chirurg.
WIJZE VAN GEBRUIK: met een steriele spatel de benodigde hoeveelheid product nemen en op de
receptorplaats aanbrengen. Op grond van de plastische consistentie mag OsteoBiol® Putty alleen in
holten geimplanteerd worden die het op een stabiele manier kunnen bevatten; het mag dus niet bij één-
of tweewandige defecten of ingrepen voor sinusbodemverhoging met zijwaartse toegang gebruikt
worden. Het product kan met botvervangers in granulaat of indien nodig met geneesmiddelen gemengd
worden. In de tandheelkunde is het raadzaam om het implantaat met een resorbeerbare membraan te
beschermen om de primaire stabiliteit te verhogen véor het hechten van de integumentranden. De
implantatieplaats moet altijd goed gevasculariseerd zijn en het product moet goed gestabiliseerd,
beschermd en subperiostaal geimplanteerd worden. NB: voor het opvullen van grote holten (vol. > 1
cm3), moet één deel van het product met drie delen OsteoBiol® Gen-Os of OsteoBiol® Chips gemengd
worden (eindvolume van Putty 25%).
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 vaér 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): HPTXXY. De “Y” geeft de oorsprong van het materiaal aan (S=varkens;
E=paarden)

OsteoBiol® Putty - EAANVIKG —

MATpa KoAAaydvou OsteoBiol®, latpikr) ouokeur kAdong Il (avag. Odnyia 93/42 EOK Tpomoroirifnke amd
v 2007/47 EOK) yia oOTKG pooxeUuaTa. XAPAKTHPIZTIKA: vavokpUoTtaAol  avBpaKikoU
udpoguaTTaTitn Kol KOAAYOVO QUOIKAG aAAOYEVOUG TTPOEAEUONG, TTOPOCKEUOOPEVO OTTO I0TOUG TTOU
€ouv uTToOTEl €TTeECEpyOoian e pia TTOTEVTOpIOPEVN  amTokAeioTky  Siadikaoia Tecnoss. Puoikd
UTTOKOTAOTATO QUTOAOYOU 1y £TEPOAOYOU 00TOU, TO OTToio dloTNPE TIG IBIEG ECWTEPIKEG OOPEG (UATPA,
TIopwdNG HopPPry), ETTAYEI TNV 00TEOCUVOEDT, amroppo@dTal, ival BIoCUPBATO, UYPOCKOTTIKG, UTTOPE! VO
AEOUPYAOE! WG POPENG TTPOETTIAEYHEVILV PAPUAKWV.

KOKKOMETPIA : 0,300 mm. To Trpoidv €ival EAagppd akTIVOOKIEPO.

KAINIKEZ ENAEIZEIX: O8ovriompikr): TTANPWTIKO @aTviou yia GUEDT WETESOKTIKA TOTTOBETNON
£U@UTEUPATOG BTTOU QUEAvEl TNV apxIKr) oTaBepdTnTa, Beparteiar dIOVOIEEWY Kal TIEPIEUPUTEUATITIOAG,
00TIKO TTANPWTIKG PETG omtd egaywyr SovTIoU, KOKKIWHOTA, 0S0VTOYEVEiG KUOTEG Kal SiaXwpIopd TG
akpologiag (split crest). OpBotredikf kai TpaupatoAoyia: TTANPWTIKG KAWBWY yia eTTePRdoeg om
OTTOVOUAIKH OTAAN, (POPEAG PAPHAKWY KOl OOTIKWV UTTOKOTAOTOTWY O€ KOKKOUG.

ZYZKEYAZIA: oteipa oUpiyya piog xpriong.  MAPENEPTEIEZ: kapia yvwoT. Mapdt To olotnua
emegepyaoiag TTou UIoBeT™BNKe aTTESEIEE TNV AVOOTON] Twv SUOUEVWV aVTIBPATEWY OVTIOWHETWY,
WOTO00 dEV PTTOPET VO ATTOKAEIOTE it ATTOPOKPUGUEVN TTIBavVOTNTA.

ANTENAEI=ZEIZ: pn xpnoigotroieite o€ aoBeveig TTou Trapouciafouv Traboloyieg i TTaBAoEI yia TG
oTT0iEG aVTEVSEIkVUTaI N XEIPOUPYNOM 1) TIOU TTaPoUcIadouv oeia 1) Xpovia TIdBnon (ooTeopueAimda) oe
€GENIEN. Aev evdeikvutal yio aoBeveig pe avoooavoyr) 1 TIou Trapoudiddouv autodvoon Tadoloyia,
edIkGTEPA OE VNTTIOKT) NAIKIO Kail o€ NAIKIWPEVOUG. Mnv TO XPNOIWOTTOIEITE OTTEUBEIRG i KOVTA O€ peyGAa
ayyeia i vedpa. Mnv 10 XPNOIKOTIOIETE O€ TTEPIOXEG ME XAMNAK) KUKAOQOPIO TOU QiOTOG, VEKPWTIKEG 1
HoAuopéve. Mnv To XpnoipoTToiElTe Oe TTEPIOXEG TTou Sev e§aoaAifouv Tn oTaBepdTnTa Kol TNV
TIPOCTOTIN TOU TTIPOIOVTOG META TNV EUPUTEUDN.

MPOEIAONMNOIHXH: 10 Trpoidv dev éxel dokipaoTel Ot KuogopolUoeg aoBevei. [Mpoidviog TTou
TIPOOPICETAI IO TOUG XEIPOUPYOUG, HE EKTETOMEVN EMTTEIpIO O KAIVIKEG HOOYEUMATA Kal BIOUNKWV:
akoAouBouvTal TTIOTE o1 Odnyieg TToU TTapPEXOVTal amd TV €MOTNUOVIKY BIBAoypagic OXETKG pE
EevopooxeUpaTa, EKTOG amTd aUTEG TIG 0dnyieg. IMa kdBe aiton, N owoTr kAivkr Siaxeipion Twv BIoUAKWY
Kall Twv aoBevWv gival n euBUvN Tou XeipoupyoU eBIKOG.

TPOIMOZ XPHZHX: To TTpoidv eival £TOINO i XPrion Kol UTTopei var AngBei Je pia oTeipa GTTATOUAa Kal
va ToTToBe B¢l KaTeuBEiav oTnv TTepioxr} SEk. Aedopévng TG TTAAOTIKI G OUOTOOTG Tou, TO OsteoBiof®
Putty Trpémel va gppuredeTal pévo oe KOIAGTNTEG TTOU Bal PTTOPECOUV VOl TO GUYKPOTTOUV aTaBepd,
OUVETTWG OeV OUOTAVETal OE eAaTTWpaTa PE éva ) dUo Toixwpama i o€ Slodkaoieg aviywaong Tou
IyHopeiou GvTpou pe TTAEUPIKY TTpdoaon. To TIPOIGV PTTOPET var avapIxBE e OOTIKG UTTOKATAOTOTA OF
KOKKOUG 1 (ApHaKa, av@Aoya pE TIG QvAyKeG. TV OSOVTIOTPIKY] OUVIOTATOI N TIPOCTAsia Tou
HOOXEUUATOG WE Wit OTTOPPOPrioIUn EMBPAVN TIPOKEIEVOU Vo augnBei n apxikr) oTaBepdtTa TPV
TIPOXWPAOETE OE GUPPAPr TOU Kpnuvou. H B¢on PETaPOoXEUoNG TTPETTEN VO QIUOTWVETAI KOAG Kal TO
TIPOIGV va gival KaAG OTABEPOTTOINUEVO, TIPOCTATEUPEVO KAl TOTTOBETNEVO UTTOTTEPIOOTIKA. ZHM.: yia Tnv
TIApwon peydAwy kolAoTrTwv (vol > 1 cm3), éva PEPOG TOU TTPOIGVTOG TTPETTEN v avauiyVUETal WE Tpiat
Mépn OsteoBiol® Gen-Os 1] OsteoBiol® Chips (11000076 KaT 6yko Tou Putty: 25%).

AH=H: T0 TTpO0idV 10XUe! Vi TIEVTE Xpdvia OTTO TV NPEPOMNVIO ATTOCTEIPWAONG Kal N NUEPOPNVia AENg
avaypageTal T6C0 OtV TIKETA GO0 KAl OTN CUCKEUAoia. To TTPoiOV dev TTPETTEI va XPNOIUOTIOIETAI OV N
OUOKeUOoTa Eival KATESTPAPMEVN 1) QVOIYUEVN TTPIV OTTO T XPron, TO TTPOIOV eival piag Xpriong Kai dev
TIPETTEI VO ETTAVOTTIOOTEIPUWVETA.

DYAAZH: 10 TTPOIdV TIPETTEI VO QUAGCOETAN HOKPIG OTTO APECES TIMYEG BEPUOTTAG KA OO TV NAIOKT
akTivoBoAia, o€ aTeyvd kai kaBapd Xwpo, o€ Beppokpaaia PeTagy +4 kai +40 °C.

MPOEAEYZH TOY MPOIONTOZ: omv &Tkéta, OTO TIPOIOV Kal OTn OUCKEUOCIA avaypd@etal o
Trapakdmw kwdikég (REF): HPTXXY. To “Y” Seixvel mv TrpoéAeucn Tou ulikoU (S=xoipog, E=frrmmog)

OsteoBiol® Putty - Magyar -
OsteoBiol® kollagénes matrix, lll. Osztélyba tartozd Orvostechnikai Eszkéz (93/42/EGK Iranyelv A
2007/47/EGK modositia) csontbeliltetésekhez.  TULAJDONSAGOK: heterolég, természetes eredettl,

C€ o33

kollagén- és csontmassza. A kollagénes alkotérész Gsszetevije OsteoBiol® Gel 0, I. és Ill. tipusu, kollagén
és az omega-3 sorozat tdbbszordsen telitetlen zsirsav és olein-inolénsav matrixa, amely antioxidans
hatast a szabad gyokokre és kiemelkedd segitséget jelent a szdveti regeneracidban. A heteroldg csont
komponens a terméket alkalmassa teszi a csont- és szbveti regeneracids beavatkozasokhoz, mivel a
scaffold és regeneracios tulajdonsagokat nyujtia. A termék felhasznalhatd vizben és/vagy zsirban oldédo
gyégyszerek hordozéjanak minéségében is.

FELHASZNALASI JAVALLATOK: Foggydgyaszat: alveolaris kitélts anyag, a foghlizas utani azonnali
implantatumokhoz, ahol megkdnnyiti a primer stabilitdst; a berepedések és az implantatumok kortli
kezelésekhez; foghtzasok utan, granulémak, odontogén cisztak eltavolitisa és a fogcsont
meghosszabbodott kinyulasanak levalasztdsa esetén haszndlatos kitdltd anyag. Ortopédia és
traumatologia: cage kitdltd anyag a gerincsebészet teriletén; gydgyszerek és granulatumos csontpétiok
hordozdja.

CSOMAGOLAS: egyszer hasznalatos, steril fecskendd.

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 patoldgia vagy betegség all fenn,
amelyek esetén sebészeti beavatkozas nem javasolt vagy akut vagy kronikus fertézésben (oszteomielit)
szenvednek. Nem ajanlott immunolégiai reakcidhianyban vagy autoimmunitas patolégidban szenvedé
pacienseknél, kiilonsképpen kisgyermekkorban és idés korban. Ne hasznélja kdzvetleniil a vastag erekre
vagy idegekre vagy azok koézelében. Ne haszndlja rossz vérellatast, elhalt vagy fertézott, befogadd
részeken. Ne hasznalja olyan részeken, amelyek nem garantaljak a beliltetés utan a termék stabilitasat és
védelmét.

FIGYELMEZTETES: a termékkel nem végeztek kisérleteket terhes pacienseken. Termék sebészek
szamara fenntartott széleskor(i tapasztalattal rendelkeznek Klinikai graftos bioanyagok: szigortian kévetik az
irdnymutatasokat kozolt a szakirodalom xenograftok, amellett, hogy ezeket az utasitasokat.
Minden alkalmazas, a helyes klinikai kezelése bioanyagok és a beteg feladata a szakorvos.

ALKALMAZAS MODJA: vegye fel a szilkséges termékmennyiséget egy steril spatulaval és helyezze a
befogadd részbe. A plasztikus allagbdl adddéan az OsteoBiol® Putty —t csak olyan Uregbe kell tenni, amely
stabilan meg tudja azt tartani, tehat nem szabad felhasznélni egy vagy két csontfal defektusban vagy az
licsont 6bdl oldalsé megkozelitésli, megemelési eljarasanal. A terméket dssze lehet keverni granulatumos
csontpotiokkal vagy szikségletek szerint gydgyszerekkel. A Foggydgyaszat teriiletén javasolt a beliltetés
védelme egy felszivodd membrannal a primer stabilitas néveléséhez az integumentalis szélek varratainak
elkészitése elétt. A beliltetési hely mindig megfeleléen vaszkularizalt és a termék jol stabilizalt, védett és a
csonthartya alatti agyba jol behelyezve legyen. Megj.: a nagy Uregek kitoltéséhez (térf > 1 cm3), a termék
egy részét ossze kell kevemi harom résznyi OsteoBiol® Gen-Os vagy OsteoBiol® Chips ( Putty végsé
mennyiség: 25%) termékkel.

FELHASZNALHATOSAG: a termék lejarata a sterilizalas idSpontiatsl szamitott 6t év és a
felhasznalhatdsagi id6 fel van tlintetve a cimkén és a csomagolason. A terméket nem szabad felhasznalni,
ha a csomagolas sértilt vagy fel van bontva a hasznélat 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 kozotti hémérsékleten kell tarolni.

A TERMEK EREDETE: a cimkén, a terméken és a csomagolason a kévetkez6 kod van feltiintetve (REF):
HPTXXY. Az “Y” az alapanyag eredetét mutatja (S=sertés; E=I6; B=szarvasmarha)

OsteoBiol® Putty - Tiirkge -

OsteoBiol® kollajen matriks, kemik greftieri igin Ill. sinif tibbi gereg (ref. 93/42 AET Direktifi 2007/47 EEC
tarafindan degistirilmis). OZELLIKLERI: Dogal heterolog orijinli kollajen ve kemik macunu. Kollajen
komponenti; OsteoBiol® Gel 0, 1 ve Il tipi kollajen matriksi ve serbest radikaller lizerinde anti oksidan etki
gosteren ve doku rejenerasyonu esnasinda etkili bir destek olusturan omega-3 serisi ve oleik-linoleik coklu
doymamis asit yaglarindan meydana gelir. Heterolog kemik komponenti, scaffold ve rejeneratif nitelikler
sagladigindan kemik-doku rejenerasyonu operasyonlari igin Griind uygun kilar. Ayrica rlin, suda ¢ozlilen
velveya yagda ¢ozilen ilaglar igin taslyici olarak da kullanilabilir.

KLINIK ENDIKASYONLARI: Odontoloji: Dis gekimi hemen sonrasindaki implantiar igin alveolar dolgu
maddesi, bu badlamda primer stabiliteyi kolaylastirir; yara ayrimalarinin ve periimplantit tedavilerinde
kullanilir; dis gekilmesinden sonra, granilomlar, odontojen kistler ve split crest durumlarinda kemik dolgu
maddesi. Ortopedi ve travmatoloji: Spinal cerrahi igin cage dolgu maddesi; ilag ve grandil halinde kemik
ikameleri igin tastyici.

AMBALAJ: Tek kullanimlik steril iringa.

YAN ETKILERI: Bilinen bir yan etkisi bulunmamaktadir. Uygulanan igleme sistemi her ne kadar karsit
antikorlarin reaksiyonun 6nlendigini géstermis 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 gosteren hastalar icin kullanmayiniz. immiinolojik
hastaliklar veya otoimmiin hastaliklardan muzdarip hastalar icin ve 6zellikle kiiglik gocuklar ve yaslilar igin
kullaniimamalidir. Bliylik kan damarlar veya sinirler (izerinde dogrudan veya yakinlarinda kullanmayiniz.
Yetersiz kanlanan, nekrotik veya enfeksiyonlu alici bolgelerde kullanmayiniz. Bir kez greftlendikten sonra
Urlintin stabilitesini ve korunmasini garanti etmeyen alici bélgelerde kullanmayiniz.

UYARI: Uriin hamile hastalar iizerinde test edilmemistir. Uriin Kiinik greft ve biyomalzeme konusunda genis
deneyime sahip cerrahlar igin ayrilmis: kesinlikle bu talimatiara ek olarak xenogreft konusundaki bilimsel
literatir, tarafindan saglanan yonergeleri izleyin. Her uygulama igin, biyo malzemeler ve hastanin dogru
klinik ydnetimi uzmani cerrahin sorumlulugundadir.

KULLANIM YONTEMI: Steril bir |sgatula ile gerekli miktarda Urlin aliniz ve alic blgede konumlandiriniz.
Esnek yogunlugu sebebi OsteoBiol™ Putty sadece bunu stabil sekilde tutabilecek kapasitede olan kavitelere
greftlenmelidir, bu baglamda bir veya iki duvar defektlerinde veya yanal erisimli gene siniistiniin yiikseltiime
prosediirierinde kullaniimamalidir. Uriiniin grandil halinde kemik ikameleri ile veya gerekiilik durumuna gére
ilaglar ile kangtirimasi mimkinddr. Odontolojide greftin, integumental fleplere sitlir atiimasindan 6nce
primer stabiliteyi artirmak iin absorbe olabilen bir membran ile korunmasi tavsiye edilir. Greft bolgesi daima
iyi vaskiilerize edilmis olmali, Urlin iyi stabilize edilmeli ve korunmali ve periosteum altindaki bdlgede
greftlenmelidir. NOT: Blyik kavitelerin doldurulmasi igin (vol > 1 c¢m3), Uriiniin bir kisminin ¢ Olgl
OsteoBiol® Gen-Os veya OsteoBiol® Chips ile karistinimasi gerekir (Putty nihai hacmi: %25).

SON KULLANIM TARIHI: Uriiniin gegeriilik siiresi, sterilize edilme tarihinden itibaren beg yildir ve son
kullanim tarihi gerek etiket gerekse ambalaj lizerinde bulunur. Ambalaj hasarli veya kullanimdan 6nce
agllmis ise Griin kullaniimamalidir; Griin tek kullanimliktir ve bu baglamda yeniden sterilize edilmemelidir.
MUHAFAZA EDILME: Uriin, direkt isi kaynaklarindan ve giines isinlarindan 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: HPTXXY. “Y”, malzemenin
orijinini belirtir (S=domuz; E=ekuin)

OsteoBiol® Putty - Pycckui -

KonnareHHas Matpuua OsteoBioI®, MepamumHekoe cpeactso knacca Il (em. Avp. 93/42 CEE ¢ nonpaekamy,
BHECEHHbIMM avpekTuBoit 2007/47 EC) Ans kocTHbIX TpaHcnnaHTatoB.  XAPAKTEPUCTUKW: nacta na koct
W KOMriareHa HaTyparbHOTO FeTEepOreHHONO MpOVCXOXOeHWs. KornareHHas KOMMOHeHTa COCTOMT U3
OsteoBiol® Gel 0, konnareHHol matpuub!l Tvna | n 1l v KUPHBIX NONMHEHACHILLEHHBIX KUCHOT psina Omera-
3 1 OnenHOBOM-NIMHOMEBON KWCTOTbI, C aHTUOKUCIUTENbHLIM [e/CTBEM Ha CBOGOAHbIE papuKaribl
aghheKTBHO CMOCOBCTBYIOT pereHepaLun TkaHell. KoMmnoHeHTa reTeporeHHon Koctv obecrieuvBaeT
MPUIOAHOCTL MPOZIYKTa NS OriepaLinii KOCTHO-TKaHEBOW pereHepaLuy, Tak Kak obriagaeT OropHbIMA U
pereHepvpyloLLMMK - cBOCTBaMW.  [poAyKT MOXET Taioke MPUMEHSITCSt B KauyecTBe  HocuTens
BOJOPACTBOPVMBIX U/ XXMPOPACTBOPUMbIX NEKAPCTBEHHBIX CPEACTB.

PAHYITOMETPUSA: < 0,300 MM; NpoAyKT C yMEPEHHOI PEHTFEHOKOHTPaCTHOCTBIO.

KNMMHUYECKUE TMOKASAHWA: 3yboepaveBaHve: anbBeONspHbIA 3amnonHUTENb AN UMMIaHTaToB
cpesy xe rnocre yaaneHusi 3y6oB; B 9TOM Criydae CriocoOCTBYeT NepBUYHOM CTabunmaaumm; neveHve
pacxXoXaeHuii KpaeB paHbl ¥ Ha NMPeABapUTENbHOM 3Tarne UMIIaHTaLMK; KOCTHBIA 3anofHuTeSb nocre

yoaneHusi 3yOoB, TpaHyreM, 3yOHbIX KACT W paspeneHust rpebHs. OpToneaust M TpaBMaToroms:
3aronHUTeNb KOCTHOTO OCTOBA /IS XMPYPrUW MO3BOHOYHMKA; HOCWTENb FEKApPCTBEHHBIX CPEACTB U
KOCTHbIX 3aMeHUTENeN B rpaHyrax.

POPMA BbIMYCKA: onHopas0BbIii CTEPUIbHBINA LLINPHL,

MOBOYHOE JEMCTBUVE: He oBHapyxeHo. XoTa NpuHsiTas cucTema 06paboTku nokasana nofasneHie
peakuuii BpaxkaeGHbIX aHTUTEN, TeM He MeHee, HEerb3si UCKIIOYMTL OTAAneHHYI0 BO3MOXHOCTb 3TOro
SBMEHMS.

MPOTUBOMNOKA3AHUA: He wucrionb3oBaTb Anst MaUMEHTOB, CTPaAaloLLMX NaTonorsMy  unm
3a60orieBaH1sIMI, MPU KOTOPbIX NMPOTVBOMOKA3aHO XVPYPIMHECckoe BMELLIATENbCTBO, U Alst MaLYeHToB C
TeKyLLie OCTPOW MMM XPOHUYECKON WHdekumen (octeommermt). He nokasaHo Ans MauueHToB C
HapyLLEH1eM VIMMYHOTOMMHYECKON PeakTVBHOCTU WK C ayTOMMMYHHBIMM MaToroMsM1, B HYacTHOCTU B
paHHeM [eTCTBE UM B NOXWIIOM Bo3pacTe. He NpMeHsITb Ha KpYTHbIX COCy/Aax Ui Hepsax, Uriv BEnan
OT HUX. He MpUMeHsiTb Ha CKYAHO OpOLLAEMbIX Y4acTKaX, HEKPOTUHECKUX WM MHMLMPOBaHHBIX. He
MPUMEHSTTb Ha Y4acTkax, koTopble He 0BecreuMBaloT CTabWNbHOCTV W 3almTbl  MpomyKTa focre
VMMraHTaLmm.

NPEAYMNPEXOEHWE: npomykT He Obin ucrnbiTaH Ha naumeHTkax B dhasze GepemeHHocTw. MpoaykT
3ape3epBMpOBaH Anst Xvpypra C GOrbLMM OMbITOM PaBoTbl B KIMHUYECKUX TpaHCMaHTaToB W
6uomatepuarbl:  CTPOTO  CreAoBaTb  yKa3aHWsM  MOCTAaBMSIETCS  HAayyHOW — nUTepaTtypbl Mo
KCEHOTPaHCMNaHTATbI, B JONOMHEHME K 3TVM UHCTPYKUMSIM. [1715 KaXOrO MPUTOKeHMst, BbiGopa NeqeHust
1 BromaTeprarnoB NaLMEHTOB SIBMSIETCS 06513aHHOCTLIO CrieLmanucTa Xmpypra.

CMNOCOBb MPUMEHEHWA: npogykt pomkeH ObiTb Mepen WMCMOMb30BaHWEM CMOYEH CTEPUMbHBIM
hM3VOTIOIMYECKM PaCTBOPOM UI @HTUOMOTUKOM; 3aTEM MOMXHO HaHOCUTH €70 Ha YMacTOK-PELIMIMEHT,
KOTOpbIA [OMKeH ObITb TLATENbHO CMOYEH KPOBLIO Ansi OBecreveHVst Haarexallero OpOLLEeHWs
umnraHTaTa. [MpoaykT crieayeT obsisaTenbHO 3akpenuTb Ha yyacTke MMMIaHTauMy MocpeacTBoM
MVKPOBVHTOB 1Sl OCTEOCMHTE3a U MPEeAMNoYTUTENBHO 3alLMTUTL €r0 OT pUcKa BO3LE/CTBUS BHELLHMX
haKTopoB MOCPEACTBOM paccachiBaroLLeiicst MembpaHb-6apbepa.Obnactb uMnnaHTaTa forkHa Obimb
XOpOLLO ~ BacKyrnsipusoBaHa, W MPOAYKT XOPOLIO 3aKperyieH, 3alMlleH W UMIIaHTVpoBaH B
NOAHACTKOCTHUYHYHO 0BracTb.

CPOK NOAHOCTW: natb neT ot AaTbl CTEPUNM3aLIMM; CPOK FOAHOCTU YKasaH Kak Ha 3TUKETKe, Tak U Ha
yrniakoBke. He u1criorb3oBaTh MPOAyKT, €CIW YriakoBka MoBpexaeHa Ui Gblria BCKpbiTa 0 MPUMEHeHNsT;
NPO/IYKT OJHOPa30BOr0 MPUMEHEHMS! W HE MOASIEXT NMOBTOPHON CTEPUM3ALIMA.

YCNOBUA XPAHEHWSA: xpaHnTb B MecTe, 3alLMLLEHHOM OT MPSIMOTO BO3AECTBUS TEMa U CONHEYHbIX
TIyyei, B CyXOM M YMCTOM MOMELLIEHWW NMpu TemnepaTtype oT +4 fo +40 °C.

MPONCXOXAEHWE NMPOMOYKTA: Ha 3TuKeTKe, Ha NMPOAYKTE M Ha YrakoBKe MPUBEAEH CreaytoLLmii Kog,
(REF): HPTXXY.“Y” 06o3HauaeT npoucxoxaeHue matepuana (S = cBUHOW; E = koHckui)

OsteoBiol® Putty - Romana -

Matrice colagenica OsteoBiol®, Dispozitiv Medical de clasa a lll-a (fif. Dir. 93/42 CEE emendata prin legea
2007/47 CEE) pentru grefe osoase. = CARACTERISTICI: pastd de os si colagen de origind naturala
heterologa. Componenta colagenica este constituit din OsteoBiol® Gel 0, matrice de colagen de tip | i lll si
acizi grasi polinesaturati ai seriei omega-3 si oleic-inoleice, cu efect antioxidant asupra radicalilor liberi si un
ajutor valid in regenerarea tisulara. Componenta din os heterolog face produsul indicat pentru interventii de
regenerare osoasa-tisularé, deoarece confera proprietati de sustinere si regenerare. Produsul poate fi
utilizat de asemenea ca si carrier de substante medicamentoase hidro- si/sau liposolubile.
GRANULOMETRIE: < 0,300 mm; produsul este moderat radio-opac.

INDICATIl CLINICE: Odontologie: material de umplere alveolard pentru implanturi post-extractionale
imediate in care faciliteaza stabilitatea primara; tratamentul dehiscentelor si periimplantitelor; material de
umplere osoasa dupa extractii dentare, granuloame, chisturi odonotogene si creste despicate. Ortopedie si
traumatologie: material de umplere a defectelor pentru chirurgia spinald; carier de substante
medicamentoase si de substitute osoase in granule.

AMBALAJ: seringa sterild 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 utiliza la pacienti ce prezinté boli sau afectiuni care contraindica interventiile
chirurgicale sau orice infectii acute sau cronice (osteomielitd) in curs de desfasurare. Nu este indicat la
pacientii lipsiti de reactivitate imunologica sau afectati de patologii autoimune, in special la copii si varstnici. A
nu se utiliza in mod direct sau in apropierea vaselor mari de 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 odata transplantat.

AVERTISMENT: produsul nu a fost testat la paciente pe timpul sarcinii. Produs rezervat pentru chirurgi cu
experientd vasta in grefe clinice si biomateriale: urmati cu strictete indicafile fumizate de literatura de
specialitate privind xenogrefe, in plus fatd de aceste instructiuni. Pentru fiecare cerere, gestionarea corecta
clinic de biomateriale si a pacientilor este responsabilitatea chirurg specialist.

MOD DE FOLOSIRE: preluati cantitatea necesara de produs cu o spatuld sterilé si pozitionati-o in situsul
receptor. Avand in vedere consistenta plastica, OsteoBiol® Putty va fi pozitionat doar in cavitatea capabila
de a-l mentine in mod stabil, deci nu va fi utilizat in locuri ce prezinta defecte pe unul sau doi pereti sau in
proceduri de indltare a golfului sinusal cu acces lateral. Produsul poate fi amestecat cu substitute osoase in
granule sau substante medicamentoase in functie de necesitati. in Odontologie se recomandé protejarea
grefei cu o membrana resorbabila pentru a creste stabilitatea primara inainte de a continua cu suturarea
lambourilor tegumentare. Locul de pozitionare a grefei trebuie sa fie intotdeauna bine vascularizat iar
produsul sa fie bine fixat, protejat si pozitionat subperiostal. N.B.: gentru umplerea cavitailor mari (vol > 1
cma3), o parte de produs se va amesteca cu frei parti de OsteoBiol~ Gen-Os sau OsteoBiol® Chips (volum
final de Putty: 25%).

TERMEN DE VALABILITATE: valabilitatea produsului este de cinci ani de la data sterilizarii, iar data de
expirare este indicata atét pe eticheta cat si pe cutie. Produsul nu va fi folosit in cazul in care ambalajul este
deteriorat sau deschis inainte de utilizare; produsul este de unica 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 si curat, la temperaturi cuprinse intre +4 si + 40 ° C.ORIGINEa produsului:
pe etichetd, pe produs si pe ambalaj este marcat urmatorul cod (REF): HPTXXY. Litera “Y” indica originea
materialului (S=porcind; E=cabaling).

OsteoBiol® Putty - Bxnrapcku —

KonarenHa matpuua OsteoBioI®, Mepuumrcko nspenve ot kiac Il (ex. Avp. 93/42 CEE WameHera ¢ 2007/47
EO 3a kocTHM npycagku.

XAPAKTEPUCTUKW: nacta OT KOCT W KOrareH C €CTECTBEH XEeTeponoxeH npowsxop. KonareHHust
KOMIMOHEHT Ce CbcTom ot OsteoBiol® Men 0, konarenHa matpuua Tn | 1 Il 1 omera-3 1 OnevHoBM 1
JIMHOMEHOBU MONMHEHACUTEHN MacTHW KUCENWHW, C aHTUOKCUIAHTHO AEe/CTBME CripsiMo cBOGOAHMTE
paavKar v OTII4HO MOMOLLIHO CPEACTBO MpY ThKaHHaTa pereHepaLiyst. KOMMOHEHTLT XeTeporioxHa KocT
npaBy MPOAYKTa MOAXOASLL, 33 MHTEPBEHLMM 33 KOCTHO-TbKaHHa pereHepauusi, Thbil kato aobass
YKpEnBalLy 1 pereHepaT BHU XapaKTepucTuki. MMpofyKTbT MOXe Aa Cce M3Mon3sa kato HocuTen Ha
BOAOPA3TBOPVIMU W/ NMMOPa3TBOPUMI (hapMaLEBTV4HI penapaTi.

PAHYITOMETPUA: < 0,300 MM; NpoAdyKTLT € C yMepeHa YCTOMYMBOCT Ha paaviaums.

KIMMHAYHN MOKASAHWUSA: KocTeH MbiHATEN CbC criab BUACKO3MTET, MOAXOAALL 3a fieYeHue Ha
napafoHTanHu MKoBoBe 1 MMHIMBANHN PELIECUM, KAKTO U NMIUAPTUHT HA MaKcUapeH CUHYC C KpecTarneH
[OCTHIT; MOXe fa ce KoMbuHupa ¢ OsteoBiol® Gen-Os unm OsteoBiol® Chips 3a crabunuavipaHe Ha
npucagkara.

OIMAKOBKA: cTepurHa crpyHLIOBKa 3a eAHOKpaTHa yrotpeba.

CTPAHUYHI OENCTBUS: He ca HabrioasaHm. Bbrpekn Ye Bb3npueTaTa cvctema Ha Npou3BofiCTBO
rokassa MHXMBMLMA Ha HeGrarornpusitHa peakLMsi Ha aHTUTeraTa, Tas Bb3MOXHOCT He MOXe Ja ce
UBKITIO4M HambIHO.

MPOTUBOIMOKA3AHWA: oa He ce u3nonasa npy NauveHTy, CTpadaLly oT naTtonomv unm Gonectu, npu
KOUTO XMpypryeckaTa Hameca e NpoTMBOMOKa3Ha, UM Mpu KouTo ce Habrioaasa nporpecyvipallia ocTpa

WM XPOHUYHA (OCTEOMMENUT) MHEbeKLWs. Heroaxoasiy, npy nauMeHT ¢ MMyHOIOMYHN pa3cTpoiicTBa
WM aBTOMMYHHU MaTtoriomu, ocobeHo B paHHa AeTcka U B CTapyecka BbapacT. [la He ce u3ronasa
[VPEKTHO BBPXY WK B GIM30CT [0 rofiemu ChioBe Urin Hepeu. [la He ce npunara Ha MecTa CbC crabo
KPBBOOPOCSBaHE, HEKPOTVPanM U UHdekTMpaHK. [la He ce U3ron3Ba Ha MecTa, KOUTO He rapaHTupaT
CTabWMHOCT U 3alLuTa Ha NpoAyKTa crief npucakaaHeTo.

MPEOYNPEXXOEHWE: npoaykTbT He e u3nutBaH Bbpxy GpemenHn. MpoaykT, 3anaseHn 3a xvipypau
[ObITOroAMILEH ONMUT B KIMHWYHW Mpucagki W Gromatepuani: criefpaiite CTPUKTHO YKasaHusiTa Ot
Hay4HaTa nuTepaTypa no kceHorpadpTy, B A0MbIHEHVE KbM T3V MHCTPYKLMK. 3a BCsika 3asiBka, NpaBuHO
KIMHYHO YrpaBrieHe Ha GruoMaTepuani v MaLMeHTLT € OTFOBOPHOCT Ha CTieLIMarnivicT XVpypr.

HAYMH HA YMOTPEBA: npegn ynotpeba npodykTeT TpsibBa [a Ce HaMOKpU CbC CTepurieH
hravoroMyeH pasTBoOp WM C aHTMBMOTUK; Cried KoeTo Moxe Aa Gbae MoroxeH B MSCTOTO Ha
NpUroxeHne, koeTo Tpsibea fa Cce KOpTVpa BHUMATENHO, 3a Aa rapaHTvipa [obpo KpbBOOpOCsBaHe Ha
npucaakaTta. MpoaykTsT TpsibBa fa 6bae TparHo uKcMpaH B MSICTOTO Ha NpucakaaHe Ypes 3akpensaHe
C MVKPOBMHTOBE 3@ OCTEOCMHTE3a, KaKTo W Aa GbAe 3alLMTeH OT CBbp3aH C EKCro3uLMs puck upes
pesopbupyema memGpaHa/bapuepa. MsicToto Ha npucagkata TpsioBa da Oboe BuHaM [obpe
Backyrapua1paHo, a NpoayKTLT Jobpe drKeVpaH, 3alLvTeH U npucaaeH cybnepuocTarnHo.

CPOK HA TOOHOCT: cpokbT Ha rogHOCT Ha npoaykta € MeT FoAguHW, CYMTaHo OT daTata Ha
CTepun13aLvsTa, Kato Aarara, Ha KOsiTo U3Tya, € NocoueHa BbpXy eTVKeTa Urv onakoBkara. MpoayKTsT
He TpsibBa [Ja Ce M3ronsea, ako OnakoBkaTa My e MOoBPedeHa WM OTBOpeHa npeau yroTpebarta;
NpOayKTLT € 3a eHOKpaTHa yrioTpeba U KaTo TakbB He TpsibBa Aa ce CTepunanpa MoBTOPHO.
CBbXPAHEHWE: npopykTsT TpsibBa Aa ce CbXpaHsiBa Ha CyXO, YMCTO M 3aLLMTEHO OT MPEKM U3TOUHWLIM Ha
TOMMMHA W CITBHYEBM ITbYM MSICTO, MU TeMnepaTypu Mexxay +4 n +40 °C.

MPOU3XOA HA MPOLOYKTA: Bbpxy eTvKeTa, BbPXy NPOAYKTa U BbPXy HerosaTa orakoBka € MocoqeH
cnegHusT ko (REF): HPTXXY. OBosHaueHreTo “Y” nokasea mpousxofa Ha Matepuarna (S=CBUHCKY;
E=KoHcku).

OsteoBiol® Putty - Slovenséina -

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

ZNACILNOSTI: zmes iz kosti in kolagena naravnega heterolognega izvora. Kolagenska komponenta, ki jo
sestavijajo OsteoBiol® Gel 0, matriks iz kolagena tipa | in lll ter omega-3 in oleinsko-linolne polinenasicene
mascobne kisline, deluje antioksidantno na proste radikale ter zelo ucinkovito pomaga pri obnovi tkiv.
Zaradi vsebnosti heterologne kosti, je izdelek indiciran za posege kostno-tkivne regeneracije, saj se ponasa
z regenerativnimi in opomimi sposobnostmi. Izdelek se lahko uporablja tudi kot nosilec za vodotopna in/ali
mascobotopna zdravila.

GRANULOMETRIJA: <0,300 mm; izdelek je zmerno radiopacen.

KLINICNE INDIKACIJE: kostno polnilo nizke viskoznosti, primemo za polnjenje periodontalnih Zepkov, pri
umiku dlesni in za dvig sinusnega dna prek alveolamega grebena; v povezavi z OsteoBiol® Gen-Os ali
OsteoBiol® Chips se ga lahko uporablja za stabilizacijo vsadka.

EMBALAZA: sterilna brizgalka za enkratno uporabo.

NEZELENI UCINKI: niso poznani. Cetudi je uporablieni nagin obdelave dokazal inhibicijo $kodljivih imunskih
reakcij, 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 kroni¢no okuzbo (osteomielitis). Ni indiciran pri bolnikih z motnjami imunskega sistema, pri tistih
z avtoimunskimi boleznimi, e posebno v zgodnjem otroStvu in pri starostnikih. Ne sme se uporabljati v
bliZini vecijih 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 viogo, pravi kliniéna upravijanje biomaterialov in bolnik je odgovoren specialist
kirurg.

NAVODILA ZA UPORABO: s sterilno lopatico vzemite potrebno koli¢ino izdelka in ga namestite na vsadno
mesto. Zaradi plasti¢ne konsistence, se lahko OsteoBiol® Putty vstavlja samo v votline, v katerih se lahko
stabilno obdrZi in se ga torej ne priporoa pri defektih z eno ali dvema stenama ali pri dvigu sinusnega dna z
lateralnim dostopom. Izdelek se lahko mes$a s kostnimi nadomestki v granulah ali z izdelki skladno s
potrebo. V zobozdravstvu je, pred Sivanjem krovnega tkiva, vsadek priporocljivo zascititi z resorbilno
membrano, da se tako poveca njegovo primamo stabilnost. Vsadno mesto mora biti vedno dobro oZilieno,
izdelek pa dobro u¢vrS¢en, zasciten in vsajen subperiostalno. Opomba: pri polnjenju velikih votlin (vol > 1
cm3), je potrebno en del izdelka zmeSati s tremi deli OsteoBiol® Gen-Os ali OsteoBiol® Chips (konéni
volumen Putty: 25%).

ROK UPORABNOSTI: izdelek je uporaben pet let od datuma sterilizacije, rok uporabnosti je naveden tako
na efiketi 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 Cistem prostoru, pri temperaturi med +4 in + 40 °C;
zas¢iten naj bo pred neposrednimi viri toplote in sonénimi Zarki.

I1ZVOR IZDELKA: na etiketi, na izdelku in na embalazi, je navedena naslednja koda (REF): HPTXXY. »Y«
oznacuje izvor materiala (S=svinjski; E=konjski).

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

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

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

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

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 instrucdes 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 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 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 gammastraining.
Om forpackningen &r éppen eller skadad kan inte _produktens sterilitet garanteras.
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