Instructions for Use (May. 2023, Ver. 1.2) - English

Procedural Precautions

(1) Contraindications
This product should not be used in patients with the following symptoms.

Patients with acute/chronic inflammation in the operation site

Patients with uncontrolled metabolic disorders (diabetes, osteomalacia,
thyroid diseases, severe kidney or liver diseases)

Patients on long-term corticosteroids use

Patients with autoimmune disease

Patients with blood diseases

Patients with contraindications for general dental surgery (radiation therapy,
severe smoking, pregnancy, children with immature skeleton)

Product Description

(1) Composition

A-Oss is an osteoconductive mineral bone graft material from
bovine bone. This product is made of highly pure low-crystalline
hydroxyapatite through several steps of processes eliminating
organic substances under strict safety regulations. It is a biocom-
patible bone graft material with natural bone shape and structure
conserved. A-Oss is sterilized by gamma irradiation.

(2) Properties / Effects

A-Oss is made of pure low-crystalline hydroxyapatite, which
similar to the composition of human bone, and promotes the
formation and growth of new bone with interconnecting porous
structures similar to cancellous bone in humans. Also, it can
effectively restore the bone defects by partially participating in bone
remodeling process as time passes.

(2) General cautions
The product should not be used if the package is opened or broken or
it is over expiration date.

(3) Refer to the manual or the catalogue or our website (www.osstem.com) | -
for details. See the product label for the product code, specifica-
tions, manufacturing date, and expiration date.

Indications for Use

A-Oss is applicable in the treatment and prevention of the bone defect in | -

the following dental areas.

- Filling in the missing part of a bone due to periodontal disease, cystecto-

my, or dental extraction

- Filling in the missing part of a bone surrounding an implant

- Maxillary sinus lift for implant
- Alveolar bone augmentation/restoration

Instructions

(1) Expose the graft site and eliminate granulation tissues and other soft

tissues completely.

(2) Open the inner package and glass container of the product.
(3) Mix A-Oss sufficiently with patient’s blood or saline by using sterilized

tools.

(4) Fill A-Oss in the graft site and then position and settle.

(5) A-Oss, an osteoconductive graft material, shows the best results when
used as follows. The blood supply to the graft site is sufficient, and the
graft material is fully soaked in the blood, and the graft material and the
surrounding bone maintain close positions, and the movement of the graft
material in the graft site is prevented to promote the bone regeneration.

(6) Avoid excessive force on and excessive use of the granules during the graft.

(7) After the completion of the graft, cover the lesion and suture the site to
prevent the exposure of granules in the mouth. Use membrane to cover

the lesion, if necessary.

(8) After A-Oss operation, over a 6 month healing period is needed to apply
a physical load including implant placement into the graft site.

(9) In case of a large bone defect, it is necessary to use by mixing autogenous
cancellous bone or bone marrow to promote bone regeneration.

Side Effect

Warning
material.
Storage Condition

direct sunlight.

This product is a disposable, sterilized medical device and should be
used in a sterilized environment using sterilized tools.

Products that are not used after opening the package are subject to
contamination and infection. Therefore, dispose of opened, unused
products (do not re-sterilize or reuse them).

It cannot be used to provide instant strength to the surgical site.

A rejection reaction followed by the use of A-Oss graft might occur. Also,
some complications (pain, edema, bleeding, local inflammation, bone
loss, and infection) due to surgery might be observed.

Special training is required to safely and effectively use the bone graft

Keep the product in a dry place at room temperature. Keep away from | -
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Opis produktu Produktbeschreibung

(1) Skiad (1) Zusammensetzung

AA-Oss to osteokondukcyjny mineralny materiat do przeszczepow kosci, pczyskany A-Oss ist ein basierend
z kosci wotowej. Produkt powstal z auf dem Es bestem aus hochreines

it, das in einem

wysokiej czystosci, w wyniku zgodnej z

normami bezpieczeristwa procedury eliminacji substancji organicznych. Materiat
do przeszczepu kosci jest zgodny biologicznie z naturalnym ksztattem, oraz
strukturg kosci. Produkt A-Oss jest sterylizowany promieniowaniem gamma.

(2) Wiasciwosci / efekty

Produkt A-Oss powstaje z czystego hydroksyapatytu niskokrystalicznego
przypominajacego struktura ludzka ko$6. Wspomaga on formacje | wzrost
nowych kosci, i ludzka
istote gabczasta. Produkt skutecznie eliminuje defekty kosci, biorac z uplywem
czasu czesciowy udziat w procesie ponownego modelowania.

unter strengen Sicherheitsbestimmungen hergestellt wird, wobei all

Descripcion del producto

(1) Composicién

EI A-Oss es un material para injerto en huesos mineral osteoconductor proveniente
huesos bovinos. Este producto esté hecho de hidroxiapatita de débil estructura
cristalina de elevada pureza a través de varios pasos de procesos que elminan

Bestandteile beseitigt werden und erweist sich als ein gutes biokompatibles
Knochenersatzmaterial, das die natirliche Knochenform und -struktur erhalt.
A-Oss wird mit Gammabestrahlung sterilisiert.

(2) Eigenschaften / Wirkung

A-Oss besteht aus hochreines k

eguridad, siendo un material
de mjeno 6560 biocompatible que conserva la forma y la estructura naturales el
hueso. EI A-Oss esta esterilizado mediante radiaciones gamma.
(2) Propiedades / Efectos
El A-Oss esta hecho de hidroxiapatita puro y débil estructura cristalina, similar a

sehr ahnlich zum menschlichen Knochen sind und fordert die Knochenneubildung
und das Knochenwachstum mit porésen Verbindungsstrukturen, ahnlich der
Spongiosa im menschlichen Korper. AuBerdem kann es effektiv den
Knochendefekt Wlederhersiel\en indem es mit der Zeit teilweise den natirlichen
Knochens unterstiitzt.

(3) Wigcej szczegotow znajdziesz w instrukcji lub w katalogu na stronie

(www.osstem.com). Kod produktu, specyfikacie, date produkcji i waznosci,

znajdziesz na opakowaniu.

Wskazania do uzycia

Produkt A-Oss mozna stosowaé do leczenia defektéw kostnych w ponizszych

przypadkach.

- Wypelnianie ubytkéw kosci powstatych w wyniku chor6b przyzebia, usuniecia
torbieli lub ekstrakcji zeb6w

- Uzupelnianie ubytkw kosci wokst implantéw

- zatoki W zwigzku z i

- Odbudowa/przywracanie kosci wyrostka zebodolowego

Instrukcja
(1) Odstor miejsce przeszczepu i usur tkanke, ktéra ulegta granulacii, a takze

wzelkie pozostatosci tkanki migkkie.

(2) Otwérz opakowanie wewnetrzne i szklany pojemnik z produktem.
(3) Sterylnymi narzedziami, doktadnie wymieszaj produkt A-Oss z krwia pacjenta

lub sterylnym roztworem fizjologicznym 0,9% NaCl.

(4) Wypenij miejsce przeszczepu, ustaw w odpowiedniej pozycji i osadz.
(5) Produkt A-O: 6

materiat do kosci, daje najlepsze

rezultaty w przypadku ponizszych doplywu

(3) Es gibt dlesbezugnch iotaiots Informationen Im Katalog oder auf unserer

la icion del hueso humano, que promueve la formacién y crecimiento de
un nuevo hueso mediante la interconexion de estructuras porosas similares a las
de los huesos humanos. También puede restaurar con efectividad el defecto del
hueso mediante la participacion parcial en el proceso de ion a medida

Description du produit

(1) Composition

A-Oss est un matériel minéral ostéoconducteur de greffe osseuse issu

dPossements de bovins. C'est un produit constitué d’hydroxylapatite & faible

cristalline a plusieurs étapes du processus qui a pour but d'éliminer les
a certains ré de sécurité

strictes. C’est également un matériel & fragments osseux biocompatible avec la

forme et la structure osseuse naturelle conservée. A-Oss est stérilisé par

irradiation gamma.

(2) Propriétés / Effets

A-Oss est constitué d'hydroxyapatite  faible cristaline pure, une espéce

minérale ayant une composition similaire a la composition d'os humains, et

(avonse la formation et la croissance de nouveaux os avec des structures

que pasa el tiempo.
(3) Consulte el manual, el catalogo o nuestra pagina web (www.osstem.com) para
obtener més detalles. Consulte la eliqueta del producto para conocer el codigo,

Webset nsstamcom) Sihe die beziiglich des fecha de én'y fecha de del producto.
dest und des
Indicaciones de uso
Gebrauchsindikationen

A-Oss wird fir die Behandlung und Pravention von Knochendefekten in
folgenden zahnmedizinischen Bereichen verwendet:

- Fiillung eines fehlenden der durch P: oder

El A-Oss se puede aplicar en el tratamiento y prevencion de defectos dseos en
las siguientes dreas odontolégicas.
- Rellenado de la parte faltante de un hueso debido a una

poreuses similaires & I'os spongieux chez 'humain. En outre, il
pem effectivement combler le déficit osseux en participant partiellement au
processus de remodelage osseux & mesure que le temps passe.

(3) Consultez le manuel ou le catalogue ou notre site Internet (www.osstem.com)
pour plus de détails. Voir I'étiquette du produit pour le code du produit, les
spécifications, la date de fabrication, et la date d'expiration.

Recommandations d'utilisation

A-Oss est applicable dans le traitement et la prévention contre le déficit osseux
dans les traitements dentaires suivants.

Zahnextraktion zerstdrt wurde
- Fiillung eines fehlenden Knochenteils um ein Implantat
- Aushdhlung der Kieferhohle fiir das Einsetzen der Implantate
- Aufbau / Wiederherstellung des alveolaren Knochens

Gebrauchsanweisung

(1) Legen Sie die Stelle frei, in die das Transplantat eingesetzt werden soll, und
eliminieren Sie volistéindig das Granulationsgewebe und andere Weichteile.

(2) Offnen Sie die innere Verpackung und den Glasbehalter.

(3) Mischen Sie A-Oss ausreichend mit dem Blut des Patienten oder mit
Kochsalzlésung unter Verwendung steriler Geréite.

(4) Filllen Sie A-Oss in die Stelle, in die das Transp\amat eingesetzt werden soll,
und dann positionieren und setzen Sie es fes

(5) A-Oss, ein osteokonduktives Kncchenersa(zmalenal es zeigt die besten

krwi do miejsca przeszczepu, peinego zanurzenia materiatu do przeszczepu w krvw
blisko$ci materiatu do do j go kosci, z
ruchu materiatu, w miejscu przeszczepu w celu promocji regeneracii kosci.

(6) Unikaj nadmiernej sily i delikatnie uzywaj granulek podczas przeszczepiania,
(7) O ile bedzie to konieczne zakryj miejsce wypetnione materialem A-Oss membrana,

Po wypefnieniu ubytku zaszyj szczelnie rang, aby granulki nie dostaly sie do ust.

(8) Po uzyciu produktu obciazenie fizyczne, w tym osadzenie implantu w miejscu

przeszczepu, moze byé dokonane po uplywie 6 ~cio miesigcznego okresu gojenia sie.

(9) W przypadku znacznej wady kcsm w celu przyspieszenia vegeneraql niezbedne

koscia gabczasta

jest uzycie A-Oss poprze:
lub ze szpikiem kostym.

produktuz

Ostrzezenia
(1) Przeciwwskazania
Produktu nie mozna uzywaé w przypadku pacjentéw z ponizszymi objawami.

Pacjenci cierpigcy na osire/chroniczne zapalenie w mieiscu przeszczepu
Pacjenci z (cukrzyca,

choroby tarczycy, przewlekte choroby nerek lub watroby)

Pacjenci diugotrwale stosujacy kortykosteroidy

Pacjenci z chorobami autoimmunologicznymi

Pacjenci z chorobami krwi

Pacjenci z przeciwwskazaniami do ogélnych zabiegw szczekowych (radioterapia,
uzaleznienie od palenia tytoniu, ciaza, dzieci z niedojrzatym ukladem kostnym)

(2) Ostrzezenia ogéine

Nie uzywaj produktu, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone, a takze po
uplywie jego daty waznosci.

Produkt jest jednorazowym, sterylnym wyrobem medycznym i mozna go
uzywaé wylacznie w sterylnych warunkach, korzystajac ze sterylnych narzedzi
Produkty, ktére nie zostana zuzyte po otwarciu opakowania, moga by¢
zabrudzone lub skazone. Utylizuj otwarte, ale niezuzyte wyroby (nie sterylizuj
ich ponownie ani nie zostawiaj do pozniejszego uzytku).

Produkt nie wzmacnia natychmiastowo miejsca zabiegu.

Efekt uboczny
Moze dojsé do
A-Oss. Po zabiegu mozliwe sa réwniez powiklania, w postaci: (bdl, obrzek,
krwawienie, lokalne zapalenie, zanik kosci czy infekcja).

2 uzyciem produktu

Ostrzezenie
Bezpieczne uzywanie materiatu do przeszczepu kosci, zaleca sie wylacznie

Warunki przechowywania
Trzymaj produkt w suchym i ciemnym miejscu, w temperaturze pokojowej.
Chroni¢ przed storicem.

wenn es wie fc\g( verwendet wwrd Die Blutversorgung an der
Stelle des ist
volistandig mit Blut duvch(rankl das Knachenersatzmalenal und der
umgebende Knochen sind eng verbunden, die Bewegung des Knochenersatzma-
terials an der Stelle des Transplantats wird verhindert, wodurch die Knochenregen-
eration geférdert wird.

(6) Vermeiden Sie U aBi
des Granulats wahrend des Transplantats.

(7) Nach der Fertigstellung des Transplantats, decken Sie die Lasion und vernahen
Sie die Stelle, um das Auslaufen des Granulats im Mund zu verhindern. Bei
Bedarf eine Membran zur Abdeckung der Lésion verwenden.

(8) Nach der A-Oss-Operation sind mehr als 6 Monate Heilungszeit notwendig,
bis physikalische Belastbarkeit erlaubt ist, inkl. Platzierung des Implantats.

(9) Falls groBe Knochendefekte vorhanden sind, ist es notwendig, autogene
Spongiosa oder Knochenmark vermischt zu verwenden, um die Knochenregen-
eration zu fordern.

und Gebrauch

VorsichtsmaBnahmen wéhrend der Operation

(1) Gegenanzeigen
Dieses Produkt sollte nicht bei Patienten mit folgenden Symptomen eingesetzt

len.
- Patienten mit akuten / der Ei

ia 0 una extraccion dental
- Rellenado de la parte faltante de un hueso que rodea un implante
- Elevacién del seno maxilar para un implante

- Aumento o restauracion del hueso alveolar

Instrucciones

(1) Exponga el lugar del implante y elimine completamente los tejidos de granulacion,
asi como otros tejidos blandos.

(2) Abra el paquete interior y el contenedor de vidrio del producto.

(83) Mezcle suficientemente el A-Oss con sangre del paciente o con solucién
salina utilizando herramientas esterilizadas.

(4) Rellene el lugar del injerto con el A-Oss y a i io icio y

- de la partie d'un os dd & une maladie parodontale,
une cystectomie, ou une extraction dentaire

- Remplissage de la partie manquante d’un os entourant un implant

- Le soulévement du plancher sinusal pour un implant

- L'augmentation/restauration de I'os alvéolaire

Instructions

(1) Exposez le site de la greffe et retirez complétement les tissus de granulation et
autres tissus mous.

(2) Ouvrez Pemballage intérieur et le récipient de verre du produit.

(3) Mélangez A-Oss avec le sang ou la saline du patient en vous servant d'outils
stérilisés.

asiéntelo.

(5) EI A-Oss, un material osteoconductor para injertos, muestra los mejores
resultados cuando se utiliza como sigue. El suministro de sangre del lugar del
injerto debe ser suficiente y el material de injerto debe empaparse en la
sangre; el material de injerto y el hueso circundante deben tener buen
contacto, el movimiento del material de injerto en el lugar del injerto debe
evitarse para promover la regeneracion sea.

(6) Evite una fuerza excesiva o un uso excesivo de los granulos durante el injerto.

(7) Despuss de la terminacién del injerto, cubra la lesion y suture el lugar para
evitar la exposicién de los gréanulos de la boca. Si es necesario, use una
membrana para cubrir la lesion.

(8) Después de la operacién con el A-Oss, se necesita un periodo de cicatrizacién
de mas de 6 meses para aplicar cargas fisicas, incluyendo colocacion de
implantes en el sitio del injerto.

(9) En el caso de un gran defecto dseo, es necesario utiizario utiizando un hueso
esponjoso autégeno o médula 6sea para promover la del hueso.

(4) pl A-Oss dans le site de la greffe, puis positionnez et placez la piéce
a greffer.

(5) A-Oss, un matériel de greffe ostéoconducteur, donne les meilleurs résultats
lorsquiil est utilisé comme suit. L'approvisionnement en sang au site de la
greffe est suffisant, et le matériel de greffe est complétement trempé dans le
sang, et le matériel de greffe et les os situés autour de la zone a greffer
maintiennent des positions fermées, et le mouvement du matériel de greffe
dans le site de la greffe est bloqué afin de promouvoir la régénération des os.

(6) Evitez I'utilisation excessive des granules pendant la greffe.

(7) Ala fin de la greffe, fermez la Iésion et faites une suture sur le I'emplacement
afin d'éviter 'éparpillement des granules dans la bouche. Utilisez une
membrane pour couvrir la ésion si cela est nécessaire.

(8) Apres I'opération A-Oss, une période de guérison de plus de six (06) mois est
nécessaire afin d’appliquer les charges physiques y compris le placement de
Implant sur le site de la greffe.

(9) En cas dimportant déficit osseux, il faut le mélanger avec l'os spongieux
autogéne ou la moelle osseuse afin de favoriser la régénération des os.

Precauciones de procedimiento
(1) Contraindicaciones
Este producto no debe usarse en pacientes con los siguientes sintomas.
- Pacientes con mvlamamon aguda o cromca en el sitio de la operacion
- Pacientes con iabetes,
de la tiroides, veras de los rifiones o el higado)

- Patienten mit (Diabetes, O
Schilddriisenerkrankungen, schwere Nieren- oder Lebererkrankungen)

- Patienten, die langfristig Kortikosteroide nehmen

- Patienten mit Autoimmunkrankheiten

- Patienten mit Blutkrankheiten

- Patienten mit Kontraindikationen fiir die allgemeine zahnérztliche Chirurgie
(Strahlentherapie, starke Raucher, Schwangerschaft, Kinder mit nicht
ausgereiftem Skelett)

(2) Allgemeine VorsichtsmaBnahmen

- Das Produkt sollte nicht verwendet werden, wenn die Verpackung gedffnet oder
beschadigt wurde oder das Verfallsdatum abgelaufen ist.

- Eshandelt sich hier um ein sterilisiertes, medizinisches Einwegprodukt, das in einer

i Umgebung mit verwendet werden muss.

- Produkte, die nicht sofort nach dem Offnen der Verpackung verwendet werden, kénnen
sich kontaminieren oder infizieren. Daher miissen gedffnete aber nicht gebrauchte
Produkte sofort entsorgt werden (nicht emeut sterilisieren oder wiederverwenden).

- Es kann nicht verwendet werden, um sofortige Festigkeit an der Operationsstelle
zu liefern.

Nebenwirkungen

Vereinzelt kann das A-Oss Transplantat abgestoBen werden. Auch konnten einige
Komplikationen (Schmerzen, Odeme, Blutungen, lokale Entziindungen,
Knochenschwund und Infektionen) nach der Operation auftreten.

‘Warnung
Es ist spezielles Training erforderlich, um sicher und effektiv das
Knochenersatzmaterial anzuwenden.
Lagerbedingungen
Lagern Sie das Produkt an einem trockenen Ort bei Zimmertemperatur(1~30C).
Vor direkter Sonneneinstrahlung schiitzen.

- Pacientes con administracién de corticosteroides durante largo tiempo

- Pacientes con enfermedad autoinmune

Pacientes con enfermedades de la sangre

- Pacientes con contraindicaciones para la cirugia dental general (terapia de
radiacion, habito severo de fumar, embarazo, nifios con esqueleto inmaduro)

(2) Precauciones generales

- El producto no debe utilizarse si el paquete esta abierto o roto, o si ha
alcanzado la fecha de expiracién.

- Este producto es un dispositi
utilizarse en un ambiente

- Los productos que no se utilicen después de la apertura de la envoltura estan
sujetos a la contaminacion y a la infeccion. Por lo tanto, deseche los productos
abiertos y no utilizados (no los esterilice ni los utilice de nuevo).

- No se puede utilizar para proporcionar resistencia instantanea al sitio de
operacion.

médico

y debe

Efectos secundarios

Pueden ocurrir reacciones de rechazo después de aplicar el A-Oss. También
pueden observarse algunas complicaciones (dolor, edemas, hemorragias,
inflamacién local, pérdidas éseas e infecciones) debidas a la cirugia.

Advertencia
Para utilizar con seguridad y efectividad el material de injerto seo se requiere
tener una capacitacion especial.

Almacenamiento

Mantenga el producto en un lugar seco a temperatura ambiente(1~30C). Evite la
exposicion directa al sol.

(1) Dans quel cas ne pas I'utiliser
Ce produit ne doit pas étre utilisé chez les patients présentant les symptomes
suivants.

- Les patients présentant une inflammation aigie / chronique sur le site de
I'opération

- Les patients atteints de troubles métaboliques incontrolés (diabéte, ostéomalacie,
maladies de la thyroide, maladie sévéres des reins ou du foie)

- Les patients soumis aux corticostéroides a long terme

- Les patients atteints de maladies auto-immunes

- Les patients atteints de maladies du sang

- Les patients présentant des contre-indications  la chirurgie dentaire générale
(radiothérapie, tabagisme sévére, grossesse, enfants dotés d'un squelette
immature)

(2) Mises en garde spéciales

- Le produit ne doit pas étre utilisé si I'emballage est ouvert ou cassé ou si la date
d'expiration est dépassée.

- Ce produit est un dispositif médical stérilisé jetable. Il doit étre installé dans un
environnement stérile avec des outils stériles.

- Les produits non utilisés aprés ouverture de I'emballage sont exposés a la
contamination et & I'infection. En conséquence, mettre au rebut tout produit
ouvert non utilisé (ne pas les restériliser ni les réutiliser)

- Il ne peut pas tre utilisé pour fournir une force instantanée au site de
I'opération.

Effets secondaires

Il est possible que le patient ait envie de vomir aprés la greffe du A-Oss. En outre,

certaines complications (douleurs, cedémes, saignements, inflammation, perte

osseuse et infection) provoquées par la chirurgie pourraient étre observées.
Avertissement

Une formation spéciale est requise pour une utilisation sire et efficace du
matériel de greffe des os.

Condition de d'entreposage
Gardez le produit dans un endroit sec & température ambiante(1~30 C). Tenir loin
de la lumiére directe du soleil.

Istruzioni per I'uso (May. 2023, Ver. 1.2) - Italiano

Navod k pouziti (May. 2023, Ver. 1.2) - Cestina

Instructiuni de utilizare (May. 2023, Ver. 1.2) - Romana

Descrizione del prodotto

(1) Composizione

A-Oss & un materiale per innesto osseo minerale osteoconduttivo proveniente da

ossa bovine. Questo prodotto & realizzato con idrossiapatite di elevata purezza e

bassa cristallinita attraverso molteplici procedimenti di eliminazione delle

sostanze organiche sotto severe regole di sicurezza, ed & un materiale per innesto

osseo che conserva forma ossea e struttura naturali. A-Oss & sterilizzato tramite

irradiazioni gamma.

(2) Proprieta/ Effetti

A-Oss ¢ fatto di pura idrossiapatite a bassa cristallinita, la quale presenta una

composizione simile all'osso dell'uomo, e favorisce la formazione e la crescita del

nuovo osso con strutture porose di collegamento simili all'osso spongioso

nell' uomo. Inoltre esso & in grado di ripristinare efficacemente i difetti ossei
al processo nel corso del tempo.

(3) Per informazioni dettagliate consultare il manuale, il catalogo o il nostro sito

Web (www.osstem.com). Per il codice prodotto, le specifiche tecniche, la data di

produzione e la data di scadenza, fare riferimento all’etichetta del prodotto.

Indicazioni per l'uso
A-Oss & nel
seguenti aree dentali.

- Riempimento della parte mancante dell'osso a causa di malattia peridentale,
cistectomia o estrazione dentale

- Riempimento della parte mancante di un osso intorno alla zona circostante
un impianto

- Sollevazione del seno mascellare per un impianto

- Aumentofripristino dell'osso alveolare

e nella dei difetti ossei nelle

Istruzioni

(1) Esporre il sito del trapianto ed eliminare completamente i tessuti granulosi e gli
altri tessuti molli.

(2) Aprire la confezione interna e il contenitore in vetro del prodotto.

(3) Mescolare A-Oss a sufficienza con il sangue del paziente o in soluzione
usando strumenti sterilizzati.

(4) Riempire A-Oss sul sito dell'innesto, quindi posizionarlo e fissarlo.

(5) A-Oss, un materiale osteoconduttivo per innesto, offre i risultati migliori
quando viene usato secondo le modalita seguenti. L'afflusso di sangue verso

Popis produktu

(1) Slozeni

A-Oss e osteokonduktivni mineraini kostni $t&p  hovi
vyroben z vysoce Eistého nizkokr

procesy, pii nich jsou za pfisnjch_bezpecnostnich predpisi eliminoviny

kosti. Tento produkt je

Descrierea produsului

(1) Compozitie

A-Oss este un material osteoconductiv de grefa osoasa minerald din osul bovin.
Acest produs este fabricat din hidroxiapatité slab cristalin foarte pura, prin mai
multe etape ale proceselor de eliminare a substantelor organice in conformitate
cu & stricte de siguranta. Este un material biocompatibil de grefa

organickeé Iatky. Jedna se o bi i kostni §tép se

tvaru a struktury kosti. Prostiedek A-Oss je sterilizovén gama zafenim.

(2) Viastnosti / G&inky

A-Oss je vyroben z Gistého nizkokrystalického hydroxyapatitu, ktery mé podobné

slozeni jako lidska kost, a podpovule tvorbu a rlist nové kosti se vzajemné
ymi poréznimi ymi porovité kosti u lidi. Mize také

G&inné obnovovat kostni defekty tim, Ze se s postupem &asu Easteéné podili na

procesu remodelace kosti.

(3) Podrobnosti naleznete v pfiruéce, katalogu nebo na nasich webovych strankach

(www.osstem.com). Kod vjrobku, specifikace, datum vyroby a datum

pouZitelnosti naleznete na &titku vyrobku.

Indikace k pouziti
Prostfedek A-Oss je pouzitelny pfi 16Ebé a prevenci kostnich defektl v nasledujicich
oblastech chrupu
- Vypli chybéjici &asti kosti v disledku parodontdzy, cystektomie nebo
extrakce zubu
- VypInéni chybé] ti kosti v okoll implanttu
- Maxilarni sinus lift pro implantat
- Augmentace/restaurace alveoldmi kosti

Pokyny
(1) Obnazte misto $t&pu a zcela odstrafite granulaéni tkané a dalsi mékké tkans.
(2) Oteviete vnitfni obal a sklenénou nédobu s prostredkem.
(3) Pomoci jch nastrojti &né i
krvi pacienta nebo fyziologickym roztokem.
(4) Vyplite prostfedkem A-Oss misto $tépu a poté upravte jeho polohu a usadte jej.
(5) A-Oss, osteokondukéni material pro &tépy, vykazuje nejlepsi vysledky ph
pouziti na: jicim zplisobem. Pfivod krve do mista $tépu je dostatecny,

prostiedek A-Oss s

il sito dell'innesto & sufficiente, il materiale d'innesto &
inzuppato di sangue, I'0sso circostante rimane in una posizione rawvicinata e
viene impedito il movimento del materiale d'innesto sul sito dell'innesto al fine
di favorire la rigenerazione dell'osso.

(6) Evitare I'uso eccessivo di forza o I'uso eccessivo di granuli durante I'mpianto.

(7) Dopo il completamento dell'innesto, coprire Ia lesione e suturare il sito per
evitare I'esposizione di granuli allinterno della bocca. Usare una membrana
per coprire la lesione, s necessario.

(8)In sequito alloperazione con A-Oss, sono necessari oltre 6 mesi di
cicatrizzazione prima di applicare carichi fisici, inclusa la_collocazione
dell'impianto sul sito dell'innesto.

(9)In caso di estesa imperfezione ossea, & necessario usarlo mescolando osso
spongioso autogeno o midollo osseo per favorire Ia rigenerazione dell‘osso.

Precauzioni procedurali

(1) Controindicazioni

Questo prodotto non dovrebbe essere usato con pazienti che presentano i
seguenti sintomi.

- Pazienti con to dell'

materidl §t8pu je ping nasakly krvi a s okolni kosti udrzuj tésnou vzajemnou
polohu a e zabrénéno pohybu materiélu $tépu v misté $tépu, aby byla podporena
regenerace kosti.

(6) Pi implantaci §tépu se vyhndte nadmérnému piisobeni a nepouzivejte nadmérmé
mnozsti granuli

(7) Po dokondeni implantace §tépu Iézi zakryjte a misto zasijte, abyste zabranil

obnazent granuli v Ustech. V pripadé potreby pouzite k zakryti 1éze membrénu.

(8) Po operaénim zavedeni prostredku A-Oss je po dobu vice nez 6 mésictl hojeni
nutné aplikovat fyzickou zatéz véetné umisténi implantatu do mista $tépu.

(9) V pfipadé rozsahlého kostniho defektu je nutné na podporu regenerace kosti
primichat autogenni spongiézni kost nebo kostni dfen.

Proceduralni opatfeni

(1) Kontraindikace
Tento prostredek by nems! byt pouzivén u pacient(i s nésledujicimi priznaky.
- Pacienti s akutnim/chronickym zanétem v misté zakroku

ul si

- Pazienti con disordini metabolici senza controllo (diabete,
malattie della tiroide, serie malattie di reni o fegato)

- Pazienti a cui vengono somministrati corticosteroidi a lungo termine

- Pazienti con malattie autoimmunitarie

- Pazienti con malattie del sangue

- Pazienti con controindicazione relative alla chirurgia dentaria generale
(radioterapia, fumo, gravidanza, bambini con scheletro immaturo)

(2) Avvertenze generali

- Il prodotto non dovrebbe essere usato se la confezione & aperta o rotta o la data
di scadenza é stata superata.

- Questo prodotto & un dispositivo medico monouso sterilizzato da usare in
ambiente sterile con strumenti sterilizzati.

- I prodotti che non vengono utilizzati subito dopo I'apertura della confezione
s0no soggetti a contaminazione e infezione. Pertanto & necessario smaltire i
prodotti aperti e non utilizzati (essi non devono essere risterilizzati o riutilizzati).

- Non pub essere usato per fornire un supporto immediato sul sito
dell'operazione.

Effetti collaterali
Potrebbero verificarsi reazioni di rifiuto in seguito all'innesto di A-Oss Inoltre,
potrebbero essere osservate alcune complicazioni (dolore, edema, emorragia,
infiammazione locale, perdita dell'osso e infezione) dovute alla chirurgia.
Avvertenza

L'uso efficace e sicuro del materiale per l'innesto osseo richiede un
addestramento speciale.

Conservazione

Tenere il prodotto in un luogo asciutto a temperatura ambiente(1~30'C). Tenere al
riparo dalla luce diretta del sole.

- Pacienti s i poruchami (diabetes,
onemocnéni §titné Zlazy, zavazna onemocnéni ledvin nebo jater)

- Pacienti dlouhodobé uzivajici kortikosteroidy

- Pacienti s autoimunitnim onemocnénim

Pacienti s onemocnénim krve

- Pacienti s kontraindikacemi pro zubni chirurgii obecné (radioterapie, silné koufen,
téhotenstvi, déti s nedokon&enym vyvojem kostry)

(2) Obecné upozornéni

- Produkt by nemél byt pouzivan, pokud je obal otevieny nebo poruseny nebo
pokud vyprselo datum pouzitelnosti.

- Tento produkt je sterilizovany zdravotnicky prostfedek na jedno pouziti a mél by
byt pouzivan ve sterilizovaném prostredi za pouZiti sterilizovanych nastroji.

- Produkty, které se po otevieni obalu nepouziji, jsou vystaveny kontaminaci a
infekci. Proto oteviené, nepouzité produkty zlikvidujte (nesterilizujte je ani je
znovu nepouzivejte).

- Produkt nelze pouzit k okamzitému posileni operacniho mista.

Nezadouci ucinek

Po pouziti §tépu A-Oss miize doiit k rejekéni reakci. V disledku chirurgického
zakroku se také mohou vyskytnout urcité komplikace (bolest, otok, krvaceni,
lokalni zanét, ztrata kosti a infekce).

Varovani

Pro bezpe&né a G&inné pouZiti kostniho $tépu je nutné specialni $koleni.

Podminky uchovani
Produkt uchovavejte na suchém misté pfi pokojové teploté. Chrarite pred primym
sluneénim zafenim.

osoasa, cu forma si structura osoasa naturale conservate. A-Oss este sterilizat
prin iradiere cu radiatii gamma.

(2) Proprietati/Efecte
A-Oss este fabricat din hidroxiapatita cristalind pura, care este similard cu
compozitia osului uman i promoveazd formarea si cresterea de os nou cu
structuri poroase interconectante similare cu osul spongios la om. De asemenea,
poate restabili in mod eficient defectele osoase prin participarea partiala la
procesul de remodelare osoasé pe masur ce trece timpul.

(3) Consultati manualul sau catalogul sau site-ul nostru web (www.osstem.com)
pentru detalii. Consultati eticheta produsului pentru codul produsului, specificatii,
data fabricatiei si data expirarii.

Indicatii de
A-Oss este aplicabil in tratamentul si prevenirea defectului 0sos in urméitoarele
zone dentare.

- Completarea périi lipsé a unui os din cauza bolii parodontale, cistectomiei
sau extractiei dentare

- Completarea parti lipsé a unui os care inconjoara un implant

- Ridicarea sinusului maxilar pentru implant

- Augmentare/restaurare os alveolar

Instructiuni

(1) Expuneti locul grefei si eliminati complet tesuturile granulate i alte tesuturi moi.

(2) Deschideti ambalajul interior si recipientul de sticla al produsului.

(3) Amestecati suficient A-Oss cu sangele sau solutia salina a pacientului utilizand
instrumente sterilizate.

(4) Completati A-Oss in locul grefei i apoi pozitionati si asezati.

(5) A-Oss, un material grefat osteoconductiv, prezinta cele mai bune rezultate
atunci cand este utilizat dupd cum urmeaza. Alimentarea cu sange a locului
grefei este suficientd, iar materialul grefei este complet imbibat in sange, iar
materialul grefei si osul inconjuréitor isi mentin pozitiile apropiate, iar miscarea
materialului grefei la locul grefei este impiedicatd pentru a promova
regenerarea 0soasa.

(6) Evitati aplicarea unei forte excesive asupra granulelor i utilizarea excesiva a
acestora in timpul grefei.

(7) Dupa finalizarea grefei, acoperiti leziunea si suturati locul pentru a preveni
expunerea granulelor in gurd. Utilizati membrana pentru a acoperi leziunea,
daca este necesar.

(8) Dupi operatia A-Oss, este necesari o perioad de vindecare de peste 6 luni
pentru a aplica o sarcina fizica, inclusiv plasarea implantului n locul grefei.

(9) In cazul unui defect osos mare, este necesar s se utilizeze prin amestecarea
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EN - Sterilized using irradiation

PL - Sterylizowane za pomocg napromieniowania
DE - Durch Bestrahlung sterilisiert

ES - Esterilizado por irradiacion

FR - Stérilisé par irradiation

IT - Sterilizzato mediante irradiazione

CZ - Sterilizovano ozafenim

RO - Sterilizat prin iradiere

EN - Authorized representative in the European
Community/European Union

PL - Autoryzowany przedstawiciel we Wspélnocie
Europejskiej/Unii Europejskiej

DE - Bevollméchtigter Vertreter in der Europaischen
Gemeinschaft/Europaischen Union

ES - Representante autorizado en la Comunidad
Europea/Unién Europea

FR - Mandataire dans la Communauté

EN - Temperature limit

PL - Ograniczenie temperatury
DE - Temperaturgrenze

ES - Limite de temperatura

FR - Limite de température

IT - Limite di temperatura

CZ - Teplotni limit

EN - Do not reuse

PL - Nie nalezy uzywa¢ ponownie
DE - Nicht wiederverwenden

ES - No reutilizar

FR - Ne pas réutiliser

IT - Non riutilizzare

CZ - Pro jednorazové pouziti

RO - A nu se reutiliza

RO - Limita de temperatura

EN - Keep away from sunlight
PL - Przechowywac z dala od $wiattastonecznego

Qo DE - Vom Sonnenlicht fernhalten
[ X
// — ES - Mantener alejado de los rayos del sol
/{\ FR - Conserver & [écart de la lumiére du soleil
() IT - Tenere lontano dalla luce del sole

CZ - Chraiite pFed slune¢nim svétlem

EN - Caution, consult accompanying documents

PL - Ostrzezenie, nalezy sie zapoznac z
dokumentami towarzyszacymi

DE - Vorsicht, siehe Begleitdokumente

ES - Precaucion, deben consultarse los
documentos adjuntos

FR - Attention, consulter les documents
d'accompagnement

IT - Attenzione, consultare la documentazione in
dotazione

RO - A'se pistra departe de lumina soarelui

EN - Keep dry

PL - Utrzymac suchos¢
DE - Trocken lagern

ES - Mantener seco

FR - Conserver au sec

IT - Mantenere asciutto
CZ - Uchovavejte v suchu
RO - A se pastra uscat

CZ - Pozor, seznamte se s pfilozenymi
RO - Atentie, consultati documentele de insotire

EN - Do not use, if package is damaged

EN - Catalogue number
PL - Numer katalogowy
DE - Katalognummer

ES - Ntimero del catalogo
FR - Numéro de catalogue
IT - Numero di catalogo
CZ - Katalogové ¢islo

RO - Numér de catalog

PL - Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone

ES - No usar en caso de que el paquete esté dafiado
FR - Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé
IT - Non utilizzare se la confezione & danneggiata
CZ - NepouZzivejte, pokud je obal poskozen

RO - A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat

DE - Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist

osului spongios autogen sau a maduvei osoase pentru a promova
osoasd.

Precautii procedurale

(1) Contraindicatii

Acest medicament nu trebuie utilizat la pacientii cu urmétoarele simptome.

- Pacienti cu inflamatie acuté/cronicé Ia locul operatiei

- Pacienti cu tulburari metabolice (diabet,

boli renale sau hepatice severe)

Pacienti carora li se administreaza corticosteroizi pe termen lung

Pacienti cu boald autoimuna

Pacienti cu boli de sange

- Pacienti cu contraindicatii pentru chirurgia dentaré generald (radioterapie,
fumat sever, sarcina, copii cu schelet imatur)

(2) Atentionari generale

- Produsul nu trebuie utilizat daca ambalajul este deschis sau rupt sau daca a
expirat.

- Acest produs este un dispozitiv medical sterilizat de unica folosinta si trebuie
utilizat intr-un mediu sterilizat folosind instrumente sterilizate.

- Produsele care nu sunt utilizate dup deschiderea ambalajului sunt supuse
contaminarii si infectiei. Prin urmare, eliminati produsele deschise, neutilizate
(nu le resterilizati si nu le reutilizati).

- Nu poate fi utilizat pentru a asigura o forta instantanee la locul interventiei
chirurgicale.

Efect secundar
Poate apérea o reactie de respingere urmata de utiizarea grefei A-Oss. De
asemenea, pot fi observate unele complicatii (durere, edem, sangerare, inflamatie
local3, pierdere osoasd si infectie) datorate interventiei chirurgicale.
Avertizare
Este necesara o pregatire speciala pentru utilizarea sigura si eficientd a
materialului grefei osoase.

Conditie de depozitare
Pastrati produsul intr-un loc uscat, la temperatura camerei. A se feri de lumina
directa a soarelui.
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ES - Nimero del lote
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EN - Medical device

PL - Urzadzenie medyczne
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ES - Dispositivo médico
FR - Dispositif médical
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RO - Aparat medical

EN - Instruction: Refer to manual
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RO - Instructiuni: Consultati manualul




