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Conforme alla direttiva Europea 93/42/CEE
Complies with the European Directive 93/42 / EEC
Cumple con la directiva europea 93/42/EEC

Em conformidade coma diretiva curopeia 93/42/EEC
Conform directivei europene 93/42/EEC

Avrupa direkiifi 93/42/EEC ile uyumlu

V souladu s evropskou smérnici 93/42/EEC
CroTaeteTa na esponefickata aupexTisa 93/42/EEC
Megfelel a 93/42/EEC eur6pai irdnyelvnek

Non uilizzare se la confezione & danneggiata
Do not use if package is damaged.

No utilizar si el embalaje esté danado.

Nao utilize se a embalagem estiver danificada

Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat
Ambalajin hasarlt olmast durumunda kullanmayin
Nepouzivejte, pokud je obal poskozen

He m3nomsaiiTe, ako ONaKoBKaTa ¢ MoBpeseHa
Ne hasznilja, ha a csomagols serilt

srenen]

Sterile se non aperto o danneggiato / Raggi Beta
Sterile if not opened or damaged / Beta rays

Estéril si no esta abierto o dafiado / Beta Rays

Estéril se fechado ou danificado / Beta Rays

Steril daci este nedeschis sau deteriorat/Raze Beta
Agilmanussa veya hasar gormilsse sterildir / Beta Isinlart

Sterilni, pokud neni otevien nebo poskozen / Beta paprsky

Crepien, axo € HeoTBopeH i nospezer / Beta Rays
Steril, ha bontatlan vagy sériilt / Beta Rays

Riparare dalla pioggia ¢ umiditi
Protect from rain and humidity
Proteger de la lluvia y la humedad.
Proteja da chuva e da humidade
Protejati de ploaie si umiditate
Yagmurdan ve nemden koruyun
Chraiite pred destéma vlhkosti
Tasere o7 0t 1 Bara

Ovja esétdl és nedvességtdl

Non riutilizzare

Do not reuse

No reutilizar

Nao reutilize

Nureutilizati

Tekrar kullanmayin
Nepouzivejte znovu

He n3nosssaiite noropHo
Ne hasznilja djra

Non risterilizzare

Do not resterilize

No reesterilizar

Nao reesterilize
Nuresterilizafi

Tekrar sterilize etmeyin
Nesterilizujte

He creprnsmpaiite noBTOpHO
Ne sterilizilja djra

@
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Consultare le istruzioni per I'uso
Consult the instructions for use
Consultar las instrucciones de uso
Consulte as instrugdes de uso
Consultati instructiunile de utilizare
Kullamm talimatlarina bakin
Kullanim igin danismaniiga danisin
Prostudujte si nivod k pouziti
Olvassa el a haszndlati utasitist

Confiene materfale biologico di origine anmale
Contains biological material of animal origin
Conticne material bioldgico de origen animal.
Contém material biologico de origem animal
Contine material biologic de origine animala
Hayvan kikenli biyolojik materyal igerir
Obsahuje biologicky materidl Zivotisného pivodu
Chibpica GHOTONTINCH MATEPHAT OT AHBOTHHCKI
npoi3xon

Allati eredetii bioldgiai anyagot tartalmaz

Temperatura di conservazione
Storage temperature
Temperatura de almacenamiento
Temperatura de armazenamento
Temperatura de depositare
Depolama sicakhi@

Skladovaci teplota
Temrepatypa Ha chxparcHiic
Taroldsi homérséklet

Doppio confezionamento sterile
Double sterile packaging

Doble embalaje estéril
Embalagem dupla estéril
Ambalaj steril dublu

Cift steril ambalaj

Dvojité sterilni baleni

JlBoiina cTepHIiHa onakoBka
Dupla steril csomagolds

Numero di catalogo
Catalog number
Numero de catalogo
Nimero de catilogo
Numir de catalog
Katalog numarast
Katalogové &islo
Katanosken Homep
Katalogus szim

“Tenere al riparo dalla luce solare
Keep away from sunlight

Mantener alejado de la luz solar
Manter longe da luz solar

A se pistra departe de lumina soarelui
Gilne 151gndan uzak tutun

Chraiite pred sluneénim zarenim
Tasere or cabiesa caetia
Napfénytdl tvol tartando

Codice partita / Numero lotto
Match code / lot number

Cbdigo de lote / Niimero de lote
Codigo do Lote / Namero do Lote
Cod lot/ Numir lot

Parti Kodu/ Parti Numarast

Kéd sarze / Cislo Sarze

Koa 1a naptinza / Homep a napTitza
Tételkod / tételszam

Vettore identificazione dispositivo
Device Identification Vector
Vector de identificacion del dispositivo

Vetor de 40 do dispositivo.
Vector de identificare a dispozitivului
Cihaz tanimlama vekiorii

Vektor identifikace zafizeni
Bexrop3a na

Eszkozazonositd vektor

Data di scadenza
Expiration date
Fecha de caducidad
Data de validade
Data expirarii

Son kullanma tarihi
Datum spotieby
Cpok Ha rozsocT
Lejirati ditum

Data di fabbricazione
Manufacturing date
Fecha de fabricacion
Data de fabric
Data fabricatici
Uretim tarihi
Datum vjroby
Jlara a IpOI3BOICTRO
Gyrtds iddpontja

Dispositivo medico
Medical device
Dispositivo medico
Dispositivo médico
Dispozitiv medical
Tibbi cihaz

Lékafské zatizen
MeMIHHCKO H3/IeTHe
Orvosi eszkdz

o

Istruzioni per ’uso - Leggere Attentamente

Instructions for use - Read Carefully

Instrucciones de uso - Leer atentamente

BIOPLANT / BIOPLANT ELASTA / OSTEOGEN
Composizione : BIOPLANT / BIOPLANT ELASTA tessuto osseo in forma
spongiosa o corticale di derivazione equina composto da minerale
osseo e collagene osseo tipo |. OSTEOGEN tessuto osseo in forma
spongiosa, corticale o cortico spongiosa di derivazione equina compo-
sto da minerale osseo.

Categoria terapeutica : sostituto del prelievo osseo autologo o
omologo.

Denaturazione : il processo di denaturazione assicura |’assenza di
fenomeni da rigetto da parte dell’organismo ospite.

Indicazioni terapeutiche : BIOPLANT ricostruzione di difetti ossei
anche soggetti a carico funzionale

BIOPLANT ELASTA / OSTEOGEN ricostruzione di difetti ossei.
Controindicazioni : BIOPLANT / BIOPLANT ELASTA ipersensibilita
individuale accertata ai collageni.

Utilizzo in gravidanza : il prodotto non é stato testato su soggetti in
gravidanza.

Sterilizzazione : prodotto sterile monouso. Metodo di sterilizzazione
radiazioni ionizzanti Beta a dose di 25 Kgy.

Periodo di validita : 5 anni.

Reazioni avverse : come per ogni procedura chirurgica, le reazioni
avverse sono possibili.

Precauzioni : il prodotto &€ monouso, dopo I’apertura della confezione
le eventuali rimanenze non possono essere ne riutilizzate ne risteriliz-
zate. Prima dell’utilizzo verificare I'integrita del confezionamento, in
caso contrario non utilizzare. L'uso improprio potrebbe causare
complicazioni di natura chirurgica.

Conservazione : il prodotto deve essere conservato in ambienti puliti
ed asciutti. La temperatura di conservazione durante la vita di validita
del prodotto non deve essere inferiore a 0°C / 32°F.

NON conservare in celle refrigerate.

Trasporto : i test sul prodotto anno verificato che il trasporto a confe-
zione integra pud avvenire a condizioni normali. Sia il prodotto che
I'imballo originale possono essere sottoposti a sbalzi di temperatura
per brevi periodi.

Condizioni di utilizzo : i prodotti in pasta confezionati in siringa sono
pronti all’'uso. tessuti liofilizzati devono essere reidratati prima dell’'uso
mediante soluzione fisiologica o acqua sterile a temperatura ambien-
te. Il prodotto deve essere stabilizzato mediante strumenti di osteosin-
tesi. Il prodotto fornito in stecche corticali cod: OST- 08/09/10/15
deve essere stabilizzato unicamente mediante cerchiaggio. | prodotti
in blocco devono essere conformati alla zona di innesto ed avere
intimo contatto con le superfici ossee vitali residue. Il prodotto NON
puo essere utilizzato ove sia presente un focolaio infettivo. Assicurare
I'asepsi del prodotto durante la sua manipolazione. Il prodotto PUO’
essere miscelato con antibiotici. Il prodotto NON puo essere miscelato
con antinfiammatori.

Fabbricante :
MAGGI srl Fraz. San pietro, 10
Piova Massaia — 14026 (AT) Italy

Officina di fabbricazione :
MAGGI srl Via Tetti Castagno, 5/A
Andezeno — 10020 (TO) Italy

Revisione : 003 del 28/10/2024

IFU in latest revision

BIOPLANT / BIOPLANT ELASTA / OSTEOGEN
Composition : BIOPLANT / BIOPLANT ELASTA spongy or cortical bone
tissue of equine derivation composed of bone mineral and type | bone
collagen. OSTEOGEN spongy, cortical or cortical spongious bone tissue
of equine derivation composed of bone mineral.

Therapeutic category: substitute for autologous or homologous bone
harvesting.

Denaturation: the denaturation process ensures the absence of rejec-
tion phenomena by the host organism.

Therapeutic indications: BIOPLANT reconstruction of bone defects
even subject to functional load BIOPLANT ELASTA / OSTEOGEN recon-
struction of bone defects.

Contraindications : BIOPLANT / BIOPLANT ELASTA known individual
hypersensitivity to collagens.

Use in pregnancy: the product has not been tested on pregnant su-
bjects.

Sterilization : single use sterile product. Beta ionizing radiation steriliza-
tion method at a dose of 25 Kgy.

Shelf life : 5 years.

Adverse Reactions: As with any surgical procedure, adverse reactions
are possible.

Precautions: the product is disposable, after opening the package any
leftovers cannot be reused or resterilized. Before use, check the inte-
grity of the packaging, otherwise do not use. Improper use could cause
complications of a surgical nature.

Conservation: the product must be stored in clean and dry environ-
ments. The storage temperature during the shelf life of the product
must not be lower than 0°C / 32°F. DO NOT store in refrigerated cells.
Transport: tests on the product have verified that transport with intact
packaging can take place under normal conditions. Both the product
and the original packaging may be subjected to sudden changes in
temperature for short periods.

Conditions of use : the paste products packed in syringes are ready to
use.freeze-dried tissues must be rehydrated before use with physiologi-
cal solutionor sterile water at room temperature. The product must be
stabilized using osteosynthesis instruments. The product supplied in
cortical splints cod: OST- 08/09/10/15 must be stabilized only by
cerclage. The bulk products must conform to the grafting area and have
intimate contact with the residual vital bone surfaces. The product
CANNOT be used where there is an infectious outbreak. Ensure the
asepsis of the product during its handling. The product CAN be mixed
with antibiotics. The product can NOT be mixed with anti-inflammatorie

BIOPLANT / BIOPLANT ELASTA / OSTEOGEN
Composicién : BIOPLANT / BIOPLANT ELASTA tejido 6seo esponjoso o
cortical de origen equino compuesto por mineral éseo y colageno 6seo
tipo I. OSTEOGEN tejido 6seo esponjoso, cortical o cortical esponjoso
de origen equino compuesto por mineral seo.

Categoria terapéutica: sustituto de la obtencién de hueso autélogo u
homadlogo.

Desnaturalizacion: el proceso de desnaturalizacion asegura la ausencia
de fendmenos de rechazo por parte del organismo huésped.
Indicaciones terapéuticas: BIOPLANT reconstruccion de defectos dseos
incluso sujetos a carga funcional

BIOPLANT ELASTA / OSTEOGEN reconstruccién de defectos 6seos.
Contraindicaciones : BIOPLANT / BIOPLANT ELASTA hipersensibilidad
individual conocida a los coldgenos.

Uso durante el embarazo: el producto no ha sido probado en mujeres
embarazadas.

Esterilizacion: producto estéril de un solo uso. Método de esterilizacion
por radiacion beta ionizante a una dosis de 25 Kgy.

Vida dtil: 5 afios.

Reacciones adversas: Al igual que con cualquier procedimiento quirur-
gico, es posible que se presenten reacciones adversas.

Precauciones: el producto es desechable, después de abrir el paquete
no se pueden reutilizar ni reesterilizar los restos. Antes de usar, verifi-
que la integridad del empaque, de lo contrario no lo use. El uso inade-
cuado podria causar complicaciones de tipo quirdrgico.

Conservacion: el producto debe almacenarse en ambientes limpios y
secos. La temperatura de almacenamiento durante la vida util del
producto no debe ser inferior a 0°C / 32°F.

NO almacene en celdas refrigeradas.

Transporte: las pruebas sobre el producto han verificado que el tran-
sporte con el embalaje intacto puede realizarse en condiciones norma-
les. Tanto el producto como el embalaje original pueden estar sujetos a
cambios bruscos de temperatura durante periodos breves.
Condiciones de uso: los productos en pasta envasados en jeringas
estan listos para usar. los tejidos liofilizados deben rehidratarse antes
de su uso con solucidn fisiolégica o agua estéril a temperatura ambien-
te. El producto debe estabilizarse con instrumentos de osteosintesis. El
producto suministrado en férulas corticales cod: OST- 08/09/10/15
debe ser estabilizado Unicamente por cerclaje. Los productos a granel
deben adaptarse al area del injerto y tener un contacto intimo con las
superficies dseas vitales residuales. El producto NO PUEDE usarse
donde haya un brote infeccioso. Asegurar la asepsia del producto
durante su manipulacion. El producto PUEDE mezclarse con antibioti-
cos. El producto NO se puede mezclar con antiinflamatorios.



Instrucdes de uso - Leia atentamente

BIOPLANT / BIOPLANT ELASTA / OSTEOGEN
Composigdo : BIOPLANT / BIOPLANT ELASTA Tecido 6sseo esponjoso
ou cortical de origem equina composto por mineral 6sseo e colageno
dsseo tipo |. OSTEOGEN Tecido dsseo esponjoso esponjoso, cortical ou
cortical de origem equina composto por mineral dsseo.

Categoria terapéutica: substituto para extragdo dssea autdloga ou
homéloga.

Desnaturagdo: o processo de desnaturagdo garante a auséncia de
fendmenos de rejeigdo por parte do organismo hospedeiro.
Indicagdes terapéuticas: BIOPLANT reconstrugdo de defeitos 6sseos
mesmo sujeitos a carga funcional

BIOPLANT ELASTA / OSTEOGEN reconstrugdo de defeitos dsseos.
Contra-indicagdes : BIOPLANT / BIOPLANT ELASTA conhecida hiper-
sensibilidade individual aos coldgenos.

Uso na gravidez: o produto ndo foi testado em mulheres gravidas.
Esterilizagdo: produto estéril de uso tnico. Método de esterilizagdo
por radiagdo beta ionizante na dose de 25 Kgy.

Prazo de validade: 5 anos.

Reagdes Adversas: Como em qualquer procedimento cirurgico,
reagOes adversas sdo possiveis.

Precaugdes: o produto é descartdvel, apds a abertura da embalagem
eventuais sobras ndo poderdo ser reaproveitadas ou reesterilizadas.
Antes de usar, verifique a integridade da embalagem, caso contrario,
ndo use. O uso inadequado pode causar complicagdes de natureza
cirargica.

Conservagdo: o produto deve ser armazenado em ambientes limpos e
secos. A temperatura de armazenamento durante o prazo de validade
do produto ndo deve ser inferior a 0°C / 32°F.

NAO armazene em células refrigeradas.

Transporte: testes no produto comprovaram que o transporte com a
embalagem intacta pode ser feito em condi¢des normais. Tanto o
produto quanto a embalagem original podem estar sujeitos a muda-
ngas bruscas de temperatura por curtos periodos.

Condigdes de uso: os produtos em pasta embalados em seringas estdo
prontos para uso. tecidos liofilizados devem ser reidratados antes do
uso com solugdo salina ou dgua estéril em temperatura ambiente. O
produto deve ser estabilizado com instrumentos de osteossintese. O
produto fornecido em talas corticais c6d: OST-08/09/10/15 deve ser
estabilizado somente por cerclagem. Os produtos a granel devem
estar em conformidade com a drea de enxerto e ter contato intimo
com as superficies 6sseas vitais residuais. O produto NAO PODE ser
usado onde houver um surto infeccioso. Garantir a assepsia do produ-
to durante seu manuseio. O produto PODE ser misturado com anti-
biéticos. O produto NAO pode ser misturado com anti-inflamatérios.

Instructiuni de utilizare - Cititi cu atentie

BIOPLANTA / BIOPLANTA ELASTA / OSTEOGEN
Compozitie : BIOPLANT / BIOPLANT ELASTA tesut 0so0s spongios sau
cortical de derivatie ecvina compus din mineral osos si colagen osos tip
1. OSTEOGEN Tesut 0sos spongios, cortical sau cortical de derivatie
ecvina compus din mineral osos.

Categoria terapeutica: inlocuitor pentru recoltarea osoasd autologd sau
omoloaga.

Denaturarea: procesul de denaturare asigura absenta fenomenelor de
respingere de catre organismul gazda.

Indicatii terapeutice: BIOPLANT reconstructia defectelor osoase chiar si
supuse sarcinii functionale

BIOPLANT ELASTA / OSTEOGEN reconstructia defectelor osoase.
Contraindicatii: BIOPLANT / BIOPLANT ELASTA hipersensibilitate
individuala cunoscuta la colagen.

Utilizare in sarcina: produsul nu a fost testat pe gravide.

Sterilizare: produs steril de unicd folosinta. Metoda de sterilizare cu
radiatii ionizante beta in doza de 25 Kgy.

Perioada de valabilitate: 5 ani.

Reactii adverse: Ca si in cazul oricarei proceduri chirurgicale, sunt
posibile reactii adverse.

Precautii: produsul este de unica folosinta, dupa deschiderea ambala-
jului eventualele resturi nu pot fi refolosite sau resterilizate. inainte de
utilizare, verificati integritatea ambalajului, altfel nu utilizati. Utilizarea
necorespunzatoare poate provoca complicatii de natura chirurgicala.
Conservare: produsul trebuie depozitat in medii curate si uscate.
Temperatura de depozitare pe perioada de valabilitate a produsului nu
trebuie s3 fie mai micd de 0°C / 32°F. NU depozitati in celule frigorifice.
Transport: testele efectuate asupra produsului au verificat ca transpor-
tul cu ambalajul intact poate avea loc in conditii normale. Atat produ-
sul, cat si ambalajul original pot fi supuse unor schimbari bruste de
temperaturd pentru perioade scurte.

Conditii de utilizare : produsele din pasta ambalate in seringi sunt gata
de utilizare. Tesuturile liofilizate trebuie rehidratate inainte de utilizare
cu ser fiziologic sau apa sterild la temperatura camerei. Produsul
trebuie stabilizat folosind instrumente de osteosinteza. Produsul
furnizat in atele corticale cod: OST- 08/09/10/15 trebuie stabilizat
numai prin cerclaj. Produsele vrac trebuie sa se conformeze zonei de
altoire si sa aiba contact intim cu suprafetele osoase vitale reziduale.
Produsul NU POATE fi utilizat acolo unde exista un focar infectios.
Asigurati asepsia produsului in timpul manipuldrii acestuia. Produsul
POATE fi amestecat cu antibiotice. Produsul NU poate fi amestecat cu
antiinflamatoare.

Kullanim talimatlar - Dikkatlice Okuyun

BIOPLANT / BIOPLANT ELASTA / OSTEOGEN
Bilesim : BIOPLANT / BIOPLANT ELASTA Kemik minerali ve tip | kemik
kollajeninden olugan at tiirevi singerimsi veya kortikal kemik dokusu
OSTEOGEN Kemik mineralinden olugan at tiirevi stingerimsi, kortikal
veya kortikal siingerimsi kemik dokusu.

Terapotik kategori: otolog veya homolog kemik hasadinin yerini alir.
Denatiirasyon: denattirasyon islemi, konakgi organizma tarafindan
reddedilme fenomeninin olmamasini saglar.

Terapotik endikasyonlar: Fonksiyonel yiike maruz kalsa bile kemik
defektlerinin BIOPLANT rekonstriiksiyonu

BIOPLANT ELASTA / OSTEOGEN kemik defektlerinin rekonstriiksiyonu.
Kontrendikasyonlar : BIOPLANT / BIOPLANT ELASTA kollajenlere karsi
bilinen bireysel agir duyarlilik.

Hamilelikte kullanim: Uriin hamile denekler iizerinde test edilmemistir.
Sterilizasyon : tek kullanimlik steril Grtindir. 25 Kgy dozunda beta
iyonize radyasyon sterilizasyon yontemi.

Raf omrii: Syil.

Advers Reaksiyonlar: Herhangi bir cerrahi prosediirde oldugu gibi,
advers reaksiyonlar mimkundur.

Onlemler: Uriin tek kullanimliktir, paketi agtiktan sonra artiklar tekrar
kullanilamaz veya tekrar sterilize edilemez. Kullanmadan 6nce ambala-
jin saglamhigini kontrol ediniz, aksi halde kullanmayiniz. Yanhs kullanim,
cerrahi nitelikte komplikasyonlara neden olabilir.

Koruma: Uriin temiz ve kuru ortamlarda saklanmalidir. Uriiniin raf
omrii boyunca saklama sicakligi 0°C / 32°F'den diigiik olmamalidir.
Sogutulmus hiicrelerde SAKLAMAYIN.

Nakliye: Uriin tizerinde yapilan testler, bozulmamig ambalaj ile nakliye-
nin normal kosullar altinda gergeklestirilebilecegini dogrulamistir. Hem
trtin hem de orijinal ambalaji kisa stireli ani sicaklik degisikliklerine
maruz kalabilir.

Kullanim Kosullar : Siringalarda paketlenmis macun tranleri kullanima
hazirdir. liyofilize dokular kullaniimadan 6nce oda sicakliginda salin veya
steril su ile rehidrate edilmelidir. Uriin, osteosentez aletleri kullanilarak
stabilize edilmelidir. Kortikal splintlerde saglanan tirtin kod: OST-
08/09/10/15 sadece serklaj ile stabilize edilmelidir. D6kme Uriinler
agilama alanina uymali ve kalan hayati kemik ytzeyleriyle yakin temasa
sahip olmalidir. Uriin bulasici bir salginin oldugu yerlerde KULLANILA-
MAZ. Kullanim sirasinda iriiniin asepsisini saglayin. Uriin antibiyotikler-
le karigtirilabilir. Uriin antiinflamatuarlarla KARISTIRILMAZ.

Navod k poutZiti - PFectéte si pozorné

BIOPLANT / BIOPLANT ELASTA / OSTEOGEN
SloZeni : BIOPLANT / BIOPLANT ELASTA houbovitd nebo kortikalni
kostni tkan koriského plvodu sloZend z kostniho mineralu a kostniho
kolagenu typu I. OSTEOGEN spongidzni, kortikdlIni nebo kortikalni
houbovita kostni tkan koriského piivodu sloZzena z kostniho mineralu.
Terapeuticka kategorie: nahrada za autologni nebo homologni odbér
kosti.

Denaturace: proces denaturace zajidtuje nepfitomnost jevii odmitnuti
hostitelskym organismem.

Terapeutické indikace: BIOPLANT rekonstrukce kostnich defekt( i pfi
funkeni zatézi

BIOPLANT ELASTA / OSTEOGEN rekonstrukce kostnich defektd.
Kontraindikace : BIOPLANT / BIOPLANT ELASTA zndmd individudlni
precitlivélost na kolageny.

Poutiti v téhotenstvi: pfipravek nebyl testovdn na téhotnych jedincich.
Sterilizace: jednorazovy sterilni produkt. Metoda sterilizace beta
ionizujicim zarenim v davce 25 Kgy.

Doba poutZitelnosti: 5 let.

Nezddouci ucinky: Jako u kazdého chirurgického zékroku jsou mozné
nezadouci udinky.

Upozornéni: vyrobek je jednorazovy, po otevieni obalu nelze pfipadné
zbytky znovu pouZit ani resterilizovat. Pfed pouZitim zkontrolujte
neporusenost obalu, jinak nepouZivejte. Nespravné pouziti miize
zpUsobit komplikace chirurgického charakteru.

Konzervace: vyrobek musi byt skladovén v ¢istém a suchém prostredi.
Skladovaci teplota béhem doby skladovatelnosti produktu nesmi byt
niz3i nez 0°C / 32°F. NESKLADUJTE v chlazenych burikéch.

PFeprava: testy na produktu potvrdily, Ze pfeprava s neporusenym
obalem muZe probihat za normalnich podminek. Vyrobek i originalni
obal mohou byt kratkodobé vystaveny nahlym zméndm teploty.
Podminky poufiti: pastové produkty balené ve sttikackach jsou pfipra-
veny k pouZziti. lyofilizované tkané musi byt pred pouZzitim rehydra-
tovany fyziologickym roztokem nebo sterilni vodou pfi pokojové te-
ploté. Vyrobek musi byt stabilizovan pomoci néstroji pro osteosyntézu.
Vyrobek dodavany v kortikdlnich dlahach treska: OST- 08/09/10/15
musi byt stabilizovan pouze cerklazi. Hromadné produkty musi odpo-
vidat oblasti §tépu a mit tésny kontakt se zbytkovymi vitdlnimi kostnimi
povrchy. Vyrobek NELZE pouZit tam, kde doslo k infekénimu ohnisku.
Zajistéte asepsii produktu pi manipulaci s nim. Produkt MUZE byt



HMucrpykuuu 3a ynorpeda - Ilpouerere BHUMATeJTHO

BIOPLANTA / BIOPLANTA ELASTA / OSTEOGEN
Cbcras: BIOPLANT / BIOPLANT ELASTA nopecTa uau KOpTUKasHa KOCTHa
TbKaH OT KOHCKM NPOM3XO/, CbCTaBeHa OT KOCTEH MMHEPan M KOCTeH
KonareH Tvn |. OSTEOGEN nopecTa, KOpTUKasHa UK KOPTUKaNHa
CMOHIMMO3Ha KOCTHA TbKaH OT KOHCKM MPON3X0J, CbCTaBeHa OT KOCTeH
MuUHepan.

TepaneBTUYHA KaTEropuA: 3aMeCTUTEN Ha aBTONOKHO UM XOMONOXKHO
cbbupaHe Ha KoCT.

JleHaTypauma: NpoLeCctT Ha AeHaTypaLua rapaHT1pa MNcaTa Ha ABAeHUA
Ha OTXBbP/IAHE OT OPraHM3Ma roCTOMPUEMHMUK.

TepaneBTUYHM NoKa3aHuA: BIOPLANT peKoHCTPYKLMA Ha KOCTHU AedekTn
£,0p¥ NpU GYHKLUMOHANHO HaTOBapBaHe

BIOPLANT ELASTA / OSTEOGEN peKOHCTPYKLMA Ha KOCTHU AedeKTu.
Mpotusonokasanus: BIOPLANT / BIOPLANT ELASTA u3sectHa
MHAWBUZYaNHA CBPBXUYYBCTBUTENIHOCT KbM KO/IareHu.

Ynotpe6a no sBpeme Ha 6peMeHHOCT: NPO/YKTLT He e TeCTBaH BbPXY
B6pemMeHHM KeHW.

CTepunnsauma: CTepuieH NPOAYKT 3a eAHOKpaTHa ynotpeba. MeToa 3a
cTepunusauma ¢ 6erta MOHM3MPaLLO MbYeHUe B 4o3a 25 Kgy.

CpOK Ha rogHOCT: 5 roguHu.

CTpaHM4HM peakumu: KakTo Npu BCAKA XMPYPrudHa npoLieaypa, ca
Bb3MOXKHM HEXeNaHW peakLum.

MpeAnasHu MepKu: NPOAYKTHT e 3a eHOKpaTHa ynotpe6a, cnep oTeapaHe
Ha OMaKoBKaTa BCUYKM OCTaTbLUM He MoraT a 6baT M3Moa3BaHMU NOBTOPHO
WY NOBTOPHO CTepuansnpaHi. Mpeam ynotpeba nposepeTe LeN0CTTa Ha
OnaKoBKaTa, B NPOTMBEH CAyyall He u3nonssaiite. HenpasunHarta ynotpeba
MO3Ke A3 NPUYNHN YCNIOKHEHWA OT XMPYPTUYHO eCTecTBo.

KoHcepBauua: npoayKTsT TpabBa fa ce CbXpaHABa B YMCTa U Cyxa cpea.
Temnepatypara Ha CbxpaHeHKe No Bpeme Ha CPoKa Ha roAHOCT Ha
npoayKTa He Tpabsa Aa 6bae no-Hucka ot 0°C / 32°F.

HE cbXxpaHABaiiTe B XNaANHU KNETKU.

TpaHCNOPT: TecTOBETE Ha NPO/AYKTa ca NOTBbPAN/M, Ue TPAHCNOPTUPaHeTo
C HEerMOKbTHATa OMaKoBKa MOXe Jla Ce M3BLPLUN NPYU HOPMAHU YCNIOBUA.
KaKTo NpoAyKTHT, Taka M OpUrMHanHaTa onakoBka moraT Aa 6baat
NOAJIOXKEHN Ha Pe3KU MPOMEHU B TeMnepaTypaTa 3a KpaTku nepuoau.
Ycnosua 3a ynotpe6a: MactoobpasHuTe NPOAyKTH, ONaKoBaHu B
CNPUHLOBKMK, Ca roToBu 3a ynotpeba. iModuamnsnpaHuTe TbkaHu Tpabea aa
ce pexuapatupar npeay ynorpeba ¢ ¢p1U3nMoNorMyeH pasTBop UM CTepuiHa
BOZA Npw CTaliHa Temnepatypa. MpoayKTbT TpAbBa Aa ce cTabunmsupa c
NOMOLLTa Ha MHCTPYMEHTU 3a OCTeOCHHTEe3a. MPOAYKTBT, AOCTaBeH B
KOPTUKA/HU WKHK KOA: OST- 08/09/10/15 TpsbBa Aa 6bae cTabunusupaH
camo upes cepknax. Macosute NpoAyKTv TpAbBa fja CbOTBETCTBAT Ha
30HaTa Ha NPUCaxAaHe 1 ja UMaT NILTEH KOHTAKT C OCTaTbYHUTE KU3HEHN
KOCTHM noBbpxHocTH. NMpoaykTeT HE MOXKE fa ce usnonssa 1am, Kbaeto
MMa UHGEKLMO3HO orHue. OcurypeTe acenTika Ha Npo/yKTa no Bpeme
Ha paboTa ¢ Hero. MpoaykTbT MOXE Aa ce cmecBa ¢ aHTUBMOTULM.
MpoaykTeT HE MOXe Aa ce cmecBa C NPOTUBOBB3NANUTENHN CPEACTBa.

Hasznalati utasitas — Olvassa el figyelmesen

BIOPLANT / BIOPLANT ELASTA / OSTEOGEN
Osszetétel : BIOPLANT / BIOPLANT ELASTA |6szarmazék szivacsos vagy
kérgi csontszovete, amely csont dsvanybdl és |. tipusu csontkollagénbél
all OSTEOGEN |6szarmazék szivacsos, kérgi vagy kérgi csontszdvete,
amely csont asvanyi anyagbdl all.

Terapias kategdria: az autolog vagy homoldg csontlevétel
helyettesitgje.

Denaturacié: a denaturdcios folyamat biztositja, hogy a gazdaszervezet
ne okozzon kilok&dést.

Terapias javallatok: BIOPLANT csonthibdk rekonstrukcidja funkcionalis
terhelés mellett is

BIOPLANT ELASTA / OSTEOGEN csonthibak rekonstrukcija.
Ellenjavallatok : BIOPLANT / BIOPLANT ELASTA ismert egyéni tdlérzé-
kenység a kollagénekkel szemben.

Terhesség alatti alkalmazas: a terméket nem tesztelték terhes alanyo-
kon.

Sterilizalas: egyszer hasznalatos steril termék. Béta ionizdld sugarzasos
sterilizalasi médszer 25 Kgy dézisban.

Felhasznalhatésagi id6: 5 év.

Mellékhatasok: Mint minden sebészeti beavatkozasnal, itt is eléfor-
dulhatnak mellékhatédsok.

Ovintézkedések: a termék eldobhatd, a csomagolas felbontasa utan a
maradék nem hasznalhato fel Ujra és nem sterilizalhaté. Hasznélat el6tt
ellendrizze a csomagolas sértetlenségét, ellenkezd esetben ne hasznal-
ja. A helytelen haszndlat m(téti jelleg(i szov6dményeket okozhat.
Tarolas: a terméket tiszta és szaraz kornyezetben kell tarolni. A tarolasi
hémérséklet a termék eltarthatdsaga alatt nem lehet 0°C / 32°F alatt.
NE térolja hiitott cellakban.

Szallitas: a terméken végzett tesztek igazoltak, hogy a szallitas ép
csomagoldssal normal kérilmények kézott megtorténhet. Mind a
termék, mind az eredeti csomagolas ki van téve rovid ideig tarto hirte-
len hémérséklet-véltozasoknak.

Felhasznalasi feltételek: a fecskend6be csomagolt paszta termékek
hasznalatra készek. a liofilizalt szoveteket hasznélat el6tt séoldattal
vagy szobahémeérsékleten steril vizzel rehidratalni kell. A terméket
osteosynthesis eszkozokkel kell stabilizalni. A kérgi sinben szallitott
terméket tékehal: OST- 08/09/10/15 csak cerclage-szal szabad stabi-
lizélni. Az mlesztett termékeknek illeszkedniiik kell az oltasi teriilethez,
és szorosan érintkezniuk kell a fennmaradé Iétfontossagu
csontfeliiletekkel. A termék NEM hasznélhat6 fertézéses kitorés esetén.
Gondoskodjon a termék aszepszisérél a kezelés soran. A termék anti-
biotikummal keverhetd. A termék gyulladascsokkentd szerekkel NEM
keverhet6.



