EN DA DE L_ieferform: . Auq)dk:m Sise reutiliza podrian provocarse contaminacion cruzada e infeccion. Uudelleen ka d voi seurata ristik o tai infektio.
Eine (1) Membran pro Packung, GroBe 1,5 cm x 2,0 cm, 2,0 cm x 3,0 cm oder 3,0 cm x 4,0 cm To npoidv Kuruukzua(ﬂul ané uleElo T&vovru Booidav, 0 omoiog Tavopeital wg unoc Xwpic awxvzuulun No utilice el producto si su barrera de esterilizacion o su envase presentan dafios. il kayta, jos sterilointi tai on avattu tai
o G d° o G de o G d° Achtung: 1@ yla T omoyywdn Monddela TV Booel&mv BSE il DBI]VIE( ykoop Paare, " Vasta- alheet
sseoGuar sseoGuar GEBR Af’scel'? S :IGIEITUN G In den USA darf dieses Produkt nach den gesetzlichen Vorschriften nur durch einen Arzt oder Zahnarzt abgegeben ?@l’sgﬁgzr"g;ug{uag;i?;::‘f‘ggﬂ;WmVV‘”T" vt efva i amd i héov mhodares méc kokhaydvou Las complicaciones posibles comunes a todas las intervenciones quirtirgicas dentales incluyen infeccion, 3 esiintyvid ovat infektio, suunsisaisen kudoksen
INSTRUCTIONS FOR USE BRUGSANVISNING werden. Hrop hinchazon del tejido intrabucal, sensibilidad térmica, recesion gingival, hemorragia gingival excesiva, formacion turvotus, Iampoherkkyyi ‘kenen resessio,lallinen ienverenvuoto, kielekkeen kuollut kudos, resorptio tai
Intended Use: Tilsigtet anvendelse: Verwendungszweck: Bildzeichen: H Biepyaoia "UPWEEU’IC yato Tipaioy ")"lPD' Ta Euparaikd kat Sieb "PDW"V‘}\"EPI"PW\EW’IQ X“PIGUOU o separacion de tejido necrdtico de los colgajos, reabsorcion o anquilosis, con pérdida de altura del hueso crestal, ankyloosi yhdessé koronaaliluun korkeuden havion kanssa tai anestesiaan liittyvat komplikaatiot. Pienté
0 4°is a bi bable i collagen material that i intended for use in periodontal and/or d®er et bi b togi t koll fale beregnet til jelse ved 0s d®ist ein bi bierbares, i i Il | fir die Parodontal- bzw. Zahn(hlrurgle Auf einigen internationalen Verpackungsetiketten werden Symbole zur leichteren Identifizierung verwendet. {wiKoV 1010V Kat adp Tov g oTIoyY® MAGEL (5E).H 5l¥DVﬂ°l° v dolor 0 complicaciones asociadas al uso de anestesia. Es posible que se sientan ligeras molestias durante algunos saattaa tuntua péivdn ajan.
N . . . hendefol i
dental surgery procedures as a material for placement in the area of periodontal defects, dental implant, bone parodontale og/eller dentalklrurglske indgreb. Matenalet kan placeres i omrader med parodontale defekter, d_“ n Berelchg mit Parof € € Knoc €l oderK OsseoGuard ist eine eingetragene Marke von Zimmer Biomet oder damit verbundenen Unternehmen. Mgﬂ E"EEEPV"?'E“ He uépoEaBm Tou varplou 1 oroia ivat wia avayvwpiopévn péBodoc adp 107C TV dias. Turvallisuus.
defect or ridge reconstruction to aid in wound healing post surgery. dentalei kter eller ion af processus alveolaris som en hjalp til heling af sar eingebracht wird, um die Wundheilung nach der Operation zu unterstiitzen. Tlavoyovev e Seguridad: Tuote on valmi naudan illesja d joka i jossa eiole tarttuvuutta
Description: postoperativt. Beschreibung: ) EL Ano éva avegdprry PyBNKe pehén ukiic adp 1oneyiatn élipvﬂald TIapaoKeurig El producto se fabrica a partir de tenddn de Aquiles bovino, clasificado como tejidos sin infectividad detectada naudan spongi lopatialle, BSE (Maailman ter on ohjeistus). Naudan janne on
OsseoGuard®is a white, nonfriable membrane matrlx englneered from hlghly purified type | collagen fibers Beskrivelse: 0ﬂe”6”ﬂ’d®|“ 9|n9 welBe "'(hl‘hka“Ge " d]? aus hoch Typ-I-Kollagenfasern aus LE=1 ToU MpoidvTog, X UE)‘”“ “""l “{‘O)‘”VWBWK“V Ta Baoikd Bipata mapackevc yia Ty kavdtnrd tovg de encefalopatia espongiforme bovina (pautas de la Organizacion Mundial para la Salud). Se sabe que el tendén tunnetusti yksi parhaimmista |- ryypm kollageenilahteista, Jmta markkinoilla on tarjolla.
derived from bovine Achilles tendon. 0: °is resorbable which eliminates the need for a second surgical OsseoGuard® er en hid, ikke-sprad memt ix fremstillet af hoj fe type | kollagenfibre, der er afledt ~~ bovinen Ach elit wird. uard®ist Ein zwenerchlrurglscher Eingriff, wie er OsseoGuard® abpavenoinane "')g akdhoudy l#“'w urz);\zxwv 106 6109‘;\0[0( Bgozlf)mv (zykgtplélmuzvoc 19¢) ka Parvoviradae bovino es una delas fuentes més ricas de colageno tipo | que se comercializan. Tuotteen valmistusprosessi noudattaa elzi Ikup sittelyyn ja spongif P
procedure that is normally required to remove a non-resorbable membrane. fra bovine akillessener. OsseoGuard® er resorberbar, hvilket eliminerer behovet for endnu et Kirurgisk indgreb, som - normalerweise zur Entfernung einer nic resorbierbaren Membran durchgefihrt werden muss ist daher nicht u Yoipuv (i eykad lquEvoc 169 Ta aroe EEU[IGTG e ”:032(1El;l;{gxlglru;uoé‘;\goﬂ';o‘l‘fo&r]‘”3‘:6"2%%?2<' El proceso de fabricacidn del producto cumple las Normas Europeas e Internacionales sobre obtencidn de tejidos (SE) patogeenien inaktivointiin liittyvié Euroopan standardeja ja kansainvalisia standardeja. Prosessiin kuuluu
OsseoGuard®has amarphology of dense oriented fibers for mechanical strength. Macromolecular permeation normalt er nodvendigt for at fierne en non: membran. erforderlich. ' . ) . ) OAHrFIEZ XPHZHZ v Y MCEnecepyaotac P H v aopavoroinon animales, manipulacion e inactivacin de patogenos de encefalopatia espongiforme. Este proceso incluye un natriumhydroksidikisittely, joka on tunnettu SE-patogeenien inaktivointijrjestelma.
studies have shown that the membrane is permeable to macromolecules. Its porosity is such that it effectively OsseoGuard® bestér af taetpakkede fibre, som giver mekanisk styrke. Malromolekylzere OsseoGuard® zeichnet sich durch dicht angeordnete Fasern und dadurch hohe mechanische Starke aus. Xprion yia my omoia npoopllzml , . ) ) ) PP tratamiento con hidréxido sédico que es un método reconocido de inactivacion de patégenos de encefalopatia Virusten inaktivointitutkimus valmistusprosessin aikana tehtiin itsendisen laboratorion toimesta. Tassé
retards epithelial down growth and prevents gingiva connective cell migration into the wound site. The semi- har vist, at membi erp | over for makromolekyler. Dens porasitet gor Makromolekulare Permeationsstudien haben gezeigt, dass die Membran fiir Makromolekile d“Kh'aS‘ﬂQ"St«l To0 N © elva éva Bloarioppogrioo, eug e UNKQ Yovou, To aolo "P"OP‘(H“‘V“} Xenen 0""“%’," , A o I . N Beous . espongiforme. arvioitiin térkei iheet sen suhteen, kuinka tehokkaasti ne tuhosivat seuraavia
permeability properties of the membrane permit the exchange of essential nutrients for wound healing. deni stand il effektivt at haxmme epitelial nedvaekst og forhindrer gmglvale bmdevaevsceller iat migrere ind [!"{Pﬂmma'f bewirkt eine VEYZOQEYUHQ des epithelialen EInWﬂ(hSE{\IS und verhindert die Migration 0¢ neploSoVTIKEC f/kat OBOVTIKEC, poupy ! wgéva ) Vatorodémon oty meploy To npoiy mpém va puhioazva ae Bepytokpaain Supaion. Anoqiyere vy unzpfodct Bepubuca ke uypncia. Un laboratorio independiente realizé un estudio de inactivacion virica del proceso de fabricacion del producto. En viruskantoja: naudan tarttuva virusripuli (kalvollinen) ja sian parvovirus (kalvoton) Tutkimuksen tulokset
OsseoGuard®is sterilized by gamma irradiation and is for single use only. i séret. Membranens semipermeabilitet giver mulighed for g af de Il derer g in Richtung der E I . Die Membran ermdglicht den Austausch "591050V11KWV é’\‘fl"l"l-lﬂm‘{ 050V“K"’\{ EQUTEVHATWY, 00TIKWY ENTTLATWY 1} OVAKATAOKEVG akpohogiag Via TQ()mK 6"'!0{0“(: ) o ) dicho estudio se evaluaron los principales pasos de la fabricacion para determinar su capacidad para inactivar las osoittivat, ettd kukin arvioitu valmi ihe, mukaan lukien natri ittely, on tehokas naiden
Administration: nodvendige til sérheling. essentieller Nalustoffe fiir die Wundhellurrg. ) Borifeta ot enoGhwen tpadpatoc petd ané yeipovpykii enéyBaon. Mia (1) peuBpdvn avé ovoevaoia, péyeoc 1,5 anx 2,0 am, 2,0 anx3,0am 3,0 an x 4,0 am siguientes cepas viricas: diarrea virica bovina (virus con envoltura) y parvovirus porcinos (virus sin envoltura). Los virusten inaktivoinnissa.
OsseoGuard®is packaged in a double sterile pouch. The outer pouch should be opened carefully, allowing the d®er steriliseret med bestréling og er kun til engangsbrug. 0: * wird tund ist nur zur Verwendung Nepypagi: ) ’ ) . Mpoooxn: resultados del estudio indicaron que cada uno de los pasos de la fabricacion evaluados, incluido el tratamiento Sailytys:
inner pouch to be placed onto a sterile field. The membrane should be removed from the inner pouch with sterile Anvendelse: Anwendung: To OsseoGuard etva jia heuk, un edBpuntn wtpa peuBpdvng, n onoia p £101 A0 VEQ May Hop buai) vopoBevia (twv H.11.A.) mepiopiCer v mwAnan g uokeuri¢ autric pévov amd tatpd f con hidrGxido sédico, es eficaz para inactivar estos virus. Tuote on sailytettava h 3. Valtd liallista ja kosteutta.
gloves or instruments.  leveres  en steril Den pose skal abnes forsigtigt, s den indvendige pose OsseoGuard® wird in einem sterilen Doppelbeutel geliefert. Der a_uEere Beutelist vorsichtig so zu offnen, dass :g’:)%{;’?g]’;\'g Kgi“’f;?guﬁ' "Ulz "&Oggmml 2700%051::( {\)gl):])\gllfazii“/IUVTg;'L?u poby K:\ll‘{)(\]lllkd oy 0 pon Karomv £VTOM{C TOUG. Almacenamiento: . . Pakkauskoot:
The periodontal defect or bone defect i exposed by a mucoperiosteal flap and basic surgical procedures are kan anbringes pa et sterilt felt. Membranen skal tages ud af den indvendige pose med sterile handsker eller derinnere Beutel in das sterile Feld eingebracht werden kann. Die Membran ist mit sterilen Handschuhen oder 4 eV avaykn yia j B PN XEpoUpYIKN al yam ZipPoha emoripavonc: ) ) ) ) El producto debe almacenarse a temperatura ambiente. Evite los excesos de calor y humedad. Yisi (1) kalvo per pakkaus, koot 1,5 cm x 2,0 cm, 2,0 cm x3,0 cm, tai 3,0 cm x 4,0 cm
performed (e.g. curettage). The clinician should perform thorough debridement and good planing of the defect. instrumenter. Instrumenten aus dem inneren Beutel 2 entnehmen. mp(:pw” u105: fl unoppntp‘n ‘"?‘”‘ llfll' paut: : . . " . Ze kdmota Siebvr emoruavon HTTOpELval XpnOH obuBoha ya zdkohn avayvipion. Presentacién: Huomautus:
Space-making material such as autologous bone, demineralized bone matrix and ceramic materials may be used Den parodontale defekt eller k ! med en lap, og standard kirurgisk Der Parodontal- bzw. Knochendefekt wird durch Zuriickklappen eines Mukoperiostiappens freigelegt, und go AT EXEL e 0 TIUKVA TpO0Y Slansoatt wwvyia unxuernTavroxrl.ngE)\zrz(v, b OsseoGuard eivat ofjpa g Zimmer Biomet f Twv Buyatpikay g Una (1) membrana por envase, de 1,5cm x 2,0 cm, 2,0 amx3,0 cm 03,0 cm x 4,0 cm Vhdysvaltain laki rajoittaa timén tuotteen myynnin vain hammaslakirin tai muun 33krin toimesta tai
to fill the defect. As much tissue as possible should be preserved to allow for primary closure of the wound and procedure foretages (fx. curettage). Der skal foretages grundig debridement og god afglatning af defekten. es werden grundlegende chirurgische Verfahren durchgefiihrt (z. B. Kiirettage). Der Defekt ist griindlich zu n:;‘u";gg;g:’l‘gfgggz)\;l :‘1?;;2 l‘vfgggﬂt"”] ::)‘Lﬂ;mlg")f&?:;l ?ﬂ:;ﬂ:;&lﬁg:(;" 31"27':2 T&c Tzn:u m ;S;m:wv Precaucion: méardyksests tapahtuvaksi
correct positioning of the flaps. Pladsskabende materialer, sasom autolog knogle, demineraliseret knoglematrix og keramiske materialer, kan debridieren und gut zu glétten. Der Defekt kann mit Raum schaffendem Material wie autologem Knochen, 5 0 3 i\ m o 1on fl Op g 5 purteL T H ES La ley federal estadounidense limita la venta de este dispositivo a médicos o dentistas, o por prescripcién de éstos. Pakkaustarrasymbolit:
OsseoGuard® can be placed either dry or hydrated. If the clinician prefers the handling characteristics of the anvendes til at fylde defekten. Der skal bevares s3 meget vaev som muligt for at give mulighed for primar lukning elnerdﬁmlﬂelralmertedn Knochenmatrix oder k\e,;am[;scherrr:lMaten:I gefillt werden. Es S%”tf o viel Gewebe e pond §1lkmv‘r<r;:/nupm‘v‘tmv $gvmv o pabjog 01 lomr‘;ﬁ,n‘l#v l;[‘:;}[;\?:g:]TITTOTTT;];UI:LIITE;:“VH< =] Simbolos de las etiquetas: Symboleja saatetaan ka’yl.léiéi joissakin kansainvalisissa
e ’ ) p 3 i maglich erhalten werden, um einen priméren Wundverschluss und eine iBe b1 ’ - ) " . I,
hy_dratted ﬂ_"lalgez; ﬂ}]e mlevlnbrane fla“ be hydrated in sterile water or saline solution for approximately five ?mea‘ og::;rekt place;lngbizlau[l):rnﬁ. byderet form. Huis tandl o errngogllchen P To OsreoGuard°unoum;)tlovual e amvol}o)\m Y Kt Tpoopileat yia i xpion Hovo. OsseoGuard® En algunas etiquetas de envases internacionales pueden utilizarse simbolos para failitar la identificacion. OsseoGuard on Zimmer Biomet -yhtidn tai sen tytaryhtisiden rekisterdity tavaramerkki.
minutes prior to the final placement. sseobuard “kan anvenaes pade | tor efler ydreret form. fivis ort o o di OsseoGuard es una marca registrada de Zimmer Biomet o sus filiales.
OsseoGuard® can be trimmed to the size and shape of the defect in the dry or wet state using sharp, sterile ved det hydrerede kollagen, kan membranen hydreres i sterilt vand eller i en fysiologisk saltvandsoplasning i ca. 0 *Kanin entweder trocken oder hydratisiert elngesetzt werden, Wenn der Klinlkerdie Yopiiynon: ) ’ o INSTRUCCIONES DE USO i [ep |
scissors ! fem minutter inden den endelige placering. Handhabungsmerkmale von hydratisiertem Kollagen bevorzugt, kann die Membran vor dem endgiiltigen To OsseoGuard® ovokevdletat oe dmhj oteipa Brikn. H e§wtepikii Brjkn mpémet va avoiyeTal MpooEKTIKd, Indicaciones: =1 FR
o Gl 4°should overlan the walls of the defect by at least 2 mm to all lete b tactand t 0sseoGuard® kan trimmes il den samme starrlse og form som defekten i enten tor ellervad tlstand med en Einsetzen etwa 5 Minuten in sterilem Wasser oder Kochsalzlosung hydratisiert werden. emTpémovac T TomoBémon e eowtepikrc Bikng oe oTeipo medio. H pepPpdvn mpémel va agatpeitat ané my OsseoGuard® es un material de coldgeno implantable bioabsorbible indicado para utilizarse en intervenciones FI
sseohUara”s| ‘I)” overlap the walls ot eh Ie ed h)'a eas I mm to allow complete bone contact and to karp, steril saks, OsseoGuard®kann in trockenem oder feuchtem Zustand mit einer sterilen scharfen Schere auf die gewiinschte £owTepIkn Brikn e oteipa yavria i opyava. quirdrgicas periodontales o dentales que se coloca en defectos periodontales, implantes dentales, defectos dseos OsseoGuard®
prevent gingival connective tissue invasion below the matena - ' . ) ) ) GroRe und F hni d T 5 \d G N A o reconstrucciones crestales para fomentar la cicatrizacion postquirdrgica de la herida. [o) Guard®
Ftion of th b e ndicated to avoid i dteto loadi ilization.Th ! N * skal overlappe defektens vazgge med mindst 2 mm for at ik fuld knoglekontakt og for at forhindre roBe und Form zugeschnitten werden. 0 EpI080VIK 1} 00TIKG NdTrwja amokahdmTeTaL and éva BAevvomeploaTeiko kpnyvo Kal extehodvial OsseoGuar MODE D’EMPLOI
ixaion of the membrane may be ndicated to avol ueth acng o Ny invasion af gingivalt bindevzev under materialet. Die OsseoGuard®-Membran sollte die Wainde des Defekts um mindestens 2 mm berlappen, um einen Baoike xeipoupyikéc Btadikaoiec (.. an6€eon). O kAVIKOG Lapog mpéme va exebel D : KAYTTOOHJEET -
can be sutured in place using absorbable sutures and a non-cuting needle.Resorbable tacks can aso be used to 9ing ’ sndi sali ine Migration gingi i i kaBapiopd kat kaMj Aeiavon Tov ehattidpatoc. fia Ty mhjpwon Tou E\aTT@pATOS PMopei va XpnatomowBei OsseoGuard® es una matriz de membrana no friable de color blanco elaborada a partir de fibras de coldgeno Indications :
fix th brane. Th teal fl tured over the coll b dth d should b Fiksering af memb K indiceret for at undgé . belastning ell i vollstindigen Knochenkontakt zu ermdglichen und eine Migration gingivalen Bindegewebes unter das Material IPIGLI0 Kal KaM) Alavan TIwpatoc. fa my mAnpwon 11aToC Uropel va xpnotomounoel % ! 1 ! ! ! ¢ p: lag Kayttokohteet: 0 G d®est té lantable et bi bable & base de coll 13 tindiquée dans |
affix the membrane. The mucoperiosteal flap is sutured over the collagen membrane and the wound should be ksering ar membranen kan vaere indiceret for at undga ) PGa. ller i 2uverhindern. uhiko Bnjovpyiag Xpov, mwg autéhoyo 006, anopetahwpiévn JEOOKUTTAPIA 0UGiA 00TOD Kall KEPAHIKG UNIKA. tipo | altamente purificadas obtenidas a partir de tenddn de Aquiles bovino. OsseoGuard® es reabsorbible, lo 0 4°on bi i ioka on sseoGuard® est un matériau implantable et biorésorbable a base de collagéne. Sa pose est indiquée dans les
closed completely to avoid accelerated resorption due to membrane exposure. Membranen kan sutureres pa plads med resorberbare suturer og en ikke-skaerende nal. Der kan ogsa anvendes Eventuell empfiehit s sih,die Memb P Verrutschen aufarund von Belast d Tlpénetva SiaTnpeiral 600 To SUVaTV MEPIOTBTEPOG 10TOG, £101 (HOTE Va EMTPENETa ) pWTOYEVH GlyKAelan Tou que elimina la necesidad de una sequnda intervencin quirdirgica requerida normalmente para extraer las o Kiruais o kt_J 0 S en ot et/ou les chirurgies dentaires, dans les régions de lacunes parodontales, d'implants
Post-operative Procedures: resorberbare klemmer til at fastszette membranen. Den mukoperiostale lap sutureres over kollagenmembranen, ventuell empfiehit e sich, die Membran zu fixieren, um ein Verrutschen aufgrund von Belastung oder TPAUHATOC Kall  0WOTH TOMOBETMaN TV KRV, membranas no reabsorbibles. Ja/tai Kirurg : els efextien, luude al dentaire, de lacunes osseuses ou pourlareconstruction de créte, pour contribuer a la cicatrisation post-
OsseoGuard®is completely resorbable and should not be removed. Patients should rinse with an antimicrobial og saret skal vaere helt lukket for at undga accelereret resorption pga. eksponering af membranen. Mobilisierung zu vermeiden. Die Membran kann mit | und einer nicht sch IS o ) L - , , . , o . ) R . alueelle jalkeisen haavan parantamiseksi. chirurgicale des plaies.
has chlorhesidine o perid ce daily for f ks followi Beqinni Post ti durer: Nadel vernaht werden. Zur Befestigung der Membran kinnen auch resorbierbare Heftklammern verwendet To Jmopei va efte §npo eite Edv o khwikdc 1atpoc mpotipd Ta OsseoGuard® tiene una morfologia de fibras densas orientadas para offecer resistencia mecanica. Logesludlns Kuvaus: D
g‘g‘ehnlsut s hlorhexidine gluconate (Peridex) twice dailyfor four weeksfollowing surgery. Beginning ostopera Drve procedurer: ; . A werden. Der Muk I wird iber der Koll L vernaht und die Wunde wird vollstandig XAPaKTNPIOTIKG KEIPIo0l Tov evudatwpévou KoMayovou, N pepppavn pmopei va evudatwBei o€ oteipo vepo 1y de permeabilidad macromolecular han d o que la membrana es p le a las macromoléculas. Su OsseoGuard® on valkoinen Kal i ioka on Yol <acti nuhdi E""pt“ﬂ .
ours after surgery, the wound site may be additionally swabbed with a cotton-tipped applicator dipped in OsseoGuard® er fuldstzendig resorberbar og bor ikke flemes. Patienter skal skylle med et antimikrobielt middel, ' . " i00 51d 0 0000 0 & i 5 n ¢ fi | lial 1 lul J est une matrice sous forme d'une membrane blanche non friable, fabriquée a base de fibres
P o L . L o " oTeipo S1ahupia guatohoyikod 0pov yia mepimou mévte hemtd, mpwv amd T Tehikr TomoBémon. porosidad retrasa eficazmente el crecimiento epitelial desrendeme y evita la migracion de células conjuntivas o " N . ki o PRI
verschlossen, um eine beschleunigte durch eine fe Membran zu naudan akillesjinteest3 saaduista I-tyypin 0s n liminoi siten ©
the antimicrobial agent. sasom klorhexidinglukonat (Peridex), to gange dagligti fire uger efter operationen. Fra 24 timer efter det ! To OsseoGuard® umopei va mepikonei 0To iéyeBog Kal 010 oyia Tov ENITIdpaToc oy Enpi Uyl KatdoTaan e gingivales alinterior del lugar quirtrgico. Las propiedad bles de la membrana permiten el audan akillesjanteesta saaduista -tyypin uiduista, 0sst o Ja eliminoi site de collagéne de type | hautement purifié dérivé du tendon d'Achille de bovins. OsseoGuard® est résorbable,
The patient should refrain from brushing the treated area for two weeks following the surgery. After this period, kirurgiske indgreb kan séromradet yderligere pensles med en applikator med bomuldsspids dyppet i det Postoperatives Vorgehen: Hriop P! Heyevoe KK HaToC otV Enpr T vypn ne - toisen kirurgisen joka vaaditaan toman kalvon p éliminant ainsi la deuxiéme intervention chirurgicale normalement requise pour la dépose d'une membrane

the patient may be instructed to gently brush the area with a soft toothbrush. Dental floss should not be used

prior to four weeks following surgery. Coronal scaling and prophylaxis can be performed at follow-up visits, if

indicated.

The patient should be seen seven to ten days following surgery for wound evaluation and removal of any closing

sutures or periodontal packing. These follow-up visits should be repeated every two weeks thereafter, up to eight

weeks following surgery. The patient may return to normal oral hygiene routine.

OsseoGuard® should be completely resorbed 26 to 38 weeks following surgery. However, probing and subgingival

scaling should not be performed prior to six months following surgery to prevent damage to immature tissues.

Other assessments of clinical health may be repeated, including plaque, bleeding and tooth mobility indices.

Contraindications:

OsseoGuard®is contraindicated in patients who have:

« acute infections or contaminated wound in the oral cavity

« known allergy to collagen of animal origin or other bovine-derived products

« clinically significant renal, hepatic, cardiac, endocrine, hematologic, autoimmune or systemic disease,
which in the physician’s judgment, will prevent safe implantation or likely healing.

Warning:

Clinicians should use care in screening their patients for any known allergies to collagen or bovine-derived

products. Hypersensitivity reactions have been noted with the use of other products containing bovine collagen;

therefore, the possibility exists of developing a local sensitivity response to OsseoGuard®.

Precautions:

As with all surgical procedures, caution should be exercised when treating medically compromised patients

such as patients receiving long-term steroidal therapy or currently taking anticoagulants. Patients with clinically

significant systemic diseases, indicating a history of anaphylactic reactions, autoimmune diseases, uncontrolled

diabetes or severe hypertension have not been implanted with the membrane; therefore, the safety and

effectiveness for those patients have not been determined. Nor has it been evaluated in pregnant women,

children and/or in patients with conditions involving extremely severe defects with little peridontium or bone.

0: d® cannot be Open, unused 0: d® must be discarded. /n vivo stability may be

adversely affected if re-sterilized.

Cross-contamination and infection may occur if re-used.

Do not use if the product sterilization barrier or its packaging is compromised.

Adverse Reactions:

Possible complications that can occur with any dental surgery include infection, swelling of the intraoral tissue,

thermal sensitivity, gingival recession, excessive gingival bleeding, flap sloughing, resorption or ankylosis, with

loss of crestal bone height, pain, or complications associated with the use of anesthesia. Minor discomfort may

occur for a few days.

Safety:
The product is manufactured from bovine Achilles tendon, which is classified as ussues with no detected
infectivity for Bovine Spongif Encephalopathy, BSE (World Health Organi idelines). The bovine

tendon is known to be one of the richest sources of type | collagen that is commercially available.

The manufacturing process for the product meets European Standards and International Standards for animal
tissue sourcing, handling and inactivation of Spongiform Enc This process involves a
treatment with sodium hydroxide that is a recognized method of inactivation of SE pathogens.

Aviral inactivation study for the product’s manufacturing process was conducted by an independent laboratory.
In this study key manufacturing steps were evaluated for their ability to inactivate the following viral strains:
Bovine Viral Diarrhea (enveloped virus) and Porcine Parvoviradae (non-enveloped virus). The study results
showed that each of the manufacturing steps evaluated, including the sodium hydroxide treatment, is effective
ininactivating these viruses.

Storage:

The product should be stored at room temperature. Avoid excessive heat and humidity.

How Supplied:

One (1) membrane per package, size 1.5 cm x 2.0 cm, 2.0 cm x 3.0 cm, or 3.0 cm x 4.0 cm

Caution:

Federal (U.S.A.) law restricts this device to sale by or on the order of a physician or dentist.

Labeling Symbols:

Symbols may be used on some international package labeling for easy identification.

OsseoGuard is a registered trademark of Zimmer Biomet or its affiliates.

antimikrobielle middel.

Patienten bgr undgd at barste det behandlede omrade i to uger efter operationen. Efter denne periode kan
patienten brste omradet forsigtigt med en blod tandborste. Tandtrad mé ikke anvendes for fire uger efter
operationen. Supragingival depuration og profylakse kan udfares ved efterfalgende besag, efter behov.
Patienten skal ses syv til ti dage efter operatlonen for evaluering af saret og for fiernelse af eventuelle suturer
ellerp | sarpasta. Disse b skal herefter gentages hver anden uge, indtil otte uger efter
operanonen. Dernzst kan patienten genoptage sin normale mundhygiejne.
OsseoGuard® vil vaere fuldt resorberet 26 til 38 uger efter operationen. Der bor dog ikke udfares sondering og
subgingival depuration for seks maneder efter operationen for at forhindre beskadigelse af det umodne vaev. Der
kan foretages andre vurderinger af klinisk sundhed, inkI. plaque-, blednings- og tandmobilitetsindeks.
Kontraindikationer:
OsseoGuard® er kontraindiceret hos patienter som har:
« akutte infektioner eller kontaminerede sar i mundhulen
« kendt allergi over for kollagen, der indeholder dyremateriale eller andre bovine produkter
« klinisk signifikant nyre-, lever-, hjerte-, endokrin, hazmatologisk, autoimmun eller systemisk sygdom, som

efter tandlaegens skon vil forhindre sikker implantation eller heling.
Advarsel:
Tandlaeger bar vaere omhyggelige med at undersege, om deres pallemer har kendte allergier over for kollagen
eller produkter, der er fremstillet af bovint materiale. Overfal ktioner er blevet k ved
anvendelse af andre produkter, der indeholder bovint kollagen. Der er derfor mulighed for at udvikle lokal

©

over d ion over for O

Forholdsregler:
Som ved alle klrurglske indgreb bor der udvises fomgtlghed ved behandling af pallenler som er under medicinsk
behandling, sdsom patienter som far langvarig ling eller tager antik idler. Patienter
med klinisk signifikante systemiske sygdomme, der angiver tidligere anafylaktiske reaktioner i anamnesen,
aumlmmune sygdomme, ukontrolleret diabetes eller alvorlig hypertension har ikke faet dette produkt

Derfor er sikkerhed iviteten for disse patienter ikke pavist. Produktets sikkerhed og
effektivitet er heller ikke blevet vurderet for gravide kvinder, born og/eller hos patienter med tilstande, der
involverer ekstremt alvorlige defekter med kun lidt parodontium eller knogle.

0: d° kan ikke Aben, ubrugt 0: d® skal bortskaffes. Stabiliteten in vivo kan blive
pavirket, hvis produktet resteriliseres.
delse kan medfore kr og infektion.
M ikke benyttes, hvis produk ilisationsharriere eller emballage er beskadi
Bivirkninger:
Mulige ikati der kan forek ved alle indgreb, inkluderer infektion, haevelse af

intraoralt vaev, temperatursensitivitet, gingival recession, kraftig gingival blodning, lapafstadning, resorption
eller ankylose med tab af knoglehjde i crista, smerter eller komplikationer associeret med brug af anzestetika.
Der kan forekomme mindre ubehag i et par dage.

Sikkerhed:
Dette produkt erfremstlllet af hovm aklllessene som er klassificeret som vaev uden paviselig smitsomhed for
bovin spongif i, BSE linjer fra World Health Organization). Den bovine sene er kendt for

at vere en af de rigeste kilder for type | kollagen, som fas i handlen.

Fremstllllngspmcessen for produktet opfylder European Standards and International Standards for kilder for
dyrevaev, handteri af i (SE) patogener. Denne proces involverer en
behandling med namumhydromd der er en anerkendt metode ti deaktivering af SE patogener.

Der blev gennemf«arl en undersogelse af deaktivering af virus i produktets fremstillingsproces pa et

I denne und i hlevwgtlgefremstllllngstrln evalueret for deres evne til
at deaktivere falgende vi bovin virusdiarré (BVD) (kappebarende virus) og porcint parvovirus
(ikke-k b virus). Ut viste, at hvert af fremstillingstrinene, heriblandt
natriumhydroxidbehandlingen, er effektivt til deaktivering af disse viruser.

Opbevaring:

Produktet skal opbevares ved stuetemperatur. Undga for kraftig varme og fugtighed.
Levering:

En (1) membran per pakke, str. 1,5 cmx 2,0 cm, 2,0 cm x 3,0 cm eller 3,0 cm x 4,0 cm
Forsigtig:

Ifalge amerikansk lovgivning m& denne anordning kun salges af en tandlege eller lege eller efter dennes
anvisning.

Etikettesymboler:

Der kan anvendes symboler pa nogle af de internationale etiketter for nem identifikation.

OsseoGuard er et registreret ke tilt e Zimmer Biomet eller tilsluttede selskaber.

Die 0 d°-Membran ist und sollte nicht entfernt werden. Die Patienten

sollten vier Wochen lang nach der Operation zweimal taglich mit einem antimikrobiellen Mittel wie z. B.
Chlorhexidingluconat (Peridex) spiilen. 24 Stunden nach der Operation kann begonnen werden, den Bereich der
Wunde auBerdem mit einem dbchen das in das antimikrobielle Mittel getaucht wurde.
Der Patient sollte die Zihne im behandelten Bereich zwei Wochen nach der Operation nicht putzen. Danach kann
der Patient angewiesen werden, den Bereich behutsam mit einer weichen Zahnbiirste zu putzen. Zahnseide darf
erst vier Wochen nach der Operation benutzt werden. Bei den Nachbehandlungsterminen kann ggf. ein koronales
Scaling und Prophylaxe durchgefiihrt werden.

Sieben bis zehn Tage nach der Operation sollte der Patient zur Beurteilung der Wunde und gegebenenfallszur
Entfernung von Nahtféden oder parodontalen Einlagen in die Praxis kommen. Diese Nacht

Xprion aixnpov, oteipou Yakdioo.
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sollten alle zwei Wochen bis zu acht Wochen nach der Operation wiederholt werden. Der Patient kann seine

normale Mundhygiene wieder aufnehmen.

Die OsseoGuard® -Membran sollte 26 bis 38 Wochen nach der Operation vollsténdig resorbiert sein. Um eine

Verletzung gereiften Gewebes zu iden, sollte jedoch mil sechs Monate nach der Operation

kein Sondieren und keine Zahnsteinentfernung unterhalb des Zahnfleischs vorgenommen werden. Andere

Beurteilungen der klinischen Gesundheit konnen wiederholt durchgefiihrt werden, z. B. Plaque-, Blutungs- und

Zahnbeweglichkeits-Index.

Kontraindikationen:

OsseoGuard®ist in den folgenden Fallen kontraindiziert:

« Akute Infekti oder ierte Wunde in der M

« Bekannte Allergie gegen Kollagen tierischen Ursprungs oder andere Produkte bovinen Ursprungs

« Klinisch signifikante Nieren-, Leber-, Herz-, Endokrin-, Blut-, Autoimmun- oder Systemerkrankung, die nach
Ansicht des Arztes eine gefahrlose Implantation oderwahrscheinliche Heilung verhindert.

Warnung:

Esist festzustellen, ob bei den Patienten Allergien gegen Kollagen bzw. Produkte bovinen

Ursprungs bekannt sind. Bei der Verwendung anderer Produkte, die bovines Kollagen enthielten,

wurden Uberempﬁndllchkeltsreaknonen beobacht; es ist deshalb mdglich, dass es zu einer lokalen

Empfindlichkeif auf 0: “kommt.

VorsichtsmaBnahmen:

Wie bei allen chirurgischen Verfahren ist bei der Behandlung gesundhenhch gefahrdeter Patienten, z. B.

Patienten unter Langzeit-Steroidbehandlung oder aktueller Antikoagul herapie, Vorsicht geboten. Die

Membran wurde bisher nlcht bei Pallenten mit k|ln|5(h signifikanter systemischer Erkrankung, mit friiheren
ischen Reak iertem Diabetes oder schwerer Hypertonie

eingesetzt; die Sicherheit und Wirksamkeit bei solchen Patienten wurde daher nicht ermittelt. Die Membran

wurde auch nicht bei schwangeren Frauen, Kindern oder Patienten mit extrem hochgradigen Defekten mit

unzureichendem P ium oder wenig Knoct eingesetzt.

0: d® kann nicht iert werden. U htes O d®in einer gedffneten Packung muss

verworfen werden. Durch eine Resterilisation kann die Stabilitat in vivo beeintrachtigt werden.

Die Wiederverwendung kann zu einer Kreuzkontamination und Infektion fiihren.

Nicht verwenden, wenn die Sterilitétsbarriere oder Verpackung des Produkts beeintréchtigt ist.

Unerwiinschte Nebenwirkungen:

Zu den mdglichen Komplikationen bei allen zahnchirurgischen Eingriffen gehdren Infektion, Schwellung

des I Gewehes Wa keit, Zahnfleischschwund, iberméBiges Zahnfleischbluten,
Schorfbildung am M fostl oder Ankylose, mit i der krestalen
Knochenhthe, Schmerzen oder infolge der Anéstt Leichte Schmerzen konnen einige
Tage anhalten.

Sicherheit:

Das Produkt wird aus Achillessehnen von Rindern hergestellt, die als Gewebe ohne festgestellte
Infektionsanfalligkeit fiir bovine spongiforme Enzephalopathie (BSE) eingestuft sind (Richtlinien der
Weltgesundheitsorganisation). Die Rindersehne ist als eine der besten kommerziell verfiigharen Quellen von
Typ-I-Kollagen bekannt.

Das Verfahren zur Herstellung des Produkts entspricht den europalschen und internationalen Normen fiir
die Gewil und von Tiergeweb nd dIE i von Erregern der spongiformen

Enzephalopathie (SE). Dieses Verfahren umfasst eine B dlung mit id, einer anerk
Methode zur Inaktivierung von SE-Erregern.
In einem unabhangigen Labor wurde eine Vi die fiir das t fahren des Produkts

durchgefiihrt. In dieser Studie wurden die wesentlichen Schritte des Herstellungsverfahrens hinsichtlich
ihrer Fahigkeit zur der folgenden Virussté beurteilt: bovine Virusdiarrhd (umhiilltes Virus)
und porcine Parvoviren (nicht umhiilltes Virus). Die Studienergebnisse zeigten, dass jeder der bewerteten
Herstellungsschritte fiir sich, auch die Behandlung mit Natriumhydroxid, diese Viren wirksam inaktiviert.
Lagerung:

Das Produkt ist bei Raumtemperatur aufzubewahren. Vor starker Hitze und Feuchtigkeit schiitzen.
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intercambio de nutrientes esenciales para la cicatrizacion de la herida.

OsseoGuard® est esterilizada con radiacion gammayy es para un solo uso.

Administracion:

OsseoGuard® se presenta en una bolsa estéril doble. La bolsa exterior debe abrirse con cuidado para facilitar la
colocacion de la bolsa interior en un campo estéril. La membrana debe extraerse de la bolsa interior con guantes
o instrumentos estériles.

El defecto periodontal o el defecto dseo se dejan al descubierto mediante un colgajo mucoperidstico, tras lo que
se realizan los procedimientos quirdrgicos basicos (p. e]., legrado). El clinico debe llevar a cabo un desbridamiento
minucioso y un buen aplanamiento del defecto. Para rellenar el defecto puede utilizarse material espaciador,
como hueso autélogo, matriz dsea desmineralizada o materiales ceramicos. Debe conservarse tanto tejido como
sea posible para poder llevar a cabo el cierre primario de la herida y la colocacion correcta de los colgajos.
OsseoGuard® puede colocarse seco o hidratado. Si el clinico prefiere las caracteristicas de manipulacion del
coldgeno hidratado, la membrana puede hidratarse en agua estéril o solucién salina durante unos cinco minutos
antes de la colocacion final.

La membrana OsseoGuard® puede recortarse seca 0 mojada con unas tijeras estériles afiladas para adaptarla al
tamafio y a la forma del defecto.

La brana O: d°® debe traslaparse al menos 2 mm con las paredes del defecto para permitir un contacto
completo con el hueso y evitar que el tejido conjuntivo gingival invada la zona de debajo del material.

Puede ser necesario fijar la membrana para evitar que se desplace debido a la carga o a la movilizacion. La
membrana puede suturarse con hilo de sutura absorbible y una aguja no cortante. También pueden utilizarse
chinchetas reabsorbibles para fijar la membrana. Tras suturar el colgajo mucoperidstico sobre la membrana de
coldgeno, la herida debe cerrarse por completo para evitar la reabsorcion acelerada que se produciria si se dejara
lamembrana al descubierto.

Procedimientos postoperatorios:

La 0: d°es y no debe extraerse. Después de la intervencion
quirdrgica, los pacientes deben enjuagarse la boca dos veces al dia durante cuatro semanas con un
antimicrobiano, como gluconato de clorhexidina (Peridex). Empezando 24 horas después de la intervencion
quirdrgica, el lugar de la herida puede limpiarse adicionalmente con un aplicador con punta de algodén
empapada en el antimicrobiano.

El paciente debe evitar cepillarse la zona tratada durante las dos semanas posteriores a la intervencion quirdrgica.
Transcurrido este tiempo, puede decirse al paciente que se cepille con cuidado la zona con un cepillo de dientes
de cerdas blandas. No debe utilizarse hilo dental hasta cuatro semanas después de la intervencién quirdrgica. Si
estén indicadas, la descamacidn coronal y la profilaxis pueden llevarse a cabo en las visitas de sequimiento.
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Debe i al paciente entre siete y diez dias después de la intervencion quirtirgica para evaluar la herida

y retirar los puntos de sutura de cierre o el relleno periodontal que puedan quedar. Las visitas de seguimiento

deben repetirse cada dos semanas de entonces en adelante hasta ocho semanas después de la intervencion

quirtirgica. El paciente puede volver a su rutina normal de higiene bucal.

La brana O: d® debe haberse reabsorbido por completo de 26 a 38 semanas después de la

intervencion quirdrgica. No obstante, para evitar dafiar tejidos inmaduros, el sondeo y la descamacién subgingival

no deben realizarse hasta seis meses después de la intervencion quirtirgica. También pueden repetirse otras

evaluaciones clinicas, como la obtencion de indices de placa, hemorragia y movilidad dentaria.

Contraindicaciones:

La brana O: d®esta ada para pacientes que tengan:

« infecciones agudas o heridas contaminadas en la cavidad bucal;

« alergia conocida al colageno de origen animal o a otros productos de origen bovino;

« patologias renales, hepdticas, cardiacas, endocrinas, hematoldgicas, autoinmunitarias o sistémicas
clinicamente significativas que, a juicio del clinico, impidan la implantacién segura o la cicatrizacion
probable.

OsseaGuard@ mamlsm morfolngla koostuu mekaanisesti vahvoista, paksuista, suuntautuvista kuiduista.
osoittavat, ettd mak lekyylit lapaisevat kalvon. Sen huokoisuus on tasolla,
joka hidastaa tehokkaastl eplteelln kasvua alaspdin ja estad |kenen sidesolujen vaelluksen haavakohtaan. Kalvon
puolildpai lli haavan isen kannalta tarkeiden ravinteiden vaihdunnan.

0: d® on steriloitu kertakayttginen.

Annostelu:

OsseoGuard® on pakattu steriiliin kaksoispussiin. Avaa ulompi p

ilylld ja on ai

ovaisesti, jotta sisempi pussi voidaan

asettaa steriilille alueelle. Poista kalvo sisemmasta pussista steriil sineitd tai instrumentteja kdyttéen.
Perlodomaallnen tai luudefekti avalaan qukalvon kielekkeen kautta ja normaall klrurglnen tmmenplde (e5|m
kaavinta) Kliinikon on defekti plaklsta ija X

hyvin. Tilaa tekevid iaaleja, kuten autologista luuta, d lisoi

materiaaleja, voidaan kayttaa defektln tayttamisessd. S mahdollmmman paIJon kudosta jotta sitd voidaan
kéyttd haavan ja iden oikeaan paikall

OsseoGuard® voidaan asettaa paikalleen joko kuivana tai kasteltuna. Jos liinikko kayttaa mieluummin kasteltua
kollageenia, kalvo voidaan kastaa steriilin veteen tai keittosuolaliuokseen noin viiden minuutin ajaksi ennen
lopullista sijoittamista.

OsseoGuard® voidaan leikata defektin kokoiseksi ja muotoiseksi kuivassa tai
saksia kdyttaen.

0OsseoGuard®-matriisin tulee ulottua vahintaan 2 mm defektin seinamien yli, jotta aikaansaadaan téydellinen
kosketus luuhun ja estetaan ikenen sidekudoksen invaasio materiaalin alle.

Kudoksen kiinnitys saattaa olla tarpeen kuormituksesta tai mobilisoinnista johtuvan siirtymisen estamiseksi.
Kalvo voidaan ommella paikalleen tylppda (ei-leikk neulaa kayttaen. ituvia hakasia voidaan
myos kayttaa kalvon kiinnityksessa. Luukalvon kieleke ommellaan kollageenikalvon pélle ja haava suljetaan
téydellisesti, jotta véltytaan kalvon altistamisesta johtuvalta nopealta resorboitumiselta.

Postoperatiiviset toimenpiteet:
OsseoGuard® resorboituu tysin eika sitd saa poistaa. Potilaita k
aineella, kuten klooriheksidiiniglukonaatilla (Peridex) kahdesti pdivéssa neljan vnkon ajan Ielkkauksenjalkeen.
Alkaen 24 tuntia leikkauksen jalkeen, haavaa voidaan liséksi taputella anti iseen aineeseen
pumpulipuikolla.

Potilas ei saa harjata hoidettua aluetta kahteen viikkoon leikkauksen jélkeen. Tamén ajanjakson kuluttua
potilasta voidaan ohjata harjaamaan alue varovasti pehmeélla hammasharjalla. Hammaslankaa ei saa kéyttaa

leikkauksen jalkeisen neljan viikon aikana. t an plakin poisto ja p ia voidaan suorittaa
tarvittaessa seurantakayntien aikana.
Ponlaan on kaytava vasraanotolla 7- 10 palvan kuluessa ikkauk haavan tarkistamiseksi ja sulk

it on toi: kahden viikon valein senjalkeen

ja
aina kahdeksanteen viikkoon asti. Potilas voi palata normaaliin suuhygieniarutiiniin.
OsseoGuard®-matriisin tulisi resorboitua téysin 26-38 viikon kuluessa leikkauksesta. Koetinta ei saa kyttéd
eikd subgingivaalista plakin poistoa saa kuitenkaan tehda kuuteen kuukauteen leikkauksen jalkeen, jotta
valtytadn vahingoittamasta uutta kudosta. Muita Kliinisid tarkastuksia, kuten plakin, verenvuodon ja hampaan
liikkumisindeksin tarkastuksia, voidaan tehda toistuvasti.
Kontraindikaatiot:
0OsseoGuard® on kontraindikoitu potilailla, joilla on:
« akuutteja infektioita tai kontaminoitunut haava suuontelossa
« tunnettu allergia eldinperéiselle kollageenille tai muille naudoista saaduille tuotteille
« kliinisesti merkittava munuais-, maksa-, sydan-, endo h logi i
systeeminen sairaus, joka laakarin harklnnan mukaan estda turvallisen i

i- tai

tai

non résorbable.

La structure d'OsseoGuard® présente des fibres denses orientées pour une excellente résistance mécanique. Les
études de perméation macromoléculaire ont démontré que la membrane est perméable aux macromolécules.
Sa porosité ralentit efficacement I'excroissance épithéliale et prévient la migration des cellules connectives
gingivales vers le site de a plaie. La semi-perméabilité de la membrane permet Iéchange des nutriments
essentiels a la cicatrisation des plaies.

OsseoGuard® est stérilisé au rayons gamma et exclusivement a usage unique.

Mise en place :

OsseoGuard® est conditionné dans une double pochette stérile. Ouvrir avec précaution la pochette extérieure,
en déposant la pochette intérieure sur un champ stérile. Retirer la membrane de la pochette intérieure avec des
gants stériles ou a I'aide d'un instrument.

Exposer la lacune parodontale ou osseuse en soulevant un lambeau mucopériosté, puis procéder aux étapes
chirurgicales de base (curettage, par exemple). Le praticien doit effectuer un débridement complet et un
surfaage soigneux de la lacune. Des matériaux d'espacement comme de I'os autologue, une matrice osseuse
déminéralisée ou de la céramique peuvent étre utilisés pour combler la lacune. Préserver autant de tissu que
possible pour permettre une fermeture primaire de la plaie et un positionnement correct des Iambeaux

Mises en garde :

Comme pour toutes les procédures chirurgicales, des précautions doivent étre prises lors du traitement de
patients dont I‘état de santé est compromis, tels que les patients recevant un traitement stéroidien a long terme
ou actuell sous anti lants. La n'a pas été implantée chez des patients atteints de maladies
systémiques cliniquement significatives, ou ayant des antécédents de réaction anaphylactique, de maladies
autoimmunes, de diabéte incontrdlé ou d'hypertension grave. La sécurité et I'efficacité du produit chez ces
patients n'ont donc pas été déterminées. La membrane n'a pas non plus été évaluée chez les femmes enceintes,
les enfants et/ou les patients présentant une lacune extrémement prononcée avec peu de parondonte ou d'os.
OsseaGuard® ne peut pas étre restérilisé. Eliminer I'OsseoGuard® ouvert inutilisé. La stabilité in vivo pourrait subir
des effets indésirables en cas de restérilisation.

Une contamination croisée et une infection peuvent survenir en cas de réutilisation.

Ne pas utiliser si la barriére stérile du produit ou son emballage est compromis.

Réactions indésirables :

Les complications potentielles pouvant se produire lors des chirurgies dentaires comprennent : infection, gonflement
dutissuintra-buccal, sensibilité thermique, récession de la gencive, saignement gingival excessif, décollement

du lambeau, résorption ou ankylose avec perte de hauteur de ['os crestal, douleur, ou complications associées a
I'administration d'un anesthésique. Le patient peut ressentir un léger inconfort pendant quelques jours.

Sécurité :

Ce produit est fabriqué a partir du tendon dAchille de bovins, classé comme tissu n‘ayant aucune infectivité
détectable pour I'encéphalopathie spongiforme bovine, ESB (protocole de I'Organisation mondiale de la Santé).
Le tendon de bovins est I'une des plus abondantes sources de collagéne de type | disponibles sur le marché.

Le processus de fabrication du produit satisfait aux normes européennes et internationales portant sur les
produits dorigine animale et sur la manipulation et l'inactivation des agents pathogeénes de I'encéphalopathie
spongiforme (ES). Ce processus comprend un traitement a I'hydroxyde de sodium, méthode reconnue
dinactivation des agents pathogénes de I'ES.

Un laboratoire indépendant a mené une étude portant sur Inactivation virale du processus de fabrication

du produit. Dans cette étude, des phases importantes de la fabrication ont été évaluées pour leur capacité a
inactiver les souches virales suivantes : diarrhée virale bovine (virus enveloppé) et parvoviridae porcin (virus non
enveloppé). Les résultats de I'étude ont démontré que chacune des phases de fabrication évaluées, y compris le
traitement a I'hydroxyde de sodium, inactive ces virus de fagon efficace.

Conservation : )

Stocker le produit a température ambiante. Eviter une chaleur et une humidité excessives.

Conditionnement :

Une membrane par emballage ; tailles 1,5 cm x 2,0 cm, 2,0 cam x 3,0 cm, ou 3,0 cm x 4,0 cm

Attention : i

Les lois fédérales en vigueur aux Etats-Unis n‘autorisent la vente de ce dispositif que par les dentistes ou médecins
ou sur leurs instructions.

Symboles indiqués sur I'étiquette :

Des symboles sont utilisés sur certains pour faciliter
0OsseoGuard est une marque déposée de Zimmer Biomet ou de ses sociétés affiliées.

IT

OsseoGuard®
ISTRUZIONI PER L'USO

du produit.

Uso previsto

La membrana OsseoGuard® & un materiale impiantabile a base di collagene bioriassorbibile, da utilizzare durante
le procedure di chirurgia parodontale e/o dentale nelle aree interessate da difetti parodontali, impianti dentali,
difetti ossei o ricostruzione di margini, per favorire la guarigione delle ferite dopo l'intervento.

Descrizione

La membrana OsseoGuard® & una a matrice membranosa bianca, non friabile, elaborata da fibre di collagene di
tipo | altamente purificate, ricavate dal tendine di Achille bovino, la cui riassorbibilita elimina la necessita di un
secondo intervento chirurgico, normalmente indispensabile per la rimozione di una membrana non riassorbibile.
La membrana OsseoGuard® ha una morfologia caratterizzata da fibre fitte orientate che ne garantiscono la
resistenza meccanica. Alcuni studi di permeazione macromolecolare hanno dimostrato la sua permeabilita alle
macromolecole, con una porosita tale da ritardare efficacemente la crescita epiteliale verso il basso e da prevenire
la migrazione delle cellule connettive dalla gengiva alla ferita. Le proprieta di semi-permeabilita della membrana
consentono lo scambio delle sostanze nutritive essenziali per la guarigione della ferita.

La membrana OsseoGuard® & sterilizzata con raggi gamma ed & esclusivamente monouso.

OsseoGuard® peut étre mis en place sec ou réhydraté. Si le praticien préfere les caractéri de
du collagéne hydraté, la membrane peut étre hydratée dans de I'eau ou du sérum physnologlque stérile pendant
environ cing minutes avant la mise en place finale.
OsseoGuard® peut aussi étre coupé selon la taille et la forme de la lacune, a état sec ou hydraté, a 'aide de
ciseaux tranchants stériles.
OsseoGuard® doit chevaucher d'environ 2 mm les bords de la lacune pour obtenir un contact osseux total et pour
prévenir une invasion du tissu connectif gingival sous le matériau.
La fixation de la membrane peut étre indiquée pour éviter un délogement en raison de la mise en charge ou
de lamobilisation. La membrane peut étre suturée en place avec des sutures résorbables et une aiguille non
tranchante. Des agrafes résorbables peuvent aussi étre posées pour fixer la membrane. Suturer le lambeau
mucopériosté sur [a membrane collagene et fermer complétement la plaie pour éviter une résorption accélérée
en raison d'une exposition de la membrane.
Procedures post-opératoires :
d®est é et ne doit pas étre enlevé. Deux fois par jour pendant quatre semaines

apres la chirurgie, les patients doivent faire un bain de bouche avec un agent antimicrobien comme le gluconate
de chlorhexidine (Peridex). A partir de 24 heures apres la chirurgie, le site de la plaie peut étre badigeonné avec
un porte-coton trempé dans 'agent antimicrobien.
Pendant deux semaines aprés la chirurgie, le patient doit éviter de se brosser les dents dans la région traitée. A la
fin de cette période, le patient peut brosser délicatement la région avec une brosse a dents souple. Ne pas utiliser
de fil a dent avant quatre semaines postopératoires. Un détartrage coronaire et des mesures prophylactiques
peuvent étre effectués lors des visites de suivi, selon les besoins.
Le patient doit revenir sept a dix jours apres la chirurgie pour une évaluation de la plaie et le retrait des sutures
ou du matériau de comblement parodontal, selon les besoins. Ces visites de suivi doivent étre répétées toutes les
deux semaines aprés cela, pendant un maximum de huit semaines suivant la chirurgie. Le patient peut reprendre
une routine d'hygiene buccale normale.
0: d®se résorbe général 26 a 38 semaines apres la chirurgie. Le sondage et le
detartrage sous-gingivaux ne doivent cependant pas étre pratiqués avant six mois postopératoires pour éviter

d les tissus i D'autres é fons de la santé clinique peuvent étre répétées, notamment
les indices de plaque, de saignement et de mobilité des dents.
Contre-indications :

paranemisen.
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antic I La nosehait do en pacientes con enfermedades sistémicas clinicamente
significativas, antecedentes de reacciones anafildcticas, enfermedad i lad

diabetes i

o hipertension grave, por lo que no se ha determinado su sequridad y su efectividad en dichos pacientes.

Tampoco se ha evaluado en mujeres embarazadas, en nifios ni en pacientes con afecciones que incluyan defectos
d graves con poco peri i0 0 hueso.

La brana 0: d®no puede Tras abrir el envase, la membrana Osseoﬁuard”que nose

utilice deberd desecharse. La establlldad invivo podria verse negati afectadasise

kayttavid potilaita. Potilaille, joilla on Kliinisesti merkittavia systeemisid sairauksia, joilla on ollut anafylaktisia
reakllona autoimmuunisairauksia, hoitamaton diabetes tai hyvin korkea verenpaine, ei ole tehty
I iota; tuotteen turvalli néilld potilailla ei siten ole méaritelty. Sitd ei ole mydskaan tutkittu
raskaana olevilla naisilla, lapsilla ja/tai potilailla, joilla on erittéin vaikeita defekteja ja vahén periodontiumia
tai luuta.
DsseoGuard@ ‘matriisia ei voi steriloida uudelleen. Avattu, kdyttamatdn O: d®on havi
ilointi saattaa vaikuttaa haitallisesti in vivo -stabiliteettiin.

OsseoGuard® est contre-indiqué chez les patients présentant :

« desinfections aigués ou une plaie contaminée de la cavité buccale

« une allergie connue au collagéne d'origine animale ou a d autres prodults donglne bovine

« une maladie rénale, hépatique, cardiaque, endocrine, h I ou systémi
cliniquement significative qui, selon l'avis du praticien, empéche une implantation sans danger oula
Cicatrisation.

Avertissement :

Les praticiens doivent dépister avec grand soin toute allergie connue au collagéne ou aux produits d'origine

bovine chez leurs patients. Des réactions d’hypersensibilisation ont été observées avec I'utilisation d'autres

produits contenant du collagéne dorigine bovine ; il est donc possible qu'une réaction de sensibilisation localisée

se produise avec OsseoGuard®.

Il prodotto OsseoGuard® & confezionato in una doppia busta sterile. La busta esterna deve essere aperta con cura,

in modo che quella interna possa essere appoggiata su un piano sterile. La membrana deve essere rimossa dalla

busta interna utilizzando guanti o strumenti sterili.

Il difetto parodontale od osseo viene esposto mediante un lembo mucoperiosteo e vengono eseguite le procedure

chirurgiche di base (ad es. curettaggio). Il dentista dovra eseguire un curettaggio accurato e una buona levigatura

del difetto, che pud essere riempito utilizzando del materiale distanziatore (osso autologo, matrice ossea

demineralizzata e materiali in ceramica). Per consentire la chiusura primaria della ferita e il posizionamento

corretto dei lembi & necessario conservare la maggiore quantita possibile di tessuto.

La membrana OsseoGuard® puo essere utilizzata asciutta o idratata. Se il medico preferisce le caratteristiche di

maneggevolezza del collagene idratato, la membrana puo essere idratata in acqua sterile o in soluzione salina per

circa cinque minuti prima del posizionamento finale.

La membrana OsseoGuard® puo essere ritagliata (asciutta o idratata) con forbici sterili affilate per adattarla alle

dimensioni e alla forma del difetto.

La l 0 d° dovra essere pposta alle pareti del difetto per almeno 2 mm, in modo da

consentire un contatto completo con ['osso e da evitare I'invasione del tessuto connettivo gengivale al di sotto

della copertura.

Per evitare lo spostamento della membrana a causa del carico o della mobilizzazione, puo essere consigliabile

fissarla, suturandola in posizione con suture assorbibili e un ago smusso oppure fissandola con punti riassorbibili.

Sopra lamembrana di collagene verra quindi suturato il lembo mucoperiosteo, in modo da chiudere completamente

la ferita per evitare un riassorbimento troppo rapido dovuto allesposizione della membrana.

Pro(edure pnstoperatorle

La 0: e enone | pazienti devono

esequire dei risciacqui con un agente antimicrobico, come clorexidina gluconato (Peridex), due volte al giomo

per quattro settimane dopo l'intervento. A partire da 24 ore dopo l'intervento, il sito della ferita puo essere

ulteriormente medicato con un tamponcino di cotone imbevuto di agente antimicrobico.

Il paziente dovra evitare di passare con lo spazzolino sull‘area trattata per due settimane dopo l'intervento,

trascorse le quali potra sp Iarea con uno lino da denti morbido. Il filo interdentale

non dovra essere utilizzato prima che siano passate quattro settimane dallintervento. L'ablazione coronale e la

profilassi possono essere esequite nel corso delle visite di follow-up, se indicato.

Il paziente dovra essere visitato dopo sette/dieci giori dall‘intervento per la valutazione della ferita e la

rimozione di eventuali suture o di materiale di tamponamento parodontale. Da quel momento in poi, le visite di

follow-up si dovranno ripetere ogni due settimane, fino all'ottava settimana dall'intervento, dopodiché il paziente

potra tornare alle normali abitudini di igiene orale.

La membrana OsseoGuard® dovrebbe essere completamente riassorbita entro 26 - 38 settimane dopo l'intervento.

Tuttavia, per evitare danni ai tessuti immaturi, non sara possibile eseguire procedure di sondaggio e di ablazione

sottogengivale prima che siano trascorsi sei mesi dall‘intervento, mentre si possono ripetere altre valutazioni sulla

salute clinica tra cui indici di placca, di sanguinamento e di mobilita dentale.

Controindicazioni

L'utilizzo della membrana OsseoGuard® & controindicato in pazienti che soffrono di:

« infezioni gravi o ferite infette nel cavo orale

« allergie note al collagene di origine animale o ad altri prodotti di derivazione bovina

« patologie renali, epatiche, cardiache, endocrine, ematologiche, autoimmunitarie o sistemiche clinicamente
significative, che a giudizio del medico possano impedire I'applicazione sicura dell'impianto o ridurre la
probabilita di guarigione.




Avvertenza

| medici devono valutare attentamente i loro pazienti per quanto riguarda eventuali allergie note al collagene

o ai prodotti di origine bovina. In concomitanza con I'utilizzo di altri prodotti contenenti collagene bovino sono
state notate reazioni diipersensibilita; di consequenza, esiste la possibilita di sviluppo di una sensibilita locale in
reazione alla membrana OsseoGuard®.

Precauzioni

Come nel caso di tutte le procedure chirurgiche, & necessario prestare la massima attenzione durante il
trattamento di pazienti in condizioni mediche compromesse, come nel caso di pazienti sottoposti a terapia
steroidea a lungo termine o attualmente trattati con anticoagulanti. Limpianto della membrana non é mai stato
esequito su pazienti con patologie sistemiche clinicamente significative, passati episodi di reazioni anafilattiche,
malattie autoimmunitarie, diabete incontrollato o ipertensione grave; di conseguenza, non é stato possibile
determinare la sicurezza e |efficacia della procedura in relazione a questi casi specifici. Tali fattori non sono stati
valutati nemmeno in gravidanza, nei bambini e/o in pazienti con difetti estremamente gravi, con un volume
parodontale od osseo ridotto.

La brana O: d®non puo essere ri Una volta aperta la confezione, il prodotto OsseoGuard®
non utilizzato deve essere eliminato. La risterilizzazione pud compromettere la stabilita in vivo.

In caso di riutilizzo puo verificarsi contaminazione crociata e infezione.

Non utilizzare il prodotto se la barriera sterile o la confezione sono compromesse.

Reazioni avverse

0OsseoGuard® dient 26 tot 38 weken na de ingreep geheel geresorbeerd te zijn. Sondering en subgingivale

tandsteenverwijdering mogen echter niet eerder dan zes maanden na de ingreep worden uitgevoerd om

beschadiging van onrijpe weefsels te voorkomen. Andere indicatoren van klinische gezondheid, zoals de plaque-,

de bloedings- en tandmobiliteitsindex, mogen wel worden beoordeeld.

Contra-indicaties:

OsseoGuard® is gecontra-indiceerd bij patiénten met:

« acute infecties of gec de wonden in de

« een allergie voor collageen van dierlijke oorsprong of andere runderproducten

- een klinisch significante renale, hepatische, cardiale, endocriene, hematologische of systemische ziekte of
auto-immuunziekte die naar het oordeel van de arts veilige implantatie of waarschijnlijke genezing in de
weg staat.

Pasnenten bor sees sju til ti dager eneroperas;onen for vurdering av séret og fierning av evt. lukkesuturer eller
dontal pakning. Disse oppfol kene bor gjentas hver andre uke etter dette, opp til atte uker etter

operasjonen. Pasienten kan deretter ga tilbake til normal munnhygienerutine.

OsseoGuard® ber ha veert fullstendig resorbert 26 til 38 uker etter operasjonen. Imidlertid ber sondering

og subgingival rensing ikke utfores for det har gtt seks maneder etter operasjonen for @ unnga skade pa

umodent vev. Andre vurderinger angaende Klinisk helse kan gjentas, innbefattet plakk-, blodnings- og

tannmobilitetsindekser.

Kontraindikasjoner:
OsseoGuard® er kontraindisert hos pasienter som har:
« akutte infeksjoner eller k inerte sar i hul

« kjent allergi mot kollagen som stammer fra dyr eller andre produkter av bovin oppnnnelse

tygodnie po zabiegu. Rozpoczynajac po 24 godzinach od operacji, miejsce rany mozna dodatkowo przeciera¢
aplikatorem zakoriczonym wacikiem zamoczonym w $rodku antybakteryjnym.

Pacjent powinien powstrzymac si¢ od szczotkowania leczonej okolicy przez dwa tygodnie po zabiegu. Po tym
okresie mozna poleci¢ pacjentowi delikatne szczotkowanie tej okolicy szczoteczka z migkkim wtosiem. Przez
cztery tygodnie po zabiegu nie nalezy uzywac nici dentystycznej. Jesli wskazane, podczas wizyt kontrolnych
mozna wykonac usuwanie ptytki nazebnej z koron i zabiegi profilaktyczne.

Nalezy skontrolowac pacjenta po siedmiu do dziecieciu dniach po zabiegu w celu oceny rany i usuniecia
jakichkolwiek szwéw zamykajacych lub tamponow okotozebowych. Te wizyty kontrolne nalezy nastepnie
powtarza¢ co dwa tygodnie do osmiu tygodni po zabiegu. Pacjent moze powrdci¢ do stosowania normalnej
higieny jamy ustnej.

Membrana OsseoGuwd@ powmna ulec caikownej resorpql po 26 do 38 tygodniach po zabiegu. Jednakze nie

« klinisk signifikante renale, hepatiske, kardiale, endokri eller

som etter legens skjonn forhindrer en sikker implantasjon eller sannsynlig tilheling.

Waarschuwing:
De clinicus dient zijn/haar patiénten zorgvuldig te screenen op allergieén voormllageen of rund ten. Bij kd
het gebruik van andere producten met rundercollageen zijn ligh tie: g Derhalve Advarsel:

bestaat de kans dat er een lokale overgevoeligheidsreactie op OsseoGuard® ontstaat.
Voorzorgsmaatregelen:

Net als bij andere chirurgische procedures dient voorzichtigheid te worden betracht bij medisch kwetsbare
patiénten, zoals patiénten die langdurig steroiden of momenteel anticoagulantia gebruiken. Bij patiénten
met een kllnlsch significante systemische aandoening, een anafylactische reactie in de voorgeschiedenis, een

Le possibili complicanze che si possono verificare in occasione di qualsiasi intervento chirurgico
includono infezione, gonfiore del tessuto intraorale, sensibilita termica, recessione gengivale, eccessivo
sanguinamento gengivale, necrosi del lembo mucoperiosteo, riassorbimento o anchilosi, con perdita di altezza
dell'osso crestale, dolore o complicazioni associate all'uso dell'anestesia. E possibile che per alcuni giorni si
verifichino disturbi di minore entita.

Sicurezza

Il prodotto & fabbricato dal tendine di Achille bovino, classificato come tessuto privo di rilevata infettivita da
encefalopatia spongiforme bovina (BSE) (Linee guida dell'Organizzazione Mondiale della Sanita). Il tendine
bovino & noto come una delle fonti pit ricche di collagene di tipo | disponibile in commercio.

1l processo di fabbricazione del prodotto & conforme agli standard europei relativi al rilevamento, la gestione e
lnattivazione degli agenti patogeni dell'encefalopatia spongiforme (SE) nei tessuti di origine animale. Questo
processo prevede un trattamento con idrossido di sodio, uno dei metodi riconosciuti di inattivazione degli agenti
patogeni dell'SE.

Un laboratorio indipendente ha condotto uno studio sull'inattivazione virale nel processo di fabbricazione del
prodotto, nell'ambito del quale sono state valutate le fasi chiave di fabbricazione in relazione alla loro capacita
diinattivare i sequenti ceppi virali: diarrea virale bovina (virus con involucro) e parvovirosi suina (virus senza
involucro). | risultati dello studio hanno dimostrato I'efficacia di ciascuna delle fasi di fabbricazione, incluso il
trattamento con idrossido di sodio, nell‘inattivazione di questi virus.

Conservazione

1l prodotto deve essere conservato a temperatura ambiente. Evitare calore e umidita eccessivi.

Confezione

Una (1) membrana per confezione, dimensioni 1,5 cm x 2,0 cm, 2,0 cm x 3,0 cm oppure 3,0 cm x 4,0 cm
Attenzione

La legge federale degli Stati Uniti consente la vendita di questo prodotto solo a medici o su presentazione di
prescrizione medica od odontoiatrica.

Simboli sulle etichette

I sequenti simboli possono essere presenti sulle etichette di alcune confezioni internazionali per facilitare
lidentificazione.

OsseoGuard & un marchio depositato di Zimmer Biomet o delle sue affiliate.
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OsseoGuard®
GEBRUIKSAANWUZING
Beoogd gebruik:
d®iseent beert I b Il bestemd voor gebruik bij parodontale

en/oftandheelkundlge ingrepen als materiaal voor plaatsmg in de omgeving van parodontale defecten,
gebitsimplantaten, botdefecten of reconstructie van de processus alveolaris ter ondersteuning van de
wondgenezing na de ingreep.
Beschrijving:
0: d®is een witte, niet: ix vervaardigd van hooggezuiverde type-I-
collageenvezels afkomstig van runderachillespees. OsseoGuard®is bioresorbeerbaar waardoor een tweede
ingreep, normaliter nodig voor het verwijderen van een niet-resorbeerbaar membraan, overbodig is.
OsseoGuard®is mechanisch sterk door de morfologische opbouw van dichte gerichte vezels. Uit macromoleculaire
permeabiliteitsstudies is gebleken dat het membraan permeabel is voor macromoleculen. De poreusheid is
zodanig dat i |ngroe| van epitheel eﬁectlefwordt venraagd en migratie van gingivale bindweefselcellen naar
het wordt voork De biliteit van het membraan laat uitwisseling toe van voor
i essentiéle ff
0s d°is iliseerd met ling en is uitsl
Gebruik:
OsseoGuard®is verpakt in een dubbele steriele zak. De buitenzak dient voorzichtig te worden geopend zodat de
binnenzak in een steriel veld kan worden gelegd. Het membraan dient met steriele handschoenen of een steriel
instrument uit de binnenzak te worden gehaald.
Het parodontale defect of botdefect wordt blootgelegd via een mucoperiostale flap en er worden basale
chirurgische procedures uitgevoerd (bijvoorbeeld curettage). De clinicus dient een grondig debridement
uit te voeren en het defect goed te effenen. Er kunnen ruimtevullende materialen, zoals autoloog bot,
gedemineraliseerde botmatrix en keramische materialen, worden gebruikt om het defect te vullen. Er dient zo
veel mogelijk weefsel te worden gespaard om primaire wondsluiting en correcte positionering van de flappen
mogelijk te maken.
DneoGuardQ kan droog of gehydrateerd worden geplaatst. Als de clinicus de voorkeur geeft aan de
van het g collageen dan kan het membraan gedurende circa vijf minuten voér
definitieve plaatsing in steriel water of fysiologische zoutoplossing worden gehydrateerd.
OsseoGuard® kan in droge of natte toestand met een scherpe steriele schaar tot de grootte en de vorm van het
defect worden bijgeknipt.
OsseoGuard® dient de wanden van het defect met ten minste 2 mm te overlappen om volledig contact met bot
mogelijk te maken en te voorkomen dat gingivaal bindweefsel onder het materiaal doordringt.
Fixatie van het memhraan kan geindiceerd zijn om verschuiving als gevolg van belasting of mobilisatie te
k Het kan met absorb hechtingen en een niet-snijdende naald ter plaatse
worden vastgehecht. Ook kunnen resorbeerbare nageltjes worden gebruikt om het membraan te fixeren. De
mucoperiostale flap wordt over het collageenmembraan heen gehecht en de wond dient geheel te worden
gesloten om versnelde resorptie als gevolg van blootliggen van het membraan te vermijden.
Postoperaneve procedures:
®wordt volledig en dient niet te worden verwijderd. Na de i mgreep dient de patiént vier

i bestemd voor eenmalig gebruik.

leerde diabetes of ernstige hypertensie is dit membraan niet geimplanteerd.
De veiligheid en werkzaamheid bij deze patiénten zijn derhalve niet vastgesteld. Dit membraan is evenmin
geévalueerd bij zwangere vrouwen, kinderen en/of patiénten met een aandoening waarbij buitengewoon
ernstige defecten met weinig parodontium of bot bestaan.
OsseoGuard® kan niet opnieuw worden iliseerd. Open ongebruik kkingen met O d®
moeten worden afgevoerd. De in-vivo-stabiliteit wordt mogeluk aangetast indien het product opnieuw wordt
gesteriliseerd.
Bij hergebruik kunnen kruiscontaminatie en infectie optreden.
Niet gebruiken als de steriele barriére of de verpakking van het product is beschadigd.
Ongewenste bijwerkingen:
Mogelijke complicaties van tandheelkundige ingrepen zijn infectie, zwelling van mondweefsels,
warmtegevoeligheid, gingivarecessie, overmatige gingivabloeding, necrotisering van de flap, afstoting van
necrotische flaps, resorptie of ankylose, met verlies van hoogte van de crista alveolaris, pijn of complicaties van
het gebruik van anesthesie. Gedurende enkele dagen kan zich wat klein ongemak voordoen.
Veiligheid:
Het product is vervaardigd uit de achillespees van runderen, die is geclassificeerd als weefsel zonder
detecteerbare |nfect|vnen voor boviene spongiforme encefalopathie (BSE) (richtlijnen van de

De staat bekend als een van de rijkste bronnen van type-I-collageen

die op de markt verkrijgbaar is.

Het fabricageproces van dit product voldoet aan de Europese en Internationale normen voor herkomst en
hantering van dierlijk weefsel en inactivering van die iforme enc

Dit proces houdt onder meer behandeling met natriumhydroxide in, een erkende methode voor inactivering van
SE-pathogenen.

Door een onafhankelijk lak
In deze studie zijn bel

d van het productfabricageproces.

is een virale inacti
é d op hun vermogen tot inactivering van de volgende

ijke fabric |

virusstammen: boviene virale diarree (virus met envel en porciene par (virus zonder envel
Uit de studieresultaten blijkt dat elk van de geévalueerde fabric er de behandeling met
natriumhydroxide, deze virussen effectief inactiveert.

Opslag:

Dit product moet bij kamer worden I 0 ige warmte en vochtigheid vermijden.

Wijze van levering:
Eén (1) membraan per verpakking, maat 1,5 cm x 2,0 cm; 2,0 cm x 3,0 cm; of 3,0 cm x 4,0 cm

Let op:

Dit product mag volgens federale wetgeving in de VS uitsluitend worden verkocht door of in opdracht van een
arts of tandarts.

Symbolen op etiketten:

Op etiketten van sommige internationale verpakkingen worden symbolen gebruikt om i

Klinikere bor vaere meget oppmerksomme nér de screener sine pasienter med hensyn til kjente allergier mot
kollagen eller bovin-deriverte produkter. Hypersensitivitetsreaksjoner har blitt observert ved bruk av andre
produkter som inneholder bovint kollagen; derfor foreligger muligheten for & utvikle en lokal sensitivitetsrespons
mot OsseoGuard®.

Forholdsregler:

Som ved alle kirurgiske prosedyrer bor det utvises ved beh
pasienter som f.eks. pasienter som mottar Iangvang stermdbehandllng eIIer som for tiden tar

avmedisinsk itterte

nalezy wykony i usuwania p j ptytki nazebnej przed uptywem szesciu miesiecy
po zabiegu, aby zapobiec uszkodzeniu medo;rzatych tkanek. Mozna powtdrzy¢ ocene innych parametréw
klinicznych, w tym ocene wskaznikow ptytki nazebnej, krwawienia i ruchomosci zeba.
Przeciwwskazania:

d®jest przeci u chorych, u ktdrych wystepuja:

« ostre zakazenia lub zanieczyszczone rany w jamie ustnej

« potwierdzona alergia na kolagen zwierzecy lub inne produkty pochodzenia wotowego

« istotna klinicznie choroba nerek, watroby, serca, endokrynologiczna, hematologiczna, autoimmunologiczna
lub ukfadowa, ktdra w ocenie lekarza uniemozliwi bezpieczne wszczepienie lub odpowiednie gojenie.

Paslenter med kllnlsk ﬂgnlﬁkante hvis reaksjoner,
llert eller alvorlig hypertoni har ikke blitt |mp|anten med
Derfor kan b sikkerhet og ivitet for slike pasienter ikke fastslds. Membranen har
hellerikke blitt evaluert hos gravide kvinner, barn og/eller pasienter med tilstander som omfatter ekstremt
alvorlige defekter med liten peridontium eller ben.
OsseoGuard® kan ikke resteriliseres. Apnet, ubrukt OsseoGuard® ma kasseres. In vivo-stabiliteten kan svekkes hvis
produktet resteriliseres.

Gjenbruk kan fordrsake krysskontamlnasmn og infeksjon.

Ma ikke brukes hvis produl barriere eller emballasje er skadet.
Ugunstige reaksjoner:
Mulige komplikasjoner som kan forek iforbindelse med enhverdentalklrurglskoperaﬂon|nnbefaner

infeksjon, opphovning av det intraorale vevet, termisk sensitivitet, gingival ti gingival
bladning, avfall av lappens dode vev, resorpsjon eller ankylose, med tap av kjevekammens benhoyde, smerte,
eller komplikasjoner forbundet med bruk av anestesi. Det kan fales mindre ubehag i noen fé dager.
Sikkerhet:
Produktet er fremstilt av bovin akillessene, som er klassifisert som vev uten pawst smittefare for bovin
sponglform encefalopati, BSE (ifalge retningslinjene fra Verdens jon). Den bovine senen er kjent for
avaere en av de rikeste kildene til type | kollagen som er kommemelmlgjengellg
Produktets brik oppfyller europeiske og i for animalsk vevsourcing,

d av patogener for encefalopati (SE-patogener). Denne prosessen involverer
en hehandlmg med natriumhydroksid som er en kjent metode for inaktivering av SE-patogener.
En viral inaktiveri die for produk ble utfort av et uavhengig laboratorium. | denne
studien ble viktige fabrikasjonstrinn evaluert med henblikk pa evnen til & inaktivere folgende virusstammer:
bovin virusdiaré (kappebzerende virus) og porcin parvoviridae (ikke-kappebarende virus). Studiens resultater
viste at hvert av fabrikasjonstrinnene som ble evaluert, inkludert natriumhydroksidbehandlingen, er effektivt nér
det gjelder & inaktivere disse virusene.
Oppbevaring:
Enhetene bor oppbevares i romtemperatur. Unnga for mye varme og fuktighet.
Leveringsform:
En (1) membran pr. pakke, sterrelse 1,5 cm x 2,0 cm, 2,0 cm x 3,0 cm, eller 3,0 cm x 4,0 cm
Forsiktighet:
Etter amerikansk lovgivning kan dette utstyret kun selges eller bestilles av en tannlege eller lege.
Symbolmerking:
Det er mulig at det brukes symboler pa visse internasjonale emballasjeetiketter for lett identifikasjon.

teidentificeren.
OsseoGuard is een

k van Zimmer Biomet of haar dochterondernemingen.

NO
OsseoGuard®
BRUKSANVISNING
Tiltenkt bruk:
OsseoGuard® er et bi berbart, i tholl iale beregnet il bruki periodontale og/eller dentale

kirurgiske prosedyrer. Materialet plasseres i umrader med defekter, i eller

OsseoGaurd er et registrert ke av Zimmer Biomet eller dets tilknyttede selskaper.

Lekarze powinni przep ¢ staranne badanie p! pacjentéw pod katem potwierdzonych alergii

na kolagen lub produkty pochodzenia wotowego. Podczas ia innych p 6w zawierajacych kolagen

wuiuwy ohserwowano reakcje nadwrazllwoscl z tego wzgledu istnieje mozliwos¢ wystapienia miejscowej reakcji
iwosci pod wptywem [

Srodki ostroznosci:

Podobnie jak w przypadku wszystkich zahlegow operacy]nych nalezy zachowac ostroznosc podczas leczenia
pacjentéw, u ktdrych doszto do upos| ia funkgji na skutek stosowanego leczenia, takich jak chorzy

diugotrwale zazywajacy steroidy lub chorzy aktualnie przyjmujacy leki przeciwkrzepliwe. Membrana nie byta

Afixacao da membrana pode ser indicada para evitar o deslocamento devido a carga ou mobilizagao. A
membrana pode ser suturada no local usando fios de sutura absorviveis e uma agulha de ponta romba. £

possivel usar também tachas reabsorviveis para fixar a membrana. 0 retalho mucoperidstico é suturado sobre a
membrana de coldgeno e o ferimento deve ser fechado completamente para evitar a reabsorcao acelerada devido

aexposicao da membrana
Procedi para o p

0 OsseoGuard®é (ompletamente reabsorvivel e ndo deve ser removido. Os pacientes devem enxaguar a boca duas
vezes ao dia por quatro semanas apds a cirurgia com agentes antimicrobianos, como o gluconato de clorexidina
(Peridex). Além disso, o local da ferida também deve ser limpo com um cotonete umedecido em agente
antimicrobiano, iniciando este procedimento 24 horas apés a cirurgia.

0 paciente nao deve escovar a drea tratada por duas semanas apés a cirurgia. Apds esse periodo, 0 paciente pode

ser instruido a escovar gentilmente a drea com uma escova de dente com cerdas macias. Nao se deve utilizar fio

dental antes de decorridas quatro semanas apds a cirurgia. Se indicado, pode ser feita uma escarificago coronal e

profilaxia durante as consultas de acompanhamento.

0 paciente deve voltar ao consultdrio sete a dez dias apds a cirurgia para avaliaao do ferimento e remogao de

quaisquer fios de sutura ou curativos periodontais. Essas consultas para acompanhamento devem continuar ainda

por duas semanas e por até oito semanas apds a cirurgia. 0 paciente pode voltar a sua rotina de higiene bucal normal.

0 OsseoGuard® deve ser completamente reabsorvido em 26 a 38 semanas apds a cirurgia. No entanto, a

escarificagdo subgengival e a explorago ndo devem ser feitas antes de seis meses apds a cirurgia para evitar

danos a tecidos imaturos. Pode-se repetir outras avaliagdes em relacdo a satide clinica do paciente, tais como
indices de placa, de sangramento e de mobilidade do dente.

Contra-indicagdes:

0 OsseoGuard® é contra-indicado para pacientes que tém:

« Infecgdes graves ou ferimentos contaminados na cavidade oral.

« Alergia conhecida a coldgeno de origem animal ou a outros produtos derivados de bovinos.

« Doencas renais, hepaticas, cardiacas, enddcrinas, hematoldgicas, autoimunes ou sistémicas, clinicamente
significativas e que podem, no julgamento do profissional, impedir a implantagdo segura ou a provavel
cicatrizagdo do ferimento.

Atencao:

wszczepiana u chorych z istotnymi klinicznie chorobami uktadowymi, z reakgjami nymi w wy

z chorobami autoi logicznymi,  ni 3 cukrzyca lub ciezkim nadcisnieniem; z tego wzgledu

bezpieczeristwo i skutecznos¢ u tych chorych nie zostaty okreslone. Membrana nie byfa réwniez oceniana u kobiet

W cigzy, dziedi i/lub u pacjentow ze skrajnie cigzkimi ubytkami z niewielka iloscia ozebnej lub kosci.

Membrana OsseoGuard® nie moze byc wyjatawiana ponownie. Niewykorzystane otwarte membrany OsseoGuard®

trzeba wyrzucic. Ponowna sterylizacja moze niekorzystnie wptynac na stabilnos in vivo.

Ponowne uzycie grozi zanieczyszczeniem krzyzowym i zakazeniem.

Nie stosowac, jesli bariera sterylizacji produktu lub jego opakowanie zostaty naruszone.

Reakgje niepozadane:

Mozliwe powikfania, ktdre moga wystapic podczas jakiegokolwiek stomatologicznego zabiegu operacyjnego,

obejmuja zakazenie, obrzek tkanek jamy ustnej, wrazliwosc cieplna, cofanie sie dziasta, nadmierne krwawienie

zdzigsta, obumarcie pata, resorpcje lub ankiloze z utrata wysokosci grzebienia kostnego, bél lub powikfania

zwiazane ze stosowanym znieczuleniem. Przez kilka dni moze wystepowac niewielki dyskomfort.

Bezpieczenstwo:

Produkt jest wytwarzany z wotowego $ciegna Achillesa, ktdre zostato zaliczone do tkanek nie bedacych wykrytym

irédtem zakazenia wirusem BSE (g3bczastego zwyrodnienia mozgu) pochodzenia wotowego (wytyczne

Swiatowej Organizadji Zdrowia). Wiadomo, ze $ciegno wotowe jest jednym z najbogatszych zrédet kolagenu typu|

dostepnych w handlu.

Proces wytwarzania produktu spetnia normy dotyczace pobierania i p

z tkankami zwierzecymi i inaktywadji patogenow gqbczastego zwyrodnienia mozqu. Proces ten obejmuje

poddawanie dziataniu wodorotlenku sodu, co stanowi znana metode inaktywacji patogendw gabczastego

zwyrodnienia mozgu.

Niezalezne laboratorium przeprowadzito badanie inaktywadji wirusow dla procesu wytwarzania tego produktu.

W badaniu tym oceniono gtéwne etapy wytwarzania pod katem ich zdolnosci do inaktywadji nastepujacych

szczepow wirusowych: wirus biegunki bydta (wirus z otoczka) i Swiriski wirus z rodziny Parvoviradae (wirus bez

otoczki). Wyniki badania wykazaty, ze kazdy z ocenianych etapéw wytwarzania, w tym poddawanie dziafaniu
dorotlenku sodu, skutecznie inaktywuje te wirusy.

Przechowywanie:

ved rekonstruksjon av kjevekam for & hjelpe til med sarets tilheling etter den kirurgiske prosedyren.
Beskrivelse:
0: d®eren hvit ikke fremstilt fra ytterst rene kollagenfibre type I, derivert
fra bovin akillessene. OsseoGuard® er resorberbart, noe som eliminerer det vanlige behovet for en ny kirurgisk
prosedyre for & fierne en ikke-resorberbar membran.
Morfologlen til OsseoGuard® har tettorienterte fibre for mekanisk styrke. Studier av makromolekylaer
ing viser at er bel overfor Dens pomsnetersllk at den effektivt

forsmkerepnellal nedvekst og forebygger vandrlng av gingivale bil inni sérstedet. Memk
tillater utveksling av vesentlige for at sdret kan tilheles.

aling og er kun til

0: d®er sterilisert med
Administrering:

OsseaGuard® er innpakket i en dobbelt steril pose. Den ytre posen br apnes forsiktig, slik at den indre posen kan
plasseres pa et sterilt felt. Membranen barﬁernes fra den indre posen med sterile hansker eller i

Den periodontale defekten eller b gjennom en vevslapp og grunnleggende
kirurgiske prosedyrer (f.eks. kyrettasje). Klinikeren bor utfore grundig debridering og god nedhovling av defekten.
Det kan brukes romskapende materiale, slik som autologisk ben, demineralisert benmatrise og keramiske
materialer til & fylle defekten. Det bor bevares sa mye vev som mulig for & muliggjore primzerlukking av sret og
korrekt posisjon av vevslappene.
DsseoGuurd"’ kan plasseres enten i torr tilstand eller hydratisert. Hvis klinikeren foretrekker
kapene til det hydratiserte koll kan b iseres i sterilt vann eller
saltlasning i omtrent fem minutter for endelig plassering.
OsseoGuard® kan tilpasses defektens storrelse og form i torr eller vat tilstand ved bruk av en skarp, steril saks.
OsseoGuard® bor overlappe defektens vegger minst 2 mm for at det kan skje fullstendig benkontakt og for a
hindre invasjon av gingivalt bindevev under materialet.

Membranensﬁksenng kan muligens vaere indisert, for & unnga forskyvnlng pga. innsetting eller
by kan sutureres pé plass ved bruk av :u\ulcl og en ikke-skjeerende nl. Det kan ogsé brukes

weken lang tweemaal daags te spoelen met een antimicrobieel middel, zoals chl luconaat (Peridex).

Verder kan de wond, te beginnen 24 uur na de ingreep, worden gereinigd met een wattenstokje gedoopt in het
antimicrobiéle middel.

De patiént mag het behandelde gebied gedurende twee weken na de ingreep niet poetsen. Daarna mag de
patiént het gebied weer voorzichtig poetsen met een zachte tandenborstel. Flossen is pas vier weken na de
ingreep weer toegestaan. Indien nodig kunnen tandsteenverwijdering van de Klinische kroon en profylaxe tijdens
controlebezoeken plaatsvinden.

De patiént dient zeven tot tien dagen na dei ingreep te worden gezien voor wondcontrole en verwijdering

van eventuele sluithechtingen of parodontal I lebezoek

wondbesch Deze dienen
vervolgens tot acht weken na de ingreep elke twee weken te worden herhaald. De patiént kan zijn/haar
gebruikelijke mondzorg weer hervatten.

berbare stifter for & fiksere memb Den mukoperi lapp koll

sutureres over 0g

séret bor vaere helt lukket for & unngd akselerert resorpsjon pga. av membranens eksponering.

Postoperative prosedyrer:

OsseoGuard® er fullstendig resorberbart og skal ikke flemnes. Pasienter bor skylle stedet med et antimikrobielt
middel som f.eks. klorheksidinglukonat (Peridex) to ganger daglig i fire uker etter operasjonen. Med 24 timer som
utgangspunkt etter operasjonen, kan sarstedet i tillegg bli penslet med en bomullsspisset applikator dyppet i det
antimikrobielle middelet.

Pasienten br la vaere & bruke tannborste pa det behandlete omradet i to uker etter operasjonen. Etter denne
perioden kan pasienten bli veiledet til & pusse omradet meget forsiktig med en myk tannborste. Tanntrad

bor ikke brukes for det har gatt fire uker etter operasjonen. Koronal rensing og profylakse kan utfores ved
oppfalgingsbesok, hvis indisert.

0s profissionais devem ser cuidadosos ao avaliar seus pacientes quanto a qualquer alergia a produtos de colageno ou
derlvadus de bovinos. Foram observadas reacdes de hipersensibilidade frente ao uso de outros produtos que contem
colageno bovino, assim, existe a possibilidade de que o OsseoGuard® desencadeie uma resposta local de sensibil

OsseoGuard® MOXHO yCTaHaBAMBaTb /1160 cyxum, 160 BRAXHbIM. Ecin Bpay npegnouuTaet pabortars ¢

BNAXHbIM , T0 Nepes] i1 YCTaHOBKOIA MOXKHO B TeueHie
TIPUMEPHO NATU MIHYT B CTep ii Bole unu B ¢ KOM pacTBope.
0: d® MOXHO OCTPBIMK € 10 pa3mepa v GopMbl AeekTa kak B

CYXOM, TaK 1 BO BNAXHOM COCTOAHNM.

(OsseoGuard® ponxHa nepekpbIBaTb CTeHKM AlehekTa, kak MMHI/IMyM Ha 2 MM, Ana Toro 4T06bI 06ecneynTL
NOMHBIl KOHTAKT C KOCTbHO U He JONYCTUTb NHBA3UN T} il TKaHW o P!

Moxer 6bITb npeanicaHo GuKcvpoBaHme MemBpaHbl AnA NPEAOTBPALLEHIA CMELLEHIA 110 NPUYMHE 3arpy3Kit

wnn Mobunuauni. LBbI Ha MeM6paHbl MOXHO HaNoXuTb Koii urnoii c abcopup:
LIOBHbIM MaTepuanom. 1A GUKCMPOBAHIA MeMOPaHbI MOXHO Takie U paccac A
CKpenki. CIU3UCTO-HAAKOCTHUYHBITA NI0CKYT Ha 3aUIMBAKOT ee, 1 paHy

TIONHOCTbI0 3aKPbIBAIOT, 4TOGbI PEAOTBPATHTD YCKOPEHHOE BCACbIBAHME N0 MPUYIHE OTONEHItA MeMOpaHbI.
MocneonepauuonHbie npoueaypbi:

0OsseoGuard® noNHOCTbI0 paccacbiBaeTcA U He Tpe6yeT yaaneua. MalueHTbl JOMKHbI NOM0CKATb MONOCTb pra
/1Ba Pa3a B /ieHb B TeueHie YeTbipex Heaenb Nocie 0nepaLiuit MpOTUBOMIKPOBHBIM CPEACTBOM, TaKiM Kak
XnopreKcuuH riokowar (Peridex). Yepes 24 yaca nocne onepauiuit paHy MOXHO Takie MPOMBITb ManouKoii ¢
BTHbIM € CPeACTBOM.

TaumeHT He JOMXeH YUCTUTL oﬁpaéorauuoe MECTO B TeyeHwe /1ByX Heienb noce onepavyh. Mo 0KoHuaHM
37070 NEPHOa, NALMEHTY, BO3MOXHO, NIODEKOMEHAYIOT OCTOPOXHO YHCTUT 0BpaBOTaHHOE MeCT MATKOii
3yﬁHOI/I LI.lETKDVI Il HUTbIO He p A B TeYeHMe YeTbipex Heaenb nocne
onepauwu. Mo npegnucanitio Bpaua ynaneHue 3yﬁuoro KaMHA € KOPOHKOBO/ YacTH 3y6a 1 popunaKTUky
MOXHO NPOU3BOAMTb BO BPEMA MOCEAYIOLLIEro BU3MTA.

MaumeHT JOMKeH ABUTHCA Ha NPUEM K Bpady Yepe3 ceMb-A1eCATb AHeli NoCe onepaLiui AnA NPOBEPKY Pakbi 1
YANEHIA KaKUX-NMGO LWBOB WA NIEPUOAOHTANbHOM TaMnoHabl. MaveHT JonKeH ABNATLCA Ha NPUeM K Bpauy
pa3 B iBe HefjeN B TeyeHue BOCbMY Heflenb nocre onepauuu. MaumeHTy paspeluaetca cobnioatb 06bIYHbIN
PEXVM rUTvieHbi 3y60B 1 NONOCTH pra.

OsseoGuard® BomKkHa NOAHOCTbIO pa(co(arbm Yepe3 26 — 38 Hepenb nocne onepauyi. OAHaKO B TeyeHMe LWecTin
Heflenb Noce onepaliui He W ylaneHue Mo/\IecHeBOro 3yGHOro Kamks,
4T06bI He A0NYCTUTL MOBPEeHitA MONIOA0M TakHM. [TPOUYte BIAbI OLIEHKM KIMHIYECKOTO COCTOAHWA NaLleHTa,
BKNI042A MHJJeKCbI 3y61 , Kp pac 3y608, MOTYT 6biTb MPOBE/IEHbI NOBTOPHO.
NpoTuBonokasanua:
0: A®

Precaugdes:
Como em qualquer procedimento cirtrgico, deve-se ter cuidado ao tratar pacientes com comprometimento
clinico, tais como pacientes sob terapia prolongada com esterdides ou que estejam tomando ar

p [
« OCTPBIMM MHOEKLMAMY WM C IHGULMPOBAHHOI PaHoii B NONOCTU PTa,
« W3BECTHOI anneprueii KUBOTHOTO NPOUC UNK K ZIpYruM NpoAyKTam bblubero

Pacientes portadores de doengas sistémicas significativas, com histdrico de reagdes anafiléticas, doenas
autoimunes, diabetes nao controlada ou hipertensdo grave, nao receberam implante com a membrana, portanto
aseguranga e eficacia para esses pacientes nao foram determinadas. 0 implante também nao foi avaliado em
gestantes, criangas e/ou pacientes com defeitos extremamente graves, com escassez ssea ou periodontal.

0 OsseoGuard® néo pode ser reesterilizado. Uma vez aberto, mesmo que ndo tenha sido utilizado, 0 OsseoGuard®
deve ser descartado. A estabilidade in vivo pode ser afetada de forma adversa se ele for reesterilizado.
Areutilizagao do produto pode resultar em contaminagdo cruzada e infecgao.

Néo utilizar se a barreira de esterilizagdo do produto ou a sua embalagem estiverem comprometidos.

npouc ,
« KNVHUYeCKM 3HaYMMbIMY 60NE3HAMU NOUEK, NeyeHi, CepALa, SHAOKPUHHBIMY, FeMaTonoruyeckumm,
aYTOMMMYHHBIMU WU CCTEMHbIMU 3360N1EBAHILAMM, KOTOPbIE, N0 MHEHIK0 Bpaya, BOCMPENATCTBYIOT
Onar Y4HOIR wm
Mpepocrepexenue:
Bpaum fomKHbI np ii oTceB CM3BECTHOIA anNeprileii Ha KoAnareH U NPOAYKTbI
6b1ubero npoucxoxaenua. Mpy ncnonb3osaHuM Apyrux NPoAYKTOB, CoflepaLLyX Gblumil KonnareH,
HabMioflanucb anneprudeckiie peakwiuk, N03ToMy He UCKTTIOYEHa BO3MOXHOCTb MECTHOM annepriyeckoit
peakuuy Ha OsseoGuard®.

Reagdes adversas: Npepoctepexenns:
Possiveis complicacdes que podem ocorrer em todas as cirurgias dentérias incluem infecgdes, inchaco do tecido Kak u npu Bcex Bmﬂax XHPYPrUYeCKOro BMeLLTeNbCTa, HeoBX0AMMO COBNIoAaTb 0CTOPOXHOCTS MM NedeHit
intra-oral, sensibilidade térmica, recessao gengival, sangramento excessivo da gengiva, formagao/eliminagao de cod 0praHu3mom, kak nevetne

tecido necrético no retalho, reabsorcao ou ancilose, com perda dssea em altura, dores ou complicagdes associadas
a0 uso de anestesia. Pode ocorrer um leve desconforto por alguns dias.

Seguranca:

0 produto é fabricado com tendao de Aquiles bovino, que é classificado como tecido que ndo apresenta infeccao
detectavel de Encefalopatia Espongiforme Bovina, EEB (Diretrizes da Organizagao Mundial de Satde). 0 tendao
bovino é uma das substancias disponiveis comercialmente mais ricas em coldgeno do tipo .

0 processo de fabricacao do produto esta em concordancia com as Normas Europeias e os Padrdes Internacionais
para obtencao, manuseio e inativacdo de patégenos causadores da Encefalopatia Espongiforme (EE) em tecidos
animais. Esse processo envolve um tratamento com hidroxido de sédio, que é, reconhecidamente, um método de
inativacao de patdgenos causadores da EE.

Um laboratdrio independente conduziu um estudo de inativacdo viral para o processo de fabricagdo do produto.

CTePOWAAMU WM MPUHUMAIOLLIUX 3HTUKOATYNAHTbI. MaLIMeHTbI C KAMHUYECK! 3HAUMMbIMIA CHCTEMHbINM
60ne3HAMM, TaKVMY KaK NPOLLble aHAUNAKTUYECKME peaKLiuy, y GonesHu,

Administration:
OsseoGuard® r forpackad i en dubbel steril pase. Den yttre pasen ska Gppnas forsiktigt sa att den inre
pasen kan placeras i ett sterilt falt. Membranet ska tas ur den inre pasen med sterila handskar eller instrument.
Den parodontala defekten eller bendefekten exponeras med en mukoperiostal lambé och grundlaggande
kirurgiska ingrepp utfors (t.ex. kyrettage). Lakaren bor debridera noggrant och plana defekten val.
Fyllnadsmaterial, till exempel autologt ben, demineraliserat benmatrix och keramiska material, kan
anvandas for att fylla defekten. S& mycket vavnad som méjligt bor bevaras for att ge mdjlighet till en primér
slutning av séret och korrekt placering av lambaerna.
OsseoGuard® kan insattas antingen torr eller hydratiserad. Om lakaren foredrar egenskaperna hos hydratiserat
kollagen, kan membranet hydratiseras i sterilt vatten eller koksaltldsning i ungefér fem minuter fore den slutliga
insattningen.
OsseoGuard® kan i torrt eller vatt tillstand med en vass, steril sax klippas till samma storlek och form som
defekten.
OsseoGuard® bor dverlappa defektens vagg med minst 2 mm for att mdjliggara fullgod benkontakt och for att
forebygga invasion av gingival bindvav under materialet.
Fixering av membranet kan vara indicerad for att undvika att det rubbas pa grund av belastning eller
mobilisering. Membranet kan sys pa plats med absorberbara suturer och en icke-skérande nal. Resorberbara stift
kan ocksa anvandas for att fasta membranet. Den mukoperiostala lamban sys fast dver kollagenmembranet och
saret bor slutas helt for att undvika accelererad resorption pa grund av exponering av membranen.
Postoperativa atgarder:
OsseoGuard® &r helt resorberbar och ska inte avldgsnas. Patienten ska skdlja med ett antimikrobiellt medel som
till exempel klorhexidinglukonat (Peridex) tva ganger om dagen i fyra veckor efter ingreppet. Med borjan 24
timmar efter ingreppet kan saromrédet aven penslas med en inne doppad i det antimikrobiella medlet.
Patienten bor lta bli att borsta det behandlade omradet i tva veckor efter ingreppet. Efter denna period kan
patienten radas att borsta omradet forsiktigt med en mjuk tandborste. Tandtrad far inte anvandas forrén fyra
veckor efter ingreppet. Borttagning av plack och profylax kan vid behov utforas vid uppfdljningsbesok.
Patienten bor komma pa besk efter sju till tio dagar efter ingreppet for bedomning av saret och for borttagning
av eventuella suturer eller parodontal packning. Dessa uppfdljningshesok ska dérefter upprepas varannan vecka i
atta veckor efter ingreppet. Patienten kan dterga till normala munhygieniska rutiner.
OsseoGuard® bor vara helt resorberad 26 till 38 veckor efter ingreppet. Sondering och subgingival
plackborttagning ska emellertid inte utforas forrén sex ménader efter ingreppet for att undvika skada pa omogna
vavnader. Andra bedémningar av klinisk hlsa kan upprepas, inklusive plackindex, blodningsindex och grad av
tandrorlighet.
Kontraindikationer:
OsseoGuard® & kontraindicerat for patienter som har:
« akuta infektioner eller o desari
« kénd allergi mot kollagen av animalt ursprung eller andra produkler a bovmt ursprung..
« kliniskt signifikant njur-, lever-, eller hjartsjukdom, endok eller
systemisk sjukdom, som enligt lakarens bedomning hindrar saker implantation eller sannolik lakning.
Varning!
Lkare ska vara noggranna med att ta reda pd om deras patienter har eventuella kinda allergier mot kollagen
eller produkter av bovint ursprung. Overkanslighetsreaktioner har observerats vid anvandning av andra produkter
som innehaller bovint kollagen; dérfor finns en risk for att utveckla lokal kanslighetsreaktion mot OsseoGuard®.
Forsiktighetsatgarder:
Liksom vid alla kirurgiska ingrepp ska forsiktighet iakttas vid behandling av patienter med nedsatt immunforsvar
sdsom patienter som far Idngvarig behandling med steroider eller som for nérvarande tar antikoagulantia.
Patlenter med kliniskt signifikanta systemiska sjukdomar, med anamnes pa anafylaktiska reaktioner,

nwaﬁeT WK BbICOKOE KPOBAHOE aBNEHUE, eLue He Gbinu UMNNAHTUPOBAHDI AaHHOA M€M6PBH017I, no3Tomy ele
He YCTaHOBNEHO, ABNAETCA 1N 3T0T MeToA GEZBDEJJHI)IM " 3¢¢€KTMBHBIM ANA TaKUX NaLKeHTOB. 3¢¢EKTVIBHO(TI>
1 6e3BPeAHOCTb AaHHOTO METOA TakxKe elLie He ObN OLieHeHbI ANA 6epeMeHHbIX KeHLLUH, AeTeil u/un
NaLMUEHTOB C 04eHb (epbe3HbIMU ne¢ek1amm W HE0CTaTOYHOCTbI0 NePUOJOHTA UK KOCTHOIA TKaHU.
OsseoGuard® He nopnexut BckpbiTyto Heucr 0: d®
Cneayet ynanuTb B OTX0AbI. (TaGMHbHD(Tb invivo moxet Anocne p i C

B Cnyyae NOBTOPHOrO UCMONb30BaHNA BO3MOXHbI NepeKpecTHoe 3arpA3HeHue unu MH¢EKL[M)‘|.

Heua B CNlyyae cTep 6apbepa unu ynakoBKu u3nenus.

Heﬁnaronpun‘ruble peakumu:

sjukdomar, d diabetes eller allvarlig hypertoni har inte fatt membranet implanterad;
darfor har sakerheten och effektiviteten inte faststallts for dessa patienter. Inte heller har den utvérderats for
gravida kvinnor, barn och/eller patienter som uppvisar mycket allvarliga defekter med lite parodontium eller ben.
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0: d®kan inte (Oppnad, oanvand 0: d® maste kasseras. /n vivo-stabilitet kan paverkas
ogynnsamt av resterilisering.
Ateranvindning kan orsaka korskontaminering och infektion.
Produkten far inte anvéndas om steriliseringsskyddet eller forpackningen uppvisar skador.
Biverkningar:
Majliga komplikationer som kan upptréda efter varje dentalkirurgiskt ingrepp omfattar infektion, svullnad av
oral vavnad, temperaturkénslighet, tillbakadraget tandkdtt, kraftigt blddande tandkatt, att lamban lossnar,
resorption eller ankylos med forlust av benhdjd i crista, smérta, eller biverkningar i samband med anvéndning av
anestesi. Lindrigt obehag kan kannas under nagra dagar.
Sakerhet:
Produkten tillverkas av bovin hélsena som tillhdr kategorin vavnader utan detekterad smittsamhet for bovin
spongiform encefalopati, BSE (Varldshalsoorganisationens [WHO:s] riktlinjer). Den bovina senan anses vara en av
de rikaste kéllorna for kollagen av typ | som &r kommersiellt tillgénglig.
Produktens tillverkningsprocess motsvarar iska och i for animalisk

b i -hantering och inaktivering av smittamne som orsakar spongiform encefalopati (SE).
Processen omfattar en behandling med natriumhydroxid vilken &r en erkénd metod for att inaktivera SE-
patogener.
En studie av vi ing utfordes av ett ob:
I denna studie nyckelsteg under avseende deras formdga att inaktivera foljande
virusstammar: bovin virusdiarré (holjevuus) och porcint parvowrus (naket virus). Resultaten av sludlen visade

under produktens till

a1 Produkt nalezy przechowywac w temperaturze pokojowej. Unikac nadmiernie wysokiej temperatury i Neste estudo, as principais etapas da fabricagdo foram avaliadas por sua capacidade de inativar as sequintes OCNIOKHEHNA, /AN Mio6oii CTOMaTON0rMUecKoii OnepaLyik, BKKOYaKT: MHEKLVIo, onyXaHye
PL il Sci. cepas virais: diarreia viral bovina (virus envelopado) e parvovirose suina (virus nao-envelopado). Os resultados BHYTPVPOTOBbIX TKaHef, TeNI0BYH0 UyBCTBUTENbHOCTD, PELIECCHI0 AeCHbI, U36bITOUHOE TMHTUBANIbHOE KDOBOTEYEHIe,
Sposéh dostarczania: do estudo mostraram que cada uma das etapas de fabricacao avaliadas, incluindo o tratamento com hidréxido de OTTOPKEHIE NOCKYTa, PaccacbIBaHMe W aHKMA03 C yKOPauMBaHMeM KOCTU rpe6Hs, 6o, mubo ocnoxHeHua nocne
OsseoGuard® Jedna (1) membrana w opakowaniu, rozmiar 1,5 cm x 2,0 cm, 2,0 cm x 3,0 cm lub 3,0 cm x 4,0 cm sédio, € eficaz na inativacao destes virus. aHecTe3uu. [TaLeHT MOXET UCTbITbIBATL HeGObLLIOI AUCKOMAOPT B TeueHHe HecKOMbKYIX AHeil.
INSTRUKCJA UZYCIA Przestroga: Armazenamento: . . ) ) ) BespenHoctb:
Przeznaczenie: Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaz tego urzadzenia tylko przez lekarza lub dentyste lub na ich zlecenie. 0 produto deve ser armazenado a temperatura ambiente. Evite calor e umidade excessivos. V3nenme U3roToBNEHO U3 aXUNN0OBOr0 CyXOXNAMA GbIKOB, KOTOPOE KNace A Kak TKaHb,
Membrana OsseoGuard® st biologicznie resorbowalnym, wszczepialnym ak Symbole na etykietach: Apresentagdo: COCOGHOCTH MepeHOCTL BO36YLUTeN ry6uaToli SHuledanonaTin KpYNHOO POFaToro ckoTa (peKomeHgauu
przeznaczonym do stosowania w trakcie operaql okotozebowych i/lub ngowy(hjako matena'do umleszczama Symbole moga by¢ na niektérych miedzy ych etykietach op i w celu fatwej Uma (1) membrana por pacote, tamanhos 1,5 cm x 2,0 cm, 2,0 cm x 3,0 cm ou 3,0 cm x 4,0 cm BeemupHoii opranu3aunm 3AP6300XP3H€|HVW)4 Bbitibe cyxoxuie ABNAETCA OAHIM 13 Ny4LLIX KOMMepUecKit
w obreble ubyikow okotozgbowych, wszczepéw zebowych, ubytkow koscilub podczas ji wyrostkow identyfikagji. Atengao: AOCTYNHBIX UCTOHHWUKOB KonAlareHa Tuna l.
ych, co ma na celu ienie gojenia rany pooperacyjnej. 0: d jest Znakiem ym spofki Zimmer Biomet lub jej jednostek powiazanych. Aleifederal dos Estados Unidos da América restringe a venda deste dispositivo a, ou sob a responsabilidade de, IpoUeCC U3FOTOBNEHMA U3NUA COOTBETCTBYET EBPONENCKIM 1 MEX AyHap ¢ P y
Opis: um médico ou dentista. UCXOZHbIX TKaHeil, 4 ry6uaToii 3Hued (3) v ero MHaKTHBaLWM.
0 4° jest biala i macierza blonowa opracowana z wysoko oczyszczonych ,_lPT Simbolos utilizados na embalagem: ﬂ:::::: :p::;c;xnﬁ::::ﬁog)aﬁnmy TWAPOKCUZIOM HATPHA, UTO ABNAETCA NPUHAHHBIM METOAOM
widkien kolagenu typu | uzyskanych z wotowego Sciggna Achillesa. Membrana OsseoGuard® jest materiatem || 0s simbolos podem ser utilizados em algumas embalagens internacionais para facil identificagao. u YA . 6
resorbowalnym: «© eliminuje konl.ecznosc przeprqwadzenla drugiego zabiegu operacyjnego, wymaganego o G de OsseoGuard é uma marca comercial registada da Zimmer Biomet ou suas afiliadas. VccnerioBanite MHAKTMBALW BYYCOB B MPOLICCe M3TOTOBMIEHW W3Ae/ItA NIPOBE/IA He3aBUCUMaA NlaGopaToputs.
zwykle do usuniecia membrany nieresorbowalnej. sseoGuar JlaHHOE MCCTIeA0BaHIE PACCMOTPENO CrIOCOBHOCTB KITkoUeBbIX CTaAviA IPOU3BOAC oty
Membrana OsseoGuard® jest zbudowana z gesto tkanych widkien, co nadaje materiatowi wytrzymatos¢ INSTRUCOES DE USO RU Qegylouue BApyCHble '-'-”a;"MN BYPYC AUapeyt KPYMHOTO POratoro ckora (06onouHblit BUpyC) v Parvowadae CBUHeil
mechaniczng. Badania przenikalnosci makroczasteczkowej wykazaty, ze membrana jest przepuszczalna dla Uso pretendido: i BUPYC). Pe3yTTaTbi CCTe0BHAMIOKa3aH, 4TO KaX3aA CTafiA TPON3BOACTBRHHOTO MPOLecca, B
makroczasteczek. Porowato$¢ materiatu skutecznie opéznia wrastanie nabtonka i zapobiega migracji komdrek 0 OsseoGuard® é um material de colgeno bi vivel para implante, para uso em o G de Tom tiucne 00p Harpus, 3T BUYCHI.
thankifacznej dzigsta do rany. Wasciwosci pétprzepuszczalne membrany pozwalaja na wymiane skiadnikow procedimentos cirtrgicos dentérios e/ou periodontais, a serem aplicados em defeitos periodontais e sseos, sseoGuar Xpanenue: .
odzywezych istotnych dla gojenia rany. implantes dentrios, ou reconstrugao da crista, a fim de auxiliar na cicatrizagdo pés-cirtrgica. PYKOBOACTBO MO NCNOJIb3OBAHUIO XpaHuTb npu KomHarHoit Temnepatype. M36eratb U36biTo4HOrO Tenna U BRAXHOCTH.
0 d®jest promieniowaniem gamma i jest przeznaczona wyfacznie do Descrigo: p ana Mocraenserca B Bupe:
jednorazowego uzytku. 00 4°é uma matriz memt branca, ndo-frivel, ida a partir de fibras de coldgeno do tipo | 0: d® - 510 6uopaccac iica i ii MaTepuan np i anst YnakoBKu, o oaHoii (1) 1,5%2,0cm, 2,0x3,0 cm, <n6o 3,0 x 4,0 cm
i i altamente purificadas, derivadas de tenddes de Aquiles bovinos. O OsseoGuard® é reabsorvivel, o que elimina ua B XUpyprutdeckon /Anu CTOMATONOr UM B KauecTse Marepuana, KoTopbii Npepoctepemenns:
£ 0s d° jest zapak wp j jatowej torebce. Nalezy ostroznie otworzyc torebke anecessidade de um segundo procedimento cirdrgico, normalmente necessério para remover uma [ B y4actku ReeKTOB, 3y6HbIX UMNNIAHTATOB, AC(EKTOB KOCTHOV TKaHU I U 180 CLUIA orp: NPOAaXKY 3T0r0 NPYGOPA NMLIEH3UPOBAHHDIMI
zewnetrzng, umozliwiajac umieszczenie torebki wewnetrznej w obrebie jatowego pola. Membrane nalezy wyjac nao reabsorvivel. PEKOHCTPYKUIM TPEBHA € LeNbio yCKopeHNs NOCTEONePaLMOHHOTO 3AXVIBNEHIA PaH. CTOMATON0TaMM N Bpauamu, NM60 Mo UX peLjentam.
2 torebki wewnetrznej, uzywajac jatowych rekawiczek lub narzedzi. 0 OsseoGuard® possui uma morfologia de fibras compactas para ohter maior resisténcia mecanica. Estudos de 0""‘3"“910 . . . 0603HaueHus Ha STUKeTKe:
Ubytek okotozebowy lub ubytek kostny odstania sie poprzez ptat luzowkowo-okostnowy i wykonuje permeagao macromolecular quea l avel as macromoléculas. Sua porosidade é tanta OsseoGuard®— 310 Genbiit A Marpukc, u3 bl [Jina npoctoTbl MOryT e AHa p
podstawowe zabiegi chirurgiczne (np. fyzeczkowanie). Lekarz powinien doktadnie opracowac chirurgicznie i que retarda eficazmente o crescimento epnellal descendente eevitaa mlgragao de células do tecido conj BONOKOH unal, 13 Gblubero cyxoxunua. 0. paccacbiBaeTca B ynaKoBKax.
dobrze wytyzeczkowac ubytek. Do wypetnienia ubytku mozna zastosowac wypetniacze, takie jak autologiczna gengival para o local da intervengdo irtirgica. As propried p da I permitem a troca OpraHu3me, 4To ycTpaHaer Tb BTOP! Xupypruyeckoro 183, KOTOpoe 06bI4HO OsseoGuard aBnsierca 3aperucTpup DHbIM 3HaKOM Zimmer Biomet win ee
kos¢, demineralizowana macierz kostna i materiaty ceramiczne. Nalezy zachowa¢ maksymalnie duza ilos¢ tkanki, de nutrientes essenciais para a cicatrizacao do ferimento. Tpebyerca [U1A YAANEHIA HepaCCaCbIBAIOILIMXCA MEMOPaH. aQOUIMPOBAHHBIX KOMNAHMIL.
aby umoliwic pierwotne zamknigcie rany i wiasciwe ustawienie ptatow. 0 OsseoGuard® é esterilizado com radiagéo gama e 56 deve ser utilizado uma tnica vez. OsseoGuard® umeeT MOPGONOTUIO NAIOTHBIX OPUEHTUPOBAHHDIX BONOKOH /iNA AOCTINKEHNA MeXaHNUeCKoit
Membrane OsseoGuard® mozna umieszcza¢ w postaci suchej lub uwodnionej. Jesli lekarz preferuje stosowanie Administragio: npouHocTi. P e p I0Ka3a/I1, 4T0 3T MeMG 3
kolagenu uwodnionego, przed ostatecznym umiejscowieniem membrang mozna uwodnic w jatowej wodzie lub 0 OsseoGuard® esté embalado em uma bolsa estéril dupla. Abra a bolsa externa com cuidado, para que P Am 3DA €€ MPOHALARMOCTA MeNBP2Ha S eKTHEHO Topmosut ==
jatowym roztworze soli przez okoto piec minut. possa colocar a bolsa interna em um campo estéril. Para remover a membrana da bolsa interna, use luvas ou :miﬁmac:geﬂaﬁ npopacrauwe 3I'|V|Tell|:lﬂ Y "pentpZ#ﬁLgﬁg;ﬂ‘m TUHTUBANLHBIX COCMARUTEILHbIX OsseoGuard®
Membrane 0: d® mozna przycia¢ do wymiaru i ksztattu ubytku, zarowno w postaci suchej jak i instrumentos estéreis. Bellects, U0 mzcuﬁ(mym ;ammsneuwm D Patibl Aoy BRUKSANVISNING
uwodnionej, uzywajac ostrych jalowych nozyczek. Exponha o defeito 6sseo ou periodontal por meio de um retalho muc e realize os proc 0 ' doc B ) " Tonbko 41A N o
0 d® powinna zachodzi¢ na sciany ubytku na co najmniej 2 mm, aby zapewnic catkowita cirirgicos bésicos como, por exemplo, a curetagem. O profissional deve realizar um desbndamento euma abrasau AT 0 4° 4 ett bioresorberbart i ollagent material som i avsett att anvindas vid parodontala
stycznosc z koscia i zapobiec inwazji komorek tkanki facznej dziasta ponizej materiatu. cuidadosos do defeito. Pode-se utilizar material espacador como 0sso autdlogo ou matriz dssea desmi o . och/eller dentala kirurgiska ingre M somet matelnal fo? Jacering | omrdden med parodontala defek':er dentala
Wskazane mofe by¢ umocowanie membrany,aby unikna e przemieszczenia w wyniku obigzania lub materiais de ceramica para preencher o defeito. Preserve o maximo de tecido possivel para permitir ofe(hamento 0: B [1BOVIHOI C ynakoBke. HapykHylo ynakoBKy HEOGX0ANMO BCKPbITb 04eHb gisKa ingrepp placering p
d primério do ferimento e corrigir a posigao dos retalhos. 0CTOPOKHO, UTOBbI NEPEMECTUTL BHYTPEHHI0K YaKOBKY B CTep none. u3BMeub implantat, b eller av for att stimulera sarldkningen efter operation.

moblllzaql Membrane mozna przyszy¢ w miejscu, uzywajchchianlalnych SzWOW i nietnacej |gty Do
prz) brany mozna rowniez bowalne pinezki. Ponad [

przyszywa sie plat sluzéwkowo-okostnowy; nalezy catkowicie zamknac rane, aby uniknac przyspieszonej resorpql
spowodowanej ekspozycja membrany.

Procedury pooperacyjne:

Membrana OsseoGuard® jest catkowicie resorbowalna i nie nalezy jej usuwac. Pacjenci powinni ptukac jame ustng
$rodkiem antybakteryjnym, takim jak glukonian chlorheksydyny (Peridex) dwa razy dziennie przez cztery

00: d°® pode ser aplicado seco ou hidratado. Se o profissional preferir as caracteristicas de manuseio

do coldgeno hidratado, a membrana pode ser hidratada em dgua esterilizada ou em solugéo salina por
aproximadamente cinco minutos antes da instalacao final.

0 OsseoGuard® pode ser aparado de acordo com o tamanho e a forma do defeito, tanto na forma seca quanto na
forma hidratada, usando tesouras afiadas e estéreis.

0 OsseoGuard® deve sobrepor ao menos 2 mm das laterais do defeito, para permitir total contato 6sseo e evitar a
invasdo do tecido conjuntivo gengival por baixo do material.

113 BHYTPeHHeil ynakoBKM NP NOMOLL{M € MIEPUATOK WM MHC

MeproaoHTanbHble AeQeKTbI A fieheKTbl KOCTHON TKaHI PAckpbIBAIOT NOCPEACTBOM CIMSUCTO-
Ha/IKOCTHUYHOIO 10CKYTa, a 3aTem NPOBOAAT CTaHAAPTHOE XUPyPriyeckoe 80

KiopeTax). Bpau JomKeH NPOBECTH TLIATENbHOE NIOBEPXHOCTHOE YAaneHte 3y6HbiX OTNOXeHMil U ry6oKyko
HHCTKY AedeTa. [1nA BOCNONHeHUA AedeKTa MOXHO ud TaKite Kak
ayToreHHas KOCTb, AeMUHePaNM30BaHHbII KOCTHbIIT MaTPUKC 1 Kep Kie

COXPAHUTb Kak MOXHO G0/IbLLIeE KONMYECTBO TKaHIt ANA NEPBUYHOTO 3aKPbITUA paHbI 1 NPaBUNIbHOTO
PacnoNoXeHiA NockyTa.

Beskrivning:
OsseoGuard® ar ett vitt, icke smulande memk ix tillverkat av ho e kollagenfibrer av typ | som
framstallts av bovin aki 0: d®drresort vilket eliminerar behovet av ett andra kirurgiskt

ingrepp vilket normalt krdvs for att avidgsna ett icke-resorberbart membran.
OsseoGuurd"’ ar uppbyggt av tatt onenlerade ﬁbrerfor mekanlsk styrka Sludlerav permeabilitet for

har visat att arp Dess porositet ar sadan att
den effektivt himmar nedvaxt av epitel och hmdrar mlgratlon av gingivala bindvavsceller till saromradet.
Membranens semipermeabilitet tillater utbyte av néringsamnen som ar essentiella for sarlakning.
0: d® r steriliserad med dlning och endast avsedd for engangsbruk.

att vart och ett av de utvarderade tillverk inklusive behandlingen med natriumhydroxid verksamt
iverar dessa virus.

Forvaring:

Produkten ska forvaras i rumstemperatur. Undvik stark véarme och hog luftfuktighet.

Leveransform:

Ett (1) membran per forpackning, storlek 1,5 cmx 2,0 cm, 2,0 cm x 3,0 cm eller 3,0 cm x 4,0 cm

Forsiktighet:

Amerikansk federal lag begransar forsaljning av denna produkt. Far endast saljas av eller pa order av lakare eller
tandlakare.

Etikettsymboler:
Symbolerna kan anvandas pa vissa i ter for enkel i

OsseoGuard er et registrert varemerke av Zimmer Biomet eller dets tilknyttede selskaper.
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u Manufacturer:

Collagen Matrix, Inc.
15 Thornton Road
Oakland, NJ 07436 USA
Telephone: 201-405-1477
Fax: 201-405-1355
ECRepresentative:
MDSS GmbH Distributed by:
Schiffgraben 41 Zimmer Biomet Dental
30175 Hannover, Germany 4555 Riverside Drive
Palm Beach Gardens
FL33410 USA
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+1.561.776.6700
zimmerbiometdental.com
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EN - Caution, consult accompanying documents

DA - Forsigtig, se vedlagte dokumenter

DE - Vorsicht, Begleitunterlagen beachten

EL - Npocoyi, oupBoulevteite ta ouvodeutika éyypaga

ES - Precaucidn, consulte los documentos adjuntos

FI - Huomio, katso mukana tulevia asiakirjoja

FR - Attention, consulter la documentation jointe

IT - Attenzione, consultare la documentazione allegata

NL- Let op, raadpleeg de bijbehorende documentatie

NO - Forsiktighet, se medfolgende dokumentasjon

PL - Przestroga, nalezy zapoznac sie z dotaczong
dokumentacja

PT - Precaucéo, consulte os documentos anexos

RU - BHumaHme: 03HaKoMbTeCh € npunaraemoit
NI0KyMeHTalveii

SV - Forsiktighet, se medfljande dokument

EN - Lower and Upper limit of temperature

DA - Gvre og nedre temperaturgrzense

DE - Obere und untere Temperaturgrenze

EL - Kdtw kat dvw 6pto Beppiokpaciag

ES - Limite inferior y superior de temperatura

FI - Lampétilan ala- ja ylaraja

FR - Limites de température inférieure et supérieure
IT - Limite di temperatura inferiore e superiore

NL - Boven- en ondergrens temperatuur

NO - Nedre og ovre temperaturbegrensning

PL- Dolna i gérna wartos¢ graniczna temperatury
PT - Limites inferior e superior de temperatura

RU - HinkHuii v BepxHuii npeaenbl Temneparypbi
SV - Ligsta och hogsta temperaturgrans

EN - Authorized European Representative
DA Repraesemant idet Eumpazlske FazHesskah
h

EN - Manufacturer
DA - Fabrikant

DE - Hersteller in der Et
EL - Kataokevaotrg EL Eovatodotnpévog avtimpoownog oty Eupuwnaiki
ES - Fabricante Kowotnra

FI - Valmistaja
FR- Fabricant
IT - Fabbricante
NL- Fabrikant
NO - Produsent
PL-Producent

ES - Representante autorizado en la Comunidad Europea

FI - Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisossa

FR - Mandataire dans la Communauté européenne

IT - Mandatario per la Comunita Europea

NL- Gemachtigde in de Europese Gemeenschap

NO - Representant i Europa

PT- Fabricante PL - Autoryzowany przedstawiciel we Wspélnocie Europejskiej
RU - W3rorosutens. PT - Mandatério na Comunidade Européia

SV -Tillverkare RU- ii npepcTasuTens B Et

i Europesk

coobuecree
NE i

EN - Do not use if the product sterilization barrier o its packaging is compromised.
DA - Mé ikke benyttes, hvis pmdukiets stenhsahonshamere eller emballage er heskadlgei

DE- Nicht verwenden, wenn dle Verpa(kung des Produkts igt ist.

EL-Mnv 0 i 11 1) GUOKEVaTia To TOTOVTOG €€t mapaplaoTei.
ES - No utilice el pmdu(to s\ su harrem de esterilizacion o su envase presentan dafios.

FI- la kayta, jos tai n avattu tai

FR - Ne pas utiliser i la barriére stérile du produit ou son emballage est compromis.

IT- Non utilizzare il prodotto se la barriera sterile o la confezione sono compromesse.

NL- Niet gebruiken als de steriele barriére of de verpakking van het product s beschadigd.

NO - M ikke brukes hvis produktets steriliseringsbarriere eller emballasje er skadet.

PL - Nie stosowac, jesli bariera sterylizacji produktu lub jego opakowanie zostaty naruszone.

PT - Nao utilizar se a barreira de esterilizacdo do produto ou a sua embalagem estiverem comprometidos.
RU - He ucnonib308atb & Cnydae HapyLweHWA CTepunbHOro 6apbepa Wi yiakoBKi u3Aenvs.

SV - Produkten fér inte anvandas om steriliseringsskyddet eller frpackningen uppvisar skador.
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