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Ostene

PRODUCTO PARA HEMOSTASIA OSEA
SOLUBLE EN AGUA
NO CONTIENE CERA DE ABEJA

DESCRIPCION

OSTENE es un material de implante quirdrgico soluble en agua
que puede utilizarse para controlar el sangrado de las superficies
dseas actuando como una barrera mecanica. OSTENE es una
mezcla estéril de copolimeros de dxido de alquileno soluble en
agua.

INDICACIONES

OSTENE estd indicado para su uso como material de implante
soluble en agua y para el control del sangrado de las superficies
dseas. OSTENE debe calentarse hasta que alcance la consistencia
deseada utilizando técnicas asépticas.

ACCIONES
OSTENE consigue una hemostasia local del hueso al actuar como
una barrera mecanica. No acta bioquimicamente.

CONTRAINDICACIONES

1. Zonas con infecciones latentes o activas.

2. Elusode este producto para ayudar a dar soporte estructural
del hueso.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

1. OSTENE es un producto estéril y exclusivamente para un
solo uso. NO DEBE VOLVER A ESTERILIZARSE. Deseche todo
embalaje abierto, sin usar o dafiado. NO DEBE USARSE en
caso de pérdida de esterilidad del producto. Cuando el sello
de esterilidad ha sido quitado, el dispositivo no se puede
reutilizar debido al riesgo de contaminacién.

2. OSTENE no debe someterse a exceso de calor. Almacenar
entre 0 °Cy 32 °C (32°F — 90°F), lejos del calor, incluida la
luz solar.

INSTRUCCIONES DE USO

OSTENE funciona mejor a temperatura corporal; debe calentarse
hasta obtener la consistencia deseada mediante técnicas
asépticas, y manipularse y ablandarse con dedos enguantados
secos. La bolsa de aluminio sin abrir puede sumergirse en una
solucion estéril tibia a temperatura igual o inferior a 43 °C (110
°F). OSTENE se comporta mds como una goma o masilla que
como una cera. OSTENE puede presionarse sobre el hueso que
sangra y estirarse sobre la superficie de la hemorragia segin
lo indiquen las circunstancias quirtirgicas y las preferencias del
cirujano. Cuando se utiliza para controlar el sangrado del hueso
después de una esternotomia, se pueden aplicar una o més
bolsas en cada uno de los bordes del esternon cortado.

ESTERILIDAD

OSTENE estd esterilizado por irradiacién con haz de electrones.
El contenido del embalaje estéril debe retirarse usando técnicas
asépticas e inmediatamente antes de su uso. OSTENE NO DEBE
VOLVER A ESTERILIZARSE MEDIANTE METODO ALGUNO.

GARANTIA

Se garantiza que todos los productos carecen de defectos de
material o de fabricacion. No se ofrece garantia alguna para
ninguin propésito distinto del indicado en las especificaciones
del producto y en el etiquetado.

ADVERTENCIA

Las leyes federales (EE.UU.) restringen la venta de este
dispositivo a aquellas realizadas por o bajo las érdenes de un
médico.
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BONE HEMOSTASIS MATERIAL
WATER-SOLUBLE
CONTAINS NO BEESWAX

DESCRIPTION

OSTENE is a water-soluble surgical implant material, and it
can be used for the control of bleeding from bone surfaces by
functioning  as a mechanical barrier. OSTENE is a sterile
mixture of water-soluble alkylene oxide copolymers.

INDICATIONS

OSTENE is indicated for use as a water-soluble implant
material and for usein the control of bleeding from hone
surfaces.  OSTENE should be warmed to desired consistency
using aseptic techniques.

ACTIONS
OSTENE achieves local hemostasis of bone by functioning as a
mechanical barrier. It does not act biochemically.

CONTRAINDICATIONS
1. Sites with active or latent infections.
2. The use of the product to lend structural support to bone.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

1. OSTENE is provided sterile for single use only. DO NOT
RESTERILIZE. Discard any open unused, or damaged
packages. DO NOT USE if there is a loss of sterility of the
device. Once the sterile boundary is broken the device
cannot be re-used because there is a risk of contamination.

2. OSTENE should not be subjected to excess heat. Store at
0°C to 32°C (32°F to 90°F), away from direct heat, including
sunlight.

INSTRUCTIONS FOR USE

OSTENE  works best at body temperature and should be
warmed to desired consistency using aseptic technique and
then manipulated and softened with dry gloved fingers. The
unopened foil packet may be immersed into a warm sterile
solution at temperatures at or below 43°C (110°F). OSTENE
handles more like a gum or putty than a wax. OSTENE may
be pressed into bleeding bone and may be worked across the
bleeding surface as indicated by the surgical circumstances and
the preference of the surgeon. When using in the control of bone
bleeding following a sternotomy, one packet or more may be
applied to each edge of the cut sternum.

STERILITY

OSTENE is sterilized using electron beam irradiation. Removal
from the sterile package using aseptic techniques should only
take place immediately before use. OSTENE MUST NOT BE
RESTERILIZED BY ANY METHOD.

WARRANTY

All products are warranted to be free from defects in material
and workmanship. No warranty is made for any purpose other
than in the product specifications and labeling.

CAUTION
Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the order
of a physician.
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LUUHEMOSTAASIVALMISTE
VESILIUKOINEN
El SISALLA MEHILAISVAHAA

KUVAUS

OSTENE on vesiliukoinen kirurginen implanttimateriaali, jota
voidaan kdyttdd mekaanisena esteend luupintojen verenvuodon
tyrehdyttdmiseen.  OSTENE ~ on  steriili  vesiliukoisten
alkyleenioksidikopolymeerien seos.

KAYTTOAIHEET
OSTENE-vaimistetta kaytetdan vesiliukoisena ~kirurgisena
implanttimateriaalina tyrehdyttdmaan luupintojen

verenvuotoa. OSTENE Iimmitetdan haluttuun kiinteysasteeseen
kdyttden aseptista menetelmad.

VAIKUTUS
OSTENE toimii mekaanisena esteend ja saa aikaan hemostaasin
paikallisesti luun pinnalla. Silld ei ole biokemiallista vaikutusta.

VASTA-AIHEET
1. Kéyttd kohdissa, joissa on aktiivinen tai latentti infektio.
2. Kayttd luun rakenteellisena tukena.

VAROITUKSET JA VAROTOIMENPITEET

1. OSTENE on steriili tuote ja tarkoitettu kaytettavaksi
kerralla. EI' SAA STERILOIDA UUDELLEEN. Havitd avatut,
kdyttamattomat tai vahingoittuneet pakkaukset. EI SAA
KAYTTAA, jos tuote ei ole steriili. Kun steriilialueen raja
on murtunut, valmistetta ei voi endd uudelleenkayttda
kontaminaatioriskin vuoksi.

2. OSTENE ei saa kuumentua likaa. Sdilytd 0-32 °C
(32°F—90°F), suoralta [immltd ja valolta suojattuna.

KAYTTGOHJEET

OSTENE toimii parhaiten ruumiinlampdisend, ja se

lammitetddn haluttuun kiinteysasteeseen kdyttden aseptista
menetelmdd, minkd jélkeen sitd kdsitellddn ja pehmitetdan
sormissa kuivin kdsinein. Avaamaton foliopakkaus voidaan
upottaa steriiliin [ampimaén hauteeseen, jonka ldmpdtila
on enintadn 43 °C (110°F). OSTENE tuntuu kdsiteltdessa
enemman kumilta tai kitiltd kuin vahalta. OSTENE- painetaan
vuotavalle luulle, ja sitd voidaan tydstad vuotavan pinnan paalld
leikkaustilanteen ja kirurgin harkinnan mukaan. Sternotomiaan
liittyvdssa luuverenvuodossa voidaan kayttdd yksi tai useampi
implantti rintalastan kumpaankin reunaan.

STERILITEETTI

OSTENE on steriloitu kdyttdmalld elektronisdteilytystd. Tuote
tulisi poistaa steriilistd pakkauksestaan juuri ennen kayttoa
kdyttamalld aseptista menetelmad. OSTENE-VALMISTETTA El
SAA STERILOIDA UUDELLEEN MILLAAN MENETELMALLA.

TAKUU

Kaikilla tuotteilla on materiaalivirheitd ja tyon laatua

koskeva takuu. Takuu ei koske muuta kuin tuotetiedoissa ja
pakkausteksteissa mainittua kayttoa.
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MATERIAL PRO KOSTNi HEMOSTAZU
ROZPUSTNY VE VODE
NEOBSAHUJE VCELI VOSK

POPIS

OSTENE je materidl pro chirurgickou implantaci Feditelny
vodou, ktery se miiZe pouzivat na kontrolu krvéceni z povrchi
kosti tim, Ze funguje jako mechanickd bariéra. OSTENE je
sterilni smés vodou rozpustnych kopolymerd alkylen oxidu.

INDIKACE

OSTENE je indikovén jako vodou rozpustny implantacni
materidl pro kontrolu krvaceni z povrchu kosti. Na pozadovanou
konzistenci se musi OSTENE ohfét za pouZiti aseptické techniky.

UCINKY
OSTENE dosahuje mistni hemostaze kosti tim, Ze funguje jako
mechanickd bariéra. Neticinkuje biochemicky.

KONTRAINDIKACE
1. Mista s aktivni nebo latentni infekci.
2. Pouziti vyrobku pro poskytnuti strukturdlni opory kosti.

VAROVANI A UPOZORNENI

1. OSTENE se dodavd sterilni pouze pro jedno pouZiti.
NESTERILIZUJTE OPAKOVANE. Zlikvidujte viechna oteviens,
nepouZitd nebo poskozend baleni. NEPOUZIVEJTE, pokud
piipravek jiz neni sterilni. Pokud dojde k prolomeni sterilnich
bariér, prostfedek se nesmi pouzit znovu, protoZe hrozi riziko
kontaminace.

2. OSTENE se nesmi vystavovat piilisnému teplu. Skladujte
v rozmezi 0°C — 32°C (32°F — 90°C), chraiite pfed pfimym
teplem, véetné slunecniho zéfeni.

NAVOD K POUZITI

OSTENE dcinkuje nejlépe pfi télesné teploté. Na pozadovanou
konzistenci se musi OSTENE ohfat za pouZiti aseptické techniky
a poté s nim manipulujte a zmékcujte jej prsty v suché rukavici.
Uzaviené féliové baleni se mize ponofit do sterilnho roztoku
o teploté 43 °C nebo nizsi. S OSTENE se pracuje spise jako s
gumou nebo tmelem neZ jako s voskem.

Podle chirurgické situace a rozhodnuti chirurga Ize OSTENE
zatlacit do krvacejici kosti a roztdhnout pres celou krvacejici
plochu. Pokud je pouzivan na kontrolu krvaceni z kosti pfi
sternotomii, miize byt pouZito na kazdou hranu fezu hrudni
kosti jedno nebo vice baleni.

STERILITA

OSTENE je sterilizovén elektronovym zdfenim. Vyrobek se smi
vyjmout ze sterilniho obalu bezprostfedné pred pouzitim a za
pouZiti aseptické techniky.

OSTENE SE NESM[ OPAKOVANE ~STERILIZOVAT ZADNOU
METODOU.

ZARUKA

Z&ruka na vyrobky se vztahuje na vady materidlu a zpracovani.
Zaruka se nevztahuje na zadné jiné pouZiti, neZ je uvedeno ve
specifikaci a na titku vyrobku.

Ostene

MATERIAU POUR L'HEMOSTASE OSSEUSE
SOLUBLE DANS L'EAU
NE CONTIENT PAS DE CIRE D'ABEILLE

DESCRIPTION

OSTENE est un matériau chirurgical implantable hydrosoluble
qui permet de controler les hémorragies a la surface des os
en agissant comme une barriére mécanique. OSTENE est un
mélange stérile composé de copolyméres d'oxyde d'alkyléne
solubles dans I'eau.

INDICATIONS

OSTENE est indiqué pour une utilisation en tant que
matériau chirurgical implantable hydrosoluble et pour le
contrdle des hémorragies a la surface des os. OSTENE doit étre
réchauffé jusqua la consistance désirée en utilisant une
technique aseptique.

MODE D'ACTION

OSTENE permet une hémostase osseuse locale en agissant
comme une barriere mécanique. OSTENE n‘a pas d‘action
biochimique.

CONTRE-INDICATIONS
1. Sites présentant une infection active ou latente.
2. Utilisation du produit pour renforcer la structure osseuse.

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS

1. OSTENE est présenté en doses stériles exclusivement a
usage unique. NE PAS RESTERILISER. Jeter toute dose
ouverte, non utilisée ou endommagée. NE PAS UTILISER si
le produit n'est plus stérile. Dés lors que la barriére stérile
a été brisée, le produit ne peut étre réutilisé en raison du
risque de contamination.

2. OSTENE ne doit pas étre exposé a des températures
élevées. A conserver entre 0° et 32°C (entre 32°F et 90°F), a
I'abri de la chaleur et de la lumiére.

INSTRUCTIONS DUTILISATION

OSTENE s'utilise mieux a température corporelle et doit étre
réchauffé jusqua la consistance désirée en utilisant une
technique aseptique, puis manipulé et amolli entre les doigts
en portant des gants chirurgicaux secs. Lemballage stérile non
ouvert peut également étre immergé dans une solution stérile
chauffée a une température ne dépassant pas 43 °C (110 °F).
La consistance d'OSTENE se rapproche plus d’'une gomme que
d'une cire. OSTENE peut étre pressé dans l'os qui saigne ou
positionné sur la surface hémorragique selon les circonstances
opératoires et les préférences du chirurgien. Dans le contrdle des
saignements osseux aprés une sternotomie, une unité ou plus
peut étre appliquée sur chaque bord ouvert du sternum.

STERILITE

OSTENE est stérilisé par irradiation par faisceau d'électrons.
Ne retirer de I'emballage stérile quen condition aseptique et
immédiatement avant son utilisation. OSTENE NE DOIT ETRE
RESTERILISE PAR AUCUNE METHODE.

GARANTIE

Tous les produits sont garantis exempts de défauts dans leurs
matériaux et leur fabrication. Il n’y a aucune garantie pour toute
utilisation autre que celle spécifiée sur l'emballage.

ATTENTION
Conformément a la loi américaine, ce produit ne peut étre vendu
que sur ordonnance médicale.

®

Ostene

HAMOSTASEMATERIALE TIL KNOGLER
VANDOPL@SELIG
INDEHOLDER INGEN BIVOKS

BESKRIVELSE

OSTENE er et vandoploseligt kirurgisk implantatmateriale,
og det kan bruges til kontrol af bladning fra knogleoverflader
ved at fungere som en mekanisk barriere. OSTENE er en steril
blanding af vandoplaselige alkylenoxidcopolymerer.

INDIKATIONER

OSTENE er indiceret til anvendelse som et vandoploseligt
implantatmateriale og til kontrol af bledning fra
knogleoverflader. OSTENE opvarmes til den gnskede konsistens
ved aseptisk teknik.

VIRKNING
OSTENE opndr lokal knoglehamostase ved at fungere som en
mekanisk barriere. Der er ingen biokemisk reaktion.

KONTRAINDIKATIONER

1. Omrader med aktiv eller latent infektion.

2. Anvendelse af produktet til at opnd strukturel stotte til
knogler.

ADVARSLER 0G FORHOLDSREGLER

1. OSTENE leveres sterilt og udelukkende til engangsbrug.
RESTERILISER ALDRIG. Kassér enhver abnet, ubrugt, eller
beskadiget pakning. ANVEND IKKE produktet, hvis det
ikke leengere er sterilt. Nar den sterile barriere er brudt,
kan produktet ikke genbruges, fordi der er risiko for
kontamination.

2. OSTENE ber ikke udszttes for for hgj varme. Opbevares ved
0°Ctil 32 °C, beskyttet mod direkte varme inklusive sollys.

BRUGSVEJLEDNING

OSTENE fungerer bedst ved kropstemperatur og ber opvarmes
til ensket konsistens ved aseptisk teknik, hvorefter materialet
kan bearbejdes og bladgares med fingrene (torre handsker).
Den udbnede foliepakning kan ogsa legges i en varm, steril
oplosning ved temperaturer pa eller under 43 °C. OSTENE opfarer
sig mere som gummi eller kit end som voks. OSTENE kan
presses mod den blodende knogleoverflade og fordeles
ud over det blodende omrade, afhangigt af de kirurgiske
omstendigheder og kirurgens praeference. Ved anvendelse
til kontrol af blgdning fra knoglerne efter sternotomi, kan en
eller flere pakninger appliceres pa hver knoglekant ved snittet
af sternum.

STERILITET

OSTENE er steriliseret ved bestraling med elektronbalger.
Aseptisk teknik i forbindelse med &bning af den sterile
pakning bor kun udferes umiddelbart for brug.

OSTENE MA PA INGEN MADE RESTERILISERES.

GARANTI
Alle produkter har garanti mod fabrikationsfejl. Garantien
daekker udelukkende i forhold til produktets specifikation og
maerkning.

FORSIGTIG
| henhold til amerikansk lovgivning méd dette produkt kun
slges af eller efter anvisning af en laege.

Ostene

PRODOTTO EMOSTATICO IDROSOLUBILE
PER EMOSTASI OSSEA
NON CONTIENE CERA D'API

DESCRIZIONE

OSTENE & un materiale chirurgico impiantabile idrosolubile che
puo essere usato per controllare il sanguinamento delle superfici
ossee agendo come barriera meccanica. OSTENE & una miscela
sterile di copolimeri idrosolubili di alchilene.

INDICAZIONI

OSTENE & indicato come materiale impiantabile solubile in
acqua e per l'utilizzo nel controllo del sanguinamento da
superfici ossee. Per raggiungere la consistenza desiderata,
OSTENE deve essere riscaldato in condizioni asettiche.

AZIONI
OSTENE induce I'emostasi locale dell'osso agendo come barriera
meccanica. Non svolge azione biochimica.

CONTROINDICAZIONI
1. Zone con infezioni attive o latenti.
2. Uso del prodotto allo scopo di offrire supporto strutturale.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

1. OSTENE & in confezione sterile monouso. NON
RISTERILIZZARE. Eliminare confezioni aperte, non utilizzate
o danneggiate. NON UTILIZZARE in caso di perdita di
sterilita del dispositivo. Una volta infranta la barriera sterile
il dispositivo non pud essere riutilizzato in quanto esiste il
rischio di contaminazione.

2. Tenere lontano da eccessive fonti di calore. Conservare tra
0°Ce 32°C, lontano da fonti di calore dirette, inclusa la luce
solare.

ISTRUZIONI PER L'USO

OSTENE si utilizza meglio a temperatura corporea e deve essere
riscaldato per raggiungere la consistenza desiderata utilizzando
tecniche asettiche, poi manipolato e ammorbidito con le dita
utilizzando guanti asciutti. Il blister metallico chiuso puo essere
immerso in una soluzione sterile riscaldata a temperatura
uguale o inferiore a 43 °C (110 °F). Alla manipolazione OSTENE
si comporta pill come gomma che come cera. OSTENE pud
essere premuto nell'osso sanguinante e puo essere utilizzato
sulla superficie sanguinante come richiesto dalle circostanze
chirurgiche e a seconda delle preferenze del chirurgo. Quando
utilizzato per il controllo dei sanguinamenti ossei in sequito a
sternotomia, una o pili confezioni possono essere applicate su
ciascun bordo sezionato dello sterno.

STERILITA

OSTENE ¢ sterilizzato mediante irradiazione a elettroni
accelerati. Rimuovere dalla confezione sterile solo
immediatamente prima dell'uso, servendosi di tecniche
asettiche. NON RISTERILIZZARE OSTENE CON NESSUN METODO.

GARANZIA

Tutti i prodotti sono garantiti privi di difetti, sia nel materiale,
sia nella preparazione. Il prodotto " garantito solo se usato in
accordo alle istruzioni per I'uso e alla etichettatura.

ATTENZIONE
Le leggi federali statunitensi limitano la vendita di questo
dispositivo ai soli medici o dietro loro prescrizione

Ostene

MATERIAL ZUR KNOCHENHAMOSTASE
WASSERLOSLICH,
ENTHALT KEIN BIENENWACHS

BESCHREIBUNG

OSTENE ist ein wasserldsliches, chirurgisches Implantat-
material und kann zur Kontrolle von Blutungen aus
Knochenoberflachen verwendet werden; es wirkt dabei als
mechanische Barriere. OSTENE ist eine sterile Mischung aus
wasserldslichen Alkylenoxid-Copolymeren.

ANWENDUNGSGEBIETE

OSTENE wird als wasserlosliches Implantatmaterial  zur
Kontrolle von Blutungen aus Knochenoberflachen verwendet.
Um die gewiinschte Konsistenz von OSTENE zu erhalten, wird es
unter Anwendung aseptischer Methoden erwdrmt.

WIRKUNGSWEISE

OSTENE bewirkt eine lokale Himostase des Knochens,

indem es als mechanische Barriere fungiert. Es besitzt keine
biochemische Wirkung.

GEGENANZEIGEN

1. Fldchen mit aktiven oder latenten Infektionen.

2. Verwendung des Produkts zur strukturellen Starkung des
Knochens.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

1. OSTENE wird in steriler Form bereitgestellt und ist fiir den
einmaligen Gebrauch vorgesehen. Das Produkt darf NICHT
RESTERILISIERT WERDEN. Gedffnete, ungenutzte oder
beschadigte Packungen miissen vernichtet werden. NICHT
VERWENDEN, wenn die Packung nicht mehr steril ist.
Aufgrund des Kontaminationsrisikos darf das Produkt nicht
wiederverwendet werden, wenn die sterile Verpackung
gedffnet oder beschadigt wurde.

2. OSTENE darf nicht iibermaBiger Hitze ausgesetzt werden.
Bei 0°C bis 32°C aufbewahren (32°F bis 90°F), vor direkter
Warmeeinwirkung und Sonnenlicht schiitzen.

HINWEISE FUR DIE ANWENDUNG

OSTENE [dsst sich am besten bei Kérpertemperatur verarbeiten
und sollte unter Anwendung aseptischer Methoden erwdrmt
werden, bis die gewiinschte Konsistenz erreicht ist. Das Material
sollte darauf mit trockenen, behandschuhten Fingern bearbeitet
und erweicht werden. Die ungedffnete Folienpackung kann
in eine warme, sterile Ldsung mit einer Temperatur mit oder
unterhalb von 43 °C (110 °F) gelegt werden. OSTENE verhalt
sich eher wie ein Gummi als ein Wachs. OSTENE kann je nach den
chirurgischen Gegebenheiten und der Vorliebe des Chirurgen
in den blutenden Knochen gedriickt oder iiber die blutende
Oberflache ausgebreitet werden. Falls nach einer Sternotomie
eine Blutung aus dem Knochen kontrolliert werden muss, sollte
eine Packung oder mehr auf jeder Seite des durchtrennten
Sternums appliziert

werden.

STERILITAT

OSTENE wurde durch Elektronenbestrahlung  sterilisiert.
Das Produkt sollte mit Hilfe antiseptischer Methoden
unmittelbar vor der Anwendung aus der sterilen Verpackung
entnommen werden. OSTENE DARF UNTER KEINEN UMSTANDEN
RESTERILISIERT WERDEN.

GARANTIE

Alle Produkte sind garantiert frei von Material- und
Verarbeitungsdefekten. Bei unsachgeméBer Verwendung des
Produkts - zu Zwecken, die nicht in den Produktspezifikationen
beschrieben und auf der Etikettierung angegeben sind, - wird
die Garantie hinfallig.

VORSICHT
Laut US-Bundesgesetz ist der Verkauf dieses Produkts nur an
Arzte oder nach arztlicher Verschreibung zuldssig.

@ QOstene

KAULY HEMOSTAZE PALAIKANTI MEDZIAGA
TIRPI VANDENYJE. SUDETYJE NERA VASKO

APRASYMAS

OSTENE yra vandenyje tirpi chirurginé implantuojamoji
medziaga, kuri, sudarydama mechaninj barjera, gali bati
naudojama kraujavimui kaulo pavirSiuje sustabdyti. OSTENE yra
sterilus, vandenyje tirpus alkileno oksido kopolimery misinys.

INDIKACLJOS
OSTENE naudojamas kaip vandenyje tirpi implantuojamoji
medziaga ir kraujavimui kaulo pavirsiuje sustabdyti. Laikantis
aseptinés technikos OSTENE reikia susildyti iki reikiamos
konsistencijos.

POVEIKIS
OSTENE, veikdamas kaip mechaninis barjeras, lokaliai sustabdo
kraujavima. Biocheminio poveikio nesukelia.

KONTRAINDIKACLJOS

1. Aktyviar latentiné infekcija naudojimo vietoje.

2. OSTENE negalima naudoti kaulinio audinio struktarai
papildyti.

]SPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

1. OSTENE tiekiamas sterilus, skirtas tik vienkartiniam
naudojimui. NEGALIMA STERILIZUOTI IS NAUJO. Praplésta,
ne iki galo sunaudotg ar sugadint pakuote batina iSmesti.
Jei gaminio sterilumas paZeistas, jj NAUDOTI DRAUDZIAMA.
Pazeidus steriluma, gaminio naudoti nebegalima, nes kyla
uzkrétimo pavojus.

2. OSTENE negalima laikyti karstoje aplinkoje. Laikyti nuo 0°C
iki 32°C temperatroje, saugoti nuo tiesioginio karscio, taip
pat ir saulés spinduliy.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

OSTENE geriausiai veikia bidamas kino temperatiros.
Laikantis aseptinés technikos, jj reikia susildyti, kad pasiekty
reikiamg  konsistencija. Tada, mavint sausas pirstines,
pirstais ink ir inkstinamas. Neatplésta folijos
paketélj galima pamerkti j Silta sterily tirpala, 43°C (110°F)
ar Zemesnéje temperatdroje. OSTENE labiau badingos gumos
ar glaisto, o ne vasko savybés. OSTENE galima prispausti prie
kraujuojancio kaulo arba juo galima padengti kraujuojantj
pavirsiy, atitinkamai pagal chirurgines aplinkybes ir chirurgo
pasirinkima. Kai reikia stabdyti kraujavima po sternotomijos,
kiekvienam perpjauto  kratinkaulio krastui gali prireikti
sunaudoti po vieng paketa ar daugiau.

STERILUMAS

OSTENE sterilizuojamas naudojant elektrony pluosto
spinduliavima. Preparata i$ sterilios pakuotés, naudojant
aseptinj metoda, galima isimti tik pries pat naudojima. OSTENE
NEGALIMA STERILIZUOTI IS NAUJO BET KOKIU METODU.

GARANTLIOS

Naudoty medziagy ir gamybos kokybé garantuojama (defekty
néra). Jokios kitokios garantijos, nei paminétos specifikacijoje ar
pakuotés Zenklinime, neteikiamos.

PERSPEJIMAS
Pagal Federalinius jstatymus (JAV) §j prietaisq galima parduoti
tik gydytojui ar gydytojo uzsakymu.

Ostene

YAIKO OZTIKHZ AIMOZTAZHX YAATOAIAAYTO
AEN NEPIEXEI KHPO MEAIZZON

NEPITPAOH

To OSTENE €ivat vdatodiahutd UNIKO XelpOUpYIKWV
EJPUTEVIATWVY Kat propei va xpnotpomotnBei yia Ty avdoyeon
™G apoppayiag amd o0TIKE em@dveles Spwvtag wg évag
pnxavikog @paypdc. To OSTENE eivar éva oteipo peiypa
vdatodtalutwv gupmohupiep@v aAkulevoeidiov.

ENAEIZEIX

To OSTENE evdeikvutat yia xprion wg éva udatodialuto
£luTelOIp0 UNKO Kal yia Xprion oTov éeyxo Tne apoppayiag
and ootiké emadveiec. To OSTENE Ba mpémet va Beppaivetat
péxpt TV emitevén e mBUPNTAC LPRG XPNOIPOTOLWVTAS
AonmTeq TEXVIKES.

APAZEIX
To OSTENE emtuyydvet Tomikij aipidotacn Tov 00Tol Spavtag wg
£vag pnxavikag paypoc. Aev dpa proxnpika.

ANTENAEIZEIX
1. Teptoxéc pe evepyéc 1 havOdvouaeg holpwéerc.
2. Xpnon tou mpoidvtog yia Sopuikr UTOGTHPIEN 0TO 0GTOUV.

MPOEIAOMOIHZEIZ KAI NPO®YAAZEIX

1. To OSTENE SuariBetal oteipo yia pia pévo xprion. MHN
EMANATOZTEIPONETE. MetdSte kaBe  avowypévn, pn
Xpnotporompévn 1 kateotpappévn  ouokevacia. MHN
XPHZIMOMOIHXETE TO MPOION av auto Sev eivat méov
oteipo. A@OTou omdcel TO AGNTTIKO GPAYHA N GUOKEVR
dev pmopei va Eavaypnotponomndei yiati unapyet kiviuvog
Hohvvong.

2. To OSTENE dev mpémel va ektifetar o€ umepBohiki
Beppotnta. Ouhdooetat oe Beppokpacia 0°C éwg 32°C (32°F
£w¢ 90°F), pakpid amo v dpeon ékbeon o Beppotnta,
oupmepthapBavopévou Tov nAakoD YwTog.

OAHTIEZ XPHEHE
To OSTENE éxe1 kahitepa amotehéopiata oe Beppiokpacia
oWpatog Kat mpémel va Beppaivetat péxpl ™y emitevén e
unTG VPR Xpnoty VTG GONTITEG TEXVIKEG Kal
Kkatomy pmopei va pahayBei pe ta 6akTula, popavtag oTeyvd
yavia. H k\etotr ouokevacia ahoupviou pmopei va eppartioBei
péoa oe Beppd oteipo Sidlupa o€ Beppokpacie éwg Kat
Toug 43°C (110°F). To OSTENE oupmepigpépetal meploodtepo
¢ KOPUL mapd w¢ knpdg. To OSTENE pmopei va oupmeoBei
péoa 010 aioppayolv 0oTOUV Kal pmopei va e@appooTel
0TV aoppayoloa emedvela OMw¢ LMOSEIKVUETAL amo TG
XEPOUPYIKEG 0LVONKEC Kat am6 Ty emBupia Tou Xelpoupyoo.
Otav ypnotpomoleitat oTov €Neyxo TG OOTIKIC aIpoppayiag
JETG amo i 0TEPVOTO), £va MAKETO 1) TIEPIOOOTEPA PMOpE] va
£QAPHOOTOUV 08 KABE AKPO TOU KOPHEVOU OTEPVOU.

ITEIPOTHTA

To OSTENE amootelpwvetal e xprion aktivoPohiag

d¢opng nhektpoviwv. To Gvolypa ¢ oTeipag ouoKevaoiag Kat
1) agaipeor) Tou amd auty XpNOIHOMOLWVTAG AONTTES TENVIKEC
Tipémel va yivetat povov apéowg mpw and t xprion. TO OSTENE
AEN MPEMEI NA ENANAMOZTEIPQNETAI ME KAMIA MEGOAO.

EMTYHZH

'0Na Ta mpoidvta KaAUTTOVTAL A EyyUnon WG mPog T ENeWPn
ENATTWPATWY 0TO UMIKO KAl 0TNV TOIOTNTA TG KATAOKEUNG.
Eyyunon Sev divetat yia omotadrimote G xprion mépav auTig
TIOU QVaQEPETAL OTIC TPOSIAYPAPES TOU TIPOIOVTOG Kal 0T
0UOKEVAOia.

MPOZOXH
H opoomovdiaki vopoBeoia (HMA) emtpémel Ty moAnon g
GUOKEVIC AUTIG MOVO aMd YIaTPO 1} KATOMIY VIO TOU.

Ostene

MATERIAAL VOOR BOTHEMOSTASE
OPLOSBAAR IN WATER
VRIJ VAN BIJENWAS

BESCHRIVING

OSTENE Is een wateroplosbaar chirurgisch implantaatmaterlaal
dat kan worden gebruikt om het bloeden uit botoppervlakken
te beheersen door als mechanische barriére te functioneren.
OSTENE is een steriel mengsel van in water oploshare
alkyleenoxidecopolymeren.

INDICATIES

OSTENE is geindiceerd voor gebruik als in water oploshaar
implantaatmaterlaal en voor het beheersen van bloeding uit
botopperviakken. OSTENE moet met behulp van aseptische
technieken worden verwarmd totdat de gewenste consistentie
is bereikt.

WERKING
OSTENE stelpt botbloeding lokaal door als mechanische barriere
te functioneren. Het heeft geen biochemische werking.

CONTRA-INDICATIES

1. Plaatsen met actieve of latente infecties.

2. Toepassing van het product voor structurele ondersteuning
van botelementen.

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

1. OSTENE wordt steriel geleverd, uitsluitend voor eenmalig
gebruik. NIET OPNIEUW STERILISEREN. Werp geopende,
ongebruikte of beschadigde verpakkingen weg. NIET
GEBRUIKEN als het hulpmiddel zijn steriliteit heeft
verloren. Nadat de steriele barriere is verbroken, kan het
hulpmiddel niet meer opnieuw worden gebruikt wegens
het besmettingsrisico.

2. OSTENE mag niet aan buitensporige warmte worden
blootgesteld. Bewaren bij 0°C — 32°C. Niet bewaren bij
directe warmte, inclusief zonlicht.

GEBRUIKSAANWIJZING

OSTENE werkt het best bij lichaamstemperatuur en moet met
aseptische technieken worden verwarmd totdat de gewenste
consistentie is bereikt, en vervolgens met de vingers (droog
en met handschoenen) worden bewerkt en verzacht. Het
ongeopende foliepakket kan worden gedompeld in een warme,
steriele oplossing met een temperatuur van maximaal 43 °C
(110 °F). OSTENE laat zich veeleer als gom hanteren dan als was.
OSTENE kan in het bloedende bot worden gedrukt en dan
over het bloedende oppervlak worden opengewerkt, zoals
geindiceerd door de heelkundige omstandigheden en de
voorkeur van de chirurg. Wanneer het product gebruikt wordt
voor het controleren van botbloedingen na een sternotomie,
kunnen een of meerdere pakjes aangebracht worden op elke
snijrand van het sternum.

STERILITEIT

OSTENE is gesteriliseerd door middel van elektronenbestraling.
Het product moet zonder uitzondering onmiddellijk voor
gebruik uit de steriele verpakking worden genomen, met
behulp van aseptische technieken. OSTENE MAG OP GENERLEI
WIJZE OPNIEUW WORDEN GESTERILISEERD.

GARANTIE

Alle producten zijn gegarandeerd vrij van materiaal- en
fabricagefouten. Er wordt geen garantie verleend voor andere
gebruiksdoeleinden dan de in de productspecificaties en
-etiketten beschreven doeleinden.

VOORZICHTIG
Volgens de federale wetgeving van de VS mag dit artikel
uitsluitend worden verkocht door of op voorschrift van een arts.
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Ostene

MIDDEL FOR BENHEMOSTASE

VANNL@SELIG
INNEHOLDER IKKE BIVOKS
BESKRIVELSE
OSTENE er et lgselig kirurgisk implantatmateriale, og det

kan brukes for & kontrollere bladning fra benoverflater ved a
fungere som en mekanisk barriere. OSTENE er en steril blanding
av vannlgselige alkylenoksidkopolymerer.

INDIKASJONER

OSTENE er indisert for bruk som et vannleselig
implantatmateriale og for & kontrollere blodning fra
benoverflater. OSTENE skal varmes til gnsket konsistens ved

hjelp av aseptiske teknikker.

VIRKNINGSMEKANISME
OSTENE oppnar lokal hemostase av ben ved a fungere som en
mekanisk barriere. Det virker ikke biokjemisk.

KONTRAINDIKASJONER
1. Omrader med aktive eller latente infeksjoner.
2. Brukav produktet for  gi strukturell statte til ben.

ADVARSLER 0G FORHOLDSREGLER

1. OSTENE er sterilt og kun til engangsbruk. SKAL IKKE
RESTERILISERES. Kast alle dpnede, ubrukte eller gdelagte
pakninger. SKAL IKKE BRUKES hvis produktet ikke er
sterilt lenger. Etter at den sterile barrieren er brutt,
kan ikke produktet brukes pa nytt fordi det er risiko for
kontaminasjon.

2. OSTENE skal ikke utsettes for sterk varme. Oppbevares ved
0°C til 32°C (32°F til 90°F), beskyttet mot direkte varme,
inkludert sollys.

BRUKSANVISNING

OSTENE fungerer best ved kroppstemperatur og skal varmes
til onsket konsistens ved bruk av aseptisk teknikk og deretter
bearbeides og mykgjores med torre, behanskede fingre. Den
udpnede foliepakningen kan legges i en varm, steril lgsning
med en temperatur under eller lik 43 °C (110 °F). OSTENE
kjennes mer ut som gummi eller kitt enn voks.

OSTENE kan trykkes inn i blodende ben og bearbeides pé den
blgdende overflaten i forhold til de kirurgiske omstendighetene
og kirurgens preferanse. Ved anvendelse i kontrollen av
bladning fra ben etter en sternotomi, kan en eller flere
pakninger appliseres pa hver kant av kuttet sternum.

STERILITET

OSTENE steriliseres ved elektronbestraling. Fjerning fra den
sterile pakningen ved bruk av aseptiske teknikker skal bare skje
umiddelbart for bruk. OSTENE SKAL IKKE RESTERILISERES MED
NOEN METODER.

GARANTI

Alle produkter garanteres & veere fri for feil i materiale og
fremstilling. Ingen garanti kan gis for andre formal enn de som
er angitt i produktets spesifikasjoner og merking.

FORSIKTIG
| henhold til amerikansk lovgivning skal dette produktet kun
selges av eller etter anvisning fra lege.

Ostene

MATERIJAL ZA KOSTANU HEMOSTAZU
TOPIV U VODI
NE SADRZI PCELINJI VOSAK

OPIS

OSTENE je u vodi topivi kirurski ugradbeni materijal koji se moze
koristiti za kontrolu krvarenja s povrsina kostiju djelujuci kao
mehanicka barijera. OSTENE je sterilna smjesa u vodi topivih
kopolimera alkilenskih oksida.

INDIKACUJE

OSTENE je namijenjen za uporabu kao u vodi topivi ugradbeni
materijal te za kontrolu krvarenja s povriina kostiju. OSTENE
treba zagrijati do Zeljene konzistencije uporabom asepticnih
tehnika.

DJELOVANJE
OSTENE postize lokalnu kostanu hemostazu djeluju¢i kao
mehanicka barijera. Ne djeluje hiokemijski.

KONTRAINDIKACLJE
1. Mjesta s aktivnim ili latentnim infekcijama.
2. Proizvod se koristi kao strukturna potpora kosti.

UPOZORENJA | MJERE OPREZA

1. OSTENE se isporucuje sterilan i namijenjen je samo za
jednokratnu uporabu. NEMOJTE PONOVNO STERILIZIRATI.
Bacite svako otvoreno, neiskoristeno ili oSteceno pakiranje.
NEMOJTE UPOTREBLJAVATI ako postoji gubitak sterilnosti
proizvoda. Ako je sterilni rub oStecen, proizvod se ne smije
ponovno koristiti jer postoji rizik od kontaminacije.

2. OSTENE ne smijete izlagati prekomjernoj toplini. Cuvati na
temperaturi od 0°C do 32°C (32°F do 90°F), zasticeno od
izravne vrucine, ukljucujuci suncevu svjetlost.

UPUTE ZA UPORABU

OSTENE najbolje djeluje na tjelesnoj temperaturi i treba
ga zagrijati na Zeljenu konzistenciju uporabom asepticne
tehnike, a zatim obraditi i omeksati suhim prstima zasticenim
rukavicama. Neotvorena folija moZe se uroniti u vrucu sterilnu
otopinu na temperaturama jednakim ili manjim od 43°C
(170°F). OSTENE djeluje vise kao guma ili kit nego kao vosak.
OSTENE se moze utisnuti u kost koja krvari te moze djelovati
duz povrsine krvarenja $to je indicirano kirurskim okolnostima
i preferencijama kirurga. Kod uporabe u kontroli kostanog
krvarenja nakon sternotomije, jedan paket ili vise njih mogu se
primijeniti na svaki rub reza prsne kosti.

STERILNOST

OSTENE se sterilizira zracenjem elektronskim snopom. Vadenje
iz sterilnog omota uporabom asepticne tehnike potrebno
je provesti neposredno prije uporabe. OSTENE SE NE SMIJE
PONOVNO STERILIZIRATI NITI JEDNOM METODOM.

JAMSTVO

Proizvodac jamci da su svi proizvodi bez gresaka u materijalu i
izradi. Jamstvo nije dano u bilo koju svrhu osim one naznacene u
specifikacijama i oznacavanju proizvoda.

OPREZ

Savezni zakon (SAD) ogranicava prodaju ovog proizvoda na
lijecnike ili po njihovoj narudzbi.
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Ostene

MATERIAL HEMOSTATYCZNY DO K0SCI
ROZPUSZCZALNY W WODZIE NIEZAWIERAJACY

WOSKU PSZCZELEGO
OPIS
OSTENE jest rozpuszczalnym w wodgzie chirurgicznym
materiatem implantacyjnym. Materiat moze by¢ stosowany
rowniez do kontroli krwawienia z powierzchni kosci,
funkcjonujac jako bariera mechaniczna. OSTENE jest jatowg
mieszankg rozpuszczalnych w wodzie kopolimerdéw tlenku
alkilenu.

WSKAZANIA

OSTENE jest wskazany do stosowania jako rozpuszczalny

w wodzie materiat implantacyjny i do kontroli krwawienia
z powierzchni kosci. OSTENE powinien by¢ podgrzany
do wymaganej konsystencji z zastosowaniem technik
aseptycznych.

DZIALANIE
OSTENE tworzy miejscowa hemostaze kosci, funkcjonujac jako
bariera mechaniczna. Nie dziata biochemicznie.

PRZECIWWSKAZANIA
1. Obszary z czynnym lub utajonym zakazeniem
2. Stosowanie wyrobu do strukturalnego wsparcia kosci.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

1. OSTENE  jest dostarczany jatowy, wylacznie  do
jednorazowego uzytku. NIE STERYLIZOWAC PONOWNIE.
Wyrzuci¢ wszelkie otwarte, niezuzyte lub uszkodzone
opakowania. NIE UZYWAC w przypadku, gdy wyrb stracit
jatowos¢. W przypadku uszkodzenia sterylnego opakowania
nie wolno uzywac ponownie, ze wzgledu na istniejace
ryzyko zanieczyszczenia.

. OSTENE nie powinien by¢ poddawany dziataniu wysokich
temperatur. Przechowywac w temperaturze 0°C do 32°C
(32°F do 90°F), z dala od bezposredniego Zrddta ciepta, w
tym $wiatfa stonecznego.

N~

INSTRUKCJA STOSOWANIA

OSTENE dziata najlepiej w temperaturze ciata ludzkiego
i powinien by¢ ogrzany do wymaganej konsystendji z
zastosowaniem technik aseptycznych, a nastepnie zmiekczony
poprzez manipulacje w palcach zabezpieczonych suchymi
rekawiczkami chirurgicznymi.

Fabrycznie zapieczetowane opakowanie foliowe moze by¢
zanurzone w cieptym, jatowym roztworze o temperaturze do
43°C (110°F). OSTENE ma wiasciwosci bardziej zblizone do
qumy lub kitu niz do wosku. OSTENE moze by¢ przycisniety do
krwawiacej krawedzi kosci i rozprowadzony po jej powierzchni
wedtug uwarunkowar operadji i potrzeb chirurga. W przypadku
uzycia do kontroli krwawienia z powierzchni kosci podczas
sternotomii, na kazda krawedz ciecia mostka mozna zastosowac
jeden pakiet lub wiecej.

JALOWO0SC

OSTENE jest sterylizowany za pomocg napromieniowania
wiazky elektronéw. Wyjecie z jatowego opakowania z
zastosowaniem technik aseptycznych powinno mie¢ miejsce
wylacznie bezposrednio przed zastosowaniem. OSTENE NIE
WOLNO WYJALAWIAC POWTORNIE Z ZASTOSOWANIEM ZADNYCH
METOD.

GWARANCJA

Gwarantuje sie dla wszystkich wyrobow brak defektéw

w materiatach i wykonaniu wyrobu. Wszelkie uzycie wyrobu

w celach innych niz okreslone w opisie i na opakowaniu nie jest
objete gwarangja.

UWAGA
Prawo federalne (USA) zastrzega wytacznos¢ sprzedazy tego
urzadzenia przez lekarzy lub na ich zlecenie.

Ostene

KEMiK HEMOSTAZ MATERYALI
SUDA COZUNEBILIR
BALMUMU iCERMEZ

ACIKLAMA
OSTENE suda cbziinebilen cerrahi bir implant materyalidir ve
mekanik bir bariyer islevi gorerek kemik yuzeylerinde olusan
kanamalarin kontrol altina alinmasi icin kullanilabilir. OSTENE
suda ¢oziinebilen alkilen oksit kopolimerlerinin steril bir
kangimidir.

ENDIKASYONLAR

OSTENE suda ¢oziinen bir implant materyali olarak, kemik
yuzeylerinde olusan kanamalann kontrol altina alinmas
icin kullanlmak uzere endikedir. OSTENE aseptik teknikler
kullanilarak istenen kivama gelecek sekilde isitilmalidir.

AKSIYONLAR
OSTENE mekanik bir bariyer islevi gorerek kemikte lokal
hemostaz saglar. Biyokimyasal olarak islev gdstermez.

KONTRENDIKASYONLAR
1. Aktif veya latent enfeksiyon bulunan bolgeler.
2. Uriiniin kemige yapisal destek saglamak iizere kullanilmas.

UYARILAR VE GNLEMLER

1. OSTENE tek kullanim igin steril olarak saglanir. YENIDEN
STERILIZE ETMEYIN. Aglmis, kullanilmayan veya hasarl
ambalajlan  atin.  Cihazin ~ sterilitesini  kaybetmesi
durumunda KULLANMAYIN. Steril bariyer bozulduktan
sonra, kontaminasyon riski nedeniyle cihaz yeniden
kullanilamaz.

2. OSTENE agin sicakliklara maruz birakilmamalidir. 0°C-32°C
(32°F-90°F) arasinda saklayiniz. Direk sicaktan ve giines
1sigindan uzak tutunuz.

KULLANMA TALIMATLARI

OSTENE en iyi vucut sicakhginda calisir. Aseptik teknik
kullanilarak istenen kivama gelecek sekilde isitilmali, ardindan
da parmaklarla (eldivenli ve kuru olmalidir) manipule edilmeli
ve yumusatiimalidir. Aglmamis folyo ambalaj, sicakhigi 43°Cde
(110°F) veya altinda olan 1lik bir steril solusyona batirilabilir.
OSTENE balmumundan cok sakiz veya macun gibi sekil alir.
OSTENE cerrahi kosullarin gerektirdigi sekilde ve cerrahin
tercihine bagh olarak kanayan kemige bastinlabilir ve kanama
yiizeyi boyunca uygulanabilir. ~ Sternotomi sonrasi kanama
kontroliinde, her bir sternal kesit yiizeyine bir veya birden fazla
{iriin kullanilabilir.

STERILITE

OSTENE elektron 111 yoluyla radyasyon kullanilarak
sterilize edilmistir. Uriin aseptik teknik kullanilarak, yalnizca
kullanimdan hemen dnce steril ambalajdan gikaniimalidir.
OSTENE HICBIR YONTEMLE YENIDEN STERILIZE EDILMEMELIDIR.

GARANTI

Tiim iriinlerin malzeme ve isgilik agisindan kusursuz olduklan
garanti edilir. Uriin  spesifikasyonlarinda ve etiketlerde
belirtilenlerin disinda, herhangi bir amagla garanti verilmez.

Ostene

PRODUTO PARA HEMOSTASE OSSEA
SOLUVEL EM AGUA
NAO CONTEM CERA DE ABELHA

DESCRICAO

OSTENE é um implante cirtirgico soltvel em dgua e pode ser
usado para o controlo de hemorragias em superficies dsseas
atuando como uma barreira mecénica. OSTENE é uma mistura
estéril de copolimeros de 6xidos alcalinos, soliveis em dgua.

INDICACOES

OSTENE € indicado como implante cirdrgico solivel em &gua
e no controlo de hemorragias em superficies dsseas. OSTENE
deve ser aquecido até atingir a consisténcia desejada, utilizando
técnicas assépticas.

ACOES
OSTENE permite a hemostase 6ssea local atuando como uma
barreira mecanica. OSTENE ndo atua bioquimicamente.

CONTRAINDICACOES
1. Locais com infegdes ativas ou latentes.
2. 0uso do produto para dar suporte estrutural a0 0sso.

ADVERTENCIA E PRECAUCOES

1. OSTENE é fornecido estéril para uso tnico. NAQ REESTERILIZE.
Néo utilize qualquer embalagem aberta, ndo utilizada ou
danificada. NAQ UTILIZE se houver perda de esterilidade
do produto. Quando a barreira estéril tiver sido quebrada o
dispositivo nao pode ser reutilizado dado que existe o risco
de contaminacdo.

2. OSTENE ndo deve ser sujeito a calor excessivo. Armazenar
entre 0°Ce 32°C, longe de fonte de calor directa, incluindo
aluzsolar.

INSTRUGOES DE UTILIZACAO

OSTENE atua melhor & temperatura corporal pelo que deverd
ser aquecido até atingir a consisténcia desejada utilizando
técnicas assépticas. Depois deverd ser manipulado e amolecido
com os dedos, protegidos com luva seca. A bolsa de aluminio
fechada pode ser imersa numa solucao estéril aquecida a
temperaturas iguais ou inferiores a 43°C. OSTENE é moldavel
mais como uma goma ou massa do que como uma cera. OSTENE
pode ser pressionado no local de hemorragia dssea e pode
ser manipulado na superficie hemorrdgica de acordo com as
necessidades cirdrgicas e consoante a preferéncia do cirurgiao.
Quando utilizado no controlo da hemorragia em superficies
Osseas na sequéncia de uma esternotomia, uma ou mais
embalagens podem ser aplicadas em cada lado do corte sagital
do esterno.

ESTERILIDADE

OSTENE € esterilizado por irradiacdo. Retire da embalagem
estéril utilizando técnicas assépticas imediatamente antes
do uso. OSTENE NAQ DEVE SER REESTERILIZADO POR NENHUM
METODO.

GARANTIA

Todos os produtos tém garantia de isencdo de defeitos no
material e de fabrico. Nenhuma garantia é dada ao uso fora das
especificades e dos rétulos do produto.

ATENCAO
A lei Federal (dos EUA) limita a venda deste dispositivo a
médicos ou por ordem destes.

Ostene

PRODUTO PARA HEMOSTASIA OSSEA
soltivel em AGUA
NAO CONTEM CERA DE ABELHA

DESCRICAO

OSTENE é um implante cirtrgico soldvel em &gua e pode ser
usado para o controle de hemorragias das superficies dsseas
atuando como uma barreira mecanica. OSTENE é uma mistura
estéril de copolimeros dxido alcalinos soltveis em dgua.

INDICAGOES

OSTENE € indicado como implante cirdrgico soltivel em dgua e
no controle de hemorragias das superficies dsseas.

OSTENE deve ser aquecido até atingir a consisténcia desejada,
utilizando técnicas assépticas.

AGOES
OSTENE estabelece a hemostasia 6ssea local atuando como uma
barreira mecanica. OSTENE ndo atua bioquimicamente.

CONTRAINDICAGOES
1. Locais com infeccdes ativas ou latentes.
2. 0uso do produto para dar suporte estrutural ao osso.

ADVERTENCIA E PRECAUCOES

1. OSTENE ¢ fornecido estéril para uso tnico. NAQ
REESTERILIZE. Descartar qualquer embalagem aberta,
ndo utilizada ou danificada. NAQ UTILIZAR se houver
perda de esterilidade do produto. Quando a barreira estéril
for quebrada o dispositivo ndo pode ser utilizado novamente
devido ao ao risco de contaminacdo.

. OSTENE ndo deve ser submetido a calor excessivo.
Armazenar entre 0°Ce 32°C, longe do calor direto, incluindo
aluzsolar.

N~

INSTRUGOES DE UTILIZACAO

OSTENE atua melhor a temperatura corporal e deve ser aquecido
até atingir a consiténcia desejada utilizando técnica asséptica.
E entdo manipulado e amolecido com os dedosprotegidos por
luva seca. A bolsa de aluminio fechada pode ser imersa numa
solucdo estéril aquecida a temperaturas iguais ou inferiores a
43°C(110°F). OSTENE é moldavel mais como uma goma ou uma
massa do que como uma cera. OSTENE pode ser pressionado
sobre o local da hemorragia no osso e pode ser manipulado na
superficie da hemorragia de acordo com as condicdes cirtirgicas
e a preferéncia do cirurgido. Quando utilizado no controle de
hemorragia dssea na sequéncia de uma esternotomia, uma ou
mais embalagens podem ser aplicadas em cada extremidade do
corte do esterno.

ESTERILIDADE

OSTENE é esterilizado por radiacdo de feixes de elétrons.
Apenas abrir a embalagem estéril imediatamente antes do
seu uso, utilizando técnicas assépticas. OSTENE NAQ DEVE SER
REESTERILIZADO POR NENHUM METODO.

GARANTIA

Todos os produtos tém garantia de isencdo de defeitos do
material e de fabrico. Nenhuma garantia é dada ao uso fora das
especificagdes do produto e do rétulo.

®

@ Ostene

PREPARAT FOR BENHEMOSTAS
VATTENLOSLIGT
INNEHALLER INTE BIVAX

BESKRIVNING

OSTENE ar ett vattenldsligt kirurgiskt material for implantatation
som &ven kan anvandas for att stoppa blddning fran benytor
genom att fungera som en mekanisk barriar. OSTENE ar en steril

blandning av vattenldsliga alkyl dkopolymerer.

INDIKATION

OSTENE ar indicerat for anvéndning som ett vattenldslig
material for implantatlon och for att stoppa blddning fran
benytor. OSTENE ska varmas till dnskad konsistens med
aseptiska tekniker.

EFFEKT
OSTENE &stadkommer lokal hemostas pa ben genom att fungera
som en mekanisk barriar. Effekten ar inte biokemisk.

KONTRAINDIKATIONER
1. Omraden med aktiv eller latent infektion.
2. Anvéndning av produkten for att ge mekaniskt stod till ben.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHET

1. OSTENE tillhandahalls sterilt och & endast avsedd for
engangsbruk. FAR INTE OMSTERILISERAS. Kassera ppnade,
oanvinda eller skadade forpackningar. FAR INTE ANVANDAS
om produkten inte langre dr steril. Efter att forpackningen
har brutits far produkten inte teranvandas pa grund av
risken for kontamination.

2. OSTENE farinte utsattas for alltfor hog vérme. Forvara vid 0°C
to 32°C (32°F to 90°F), fran direkt vérme, inklusive solljus.

INSTRUKTIONER FOR ANVANDNING

OSTENE fungerar bést vid kroppstemperatur och ska vdrmas
till 6nskad konsistens med aseptisk teknik och bearbetas
och mjukas upp med hjélp av torra, handskbekladda fingrar.
Den odppnade forpackningen kan sankas ned i en varm steril
16sning med en temperatur lika med eller under 43 °C. OSTENE
upplevs mer som gummi &n som vax. OSTENE kan pressas
in i det blodande benet och arbetas ut ver den blddande
ytan beroende pa omstandigheter och kirurgens preferens.
Vid anvéndning i kontrollen av en blddning i ben efter en
sternotomi, kan ett paket eller flera appliceras pa varje kant av
det skurna brostbenet.

STERILITET

OSTENE dr steriliserad genom elektronbestralning. Preparatet
ska tas ut ur den sterila forpackningen med aseptiska tekniker
och ska endast ske direkt fore anvandning. OSTENE FAR INTE
OMSTERILISERAS MED NAGON TYP AV METOD.

GARANTI

Alla produkter dr garanterade att vara fria fran fel i material eller
utférande. Ingen garanti limnas for andra dndamal &n de som
finns i produktspecifikationerna och mérkningen.

0BS!
Enligt federal lagstiftning (USA) fér denna anordning endast
saljas av lakare eller pa Iakares ordination.

Ostene

BOIOPASTBOPUM MPOAYKT 3A KOCTHA
XEMOCTA3A
BOJIOPA3TBOPUM
HE CbAbPXA NYENEH BOCHK

ONMUCAHUE

OSTENE e BOmOpa3TBOPUM MPOAYKT 33  XUPYpruyecko
MpUNOXeHe 1 MOXe Aa Ce W3MON3Ba 3a KOHTpoupaHe
Ha KbpBEHETO OT KOCTHWTe TOBBPXHOCTH, AeiicTBaliKi
Kato MexaHuuHa 6apuepa. OSTENE e ctepunHa cmec ot
BOAOPA3TBOPUMM CHMONMIMEDPH HA ANKUNEHOBUA OKCUA.

MOKA3AHMA

OSTENE e nokasaH 3a ynoTpeba Kato BOAOPa3TBOPUM
UMNNGHTUAPyeM, BOAOPA3TBOPUM MPOAYKT U ce U3non3ea 3a
KOHTOPONMPaHe Ha KPbBOW3MUBI OT KOCTHUTE MOBBPXHOCTH.
OSTENE Tpa6Ba Aa 6b/ie 3aTONNeH [10 XefnaHaTa KOHCUCTEHLMA,
Kato ce U3non3Ba acenTiuHa TexHIKa.

DEACTBUA

OSTENE nocTura nokanHa KocTHa XeMocTasa, JeiiCTBailku Kato
MexaHuuHa Gapuepa. [leiicTBUETO My He e Ha GuoxvMuueH
npUHLMA.

NPOTUBOMOKA3AHMA

1. MecTa C aKTUBHA VM NIaTEHTHA MHQEKLINA.

2. 113non3BaHe Ha NOJYKTa C LieN MOCTUraHe Ha CTPYKTYpHO
YKpenBaHe Ha KocTuTe.

NPEAYNPEXAEHNA U NPEANA3HUA MEPKU

1. OSTENE ce poctaBs cTepuneH, camo 3a efHOKpaTHa
ynotpe6a. A HE CE  CTEPWIU3UPA  MOBTOPHO.
V3XBbpnAiite  BCAYKM  OTBOPEHM,  HeU3NON3BaHU
wn nospepeHn onakosku. fIA HE CE 13M0N3BA
aKo e Hanuue 3ary6a Ha CTEPUNHOCTTA Ha WU3ZenueTo.
(nepn HapylwaBake Ha TepunHata Gapuepa ugenueTo He
MOXe Aa e U3M0N3Ba MOBTOPHO, Thil KAaTo CbLLeCTBYBA
PUCK OT 3aMbPCABaHE.

2. OSTENE He Tpa6Ba ja ce u3nara Ha npekoMepHO
HarpaBaHe. [la ce cbxpaHaBa npu Temnepatypa ot 0°C fio
32°C, Ha pa3cToAHMe OT MPAKA TOMAWHA, BKMIOYUTENHO
CTbHYeBa (BET/INHA.

WHCTPYKLIM 3A YNOTPEBA

OSTENE (yHKuvoHMpa Haii-nobpe npu TenecHa Temnepatypa
1 TpAGBa fia Gb/ie 3aTONNeH [i0 XenaHaTa KOHCUCTEHLMA KaTo
Ce U3M0N3Ba ACeNTUYHA TEXHUKA, CNIeA KOeTo Aa ce MPUCTBN
KbM 00pa6oTBaHeTo 1 OMeKOTABAHETO My CbC CyXU MPbCTU
C Npe;iBapUTeNHO MOCTaBeHN pbKasuuu. HeoTBopeHata
0naKkoBKa MOXe fia Ce MOTON B TOMbI CTepineH pasTBop npu
Temnepatypu Ao 43°C. OSTENE ce obpa6otBa no-ckopo kato
[IbBKA UNN MaZpKyH OTKONIKOTO Kato Bocbk. OSTENE moxe pa
Ce NPHUTUCHE KbM KbPBALLM KOCTY U Aa ce 06paboTu no yanata
KbpBALLA NOBLPXHOCT Cniope/l 06CTOATENCTBaTa N0 Bpeme Ha
XMpYpruyecKkuTe HTEPBEHLIMM 1 IpeLieHKa Ha Xupypra. Korato
Ce U3M0N3Ba 3a KOHTPON Ha KOCTHO KbpBeHe BCMeACTBYe
Ha CTEPHOTOMWA, MOraT fa ce MPUNOXKaT eAHa WM noBeye
0NaKOBKI Ha BCeKM eTan oT npoLieypara.

CTEPUTHOCT

OSTENE e ctepunusmpat upe3 06/buBaHe ¢ eNeKTPOHEH by,
/3BaxpaHeTo OT CTepUnHaTa OMakoBKa, Npy W3Mon3Baxe Ha
aCenTUYHY TeXHUKK, TPAGBA Aa Ce M3BBPLUBA HEMOCPeACTBEHO
npeau ynotpeba. OSTENE HE TPABBA JA CE CTEPUIN3UPA
MOBTOPHO 110 KAKBBTO W 1A E METOA.

TAPAHLNA

3a BCWYKW MPOAYKTU Ce rapaHTMpa Nuncata Ha fAedexTn
B Marepuanute W u3pabotkata. He ce nasa rapaHuva 3a
u3non3BaHe C HiKaKBa Apyra Len, pasniyHa ot Tasy, nocoyeHa
B CrlewVGUKaLMATa Ha NPOAYKTA U eTUKETUPaHeTo.

BHUMAHUE
Oepepannuat 3akoH (Ha CALL) orpaHnyasa npopax6ata Ha
TOBA M3/ a Ce M3BbPLLBA OT WY MO NOPBYKA Ha NleKap.

Ostene

MATERIAL HEMOSTATIC PENTRU OASE
SOLUBILIN APA
NU CONTINE CEARA DE ALBINE

DESCRIERE

OSTENE este un material chirurgical implantabil, solubil in apd,
si poate fi utilizat pentru a controla séngerarea de la nivelul
suprafetelor osoase, functionand ca o barierd mecanica. OSTENE
este un amestec steril de copolimeri de oxid de alchilena, solubil
inapd.

INDICATII

OSTENE este indicat pentru a fi utilizat ca material implantabil
solubil in apa si pentru a controla séngerarea de la nivelul
suprafetelor osoase. OSTENE trebuie incalzit folosind tehnici
aseptice pand se obtine consistenta dorita.

ACTIUNI

OSTENE realizeaza hemostaza locald la nivelul osului
functiondnd ca o barierd mecanicd. Nu prezintd actiune
biochimica.

CONTRAINDICATII

1. Folosirea in zone cu infectii active sau latente.

2. Utilizarea produsului pentru a conferi suport structural
osului.

AVERTISMENTE $I PRECAUTII

1. OSTENE este furnizat in ambalaj steril de unica folosinta.
A NU SE RESTERILIZA. Aruncati orice produs nefolosit, cu
ambalajul deschis sau deteriorat. A NU SE UTILIZA daca
dispozitivul nu mai este steril. Dupd ce bariera sterild a fost
ruptd, dispozitivul nu poate fi reutilizat deoarece exista risc
de contaminare.

2. OSTENE nu trebuie supus unei calduri excesive. A se pastra
intre 0°C si 32°C (32°F si 90°F), ferit de caldurd directd,
inclusiv lumind solara directa.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

OSTENE este utilizat in conditii optime la temperatura corpului
si trebuie incalzit pentru a obtine consistenta dorita folosind
o tehnicd asepticd, iar apoi manevrat si dedurizat cu degetele
inmdnusate si uscate. Ambalajul din folie, nedeschis, poate
fi imersat intr-o solutie sterild calda la temperaturi de sau
sub 43°C (110°F). OSTENE se comporta mai degraba ca guma
sau chitul decat ca ceara. OSTENE poate fi apasat pe osul care
prezintd sangerare si poate fi intins peste suprafata care prezinta
sangerare, dupd cum impun circumstantele in cadrul unei
operatii sau in functie de preferinta chirurgului. Atunci cand se
utilizeaza pentru controlul sdngerdrii care apare in urma unei
sternotomii, pe fiecare margine a sternului taiat se pot aplica
unul sau mai multe pachete.

STERILIZAREA

OSTENE este sterilizat prin iradierea cu fascicul de electroni.
Produsul trebuie indepdrtat din ambalajul steril doar imediat
inainte de utilizare, folosind tehnici aseptice. OSTENE NU
TREBUIE RESTERILIZAT PRIN NICIO METODA.

GARANTIE

Toate produsele sunt garantate impotriva defectelor de material
si fabricatie. Nu se asigura garantie pentru orice alt scop decat
cel mentionat in specificatiile produsului si pe etichetd.

ATENTIE
Legea federala (SUA) restrictioneaza vanzarea acestui dispozitiv
de cdtre sau la recomandarea unui medic.
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