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1 DESTINAZIONE D'USO
Dispositivo Medico denominate «Materiale ossea «OsteoBiol» alie forme diverse», viene utilizzato in chirurgia odontoiatrica
»me materiali, che servono per la rigenerazione ossea durante le procedure chirurgiche.

]dispositivo € classificato come dispositivo medico di classe Il seconde la regola 17 dell'allegato IX della Direttiva 93/42CEE
snendata dalla 2007/47CEE per Dispositivi Medici fabbricati con tessuti di origine animale.

2. CONTROINDICAZIONI
an utiizzare in pazienti che presentano patologie o affezioni che controindicano la chirurgia o che presentino infezione
cuta o crénica (osteomelite) in atto. Non indicato nei pazienti con disreattivita immunologica o affetti da patologie
~utoimmune. Inparticolare nella prima infanzia e nell'anziano. Non utilizzare direttamente o in prossimita di grossi vasi o
end. Non utilizzare in siti riceventi scarzamente irrorati, necrotici o infetti. Non utilizzare in siti che non garantiscono la
Habilita e la protezione del prodotto una volta innestato.

3 EFFETI COLLATERAL!

jtessuno noto. Sebbene il sistema di lavorazione adottato abbia dimostrato l'inibizione di reazioni anticorpali awerse, non si
wocomunque escluderne la remota possibilita.

lIWERTENZA
prodotto non e state sperimentato su pazienti in gravidanza.
prodotto e monouso e come tale non deve essere risterilizzato.
prodotto e riservato a chirurghi specializzati con consolidate esperienza clinica in innesti di biomateriali: attenersi
gorosamente alie indicazioni fornite dalla letteratura scientifica sugli innesti eterologhi, oltre che alie presenti istruzioni. Per
ri singdla applicazione, la corretta gestione clinica dei biomateriali e del paziente e' resposabilita del chirurgo specializzato
puesto campo.
uesto manuale é destinate per la corretta applicazione del" Materiale ossea «OsteoBiol» alie forme diverse " (di seguito
ateriali OsteoBiol). Prima di usare il Materiali OsteoBiol si prega di leggere le seguenti istruzioni. Prima di I'acquisto si deve
wsultarsi con rivenditore autorizzato sui tipi di materiali offerti e scegliere un materiale adatto per una operazione e per

|n caso clinico. Denominazione e la quantita dei component! dei «Materiali OsteoBiol», sono indicati  sulla confezione.
ireattenzione ai segni indicati.

4. INFORMAZIONI GENERAL!

dispositivi « Materiale ossea «OsteoBiol» alie forme diverse » sono delle matrici ossee contened collagene di origine
turale, ottenuti da tessuti di origine animale (suina o equina) opportunamente trattati per minimizzare la possibilité di
azion awerse a canco del sistema immunitario, come ad esempio il rigetto.

dispositivi « Materiale ossea «OsteoBiol» alie forme diverse » sono delle matrici ossee conteneti collagene di origine
turale, ottenuti da tessuti di origine animale (suina o equina) opportunamente trattati per minimizzare la possibilité di
izioni awerse a carleo del sistema immunitario, come ad esempio il rigetto.

produttore € la société CARNI-DOCK S. r.l., si trova al seguente indirizzo:

I. Manta 5/A ,12030 Lagnasco (CN), Italia

1/C. F. 05824120017

;10175.282033

ix 0175.282800

«nal: info@carnidock.it
j processo di produzione di OsteoBiol &€ una metddica segreta e protetta da un brevetto. Materie prime OsteoBiol subiscono un
Btanrento térmico e chimico di brevetto, per I'eliminazione delle component! antigenic! dei tessuti ossei suina e equina, raggiunto una
rfetta biocompatibilita al primo innesto (la standardizzazione di endotossine e contenuto residuo di proteine di materiale di origine
Unale e’ non richiesta). Inoltre, il trattamento térmico avviene a basse temperature (meno di 130°C), per mantenere la matrice del
Hagere presente all’interno di 0sso eterologo, e, alio stesso tempo, per evitare ceramizzazione di ossa. Dopo il trattamento del
iteriale origine si ottiene un semilavorato, che (dopo una serie di lavaggi per eliminare tutti i prodotti chimici) viene elaborate e
efezionato in vari modi. Questo e’ la base per la realizzazione di MP di TECNOSS.

trattamento awiene con una metoddica brevettata che attraverso mezzi fisici e chimici porta alia degradazione delle
imponenti organiche responsabili spesso dell'instaurarsi nell'organismo umano della reazione immunitaria (locale o
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generalizzata), comportandosi cosi come sostanza antigenica. | dispositivi « Materiale ossea «OsteoBiol» alie forme diverse »
sono totalmente riassorbibili.

CARATTERISNCHE FUNZIONALI GENERALI

Gen-Os, Mp3, Apatos, Putty, Gel 40, Tablet, Sp - Block, C*Block, Lamina, Dual-Block:

In particolare, la componente organica é costituita dai component della matrice extra cellulare dei tessuti connettivali d
origine, (collagene, osteonectina, sialoproteine, ac. ialuronico ... ) che tramite il trattamento di cui sopra, vengono ridotti €
distrutti nella loro composizione molecolare, fino a sub-unita antigenicamente inattive, ovvero incapaci di scatenare |'awic
della reazione immunitaria una volta che queste sub-unita entrafio in contatto con I'organismo ospite.

In definitiva si tratta di sostitutivi dell'osso che vanno incontro ad un fisiolégico riassorbimento/rimodellamento, svolgendc
azione di supporto alia neoformazione ossea (proprietd osteoconducente), con l'obiettivo di preservare quanto pil possibile
laforma e il volume originario del distretto osseo originario.

Questi dispositivi partecipano inoltre alia formazione del coagulo ematico nella sede di innesto, favorendo la successive
invasione in loco delle cellule riparatrici e rigenerative, con buona "restitutio ad integrum™ dell'osso carente. Il prodotto puc
fungere da veicolo (carrier) per medicamenti e farmaci prescelti da veicolare in loco nella sede di innesto.

Gen-Os, Mp3, Apatos, Putty, Gel 40, Tablet, Sp - Block Norm, C-Block, Lamina, Dual-Block:

| prodotti derivati dalla matrice ossea e collagenica per la loro costituzione naturale oltre a fungere da materiale d
riempimento, possono svolgere un'azione antiemorragica di tipo meccanico. Il loro utilizzo & particolarmente apprezzato ir
ambito odontoiatrico, in particolare sotto forma di granulate osseo (es. Gen-Os, Apatos, mp3...) o di blocchi vengonc
utilizzati in chirurgia orale dopo avulsion! dentarie e dopo interventi, anche in soggetti con predisposizione emorragica ove i

biomateriale di derivazione ossea naturale facilita la formazione del coagulo nel sito di innesto.

I prodotti sotto forma di pasta d'osso (es. Putty, Gel, mp3..), grazie al loro contenuto in collagene, una volta introdotti ne
sito ricevente possono avere un piu celere riassorbimento ad opera della serie monocito-macrofagica, agevolando la neo
angiogenesi e la neo-osteogenesi operata dalle cellule endoteliali e dagli osteoblasti.

Il collagene presente nei prodotti infatti, oltre a potenziare l'azione della fibrina nella formazione dell'osteocoagulo, (
accreditato di proprietd chemiotattica verso la serie fibro-osteoblastica, risultando cosi facilitate la formazione di oss(
lamellare di classe 2 nel site di innesto.

Il collagene inoltre favorisce I'adesione e la lisi piastrinica, le quali possono poi quindi andaré incontro a lisi, con liberazion(
dei fattori enzimatici della coagulazione e dei fattori di crescita in esse contenuti, aventi un ruolo di primaria importanza nelli
rigenerazione ossea e tessutale in genere.

La polvere di matrice ossea che costituisce la parte corpuscolare dei prodotti sotto forma di pasta d'osso funge invece di
vdido supporto nel mantenimento della forma impressa dal chirurgo al prepéarate, costituendone l'impalcatura attraverso L

quele le cellule vanno ad apportare la nuova matrice osteoide (attivitd osteoconduttiva). Il prodotto puo fungere da carrier ¢
farmeci.

5 PRODOTTI E LORO NOMI COMMERCIAL!

I dispositivi matrice ossea e collagenica "Linea OsteoBiol" sono una serie di prodotti che rappresentano delle variant! dell
stessa matrice specie specifica, ossia di origine da materie prime o solo di origine suina o solo di origine equina.

= Gen-0Os; mix di osso eterologo collagenato, granulométrie tra 0.250 e 1 mm; il Gen-Os Dermo € invece un
granulate o polvere di collagene ottenuto dal derma suino.

Apatos Mix, Apatos Cortical: idrossiapatite nanocristallina e matrice organica, granulometria 0.6-2mm
mp3: granuli collagenati di osso eterologo preidratati, granulometria 600-1000 pm, 1000-2000 pm
Tablet; preformati friabili in blocchi, costituiti da polvere di osso e gel collagene

< Gel: gel di collagene di tipo | e Ill di origine naturale eterologa (Gel 0), disponibile anche con granulate i
sospensione (Gel 40)

= Putty: pasta di osso e gel di collagene

< Sp-Block Norm; spongiosa minerale osseo nanocristallino carbonato e collagene
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< C-Block Hard: spongiosa minerale osseo nanocristallino carbonato e collagene
Lamina Soft: corticale minerale osseo nanocristallino carbonato e collagene a forma di lamine

< Dual-Block: spongiosa e corticale minerale osseo nanocristallino carbonato e collagene
I prodotti di cui sopra vengono commercializzati nelle seguenti variant! e con i seguenti codici generic!:

Némi'toodOMOi* " -vananUu Codici w/™dotto
Mix XX g
Gen-0Os MXXXXFY
Cortical XX g ACXXXXEY
Apat Mix XX
patos J AXXXXFY
mp3 A3XXXFY - A2XXXFY
Blister 6 pz BLEXXY
Tablet
Blister 1 pz BLXXY
Gel Gel 40 XXGELXXY
Putty HPTXXY
Norm
Sp-Block BNXY
Norm CLNXY
C-Block Soft CLSXY
Hard CLHXY
Lamina Soft LSXXZY
Norm STNXY
Dual-Block Soft STSXY

Isimboli X, Y e Z contenuti nei codici prodotto hanno i seguenti significati:
X:campo costituito da uno o pid numeri che individuano le variant!
Z:una lettera che individua lo spessore del materiale

Y :indivica la specie animale (S = suino, E = equino)

6. MATERIALI

Specifiche delle materie prime

«Materiale ossea «OsteoBiol» alie forme diverse» sono Dispositivi Medid impiantabili di origine animale (suina o equina™
ottenuti dalla lavorazione delle ossa. In linea generale le component! principal! di quest! prodotti sono l'idrossipatite e

collagene, estratti o ricavati da ossa o tessuti divers!; si puo comunque definiré che tutti i dispositivi "Matrice ossea

collagenica™" sono essenzialmente costituiti da idrossiapatite e collagene.

['idrossiapatite € un minerale avente composizione chimica Ca5P04)3(0 H), fa parte del gruppo degli apatiti e contiene u
gruppo OH . | cristalli di idrossiapatite hanno la forma di un prisma molto sottile dalla forma esagonale, il colore del mineral
Iévariabile e nelle forme pili comuni si trova in giallo paliido.

['idrossiapatite € anche prodotta e riassorbita da tessuti organici; questa infatti € uno dei componenti principal! delle oss
Itrovandosi sottoforma di sali di Calcio: CaCOa (carbonato di calcio), Ca3(P04)2 (fosfato di calcio) e CaF2 (fluoruro di calcio).

Il collagene & la principale proteina del tessuto connettivo negli animall. E la proteina pid abbondante nei mammifer
rappresentando nell'uomo circa il 6% del peso corporeo.

I'unita strutturale del collagene é rappresentata dal tropocoHageno, proteina con una massa molecolare di circa 285 KDa e
é formato da tre catene polipeptidiche (che sono sélitamente, per il collagene di tipo I, due catene alfa 1 e una catena ah
2) con conformazione elicoidale. Le tre catene comportano la presenza di un'unita tripeptidica caratteristica del collagene
gueste 3 catene sono tenute insieme da due tipi di legami: a idrogeno, e legami crociati tra le molecole di lisina
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Tecnoss

idrossilisina. Esistono numerosi tipi di collagene propriamente detto e diverse proteine che hanno struttura polipeptidica
largamente assimilabile al collagene. In letteratura sono stati finora descritti 28 tipi di collagene, nei prodotti Tecnoss sono
reperibili il tipo I e I11.

1 Tipo I: Rappresenta il 90% del collagene totale ed entra nella composizione dei principal! tessuti connettivi, come pelle,
tendini, ossa e cornea.

1 Tipo 111 di grande importanza nel sistema cardiovascolare. E anche il collagene del tessuto di granulazione (cicatrizzazione
d seconda intenzione). Viene prodotto velocemente ed in grandi quantité prima del collagene di tipo |, piu resistente, da cui

ésuccessivamente sostituito.
Corre il processo di produzione di OsteoBiol e’ segreto e protetto da brevette, si indica solo la composizione chimica ed alcuni indicatori

diqualita e sicurezza di matrice Osteobiol:

Lacomposizione chimica matrice Osteobiol (espresso in %) come segue:
aogue: 4,0%

metrice organica (cioe di collagene); 22,4%

minérale idrossiapatite: il 73,6%

Composozione:

Ca5(P04)3(0H)

a 25,7%
P03 35,2%
C 13,6%
H 2,2%
N 2,9%
O(fuori di P043) 20,4%
Totdle 100%
CaP 1.73

Lacomposizione di gel lipido (materiale per I'idratazione OsteoBiol® in mp3®, OsteoBiol® Putty e OsteoBiol® Gel40) (dati espressi in
%

(método di analisi: gas-Cromatografia/spettrometria di Massa):

estere metilico di acido octadecenico: 32,4%, acido grasso saturo di omega-9;

netil palmitato: 29,1%, grasso con un alto contenuto di acidi grassi saturi;

16-metil etere di acido heptadecane: 18,7%, grasso, con un alto contenuto di acidi grassi saturi;

estere metilico di 8,11- acido octadecenico: 7,9%, acidi grassi polisaturi di omega-7;

netil etere 13- acido octadecenico: 3,4%, acidi grassi di omega-5;

estere metilico di acido miristico: 2,4%, grasso, con un alto contenuto di acidi grassi saturi;

netil etere 11- acido esadecilenico: 1,7%, acidi grassi di omega-5;

netil etere 11- acido eicosenoico: 1%, acido grasso di omega-9;

dtri (tracce): 3,4%

Ingel lipido sono presenti acidi grassi mono - e polinsaturi di tipo omega-5 e omega-7, dotati di una potente azione antiossidante e la
capacita di accelerare la rigenerazione delle cellule. Anche sono presenti acidi grassi insaturi di omega-9, in grado di ridurre il contenuto
d colesterolo "cattivo™ (colesterolo LDL) e di migliorare i livelli di colesterolo ""buono™ (HDL) colesterolo .

Idati disponibili sulla porosita e densita di matrice OsteoBiol®:
Totale porosita: 33,1%

BHyrpHHecTHHHBa porosita interna parziale: 21%

Densita reale; 2,43 g cm3

Ladimensione dei pori: 10-400 pm

Tipo pori: comunicante

Forme: non specificata

Laviscosita di gel (materiale di umidificazione per OsteoBiol® in mp3®, OsteoBiol® Putty e OsteoBiol® Gel40):
¢el equino: 45,17 Mpal/s (viscosimetro Brookfield)
gel suino: 42,56 Mpa/s (viscosimetro Brookfield)

Nome del materiale Coefficiente assorbimento di
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acqua
Materiale osteoplastico «OsteoBiol» in granuli 79%
MIOIOFS / MIOIOFE GEN-OS Mix

Materiale osteoplastico «OsteoBiol» in 80%
granuli A1LOO5FS/A1005FE Apatos Mix

Materiale osteoplastico «OsteoBiol» B Buae 78%
rpaHyn ACIOIOFS Apatos Cortical

Materiale osteoplastico «OsteoBiol» in granuli  81%
A3030FE/A3005FE Mp3

Materiale osteoplastico «OsteoBiol» in blocchi 56%
BLE21S Tablet

Materiale osteoplastico «OsteoBiol» in blocchi  75%
BN\CE Sp- Block Norm

Materiale osteoplastico «OsteoBiol» in blocchi 55%
d forma cilindrica CLH5S C - Block Hard

Materiale osteoplastico «OsteoBiol» in pasta 71%
HPT61S Putty

Materiale osteoplastico «OsteoBiol» in lamine  45%
LS25FE Lamina Soft

Caratteristiche dei prodotti e destinazione d'uso

Gen-Cs

Caratteristiche: minerale osseo nanocristallino carbonato e collagene di origine naturale eterologa, ottenuto da tessuti trattati
anun processo esclusivo Tecnoss. Naturale sostitutivo dell'osso autologo o allologo di cui conserva le medesime strutture
inime (matrice, forma porosa); osteoconduttivo; riassorbibile; biocompatibile; igroscopico; pu® fungere da carrier di
medicamenti e farmaci prescelti.

Indicazioni: riempitivo collagenato di difetti ossei non infetti, non sclerotic!, non soggetti a carico e ben irrorati

IGen-Os Dermo ha invece le caratteristiche di una polvere di matrice collagenica, costituita da collagene di tipo | e 11l e acidi grassi
polinsaturi, ottenuta da tessuti trattali con un processo esclusivo Tecnoss. Biocompatibile, riassorbibile, igroscopico, ad attivita
deatrizile, puo fungere da carrier di medicamenti e farmaci prescelti ed € indicate quale riempitivo collagenato di difetti ossei non
infetti, non sclerotici, non soggetti a carico e ben irrorati.

Apatos (Mix, Cortican (HA nanocristallina carbonata e matrice organica granulometria 0.6-2mm)
Caratteristiche: come sopra
Indicazioni: come sopra

mp3

grandi collagenati di origine naturale eterologa, pre-idratati

Caratteristiche: granuli collagenati di origine naturale eterologa, pre-idratati, opportunatamente miscelati con gel di
collagene. Osteoconduttivo; riassorbibile; biocompatibile; pu6 fungere da carrier di medicamenti e farmaci prescelti.
Indicazioni: riempitivo di difetti ossei non infetti, non sclerotici, non soggetti a carico e ben irrorati.

Tablet

ipreformati friabili in blocchi, costituiti da polvere di osso e gel collagene, granulometria < 0,300 mm.
Caratteristiche: come sopra
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Indicazioni: in Chirurgia Orale, dopo l'estrazione del dente o altra chirurgia, In soggetti con predisposlzione emorragica
(diabetici, persone con malattie cardiache carate con anticoaugulanti, emofiliaci, piastrinopenicl): in questi casi, i "Blocchi"
sono in grado di fermare il sanguinamente e di riempire le cavita anche senza la sutura dei lembi.

5p-Block Norm

preformati di osso spongioso in forma di blocchi.

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

Formati: NORM: grado di mineralizzazione medio; rigidité del preformato prossima all'osso naturale. SOFT: grado di
mineralizzazione diminuto; preformato fiessibile. HARD: grado di mineralizzazione prossimo all'osso naturale e trabecolatura
della Spongiosa naturale piu fitta; preformato rigido. Tutti formati sono moderatamente radiopachi.

INDICAZIONI: coadiuvanti per la ricostruzione o il recupero parziale o totale di porzioni ossee perse, quali riempitivi di difetti
non infetti, non sclerotic! e ben irrorati.

C-Block Hard

preformati di 0osso spongioso a forma di cilindro costituito da minerale osseo nanocristallino carbonato e collagene, a tessuto
osseo eterologo di tipo spongioso.

Caratteristiche: come sopra

Indicazioni: come sopra

Gel

¢d di collagene di tipo | e Il di origine naturale eterologa con o senza granulate In sospenslone.

Caratteristiche: i prodotti si presentano sottoforma di gel ad una temperatura interiore a 30°C; a temperature superior!, la
viscosité del prodotti diminuisce rendendone piu agevole la miscelazlone con farmaci idrosolubili e/o liposolublli. Tutti i
prodotti della famiglia Gel possono esser utilizzatl per uso clinico interno o esterno quali dispositivi con propriété anti-
infiammatoria, eutrofica, cicatrizzante e antiossidante: questa € dovuta ad una percentuale di acidi grassi polinsaturi della
serie omega-3 e oleico-linoleico, presenti nel prodotto e che, grazie al loro effetto antiossidante sui radical! liberi, sono un
vdido aiuto nella rigenerazione tissutale. La versione Gel "caricata" grazie alia sua componente di osso eterologo € indicate
ininterventi di rigenerazione ossea-tissutale.

Indicazioni: Parodontologia, Chirurgia orale, Impiantologla, e In tutti i casi dove vengono richieste le propriété eutrofiche e
cicatrizzanti del collagene, come la vulnologia.

liprodotto pu6 essere Usate da solo o in associazione con altri biomateriali della linea OsteoBiol o linea Tecnoss.

Puttv

pesta di 0sso e gel collagene

Caratteristiche: La componente collagenica & costituita da OsteoBiol® Gel 0, matrice di collagene di tipo | e 11l e acidi grassi
poliinsaturi della serie omega-3 e oleico-linoleico, dall'effetto antiossidante sui radical! liberi e di valido aiuto durante la
rigenerazione tissutale.

lacomponente di osso eterologo rende il prodotto indicate per Interventi di rigenerazione ossea-tissutale, In quanto fornisce
lepropriété di scaffold e rigenerative.

Indicazioni: In odontoiatria & utilizzato come riempitivo alveolare per impianti post-estrattivi immédiat! dove facilita la
stahilité primaria; trattamento delle deiscenze e periimplantiti; riempitivo osseo dopo estrazioni dental!, granulomi, cisti

odontogene e split crest, in ortopedia € utilizzato come riempitivo di cage per chirurgia spinale; carrier di farmaci e di
sostituiti ossei in granuli.

Lamina

minérale osseo nanocristallino carbonato e collagene, ottenuto da tessuto osseo eterologo di tipo corticale, preformati a
foma di lamine.

Caratteristiche: riempitivo osseo con attivité osteoconducente e osteoinducente quale sostituivo deil'osso autologo in tutti i
cs di mancanza ossea primaria e secondaria in particolare dopo avulsion! dentario, granulomi, cisti odontogene, fratture a
lego verde, nel corso di immissione di impianti post estrattivi immédiat! dove permette e facilita la stabilité primaria
deHimpianto.

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

Dual-Block
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matrice ossea cortico-spongiosa in preformati.
Caratteristiche: minerale osseo nanocristallino carbonato e collagene, ottenuto da tessuto osseo eterologo di tipo spongioso
ecorticale trattato con un processo esclusivo Tecnoss. Naturale sostitutivo dell'osso autologo o allologo di cui conserva le
medesime strutture intime (matrice, forma porosa); osteoconduttivo; riassorbibile; biocompatibile; igroscopico; puo fungere
cacarrier di medicamenti e farmaci prescelti.

Tempo di
. Variant!/ Confeziona riassorbi
Articolo . - . L . p
Nomi prodotto Descrizione Dimensioni mento mento
primario orientat!
Vo
Suino Equino Materiale universale in granuli collagenati
100% miscela granulare. Collagene Granuli
M1052FS M1052FE Gen-Os preservato. Granuli disidratati 250-1000 pm 0,25 g;
leggermente radiopachi +10% Flacona
100% miscela granulare. Collagene Granuii
M1005FS M1005FE Gen-Os preservato. Granuli disidratati 250-1000 pm 0,5 g +5%;
leqgermente radiopachi +10% Flacone » 4 mesi
100% miscela granulare. Collagene Granuli 1g +5%
MIOIOFS MIOIOFE Gen-Os preservato. Granuli disidratati 250-1000 pm ’
) . Flacone
leqgermente radiopachi +10%
100% miscela granulare. Collagene Granuli 2,0 g +5%;
M1020FS M1020FE Gen-Os preservato. Granuli disidratati 250-1000 pm ’ ’
. . Flacone
leqgermente radiopachi +10%
90% miscela granula're, Grgmuli, pre- 0.95 cm3
A3075ES } Mp3 10% gel di collagene OsteoBiol Gel 0. idratati +5%;
Collagene preservato 600-1000 pm Siringa
+10%
90% miscela granulare, Granuli
10% gel di collagene OsteoBiol Gel 0. pre-inumidito 0.5 cm3 :
A3015FS A3015FE Mp3 +59%; » 5 mesi
i Collagene preservato 600-1000 pm Siringa
+10%
90% miscela granulare, Granuli
A3030FS/A3  A3030FE/A3 Mo3 10% gel di collagene OsteoBiol Gel O. pre-idratati 1.0 cm3
005FS 005FE P Collagene preservato 600-1000 pm +5%; Siringa
+10%
90% di una miscela granulare , 10% gel
di collagene OsteoBiol Gel 0. Collagene Granuli 2 cm3
A3010FS A3010FE Mp3 600-1000 . . +5%;
preservato pre-idratati Siringa )
0.6-1.0 mm =5 mesi
90% miscela granulare, Granuli
A10FS A3210FE Mp3 1000-2000 10% gel di collagene OsteoBiol Gel 0. pre-idratati 2 cm3 £5%;
Collagene preservato 1-2 mm Siringa
Suino Equino Materiale Universale In Granuli Coolagene Non Preservato
100% miscela eterologa
. cortico/spogiosa. Collagene non Granuli
ALO05FS AL005FE Apatos Mix preservato. Rg- radiopaco granuli di 600-1000 pm 0,59+5%
idrossiapatite +10% Flacone
100% miscela eterologa
- . cortico/spogiosa. Coliagene non Granuli
AOIGFS AIOIOFE Apatos Mix preservato. Rg- radiopaco granuli di 600-1000 pm lg £5%
idrossiapatite +10% Flacone
100% miscela eterologa
AIO2OFS AL020FE Apatos Mix cortico/spogiosa. (_:ollagene non Granuli
preservato. Rg- radiopaco granuli di 600-1000 pm 29 5% .
idrossiapatite +10% Flacone ~ 5 mesi
100% miscela eterologa
A0210FS AO210FE Apatos Mix 1000- cortico/spogiosa. Collagene non Granuli
2000 preservato. Rg- radiopaco granuli di 600-2000 pm lg £5%
idrossiapatite +10% Flacone
100% osso eterologa cortico Collagene Granuli
ACI005FS - Apatos Cortical non preservato. Rg- radiopaco granuii 600-1000 pm 0,59 5%
di idrossiapatite +10% Flacone
100% osso eterologa cortico Coilagene Granuli
ACIOICFS - Apatos Cortical non preservato. Rg- radiopaco granuli 600-1000 pm lg 5%
di idrossiapatite +10% Flacone
Suino Equino Pasta di osso e coilagene
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1
HPT32S/HPT
525
HPT35S/HPT
09S

HPT61S

CBUHOM

15GEL40S/0

5GEL40S

BLEIOS

BLE21S

Suino

CLH5S

CLH7S

STS7S

Suino

LS23FS

LS25FS

LSIOHS
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HPT32E Putty
HPT35E/HPT
09E Putty
HPT61E Putty
Kohckmii
15GEL40E Gel 40
- Tablet
BLE21E Tablet
Equino
BNOE Sp - Block
Sp - Block
BNIE
Sp - Block
BN2E
Sp - Block
BNSE
C-Block
C-Block
- Dual-Block
- Dual-Block
Equino
LS23FE Lamina Soft
LS25FE Lamina Soft
LS24FE Lamina Soft
LSO3SE Lamina Soft
LS35LE Lamina Soft
LSIOHE Lamina Soft

Pasta ossea eterologa cortico/spogiosa e
collagene 80% 4- 20% OsteBiolGel 0
Pasta ossea eterologa cortico/spogiosa e
collagene 80% 4- 20% OsteBiolGel 0
Pasta ossea eterologa cortico/spogiosa e
collagene 80% 4- 20% OsteBiolGel 0

Gel Con Collagens

Gel caricato con 0sso cortico/spongioso

eterologo pre-inumidito.
Collagene preservato
60% miscela granulare, 40%
OsteBiolGel 0.

POST-EXTRACTIVE

100% miscela ossea eterologa

cortico/spogiosa. Collagene preservato.

Blocco fragile esiccato

100% miscela ossea eterologa

cortico/spogiosa. Collagene preservato.

Blocco fragile esiccato

Blocchi ossei

100% osso spongioso, Collagene
preservato. Blocco rigido esiccato

100% osso spongioso, Collagene
preservato. Blocco rigido esiccato

100% o0sso spongioso, Collagene
preservato. Blocco rigido esiccato

100% osso spongioso, Collagene
preservato. Blocco rigido esiccato

100% osso spongioso, Collagene
preservato. Blocco rigido esiccato

100% o0sso spongioso, Collagene
preservato. Blocco rigido esiccato

Blocco di osso eterologo
cortico/spongiosa

100%. Essicato, curvo,

Collagene preservato.

Blocco di osso eterologo
cortico/spongiosa

100%. Essicato, curvo,

Collagene preservato.

Lamine

100% osso corticale
Lamina essicata rigida, diventa

flessibile dopo la bagnatura. Ovale

100% osso corticale
Lamina essicata rigida, diventa

flessibile dopo la bagnatura. Esiccata

100% osso corticale
Lamina essicata rigida, diventa

flessibile dopo la bagnatura. Ovale.

Esiccata
100% osso corticale
Lamina essicata rigida, diventa

flessibile dopo la bagnatura. Esiccata

100% osso corticale
Lamina essicata rigida, diventa

flessibile dopo la bagnatura. Esiccata

semimorbida
100% osso corticale
Lamina essicata rigida

Pasta
fino a 300 pm
Pasta
fino a 300 pm
Pasta
fino a 300 pm

Gel

Blocco
(IOxIOXIOmMmm)
+10%
Blocco
(IOxIOxIOmm)
+10%

Blocco
(IOxIOxIOmMmm)
+10%
Blocco
10x10x20 mm
+10%
Blocco
10x20x20 mm
+10%
Blocco
35x10x5 mm
+10%

Blocco cillindrico
5x5mm £10%

Blocco cillindrico
7X7 mm +10%

Blocco
20x15x5 mm
+10%

Blocco
20x10x5 mm
+10%

Lamina
25x35x(0.4-0.6)
mm +10%
Lamina
25x25x(0.4-0.6)
mm +10%

Lamina
20x40x(0.4-0.6)
mm +10%

Lamina
30x30x(2-4) mm
+10%

Lamina
35x35x(1,0) mm
+10%

Lamina
35x35x(0.8-1.0)

0.25 cm3;
0,5 g £5%;
Siringa
0,5cm3; Ig
+5%; Siringa
1cm3 £5%;
29 £5%;
Siringa

0.5 cm3
5%
Siringa

6 blocchi
Blister

2 blocchi

Blister

Blister

Blister

Blister

Blister

Blister

Blister

Blister

Blister

Blister

Blister

Blister

Blister

Blister

Blister

=4 mesi

=4 mesi

=4 mesi

~ 8 mesi

=5-6
mesi



i~ Riassorbimento del materiale pud richiedere un tempopiu tungo a seconda della zona dell'implanto.

7. APPLICAZIONI DI ALCUNI PRODOTTI TECNOSS

< Applicazione Gen-Os
Indicazioni cliniche: Riempetivo collagenato di diffetti ossei non infetti, non sclerotici, non soggetti a carico e ben irrorati.

Gen-Os deve essere idratato prima del suo utilizzo con soluzione fisioldgica steriire e/o con il sangue del paziente e/o con
farmaco prescelto per il tipo di intervento. Inoltre per migliorarne la maneggevolezza Gen-Os puo essere miscelato con
OsteoBiol Gel 0. L'impasto cosi ottenuto va posizionato nel sito ricevente a mezzo di una spatola o di una siringa sterile da

biomateriali, i sede sottoperiostea. La sede di innesto deve essere ben vascolarizzata e il prodotto ben satbilizzato e
protetto.

< Applicazione Apatos
Indicazioni ciiniche: Riempetivo collagenato di diffetti ossei non infetti, non sclerotici, non soggetti a carico e ben irrorati.

Apatos in granuli deve essere idratato prima del suo utilizzo con soluzione fisiol6gica steriire e/o con il sangue del paziente
elocon farmaco prescelto per il tipo di intervento. Inoltre per migliorarne la maneggevolezza Apatos in granuli puo essere
miscelato con OsteoBiol Gel 0. L'impasto cosi ottenuto va posizionato nel sito ricevente a mezzo di una spatola o di una
siinga sterile da biomateriali, i sede sottoperiostea.

Apatos Sp- Block Norm deve essere idratato prima del suo impiego consoluzione fisioldgica sterile o con antibiético;

qund puo essere adattato al sito ricevente, che deve essere accuratamente cruéntate al fine di garantiré una buona
irrrorazione dell'innesto. il prodotto deve essere sempre ben stabilizzato nel site di innesto tramite fissazione di microviti da
osteosintesi e si deve proteggere dal rishio di esposizione mediante una membrana/ barriera riassorbibile. La sede di innesto
dee essere sempre ben vascolarizzata e il prodotto ben stabilizzato e protetto.

< Applicazione Lamina

Indicazioni cliniche: coadiuvante per la ricostruzione o il recupero parziale o totale do porzione ossee perse, quale
riempitivo o strumento di protezione di difetti ossei non infetti, non sclerotici, non soggetti a carico e ben irrorati.

Apire la confezione e idratate la Lamina con un'immersione di 3-5 min in soluzione fisioldgica tiepida sterile. Una volt ache il
prodotto ha acquisito la plasticita desidirata, puo essere posizionato sul sito precedentemente preparate.Plasmare e

adattare la Lamina alia caratteristiche anatomiche del sito riceventecon forbici o strumenti sterili e poi fissarla con microviti
intitano o direttamente tramite la sutura ai tessuti circostanti con un ago atramautico a sezione triangolare. Qualora
dovesse esporsi il prodotto, su consiglia la sua rimozione solamente in presenza di una evidente sovrainfezione, in quanto la
consistenza e plasticita del prodotto permettono una guarigione per seconda intenzione della ferita. La sede di innesto

dee essere sempre ben vascolarizzata e il prodotto ben stabilizzato e protetto e innestato in sede sottoperiostea.

= Applicazione Putty
Indicazioni cliniche: Odontoiatria: riempetivo alveolare per impianti post-estrattivi immediati dove facilita la stabilita
primeria; trattamento delle deiscienze periimplatiti; riempitivo osseo dopo estrazioni dentali; granulomi, cisti odontogene, e
it crest. Ortopedia e traumatologia: riempitivo di cage per chirurgia spinale; carrier di farmaci e di sostituiti ossei in

grandi.

Prelevare la quantita di prodotto necessario con una spatula 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
miscellare il prodotto con sostituti ossei in granuli o con farmaci a seconda delle necessita. In o dontoiatria e consigliabile
proteggere l'innesto con una membrana riassorbibile per aumentare la stabilita primaria prima di procedure con la sutura
dd lembi integumentali. La sede di innesto deve essere sempre ben vascolarizzata e il prodotto ben satbilizzato e protetto

einnestato in sede sottoperiostea. N.B. per riempiento di grosse cavita (vol>| cm3) una parte del prodotto deve essere
miscelato con tre parti di OsteoBiol Gen-Os o OsteoBiol Chips, (volume finale di Putty: 25%).
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< Applicazione Dual Block

Indicazioni cliniche: coadiuvante per la ricostruzione o il recupero parziale o totale di porzione ossee perse, quale
Nempitivo O strumento di protezione di difetti ossei non infetti, non sclerotic!, non soggetti a carico e ben irrorati.

Dual-Block deve essere bagnato in una soluzione sterile a temperatura ambiente per 15 minuti (la soluzione puo essere
mescolata con antibidtico). Il difetto osseo deve essere preparato nel modo seguente: il sito ricevente deve essere
decorticato e il blocco deve essere adattato al difetto quanto piCi possibile. Tutti spazi tra il blocco e Il difetto devono essere
riempiti con un riempitivo osseo (ad esempio, Gen-Os, Apatos).

Dual-Block deve essere sempre fissato con microviti. | fori nel blocco per Iviti vengano fatti con un boro, adatto per
diametro (calibro) di viti. Queste raccomandazioni devono essere seguite per evitare il rischio di spezzatura corticale.

< Applicazione Mp3
Indicazioni cliniche; Riempetivo di diffetti ossei non infetti, non sclerotic!, non soggetti a carico e ben irrorati.

llprodotto non deve essere idratato. Dopo aperture della confezione, puo essere innestato direttamente nel sito ricevente.
Dooo I'utilizzo, il sito ricevente deve essere chiuso tramite il riposizionamento del limbo e sutura. Il prodotto puo fungere
aare carrier di farmaci e medicament! prescelti. In chirurgia 6rale, mp3 deve essere posizionato nella sede sottoperiostea.

Applicazione Tablet
Indicazioni cliniche: In chirurgia Orale, dopo I'estrazione del dente a altra chirurgia, in soggetti con predisposizione
eoiorragica (diabetic!, persone con malatie cardiache curale con aanticoaugulanti, emofiliaci, piastrinopenici): in quest! casi,
OsteoBiol Tablet sono in grado di fermare il sanguinamento e di riempire le cavita anche senza la sutura del lembi.

Rare direttamente OsteoBiol Tablet nella cavita ossea da riempire. Una volta imbotiti di sangue assumono una consistenza
norhida e plastica perfettaente adattabile alia morfologia della cavita post-estrattiva. Avere cura di eliminare la componente
ilacesso con una spatola sterile. Se necessario procederé alia sutura dei margin! alveolar!. . Il mareiale Tablet e' plastico e

roresiste il carico. La sede di innesto deve essere sempre ben vascolarizzata e Il prodotto ben satbilizzato e protetto e
innestato in sede sottoperiostea.

= Applicazione Gel 40

Indicazioni cliniche; OsteoBiol GEL 40 riempetivo 0sseo a bassa viscosita adato al trattamento di tasche parondotali e di

fexessioni gegivali e nel riaizo di seno mascellare per via crestale; puo essere associate a OsteoBiol Gen-Os o OsteoBiol
(s per stabilizzare I'innesto.

Il GEL 40 puo essere utilizzato direttamente nel sito ricevente;se la viscosita risultasse eccessiva, e possibili riscaldare la
sfirgain un bagno di soluzione fisioldgica sterile a 60C° per alcuni minuti. Il materiale puo veicolare biomateriali o farmaci.

= Applicazione Sp-Block Norm, C-Block Hard
ndicazioni cliniche; coadiuvante per la ricostruzione o il recupero parziale o totale do porzione ossee perse, quale
liempitivo O strumento di protezione di difetti ossei non infetti, non sclerotic!, non soggetti a carico e ben irrorati.

prodotto deve essere idratato prima del suo impiego con una consoluzione fisiolégica sterile o con antibiético; quindi puo
esge adattato al sito ricevente, che deve essere accuratamente cruéntate al fine di garantiré una buona irrrorazione
dellinnesto. il prodotto deve essere sempre ben satbilizzato nel site di innesto tramite fissazione di microviti da osteosintesi
esideve proteggere dal rishio di esposizione mediante una membrana/ barriera riassorbibile. La sede di innesto deve
esgesempre ben vascolarizzata e il prodotto ben satbilizzato e protetto e innestato in sede sottoperiostea.

M Materiali di confezionamenté

Lascelta dei confezionamenti € stata determinata da razionali di sicurezza nel senso della minimizzazlone della migrazione di
neteride proveniente dal confezionamento e in base alia capacita dei confezionamenti (in particolare il primarlo) di garantiré
imantenimento delle condizioni di sterilitd. 1 materiali di confezionamento per «Materiale ossea «OsteoBiol» (siringa, blister,
liecore) alie forme diverse» garantiscono la sigillatura durante tutto il periodo di conservazione.

quanto riguarda il processo di sterilizzazione la nuova norma UNI EN ISO 11137-2:06 svincola il confezionamento

pmaio dalle problematiche di attenuazione della radiazlone (ossia e considerata trascurabile e quindi non critica la
mmpasizione del confezionamento ).

Confezionamento Primario e Secondario

& 000 LMPMM (] INFO@CIRMI.RU & WWW.G0SZDRAVNADZOR.RU



Tecnoss

Nomi prodotti

Gen-0s

Gen-Os (Dermo)

Apatos

Sp-Block

C-Block

1 Mp3

Tablet

Gel 0740

Confezionamento primario

flacone
MXXXXFY tappo
ghiera
GCXY
GCXYXX
GSXY tenit
GSXYXX contenitore
GXY
GXYXX

Blister di Alluminio

flacone

AXXXXFY

ASXXXXFY

ACXXXXF

ACXY
ACXYXX
ASXY
ASXYXX
AXY
AXYXX

Blister di Alluminio-Alluminio

Blister di Alluminio-Alluminio

BLEXXY

BLXXY

tappo
Y
ghiera

contenitore

siringa

Blister

Blister di Al-plastica

siringa
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Materiale
Confezionamento
primario

vetro
clorobutile

alluminio

plastica

Alluminio

vetro

clorobutile

alluminio

plastica

Alluminio

Alluminio

polietiiene

PVC trasparente

Alluminio-plastica

polipropilene

Confezionamento
secondario

1 blister Al-plastica

1 blister Al-plastica

1 blister Al-plastica

1 blister Al-plastica

1 blister Al-plastica

1 blister Al-plastica

1 blister Al-plastica

1 blister Al-plastica

1 blister Al-plastica

1 blister Al-Al

1 blister Al-plastica
1 blister Al-plastica
1 blister Al-plastica

1 blister Al-Al

1 blister Al-plastica

Materiale
Confezionamento
secondario

Alluminio-plastica

Alluminio-plastica

Alluminio-plastica

Alluminio-plastica

Alluminio-plastica

Alluminio-plastica

Alluminio-plastica

Alluminio-plastica

Alluminio-plastica

Alluminio-Alluminio

Alluminio-plastica
Alluminio-plastica
Alluminio-plastica

Alluminio-Alluminio

Alluminio-plastica



Tecnoss”

Materiale . Materiale
. . . . . . Confezionamento .
Nomi prodotti Confezionamento primario Confezionamento . Confezionamento
. . secondario .
primario secondario
flacone vetro
lcc tappo clorobutile 1 blister Al-plastica  Alluminio-plastica
ghiera alluminio
Putty
1 blister Al-Al Alluminio-Alluminio
siringa polipropileno
1 blister Al-plastica Alluminio-plastica
Lamina Blister di Alluminio-Alluminio Alluminio 1 blister Al-plastica  Alluminio-plastica
Dual-Block Blister di Alluminio-Alluminio Alluminio 1 blister Al-plastica  Alluminio-plastica
172 Material! usati per jl confezionamentd primario
Flacona, 10 ml - vetro borosilicato neutro, Type Ill, Kimble KT-101, clorobutile Exxon
Ghiera - Alluminio 8011
Aluminum, Al 97.3 -98.9
Iron, Fe 0.60 - 1
Silicon, Si 0.50 - 0.90
Manganese, Mn <0.20
Zinc, Zn < 0.10
Copper, Cu <0.10
Titanium, Ti < 0.080
Chromium, Cr < 0.050
Magnesium, Mg < 0.050
Remainder (each) < 0.050
Remainder (total) <0.15

2 Blister di Alluminio-plastica
Foglia - Alluminio 8011
Film - Polyetilene EltexMed

3 Blister di Alluminio-Alluminio
Foglia - Alluminio 8011

4 Siringa 1, 5 ml; 2,5 ml; 5 ml (per tutti eccetto Putty)

Cillindro, il pistone, il coperchio - Polyetilene EltexMed

5Siringa 2,5 ml; 5 ml (solo per Putty)

Cillindro, il pistone, il coperchio - Polyetilene Purell HP570R

Guarnizione -resina Compound # 7605005

Sringhe tre sono costituiti da un cilindro di gomma del pistone e pistone (pusher pistone) (fig. 1). Tale dispositivo siringa da
lagaranzia che le microparticelle di materiale di cui sono fatti siringhe, non entrafio nel corpo del paziente.
Quando l'impianto I'applicazione di gel avviene attraverso la punta della siringa.
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8. COMPOSIZIONE DELLA FORNITURA

Materiale ossea «OsteoBiol» alle forme diverse» viene fornito in scatole -1 tipo del materiale in blister per ogni scatola
isieme con sticker che viene applicato nella storia clinica del paziente e istruzioni per l'uso . Sulla scatola si indica la
luartita e tipo del materiale.

GenGs Mix, Apatos Mix, Apatos Cortical, Spongiosa Biock (Sp - Biock), C- Block Hard, Dual-Block, Lamina
Sot- 1 pz/scatola
Mp3
a) articoio scatoia/articoio prodotto
A3075FS/ A3025FS, A3015FS/ A3095FS, A3030FS /A3005FS, A3015FE /A3095FE, A3015FE /A3095FE - 3 pz/scatola
b) A3010FS, A3210FS, A3010FE, A3210FE - 1 pz/scatola

Putty

a) articoio scatolaZarticolo prodotto
HPT32S/HPT52S, HPT35S/HPT09S, HPT32E //HPT52E, HPT32E //HPT52E - 3 pz/scatola
b) HPT61S, HPT61E - Ipz/scatola
Gel 4 0 - 3 Pz/Scatola
Tablet
BLEIOS - 6 blocchl/scatola
BLEIOS, BLE21E -2 blocchi/scatola

Materiale ossea «OsteoBiol» alle forme diverse:
. Materiale ossea «OsteoBiol» in granuli:

M1052FS Gen-Os ;- 0, 25 g, nel flacone;
M1005FS Gen-0Os :- 0,5 g, nel flacone;
MIOIOFS Gen-Os :-1,0 g, nel flacone;

M1020FS Gen-Os

M1052FE Gen-Os

M1005FE Gen-Os

MIOIOFE Gen-Os

M1020FE Gen-Os

. A3075FS/ A3025FS mp3 - 0, 25 cm3, in una siringa;
10. A3095FS/ A3015FS mp3 - 0,5 cm33, in una siringa;

11. A3030FS/A3005FS mp3 - 1,0 cm33, in una siringa;
12. A3095FE/A3015FE

©O NGk wdpE
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13. A3030FE /A3005FE mp3 - 1,0 cm33, in una siringa;
14. A3010FS mp3 -2cm 3, jn una siringa;
15. A3210FS mp3 -2 cm 3, in una siringa;
16. A3010FE mp3 - 2 cm 3, jn una siringa;
17. A3210FE mp3 - 2 cm 3, in una siringa;
18. A1005FS Apatos Mix - 0,5 g, nel flacone;
19. AIOIOFS Apatos Mix - 1,0 g, nel flacone;
20. A1020FS Apatos Mix - 2,0 g, nel flacone;
21. AC1005FS Apatos Cortical - 0,5 g, nel flacone;
22. ACIOIOFS Apatos Cortical - 1,0 g, nel flacone;
23. A1005FE Apatos Mix - 0,5 g, nel flacone;
24. AIOIOFE Apatos Mix - 1,0 g, nel flacone;
25. A1020FE Apatos Mix - 2,0 g, nel flacone;
26. A0210FS Apatos Mix - 1,0 g, nel flacone;
27. A0210FE Apatos Mix - 1,0 g, nel flacone.
Il Materiale ossea «OsteoBiol» in forma di pasta:

1 HPT32S/HPT52S Putty - 0,5 g/ 0.25 cm33, inuna siringa;
2. HPT35S/HPT09S Putty - 1,09/ 0, 5cm33, inuna siringa;
3. HPT61S Putty - 2 g/ 1cm33, in una siringa;
4, HPT32E //HPT52E Putty - 0,5 g/ 0,25 cm33, in una siringa;
5. HPT35E/HPTO9E Putty - 1,0 g/ 0,5 cm33, in una siringa;
6. HPT61lE Putty - 2,0 g/ 1cm33, in una siringa.

1. Materiale ossea «OsteoBiol» in forma di gel:
1. 15GEL40S/05GEL40S Gel 40 - 0,5 cm33, in una siringa;
2. 15GEL40E/O5GEL40E Gel 40 - 0,5 cm33, in una siringa.

IV. Materiale ossea «OsteoBiol» in forma di tablet:
1 BLEIOS Tablet - (IOxIOxIOmm), in blister;
2. BLE21S Tablet - (IOXIOXIOmm), in blister;
3. BLE21E Tablet - (IOXIOXIOmm), in blister.

V. Materiale ossea «OsteoBiol» in forma di blocchi ossei:
BNOE Sp - Block Norm - 10x10x10 mm, in blister;
BNIE Sp - Block Norm - 10x10x20 mm, in blister;
BN2E Sp - Block Norm - 10x20x20 mm, in blister;
BNBE Sp - Block Norm - 35x10x5 mm, in blister;
CLH5S C- Block Hard - 5x5 mm, in blister;

CLH7S C- Block Hard - 7x7 mm, in blister;

STS7S Dual-Block - 20x15x5 mm, in blister;

STN5S Dual-Block - 20x10x5 mm, in blister.

VI Materiale ossea «OsteoBiol» «OsteoBiol» in forma di lamina:
LS23FS Lamina Soft -25x35x (0.4-0.6) mm, in blister;
LS25FS Lamina Soft - 25x25x (0.4-0.6) mm, in blister;
LS24FS Lamina Soft - 20x40x (0.4-0.6) mm, in blister;
LS03SS Lamina Soft - 30x30x (2-4) mm, inblister;
LSIOHS Lamina Soft - 35x35x(0.8-1.0) mm, in blister;
LS23FE Lamina Soft - 25x35x (0.4-0.6) mm, in blister;
LS25FE Lamina Soft - 25x25x (0.4-0.6) mm, in blister;
LS24FE Lamina Soft - 20x40x (0.4-0.6) mm, in blister;
. LSO3SE Lamina Soft - 30x30x (2-4) mm, in blister;

10. LS35LS Lamina Soft - 35x35x (1, 0) mm, in blister;

11. LS35LE Lamina Soft - 35x35x(l,0) mm, in blister;

12. LSIOHE Lamina Soft - 35x35x (0.8-1.0) mm, in blister

© N A WD
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9 ETICHETTATURA E CONFEZIONAMENTO
91Sulla confezione primaria deve essere apposta I'etichetta con le seguenti informazioni:
Commerciale gamma di prodotti, con I'opzione di esecuzione, le dimension! o la massa.
nuero di cédice
n° lotto
Utilizzare fino a
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terilizzazione con raggi gamma
are riferimento alie istruzioni per I'uso
Idivieto di riutilizzo
Y di fabbrica
Mice di certificazione di prodotto nell'Unione Europeas.7.2.2 Etichettatura del confezionamento SECONDARIO:
itola Linea OsteoBiol(R):
DStituita da cartoncino verniciato e fustellato nelle seguenti misure:
X360 mm
X0 mm
4x130x24 mm
iOEex18 mm
0x147x50 mm
iaparte superiore e frontale della scatola € stata inserita la stampa della grafica di copertina del catalogo di distribuzione
iXotti, riferito al nome OsteoBiol®.
omtro della scatola per ogni prodotto viene riportato I nome commerciale del prodotto in colore blu.
Ibesso sono stampati in colore nero | simboli grafici di "monouso”, "attenzione leggere Il foglietto illustrativo" e "sterile"
nmeda norma EN 980, oltre alia marcatura CE accompagnata dal numero dell'Organismo Notificato.
retro della scatola riporta in alto Il nome OsteoBiol® e in basso Il logo Ente Certificatore del Sistema Qualité seconde 1SO
Ibe i dati identificativi del fabbricante.
ichetta scatola Linea OsteoBiol®:
ebchetta € costituita da propilene trasparente e adesivo permanente.
tprove di rimozione dell'etichetta, effettuate a 72 ore dalla sua applicazione, hanno dimostrato che l'adesivo utilizzato
emiette I'alterazione della scatola qualora si tentasse di rimuovere l'etichetta, in modo da poter evidenziare un'eventuale
iitativo di contraffazione da parte di terzi.
Jdidetta verra apposta sul lato sinistre per le scatole di dimensioni 34x34x60 mm e 90x70x40 mm. Per la scatola di
imensionl 224x130x24 mm l'etichetta verra apposta sul lato posteriore, mentre sulla scatola 130x147x50 mm sul lato
ttitale, sotto il nome commerciale del prodotto.
fietichetta verranno riportati i seguenti dati:
axiice e nome del prodotto
simbdo "lotto" e relativo numero di lotto
simbdo "data di scadenza" con I'anno e il mese di scadenza
1 snfdo"termdémetro” e temperatura di conservazione
«Hi del fabbricante
1 noHita di sterilizzazione
«iferire all'instruzione
«tachio CE e numero Organismo Notificato
Imballaggio per il trasporto sono le scatole in carta nelle seguenti misure:
i 70x410x430 mm, 440x340x310 mm, 320x230x280 mm, 320x230x90 mm.
irascatola pu6 conteneré una o alcune confezioni del prodotto medico,
betichetta verranno riportati i seguenti dati:
- Nome del fabbricante, stato
- Marchio commerciale del fabbricante
- Nome prodotto e versione
- Data fabbricazione
- Simbolo CE di conformité alie esigenze indicate nelle Direttive EC
- Quantité di prodotti in una scatola
- Proteggere dai raggi solari
- Proteggere il carico da umidité
- Fragilité del carico. Maneggiare con cura

Harcatura e etichettatura.
Silister (imballaggio individuale/primario) si appone un'etichetta riportante le seguenti informazioni:

- Nome prodotto e versione

- Grammatura e/o misura

- Simbolo di cédice prodotto (REF) e numero di lotto
- Data di fabbricazione
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- Data di scadenza

- Campo di temperatura (condizioni di conservazione)
- Numero RU

- Nome e indirizzo del fabbricante

nballaggio blister per i prodotti OsteoBiol® di Tecnoss e una scatola ed etichetta che viene apposta sulla scatola.
satda é costituita da cartoncino verniciato e fustellato nelle seguenti misure:

460 mm
Ji7O40 mm
1(13024 mm
IK6ex18 mm
D1(1448 mm

E parte superiore e frontale della scatola & stata inserita la stampa della grafica di copertina del catalogo di prodotti

FtoBlo®.

IBitro della scatola per ogni prodotto viene riportato in colore blu la versione del prodotto e sopra - I nome del prodotto.
lasso sono stampati in colore nero i simboli grafici di "monouso”, "attenzione leggere Il foglietto illustrativo” e
forilizezione a raggi gamma™ come da norma EN 980, oltre alia marcatura CE accompagnata dal numero dell'Organismo
iato.

MDdella scatola riporta in alto Il nome OsteoBiol® e in basso Il logo del fabbricante (Tecnoss s.r.l.)/ indirizzio, telefono e
bxH fabbricante.
detta scatola:
ichetta & costituita da propilene trasparente e adesivo permanente.
poe di rimozione dell'etichetta, effettuate a 72 ore dalla sua applicazione, hanno dimostrato che I'adesivo utilizzato
nette I'alterazione della scatola qualora si tentasse di rimuovere I'etichetta, in modo da poter evidenziare un'eventuale
riaivodi contraffazione da parte di terzi.
ichetta verra apposta sul lato sinistro per le scatole di dimension! 34x34x60 mm e 90x70x40 mm. Per la scatola di
nersan 224x130x24 mm I'etichetta verra apposta sul lato posteriora, mentre sulla scatola 130x147x50 mm sul iato
Kide sotto il nome commerciale del prodotto.
lechetta verranno riportati i seguenti dati:

Conmerddle gamma di prodotti, con I'opzione di esecuzione, le dimension! o la massa,
whrerodi codice
“lotto
ddad produzione
Uilizzzre fino a
leHnepaTpHbiii gamma da +4 °c a + 40°C
i” registrazione identité
i del produttore (nome e indirizzo della produzione) e I'importatore (l'indirizzo internet e numero di telefono)

liegoimballaggio - scatole di cartone seguenti dimension! : 570x410x430 mm, 440x340x310 mm, 320x230x280 mm,
20230 mm. In essi vengono inseriti uno o piu confezioni MI.

Mdidetta dell'imballaggio di trasporto indicata, le seguenti informazioni:
inomedel produttore, paese;

nadiodel produttore;

roedel prodotto, versione;

diad produzione;

isimbdo di conformité ai requisiti stabiliti nelle linee guida dell'Unione Europea;
inumero di pezzi per confezione;

Raegpere dai raggi solari;

lanéoessité di proteggere il carleo da umidité;

Lafragilité del canco. Gestione attenta, con un carleo;

lideall'interno di ogni scatola & «adesivo», con informazioni sul materiale e istruzioni per l'uso. Il «hollino» incollati nella
latelladel paziente dopo l'intervento chirurgico. SuH'etichetta sono riportati i seguenti dati:
iHore del prodotto, versione

|Srbdodi codice del prodotto (REF) e il numero di lotto (LOT)
ilttilizare fino a
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nome e l'indirizzo del fabbricante

*Marchio CE e i dati di un organismo notificato.

‘Jtrascrizione dei caratteri di marcatura

n ° articolo

n ° lotto

Utilizzare fino a
8

|STE:QLE| La sterilizzazione con raggi gamma

Il divieto di riutilizzo

Intervallo di temperatura

—

Il nome e l'indirizzo del fabbricante

Ce Il codice di certificazione di prodotto nell'Unione Europea
0086

10. CONDIZIONI D'USO

«Veteriale ossea «OsteoBiol» aile forme diverse» viene usato nei istituti terapeutici aile temperature compresse
ta+15 e i 40° C dal specialista studiato e specializzato.

11. PRECAUZIONI SICUREZZA

I prodotto non deve essere utilizzato se la confezione si presenta dannegiata o aperta prima dell'uso; il prodotto e monouso
ecoretaie non deve essere resterilizzato.

12. CONSERVAZIONE

Iprodotto deve essere conservato al riparo da fonti dirette di calore e dai raggi solari, in un luogo asicuto e pulito e aile
tenperature compresse tra +4 e i 40° C, umidita relativa 60-85%.

13.SCADENZA

Lavdidita del prodotto e di anni cinque dalla data di sterilizzazione e la data di scadenza e riportata sia in etichetta che
allaconfezione.

14 .SMALTIMENTO

Incaso di violazione di confezione o dopo la data di scadenza il prodotto deve essere smaltito in conformité alla
tegslazione nazionale in materia di rischio bioldgico di rifiuti sanitari in modo da evitare effetti nocivi suH'ambiente.

15, STERILIZZAZIONE
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sterilizzazione dei prodotti Tecnoss avviene mediante irradiazione a raggi gamma. Resterilizzazione vietata.

16. TRASPORTO
trasporto viene fatto mezzo tutti i tipi di trasporto dell'interno, in conformité con le regoéle di trasporto a temperature
mprese tra + 4° ¢ a +40° C.

17. GARANZIA

toiale osteoplastico per la rigenerazione ossea «OsteoBiol appartiene alia classe B classificazione dei rifiuti medici
toodb regolamentazione sanitaria enepidemiologica 2.1.7.2790-10 (CaHrinH 2.1.7.2790-10).
icaso di violazione di confezione o dopo la data di scadenza il prodotto deve essere smaltito in conformité alla
9slazione nazionale in materia di rischio biolégico di rifiuti sanitari in modo da evitare effetti nocivi suN'ambiente.
irpotenzialmente infetti prodotti medici si consiglia di utilizzare dei contenitori resistenti a perforamento, impermeabile,
lod. Contenitori devono essere collocati vicino di sede interventi medici. Dopo riempimento il contenitore deve essere
filsocon un coperchio, sigllliato con una marcatura appropriata (classe B, rifiuti pericolosi), disinfettato (con una soluzione
feinfettante) e (o) distrutto.

18 RECLAMI

Incaso di reclami si prega contattare il produttore o un rivenditore autorizzato:

Produttore

Tecnoss S.r.l.

Piazza Papa Giovanni XXIII, 2 10094, Giaveno TO Italia.
Tel/Fax: (+39) 011 9377347

infocatecnoss.com

Rivenditore autorizzato:
«Avos», Ltd

109382, Moscow, Sudakova str., 4
Tel: (495)739-50-24;

E-mail: sales@avosdent.ru
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Tecnoss s.r.l.
Opuanyeckunii agpec: Bua MopreH, 34 - 10100 TypuH

<TekcHocc C.p.n.

Mnowaab Nanbl AxosaHHK XXIII, 2 - 10094 OxaseHo (TO)
Homep Hanoronnatenswyka; 07524260010
Ten/pakc;001/937.73.47

WWW.tecnoss.com

/nognuce/

lFonoBHas kKoHTopa: Mnowagb Manbl OxoBaHHu XXIII, 2 - 10094 O>xaBeHo (TO)

Agpec npousBoacTea: BMa MoHTeHepo, 13 - 10050 Koauyue (TO)
Ten/thakc: (+39) 011 9377347
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1. HA3BHAYEHWE
«MaTepuan octeonnactnyeckmii «OsteoBiol®» B pasnnyHbIX BapuaHTax WCMOMHEHUSA» NPUMEHSIIOTCA B
CTOMaTO/IONMY4eCcKOn XMpPYprum B KayecTBe MaTepuanoB, CAyXawux [ANA  KOCTHOM pereHepauuu npwu
XUPYPrMyecknx BmellaTenbCTBax.
MpoayKT oTHOCUTCA K MeAuuMHCKUM u3gennam kKnacca Il B cootBeTcTBMM C npaBunom 17 lMpunoxeHusa IX
OupektnBbl 93/42CEE ¢ nonpaBkamu 2007/47CEE pgna  MeQUUMHCKUX  WU34ENUA, W3rOTOB/IEHHbLIX C
NCMNO/Ib30BaHNEM TKaHeW XXUBOTHOMO MPOUCXOXAEHNS.

2. MPOTMBOIMNOKA3AHWA

He wcnonb3oBaTb [Ansi NauveHToB, CTpajaroWwnx MaTtofiorMsMnu  uavM  3aboneBaHusIMKM, TMpPU KOTOPbIX
NPOTUBOMNOKA3aHO XMPYpruyeckoe BMellaTeNbCTBO, WU ANS MaUMEHTOB C TEKyLlel OCTPON WM XPOHUYECKON
MHpeKuueli (ocTeoMMenuT). He mokasaHo ANs MaUWEHTOB C HapyleHMEeM WMMYHOSOrMYeckoil peakTUBHOCTY
WM C ayTOMMMYHHbBIMW MaToOMOTUSIMW, B YacTHOCTWM B paHHEM AeTCTBE WM MOXWIOM Bo3pacTe. He npumeHaTb
Ha KPYMHbIX cOCyfax WM HepBax, WAM B6AM3M OT HWMX. He MPUMEHSTb HA CKYAHO OpOLWIAEeMbIX y4yacTkax,
HEKPOTUYECKMX UM MHDULMPOBAHHBLIX. He MPUMEHSTb Ha ydacTkax, KoTopble He o6ecneunBaloT CTabuIbLHOCTY
3alUThl NpoayKTa Mocae UMMIaHTaLum.

3. MOBOYHOE AENCTBUE
He o6Hapy>keHo. XOTS npuHsATas cuctemMa 06paboOTKM MoKasana nofaBrfieHMe peakuuii BpaKAebHbIX aHTuTen,
TEM He MeHee, HeJib3A UCKIKYUTb OTAa/lIeHHYH0 BO3MOXHOCTb 3TOro ABJIEHUA.

MPEAYTIPEXXOEHNE

MpoayKT He 6bi1 UCNbITAH Ha NauMeHTKax B daze 6epeMeHHOCTU.

He ponyckaeTcsi NOBTOPHOE MCMONb30BaHUE M MOBTPHOM CTepunansauun.

MpoayKT npefHasHayeH A5 XUPYProB ¢ 60MbWIKMM OMbITOM — paboTbl B 061aCTU KAMHUYECKOW B nepecagku
6romatepuanos. CrneayeT CTPOro c/efoBaTh yKasaHUsIM, MPUBEAEHHbIM B CNEUMANbHON HayyHOW nuTepaType
Mo KceHoTpaHcnnaTaumu, a Tak XXe npuiaraeMoii UHCTPYKUUN.

B KaXZOM OTAEeNbHOM c/yyae MNPUMEHEHUS [AaHHOro MeAMLMHCKOro W34envsi, OTBETCTBEHHOCTb 3a Bbl6op
cnocoba nevyeHnss nauveHTa W BbIGOp 6GUOMaTepuna BO3/MaraeTcs Ha Xupypra, cneuuaiusypyroliero B 3Toi
obnactu.

HacTosilasi MHCTPYKUMs MpefHa3HayeHa A5 MpaBU/bHOTO MNpUMeHeHuss « MaTepuan ocTeonaacTU4ecKuil
«OsteoBiol®» B pa3nNnuHbIX BapuaHTax WcCMNofHeHuss » (manee MatTepuanbl OsteoBiol®). Mepen Hayanom
ncnonb3oBaHus MaTepuanoB OsteoBiol® o06s3aTenbHO 03HAKOMbTECh CO Ccrefylouleld MHCTpyKuuei. [Mepef
npuobpeteHnem MaTepranoB OsteoBiol® Heob6x0AUMO MNPOKOHCY/ILTUPOBATLCA Y OduumanbHOro Aunepa
OTHOCUTENIbHO BUAOB Mpej/laraeMbix MaTepuasoB U BblbpaTb HeOOXOAMMbIE MPU KOHKPETHOI onepauun un ans
KOHKPETHOTO K/AMHWYECKOro cnyvass Martepuanbl. HaumeHoBaHue MaTepuanoB OsteoBiol®, a Takxe ux
KO/IMYECTBEHHAsA COCTaB/IsAOLAA OTMEUEHbl Ha YMaKoBOUYHOl Kopobke. ObpalyaiiTe BHUMaHME Ha MapKUPOBKY.

4. ObLWME OAHHBIE
N3penusa « MaTepuan octeonnactunyecknin «OsteoBiol®» B pasnnyHbIX BapuaHTax WUCMOSIHEHUS» ABNAKOTCA
matepvanamu, cogepxxawumu KosnareH HaTypasbHOro MpoUCXOoXaeHus. VX nonydaroT u3 TKaHel XUBOTHOrO
npoucxoxaeHns (CBUHONO M KOHCKOr0) KOTOpble nosiyvaroT 06paboTKOM KOCTei, YTOObl CBECTM K MUHUMYMY
BO3MOXHOCTb MOBGOYHbIX peakunii UMMYHHOR CUCTEMbI, B YACTHOCTU OTTOPXKEHUE.
Mponssogutenem asnsetca komnaHua CARNI-DOCK S.r.l., pacnonoxeHHas no agpecy:
Str. Manta 5/A ,12030 Lagnasco (CN), Utanus
P.1 / C.F. 05824120017
Ten. 0175.282033
®akc. 0175.282800
E-mail: info@carnidock.it
Mpouecc nponssoacTBa OsteoBiol® - 3TO CEKPeTHbIi U NaTeHTHO-3alWuleHHbI MeTod. Cbipbe OsteoBiol®
noasepraeTcad (PUPMEHHOW TepMUYECKOW U XUMUYEeCKOoW 06paboTkKe ANnA yAaneHWss aHTUreHHbIX KOMMOHEHTOB
CBMHOM M KOHCKOI KOCTM, YeM fJocTuraeTcs uaeasbHas 6MOCOBMECTUMOCTb NPV MepBOi UMNAaHTauun YenoBeky
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(TpeboBaHVe O HOPMMPOBAHUU 3IHAOTOKCUMHOB M OCTATOYHOIO COAEPXKaHUsA MPOTEMHOB MaTepuana >XMBOTHOIO
NPOUCXOXAEHUS HE MNPUMEHMMO). Kpome TOro, TennoBas 06paboTKa OCYLWeCTBAAETCA MNPU  HU3SHUX
Temnepatypax (MeHee 130°C), 4TOObl COXpaHWUTb MaTpuLy KOMnareHa, NPUCYTCTBYIOWYK B reTeposiormyHoi
KOCTW, W, B TO >X€ Bpems, 4UTo6bl M36exaTb Kepamusauum KocTu. llocne o6paboTKM MCXOAHOro Martepuana
nonyyaetca nonycabpukart, KOTOpbIA (Mocne cepum NPOMbIBOK ANA YAa/IeHUs BCEX MCMOJb3yeMbIX XUMUYECKNX
BelecTB) obpabaTbiBaeTCA M YMNaKOBbIBAETCA pas3nyHbIMKU cnocobamu. 3TO cocTaBnsieT OCHOBY [ANs
peanusauuy meauunHckux nsgenuii TECNOSS.

JleyeHne BbINOMHSAETCA C MOMOLWbID 3anaTeHTOBAHHOM MeTOAMKWM, KoTopas nocpeAcTBOM (U3NMYECKUX W
XUMUYECKNX CpeacTB MPUBOAUT K Aerpagauum OpraHnyeckoro KOMMOHEHTa, OTBevalwero 3a BO3HWMKHOBEHMe
WMMYHHOrO OTBETa B OpraHu3sme 4yesoBeka (MeCTHOro wau obuiero), AelcTBYIOLWEro B KayecTBe aHTUreHHOro
BellecTBa. M3genua «MaTepuan ocTeonnactuyeckuii «OsteoBiol®» B pas3nuyHbIX BapuaHTax WCMONHEHUA»
NOSTHOCTLIO pe3opoupyemsbl.

OBLWNE dYHKUMOHANIbHBIE XAPAKTEPNCTUKIN

Gen-0s Mix Mix, Mp3, Apatos, Putty, Gei 40, Tabiet, Sp - Biock , C-Biock Hard, Lamina, Duai-
Biock:

B uyacTHOCTWN, OpraHMYecknii KOMMOHEHT COCTOMT M3 KOMMOHEHTOB BHEK/IETOYHOr0 MaTpuKca COeAUHUTENbHOW
TKaHW MO NPOUCXOXAeHUto (KonnareHa, OCTEOHEKTMHA, CuUanonpoTenHa, [ManypoHOBOM KWCNOTbl U T.4.),
KOTOpble Mocsie BbllleyKa3aHHO 06paboTKM yMeHbLUAKTCA M pacnafarTcsa A0 MOJEKYNSipHOTro ypoBHSA. Torga
OHW CTAHOBSITCA HEAKTUBHbIMW KaK aHTUTeH, He BbI3blBAKOLWIMMYK 3aMyCK MMMYHHOI peakuuun, Korga BCTynawT B
KOHTaAKT C OPraHM3mMOM-X0351IMHOM.

B KOHe4YyHOM cuyeTe, peyb WAET O 3aMeHWUTene KOCTW, KOTOpbI BCTpamBaeTcs B (QU3MOSIOTMYECKMIA MpoLecc
paccacbiBaHuss / pemojenMpoBaHusA, NOAAEP)KMBas MNpPoLEecC HOBOOOpa3oBaHWUs KOCTW (OCTEOKOHAYKTUBHbIE
CBOIACTBA), C Le/Ibl0 MaKCUMasibHOT0 coxXxpaHeHus ob6bema 1 (hOpMbl OPUTMHAIbHOW HedocTalolleld KocTu.
[aHHble M3genus TakXe yyacTBYHOT B (DOPMMPOBAHUM KPOBSIHOTO CryCTKa Ha MecTe MMM/aHTaTta, cnoco6CcTBys
nocnepyolieMy NPOHUKHOBEHWIO PEreHepMpyoLMX U penapupyrowmnx KneTok, ¢ XopowmnumM «BOCCTAHOB/IEHUEM B
nepBoHaya/sibHOM BuAe» HepdocTarouleih KocTu. MpoayKT MOXET CMY>XXUTb HOCUTESIEM SIeKAPCTBEHHbIX CPEACTB U
npenapaTtoB A8 UX AOCTaBKM Ha MeCTO MMMaaHTaTa.

Gen-0s Mix Mix, Mp3, Apatos, Putty, Gei 40, Tabiet, Sp - Block, C-Block Hard

, Lamina, Dual-Block;

N3penns, nonyyeHHble M3 KOCTHbLIX W KOJM/lareHoBbIX MaTpPUKCOB, 6Gnarogapsi eCTECTBEHHOMY MPOUCXOXAEHMIO
MOTyT NPOSABASATb aHTUreMopparnyeckne CBOMCTBa MO MexaHW4Yeckomy Tuny. OCO6EHHO 4YacTo UX MCMONb3YHT B
CTOMaTONOrMKn, B YacTHOCTU, B hopmMe KOCTHbIX rpaHyn (Hanpumep, Gen-Os Mix Mix, Apatos, mp3 u T.n.) um
6710KOB, nocne ypaneHuss 3yba W Mocne XUPYpPruyeckoro BMellaTeNnbCcTBa, fAaXe Yy NauuMeHToB ¢
reMopparvmyeckoli npeapacnosioKeHHOCTbO, Korga 6GuomaTepuasn, MONyyYeHHblli U3  HaTypasbHblli  KOCTH,
crnoco6¢cTBYeT 06pa3oBaHNi0 CrycTKa Ha MecTe ayrMeHTara.

N3penns B hopme KOCTHOIM nacTel (Hanpumep. Putty, Gel,) 6narogaps cogepxkawemycsa B HUX KOMnareHy npu
BBEJEHNN Ha MeCTO MOXXEeT UMeTb 6o/iee ObICTPYH pe3opobunto Npu AelcTBUM Cepun MOHOLMTOB-Makpodaros,
o6/1ieryasi HeoaHrMoreHe3 N Heo-o0CTeOreHes, yrnpaB/sSeMblii 3HAOTENNANbHBIMUA KNETKAMW U 0cTeob1acTamu.
KonnareH, NpucyTCTBYHOLINA B NPOAYKTax, ycuUnMBaeT AeicTBue (hmbpuHa B 06pa30BaHUM KOCTHOrO CrycTka.
EMy npunucbiBalOT XeMOTaKCMUYecKne CBOMCTBA MO OTHOLIEHUIO K cepun hrmbpo-ocTeob1acToB, YTO NPUBOAUT K
hopMMpPOBaHUIO NIACTUHYATONM KOCTM 2 Knacca Ha MecTe ayrMeHTara.

KonnareH Takxe cnocobcTByeT agre3aun n nNusncy TPoMOOLMTOB, KOTOPble MOryT 3aTeM MpuiATM K JIM3ucy c
BblAeNeHneM (hepMeHTa U3 (PaKTOpPOB CBEPTbIBAHUS KPOBM N (DAKTOPOB POCTa, COAepXXalMXcs B HUX, KOTOpble
UrpatT BaXKHYH pPOJSib B pereHepaumm KOoCcTW U TKaHW B LE/IOM.

MOPOLIOK 13 KOCTHOrO MaTpuKca, KOTOpPbI COCTaBNsSeT KOPNYCKY/IAPHYO YacTb M3aenuii, B BUAE KOCTHOW NacTbl
paboTaeT Kak ornopa W noagepxueaeT opMy, CO34aHHYIO XMPYprom wu3 3arotoBku. OH co3gaeT Kapkac, Ha
KOTOpPOM 6yayT 06pa30BbIBaTbCA HOBble KOCTHble MATPUKCbl (OCTEOKOHAYKTMBHOE AENCTBME).

MpoayKT MOXET ObITb UCMO/b30BaH B KAYeCTBE HOCUTENS NTIeKAPCTBEHHbLIX CPEACTB.

5. MPOAYKTbI N X TOPITOBblIE HAMUMEHOBAHINA
"MaTepuan ocTeonnactmyeckuii «OsteoBiol® » aBNSATCA cepueil NPOAYKTOB, KOTOpble MpeAcTaBiAalOT cobol

pPasHOBMAHOCTM OAHOIO U TOro >XXe BWAa KOHKPETHOro MaTpuKkCa, CblpbEBble MaTepuasibl gnd KOTOporo nn6o
TO/IbKO CBMHOIO, /IN60 TOIbKO KOHCKOrO NMPONCXOXXAEHNA.
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Tecnoss”®

Gen-0s Mix Mix Mix: cMecb reTeposiorMyeckoli KonnareHU3npoBaHHOW KOCTWU, pasMep uvacTul OT
0,250 go 1 mM. Gen-Os Mix Derma, Haob60poT, SIBASETCA rpaHy/IMPOBaHHbIM WM NOPOLLKOOBpPAa3HbIM
KOJ/I1areHoMm, MosTyYeHHbIM U3 CBUHOM KOXW.

Apatos Mix, Apatos Cortical; HaHOKpUCTaNIUMYECKUIA rnapokKcuanaTut U OpraHMYecKnin maTpuKc,
pa3mep yvactuy, 0.6-2 Mm

mp3:  KONNareHUW3u3upoBaHHble  TpaHynbl U3  reTeposiornvyeckoi  KOCTW,  NpefBapuTesibHO
yBMaXHeHHble, pa3mep vacTtuy 600-1000 mkM, 1000-2000 MKM

Tablet; xpynkvne popmoBaHHble 6/10KM, COCTOALME U3 U3MENbYEHHOW KOCTU W KONNareHoBOro rens

Gel: renb n3 konnareHa Tuna | u Il ecTecTBEHHOro reteponoruyeckoro npoucxoxgeHusa (Gel 0),
TakXXe AOCTYMHbIA B hopme rpaHyn B cycneHsmmn (Gel 40)

Putty: KkocTHaa nacta M KonnareHoBbll refb

Sp-Block Norm; ry6yaTasd KOCTb MWHepasibHass  HaHOKpuUcTaniuMyeckas  KapboHaTHas
KonnareHu3n3nMpoBaHHas

C-Block Hard: rybyatas KOCTb MWHepanbHas  HaHOKpUCTannyeckas KapboHaTHas
KonnareHn3n3npoBaHHas

Lamina Soft: «kopTukanbHass KOCTb MWHepasibHas  HaHOKpUCTa/Myeckas  KapboHaTHas
KonnareHM3nM3mpoBaHHas, B JopMe NaacTUHOK

Dual-Block; ry6uyatas v KopTuMKanbHas KOCTb MUHepasbHas HaHOKpuUcTai/imyeckas kKapboHaTHas wu
KonnareHn3n3npoBaHHas

BbilleonucaHHble n3fennsa peannsyroTca nog cneyowmmm HauMeHoBaHUAMU N KO4aMU:

'PasHoBugHOCTUNH® ,
Kogbl npoaykTta
Mix XX g
Gen-0s Mix Mix MXXXXFY
Cortical XX g ACXXXXFY
Apatos Mix XX g
AXXXXFY
mp3 A3XXXFY - A2XXXFY
Bnnctep 6 pz
Tablet pop BLEXXY
Bnnctep 1 pz BLXXY
Gel Gel 40 XXGELXXY
Putty HPTXXY
Norm
Sp-Block Norm BNXY
Norm CLNXY
C-Block Hard Soft CLSXY
Hard CLHXY
Lamina Soft LSXXZY
Norm STNXY
Dual-Block Soft STSXY

CumBosbl X, V 1 2 B KOgax NpoayKuum UMeKT cnefytolme 3HaYeHust:

X : mone, coCTosiLLee U3 OHOrO WM HECKO/TbKMX HOMEPOB, KOTOpPblE ONpeAensitoT PasHOBUAHOCTb
2 : ByKBeHHbIi MHAEKC, OMPEAENsIoWMiA TOMLLMHY MaTepuana

V : onpegensieT Bug, KMBOTHOrO (5= CBUHOM, E= KOHCKWIA)

6. MATEPWA/DbI

XapaKTepuUcTuku coipbi«MaTepuan ocTeonnacTuyecknin  «051eoBlol®» B pasM4HbIX BapuaHTax
WCMONHEHUSA» ABMSAETCA WMMIAHTUPYEMBIMA  MEANLUVNHCKAMW  U3LENUAMUM  XKUBOTHOIO MPOUCXOXAEHUSA
(CBMHOrO WM KOHCKOr0), MoslydyaemblMy 06paboTKoi KocTeld. B 06Leid NMHelike OCHOBHbIMY KOMMOHEHTaMM
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Tecnoss

ABNTAKOTCA TnapoKcnanaTtuT n KosnareH, BblgenidemMmble U3 pa3/indHbIX TKaHeli 1 KocTeil. MOXKHO ckasaTtb, YTO
Bce u3genua «KoOCTHble UK KoniareHoBble MaTPUKCbl», B OCHOBHOM, COCTOAT U3 ruapokcuanaruta u
Ko/inareHa.

fmapokcmanaTuT - 3T0 MUHepan ¢ Xummuyecknm coctaBoM Ca5(P04)3(0 H), BxoauT B cocTaB rpynnbl anatuta u
COAEPXMWT TUAPOKCUNbHBIA ocTaTok OH. Kpuctannbl rugpokcManatuta MMeT (OopMy O4YeHb TOHKOWA
LIeCTUYroNbHOM npu3mbl. LiBeT MuMHepana nepemMeHYMB, Hawbosee pacnpocTpaHeH 611efHO->KEeNTbld LBeT.
fmapokcmanaTuT Takke MPOU3BOAUTCSA U MOI/OWLAeTCs OpraHUYeckMMMU TKaHsiMU. Ha camom gene 3TO OAMH U3
OCHOBHbIX KOMMOHEHTOB KOCTEN, Nnexawuii B OCHOBE KasbumeBbix coneii: CaCO3 (kapboHaT kanbumsa), Cas(P04)r
(thbocdhat kanbums) n CaPr ((hTOPUCTLIN KanbLuii).

KonnareH ABAseTcA OCHOBHbIM  6EMIKOM  COeAVMHUTENIbHOM TKaHW Yy  XXUBOTHbIX. 3JTO Haubonee
pacnpoCcTpaHeHHbI 6eI0K y MIEKONUTAKLWMX, Y IOAEA OH cOCTaBnseT OKoso 6% OT macchl Tena. CTPYKTYpHOIA
efMHULell KonnareHa siBNsieTCS TPOMOKO/INareH, 6e10K ¢ MOeKyIsipHON Maccoii okono 285 kf[a. OH cocTouT u3
Tpex nonvMnenTuiHbIX ueneili (kak npaBuno, Ans konnaareHa Tuna | ato gBe uenu anbda 1 v ogHa uenovka
anba 2) co CnupanbHOW CTPYKTYpoi. Tpu LEMNOYKU ONpefensioT HaluuvMe XapakKTepuUCTUK KofjlareHa Kak
TpunenTugaa, OHU YAEPXMBAKTCA BMECTe C MOMOLLbI ABYX TUMOB CBA3ei: BOLOPOAHBLIX U MOMEPEYHbIX CBA3EN
Mexgy Monekynamu nusumHa /  rugpokcunusmHa. CyuwecTByeT MHOXeCTBO BMAOB 6e/KoB, OfHO3Ha4HO
Ha3blBaeMbIX KO/areHoM, U 6enkoB, MMewLWMX NOAUMNENTULHYIO CTPYKTYPY OYEHb CXOXYH CO CTPYKTYpOU
KonnareHa. B HacToswee Bpems B /uTepaType onucaHo 28 TWMOB Ko/ilareHa, B MpPoAyKuuMu Tecnoss
NpUCyTCTBYIOT TUNLI | 1 111.

Tun 1: coctaBnsieT 90% OT 06UWlEero Ko/auuyecTBa KojnareHa M BXOAUT B COCTAB OCHOBHbIX COEAMHUTENbHbIX
TKaHen: KOXW, CYyXOXXWANA, KOCTEN 1 poroBuLbl.

Tun 1ll: nmeeT 60nbLIOE 3HAYeHME B CepAeyHo-cocyaucToli cucteme. Kpome TOro, sIBAsieTCs KO/iareHom
rPaHyNsILMOHHON TKaHW (3aXMB/IEHWE BTOPUYHBLIM HaTsXKeHueMm). [lpon3BoAMTCA ObICTPO U B 6OAbLIUX
Ko/nmyecTBax 0 60/ee NPOYHOro KonjareHa tvna |, Ha KOTOpbI BNOCNEACTBUM 3aMEHSIETCS.

Tak Kak npouecc npoussogcTBa OsteoBiol® ceKpeTHbI U MaTeHTHO-3alMILEHHbIA MEeTOo[, YKasblBaeTCs TOJIbKO
XMIMUYECKWIA COCTaB M OTAEe/IbHbIe NoKasaTenn KavecTBa M 6e3onacHocTu maTpuubl OsteoBiol®:
Xnmmdeckunii coctaB OsteoBiol® maTtpuubl (BblpakaeTcs B %) crefyowpmm obpasom;
BoAbl: 4,0%

opraHuyeckoii matpuupl (T. e. KonnareHa): 22,4%

MUHepan rugpokcuanatut: 73,6%

CocTaB N0 XMUMUYECKMM KOMIMOHEHTaM:

Ca5(P04)3(0H)

Ca 25,7%
P043 35,2%
C 13,6%
H 2,2%

N 2,9%

O (He B cocTaBe P043) 20,4%
Bcero 100%
OTHoweHune Ca/P 1.73

CocTtaB nunuagHoro rens (matepuan gns rugpatauyumn OsteoBiol® B mp3®, OsteoBiol® Putty n OsteoBiol®
Gel40) (aaHHblE BbipaXXeHbl B %0):

(MeTog aHanu3a: ras-Xpomatorpagus/Macc-CnekTpoMeTpus):

MEeTWMOBbIA 3hUp OKTadeUnneHoBon Kucnotbl: 32,4%, HacblleHHble OMera-9->XupHble- KUCNOTbI;

MeTun nanbMuTat: 29,1%, XXMUP C BbICOKUM coAepiXXaHMeM HacbIWeHHbIX KUC/OT;

16-meTun achmp rentafeLuneHoBol KUcnoTbl: 18,7%, XXUp C BbICOKAM COAEpP>XaHUEM HACbILEHHbIX KUCMOT;
MeTunoBbI 3cup 8,11-0KTageunneHoBON KUCNOThl: 7,9%, NOMMHEHACHIWEHHbIE OMera-7->KMpHble KUCMOThI;
MeTuNoBbIA 3hup 13-oKTageuuneHoBon Kucnotel: 3,4%), omera-5-KUpHbIE KUCOThI;

METUNOBbIA 3(hUp MUPUCTUHOBON KUCNOTbI: 2,4%, KNP C BbICOKMM COAEPXAHUEM HACbILEHHbIX KUCMOT;
MEeTWNOBbLIA achmnp 11l-rekcageunneHoBoit Kucnotel: 1,7%, oMera-5-XupHble KUCNOTbI;

MeTuNoBbI 3thup 11-311KO3EHOBON KMCNOThI: 1%, omera-9-unpHasi- KACNoTa;

apyrue (cnegpl): 3,4%;
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B JIMNUAHOM refie NMpUCYTCTBYIOT MOHO- U MOJIMHEHACHIWEHHbIE XWPHbIE KUCMOTbI OMera-5 u omera-7 BWAOB,
HaJe/leHHble MOLLHbIM aHTUOKCUAAHTHbIM AEliCTBMEM W CMOCOBGHOCTLIO YCKOPSITb pereHepauuto knetok. Kpome
TOr0 , NPUCYTCTBYIOT HEHACbILWEHHbIE >XWPHbIE KUCNOTbl OMera-9 BuAa, Croco6Hble YMEHbLWUThL coaepxXaHune
"nnoxoro" xonectepuHa (xonectepuH JIMHM) wn ynyywnTb  ypoBeHb “Xxopolwero" xonectepuHa (J1MBMN
XONeCcTepUH).

Nmerowmeca gaHHbIe 0 NOPUCTOCTU U NIOTHOCTU 051e0B1lol® mMaTpuLbl:
O6was nopuctocTb: 33,1%

BHyTprnyacTnyHasa nopmuctoctb: 21%

PeanbHast nnotHocTb: 2,43 r cm-3

Pasmep nop: 10-400 mMKMm

MopoBoro TMna: BHyTpucoobLarLmnecs

BsizkocTb rens  (Marepuan  yefnaxHeHus  ana  KoaduumMeHT BOAOMOI/IOWEHNS
OsteoBiol® B mp3®, OsteoBiol® Putty n OsteoBiol®

Gel40):

KoHckuin renb: 45,17 MrMa (BuckosmmeTp bpykdmnga)

CBUHUHY renb: 42,56 MMa (Bucko3umeTp bpykdunga)

HavmeHoBaHve MaTepunana

Matepuan octeonnactuyecknii «OsteoBiol®» B Buge 79%

rpaHyn M1010FS / M1010FE GEN-OS MIX MIXMix

Matepuan ocTeonnactuyeckuin  «OsteoBiol®» B 80%
rpaHynax A1005FS/A1005FE Apatos Mix

Matepuan octeonnactnyeckuii «OsteoBiol®» B Buge 78%
rpaHyn AC1010FS Apatos Cortical

Matepnan  ocTeonnactuueckuii  «OsteoBiol®» B  81%
rpaHynax A3030FE/A3005FE Mp3

Matepuan octeonnactuyeckuii «OsteoBiol®» B Buge 56%
6510xk0B BLE21S Tablet

Matepuan octeonnactmyeckuii «OsteoBiol®» B Buge 75%
6n0koB BNOE Sp- Block Norm

Matepuan octeonnactuyeckuii «OsteoBiol®» B Buge  55%
6n0koB B hopme umnmHapa CLH5S C - Block Hard

MaTtepuan  octeonnactuyeckmini «OsteoBiol®» B Buge 71%
nactol HPT61S Putty

Matepuan octeonnactuyeckuii «OsteoBiol®» B Buge 45%
nnactuH LS25FE Lamina Soft

XapaKTepUCTUKN OTAENbHbIX MEeAULWHCKUX N3O0eNUi N NpUMeHeHne

Gen-0s Mix Mix Mix

XapaKTepucTMKN: MUHepanbHass KOCTb HaHOKpUcTanmyeckas KapboHaTHas W KojjareH ecTecTBEHHOro
reTeposIorM4eckoro NPONCX0XAEHNA, NONYYEHHbIE U3 TKaHel MO 3KCKM3UBHON TexHonornm Tecnoss. ABnseTcs
€CTECTBEHHbIM 3aMEHWUTENEM ayTOMOIMMYHON W an/oNOrMYHON KOCTW, KOTOPbIi COXpaHseT Te e camble
BHYTPEHHME CTPYKTypbl (MaTpuKC, nopuctas (opma); OCTEeOKOHAYKTUBEH; pe3opbupyeTtcs; OGUOCOBMECTUM;
TMrPOCKOMUYEH; MOXET BbICTyNaTb HOCUTENEM JIEKAPCTBEHHbLIX MPenapaTos.

MpuMmeHeHme: KonnareHM3mpoBaHHoe  3arnojiIHeHUNe HEVH(ULNPOBAHHbIX KOCTHbIX  AetheKToB, He
CK/IePOTUYECKMX, HE MOABEPralOMXCA HArpy3ke W XOPOLIO YB/TaXKHSOLWMXCS.

Matepunan Gen-Os Mix Mix Derma wumeeT obpaTHble XapakKTepPUCTUKW. ITO W3Me/IbYeHHbIi KON/areHoBblIi
MaTpUKC, COCTOSILMIA M3 KonnareHa Tunos | n Il M NONMHEHACLIWEHHbIX XXUPHbIX KUCNOT, MOIyYEHHbIX W3
TKaHeil no 3KCKN3UBHOIM TexHosnorun Tecnoss. BMOcOBMeCTMM, pe3op6upyeTcsl, FMrPOCKOMUYeH, BAUSieT Ha
pybueBaHMe, MOXET C/YXWUTb HOCMTeNeM BblOpaHHbIX /IEKAPCTBEHHbIX CPeACTB, MpeAHasHayeH Ans
KONNareHN3npoBaHHOrO0 3arno/IHeHMs HEeWH(UUMPOBAHHbLIX KOCTHbIX AeeKTOB, He CKNepoTUYECKUX, He
NnoJABEPratoLWUXca Harpyske 1 XOpOoLO YBNaXKHSOLWNXCS.
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Apatos (Mix. Cortical) (HaHOKpuCTaN/IMYECKNA TMAPOKCManaTUT KapboHaTHbIA U OpraHWYeckuii MaTpuKC,
pasmep yvacTtuy, 0,6-2 Mm)

XapaKTepucTuKn: Kak ykasaHo Bbille

MpyMeHeHne: Kak yka3aHo Bblille

Mp3

KONnareHn3n3MpoBaHHbIE FpaHysbl U3 reTeposiornyeckoi KocTu, npeaBapuTesibHO YBIaXHEHHbIe
XapaKTepucTuku: KonnareHU3n3npoBaHHble [paHysibl eCTEeCTBEHHOr0 TreTeposiorMyeckoro MnpoUCXOoXAeHuWs.
OCTeOKOHAYKTUBEH; pe3opbupyeTcs; 6GUOCOBMECTUM; MOXET CNYXWUTb HOCUTESIEM BblOpaHHbIX /IeKapCTBEHHbIX
CpefcTB.

MNpumeHeHWe: 3anofIHEHNE HEMHPULNPOBAHHbLIX KOCTHbIX Ae(eKTOB, He CKNepOTUYECKMX, He MoABepraroLmxcs
Harpyske u XOpOoLLO YBAAXHSOLUXCS.

Tablet

Xpynkue popMoBaHHble 6/10KM, COCTOSALWME U3 U3MESIbYEHHON KOCTW WM KONNareHoBOro rens, pasmep yvactuy <
0,300 mm.

XapaKTepucTnKn: Kak ykasaHo Bbille

MNprvMeHeHWe: nocne ypaneHua 3yba uwAM  Opyroro XMpypruyeckoro BMewlaTenbCTBa, [AnA vy C
npeapacnofioXXeHHOCTbIO K KpoBOTedeHUsM (AvabeTuku, nwogn c 3aboneBaHusMU  cepgua, nonyvawolme
aHTUKOArynsiHTbl, C reMouanen, ¢ TpoMboLMTONEeHNen): B 3TUX C/ydasx «BMNOKU» B COCTOSAHMM OCTAHOBUTb
KpOBOTEYEHME W 3anofIHUTb NOMOCTU Aaxke 6e3 HaNoXKEeHUS LLIBOB Ha Kpasi.

Sp-Block Norm

3aroToBKM U3 ry6yaToil KOcTn B BuAe G/10KOB.

XapaKTepucTUKU: KOCTb MUHepasibHas HaHoKpucTanamMyeckas KapboHaTHas MW KonnareHusnsnpoBaHHas,
noslyyeHHass W©3 KOCTHOW reTeposiorMyeckoli TKaHuM ry6yatoro Tuna, o6paboTaHHON MO 3KCKIH3UBHOM
TexHonorum Tecnoss. ABNSeTCA eCTeCTBEHHbIM 3aMeHUTesIeM ayTONI0OMMYHON W anfofiorMYHON KOCTU, KOTOPbIi
COXpaHsieT Te e camble BHYTpPEeHHWe CTpPyKTypbl (MaTpukc, nopuctasa dopma); OCTeOKOHAYKTUBEH;
pe3opbupyeTcs; GUOCOBMECTUM; FTMIPOCKOMMUYEH; MOXET BbICTyNnaTb HOCUTENEM JIeKapCTBEHHbIX NpenapaTos.
®opmatbl: NORM: cTeneHb MUHepanu3aumm CpefHsisl; >KeCTKOCTb 3aroToBKM 6/M3Ka K HaTypanbHOM KOCTW.
SOFT: cTeneHb MWHepanM3auun MeHblle; 3aroToBkuM rubkue. HARD: cTeneHb MuHepanusaumm 6nmuska K
HaTypa/lbHOl KOCTM U TpabeKynsipHoe BeLecTBO HaTypaslbHOW ry6uyaToli kocTu 6osee MNOTHOe, 3aroToBKa
KEcTKasn. Bce dhopmaTbl yMEPEHHO PEHTIEHOKOHTPACTHbIE.

MPUMEHEHWE: BcnomoraTtenbHble BewecTtBa A1 PEKOHCTPYKUUM  WAW  YaCTUYHOro  WAW  MOJIHOro
BOCCTAHOB/IEHUSI YyTPAYEHHbIX YacTeil KOCTU, KOTOPbIMW 3amnoNHAKT HEUH(MULMPOBAHHbIE KOCTHble AedeKTbl, He
CK/IepoThYecKune, He noABeprarolimnecs Harpyske u XopoLlo YBaXHSOLWMeCs.

C-Block Hard

3aroToBkM M3 rybyaToil KoCTM B BuAe UUAMHAPA, MNOJMYYEHHblE W3 HAHOKPUCTAN/IM4YecKol KapboHaTHON wu
KONNareHU3MpoBaHHOM MUHepasbHOMW KOCTW, MOJIyYEeHHON W3 KOCTHOM reTeposiormyeckoil TkaHu ryéuyatoro
TMna.

XapaKTepucTuKN: Kak yKasaHo Bbille

MpyMeHeHne: Kak yKa3zaHo Bbllle

Gel 40

refb U3 KonnareHa tuna | u Il eCTeCTBEHHOro reTeposiorMyeckoro MNPOUCXOXAEHUSA € rpaHynaMv uin 6e3 Hux
B CYCMEH3UMN.

XapakTepucTuku: u3genus BbiCTynawT B dopme rens npu Temnepatype Huxe 30°C; npu 6onee BbICOKUX
TemnepaTypax BfI3KOCTb MPOAYKTOB YMeHbllaeTcs, 4YTo obneryaeT WX CMelluMBaHWe C BogopacTBOpuMbIMU /
YKMPOpacTBOPMMbIMU IEKAapPCTBEHHBIMU NpenapaTamn. Bce npofykTbl cemelicTBa Gel nogxonaT Aons BHYTPEHHEro
W  BHELHEro K/AWHMYECKOrO  WCMOMb30BaHWA B Ka4yecTBe W3A4euiA € MPOTUBOBOCMA/IMTE/NbHbLIMU,
3yTpOhUYECKMMHN, aHTUOKCUAAHTHLIMW  CBOMCTBaMM, CMOCOGCTBYIOLWMX pybuUeBaHUD. 3TO CBfA3@HO C
cogepXaHvem MOJIMHEHACLIWEHHbIX XXMUPHbIX KUCIOT psaga omera-3 W 0N1eMHOBON-NIMHONEBOM  KUC/OTbI,
NpucyTCTBYIOLWMX B NPoAyKTe. bnarogaps uMX aHTUMOKCMAAHTHOMY [AENCTBUIO Ha CBO6GOAHble pafuKasbl refb
oKa3blBaeT cofeiicTBMe B pereHepauumy TkaHW. bnarogaps no6aBneHWi0 B refib reTeposornyeckom KocTu OH
yyacTBYyeT B pereHepauuy KOCTHOM TKaHW.

MpuMeHeHWe: NapofoHTONOMUSA, WMMAAHTONOMMSA, U BO BCEX Cly4vasx, Korga 3aTto TpebyeTcsa UCNoNb3oBaHue
3YyTPOHNYECKUX N PAHO3KMBASAIOLWMX CBOWCTB KoMareHa, Hanpumep.

MpoAyKT MOXEeT OblTb WCMOMb30BaH OTAEMbHO WM B COYETaHUW C ApYyrMMu GuomaTepuanamm NHENRKu
OsteoBiol® wnu nuHenkn Tecnoss.

Putty
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KocTHaa nacta u KonnareHoBbIin refb

XapaKTepucTUKN: KONAareHoBbli KOMMNOHEHT, cocTosAwwmnin m3 OsteoBiol® Gel O, matpukca u3 konnareHa | n Il
TMNa, MOMUHEHACHIWEHHbIX >XWUPHbIX KWUCAOT omMera-3 W OfIEMHOBOMN-MHONEBOW KUCNOThl, OKa3blBaLNX
aHTUOKCUAAHTHOEe AeiicTBMe Ha cBOBGOAHble pajukasbl, YTO MOIE3HO BO BPEMS pereHepauum TKaHeil.
KOMMNOHEHT 13 reTeponornyeckon KocTu genaeT MNPOAYKT NOAXOAAWMM ANA pereHepaumm KOCTHOW TKaHMu,
MOCKO/IbKY OH obecrneunBaeT Kapkac M Cnocob6CTBYeT BOCCTAHOB/EHMIO. Pe3opbuus atoro 6GuomaTepuana nget
Mo OCTeOoKNacTU4YeCKOMY TUMY U U HaNoMUHaeT npouecc U3N0a0rMyeckoro 06HOBMEHUSA KOCTU.

MprvMeHeHWe: B cTOMATONOrMM OH UCMOMb3YETCA B KAaYecTBE a/ibBEONSAPHOr0 HanoNHUTENs ANAS MMMAaHTaToB
nocsne aKCTpakummM, KOTOopbli obneryaeT NepBUYHYIO CTABUILHOCTb; ANSA IeYEHUS PACXOXAEHUS KpaeB paHbl U
NepuMMNAaHTUTOB; KaK KOCTHbI 3anofiHATeb Mocne yaaneHus 3y60B, rpaHyneM, OAOHTOreHHbIX KUCT W
pacwiennieHns rpebHs; HocuTeslb IEKAPCTBEHHbIX CPEeACTB U KOCTHbIX 3aMeHUTeNen B rpaHynax.

Lamina Soft

3arotoBku B (OpMe MAacTWH, NONYYEHHble M3 HAaHOKPUCTaIMYEeCKoW KapboHaTHON M KonniareHU3npoBaHHOW
MUHepasibHOW KOCTU, MOYYEHHON M3 KOCTHOW reTeposiorMyeckoin TKaHn KOPTUKasIbHOro Tuna.

XapaKTepuUcTMKN: KOCTHbIA HamnofHUTENb C OCTEOKOHAYKTUBHLIMU M OCTEOUHAYKTUBHLIMK CBOMNCTBaMU, KOTOPBIN
MOXEeT 3aMeHWUTb ayTOJIOTMYHYI0 KOCTb BO BCEX C/lydasxX MepBUYHOrO UM BTOPUYHOIO OTCYTCTBUSA KOCTU, B
YaCTHOCTW Mocne yganeHus 3yba, rpaHynemMbl, OAOHTOrEHHbIX KUCT, MepesioMa no TUMNY «MBOBOrO MpyTa», npwu
yCTaHOBKe MMMaHTata cpasy nocne yganeHus, 4to obseryaet nepBUYHY0 CTabUIbHOCTb UMMIaHTaTa.
MprvMeHeHne: BcnomoratesibHOe BeLecTBO A1 PEKOHCTPYKUMM WANM YacTUYHOW WAM MOMHOW pekynepawumu
OTCYTCTBYIOLMX YacTelhi KOCTM B Ka4yecTBe HANOMHUTENA WM WHCTPYMeHTa 3aluTbl HeUH(ULMPOBAHHbLIX
KOCTHbIX Ae(DeKTOB, HECKNEePOTUYECKNX M XOPOLLO YBNAXKHAIOLLMXCS.

Dual-Block

MpepBapnTeIbHO CHOPMOBAHHbIN KOPTUKaNbHO-Ty64aTblii KOCTHbIA MaTpUKC.

XapaKTepucTuKu: KOCTb MuHepasbHas HaHoOKpucTaniMyeckas KapboHaTHas U KonnareHususuMpoBaHHas,
noslydeHHass M3 KOCTHOW reTeposiorMyeckoin TKaHW Tryb64yaToro M KOPTUKaNbHOro Tuna, 06paboTaHHOW Mo
9KCK/IIO3UBHON TeXHONOrMmM Tecnoss. FABNAETCA eCTeCTBEHHbIM 3aMeHUTesleM ayTONIorMYHON U annofornyHom
KOCTW, KOTOpbIA CcOXpaHsAeT Te )>kKe caMble BHYTPEHHue CTPYKTypbl (MaTpukc, nopuctas opma);
OCTEOKOHAYKTUBEH;  pe3opbupyeTcs; OMOCOBMECTMM;  TUFPOCKOMUYEH;  MOXET  BbICTyNnaTtb  HOCUTENEM
JNleKapCTBEHHbIX Npenapartos.

®opmatbl: NORM (Tonbko AN 60NbHUYHOMO PbIHKA): CTEMeHb MUHEepasM3auuun CpefHss; XXeCTKOCTb 3aroTOBKU
6nmM3ka K HaTypanbHoi koctu. SOFT: cTeneHb MWHepanu3auuuM MeHbllue; 3aroToBKM rnbkve. Bce dopmathbl
YMEPEHHO PEHTreHOKOHTpAaCTHbIE.

MNpvMeHeHne: BCMomMoraTesibHOE BELWECTBO A1 PEKOHCTPYKUUM WAM YaCTMYHOW WAM MOJIHOW pekynepaumu
OTCYTCTBYIOLIMX YacTeidi KOCTM B KayeCcTBe HaMo/HUTEeNss HeUHUUUPOBAHHbLIX KOCTHbIX Ae(EeKTOB.

OpueHTn
BapuaHT POBOYHO
ApTUKYN HanmeHoBaHve OnucaHue ncnonHexus/ YnakoBka e Bpemsd
pasmep paccacbl
BaHWA
CBnn o Ko CKWii YHuBepCaibHbIE  MaTepuan B rpaHynax c
cofiep>kaHnem KonnareHa
100% rpaHyiMpoBaHHas
CMeCb,  KOnnareH coxpaHeH. [paHysibl
M1052FS M1052FE Gen-0Os Mix Mix IpaHy/bl co 250-1000 MKM
cnaboBbIpaXXeHHOM +10% 0,25 r,
PEHTreHOKOHTPACTHOCTbLIO ®niakoH
100% rpaHyn1poBaHHas
CMeCb, KO/JlareH CcoxpaHeH,  TpaHysbl
M21005FS M1005FE Gen-0s Mix Mix rpaHysbl co 250-1000 MKM
CNaboBbIPaXKEHHOM +10% 0,5 r £5%;
PEHTreHOKOHTPaCTHOCTbLIO ®niakoH v 4
100%  rpaHynMpoBaHHas MecaLa
CMecCb,KonnareH coxpaHeH,  [paHy/bl 11 +5%:
M1010FS M1010FE Gen-0s Mix Mix rpaHynbl co 250-1000 MKM o
o ®naxoH
cnaboBbIpaXeHHOo +10%
PEHTreHOKOHTPACTHOCTLIO
100% rpaHyn1poBaHHas
o CMeCb, KonniareH coxpaHeH rpaynbl 2,0 1 £5%;
M1020FS M1020FE Gen-0s Mix Mix ' '’ 250-1000 MKM ! T

rpaHysbl co PriakoH
pany. y +10%
CNnaboBbIpaXXeHHO
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A3075FS

A3015FS

A3030FS/A300
5FS

A3010FS

A3210FS

CBUHOW

A1005FS

AIOIOFS

A1020FS

A0210FS

AC1005FS

ACIOIOFS

CBUHOM

HPT32S/HPT5
2S

A3015FE

A3030FE/A300
5FE

A3010FE

A3210FE

KoHCcKMi

A1005FE

AIOIOFE

A1020FE

AO0210FE

KoHCKM

HPT32E

Mp3

Mp3

Mp3

Mp3 600-1000

Mp3 1000-2000

YHuBepcasbHbIi MaTepuan B

KonnareHa

Apatos mix

Apatos mix

Apatos mix

Apatos mix 1000-
2000

Apatos cortical

Apatos cortical

MaTtepuan B
KonnareHa

Putty
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Buae

PEHTreHOKOHTPaCTHOCTbIO

90% rpaHy/IMpoBaHHO
cvecn, 10% konnareHoBOro
rena  OsteoBiol® Gel O.

KonnareH coxpaHeH

90% rpaHyIMpoBaHHoO
cvecn, 10% konnareHoBOro
rena  OsteoBiol® Gel O.

KonnareH coxpaHeH

90% rpaHyIMpoBaHHO
cvecn, 10% konnareHoBOro
rena  OsteoBiol® Gel O.

KonnareH coxpaHeH

90% rpaHyIMpoBaHHO
cvecn, 10% konnareHoBOro
rena  OsteoBiol® Gel O.

KonnareH coxpaHeH

90% rpaHyIMpoBaHHoOM
cvecn, 10% KonnareHoBOro
rena  OsteoBiol® Gel O.

KonnareH coxpaHeH

rpaHynax 6es

100% ['eTeponornyHas
KOPTUKa/IbHO -ryéyatas
KOCTHas cmecb. KonnareH He
COXpaHeH. Ka-KoHTpacTHble
rpaHy/bl rugpokcmanarmra
100%I eTeponornyHas
KOPTUK&/IbHO - rybyaras
KOCTHas cmecb. KonnareH He
COXpaHeH. KA-KOHTpacTHble
rpaHysbl rugpokcmanarmra
100%l eTeponornyHas
KOpPTUKa/IbHO - rybyaras
KocTHas cwmecb. KonnareH He
COXpaHeH. Ka-KoHTpacTHble
rpaHy/bl rugpokcmanaruta
100% ['eTeponornyHas
KOpTUKa/IbHO - rybuartas
KOCTHas cmecb. KonnareH He
COXpaHeH. RQg-KOHTpacTHble
rpaHy/bl rugpokcuanarmTa.
100% ['eTeponornyHas
KOpTUKasibHas KOCTb.
KonnareH He coxpaHeH, Ka-
KOHTpacTHble rpaHy/bi
rmgpokcmanarmTa

100% ['eTeponornyHas
KOpTUKasibHas KOCTb.
KonnareH He coxpaHeH. Ka-
KOHTpacTHble rpaHysbi
rmgpokcuanaruta

nactbl C copgep>XaHwuem
['eTeponornyHas
KOpTMKa/IbHO-Ty6yaTtas
npegsapuTesbHO
yBNaXXHEHHas
KonnareHcogepxatias
KoaHad nacta.  KonnareH

rpaHynbl,
npefsapuTesibHO
YBNaXHEHHbIE
600-1000

+10%

MKM

'paHynsbl,
npegsaputesibHo
YBNaXXHEHHbIE
600-1000

+10%

MKM

paHynsbl,
npefsapuTesibHO
YBNaXHEHHbIE
600-1000

+10%

MKM

'paHy”nbl,
npefsaputeniLHO
YBNaXXHEHHblE
600-1000

+10%

'paHynbl,
npefsapuTesibHo
YBNaXHEHHbIE
1000-2000
+10%

MKM

MKM

'paHynbl
600-1000
+10%

MKM

IpaHynbl
600-1000
+10%

MKM

'paHynbl
600-1000
+10%

MKM

'paHynbl
1000-2000
+10%

MKM

I'paHynbl
600-1000
+10%

MKM

paHynbl  600-1000

MKM £10%

MacTa
0o 300 Mmkm £10%

0.25
+5%;
LWnpuw,

cmM3

0.5 cm3
+5%;
LWnpuw,

1.0 cm3
+5%,
LWnpuy,

2 cm3
+5%;
LWnpuy,

2 cmM3 5%;
LWnpuy,

05 r 5%
P 1akoH

1r 5%
PiakoH

21 5%
P 1akoH

1r 5%
dakoH

05 r 5%
P 1akoH

1r 5%
dakoH

0.25 cm3;
0,5 r £5%;
LWnpuy,

A 5
Mecsues
« 5
mecsy,
a

A 4
MecsL|
a
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HPT35S/HPTO HPT35E/HPTO

9s 9E Putty

HPT61S HPT61E Putty

CBWHoOIA KoHcKuiA

15GEL40S/05G

EL40S 15GEL40E

Gel 40

POST-EXTRACTIVE maTtepuan

BLEIOS - Tablet

BLE21S BLE21E Tablet

CBUHOW KoHcknii KocTHble Bnoku

- BNOE Sp - Block Norm

Sp - Block Norm
- BNIE

Sp - Block Norm
- BN2E

Sp - Block Norm
- BN8E

C-Block Hard
CLH5S -

C-Block Hard
CLH7S -

& 000 LMPMM (] INFO@CIRMI.RU & WWW.G0SZDRAVNADZOR.RU

20%
rens

coxpaHeH +
KonareHoBoro
OsteBlolGel 0
leTeponornyHas
KOpTUKasibHO-ry6uyaras
npeasapuTesbHO
yBI&XXHEHHasA
KonnareHcogepatuas
KocTHasa  nacta.  KonnareH
coxpaHeH + 20%
KOJ/1areHoBoro rens
OsteBlolGel 0

['eTeponornyHas
KOpTUKasibHO-ry6yaras
npeasaputenHO
yBIaXKHEHHas
KonnareHcogepxatias
KocTHasa  nacta.  KonnareH
coxpaHeH Y 20%
KOJ/1areHoBoro rens
OsteBlolGel 0

Matepuan B Bufe rens c cofep>kaHvem KosnnareHa

reTeponornyHbIii
KOPTUKaNbHO-Ty6uaThbIii
npeasapuTesnbHO
YBNKHEHHbIV
KonnareHcozepxaLLuii
KOCTHbIA  refb. KonnareH
COXpPaHEeH.

60% rpaHy/IMpoBaHHOl CMecH,
40%
KonareHoBoro
OsteBlolGel 0.

rensa

['eTeponornyHas
KOpTUKasibHO-ry6yaTtas
KocTHas

cmecb, KonnareH
CoxpaHeH.
BbICYLLEHHbI 610K
100% KoCTHas cmecb
[eTeponornyHas
KOpTUKa/ibHO-rybyaTtas
KoCcTHas

cMecb. KonnareH
CoxpaHeH.
BbICYLLEHHbIA 610K
100% KOCTHas
(FOXHOXtOMM)

Xpynkwii

Xpynkuii

CMecCb

100% rybuyaras
KonnareH coxpaHeH
YKecTknii BbICYLLEHHbIN 610K
100% rybuaras KOCTb.
KonnareH coxpaHeH

YKecTkuii BbICYLLEHHbIN 610K
100% rybuyaras KOCTb.
KonnareH coxpaHeH

YKecTknii BbICYLLEHHbIN 610K
100% rybuaras KOCTb.
KonnareH coxpaHeH

YKecTkuii BbICYLLEHHbIN 610K
100% rybuaras KOab.
KonnareH coxpaHeH

YKecTknii BbICYLLEHHbIN 610K
100% rybuyaras KOCTb,
KonnareH coxpaHeH

XKecTknii BbICYLLEHHbIN 610K

KOCTb.

Macta
no 300 mkm £10%

Macta
0o 300 mkm £10%

lenb

Brok

(FOXOXOMM)
+10%

Bnok
(FOXOxtOmMm)
+10%

Brok

10x10x10 mm +10%

Brok
10x10x20 mMm

Brok
10x20x20 mm +10%
Brok

35x10x5 Mm +10%

Bnok B  copme
unuHapa
5x5mMm +10%
Bnok B  dopme
unnHapa

7xX7 mm £10%

05¢cm3; 1r
+5%;
LWnpuw,

1 cm3 +5%;
2 r 5%;
LWnpuw,

0.5 cm3
+5%
LWnpuy,

6 6110K0B
Bnunctep

2 610Ka
Bnunctep

Brvctep
Brnvctep
Brvctep
Brivctep

Brvctep

Brvctep

MecsiL

mecsy,

MecsiLy
eB
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B/I0K reTeposornyHoii
KOPTUKa/IbHO-TyGUaTon  KOCTU

o Bnok
NSTS7S - Dual-Block 100%. 5 B‘tjlcyLIJeHHbII/I, 20x15x5 MM +10%
N30THYTBIN, MATKWUi
KonnareH coxpaHeH Bnunctep
B/IOK reTeponornyHoi
KOPTUKa/IbHO-Ty64aToli  KoCcTu
100% BbICyLUEeHHbIR,  BroK
STNSS ) Dual-Block N30THYTbINA, TBEpAbI, ¢ 20x10x5 mm +10%
KonnareHom
KonnareH coxpaHeH Bnvctep
CBUHO KoHCKMI MnacTuHebl
100% KOpTUKanbHaA KOCTb.
XecTkas BbICYyLLIEHHASA
nnacTuHa, MnactnHa
LS23FS LS23FE Lamina Soft nocne cMaumBaHusa  25x35x(0.4-0.6) MM
CTaHOBUTCA +10%
TMOKOA.
BbicylweHHas OBanbHas, Brnvctep
100% KopTuKanibHaa  KocMb.
XecTkas BbICYyLLIEHHAA
MnactnHa
LS25FS LS25FE Lamina Soft nnacTAra, 25x25x(0.4-0.6) MM
nocne cMauvBaHus
+10%
CTaHOBUTCA
rnM6Koii.BricylueHHas Brnuctep
100% KOpTUKasibHas KOCTb.
XecTkas BbICYyLLIEHHASA
nnacTuHa, MnactnHa
LS24FS LS24FE Lamina Soft nocne cmaumBaHus  20x40x(0.4-0.6) Mm
CTaHOBUTCSA +10% n 56
rMOKOIA. Mec;”_"
BbicylueHHasA Bnnctep eB
100% KOpTMKasibHas KOCTb.
XecTkas BbICYyLLEHHas
nnacTuHa, MnactnHa
LS03sS LSO3SE Lamina Soft nocne cMmauuBaHua  30x30x(2-4) MM
CTaHOBUTCA +10%
TMOKOIA.
BbicyLueHHas, Bnnctep
100% KOpTMKasibHas KOCTb.
BblcyLleHHast niacTuHa,
MnactnHa
LS35LS LS35LE Lamina Soft rocne CMAUNMBAHMA  35,35%(1,0) MM
CTaHOBUTCA
o +10%
rMOKOIA. BolcyLeHHas
nonymsrkas Bnvnctep
100% KopTUKasibHass KOCTb.  [nacTuHa
LS10HS LS10HE Lamina Soft XecTkas BbicyleHHaa  35x35x(0.8-1.0) mm
nnacTnHa +10% Bnvctep

* PaccacbiBaHue MaTepuana MoXeT I'IOTpGGOBaTb 6onee ANNTEeNbHOIro BpeMeHun B 3aBUCUMOCT U oTob6nacTnumMniaHTaTa.
7. MPUMEHEHWME NPOAYKTOB TECNOSS
MpunmeHeHne Gen-0s Mix

KnnHunyeckune

noKasaHwus:

KonnareHHbii

3anoJ/iIHnTEe b

KOCTHbIX

HEeCKNepoTnyecKnx, He noasepraemMbiX Harpyskam U Xopowo opollaeMbIX.

aedekTos,

HEeVHULUPOBAHHBIX,

OsteoBiol® Gen-Os Mix Mix fomkeH 6biTb Mepef MCNOAb30BaHUEM CMOYEH CTEPUSIbHbIM (PU3MONOTMUYECKUM
pacTBOPOM W/WAN KPOBbIKO NauuMeHTa, W/UNM NeKapcTBEHHbIM CPeACTBOM, BblOpaHHbIM A1 Tuna onepaluu.
Kpome TOro, ansa ob6ecrneyeHusa 6onee ypobHOro obpaweHnms ¢ HuMm OsteoBiol® Gen-Os Mix Mix moxeT
cmewmBaTbes ¢ OsteoBiol® Gel 0: nonyyaemy Takum obpa3om nacty cfiefyeT HaHOCUTb Ha Y4yacTOK-
peLunueHT ¢ MOMOLLbI WnaTenss WM CTEPWILHOrO  wWnpuua Ans 6uomaTepuanoB, B MOAHAAKOCTHUYHYIO
ob6nacte. O6nacTe uUMMAaHTaTa AO/MKHA ObiTb XOPOLIO BacKy/isipy3oBaHa W MPOAYKT XOPOLIO 3aKpernsieH u
3aLnLLeH.
= TllpumeHeHmne Apatos (Mix, Corticai)

KnuHnyeckmne nokasaHusi: 3anofiHATeNb KOCTHbIX Ae(EKTOB, HEUMH(ULMPOBAHHbLIX, HECK/IEPOTUYECKMX, He
nofBepraemblX Harpy3kam U XOpOLIO OpOLLaeMbIX.
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Tecnoss”

Apatos B rpaHynax Jo/mKeH 6biTb Mepej MCNo/ib30BaHMEM CMOYEH CTEPW/IbHBIM (PU3NOMOTMYECKUM PACTBOPOM
W/Vnu KpoBblO MNauueHTa, W/Wan NeKapCTBEHHbIM CPeACTBOM, BblOpaHHbIM Ans Tuna onepauuu. Kpome Toro,
Ans obecneyeHns 6osee yaobHoro o6palieHns ¢ HUM OsteoBiol® Apatos moxeT cmewwmBatbes ¢ OsteoBiol®
Gel 0: monyyaemyr Takum 06pa3oM MacTy cnefyeT HAaHOCUTb Ha Y4acTOK- PeLUNUEHT C MOMOLLbI WwnaTens um
CTEpPUIbHOrO LWNpuua Ans 6uomarepuanos, B NOAHAAKOCTHUYHYH 061acTb.
Apatos Sp-Block Norm pomkeH 6biITb nepef WCNOMb30BaHMEM CMOYEH CTEPW/IbHBIM (OM3UOIOTNYECKUM
pacTBOPOM MM @aHTUOMOTUKOM; 3aTEM MOXHO HAHOCUTb €r0 Ha y4yacTOK - PeuunueHT, KOTOPbIA A0/KEeH ObiTb
TUlaTeNbHO CMO4YEeH KpOBbHD A1 obecnevyeHus Hadfexallero opolweHus wumnnaHTata. [poaykT cnepyet
06a3aTeNlbHO 3aKpenuTb Ha Yy4yacTKe WMNAaHTauuy MocpeAcTBOM MWKPOBUHTOB A7 OCTEOCUHTE3a MU
nNpeanoyYTUTeNbHO 3alUTUTL €ro 0T pUcKa BO3AENCTBUS BHELWHWX (DAKTOPOB MOCPEeACTBOM paccachiBalolLencs
MembpaHbl-6apbepa. O6nacTb uMMAaHTaTa AO/MKHA OblTb XOPOLWO Backy/nspuM30BaHa, MNPOAYKT XOpOLlo
3aKpensieH 1 3aluLeH.

e [pumeHeHne Lamina Soft
KnuHnueckne nokasaHusi; AQbOBaHT A5 PEKOHCTPYKUMM WM YaCTUYHOrO WM MOJIHOTO BOCCTaHOB/IEHUS
yTpaueHHbIX KOCTHbIX 3/IEMEHTOB, B KauyecTBe 3anofIHATENs1 KOCTHbIX [Ae(eKTOB, HEWH(ULUPOBAHHbIX,
HECK/IEPOTUYECKUX 1 XOPOLLIO OPOLLIAEMbIX.
BckpoiiTe ynakoBky. s npuaaHusi 3nacTMYHOCTU, NAacTMHa A0/HKHA ObiTb MOMELLeHa B TEMN/bIA  CTEPUNbHBbI
tbuspactBop Ha 3-5 MuHYT. [locne TOro Kak MniacTMHa CTaHeT 3M1acTUYHON ee Bblpe3atT CTepUsibHbIMU
HOXHMLAMW WU APYTUMW  CTEPUIbHBIMUA  MHCTPYMEHTamu no Tpebyemoi aHaTOMUYEeCKOl thopme un
yCTaHaBNUBAlOT B MOAFOTOB/IEHHOE OMEPALUOHHOE MOJieé U 3aKPenasioT TUTAHOBBIMU MUKPOBMHTaMu. Ecnu
NMPUMEHEHME BUHTOB HEBO3MOXHO MACTMHY MPULIMBAIOT K OKPYXXAKLWMM TKaHAM TPOWHbIM  LUBOM
HeTpaBMaTW4YHOW UrNON. B cnyyae pacxoXAeHusi KpaeB paHbl, NAacTUHY HEOOXOAMMO YAanuTb TObKO B OCTPbIX
cnyyasix MHMUUUPOBaHMA. B ocTanbHbIX cyyasx ee cfefyeT OCTaBUTb Ha MecTe, MOTOMY KakK ee CTPyKTypa u
NAacTUYHOCTb MO3BOAT 3aBEPLUUTL 3aXKUBIEHUE paHbl.
O6nacTb MMNNaHTaTa AO/DKHA ObiTb XOPOLWO Backynsapu3oBaHa M NPOAYKT XOPOLWO CTabunm3mpoBaH MU
3aluLleH, YCTaHOBMEH MOAHAAKOCTHUYHYIO 061acTb.

= [lpumeHeHune Putty
KnuHnueckme nokasaHus: 3y6oBpayeBaHWe: asbBEOJISPHbIA 3amnofHUTENb [ANS UMMIAHTAaTOB Cpasy XXe
nocne yjasieHusl; B 3TOM C/lydae CnocobCTByeT MEepBUYHON CTabUNU3aLMW;NEHYEHUE PACXOXAEHUA KpaeB paHbl
M Ha nNpeaBapuTe/lbHOM 3Tane UMMIaHTauun; KOCTHbIA 3anofHUTE b Noc/e yaaneHus 3y6oB, rpaHyneM, 3y6GHbIX
KUCT 1 pa3feneHusi rpebHsi, HOCUMTE b NIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB M KOCTHbIX 3aMEHUTENe B rpaHynax.
OTob6paTb HEOGXOAUMOE KO/IMYECTBO MaTepuana CTepusbHbIM LUMATeNEM U YI0XUTb MaTepuasn B BblbpaHHYHO
ob6nactb. MnacTnyHaa KoHcucTeHums OsteoBiol®  Putty no3BonsieT HAaHECTUM MaTepuan HenocpefcTBEHHO B
NonocTb. YNNOTHUTL AN 3aM0/IHEHUS BCEX HEPOBHOCTEW M MIOTHOrO MpUEraHus KO BCeli MOBepxXHOCTU. MacTa
He [O/DKHA WCNOb30BaTbCA MNP OAHOCTEHOUHbIX WM ABYXCTEHOYHbIX  AedekTax, Npu BCKPbITUM
raiMopoBbIX Nasyx uu npu natepasibHOM AoCTyrne. BO3MOXHO CcMellMBaHWe [aHHOro Martepuana c
3aMeHNTeNIeM KOCTHOW TKaHW B rpaHynax /mMbo C JIeKapCTBEHHbIM CPEACTBOM, €C/iM 3TO Heobxogumo. [Mpwu
CTOMAaTOJIOTMYECKNX BMeELIATENbCTBAX MECTO 3aro/IHEHWS MacToi MpeAnoyYTMTENbHO 3alUTUTL  MOCPELACTBOM
paccacbliBatoLlelics MeMbpaHbl AN1s NpuaaHus 60nblieit cTabunbHOCTU Mepef HaNoXEeHWEM LUBOB U 3aKpbiTUK
nepBMYHOro nockyta. 0O6nacTb MMNAaHTaTa A[O/HKHA OblTb XOPOLO BaCKynsipu3oBaHa, MPOAYKT XOpOLUO
cTabunusnpoBaH W 3allulieH, YCTAHOB/EH B MOAHAAKOCTHUYHYI 06nacTb. MpuMeyaHme: npu 3anofiHeHUu
60/blWIMX nonocTeil, o6bemMoM 6onee 1 cM3 ofHa YacTb MaTepuana AoO/HKHA OblTb CMelaHa ¢ 3 4acTamu
OsteoBiol® Gen-0Os unu OsteoBiol® Chips (ocTatoyHas yacTb Putty: 25%).

< T[MpumeHeHune Dual Block
KnuHnyeckmne nokasaHusi: AAbOBaHT A1 PEKOHCTPYKUMM WM YaCTUYHOrO WM MOJIHOTO BOCCTAHOB/IEHMS
yTpayeHHbIX KOCTHbIX 3/IEMEHTOB, B KauecTBe 3anofIHATENst KOCTHbIX [Ae(eKTOB, HEWH(ULMPOBAHHbIX,
HECKePOTUYECKUX U XOPOLLO OpOLLAEMbIX.
Dual-Block Heob6xoanmo norpy3vTb B CTEPWU/IbHbIA PacTBOpP KOMHaTHOW TemnepaTtypbl Ha 15 MUHYT (BO3MOXXHO
UCMoNb30BaHME pacTBOpa C aHTUOGMOTMKOM). KOCTHbI AeekT [o/mKeH ObiTb MOATOTOB/IEH CleAyHOLWMM
06pa3oM: HeobXxoAMMO MPOBECTU AEKOPTUKaNM3aLMI0 y4yacTKa U MakCUMaslbHO afjanTupoBaTb G/10K K AedeKTy.
Bce wumetowmecss npocTpaHCTBa Mexay 6/0KOM W geekToM cnegyeT 3amnofIHUTb KOCTHbIM HamnoSHUTENEM
(Hanpumep, Gen-Os Mix Mix, Apatos).
Dual-Block Bcerga HeobxogmMmo uKcMpoBaTb MUKpOBUHTamMuW. OTBepcTuss B 610Ke NO4 BUHTbLI genakwT ¢
nomoLbo 60poB, NoaxoAsalwmnx no anameTpy (kanmbpy) K BMHTaMm. 3T pekoMeHgaumm HeobxoamMmo cobnrgatb
BO U36eXaHnN pucka OT/ioMa KOPTUKa/IbHOrO Cos.

= [lpumeHeHne Mp3
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KnuHnyeckne nokasaHusA: KonnareHHblil  3anofiHUTeNb  KOCTHbIX  AedeKTOB, HEeUWH(ULMPOBaHHbIX,
HeCKNepoTUYecknx, He noABepraeMbix Harpy3kam U XOpOoLUO OpoLlaeMmblX.
MPOoAYKT He NoANeXWUT ruapartaumun. MNocne BCKPbITUA YNakOBKU MOXET OblTb HEMOCPeACTBEHHO MMNIAHTUPOBAaH
Ha Yy4acCTOK-peumnueHT. 3aTeM Yy4yacTOK - peuunueHT [Oo/KeH O6biTb 3aKpbiT MyTeM COefUHEHUS KpaeB W
HanoXeHneMm LWBOB. [IPpOAYKT MOXET WCMoNb30BaTbCAd B KayecTBe HOCUTENS BbIOPAHHbLIX NeKapCTBEHHbIX
cpeacTs. B xvpypruu nonoctu pta Mp3 fO/MKEH UMNAAHTUPOBATLCA B NOAHACTKOCTHUYHYIO 06/1aCTb.

< T[lpnmeHeHue Tablet
KnuHuueckue mnokasaHusa: B xupyprum B MOAOCTM pTa, nocne ypaneHus 3yba um Apyrux onepauuii; B
Cy6bekTax, npeapacnofioKeHHbIX K KpoBoTeudeHuto (Y nauMeHTOoB, cTpajalwux auabeTtoMm; MauuMeHToB C
3aboneBaHeum cepaua;, K KOTOpPbIM MPUMEHSIETCA JledeHue aHTuKoarynsiHtamu; y nauueHToB, CTpajaroLumx
remounmeli; y nauMeHToOB C HU3KMM Codep)XaHuem TpomboumToB): B 3TuMx cnydasx OsteoBiol® Tablet
cNoco6CTBYeT OCTAaHOBKE KPOBOTEYEHMUS U 3anofIHEHWUIO NOOCTU AaxKe 6e3 HaHeCeHUs LIBOB Ha Kpas paHbl.
MNMomecTnte 610K Tablet B uncTyto cBexylo NyHKY. Kak TONbKO Matepuan MNponuTaeTcs KPOBbiO, OH CTaHeT
NAacTUYHbIM, U ero MOXHO OyaeT afanTu poBaTb K anbBeONSAPHbIM CTEHKaM. YAa/iuTe KOMMNOHEHT Ha BXoAe
CTepwbHbIM wWnatenemM. MNpy HeobxogumocTu yweinTe nyHky. MaTepuan Tablet nnacTuyeH n He BblaepXKuBaeT
Harpysky. [oaTtomMy um He cnefyeT 3amnonHATb KOCTHble AedeKTbl, KOTOpble MOTyT OKas3aTbCs Mo4 AaB/IeHUEM.

< T[pumeHeHne Gel 40
KnuHuyeckne nokasaHus: KOCTHbIA 3anosiHuTeNlb C HU3KOM BA3KOCTbIO, MPUrOAHbLIA  ANA  fleveHus
NapofoHTa/IbHbIX KapMaHOB W Yrny6neHnin KapmMaHoB [eceH, a TakXe B NOBbILWEHUN BepXHEeYetoCTHOW nasyxu
C AOCTYMNOM 4epe3 rpebeLlloK KOCTU; MOXET codetatbcsl € OsteoBiol® Gen-Os Mix Mix nnm OsteoBiol® Chips
ana ctabunusaumm nMnaaHTara.
Gel 40 MoOXeT MCMNOMb30BaThbCA HENOCPEACTBEHHO Ha yyacke-peuunueHTe; ecnn HabnwpaeTcs U3NULWHANA
BA3KOCTb, MOXHO B Te€YeHMWEe HECKOSIbKUX MUHYT pasorpeTb WnpuL, B CTEPUILHOM (PU3MONOrMYEeCKOM pacTBope
npu 60°C. F'enb MOXET CMY>XWUTb B KAYECTBE HOCUTEeNei bromaTepnanoB WM IeKapCTBEHHbLIX CPEACTB.

MpumeHeHune Sp- Block Norm, C-Block Hard
KnuHuyeckne nokasaHus: AAbOBAHT AN PEKOHCTPYKUMW WM YACTUYHOrO WM MOMHOI0 BOCCTAHOBMEHUSA
YyTPayeHHbIX KOCTHbIX 3M1EMEHTOB, B KauyecTBe 3afofiHUTeNss KOCTHbIX AedeKTOB, HeWHMULUPOBAHHbIX,
HECK/1epoOTUYECKMX 1 XOPOLLO OpOLlaeMblX.
Mepes ucnonb3oBaHWeM 670K HEOOXOAMMO CMOYUTb CTEPU/IbHBIM (JU3PacTBOPOM WM aHTUOBUOTUKOM, 3aTeM
MOXHO HaHOCUTb €ero Ha Yy4yacTOK-peuunueHT, KOTOpbl [0/MKeH OblTb TWaTeNlbHO CMOYEH KPOBbH A1
obecneyvyeHUss Hajnexallero OpolleHus umnnaHTata. [poaykT fonjeH ObiTb 0653aTeNlbHO  3akpenieH Ha
yyacTke umnaaHTauuum  MUKPOBUHTaAMWU [18 OcTeocuMHTe3a. [peAnoyvTuTesbHO 3aWWUTUTb ero nocpesicTBoM
paccacbiBatolleiics mMeMbpaHbl-6apbepa. O6nacTb MMMNAaHTaTa AO/MKHA ObiTb XOPOLIO BackynspusoBaHa W
NPOAYKT XOPOLO cTabunmsnpoBaH # 3allulieH, YCTaHOBMEH NOAHaAKOCTHUYHYIO 06n1acTb.
7.1 YnakoBOYHbIe MaTepuasbl

Bbi6Op YMaKoBOYHbLIX MaTepuanoB onpegensanca coobpaxeHusMu 6e30nacHOCTM B MNiaHe MUHUMKU3ALMK
BO3MOXHOW MUrpauum matepuana 13 ynakoBKM W Ha OCHOBE pa3MepoB YMaKOBKWU (B YaCTHOCTM MEepBUYHOWN),
yTo6bl 0b6ecneymTb COXPaHHOCTb CTEPU/IbHLIX YCMOBMWA. YNakKoBOYHble MaTepuasnsl Ana  «Martepuana
ocTeonnacTnyeckuii «OsteoBiol®» B pas3NuuHbIX BapuvaHTax MUCNOAHEeHWA» (Wnpuubl, 6ancTepbl, (aakoHbl)
rapaHTMpyoT repMeTUYHOCTb B TEYEHME BCEro CPOKa XpaHeHus.
Uto KacaeTca npouecca cTepunau3auuun, HoBbli cTaHgapT UNI EN ISO 11137-2:06 ocB060XAaeT MNepBUYHYIO
yNakoBKy OT Heob6xoAMMOCTU 0cnabnAate u3nyvyeHue (TO eCTb OHO CUMTa@eTCAd  He3HauuTesibHbIM - W,
cnefoBateflbHO, He ABASAETCA KPUTWMUYHbLIM A1 cOCTaBa YNakKoBKM).
MNepBMYHaa n BTOpUYHAasa ynakoBka
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;OHVeHOBaHVe

Gen-0s Mix

Gen-0s
(Derma)

Apatos

Sp-Block Norm

C- Block Hard

Mp3

Tablet

Gel 0740

Mix

MepBMyYHas ynakoBka

thnakoH

MXXXXFY

npobka

3aXKMMHO€E KOJ1bLO

GCXY
GCXYXX
GSXY
GSXYXX
GXY
GXYXX

KOHTeliHep

Bnuctep 13 antoMnHmUA

thnakoH

AXXXXFY
ASXXXXFY
ACXXXXFY

npobka

3aXKMMHO€E KO/1bL0

ACXY
ACXYXX
ASXY
ASXYXX
AXY
AXYXX

Bnuctep 13
antoMHNA

Bnuctep 13
antoMHNA

wnpwy,

BLEXXY
BLXXY

wnpwy,

KOHTEWNHep

aJTIOMNHNA-

a/TIOMNHNA-

Bnuctep n3 Al-nnactmka
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MaTepunan
ynakoBKu

Ctekno
XnopbyTtun

AntoMUHNA

nnaacTuk

AntoMnHnn

CTeK/10
Xnop6yTtnn

aNNtOMUHNI

nnaacTuk

AntOMUHNA

ANOMUHNIA

nonunatuneH EltexMed

ANOMUHUA-NNACTUK

nonnnponuneH

nepBuYHO’

BTopuyHaa ynakoBka

1 6mcTep Al-
nnacTunk

1 6nuctep Al-
nnacTuK

1 6nuctep Al-
naacTuk

1 6nuctep Al-
naacTuk

1 6nncTep Al-
nnacTunk

1 6nncTep Al-
nnacTunk

1 6nncTep Al-
nnacTuK

1 6nmcTep Al-
nnacTunk

1 6nuctep Al-
nnacTuk

1 6nuctep Al-Al

1 6nuctep Al-
nnacTuk

1 6nncTep Al-
nnacTuk

1 6nncTep Al-
nnacTmK

1 6nnctep Al-Al

1 6ncTtep Al-

nnacTuk

MaTepunan BTOPUYHON
ynakoBKu

ANOMUHUA-NAACTUK

ANOMUHNA-NNACTUK

ANOMUHUA-NAACTUK

ANOMUHUA-NAACTUK

ANOMUHUA-NNACTUK

ANOMUHUA-NAACTUK

ANOMUHUA-NAACTUK

ANOMUHUA-NAACTUK

ANOMUHUA-NNACTUK

ANOMUHWIA-
AntoMnHnn

ANOMUHUA-NAACTUK

ANOMUHUA-NNACTUK

ANOMUHUA-NAACTUK

ANOMUHNIA-
AntoMnUHNA

ANOMUHUA-NAACTUK
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HanmeHoBaHue
MepBMYHasa ynakosKa

3aXKMMHO€E KOJ1bLO

npoaykrta
thnakoH
lcc npo6ka
Putty
wnpwuy,
. Bbnncte n3
Lamina P
antoMnHNA
bnucte n3
Dual-Block P
antoMNHNA

aJTIOMNHNA-

aJTIOMNHNA-

MaTtepunan
ynakoBKu

CTEKNO
XnopbyTtun

aNlOMUHNIA

nonunponuiex
HP570P

ANOMUHNIA

AntoMUHNR

nepBuYHOI

Purell

BTopnuHasa ynakoBkKa

7.2 MaTepuasnbl, UCNO/Ib30BaHMe Npu NMPOU3BOACTBE MNEPBUYHOM YNaKoBKU

1. ®nakoH, 10 mn
mMapku Exxon.
3aXNMHOEe KOJbLO - a/lloMUHKIA
Aluminum, Al
Iron, Fe
Silicon, Si
Manganese, Mn
Zinc, Zn

Copper, Cu
Titanium, Ti
Chromium, Cr
Magnesium, Mg
Remainder (each)
Remainder (total)

2. Bnauctep ANOMUHWIA - NNACTUK
donbra - antOMUHUN 8011

8011

97.3 -98.9

0.60 -1

0.50 - 0.90

<0.20
<0.10
<0.10
< 0.080
< 0.050
< 0.050
< 0.050
<0.15

MneHka - nonnatuneH mapku EltexMed

Banctep ANOMUHUA-ANIOMUHIIA

donbra - NNOMUHUN 8011

- CTek/no 6opocunnkaTHoe HeiTpanbHoe, Typell,

LWnpuy, o6bémom 1, 5 mn; 2,5 mn; 5 mn (ans Bcex kpome PUTTY)
Kopnyc, nopuieHb, KpbllKa - NoAMaTuaeH mapkn EltexMed

5. Wnpwuy 06bEMOM
Kopnyc,

2,5 mn; 5 mn (Tonbko gna PUTTY)
nopLleHb, KpblwKa - nonunponuneH wmapku Purell HP570R
Mpoknagka - peanHa Compound # 7605005

MaTtepunan sTopl

ynakoBKU

1 o6nuctep Al- AnOMUHWIA-
nnacTunk nnacTuk

ANIOMUHWIA-

1 6nuctep Al-Al o

ANOMUHNIA

1 o6nuctep  Al- ANOMWHWIA-
nnacTmK nnacTuk

1 o6nuctep  Al- ANHOMUHWIA-
nnacTunk nnacTmK

1 bBnuctep Al- AnoMUHWIA-
nnacTunk nnacTuK
Kimble KT-101, xnop 6yTtun

LWNpuupl TPEXKOMMOHEHTHbIE COCTOAT U3 UWAMHAPA, PE3VHOBOro MOPLWHSA M nayHkepa (TonkaTens
nopluHsa) (puc. 1). Takoe ycTPOWCTBO WMpMLA AaeT rapaHTUio, YTO MUKpOYacTULbl MaTepuana, U3 KOTOpPOro
M3roTOB/MIEHBI LUMPWLBI, HE NONAaayT B OpraHn3M nauyueHTa.
Mpy UMNNaHTaUMN HaHeceHue reneli MPOMCXOAUT Yepe3 HAKOHEYHUK LINpuLa.

MepTBbIii 06beM

LINPULIEB:

HomunHanbHas
BMECTMMOCTb LWNpuya

MepTBbIli 06BbEM
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1,5 mn

0,07 mn

2,5 mn

0,07 mn

5,0 mn

0,075 mn
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MpagynpoBKa LWKasbl Mo
0,25 mn

paaynpoBKa LKa/bl Mo
0O, 5 mn

Konna4yok 3akpbiBaeT TOT
KOHey, wnpuua, oTKyda
nogaetcs
ocTeonsacTu4eckunii
marepuan.

Wrna wan  KaHona  He
TpebyloTca Ans BBeAEHUS
6rnomaTepmanos.
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8. KOMINEKT NMOCTABKU

«Martepuan ocTteonnacTuyeckuii  «OsteoBiol®» B pasfiMuUHbIX BapuaHTax WCMOMIHEHUA»  MOCTaBsAeTCA
npousBoauTeneM B Kopo6kax mo 1 Buay maTepuana, B 6aucTepe B Kaxaoi kopobke. Ha Kopobke umeeTcst
MapKMpoBKa KO/IMYECTBa W TuMa MaTepuana Haxogsllerocss BHYTPU. Tak e BHYTPUM Kax[goii KOopoGKu
HaxXoAMTCS «CTUKep» C WHGopmauveli o MmaTepuane W WHCTPYKUMS MO NpUMeHeHuto.  [aHHbI «CTuKep»
BK/IEMBAeTCs B KapTy MauueHTa nocfe NpoBefeHus onepauuu.

Gen-0s Mix Mix Mix, Apatos Mix, Apatos Corticai, Spongiosa Biock (Sp - Biock), C- Biock, Duai-
Biock, Lamina Soft - 1wT. B ynakoBke.

Mp3

a) apTUKyn KOpobKu/apTukyn usgenus

A3075FS/ A3025FS, A3015FS/ A3095FS, A3030FS /A3005FS, A3015FE /A3095FE, A3015FE /A3095FE - 3 wT. B
yNaKoBKe

6) A3010FS, A3210FS, A3010FE, A3210FE - 1 wT. B ynakoBke

Putty

a) apTUKyn Kopobku/apTukyn mnsgenus

HPT32S/HPT52S, HPT35S/HPT09S, HPT32E //HPT52E, HPT32E //HPT52E - 3 WT. B ynakoBke
6) HPT61S, HPT61E - 1 wT. B yNakoBKe

GEL 40 - 3 wWr. B ynakoBske

Tabiet

BEEKO3 - 6 6110K0B
BEEHO3, BEE21E -2 65n0Ka B ynakKoBKe

MaTepunan octeonnactnyecknii «OsteoBiol®>» B pa3NIMUYHbIX BapnaHTax UCMNONHEHNA:
Matepuan octeonnactmyeckuii «O3reoBio!®» B pas/iMyHbIX BapuaHTax UCMOHEHNS:

l. MaTepuan octeonnactnyeckuii «051eo0Bol®» B rpaHynax:

& 000 LHPMH (] INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU



Tecnoss”

M1052FS Gen-Os Mix - 0, 25 r, BO (h/lakoHe;

M1005FS Gen-Os Mix - 0,5 r, BO thnakoHe;

MIOIOFS  Gen-Os Mix -1,0 r, BO thnakoHe;

M1020FS Gen-Os Mix - 2, O r, BO h1akoHe;

M1052FE  Gen-Os Mix - 0,25 r, BO (h/ilakoHe;

M1005FE  Gen-Os Mix - 0,5 r, BO ¢hnakoHe;

MIOIOFE  Gen-Os Mix -1,0 r, BO hnakoHe;

M1020FE  Gen-Os Mix - 2,0 r, BO hnakoHe;

A3075FS/ A3025FS mp3 - Q 25 cm3, B wnpuue;
A3095FS/ A3015FS mp3 - 0,5cm3, B LwnpuLe;

A3030FS /A3005FS mp3 -1,0 cv3, B LwnpuLe;
A3095FE/A3015FE mp3- 0,5cm3, B LwnpuLe;
A3030FE/A3005FE mp3 - 1,0 cm3, B Lnpuue;

A3010FS mp3 - 2 cm3, B LWNpuLE;

A3210FS mp3 - 2 cM3, B LINpULE;

A3010FE mp3 - 2 cM3, B LWNpULE;

A3210FE mp3 - 2 cM3, B LINpULiE;

A1005FS  Apatos Mix - 0,5 1, BO chakoHe;

A1010FS  Apatos Mix -1,0 r, BO (hriakoHe;

A1020FS Apatos Mix - 2,0 1, BO (h/lakoHe;

AC1005FS Apatos Cortical - 0,5 r, BO thnakoHe;

AC1010FS Apatos Cortical - 1,0 r, BO (hiakoHe;

A1005FE  Apatos Mix - 0,5 r, BO chiakoHe;

A1010FE Apatos Mix - 1,0 r, BO chiakoHe;

A1020FE  Apatos Mix - 2,0 r, BO thriakoHe;

AO0210FS  Apatos Mix -1,0 r, BO (piakoHe;

AO210FE  Apatos Mix - 1,0 r, BO (hyiakoHe,

Matepuan ocTeonnactuyeckuii «OsteoBioi®» B Buae nacTbl:
HPT32S/HPT52S  Putty - 0,5 r / 0.25 cm3, B wnpuue;
HPT35S/HPT09S  Putty - 1,0 r/ G 5 cm3, B wnpuue;
HPT61S Putty - 2 /1 cm3, B WNpuLe;

HPT32E //HPT52E Putty - 0,5 r/ 0,25 cm3, B Wnpuue;
HPT35E/HPTO9E  Putty - 1,0 r/ 0,5 cm3, B wwnpuLe;
HPT61E Putty - 2,0 r/ 1cwm3, B wnpuie.

MaTtepuan ocTeonnactuyeckmii «OsteoBioi®» B BUae rens:
15GEL40S/05GEL40S Gei 40 - 0,5 cm3, B WNpuLe;
15GEL40E/O5GEL40E  Gei 40 - 0,5 cm3, B wnpuue.
MaTepuan octeonnacTuyeckuii «OsteoBioi®» B Buae 6/10K0B:
BLE10S Tablet - (fOxHOxHOmm), B 6nnaepe;

BLE21S Tablet - (FOXtOxOmMM), B 61mcTepe;

BLE21E Tablet - (KOxOxtOmMm), B 6amcTepe.

Matepvan ocTeonnactuyeckumii «OsteoBioi®» B BUAe KOCTHbIX GI0KOB:
BNOE Sp - Block Norm - 10x10x10 MM, B 651mcTepe;
BN1E Sp - Block Norm - 10x10x20 MM, B 651mcTepe;
BN2E  Sp - Block Norm - 10x20x20 MM, B 651mcTepe;
BN8E Sp - Block Norm - 35x10x5 mm, B 61u1cTepe;
CLH5S C- Block Hard - 5x5 mm, B 61umcTepe;

CLH7S C- Block Hard - 7x7 mm, B 6aucTepe;

STS7S  Dual-Block - 20x15x5 MM, B 651mcTepe;

STN5S  Dual-Block - 20x10x5 mm, B 6nuncTepe.

MaTepuan octeonnactuyeckuii «OsteoBioi®» B BUAE MNNaCTWH:
LS23FS Lamina Soft -25x35x (0.4-0.6) MM, B 651cTepe;
LS25FS  Lamina Soft - 25x25x (0.4-0.6) mm, B 6nncTepe;
LS24FS  Lamina Soft - 20x40x (0.4-0.6) mwm, B 6amcTepe;
LSO3SS  Lamina Soft - 30x30x (2-4) mm, B 6au1cTepe;
LS1I0HS Lamina Soft - 35x35x (0.8-1.0) MM, B 651cTepe;
LS23FE  Lamina Soft - 25x35x (0.4-0.6) mm, B 6amcTepe;
LS25FE  Lamina Soft - 25x25x (0.4-0.6) MM, B 61mcTepe;
LS24FE  Lamina Soft - 20x40x (0.4-0.6) mwm, B 61umcTepe;
LSO3SE  Lamina Soft - 30x30x (2-4) mm, B 6aucTepe;
LS35LS  Lamina Soft - 35x35x (1, 0) mm, B 61cTepe;

11 LS35LE  Lamina Soft - 35x35x(1,0) MM, B 651cTepe;

12 LSI0HE Lamina Soft - 35x35x (0.8-1.0) mm, B 6nucTepe.
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9. STUKETUPOBAHWE N YMAKOBKA
9.1 3TukeTnpoBaHue NMEPBNYHOW (MHAMBUAYAIbHOWN) YyNaKOBKU:

3.7.2 3TukeTnposaHue NMEPBUYHOW (MHAMBUAYaANbHOWR) YNaKOBKU:
Ha nepBuYHOI ynakoBKe A0/KHbI ObITb MPUKPEM/IEHbI 3TUKETKU CO C/eAyroLein nHhopmauueri:
- HaumeHoBaHMe NUHeKM NPOAYKLUN, BApUaHT UCMOMHEHUS, pa3Mepbl UM Macca
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Tecnoss

- Ne koga

- Ne nota

- Mcnonb3oBatb A0

- Crepunusauus ramma-nydyamu

O6patntecb K MHCTPYKUUN NO MPUMEHEHWUIO

- 3anpeTt Ha NOBTOpPHOE MpUMeEHeHne

JaHHble nsrotoButTens

Kopg cepTudmkauymm npoaykumn B EBponeiickom Cotose

3TukeTuposaHue BTOPVMUYHOW ynakoBKu:
Kopobkn OsteoBiol(R) :
M3rotaBnmBaloTCA U3 OKPALEHHOro KapToHa W BbIMYCKAeTCsa B C/efyowWmx pasmepax:
- 34x34x60 mm
- 90x70x40 mm
- 224x130x24 mm
- 120x66x18 mm
- 130x147x50 mm
Ha BepxHel n nepegHelt CTOPOHE KOPOOKM HameyaTaHa 06M10XKa Katasora npoaykuum 051eoBlol® .
B ueHTpe KOpoOKM AN KaXAoro npodykra CMHWM LBETOM HarneyaTtaHO KOMMepyeckoe HavMeHOBaHue.
Huwxe HaneyaTtaHbl 4YepHbIM LUBETOM rpaduyeckMe CUMBOMbI  «4/11  OLHOKPATHOrO  WUCMONb30BaHUA»,
«BHUMATE/NIbHO MPOYTUTE WHCTPYKLMIO» N «CTEPUNbHO» B COOTBETCTBMM CO cTaHgapTom EN 980, a Takxke
mapknposka CE ¢ HOMepoM YMOSIHOMOYEHHOro opraHa.
Ha 3agHei yacTu KOpobKn B BEpPXHEl 4acTu HamneyaTaHO Ha3BaHue 051e0Blol® , a B HUXXHEW NOroTun opraHa
no cepTudmnKaunm cuUcTeMbl MeHeMKMeHTa KadecTBa cornacHo 150 13485 v naeHTUUKALUOHHbIE AaHHble
npouns3sBoauTens.
dTnkeTKa Kopobkn 051eoBlol® :
3TnKeTKa COCTOMT M3 MPO3PaYvYHOro NnponuieHa n NepMaHeHTHOro Kies.
MonbITKM yoanuTb 3TUKETKY B TeUeHue 72 4acoB Moc/ie ee MpPUKIeUBaHWs NokKasanu, YTO MCMOJb3YyeMblil Knei
nospexxgaet KoOpobKy nNpu ypaneHuun 3TUKETKU. 3TO MNO3BOMAET BbIABUTb BO3MOXKHbIE MOMbITKU MOAAESNKN
NPOAYKLUMM CO CTOPOHbI TPETbUX nL,.
Ha Kopobku pasmepamy 34x34x60 MM 1 90x70x40 MM 3TUKETKa NMPUKIenMBaeTcsl K 1eBOM CTOpPOHe. A5 KOpo6oK
pasmepammn 224x130x24 MM 3TUKeTKa NpuKnenBaeTcss K 3afaHeli cTopoHe. K Kopobke pasmepamu 130x147x50
MM 3TUKETKa MPUKIEeNBaeTCs crepeamn Mnof TOProsbiM Ha3BaHMEM MPOAYKTA.
YCnoBHble 0603HaYe€HUSA Ha ynakoBKe:
- HaumeHoBaHWe NMHENKN MPOAYKUMMW, BapuaHT UCMNOSIHEHNS, pa3Mepbl UM Macca.
- Ne koga
- Ne nota
- jara npousBoAcTsa
- Wcnonb3osatb o
- TemnepaTpHbll AgnanasoH oT +4 °C go + 40°C
- Ne permcrtpaumoHHOro yoCcTOBEpPEHMA
[JaHHble n3rotoBuTens (HauMMmeHoBaHWe W afpec NPOU3BOACTBA) M wumMnopTepa (afpec B MHTEpPHETE W”
Homep TenedgoHa)

TpaHcnopTHas ynakoBKa - KapTOHHble KOpPOOKM cnepgylowmx pasmepoB : 570x410x430 mm, 440x340x310 mm,
320x230x280 MM, 320x230x90 MM. B HMX nmomeLLaloTcs Of4Ha WM HECKOJIbKO yrnakoBoK MU.
Ha aTukeTKe TpaHCMOPTHOW yNakoBKM 0603HaveHa cnegyowas MHhopMaums:
- HasBaHue (UPMbI-NPON3BOAUTENSA, CTPaHa;
- TOproBas Mapka Nnpou3BoAuUTENS;
- HaMMeHOBaHue n3genus, BapuaHTa UCMNONHEHUS;
- Aata npou3BOACTBa;
- CUMBO/ COOTBETCTBUA TpeboBaHUAM, U3N0XEHHbIM B AMpekTuBax EBponeiickoro Coosa;
- KONIMYeCTBO U3AeNnii B ynakoBKe;
- bepeyb OT COMIHEYHbIX fyyeir;
- Heo6xoamMMocCTb 3alinThl rpy3a OT BO3AEWCTBUSA Bnaru,
- XpynkocTb rpysa. OcTopoxkHoe obpalleHune ¢ rpy3om;
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HaumenoBaHue 1 anpec npoH3BOAMTENS

Ne apTHKY.

REF .
Ne nota

LOT

E Hcnonssosars 10

CrepHnHsauna raMma-nyJamMu

® 3anper Ha MOBTOPHOE NPHMCHEHHE

‘“: TemnepaTypHbili ARANA3OH

-

Kon ceprudpukaunu npoaykuu 8 Esponeiickom Cotoze

10. YCNoBuA NPUMEHEHA
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MaTepvan OCTeonnacTUYeCcKUin Ans KOCTHOW pereHepaumm «OsteoBiol®» oTHOcuTCA K Knaccy b
Knaccuumkaumm meauuMHCKMX OTXOAOB corfacHo CaHWTapHO-3NUAEMUONIOrMYeckKMM npasuiam U HopMmaTmBam
CaHlnH 2.1.7.2790-10.

B cnyyae HapylweHMs ynakoBKW WM WUCTEYEHUS CpoKa FOAHOCTU, M3OEeNns AO/KHbl ObiTb YTUNU3UPOBaHbI B
COOTBETCTBUM C HaLMOHa/IbHbIM  3aKOHOAATE/IbCTBOM B OTHOWEHWUUM OGUOMOrMYECKM ONAaCHbIX MeAULMHCKUX
0TXOA0B BO M3bexaHne BPeAHOro BAUSHUS Ha OKPY>XXAIoLLyo cpeay.

[nsa noteHumanbHO WHMUUMPOBaHHbLIX MW pekoMeHAyeTcs WMCNOMb30BaTb He MpoKa/biBaemble, BOAOCTOWKUE
6e3onacHble KOHTeWlHepbl. KoHTeWHepbl YycTaHaBAMBalOT BOAM3M O MecTa MNPOBEAEeHUS  MeOULMHCKUX
mMaHunynsumii.  Mpy 3anoNHEHUU  KOHTeliHepa  ero  3akpblBalT  KPbIWKOW,  OMJoMOMPOBLIBAOT €
COOTBETCTBYIOWE MapkmpoBkoii (knacc b, onacHble o0TxoAbl), 06e33apaxuBaloT (A4e3UHMEKUNOHHBLIMN
pacTBopaMu xjaopamumHa unn ypauunnnHa) m (MamM) YHUUTOXAMOT.

15. CTEPUTN3ALNA
CTepunusauusl npousBefeHa ramma - aydyamu. He nognexuT NOBTOPHO CTEpPUAN3aLUN.
16. TPAHCIMOPTVPOBKA

TpaHCnoOpTUPOBKA  MNPOU3BOAUTCHA BCEMM BMAAMM KPbITOFO TpaHCMoOpTa, B COOTBETCTBUMU C AENCTBYHOLMMU Ha
[aHHOM BuAe TpaHcnopTta npasunamu rnepeBo3oK npu Temnepartype ot 4°C go 40°C.

17. TAPAHTUA

/3rotoBuTENb rapaHTUpPyeT COOTBETCTBME U34enust  TpeGoBaHWMsSIM  TeXHWYEecKol  AOKyMeHTauuu npu
COO/MIOIEHUN TMPaBW TPAHCMOPTMPOBAHUSl, XPaHeHWs U MPUMEHEHWUs, ec/IM YMakKoBKa He BCKpbiTa M He
noBpexaeHa. MapaHTus pPacnpoCcTPaHSeTCs Ha BECb CPOK rOAHOCTU MEAMLMHCKOro uU3genus.

18. MPETEH3MM MO KAYECTBY
B cnyyae peknamauy obpatiaTbCsi K NPOU3BOAUTENO WK K YNOSTHOMOYEHHOMY MpefAcTaBUTento.

MpounssoguTens:
«TekHocc C.p.ji.»
Mnowagb MNanbl yxxoaHHK XXIII, 2 - 10094 OxaseHo (TO)
Ten/ ®akc: (-t-39) 011 9377347
info(5)tecnoss.com

YNONMHOMOUYEHHbIV NMpeacTaBuTesSIb NPON3BOAUTENS:
O6LecTBO C OrpaHNYEeHHOl OTBETCTBEHHOCTbIO «/[BOE»
109382, r. Mocksa, yn. Cypnakosa 4.4
Ten: (495)739-50-24
E-mail: sales@avosdent.ru
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LLTtaMn Ha o60poTe Ha MapKe CLUMTUA:

<TekcHocc C.p.n.

Mnowaab MNanbl MxosaHHW XXIII, 2 - 10094 OxaseHo (TO)
Homep Hanoronnarensimka: 07524260010
Ten/dpakc:001/937.73.47

WWW.tecnoss.com

/nognuce/



dponosa MapunHa MuxainosHa

[BaauaTb BTOPOro Aekabps fBe ThiCAYM LIeCTHaALATOro roga.

I MapTbHoBa HaTanus AHapeesHa, BpeMeHHO UCTIONHSOLLIBS 00513aHHOC T HO Tapuyca
ropoga Mocksbl, Akriuosa IMeba boprcosiya, CBIALETENLCTBYO NOAIMHHOCTb MOLICK,

CAenaHHoi nepeoaUnKomM Pponosot MapiHoil MMXaiinoBHO B MOEM MPUCY TCTBYM.
JWMYHOCTD eeyCTaHoBMEHA.

3apercTprpoBaHo BpeecTpe 3aNe
BabickaHo o Tapuddy: 300py6., B TOM uncnie n.T.p. 200p.

BpeMeHHO UCnonHsLLas 0653aHHOCTM HOTapuyca:

[pOLLHYPOBAHO, MPOHYMEPOBTCPM CKPErieHo, o 4™ nucT(-a,-08).

BpeMeHHO UCMonHsLLas 0653aHHOCTM HOTapuyca:
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