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filling of bone defects; guided bone regeneration in dehiscence defects and guided tissue regeneration
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Description:

OsseoGuard Flex™ is a white, nonfriable membrane matrix engineered from highly purified bovine dermis.
OsseoGuard Flex™ is resorbable which eliminates the need for a second surgical procedure that is normally
required to remove a non-resorbable membrane.

OsseoGuard Flex™ is sterile, non-pyrogenic, and for single use only.

Administration:

OsseoGuard Flex™ is packaged in a double sterile pouch. The outer pouch should be opened carefully,
allowing the inner pouch to be placed onto a sterile field. The membrane should be removed from the
inner pouch with sterile gloves or instruments.

The bone defect is exposed by a mucoperiosteal flap and basic surgical procedures are performed (e.g.
curettage). The space-making material such as autologous bone, demineralized bone matrix and ceramic
materials may be used to fill the defect.

OsseoGuard Flex™ can be placed either dry or hydrated. If the clinician prefers the handling characteristics of
the hydrated collagen, the membrane can be hydrated in sterile water or saline solution for approximately
five minutes prior to the final placement.

OsseoGuard Flex™ can be trimmed to the size and shape of the defect in the dry or wet state using sharp,
sterile scissors.

OsseoGuard Flex™ should overlap the walls of the defect by at least 2 mm to allow complete bone contact
and to prevent gingival connective tissue invasion below the material.

Fixation of the membrane may be indicated to avoid displacement due to loading or mobilization. The
membrane can be sutured in place using absorbable sutures and a non-cutting needle. Resorbable tacks
can also be used to affix the membrane. The mucoperiosteal flap is sutured over the collagen membrane
and the wound should be closed completely to avoid accelerated resorption due to membrane exposure.
The membrane is expected to be essentially resorbed in approximately 6 to 9 months.

Post-operative Procedures:

OsseoGuard Flex™ is completely resorbable and should not be removed. Patients should rinse with an
antimicrobial agent such as chlorhexidine gluconate (Peridex) twice daily for four weeks following surgery.
Beginning 24 hours after surgery, the wound site may be additionally swabbed with a cotton-tipped
applicator dipped in the antimicrobial agent.

The patient should refrain from brushing the treated area for two weeks following the surgery. After this
period, 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 Flex™ should be essentially resorbed in approximately 6 to 9 months 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 Flex™ 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 Flex™.

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. The membrane has not been evaluated in pregnant
women, children and/or in patients with conditions involving extremely severe defects with little peridontium
or bone.

OsseoGuard Flex™ cannot be re-sterilized or re-used. Open, unused OsseoGuard Flex™ must be discarded.
In vivo stability may be adversely affected if re-sterilized. Cross-contamination and infection may occur if
reused.

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

A viral 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 in inactivating these viruses.

Storage:
The product should be stored at room temperature (15°C - 30°C). Avoid excessive heat and humidity.

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

Caution: [Rx only]
Federal (U.S.A.) law restricts this device to sale by or on the order of a physician or dentist.

©2017 Zimmer Biomet. All rights reserved.

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

MEMBRANE COLLAGENE RESORBABLE OSSEGUARD FLEX™

Usage prévu:

OsseoGuard Flex™ est prévu pour un usage de procédures chirurgicales orales comme membrane
résorbable employé pour exercer une augmentation autour des implants placés pour les extractions
immédiates d'alvéole dentaire, les extractions retardées d'alvéole dentaire, les augmentations localisées
de la créte pour des implantations futures, les reconstructions de la créte alvéolaire pour un traitement
prothétique, les comblements d’anomalies osseuses, la régénération osseuse guidée dans les cas de
déhiscence et les procédures de régénération tissulaires guidées dans le cas d’anomalies parodontales.

Description :

OsseoGuard Flex™ est une matrice de membrane blanche non-friable congue a partir de derme bovin
hautement purifié. OsseoGuard Flex™ est résorbable, ce qui élimine la nécessité d'une seconde procédure
chirurgicale généralement requise afin de retirer une membrane non-résorbable.

OsseoGuard Flex™ est stérile, apyrogéne et réservé a un usage unique.

Administration :

OsseoGuard Flex™ est emballé dans un double-sachet stérile. Le sachet extérieur doit étre ouvert avec
précaution afin de pouvoir placer le sachet intérieur dans un environnement stérile. La membrane doit étre
retirée du sachet intérieur avec des gants ou des instruments stériles.

L'anomalie osseuse est exposée par un lambeau de fibro-muqueuse, et les procédures chirurgicales de base
sont effectuées (p. ex., curetage). Du matériel générateur d’espace comme de |'os autologue, de la matrice
osseuse déminéralisée ou des matériaux céramiques peuvent étre utilisés pour combler 'anomalie.

OsseoGuard Flex™ peut étre positionné a sec ou aprés hydratation. Si le clinicien préfére les caractéristiques
de manipulation du collagéne hydraté, la membrane peut étre hydratée dans de l'eau stérile ou dans une
solution saline pendant approximativement cing minutes avant le placement final.

OsseoGuard Flex™ peut étre taillé pour correspondre a la taille et a la forme de I'anomalie en état sec ou
humide en utilisant des ciseaux tranchants et stériles.

OsseoGuard Flex™ doit chevaucher les parois de I'anomalie sur au moins 2 mm afin de permettre un contact
total avec l'os et afin d'empécher l'invasion de tissu conjonctif gingival sous le matériel.

La fixation de la membrane peut étre indiquée afin d'éviter un déplacement causé par une charge ou une
mobilisation. La membrane peut étre suturée en place en utilisant des sutures résorbables et une aiguille
mousse. Les points résorbables peuvent également étre utilisés afin de fixer la membrane. Le lambeau

de fibro-muqueuse est suturée sur la membrane collagéne et la plaie doit étre refermée totalement afin
d'empécher une résorption due a l'exposition de la membrane. La membrane est censée étre entiérement
résorbée en approximativement 6 a 9 mois.

Procédures post-opératoires :

OsseoGuard Flex™ est totalement résorbable et ne doit pas étre retiré. Les patients doivent effectuer un
ringage avec un agent antimicrobien tel que le gluconate de chlorhéxidine (Peridex) deux fois par jour
pendant quatre semaines aprés l'intervention chirurgicale. 24 heures avant la procédure chirurgicale,
le site de la plaie doit étre écouvillonné avec un applicateur a embout en cotton trempé dans un agent
antimicrobien.

Le patient doit éviter de brosser la zone traitée pendant les deux semaines suivant la procédure
chirurgicale. Aprés cette période, le patient pourra recevoir l'instruction de brosser délicatement la zone
avec une brosse a dent douce. L'usage du fil dentaire est a bannir pendant les quatre semaines suivant la
procédure. Si cela est indiqué, un détartrage des couronnes et une prophylaxie peuvent étre effectués au
cours des visites de suivi.

Le patient doit étre revu sept a dix fois aprés la procédure chirurgicale afin dévaluer la plaie et de retirer toute
suture de fermeture ou pansement parodontal. Ces visites de suivi doivent survenir toutes les semaines et par la
suite, jusqu'a huit semaines aprés la procédure chirurgicale. Le patient peut reprendre ses habitudes normales
d’hygiéne buccale.

OsseoGuard Flex™ doit étre entiérement résorbé en approximativement 6 a 9 mois apreés la procédure.
Cependant, un sondage et un détartrage sous-gingival ne doivent pas étre effectués avant les six mois
suivant la procédure afin d’éviter 'endommagement des tissus immatures. D'autres évaluations de santé
clinique peuvent étre réeffectuées, notamment les indices de plaque, de saignement et de mobilité dentaire.

Contre-indications :

OsseoGuard Flex™ est contre-indiqué chez les patients qui présentent :

« desinfections aiglies ou une plaie contaminée au niveau de la cavité buccale,

« uneallergie connue au collagéne d'origine animale ou a d’autres produits d'origine bovine,

« une pathologie rénale, hépatique, cardiaque, endocrinienne, hématologique, auto-immune ou
systémique significative et qui, selon le médecin, empéchera une implantation sans danger ou une
guérison probable.

Mise en garde :

Les cliniciens doivent effectuer un dépistage minutieux de toute allergie connue au collagéne ou aux
produits d'origine bovine chez leurs patients. Des réactions d’hypersensibilité ont été notées lors de
I'utilisation d'autres produits contenant du collagéne bovin, la possibilité de contracter une réponse de
sensibilité locale a OsseoGuard Flex™ existe donc.

Précautions :

Comme pour toutes les procédures chirurgicales, il convient d'utiliser la prudence au cours d’un traitement
médical chez des patients fragilisés, par exemple, les patients qui regoivent un traitement stéroidien a
long-terme ou qui prennent des anticoagulants au méme moment. Les patients présentant des maladies
systémiques significatives, qui ont des antécédents de réactions anaphylactiques, de maladies auto-
immunes, de diabéte non-stabilisé ou d’hypertension sévere n'ont pas recu I'implantation de la membrane,
l'innocuité et I'efficacité de ce dispositif chez ces patients n‘ont donc pas été détermines. La membrane

n‘a pas été évaluées chez la femme enceinte, chez I'enfant et/ou les patients présentant des maladies
impliquant des anomalies extrémement sévéres et donc treés peu de matiére osseuse ou parodontale.

OsseoGuard Flex™ ne peut étre restérilisé ni réutilisé. Une fois ouvert tout OsseoGuard Flex™ non utilisé doit
étre mis au rebut. La stabilité in vivo peut étre défavorablement compromise en cas de restérilisation. Une
réutilisation peut entrainer une contamination croisée et une infection.

Ne pas utiliser si la barriére de stérilisation du produit ou son emballage sont abimés.

Réactions indésirables :

Les complications éventuelles liées a toute procédure de chirurgie dentaire sont notamment, une infection,
un gonflement des tissus intrabuccaux, une sensibilité thermique, une récession gingivale, des saignements
gingivaux excessifs, une desquamation du lambeau de peau, une résorption ou une ankylose, avec la
survenue d'une perte de hauteur de I'os apical, de douleurs ou de complications associées a |'anesthésie.
Un léger inconfort peut se faire sentir pendant quelques jours.

Sécurité d'emploi :

Le processus de fabrication pour ce produit rempli les conditions des Normes européennes et
internationales relatives a la provenance, a la manipulation et a I'inactivation des pathogénes
d’Encéphalopathie spongiforme (ES). Ce processus implique un traitement a I'hydroxyde de sodium, une
méthode reconnue d'inactivation des pathogénes d’ES.

Une étude d'inactivation virale pour le processus de fabrication du produit a été menée par un laboratoire
indépendant. Dans cette étude, la capacité d'inactivation des souches virales suivantes a été évaluée lors
des étapes clés de fabrication : la diarrhée virale bovine (virus enveloppé) et la parvovirose porcine (virus
non-enveloppé). Les résultats de I'étude ont démontré que chacune des étapes de fabrication évaluée,
notamment le traitement par hydroxyde de sodium, contribuait a inactiver efficacement ces virus.

Stockage :
Le produit doit étre stocké a température ambiante (entre 15 °C et 30 °C). Eviter toute exposition excessive
ala chaleur et I'humidité.

Présentation :
Une (1) membrane par emballage, taille 1,5 x 2,0 cm, 2,0 cm x 3,0 cm, ou 3,0 cm x 4,0 cm

Précautions : [Sur ordonnance uniquement]
La loi fédérale (Etats-Unis) limite la vente de ce dispositif par un, ou sur ordonnance d'un médecin ou d'un dentiste.

©2017 Zimmer Biomet. Tous droits réservés.

OsseoGuard Flex est une marque déposée de Zimmer Biomet ou de ses sociétés affiliées.

MEMBRANA DE COLAGENO REABSORBIBLE 0SSEOGUARD FLEX™

Uso previsto:

La membrana OsseoGuard Flex™ esté indicada en intervenciones quirdrgicas orales como material
reabsorbible para el aumento del volumen alrededor de implantes colocados inmediatamente o con
retraso en alvéolos tras la extraccion, aumento localizado del volumen crestal para el implante posterior,
reconstruccion de crestas alveolares para el tratamiento protésico, relleno de defectos 6seos, regeneracion
dsea guiada en defectos de dehiscencia y procedimientos de regeneracion tisular guiada de defectos
periodontales.

Descripcion:

OsseoGuard Flex™ es una matriz de membrana blanca no friable fabricada a partir de dermis bovina
altamente purificada. La membrana OsseoGuard Flex™ es reabsorbible, lo que evita la segunda intervencion
que suele necesitarse para retirar una membrana no reabsorbible.

OsseoGuard Flex™ es estéril, apirégena y de un solo uso.

Administracion:

OsseoGuard Flex™ se presenta en una bolsa doble estéril. La bolsa exterior debe abrirse con cuidado para
poder colocar la bolsa interior en el campo estéril. La membrana debe sacarse de la bolsa interior con
guantes o instrumentos esterilizados.

El defecto 6seo se expone creando un colgajo mucoperidstico y después se procede con los
procedimientos quirtrgicos basicos (p. ej., curetaje). Para rellenar el espacio del defecto se pueden usar
materiales como hueso autélogo, matriz de hueso desmineralizado y compuestos cerdmicos.

La membrana OsseoGuard Flex™ se puede colocar seca o hidratada. Si el médico prefiere contar con las
caracteristicas de manipulacion del colageno hidratado, la membrana puede hidratarse en agua esterilizada
o solucion salina durante aproximadamente cinco minutos antes de la colocacion definitiva.

OsseoGuard Flex™ se puede recortar en seco o hidratada conforme a la forma y tamario del defecto con
unas tijeras afiladas estériles.

OsseoGuard Flex™ debe solapar las paredes del defecto 2 mm como minimo para permitir el contacto 6seo
completo y evitar que el tejido conjuntivo de la encia invada el material por debajo.

Puede recomendarse la fijacion de la membrana para evitar que se mueva debido a la carga o la
movilizacién. La membrana puede suturarse en su lugar con suturas absorbibles y una aguja no cortante.
Para fijar la membrana también pueden usarse tachuelas reabsorbibles. El colgajo mucoperidstico se
sutura por encima de la membrana de colageno y la herida debe cerrarse completamente para evitar
una reabsorcion acelerada debido a la exposicion de la membrana. La membrana deberia reabsorberse
bésicamente en unos 6 a 9 meses.

Procedimientos postoperatorios:

La membrana OsseoGuard Flex™ es completamente reabsorbible y no debe extraerse. Los pacientes deben
enjuagarse con un agente antimicrobiano, como el gluconato de clorhexidrina (Peridex), dos veces al dia
durante las cuatro semanas posteriores a la cirugia. Desde las 24 horas después de la cirugia, el lugar de

la herida también puede limpiarse con un aplicador con punta de algoddn que se haya sumergido en el
agente antimicrobiano.

El paciente no debe cepillarse la zona tratada durante las dos semanas posteriores a la cirugia. Después de
este periodo, se podra indicar al paciente que cepille suavemente la zona con un cepillo de dientes blando.
No debe usarse hilo dental antes de que transcurran cuatro semanas desde la cirugia. Se pueden llevar a
cabo raspados coronales y profilaxis en las visitas de seguimiento, si fuera conveniente.

Debe verse al paciente entre siete y diez dias después de la cirugia para evaluar la herida y quitar las suturas
de cierre o el paquete periodontal. Estas visitas de seguimiento deben repetirse cada dos semanas de ahi
en adelante, hasta las ocho semanas después de la cirugia. El paciente podra volver entonces a una rutina
normal de higiene bucal.

La membrana OsseoGuard Flex™ deberia reabsorberse basicamente en unos 6 a 9 meses después de la
cirugia. Sin embargo, no debe realizarse ninguna exploracién ni un raspado subgingival antes de que pasen
seis meses desde la cirugia para evitar dafios en los tejidos inmaduros. Pueden repetirse otras evaluaciones
de salud clinica, incluyendo los indices de placa, sangrado y movilidad de dientes.

Contraindicaciones:

La membrana OsseoGuard Flex™ esta contraindicada en pacientes:

« coninfecciones agudas o heridas contaminadas en la cavidad bucal

- con alergia conocida al colageno de origen animal u otros productos derivados de bovino

- con enfermedades renales, hepéticas, cardiacas, endocrinas, hematoldgicas, autoinmunitarias o
sistémicas clinicamente importantes que, en la opinién del médico, impidan la colocacién segura o una
buena curacion.

Advertencia:

Los médicos deben examinar con detenimiento a sus pacientes para detectar cualquier alergia conocida
al coldgeno o a productos derivados del bovino. Se han constatado reacciones de hipersensibilidad con el
uso de otros productos que contienen coldgeno bovino, por lo que existe la posibilidad de que el paciente
desarrolle sensibilidad local como respuesta a OsseoGuard Flex™

Precauciones:

Aligual que con todos los procedimientos quirdrgicos, debe tenerse cuidado al tratar pacientes
médicamente delicados, como los pacientes tratados con esteroides a largo plazo o que estén tomando
anticoagulantes en ese momento. La membrana no se ha colocado en pacientes con enfermedades
sistémicas clinicamente importantes e historial de reacciones anafilacticas, enfermedades autoinmunitarias,
diabetes no controlada o hipertension grave; por lo tanto, no se ha determinado su seguridad ni eficacia

en dichos pacientes. Tampoco se ha evaluado en mujeres embarazadas, nifios ni pacientes que presenten
defectos extremadamente graves con poco periodontio o poco hueso.

La membrana OsseoGuard Flex™ no puede reesterilizarse ni reutilizarse. Las OsseoGuard Flex™ abiertas
no utilizadas deben desecharse. La estabilidad in vivo puede verse afectada si se vuelve a esterilizar el
producto. Si se reutiliza la membrana, existe el riesgo de contaminacion cruzada e infeccion.

No utilice la membrana si la barrera de esterilizacion o el envase presentan dafios.

Reacciones adversas:

Pueden ocurrir complicaciones en cualquier cirugia dental, incluyendo infeccion, hinchazén del tejido
intraoral, sensibilidad térmica, recesion de la encia, sangrado excesivo de las encias, desprendimiento
de colgajos, resorcion o anquilosis con pérdida de altura del hueso crestal, dolor o complicaciones
relacionadas con el uso de anestesia. Pueden darse molestias menores durante unos dias.

Seguridad:

El proceso de fabricacion del producto cumple con las normas europeas e internacionales en materia
de fuentes, manejo e inactivacion de patégenos de encefalopatia espongiforme (EE) de tejido animal.
El proceso incluye un tratamiento con hidréxido de sodio, un método reconocido de inactivacion de
patégenos de EE.

Un laboratorio independiente realizé un estudio de inactivacion viral durante el proceso de fabricacion del
producto. En dicho estudio, se evaluaron los pasos clave de la fabricacién para determinar la capacidad de
inactivacion de las siguientes cepas virales: diarrea viral bovina (virus encapsulado) y parvovirosis porcina
(virus no encapsulado). Los resultados del estudio demostraron que los pasos de fabricacion evaluados,
incluyendo el tratamiento con hidréxido de sodio, inactivan de forma eficaz dichos virus.

Almacenamiento:
Guarde el producto a temperatura ambiente (15°C - 30°C). Evite un exceso de calor y de humedad.

Presentacion:
Una (1) membrana por paquete, tamaios 1,5cm x 2,0 cm, 2,0 cm x 3,0 cm 0 3,0 cm x 4,0 cm

Precaucion: [con receta médical
Las leyes federales (EE. UU.) restringen la venta de este dispositivo a un médico o un destinta, o bajo receta
médica.

©2017 Zimmer Biomet. Todos los derechos reservados.

OsseoGuard Flex es una marca registrada de Zimmer Biomet o sus filiales.

DEUTSCH
0SSEOGUARD FLEX™ RESORBIERBARE KOLLAGENMEMBRAN

Anwendungsbereich:
OsseoGuard Flex™ wird bei kieferchirurgischen Verfahren als resorbierbares Membranmaterial
verwendet. Das Produkt dient zu Augmentationen um Implantate, die unmittelbar oder zeitverzégert in
Extraktionsalveolen platziert werden, zur lokalisierten Kammaugmentation fiir spétere Implantate, zur
Rekonstruktion des Alveolarkamms bei Zahnprothesen, zur Fillung von Knochendefekten, gefi
Knochenregeneration bei Dehiszenzdefekten sowie zu gefiihrten Geweberegenerationsver
periodontalen Defekten.

Beschreibung:
Bei OsseoGuard Flex™ handelt es sich um eine weile, nicht bréckelige Membranmatri
Rinderdermis. OsseoGuard Flex™ ist resorbierbar, so dass ein normalerweise erforderlj
bei dem eine nicht resorbierbare Membran entfernt wird, nicht mehr notwendig ist.

$ stark verfeinerter
zweiter Eingriff,

OsseoGuard Flex™ ist steril, nicht pyrogen und ausschlieflich fiir den Einmalgebrauch

Platzierung:
OsseoGuard Flex™ wird in einer doppelten sterilen Verpackung geli
vorsichtig geoffnet werden, so dass die innere Verpackung auf ej
Membran sollte mit sterilen Handschuhen oder Instrumenten

Der Knochendefekt ist durch einen Mukoperiostlappen expo
Eingriffe durchgefiihrt (z.B. Kirettage). Raumschaffendes Mai
demineralisierte Knochenmatrix oder Keramikmaterialien kol

OsseoGuard Flex™ kann entweder in trockener oder hydratisie
die Handlingeigenschaften hydratisierten Kollageg

Knochenkontakt zu ermdglichen
vermeiden.

grund von Belastung oder
Mob|I|5|erung zu ver ahten und einer nicht schneidenden

Nadel fixiert werdg

d sollte nicht entfernt werden. Patienten sollten den Mund
orhexidindigluconat (Peridex) zweimal taglich vier Wochen
Operation kann die Wundstelle zusatzlich mit einem mit der
attestédbchen gereinigt werden.

Der Patient sollte n den zwei auf die Operation folgenden Wochen nicht bursten.
Nach diesem Zeitr: angewiesen werden, den Bereich vorsichtig mit einer weichen
Zahnbiirste zu reinigen. Ollte es vier Wochen nach der Operation verwendet werden. Koronales

Scaling und prophylaktlsche Behandlung kénnen, sofern indiziert, bei Folgebesuchen durchgefiihrt werden.

Der Patient sollte im Zeitraum von sieben bis zehn Tagen nach dem Eingriff zur Wundbeurteilung und
dem Entfernen von Verschlussnahten oder Zahnfleischverbénden in die Praxis kommen. Derartige
Nachsorgetermine sollten alle zwei Wochen wiederholt werden, bis zu acht Wochen nach dem Eingriff.
Danach kann der Patient zur gewohnten Mundhygieneroutine zuriickkehren.

OsseoGuard Flex sollte in etwa 6 bis 9 Monaten nach dem Eingriff vollstandig resorbiert sein. Eine
Sondierung und subgingivales Scaling sollten nicht vor Ablauf von sechs Monaten nach dem Eingriff
durchgefiihrt werden, um Schaden an unreifem Gewebe zu vermeiden. Andere klinische Beurteilungen
konnen durchgefiihrt werden wie z. B. Plaque-, Blutungs- und Zahnbeweglichkeits-Index.

Kontraindikationen:

OsseoGuard Flex ist bei den folgenden Patienten kontraindiziert:

«  beiakuten Infektionen oder kontaminierten Wunden in der Mundhohle

« beibekannten Allergien auf Kollagen tierischen Ursprungs oder andere Produkte bovinen Ursprungs

«  beiklinisch signifikanten Nieren-, Leber- und Herzerkrankungen sowie bei endokrinen,
hamatologischen, Autoimmun- oder systemischen Krankheiten, die nach Beurteilung des Arztes eine
sichere Implantation oder Heilung verhindern.

Warnhinweis:

Es ist mit besonderer Sorgfalt festzustellen, ob bei Patienten bekannte Allergien auf Kollagen

oder bovine Produkte vorliegen. Beim Einsatz anderer Produkte mit bovinem Kollagen sind
Uberempfindlichkeitsreaktionen beobachtet worden. Daher besteht die Méglichkeit, dass der Patient eine
lokale Empfindlichkeitsreaktion auf OsseoGuard Flex™ zeigt.

Sicherheitshinweise:

Wie bei allen chirurgischen Eingriffen sollte Vorsicht vorherrschen, wenn medizinisch gefahrdete
Patienten, die eine langfristige Steroidtherapie oder derzeit Antikoagulanzien erhalten, behandelt
werden. Bei Patienten mit klinisch signifikanten systemischen Erkrankungen, die eine Vorgeschichte von
anaphylaktischen Reaktionen, von Autoimmunerkrankungen, unkontrolliertem Diabetes oder schwerer
Hypertension aufweisen, wurde die Membran bisher nicht implantiert, da deren Sicherheit und Effektivitat
fiir diese Patienten nicht sichergestellt ist. Die Membran ist nicht fiir schwangere Frauen, Kinder und/oder
Patienten mit schweren periodontalen oder Knochendefekten gepriift.

OsseoGuard Flex kann nicht resterilisiert oder wiederverwendet werden. Sobald die Verpackung
geoffnet ist, muss das nicht verwendete Produkt entsorgt werden. Die in-vivo-Stabilitdt kann durch eine
Resterilisierung negativ beeinflusst werden. Bei Wiederverwendung kann es zu Kreuzkontamination und
Infektion kommen.

Nicht verwenden, wenn die Sterilitatsbarriere oder Verpackung des Produkts beschadigt ist.

Unerwiinschte Nebenwirkungen:
Mégliche Komplikationen, die bei jeder Zahnoperation auftreten kénnen, umfassen Infektionen,
Schwellung des intraoralen Gewebes, Warmeempfindlichkeit, gingivale Rezession, exzessives

Zahnfleischbluten, Gewebeverschorfung, Resorption oder Ankylose, Verlust von krestaler Knochenhdhe,
Schmerzen oder Komplikationen aufgrund von Anésthesie. Der Patient kann u. U. einige Tage lang
schmerzempfindlich sein.

Sicherheit:

Der Herstellungsprozess fiir dieses Produkt erfiillt die Anforderungen von européischen und
internationalen Normen zur Beschaffung von Tiergewebe, zum Handling und der Inaktivierung von SE-
Erregern. Dieser Prozess umfasst die Behandlung mit Natriumhydroxid, einer anerkannten Methode zur
Inaktivierung von SE-Erregern.

Fiir den Herstellungsprozess des Produkts wurde eine Studie zur Virusinaktivierung von einem
unabhéngigen Labor durchgefiihrt. In dieser Studie wurden die wesentlichen Herstellungsschritte auf ihr
Potenzial untersucht, die folgenden Virusstamme zu inaktivieren: bovine Virusdiarrhé (umhdlltes Virus)
und porcine Parvoviradae (nicht umhtilltes Virus). Die Studie kam zu dem Ergebnis, dass alle untersuchten
Herstellungsschritte, einschlieBlich der Behandlung mit Natriumhydroxid, diese Viren wirksam inaktivieren.

Lagerung: .
Das Produkt ist bei Raumtemperatur zu lagern (15°C - 30°C). UbermaBige Hitze und Feuchtigkeit
vermeiden.

Art der Lieferung:
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

Achtung: [Rezeptpflichtig]
Dem US-Bundesgesetz zufolge darf dieses Gerat nur von oder im Auftrag eines Arztes oder Zahnarztes
vertrieben werden.

©2017 Zimmer Biomet. Alle Rechte vorbehalten.
OsseoGuard Flex ist eine eingetragene Marke von Zimmer Biomet oder damit verbundenen Unternehmen.

NOPPOOHZIMH MEMBPANH KOANATONOY OSSEOGUARD FLEX™

Xpnrion yia tnv onoia mpoopilerar:
To OsseoGuard Flex™ mpoopilgTal yia Xprion O XEIPOUPYIKES EMEUBATEL TOU GTOATOC WG ATTOPPOPICIHO
HeHBPAVWOSEG UNKO TIOU XpNOIHoTToLETal Yia al&non YUpw amod EUPUTEVHOTA AUECNG TOTTOBETNONG O
UETECOAKTIKA patvia, KaBuoTepnuéVNG TOMOBETNONG O LETECAKTIKA (aTVia, Yia TOTTIKY al§non TnG akpoho®iag
Y10 HETAYEVETTEQN EUPUTEVON, VIOt avadéunon e PaATVIAKNG GKPO)\OLPIGC yla npocesnm Bepareia, yia
TAPWON OOTIKWV ENEIHHATWY, YIa KATEUBUVOHEVN OOTIKN avayévvnon oe i
emePPaoelg kaBoSnyoUHEVNG avayévwnong IOTWV OE TTEPIOSOVTIKA ENNEIHL

Nepypaen:
To OsseoGuard Flex™ givat pia Aeukr, pn 08purtn psuﬁpuvwénc
kaBapotnTag xoplo Booal&bv To OsseoGuard Flex™ givat amnop,
yla pia SEUTEPN XELPOUPYIKN EMEUBAC TTOU KAVOVIKA ATTAITE]
HeuBpAavNG.

araoxsuaopsvn amoé vPnArg
Ealeipel TNV avavKn

Xopiiynon:
To OsseoGuard Flex™ ival CUGKEUAGHEVO OF [
oaKoUAa Ba TIPETTEL va AVOIXTEL TIPOOEKTIKA,
o€ éva amootelpwpévo medio. H pepBpdv
anooTelpwpéva yavtia iy epyaleia.

To 00TIKG ENEIpa eKTIBeTaL Ao €
3 G 5 0U, OTIWG AUTOAOYO
amopeTaANwEVOU 00TOU Kal 1pomoinBouvV yia TNV KAAuyn Tou

eNeippatoc.

To OsseoGuard Flex™
TO XAPAKTNPIOTIKA
ATTOOTEIPWHEVO V3

TA TOU EAAEIUMATOC KATA 2 mm TOUAGXIOTOV yia
NV QMOTPOTH TNG EI0XWENONG CUVSETIKOU 10TOU

0T B€01 TNG XPNOIHOTIOIWVTAG ATTOPPOPHCIHA PAMHATA KAl
L uTopoUV €MiONG va XpnaotponoinBouv yia Tn oTepéwon NG

HASEG META TN XEIPOUPYIKN EMEPBacN. ApXi(ovTag 24 WPEG PETA TN XEIPOUPYIKN
0V TPAVUHATOG PTTOpPE( va amoAupavOei emmpdoBeta pe éva oTeINeO pe BapBakt
£V0 O€ QVTIUKPORIOKO TTapdyovTa.

\G Sev Ba mpémel va BoupToilel Tnv meploxn TG Bepanmeiag yia SUo eRSOUASEG HETA TN XEIPOUPYIKT
Nn. Metd v nepiodo autr), 0 aoBeviig pmopei va kabodnynOei va Bouptailel amald tnv meploxn He

E£0TOUV KATA TIG EMOKEPEIG TApaKoAoUBNnong, edv evoeikvuTal.

O a0Bevii PEMel va eEETAOTE EMTA £wG SEKA NUEPEG META TN XEIPOUPYIKN EMépBacn yia Ty a§lohdynon
TOU TPAUKATOG KAl TNV a@aipeDn TUXOV PAHHATWY KAEIGIHATOG TOU TPAVHATOG f TTEPIOSOVTIKAG KAAUYNG.
AUTEG o1 emokEPELS TapakohouBnaong Ba mpémnel va emavalapBdavovtat kabe Svo efSouddeg otn
OUVEXELD, HEXPL KL OKTW ERSOPASES META TN XEIPOLPYIKN eMEPBaoT. O aoBevr¢ pmopei va emoTpéPel oTn
(PUCIONOYIKT| POUTIVA TNG OTOUATIKIG UYIEIVAG.

To OsseoGuard Flex™ Ba mpémel va amoppo@nOei oucIACTIKA O TIEPITIOU 6 WG 9 PFVEG LETA TN XEIPOUPYIKN
eméupaon. QoTd00, N AViXVEUON Kat O UTTOOUAIKOG KaBaplopog Sev Ba mpémel va eKTEAOUVTAL TTPIV aré TO
TEPAg £€L LINVWV aTTO TN XEIPOUPYIKN EMEPBAON yia TV amo@uyr TPOKANonG BAGBNG oToug avipipoug
10TOUG. ANEG EKTIUNOELG TNG KAWVIKAG LYEIag Umopei va emavaAn@Bouv, cupmepiapBavopévng Tne makag,
atgoppayiag Kat SEKTWV KIVNTIKOTNTAG TwV SOVTIWV.

Avtevéeilaig:

To OsseoGuard Flex™ dev evdeikvuTal o€ aoBeVeiG Tou €xouv:

+  ofeieg NoPWEEIG I} LONUCPEVO TPAUUA OTN OTOMATIKA KOINOTNTA

«  yvwot aMepyia oTto KoAaydvo {wikig mTpoéheuong 1) o AAa Tapdywya poidvta Booeldwv

+ KAWIKA ONUAVTIKA VEQPIKT), NTTATIKY, KAPSIaKK, EVEOKPIVIKY, AIHATONOYIKN, AUTOAVOOT 1 CUGTNHATIKY
VOO0, N OMoia KATA TNV Kpion Tou 1atpou, Oa amoTpéPel TNV ao@alr ppuTeVON i TNV mOavr
£movAwon.

Mposidonoinon:

Ot kK\vikofi latpoi Tpémel va Sivouv mpoooxn oTnv e€£Taon Twv acBeviv Toug, yia Tn S1amioTwon YVwoTwv
aMepylwv 0To KOAay6vo ri/kal o€ IPoiovTa Boglag TPoEAeuonG. XTo MapeABov, xouv onuelwdel
avTISPATELG UTTEPELAITONTIAg OTN XPHON GAAWVY TIPOIGVTWY TIOU TIEPLEIXAV BOEIO KOAAYOVO, CUVETIWG
undpyxel evoexdpeVo ekdNAwaonNG Tomikrg avtidpaong evalodnoiag ota mPoidvTa autd.

MNpo@ulageig:

‘Onw¢ CUPPAiVEL PE ONEG TIC XEIPOUPYIKEG EMEMBATELS, TTPEMEL va SideTat Tpocoyn Katd tn Bepaneia
BeBapnpévwy atpikd acBevwy, omwg acBeveig mou AapBavouv pakpoxpovia Bepareia pe oTePOEISH 1y
1oL AapBAvouv TauToXpova avTIMNKTIKA. H pepppavn Sev €xel eppuTEUTE 08 aoBEeVEiG IO TAGKOULV AT
KAWIKA ONUAVTIKEG CUCTNHATIKEG VOOOUG, YEYOVOG TTOU UTTOSNAWVEL IOTOPIKO AVAPUAAKTIKWVY avTISpAoEwY,
QAUTOAVOCEG VOOOUG, Mn NeyXOpevo S1aBrtn i Baptd uméptaon. Q¢ ek TOUTOU, N ACPANELD KAt
QMOTEAECUATIKOTNTA Yia auToUG Toug aoBeveic Sev éxouv mpoadloptoTei. H pepppavn Sev éxel aflohoynOei
O€ £YKUEG YUVAIKEG, OE TaudI1A ry/Kat o aoBeveig uTo cuvBrKkeg Tou TepIAapBavouv oAU coBapd
eN\eippata, pe Aiyo mepidovTio f 00To.

To OsseoGuard Flex™, dev pumopei va emavanooTtelpwBei 1y va emavaypnotponolndei. Oa mpémel va amoppimtetat
£va avoIKTO 1) axpnotpomointo OsseoGuard Flex™. H in vivo 0TaBepdTtnTa Umopei va enmnpeacTei SUoUEVWG EQV
emavanooTelpwOei. MIopei va pokUel S1aoTaupoUEVN HOAUVON Kal AOiUWEN €AV EMaVaXENOIHOTTOINOEL.

MnV XPNOIUOTIOLEITE EQV TO IPOOTATEUTIKO AMOCTEIPWONG I N CUOKEUAGIA TOU TIPoIoVTOoG apouatalouy BAABEG.

AvemMOUUNTEC TAPEVEPYEILEG:

O1mBavég EMIMAOKEG TIOU UITOPOUV VA EPPAVICTOUV OE OTIOIaSHTTOTE 0SOVTIATPIKN XEIPOUPYIK EMEPBaON,
mepAapBavouv AoiHwén, oidnua Twv EvE0oTOUATIKWV I0TWY, BEPUIKY EVAIOONGIA, UTTOXWPENGCN TWV OVAWY,
unepBoAKn atpoppayia Twv oUAWY, amo@oAidwan KpnHvoU, amoppd@non 1 ayKUAWON, KE amWAELA UPoug
TOU QATVIOKOU 00TOU, TTOVO 1 EMIMAOKEG TToU OXeTiCovTal Ue TN Xprion T avaicdnoiac. Evoéxetat va
TIOPOUCIACTE( HIKPEY) EVOXANON oTn B€on TG eméupaong.

Acpaleia:

H Siadikacia mapackeung Tou mpoidvtog mAnpoi ta Eupwmaikd kat ta Aiebvi Mpdtuna yia tov {wikd 1010
Kal TNV TIPOEAEVON, XEIPIOHO Kal AVEVEPYOTIOINGT ToL yia Ta maboyodva tng Zmoyywdoug Eykepalomabelag
(2E). H 8iadikaoia autr) mepthapBavel pia katepyaoia pe udpoéeibdio tou Beiou mou avayvwpiletat wg
HéBodog avevepyomoinong maboyovwy XE.

Mia pehétn avevepyomoinong lwv yia T Sladikacia mapaoKeLn Tou mpoidvtog Sie§axOnke amd
ave€dpTnTo EPYACTHPIO. ITn HENETN auTH aglohoyouvTal oplopéva Bactkda Bripata mapaokeung pe Baon
TNV IKAVOTNTA TOUG VOl AVEVEQYOTTOLOUV TA TIOPAKATW OTENEXN 1Wv: loyevric Aidppota Booeldwv (16¢ oe
pavdva) kat Kokkoidg Xoipou (166 xwpig pavdva). Ta amoteAéopata Tng HEAETNG £Se1§av OTI KABE £va aro Ta
Bripata mapackevng mou agloloyrnOnkay, cupmepINapBavouévng tng Katepyaoiag pe udpo&eidio Tou Beiov,
£iVal QMOTENECHATIKA TNV AVEVEQPYOTTOINGCN QUTWY TWV LWV.

®ulaén:

To mpoidv auTo mpémel va puldooetal o Beppokpacia Swpatiou (15°C - 30°C). ATTOPUYETE XWPOUG HE
unepPoAikd uPnAr Beppokpaaia kat vypacia.

Tpomog iabeonc:

Mia (1) pepppavn ava cuokevaoia, péyebog 1,5 cm x 2,0 cm, 2,0 cm x 3,0 cm, 11 3,0 cm x 4,0 cm

Mpoooxn: [Mévo pe 1atpikn cuvtayil.

H opoomovdiakr vopoBeoia (H.IM.A.) emtpémel TV mMwANON TNG CUCKEUNG AUTHG HOVOV amd 1aTpo 1) KATomy
£VTONAG laTPOU 1} 0SovTIdTpOoU.

©2017 Zimmer Biomet. O\a ta Sikaiwpata kpatnpéva.

OsseoGuard Flex gival kataxwpnpévo ofpa tng Zimmer Biomet fj Twv Buyatpik@v ng.

PORTUGUES
EMBRANA DE COLAGENIO REABSORVIVEL 0SSEOGUARD FLEX™

Aplicagao:

A OsseoGuard Flex™ destina-se a ser utilizada em procedimentos de cirurgia oral enquanto material de
membrana reabsorvivel para procedimentos de aumento em redor de implantes colocados em alvéolos
de extracgao imediata, alvéolos de extraccdo retardada, aumento localizado de ponte para implantagédo
posterior; reconstrucdo da ponte alveolar para tratamento protético, preenchimento de falhas dsseas,
regeneracao dssea orientada em defeitos de deiscéncia e de regeneragao tecidular orientada em defeitos
periodontais.

Descricao:

A OsseoGuard Flex™ é uma matriz de membrana branca nao friavel, concebida a partir de derme bovina
altamente purificada. A OsseoGuard Flex™ é reabsorvivel, eliminando assim a necessidade de um segundo
procedimento cirirgico, normalmente necessario para remover uma membrana nao reabsorvivel.

A OsseoGuard Flex™ é estéril, apirogénica e destina-se a uma unica utilizagao.

Administracao:

A OsseoGuard Flex™ é embalada numa bolsa estéril dupla. A bolsa exterior devera ser aberta com cuidado,
permintindo a colocacao da bolsa interior num campo estéril. A membrana devera ser removida da bolsa
interior com luvas ou instrumentos esterilizados.

O defeito dsseo é exposto por um retalho mucoperiosteal e sdo efectuados os procedimentos cirdrgicos
bésicos (por exemplo, a curetagem). Um material criador de espago, como o 0sso autélogo, a matriz 6ssea
desmineralizada e materiais de ceramica, pode ser utilizado para preencher o defeito.

A OsseoGuard Flex™ pode ser colocada em estado seco ou hidratado. Se o médico preferir as caracteristicas
de manuseamento do colagénio hidratado, a membrana pode ser hidratada em agua esterilizada ou
solugdo salina durante aproximadamente cinco minutos antes da colocacao final.

A OsseoGuard Flex™ pode ser aparada com o tamanho e o formato do defeito em estado seco ou himido
utilizando uma tesoura esterilizada e afiada.

A OsseoGuard Flex™ devera sobrepor-se pelo menos 2 mm as paredes do defeito de forma a permitir um
contacto 6sseo completo e a evitar a invaséo de tecido conjuntivo da gengiva por baixo do material.

A fixacao da membrana podera estar indicada para evitar a deslocagao resultante de carga ou mobilizagao.
A membrana pode ser suturada no local utilizando suturas absorviveis e uma agulha nao cortante. Também
podem ser utilizados parafusos reabsorviveis para afixar a membrana. O retalho mucoperiosteal é suturado
sobre a membrana de colagénio e a ferida devera ser completamente encerrada para evitar a ressor¢cao
acelerada resultante da exposicao da membrana. Espera-se que a membrana seja maioritariamente
ressorvida dentro de aproximadamente 6 a 9 meses.

Procedimentos pds-operatorios:

A OsseoGuard Flex™ é completamente reabsorvivel e ndo devera ser removida. Os doentes deverao
enxaguar com um agente antimicrobiano, como gluconato de clorexidina (Peridex) duas vezes por dia
durante quatro semanas ap6s a cirurgia. A partir de 24 horas apo6s a cirurgia, o local da ferida podera ser
adicionalmente esfregado com um cotonete embebido no agente antimicrobiano.

O doente devera abster-se de escovar a area tratada durante duas semanas apos a cirurgia. Apds este
periodo, o doente podera ser instruido para escovar suavemente a drea com uma escova de dentes macia.
O fio dental nao devera ser utilizado antes de decorridas quatro semanas apds a cirurgia. A raspagem e
profilaxia das coroas podem ser efectuadas em consultas de seguimento, se tal for indicado.

O doente devera ser observado sete a dez dias ap6s a cirurgia para avaliacao da ferida e remocao de
quaisquer suturas de encerramento ou cimento periodontal. Estas consultas de seguimento deverdo
repetir-se a cada duas semanas depois disso, até oito semanas ap0s a cirurgia. O doente podera regressar a
sua rotina de higiene oral habitual.

A OsseoGuard Flex™ devera ser maioritariamente reabsorvida dentro de aproximadamente 6 a 9 meses
apos a cirurgia. No entanto, a sondagem e raspagem subgengival ndo deveréo ser efectuadas antes de
decorridos seis meses apos a cirurgia para evitar lesdes nos tecidos imaturos. Outras avaliagoes da satde
clinica poderao ser repetidas, incluindo indices de placa, hemorragia ou mobilidade dentaria.

Contra-indicagoes:

A OsseoGuard Flex™ esta contra-indicada para doentes que apresentem:

« infeccoes agudas ou uma ferida contaminada na cavidade bucal;

- alergia conhecida ao colagénio de origem animal ou outros produtos derivados de bovinos;

« doenca renal, hepatica, cardiaca, endocrina, hematoldgica, auto-imune ou sistémica clinicamente
significativa que possa, segundo o critério do médico, impedir uma implantagéo segura ou a
probabilidade de cicatrizagao.

Aviso:

Os médicos deverao ter cuidado no rastreio de alergias conhecidas ao colagénio ou a produtos derivados
de bovinos nos seus doentes. Observaram-se reacgoes de hipersensibilidade com a utilizacao de outros
produtos que contém colagénio bovino, pelo que existe a possibilidade de desenvolver uma resposta de
sensibilidade local a OsseoGuard Flex™.

Precaucoes:

Tal como em todos os procedimentos cirlrgicos, devera ter-se cuidado no tratamento de doentes em
estado medicamente comprometido, como doentes que estejam a receber uma terapéutica com esterdides
prolongada ou que estejam actualmente a tomar anticoagulantes. A membrana nao foi implantada em
doentes com doencas sistémicas clinicamente significativas, que indiquem antecedentes de reaccoes
anafilacticas, doengas auto-imunes, diabetes descontrolada ou hipertensao grave, pelo que a seguranca e
eficacia nestes doentes nao foi determinada. A membrana nao foi avaliada em gravidas, criancas e/ou em
doentes com condi¢des que impliquem defeitos extremamente graves com periodonto ou osso reduzido.

A OsseoGuard Flex™ nao pode ser reesterilizada nem reutilizada. A OsseoGuard Flex™ aberta e ndo utilizada
deve ser eliminada. A estabilidade in vivo podera ser afectada de forma adversa em caso de reesterilizagao.
A contaminacao cruzada e a infeccao podem ocorrer em caso de reutilizacao.

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

Reaccoes adversas:

As possiveis complicaces que podem ocorrer em qualquer cirurgia dentaria incluem: infeccao, inchago do
tecido intra-oral, sensibilidade térmica, recesséo gengival, hemorragia gengival excessiva, deslizamento
do retalho, ressor¢ao ou anquilose com perda de altura dssea crestal, dor ou complicagdes associadas a
utilizacdo da anestesia. Durante alguns dias, pode sentir-se um ligeiro desconforto.

Seguranca:

O processo de fabrico do produto cumpre as Normas Europeias e Internacionais de origem e
manuseamento de tecido animal e inactivacéo de patogénios de Encefalopatia Espongiforme (SE). Este
processo envolve um tratamento com hidréxido de sédio, que é um método reconhecido de inactivacdo de
patogénios de SE.

Foi realizado um estudo de inactivacao viral do processo de fabrico do produto por um laboratério
independente. Neste estudo foram avaliados passos de fabrico chave relativamente a capacidade de
inactivar as seguintes estirpes virais: Diarreia Viral Bovina (virus envolvente) e Parvoviradae suina (virus
néo envolvente). Os resultados do estudo demonstraram que cada um dos passos de fabrico avaliados,
incluindo o tratamento de hidréxido de sodio, é eficaz na inactivacao destes virus.

Conservacao:
O produto devera ser conservado a temperatura ambiente (15°C - 30°C). Evitar o calor e a humidade
excessivos.

Apresentacao:
Uma (1) membrana por embalagem, tamanho de 1,5cm x 2,0 cm, 2,0 cm x 3,0 cm ou 3,0 cm x 4,0 cm

Cuidado: [apenas sob receita]
A legislacéo federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a médicos ou mediante ordem de um
médico ou dentista.

©2017 Zimmer Biomet. Todos os direitos reservados.

OsseoGuard Flex é uma marca comercial registada da Zimmer Biomet ou suas afiliadas.

MEMBRANA DI COLLAGENE RIASSORBIBILE OSSEOGUARD FLEX™

Uso previsto:

OsseoGuard Flex™ & indicato per I'uso negli interventi di chirurgia orale quale membrana riassorbibile
da utilizzare come rinforzo attorno agli impianti, posizionata negli alveoli appena il dente é stato
estratto o negli alveoli post-estrazione; quale rinforzo localizzato della cresta per impianti successivi;
per la ricostruzione localizzata della cresta alveolare per il trattamento protesico; per il riempimento di
difetti ossei; nella rigenerazione guidata dell'osso nei difetti dovuti a deiescenza e nelle procedure di
rigenerazione guidata dei difetti periodontali.

Descrizione:

OsseoGuard Flex™ & una matrice bianca non friabile ricavata da derma bovino ad elevato grado di purezza.
OsseoGuard Flex™ é riassorbibile ed elimina il bisogno di un secondo intervento chirurgico di norma
necessario per rimuovere le membrane non riassorbibili.

OsseoGuard Flex™ ¢ sterile, apirogeno ed esclusivamente monouso.

Tecnica d'impianto:

OsseoGuard Flex™ & confezionato in una doppia sacca sterile. La sacca esterna deve essere aperta con
cautela per posizionare la sacca interna su un campo sterile. La membrana deve essere rimossa dalla sacca
interna con guanti o strumenti sterili.

Dopo aver esposto il difetto osseo mediante un lembo mucoperiosteo, eseguire le procedure chirurgiche
fondamentali (ad es. raschiamento). Il materiale che delimita lo spazio quale I'osso autologo, la matrice
ossea demineralizzata e i materiali ceramici possono essere utilizzati per riempire il difetto.

OsseoGuard Flex™ puo essere posizionato asciutto o idratato. Se il medico preferisce la pratiche consuete
specifiche per il collagene idratato, potra idratare la membrana in acqua sterile o soluzione fisiologica per
circa cinque minuti prima del posizionamento finale.

OsseoGuard Flex™ puo essere ritagliato a misura e della forma del difetto sia secco, sia bagnato utilizzando
forbici affilate e sterili.

OsseoGuard Flex™ deve sovrapporsi alle pareti del difetto per almeno 2 mm per consentire il contatto
completo con l'osso e impedire al connettivo gengivale di invadere in basso il materiale.

La fissazione della membrana puo essere opportuna per evitarne lo spostamento dovuto a carico o
mobilizzazione. La membrana puo essere suturata in loco utilizzando suture assorbibili e un ago non
tagliente. Per fissare la membrana si possono usare anche perni riassorbibili. Dopo aver suturato il lembo
mucoperiosteo sopra la membrana di collagene, la ferita sara completamente chiusa per evitare un
assorbimento accelerato dovuto all'esposizione della membrana. La membrana dovrebbe riassorbirsi in
circa 6-9 mesi.

Procedure post-operatorie:

OsseoGuard Flex™ é totalmente riassorbibile e non deve essere rimosso. | pazienti debbono eseguire
degli sciacqui con un agente antimicrobico quale la clorexidina-gluconato (Peridex) due volte al giorno
per le quattro settimane susseguenti all'intervento. Trascorse 24 ore dall'intervento, la ferita puo essere
ulteriormente medicata con un applicatore con punta ovattata intinto in un agente antimicrobico.

Il paziente si astenga dallo spazzolare I'area trattata per due settimane dopo l'intervento. Trascorso questo
periodo, potra essere invitato a spazzolare delicatamente I'area con uno spazzolino morbido. Non utilizzare
il filo interdentale prima che siano trascorse quattro settimane dall'intervento. La rimozione del tartaro dalle
corone e la profilassi devono comunque essere eseguite durante le visite di follow-up, se indicato.

E necessario rivisitare il paziente da sette a dieci giorni dopo l'intervento per valutare lo stato della ferita
e rimuovere ogni sutura di chiusura o accumulo periodontale. Queste visite di follow-up devono essere
ripetute ogni due settimane e in seguito per le otto settimane successive all'intervento. Il paziente potra
quindi tornare alla normale routine d'igiene orale.

OsseoGuard Flex™ dovrebbe riassorbirsi in circa 6-9 mesi. Tuttavia, il sondaggio parodontale e la detartrasi
subgengivale non devono essere eseguiti prima che siano trascorsi sei mesi dall'intervento per prevenire
ogni danno a tessuti immaturi. Potranno essere ripetute anche altre valutazioni della salute clinica,
compresi gli indici di placca, sanguinamento e mobilita dentale.

Controindicazioni:

OsseoGuard Flex™ & controindicato nei pazienti che hanno:

- infezioni acute o ferite contaminate della cavita orale

« nota allergia al collagene di origine animale o ad altri prodotti di origine bovina

- patologie renali, epatiche, cardiache, endocrine, ematologiche, autoimmuni o sistemiche clinicamente
significative che a giudizio del medico compromettano la sicurezza dell'impianto o la probabile
guarigione.

Avvertenza:

Durante lo screening dei pazienti, i medici prestino particolare attenzione ad allergie note al collagene o
ai prodotti di origine bovina. Sono state osservate reazioni di ipersensibilita con I'utilizzo di altri prodotti
contenenti collagene bovino; esiste quindi la possibilita che si sviluppi una reazione di sensibilita locale
all'OsseoGuard Flex™.

Precauzioni:

Come é consuetudine per tutti gli interventi chirurgici, esercitare cautela nel trattare pazienti in situazioni
cliniche compromesse quali quelli sottoposti da lungo tempo a terapia steroidea o che stiano assumendo
anticoagulanti. | pazienti affetti da patologie sistemiche significative con storia clinica di reazioni
anafilattiche, patologie autoimmuni, diabete non controllato o ipertensione grave non sono soggetti idonei
allimpianto della membrana, pertanto per questi la sicurezza e I'efficacia non sono state stabilite. Sicurezza
ed efficacia non sono state determinate anche per le donne in stato di gravidanza, nei bambini e/o nei
pazienti che manifestini difetti gravissimi caratterizzati da scarsita dei tessuti parodontali o dell'osso.

OsseoGuard Flex™ non deve essere risterilizzato né riutilizzato. Le confezioni aperte e inutilizzate di
OsseoGuard Flex™™ devono essere eliminate. Se risterilizzato, la stabilita in vivo potrebbe risultare
compromessa. Se riutilizzato si possono produrre contaminazione crociata e infezione.

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

Effetti indesiderati:

Le possibili complicanze che possono verificarsi negli interventi di chirurgia dentale comprendono
infezioni, rigonfiamento del tessuto intraorale, sensibilita al calore, recessione gengivale, eccessivo
sanguinamento gengivale, lembo necrotico, riassorbimento o fissazione (anchilosi) con perdita di altezza
delle creste alveolari, dolore o complicazioni associate all'uso dell'anestesia. Per alcuni giorni possono
verificarsi disagi di lieve entita.

Sicurezza:

Il processo di produzione é conforme agli standard europei ed internazionali per il prelievo e la
manipolazione di tessuto animale, nonché per l'inattivazione dei patogeni dell'encefalite spongiforme (SE).
Il processo prevede il trattamento con idrossido di sodio, che & il metodo riconosciuto di inattivazione dei
germi patogeni dell'SE.

Un laboratorio indipendente ha condotto uno studio sullinattivazione virale nel processo di preparazione
del prodotto. In questo studio sono state valutate fasi chiave del processo, per determinare la loro capacita
diinattivare i seguenti ceppi virali: diarrea virale bovina (BVDV) (virus con involucro) e parvovirosi del suino
(virus nudo). I risultati dello studio hanno rivelato che ciascuna delle fasi di elaborazione valutate, compreso
il trattamento con idrossido di sodio, & efficace per l'inattivazione di questi virus.

Conservazione:
Il prodotto va conservato a temperatura ambiente (15 °C - 30 °C). Evitare il caldo e I'umidita eccessivi.

Fornitura e confezione:
Una (1) membrana per confezione, di dimensioni di 1,5x 2,0 cm, 2,0 x 3,0 cm, 0 3,0 x4,0 cm

Attenzione: [Rx only]
Le leggi federali statunitensi limitano la vendita di questo dispositivo ai soli medici o su prescrizione medica
od odontoiatrica.

©2017 Zimmer Biomet. Tutti i diritti riservati.

OsseoGuard Flex & un marchio depositato di Zimmer Biomet o delle sue affiliate.

NEDERLANDS

OSSEOGUARD FLEX™ RESORBEERBAAR COLLAGEENMEMBRAAN
Beoogd gebruik:

OsseoGuard Flex™ is bedoeld voor gebruik bij orale chirurgische procedures als een resorbeerbaar
membraanmateriaal voor gebruik bij het opvullen rondom implantaten die in verse extractieholten
geplaatst zijn of van oude extractieholten; bij het plaatselijk vergroten van de alveolaire rand

voor latere implantatie; de reconstructie van de alveolaire rand voor prothetische behandeling,

het opvullen van botdefecten; de geleide botregeneratie bij dehiscentiedefecten en de geleide
weefselregeneratieprocedures bij periodontale defecten.

Beschrijving:

OsseoGuard Flex™ is een witte, niet-brokkelige membraanmatrix die uit hoogzuivere boviene dermis
vervaardigd is. OsseoGuard Flex™ is resorbeerbaar zodat een tweede chirurgische procedure, zoals normaal
nodig voor het verwijderen van niet-resorbeerbaar membraan, overbodig is.

OsseoGuard Flex™ is steriel, pyrogeenvrij en uitsluitend voor eenmalig gebruik.

Toediening:

OsseoGuard Flex™ is verpakt in een dubbel steriel zakje. Het buitenste zakje moet voorzichtig geopend
worden, zodat het binnenste zakje in een steriel veld geplaatst kan worden. Het membraan moet met
behulp van steriele handschoenen of instrumenten uit het binnenste zakje verwijderd worden.

Het botdefect wordt blootgelegd door middel van een mucoperiosteale flap en er worden chirurgische
basisprocedures uitgevoerd (bijv. curettage). Het ruimtemakende materiaal zoals autoloog bot,
gedemineraliseerd bot en keramiekmaterialen kan voor opvulling van het defect gebruikt worden.

OsseoGuard Flex™ kan droog of gehydrateerd geplaatst worden. Indien de arts de voorkeur geeft aan
de hanteringskenmerken van het gehydrateerde collageen, kan het membraan voorafgaand aan de
uiteindelijke plaatsing gedurende ongeveer vijf minuten gehydrateerd worden in steriel water of
zoutoplossing.

OsseoGuard Flex™ kan op maat en in de vorm van het defect gesneden worden in de droge of natte
toestand met behulp van een scherpe, steriele schaar.

OsseoGuard Flex™ moet een overlap hebben met de wanden van het defect van ten minste 2 mm, zodat er
volledig botcontact is en om te voorkomen dat alveolair bindweefsel onder het materiaal binnendringt.

Het kan nodig zijn het membraan te bevestigen om verplaatsing tijdens belasting of mobilisatie te
voorkomen. Het membraan kan vastgehecht worden met gebruik van absorbeerbare hechtdraad en
een niet-snijdende naald. Resorbeerbare nietjes kunnen ook gebruikt worden voor de bevestiging van
het membraan. De mucoperosteale flap wordt over het collageenmembraan gehecht en de wond moet
volledig gesloten worden om versnelde resorptie als gevolg van blootliggend membraan te voorkomen.
Naar verwachting is het membraan in ongeveer 6 tot 9 maanden nagenoeg geheel geabsorbeerd.

Post-operatieve procedures:

OsseoGuard Flex™ is volledig resorbeerbaat en moet niet verwijderd worden. Patiénten moeten
gedurende vier weken na de operatie tweemaal per dag spoelen met een antimicrobieel middel zoals
chloorhexidinegluconaat (Peridex). Vanaf 24 uur na de operatie kan de wondlocatie bovendien gedept
worden met een wattenstaafje dat in het microbiéle middel gedoopt is.

De patiént mag het behandelde gebied twee weken lang na de operatie niet borstelen. Hierna mag de
patiént geinstrueerd worden om het gebied voorzichtig te borstelen met een zachte tandenborstel.
Flosdraad mag gedurendede vier weken na de operatie niet gebruikt worden. Indien nodig, kunnen
supragingivale reiniging en profylaxe bij follow-upbezoeken uitgevoerd worden.

Zeven tot tien dagen na de operatie moet de patiént een bezoek brengen ter beoordeling van de wond
en voor verwijdering van eventuele sluithechtingen of periodontale opvulling. Deze follow-upbezoeken
moeten daarna elke twee weken herhaald worden, tot acht weken na de operatie. De patiént kan dan de
normale mondverzorging weer oppakken.

OsseoGuard Flex™ zou in ongeveer 6 tot 9 maanden na de operatie nagenoeg geheel geabsorbeerd
moeten zijn. Tot zes maanden na de operatie moet echter geen pocketonderzoek of supragingivale
reiniging uitgevoerd worden om schade aan onvolgroeid weefsel te voorkomen. Andere beoordelingen
van de klinische gezondheid kunnen herhaald worden, zoals onderzoek naar plaque, bloedingen en
tandbeweeglijkheid.

Contra-indicaties:

Er bestaat een contra-indicatie voor OsseoGuard Flex™ voor:

« patiénten die acute infecties of een gecontamineerde wond in de mondholte hebben

+  patiénten waarvan bekend is dat zij allergisch zijn voor collageen van dierlijke oorsprong of andere
afgeleide runderproducten

- patiénten die klinisch significante nier-, lever-, hart, endocriene, hematologisch, auto-immuun- of
systemische ziekten hebben, welke naar oordeel van de arts een veilige implantatie of de kans op
genezing belemmert.



Waarschuwing:

De clinicus dient zorgvuldig zijn/haar patiénten te screenen op een eventueel bekende allergie voor
collageen of afgeleide runderproducten. Er zijn overgevoeligheidsreacties opgemerkt bij gebruik van
andere producten die een bovien collageen bevatten, daarom bestaat de mogelijkheid dat er een
plaatselijke gevoeligheidsreactie op OsseoGuard Flex™ ontstaat.

Voorzorgsmaatregelen:

Zoals bij alle chirurgische procedures, moet men de uiterste zorgvuldigheid betrachten bij de behandeling
van patiénten met medische problemen, zoals patiénten die een langdurige behandeling met steroiden
ondergaan of momenteel antistollingsmiddelen nemen. Het membraan is niet eerder geimplanteerd bij
patiénten met klinisch significante systemische ziekten, een geschiedenis van anafylactische reacties,
auto-immuunziekten, ongecontroleerde diabetes of ernstige hypertensie, de veiligheid en werkzaamheid
voor deze patiénten zijn aldus niet vastgesteld. Het membraan is niet geévalueerd bij zwangere vrouwen,
kinderen en/of patiénten met aandoeningen die gepaard gaan met zeer ernstige defecten met weinig
parodontium of bot.

OsseoGuard Flex™ kan niet opnieuw gesteriliseerd of gebruikt worden. Open, ongebruikt OsseoGuard Flex™
moet afgevoerd worden. De in vivo stabiliteit kan nadelig worden beinvioed wanneer het opnieuw wordt
gesteriliseerd. Bij hergebruik kunnen kruiscontaminatie en infectie optreden.

Niet gebruiken als de sterilisatiebarriére of de verpakking van het product is beschadigd.

Bijwerkingen:

Mogelijke complicaties die bij elke dentale operatie op kunnen treden zijn onder meer infectie, zwelling
van het intraorale weefsel, gevoeligheid voor warmte/koude, terugtrekkend tandvlees, buitensporig
bloedend tandvlees, loszittende flappen, resorptie of ankylose, met verlies van crestale boothoogte, pijn of
complicaties die samenhangen met het gebruik van anesthetica. Gedurende enkele dagen kan de patiént
een onprettig gevoel ervaren.

Veiligheid:

Het productieproces voor het product voldoet aan de Europese en internationale Standaardnormen voor
het verkrijgen, verwerken en inactiveren van SE- (spongiforme encefalopathie) pathogenen van dierlijk
weefsel. Dit proces omvat een behandeling met natriumhydroxide, hetgeen een erkende methode is voor
het inactiveren van SE-pathogenen.

Door een onafhankelijk laboratorium is een viraal inactiveringsonderzoek voor het productieproces van het
product uitgevoerd. In dit onderzoek zijn belangrijke productiestappen geévalueerd op de mogelijkheid
tot het inactiveren van de volgende virale bacteriestammen: Boviene Virale Diarree (omhuld virus) en
Porciene Parvovirus (niet-omhuld virus). De onderzoeksresultaten geven weer dat elke van geévalueerde
productiestappen, inclusief de behandeling met natriumhydroxide, effectief is bij het inactiveren van deze
virussen.

Opslag:
Het product moet bij kamertemperatuur worden bewaard (15°C - 30°C). Vermijd oververhitting en te hoge
vochtigheid.

Leveringswijze:
Eén(1) membraan per verpakking, afmetingen 1,5 cm x 2,0 cm, 2,0 cm x 3,0 cm of 3,0 cm x 4,0 cm

Let op: [Rx only]
Krachtens de federale wet (VS) mag dit hulpmiddel uitsluitend worden verkocht door of op voorschrift van
een arts of tandarts.

©2017 Zimmer Biomet. Alle rechten voorbehouden.

OsseoGuard Flex is een geregistreerd handelsmerk van Zimmer Biomet of haar dochterondernemingen.

OSSEOGUARD FLEX™ RESORBERBARA KOLLAGENMEMBRAN

Avsedd anvédndning:

OsseoGuard Flex™ &r avsett att, i samband med orala kirurgiska metoder, anvandas som forstarkande,
resorberbart membranmaterial runt implantat placerade i direkta tandfickor, dldre tandfickor; som
lokaliserad kantforstarkning for senare implantation, rekonstruktion av alveolarkant for protetisk
behandling, fylining av bendefekter, styrd benférnyelse vid debrideringsdefekter och styrda metoder for
vavnadsrekonstruktion i periodontala defekter.

Beskrivning

OsseoGuard Flex™ ar en vit, non-friable membranmatris konstruerad av héggradigt renad dermis fran
notkreatur. OsseoGuard Flex™ ar resorberbart, vilket eliminerar behovet av en andra kirurgisk procedur,
vilket normalt kravs for att ta bort ett icke-resorberbart membran.

OsseoGuard Flex™ &r sterilt, icke-pyrogent och avsett for engangsbruk.

Administration:

OsseoGuard Flex™ ar forpackat i dubbelsteril pase. Den yttre pasen ska 6ppnas forsiktigt sa att den inre
kan placeras pa ett sterilt omrade. Membranet ska med sterila handskar eller instrument tas ut ur den inre
pésen.

Bendefekten exponeras genom en mukoperiostal flik och grundldggande kirurgiska ingrepp utfors (t.ex.
kyrettage). Material i utrymmet som autologt ben, demineraliserad benmatris och keramiska material kan
anvandas till att fylla defekten.

OsseoGuard Flex™ kan placeras antingen torrt eller uttorkat. Om ldkaren foredrar hanteringsegenskaperna
hos det hydratiserade kollagenet, kan membranet hydratiseras i sterilt vatten eller saltlésning under ca fem
minuter fore den slutliga placeringen.

OsseoGuard Flex™ i torrt eller vatt tillstand kan med en vass, steril sax trimmas till defektens storlek och form .

OsseoGuard Flex™ ska 6verlappa defektens vaggar med minst 2 mm sa att fullstandig benkontakt medges
och gingival bindvavsinvasion forhindras under materialet.

Fixering av membranet vara indikerat for att undvika forskjutning pa grund av belastning eller mobilisering.
Membranet kan sutureras pa plats med absorberbara suturer och en icke-skérande nal. Resorberbara

nubb kan ockséa anvandas till att fista membranet med. Den mukoperiostala fliken sutureras Gver
kollagenmembranet och saret ska stangas helt for att férhindra accelererad resorption pa grund av
membranexponering. Membranet forvantas i huvudsak ha resorberats inom ca 6 till 9 manader.

Postoperativa procedurer:

OsseoGuard Flex™ ar helt resorberbart och ska inte tas bort. Patienterna ska tva ganger dagligen under fyra
veckor efter operationen, skolja med antimikrobiellt medel som klorhexidinglukonat (Peridex). Med bérjan
24 timmar efter ingreppet, kan platsen for saret dessutom svabbas med en bomullstoppsférsedd applikator
som doppats i det antimikrobiella medlet.

Patienten ska avsta fran att borsta det behandlade omradet under tva veckor efter operationen. Efter
denna period kan patienten instrueras att forsiktigt borsta med en mjuk tandborste. Tandtrad bér inte
anvandas forran fyra veckor efter ingreppet. Koronal skalning och profylax kan om det indikerats, utforas
vid uppféljande besok.

Patienten ska komma pa aterbesck for sarutvardering sju till tio dagar efter operationen och
borttagning av eventuella tillslutningssuturer eller parodontal packning. Dessa uppféljningsbesok ska
aterkomma varannan vecka darefter upp till atta veckor efter ingreppet. Patienten kan aterga till normal
munhygiensrutin.

OsseoGuard Flex™ ska ha resorberats i huvudsak 6 till 9 manader efter ingreppet. Men sondering och
subgingival scaling ska inte utforas tidigare an sex manader efter ingreppet for att férhindra skador pa
omogna vavnader. Andra bedémningar av klinisk halsa kan upprepas, inklusive plack, blédning och
tandrorlighetsindex.

Kontraindikationer:

OsseoGuard Flex™ ar kontraindicerat for patienter som har:

« akuta infektioner eller kontaminerat sar i munhalan

«  kand allergi mot kollagen av animaliskt ursprung eller andra nétkreatursprodukter

«  kliniskt signifikant njur-, lever-, hjart-, endokrin, hematologisk, autoimmun eller systemisk sjukdom,
som enligt ldkarens bedémning, kommer att férhindra séker implantation eller sannolik ldkning.

Varning:

Kliniker sgka iaktta forsiktighet nar de undersoker sina patienter fér eventuella kdnda allergier mot kollagen
eller nétkreatursprodukter. Overkanslighetsreaktioner har noterats vid anvandning av andra produkter
som innehéller bovint kollagen och darfér finns det en méjlighet att lokal kanslighet utvecklas som svar pa
OsseoGuard Flex™.

Forsiktighetsatgarder:

Liksom vid alla kirurgiska ingrepp, ska forsiktighet iakttas vid behandling av medicinskt nedsatta patienter
patienter som fatt langvarig steroidbehandling eller for tillfllet tar antikoagulantia. Patienter med kliniskt
signifikanta systemiska sjukdomar, vilket tyder pa en historia av anafylaktiska reaktioner, autoimmuna
sjukdomar, okontrollerad diabetes eller allvarlig hypertoni har inte implanterats med membranet, och
darfor har det inte kunnat faststéllas hur sdker och effektivt det &r pa sddana patienter. Membranet har
inte heller utvarderats pa gravida kvinnor, barn och/eller patienter med tillstand som omfattar allvarliga
defekter med lite peridontium eller ben.

OsseoGuard Flex™ far inte steriliseras eller ateranvandas. Oppet.,v icke anvant OsseoGuard Flex™ ska kasseras.
In vivo-stabiliteten kan vid atersterilisering paverkas negativt. Aven korskontamination och infektion kan
uppsté vid dteranvandning.

Produkten far inte anvandas om steriliseringsskyddet eller férpackningen skadats.

Biverkningar

Mgjliga komplikationer som kan uppsta vid alla tandkirurgi ar exempelvis infektion, svullnad i intraoral
vévnad, termisk kanslighet, gingival recession, 6verdriven gingival blédning, bildande av dodkétt,
sarskorpa, resorption eller ankylos med forlust av benhdjd (krista), smérta eller komplikationer i samband
med anvandning av anestesi. Mindre obehag kan uppkomma under nagra dagar.

Sakerhet:

Produktens tillverkningsmetod uppfyller europeiska och internationella standarder for animaliska
véavnadskallor, hantering och inaktivering av spongiforma encefalopati-patogener (SE). Processen innefattar
behandling med natriumhydroxid, vilket en kdnd metod for inaktivering av SE-patogener.

En virusinaktiveringsstudie for produktens tillverkningsprocess utfordes av ett oberoende laboratorium. |
den har studien utvarderades huvudtillverkningssteg for att kontrollera hur de lyckades inaktivera foljande
virusstammar: Bovin viral diarré (virus med hélje) och svinparvovirus (virus utan hélje). Studiens resultat
visar att varje tillverkningssteg, inklusive behandling med natriumhydroxid, inaktiverar dessa virus pa ett
effektivt satt.

Forvaring:
Produkten ska forvaras i rumstemperatur. (15°C - 30°C). Undvik 6verdriven varme och fuktighet.

Leveranssitt:
Ett (1) membran per férpackning, storlek 1,5 cm x 2,0 cm, 2,0 cm x 3,0 cm or 3,0 cm x 4,0 cm

Forsiktighetsatgard: [Rx only]
Federala lagar i USA begransar forsaljning av den har enheten till eller pa order av ldkare eller tandlakare.

©2017 Zimmer Biomet. Alla rattigheter forbehallna.

OsseoGuard Flex ar ett registerat varumarke fér Zimmer Biomet eller dess dotterbolag.

RESORBOITUVA OSSEOGUARD FLEX™ KOLLAGEENIKALVO

Kayttotarkoitus:

OsseoGuard Flex™ on tarkoitettu kaytettavaksi oraalisissa kirurgisissa toimenpiteissa resorboituvana
kalvomateriaalina augmentaatioon valittomissa ja viivastetyissa poistoholkkitoimenpiteissa asetettujen
implanttien ympérilld, paikallisen vallin kasvatukseen mydhempéa implantointia varten, hammasvallin
rekonstruointiin prosteettista hoitoa varten, luuvajauksen tayttoon, ohjattuun luun regenerointiin
avovammoissa ja ohjattuun kudosregenerointiin hampaan ymparilla olevissa vioissa.

Kuvaus:

OsseoGuard Flex™ on valkoinen, kestava, tarkoin puhdistetusta naudan verinahasta valmistettu
kalvomatriisi. OsseoGuard Flex™ on resorboituva ja ei siten tarvitse toista kirurgista toimenpidettd kalvon
poistamiseksi, jonka ei resorboituvat kalvot tavallisesti edellyttavat.

OsseoGuard Flex™ on steriili, pyrogeeniton ja kertakdyttoinen.

Asennus:

OsseoGuard Flex™ on pakattu steriiliin kaksoispussiin. Ulompi pussi on avattava varovasti, jotta sisempi
pussi voidaan asettaa steriilille alueelle. Kalvo on poistettava sisemmasté pussista steriileilld kasineilla tai
instrumentteja kdyttaen.

Luuvika paljastetaan lima-luukalvoldpalla ja suoritetaan kirurgiset perustoimenpiteet (esim. kaavinta).
Vaje voidaan tayttaa tayttomateriaalilla, kuten autologisella luulla, demineralisoidulla luumatriisilla ja
keraamisilla materiaaleilla.

OsseoGuard Flex™ voidaan asettaa joko kuivana tai hydratoituna. Jos ldakari asettaa hydratoidun
kollageenin kasittelyominaisuudet etusijalle, kalvoa voidaan hydratoida steriilissa vedessa tai
suolavesiliuoksessa noin viisi minuuttia ennen lopulliseen paikkaan asettamista.

OsseoGuard Flex™ voidaan viimeistella puutoksen kokoiseksi ja muotoiseksi joko kuivana tai markana
kayttden terdvia steriileja saksia.

OsseoGuard Flex™ -kalvon on limityttdva puutoskohdan reunojen kanssa vahintdan 2 mm, jotta saadaan
tdydellinen luukosketus ja jotta estetdan ienkudoksen paasy materiaalin alle.

Kalvon fiksaatio voidaan suorittaa kuormittamisen tai mobilisoinnin aiheuttaman siirtymisen valttamiseksi.
Kalvo voidaan ommella paikalleen kéyttden absorboituvia ompeleita ja leikkaamatonta neulaa.
Resorboituvia nastoja voidaan myos kayttaa kalvon kiinnittamiseen. Lima-luukalvolappa ommellaan
kollageenikalvon péélle ja haava suljetaan kokonaan paljaan kalvon liilan nopean resorboitumisen
estamiseksi. Kalvon odotetaan olevan oleellisesti resorboitunut noin 6 - 9 kuukaudessa.

Leikkauksenjilkeiset toimenpiteet:

OsseoGuard Flex™ on tdysin resorboituva ja sité ei saa poistaa. Potilaiden on suoritettava huuhtelu
mikrobien kasvua estavilla aineella, kuten klooriheksidiiniglukonaatilla (Peridex) kahdesti péivassa neljan
viikon ajan leikkauksen jalkeen. Alkaen 24 tuntia leikkauksen jélkeen, haavakohtaa voidaan liséksi pyyhkia
vanupuikolla, joka on kostutettu mikrobien kasvua estavéll aineella.

Potilas ei saa harjata hoidettua aluetta kahteen viikkoon leikkauksen jélkeen. Taman jalkeen potilasta
voidaan opastaa harjaamaan varovasti pehmeélld hammasharjalla. Hammaslankaa ei saa kayttaa neljaan
viikkoon leikkauksen jalkeen. Hampaan pinnan puhdistus ja profylaksia voidaan tarvittaessa suorittaa
seurantakaynneilla.

Potilaan tulisi suorittaa seurantakdynti 7 - 10 péivaa leikkauksen jalkeen haavan evaluointia varten ja
sulkuommelten tai hammasta ymparoivan pakkauksen poistamiseksi. Néita seurantakaynteja tulisi jatkaa
kahden viikon valein enintdan kahdeksan viikkoa leikkauksen jélkeen, jonka jélkeen potilas voi aloittaa
normaalin suuhygienian.

OsseoGuard Flex™ -kalvon odotetaan olevan oleellisesti resorboitunut noin 6 - 9 kuukautta leikkauksen
jalkeen. Tunnustelua ja ikenen alapuolista hammaskiven poistoa ei tulisi suorittaa ennen kuin kuusi
kuukautta on kulunut leikkauksesta, jotta véltetaan vauriot epakypsille kudoksille. Kliinisen terveyden muut
arvioinnit voidaan toistaa, mukaan lukien plakki, verenvuoto ja hampaan liilkkumisen merkit.

Kontraindikaatiot:

OsseoGuard Flex™ on kontraindikoitu potilailla, joilla on:

- akuutteja infektioita tai kontaminoituneita haavoja suuontelossa

« tunnettu allergia eldinperéiselle kollageenille tai muille nautaperaisille tuotteille

«  kliinisesti merkittava munuais-, maksa-, sydan-, umpirauhas-, hematologinen, autoimmuuninen tai
systeeminen sairaus, joka laakarin mielesta voi estaad turvallisen implantoinnin tai joka todennakaisesti
estda paranemisen.

Varoitus:

Kliinikon tulee olla erityisen huolellinen seuloessaan potilaita, koskien allergisuutta kollageeni- tai
nautaperaisille tuotteille. Yliherkkyysreaktioita on kirjattu muiden naudankollageenia sisaltavien
tuotteiden kdyton yhteydessd; taman vuoksi on mahdollista etta OsseoGuard Flex™ aiheuttaa paikallisia
herkkyysreaktioita.

Varotoimet:

Kuten kaikissa kirurgisissa toimenpiteissa, varovaisuutta on noudatettava hoidettaessa ladketieteellisesti
huonokuntoisia potilaita, kuten pitkdaikaista steroidihoitoa saavia tai antikoagulantteja ottavia potilaita.
Potilaita, joilla on kliinisesti merkittavia systeemisia sairauksia, jotka osoittavat anafylaktisten reaktioiden
historiaa, autoimmuunisairauksia, hallitsematon diabetes tai vakava hypertensio ei ole implantoitu kalvolla.
Taman vuoksi turvallisuutta ja tuotteen tehokkuutta néille potilaille ei ole maaritetty. Kalvoa ei ole evaluoitu
raskaana olevilla naisilla, lapsilla ja/tai potilailla, joilla on erittdin vakavia puutoksia hammasta ympardivan
kudoksen tai luun méarassa.

OsseoGuard Flex™ -kalvoa ei voida steriloida tai kdyttdd uudestaan. Avattu, kdyttaméton OsseoGuard
Flex™ on havitettava. In vivo stabiliteetti voi huonontua, jos tuote steriloidaan uudestaan. Voi tapahtua
ristikontaminaatio ja infektio, jos tuotetta kdytetaan uudestaan.

Al4 kayta jos sterilointisinetti tai -pakkaus on avattu tai vaurioitunut.

Haittavaikutukset:

Kaikessa hammaskirurgiassa mahdolliset komplikaatiot sisaltavat infektion, suun siséisen kudoksen
turvotuksen, lampoherkkyyden, ienvetdytymisen, liiallisen ienverenvuodon, lapan ihon kuolemisen,
imeytymisen tai niveljaykistymisen, johon liittyy harjanneluun korkeuden menetysté, kipua tai anestesiaan
liittyvia komplikaatioita. Lievaa epamukavuutta saattaa ilmetd muutaman péivan.

Turvallisuus:

Tuotteen valmistusprosessi tayttda eurooppalaisten ja kansainvalisten standardien asettamat vaatimukset
koskien elainkudoksen hankkimista, kasittelya ja SE (Spongiform Encephalopathy) -patogeenien
inaktivointia. Tassa prosessissa on kyse natriumhydroksidikasittelystd, joka on tunnettu SE-patogeenien
inaktivointimenetelma.

Tuotteen valmistusprosessia koskeva virusten inaktivointitutkimus suoritettiin riippumattomassa
laboratoriossa. Tutkimuksessa arvioitiin tarkeimmat valmistusvaiheet suhteessa niiden inaktivointitehoon
seuraavien viruskantojen osalta: Bovine Viral Diarrhea -ripuli (vaipallinen virus) ja Porcine Parvoviradae
-parvovirus (vaipaton virus). Tutkimuksen tulokset osoittivat, etta kukin arvioitu valmistusvaihe, mukaan
lukien natriumhydroksidikasittely, on tehokas naiden virusten inaktivoinnissa.

Sailytys:
Tuote tulee sdilyttdad huoneenldmpétilassa (15 °C - 30 °C) valttéen liiallista kuumuutta ja kosteutta.

Toimitustapa:
Yksi (1) kalvo kussakin pakkauksessa, koko 1,5 cm x 2.0 cm, 2,0 cm x 3,0 cm tai 3,0 cm x 4,0 cm

Huomio: [Vain reseptilld]
Liittovaltion (USA) laki rajoittaa laitteen myymisen (hammas)laakarille tai (hammas)laakarin maarayksesta.

©2017 Zimmer Biomet. Kaikki oikeudet pidatetaan.

OsseoGuard Flex on Zimmer Biomet -yhtion tai sen tytaryhticiden rekisteroity tavaramerkki.

0SSEOGUARD FLEX™ RESORBERBAR KOLLAGENMEMBRAN

Pateenkt brug:

OsseoGuard Flex™ er beregnet til brug i orale kirurgiske procedurer som resorberbart membranmateriale til
brug til forstorrelse omkring immediat og forsinket implantatindszettelse i ekstraktionsalveoler, lokaliseret
forsterrelse af gummerand til senere implantation, rekonstruktion af gummerand til protesebehandling,
fyldning af knogledefekter, vejledt knoglegenopbygning ved dehiscensdefekter og vejledte
vaevsgenopbygningsprocedurer ved periodontale defekter.

Beskrivelse:

OsseoGuard Flex™ er en hvid, ikke-smuldrende membranmatrix fremstillet af hgjtoprenset bovin dermis.
OsseoGuard Flex™ er resorberbar, hvilket eliminerer behovet for en sekundaer kirurgisk procedure, som
normalt er ngdvendig for at fierne en ikke-resorberbar membran.

OsseoGuard Flex™ er steril, ikke-pyrogen og kun til engangsbrug.

Administration:

OsseoGuard Flex™ er pakket i en steril dobbeltpose. Den udvendige pose skal abnes forsigtigt, sa den
indvendige pose kan anbringes pa et sterilt felt. Membranen skal tages ud af den indvendige pose med
sterile handsker eller instrumenter.

Knogledefekten blotlaeegges med en mukoperiostal lap, og der udfgres kirurgiske standardprocedurer (f.eks.
udskrabning). Pladsskabende materiale, sasom autolog knogle, demineraliseret knoglematrix og keramiske
materialer, kan anvendes til at fylde defekten.

OsseoGuard Flex™ kan placeres enten tert eller hydreret. Hvis tandleegen foretraekker
handteringsegenskaberne ved det hydrerede kollagen, kan membranen hydreres i sterilt vand eller i en
fysiologisk saltvandsoplesning i cirka fem minutter for den endelige placering.

OsseoGuard Flex™ kan klippes til den samme sterrelse og form som defekten, i ter eller vad tilstand, med en
skarp, steril saks.

OsseoGuard Flex™ skal overlappe defektens vaegge med mindst 2 mm for at tillade fuldsteendig
knoglekontakt og for at forhindre invasion af gingivalt bindevaev under materialet.

Fiksering af membranen kan veere indiceret for at undga, at den flytter sig pga. belastning eller
mobilisering. Membranen kan sutureres pé plads vha. absorberbare suturer og en ikke-skaerende nal.
Resorberbare hafteklammer kan ogsa anvendes til at fiksere membranen. Den mukoperiostale lap
sutureres over kollagenmembranen, og saret skal vaere helt lukket for at undga accelereret resorption pga.
blotleggelse af membranen. Det forventes, at membranen er fuldsteendigt resorberet efter cirka 6 til 9
maneder.

Postoperative procedurer:

OsseoGuard Flex™ er fuldstaendigt resorberbar og ber ikke fiernes. Patienter skal skylle med et
antimikrobielt middel, sésom klorhexidingluconat (Peridex), to gange dagligt i fire uger efter operationen.
Fra og med 24 timer efter operationen kan saromradet yderligere pensles med en vatpind dyppet i det
antimikrobielle middel.

Patienten ber undga at borste det behandlede omrade i to uger efter operationen. Efter denne periode kan
patienten blive bedt om at berste omréadet forsigtigt med en bled tandberste. Tandtrad ma ikke anvendes
for fire uger efter operationen. Tandrensning og profylakse kan efter behov foretages ved efterfalgende
besog.

Patienten skal ses syv til ti dage efter operationen for evaluering af saret og fjernelse af eventuelle
lukningssuturer eller parodontal pakning. Disse opfelgningsbesag skal gentages hver anden uge derefter
indtil otte uger efter operationen. Derefter kan patienten genoptage normal mundhygiejne.

OsseoGuard Flex™ ber vaere fuldstaendigt resorberet efter cirka 6 til 9 maneder efter operationen. Imidlertid
ma sondering og subgingival tandrensning ikke udferes for seks maneder efter operationen for at forhindre
beskadigelse af umodent vaev. Andre vurderinger af klinisk helbred kan gentages, herunder plaque,
blgdning og indikatorer for tandmobilitet.

Kontraindikationer:

OsseoGuard Flex™ er kontraindiceret hos patienter, som har:

«  akutte infektioner eller kontaminerede sar i mundhulen

- kendtallergi over for kollagen fra dyr eller andre bovine produkter

«  klinisk signifikant nyre-, lever-, hjerte-, endokrin, heematologisk, autoimmun eller systemisk sygdom,
som efter tandlaegens skon vil hindre sikker implantation eller sandsynlig heling.

Advarsel:

Tandlaeger og klinikpersonale ber vaere omhyggelige med at screene patienterne for kendte allergier over
for kollagen eller produkter, som hidrgrer fra kveeg. Der er blevet konstateret overfalsomhedsreaktioner
ved brug af andre produkter, som indeholder bovint kollagen. Derfor er der risiko for, at der kan udvikles en
lokal overfglsomhedsreaktion over for OsseoGuard Flex™.

Sikkerhedsforanstaltninger:

Som ved alle kirurgiske procedurer ber der udvises forsigtighed ved behandling af patienter, som er under
medicinsk behandling, sdsom patienter, der far langvarig steroidbehandling eller tager antikoagulanter.
Patienter med klinisk signifikante systemiske sygdomme, der angiver tidligere anafylaktiske reaktioner

i anamnesen, autoimmune sygdomme, ukontrolleret diabetes eller alvorlig hypertension, har ikke faet
implanteret denne membran. Derfor er sikkerheden og effektiviteten for disse patienter ikke pavist.
Membranen er heller ikke blevet vurderet for gravide kvinder, barn og/eller patienter med tilstande, der
involverer ekstremt alvorlige defekter med kun lidt periodontium eller knogle.

OsseoGuard Flex™ ma ikke resteriliseres eller genanvendes. En aben, ubrugt OsseoGuard Flex™ skal kasseres.
In vivo-stabiliteten kan pavirkes negativt, hvis produktet resteriliseres. Genanvendelse kan medfere
krydskontaminering og infektion.

Ma ikke benyttes, hvis produktets steriliseringsbarriere eller emballage er beskadiget.

Bivirkninger:

Mulige komplikationer, der kan forekomme ved alle dentalkirurgiske indgreb, inkluderer infektion, haevelse
af intraoralt vaev, temperatursensitivitet, gingival recession, kraftig gingival bledning, lapafstedning,
resorption eller ankylose med tab af crista-knoglehgjde, smerter eller komplikationer forbundet med brug
af anaestesi. Patienten kan fgle lettere ubehag i nogle f& dage efter indgrebet.

Sikkerhed:

Dette produkts fremstillingsproces opfylder europaeiske standarder og internationale standarder for indkeb
af dyrevaev, behandling og inaktivering af spongiform encefalopati (SE) patogener. Denne proces involverer
en behandling med natriumhydroxid, som er en anerkendt metode til inaktivering af SE patogener.

Et forseg pa virusinaktivering for produktets fremstillingsproces blev udfert af et selvstaendigt
laboratorium. | dette forseg blev hovedfremstillingstrinene evalueret for deres evne til at inaktivere
folgende virusstammer: Bovin virus diaré (kappebaerende virus) og porcin parvoviridae (ikke-
kappebaerende virus). Forsagets resultater viste, at hvert enkelt af de evaluerede fremstillingstrin,
indbefattet behandlingen med natriumhydroxid, kan effektivt inaktivere disse vira.

Opbevaring:
Produktet bgr opbevares ved stuetemperatur (15°C - 30°C). Undga ekstrem varme og fugtighed.
Leveringsform:

En (1) membran pr. pakke, str. 1,5 cm x 2,0 cm, 2,0 cm x 3,0 cm eller 3,0 cm x 4,0 cm

Forsigtig: [receptpligtig]

Ifolge foderal lovgivning (U.S.A.) ma salget af denne anordning kun forega via en lzege eller tandlaege eller
pa foranledning af en laege eller tandlaege.

©2017 Zimmer Biomet. Alle rettigheder forbeholdes.

OsseoGuard Flex er et registreret varemaerke tilhgrende Zimmer Biomet eller tilsluttedg

OSSEOGUARD FLEX™ RESORBERBAR KOLLAGENMEMBRAN

Tiltenkt bruk:
OsseoGuard Flex™ er tiltenkt for bruk i oralkirurgiske prosedyre|
for bruk i augmentasjon rundt implantater som er plassert i
uttrekkshull, lokalisert kantaugmentasjon for senere implan;
protesebehandling, fylling av beindefekter, prosedyrer for s
og styrt vevsrekonstruksjon ved periodontale defekter.

Beskrivelse:
OsseoGuard Flex™ er en hvit, ikke-smuldrende
OsseoGuard Flex™ er resorberbar, som elimig
kreves for a fierne en ikke-resorberbar mg

r utviklet fra ytterst
for en andre kirurgisk prosedy,

OsseoGuard Flex™ er steril, ikke-pyrog

Administrasjon:
OsseoGuard Flex™ pakkes i en dobls
posen kan plasseres i et sterilt felt.
instrumenter.

anes forsiktig slik at den indre
bosen med sterile hansker eller

Beindefekten er ekspoa
(f.eks. utskrapning

rsom legen foretrekker
kan membranen hydratiseres i sterilt vann eller

frabsorberbare suturer og en ikke-skjeerende nal. Resorberbare
branen. Mukoperiosteallappen sutureres over kollagenmembranet
og saret skal lukkes fullstendig for a unnga akselerert resorpsjon pa grunn av membraneksponering.
Membranen forventes a vaere vesentlig resorbert etter ca. 6 til 9 maneder.

Postoperative prosedyrer:

OsseoGuard Flex™ er fullstendig resorberbar og skal ikke fiernes. Pasientene skal skylle med et
bakteriehemmende middel, som klorhexidinglukonat (Peridex), to ganger om dagen i fire uker etter
inngrepet. 24 timer etter inngrepet kan sarstedet i tillegg renses med en bomullspinne som er dyppet i det
bakteriehemmende middelet.

Pasienten skal unnga a barste det behandlede omradet i to uker etter inngrepet. Etter denne perioden kan
pasienten instrueres om a bgrste omradet forsiktig med en myk tannberste. Tanntrad ma ikke brukes de
forste fire ukene etter inngrepet. Koronal rensing og profylakse kan utferes ved oppfelgingsbesgk dersom
dette indiseres.

Pasienten ber sees sju til ti dager etter inngrepet for evaluering av séret og flerning av eventuelle
lukkesuturer eller periodontal pakning. Disse oppfalgingsbesgkene skal gjentas annenhver uke deretter,
opptil atte uker etter inngrepet. Pasienten kan sa returnere til normal munnhygiene.

OsseoGuard Flex™ skal veere vesentlig resorbert etter ca. 6 til 9 maneder etter inngrepet. Sondering og
subgingival rensing skal imidlertid ikke utferes for seks maneder etter inngrepet for 4 unnga skade
pa umodent vev. Andre vurderinger av klinisk helse kan gjentas, inkludert plakk-, blednings- og
tannmobilitetsindekser.

Kontraindikasjoner:

OsseoGuard Flex™ kontraindikeres hos pasienter som har:

« akutte infeksjoner eller kontaminert sar i munnhulen

- kjent allergi overfor kollagen som stammer fra dyr eller andre produkter av bovin opprinnelse

«  klinisk signifikant renal, hepatisk, kardial, endokrin, hematologisk, autoimmun eller systemisk sykdom,
som etter legens skjenn vil hindre trygg implantering eller sannsynlig tilheling.

Advarsel:

Klinikere ber vaere varsomme nar de vurderer pasientene med hensyn til om de har allergier mot bindevev
eller materialer av bovin opprinnelse. Overfalsomhetsreaksjoner er registrert ved bruk av andre produkter
som inneholder bovint bindevev; derfor eksisterer det en risiko for & utvikle lokal falsomhetsrespons mot
OsseoGuard Flex™.

Forholdsregler:

| likhet med alle kirurgiske prosedyrer ma det utvises forsiktighet under behandling av medisinsk
reduserte pasienter, for eksempel pasienter som mottar langsiktig steroidal behandling eller som tar
antikoagulantia. Pasienter med klinisk signifikante systemiske sykdommer, som indikerer en historikk med
anafylaktiske reaksjoner, autoimmunsykdommer, ukontrollert diabetes eller alvorlig hypertensjon, har
ikke blitt implantert med membranen, og sikkerheten og virkningsgraden hos disse pasientene har ikke
blitt vurdert. Membranen har ikke blitt evaluert hos gravide, barn og/eller pasienter med tilstander som
innbefatter ekstremt alvorlige defekter med lite periodontium eller ben.

OsseoGuard Flex™ kan ikke resteriliseres eller brukes flere ganger. Apnet, ubrukt OsseoGuard Flex™ ma
kastes. Stabilitet in vivo kan bli redusert ved resterilisering. Krysskontaminasjon og infeksjon kan oppsta
ved gjenbruk.

Ma ikke brukes hvis produktets steriliseringsbarriere eller emballasje er brutt.

Bivirkninger:

Mulige komplikasjoner som kan oppsta med alle tannoperasjoner inkluderer infeksjon, hevelse i det
intraorale vevet, termisk sensitivitet, gingival tilbaketrekning, stor grad av gingival bledning, l@sning av
lappen, resorpsjon eller ankylose med tap av crista-beinheyde, smerte eller komplikasjoner i tilknytning til
bruk av anestesi. Mindre ubehag kan forekomme i noen dager.

Sikkerhet:

Produksjonsprosessen for produktet tilfredsstiller standarder i EU og internasjonalt for sporing og
héandtering av animalsk vev, samt for inaktivering av spongiform encefalopati-patogener (SE). Denne
prosessen omfatter behandling med natriumhydroksid, som er en anerkjent metode for inaktivering av
SE-patogener.

En studie av virusinaktiveringen for produksjonsprosessen av produktet ble utfert av et uavhengig
laboratorium. | denne studien ble avgjerende produksjonstrinn vurdert ut fra deres evne til & inaktivere
folgende virusgener: bovint diarévirus (innkapslet virus) og porcine parvoviradae (ikke-innkapslet virus).
Resultatene av studien viste at hvert av de evaluerte produksjonstrinnene, inkludert behandlingen med
natriumhydroksid, er effektive i & inaktivere disse virusene.

Oppbevaring:
Produktet skal oppbevares i romtemperatur (15 °C - 30 °C). Unnga sterk varme og fuktighet.

Leveringsmate:
En (1) membran per pakning, sterrelse 1,5 cm x 2,0 cm, 2,0 cm x 3,0 cm eller 3,0 cm x 4,0 cm

Forsiktig: [Kun pa resept]

Foderal lovgivning (USA) begrenser denne anordningen til salg av eller etter ordre fra en lege eller tannlege.

©2017 Zimmer Biomet. Alle rettigheter forbeholdt.

OsseoGuard Flex er et registrert varemerke av Zimmer Biomet eller dets tilknyttede selskaper.

0SSEOGUARD FLEX™ RESORBOWALNA MEMBRANA KOLAGENOWA

Przeznaczenie:
Membrana OsseoGuard Flex™ jest resorbowalng membrang przeznac:
dentystycznych jako materiat do umieszczania w obrebie wszczepg
i opdznionej implantacji w zebodotach; do miejscowej augmen
do rekonstrukcji wyrostkéw zebodotowych w leczeniu proste;
do sterowanej regeneracji kosci w przypadku dehiscencji i
przyzebia.

Opis:
Membrana OsseoGuard Flex™ jest biata, nietamliw;
wotowych. OsseoGuard Flex™ jest resorbowaln
zabiegu operacyjnego, ktory jest konieczny

stosowania w trakcie operacji
owych podczas natychmiastowej
jacej implantacje;

Umieszczanie:
Membrana OsseoGuard Flex™ jest z:

Ubytek kostny odstania si
zabiegi chirurgiczne
autologiczna kos¢,

zastosowac wypetniacze, takie jak
iczne.

zcza¢ w postaci suchej lub uwodnionej. Jesli lekarz preferuje
‘ed ostatecznym umiejscowieniem membrane mozna uwodni¢ w
soli przez okotg pie¢ minut.

j 2 mm na $ciany ubytku, aby zapewni¢ catkowitg
orek tkanki tacznej dzigsta ponizej materiatu.

OsseoGuard Flex™ powinna
styczno$c z koscia i zapobiec

y w celu unikniecia jej przemieszczenia z powodu obcigzania
ierdzi¢ za pomoca szwu, uzywajac wchtanialnych szwow

dwkowo-okostnowy. Nalezy catkowicie zamknac rane, aby unikna¢
wanej ekspozycjag membrany. Przewidywany czas resorpcji membrany to

ery tygodnie po zabiegu. Po uptynieciu 24 godzin od operacji rane mozna dodatkowo przeciera¢
em z bawetniang koricowka zamoczong w srodku antybakteryjnym.

ztery tygodnie po zabiegu nie nalezy uzywac nici dentystycznej. Jesli jest to wskazane, podczas
kontrolnych mozna usunac ptytke nazebna z koron i wykonac zabiegi profilaktyczne.

alezy skontrolowac pacjenta 7-10 dni po zabiegu w celu oceny rany i usuniecia wszystkich szwow
zamykajacych lub tamponoéw okotozebowych. Takie wizyty kontrolne nalezy nastepnie powtarzac co dwa
tygodnie do osmiu tygodni po zabiegu. Pacjent moze powrdci¢ do stosowania normalnej higieny jamy
ustnej.

Membrana OsseoGuard Flex™ powinna ulec catkowitej resorpcji po 6-9 tygodniach po zabiegu. Nie nalezy
jednak wykonywac sondowania i usuwania poddzigstowej ptytki nazebnej przed uptywem szesciu miesiecy
po zabiegu, aby zapobiec uszkodzeniu niedojrzatych tkanek. Mozna powtérzy¢ ocene innych parametrow
klinicznych, w tym ocene wskaznikow ptytki nazebnej, krwawienia i ruchomosci zeba.

Przeciwwskazania:

Membrana OsseoGuard Flex™ jest przeciwwskazana u pacjentéw, u ktérych 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 uktadowa, ktéra w ocenie lekarza uniemozliwi bezpieczne wszczepienie lub
odpowiednie gojenie.

Ostrzezenie:

Lekarze powinni przeprowadzi¢ staranne badanie przesiewowe pacjentéw pod katem potwierdzonych
alergii na kolagen lub produkty pochodzenia wotowego. Podczas stosowania innych produktéw
zawierajacych kolagen wotowy obserwowano reakcje nadwrazliwosci; z tego wzgledu istnieje mozliwos¢
wystapienia miejscowej reakcji nadwrazliwoéci na membrane OsseoGuard Flex™.

Srodki ostroznosci:

Podobnie jak w przypadku wszystkich zabiegéw operacyjnych, nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas
leczenia pacjentéw, u ktérych doszto do uposledzenia funkcji organizmu na skutek stosowanego leczenia,
takich jak chorzy dtugotrwale zazywajacy steroidy lub chorzy aktualnie przyjmujacy leki przeciwkrzepliwe.
Membrana nie byta wszczepiana u chorych z istotnymi klinicznie chorobami uktadowymi, z reakcjami
anafilaktycznymi w wywiadzie, z chorobami autoimmunologicznymi, z niekontrolowana cukrzyca lub
ciezkim nadcisnieniem; z tego wzgledu bezpieczenstwo i skutecznosé u tych chorych nie zostaty okreslone.
Membrana nie byfa réwniez oceniana u kobiet w ciazy, dzieci i pacjentow ze skrajnie ciezkimi ubytkami z
niewielka iloscig ozebnej lub kosci.

Membrana OsseoGuard Flex™ nie moze by¢ wyjatawiana ani uzywana powtérnie. Niewykorzystane otwarte
membrany OsseoGuard Flex™ trzeba wyrzuci¢. Ponowne wyjatawianie moze wptynaé na stabilno$¢ in vivo.
W przypadku ponownego uzycia moze doj$¢ do zakazenia lub zanieczyszczenia krzyzowego.

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

Reakcje niepozadane:

Mozliwe powikfania, ktére moga wystapic podczas jakiegokolwiek stomatologicznego zabiegu
operacyjnego, obejmuja zakazenie, obrzek tkanek jamy ustnej, wrazliwos¢ cieplng, cofanie sie dzigsta,
nadmierne krwawienie z dzigsta, obumarcie ptata, resorpcje lub ankiloze z utratag wysokosci grzebienia
kostnego, bol lub powiktania zwigzane ze stosowanym znieczuleniem. Przez kilka dni moze wystepowac
niewielki dyskomfort.

Bezpieczenstwo:

Proces wytwarzania produktu spetnia normy europejskie i miedzynarodowe dotyczace pobierania tkanek
zwierzecych i postepowania z nimi oraz inaktywacji patogendw gabczastej encefalopatii (SE). Proces ten
obejmuje poddawanie dziataniu wodorotlenku sodu, co stanowi znang metode inaktywacji patogenéw
gabczastej encefalopatii (SE).

Niezalezne laboratorium przeprowadzito badanie inaktywacji wirusowej dla procesu wytwarzania tego
produktu. W badaniu tym oceniono kluczowe etapy wytwarzania pod katem ich zdolnosci do inaktywacji
nastepujacych szczepéw wirusowych: wirus biegunki bydta (wirus z otoczka) i Swiriski parwowirus (wirus
bez otoczki). Wyniki badania wykazaty, ze kazdy z etapéw wytwarzania, w tym poddawanie dziataniu
wodorotlenku sodu, skutecznie inaktywuje te wirusy.

Przechowywanie:
Produkt nalezy przechowywac w temperaturze pokojowej (15°C — 30°C). Unika¢ nadmiernie wysokiej
temperatury i wilgotnosci.

Sposob dostarczania:
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

Przestroga: [Wylacznie na recepte]
Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaz tego wyrobu tylko przez lekarza lub dentyste lub na ich
Zlecenie.

©2017 Zimmer Biomet. Wszelkie prawa zastrzezone.

OsseoGuard Flex jest zarejestrowanym znakiem towarowym spétki Zimmer Biomet lub jej jednostek
powigzanych.

PACCACIBAIOLLAAICA KONNTATEHOBA MEMBPAHA OSSEOGUARD FLEX™

MokasaHusa K npuMeHeHuIo:

OsseoGuard Flex™ - 3To paccacblBalounincs MemMbpaHHbIii MaTepuan, NpeaHasHaueHHbIN Ans
MCMNOMb30BaHNA B CTOMATONIOMMYECKON XUPYPriv B KauecTe matepuana Ana yKpenaeHna BoKpyr
VIMM/IaHTaTOB, YCTaHaBNMBaeMbIX B JIyHKY HEMOCPeACTBEHHO Noc/e yAaneHua 3yba unu yepes HekoTopoe
BPEeMA nocse yaaneHus, 3anoiHeHna edeKToB KOCTHON TKaHW, NOKabHOW PEKOHCTPYKLMM rpebHA ana
rocnielytoLLei UMNaHTaLmMm, PEKOHCTPYKLVN anlbBEONIAPHOTO rpebHA AnA NpoTe3npoBaHNs, 3anofHeHnA
KOCTHbIX jedeKTOB, 3yOHbIX MMMNNaHTaTOB, HanpaBneHHON pereHepaLun KOCTHOW TKaHy Npwv AervicleHuum,
HarnpaBneHHON pereHepaLyi TKaHel NPU NepPUOAOHTaNbHbIX AedeKTax.

OnuncaHue:

OsseoGuard Flex™ — 310 6enblii HEKPOLLALLMINCA MEMOPAHHBIN MaTPVIKC, M3rOTOBMIEHHDI U3 KOPOBbEN
ZlepMbl BbICOKOI ouncTki. OsseoGuard Flex™ paccacbiBaeTcs B OpraHiame, ycTpaHas HeO6XOAMMOCTb
BTOPUYHOTO XMPYPrIYeCKOoro BMeLLaTeNbCTBa, KOTOPoe 06bluHO TpebyeTca Ans yfaneHus
HepaccacbiBaloLMXCA MemMOpaH.

Vlsnenme OsseoGuard Flex™ agnaetca CTepPW/IbHbIM, anNPOreHHbIM 1 NpeAiHa3HavYyeHo AnA oqHOPa3oBoro
NCNosb30BaHUA.

MpumeHeHne:

OsseoGuard Flex™ ynakoBaH B JBOVHYI0 CTEPUIbHYIO YNAKOBKY. Hapy»kHyto ynakoBKy HEO6X0[1MO BCKPbITb
O4eHb OCTOPOXHO U NEePEMECTUTb BHYTPEHHIOK YNaKoBKY B CTepuUnbHoe nose. MembpaHy Heobxoanmo
13BJieYb 13 BHYTPEHHeN YyNaKoBKM NPy MOMOLLY CTEPUIIbHBIX MepUaToK U MHCTPYMEHTOB.

[edeKT KOCTI OTKPLIBAIOT C MOMOLLbIO CO3AAHNS CIU3NCTO-HAAKOCTHNYHOIO JIOCKYTa, MOCie Yero
BbIMOJHAOTCA 06bIYHbIE XMPYPTYECKIEe NPOLeAypbl (Hanpyumep BbickabnusaHe). [ns 3anonHeHus
fedeKTa MOXKHO V1CMOb30BaTh MaTePUabl-3anosHUTENN, TaK1e KaK ayTOreHHas KOCTHas TKaHb,
fieM/Hepan30BaHHanA KOCTHAA MaTPULIA 1 KepaMUYeCKiie MaTepuarnbl.

OsseoGuard Flex™ MOXHO ycTaHaBnMBaTh 60 Cyxum, NM60o BnaxkHbIM. Ecniv Bpau npeanounTaet pabotatb
C BNaXKHbIM KOJINIareHOM, TO Mepef;, OKOHYATENbHOM YCTaHOBKOM MEMOPaHy MOXHO NoAepaTb B TeueHne
NPUMEPHO NATIU MUAHYT B CTEPUIIBHO BOAE WK B CTEPUNBHOM GU3MONOrMYECKOM pacTBope.

OsseoGuard Flex™ Kak B CyXoM, TaK 1 BO BIaXHOM COCTOAIHNI MOXXHO MOAPABHATL OCTPLIMY CTEPUNbHBIMM
HOXHULAMM A0 pa3mepa 1 popMbl fedexTa.

OsseoGuard Flex™ [omxeH NepeKkpbiBaTb CTEHKN AedeKTa He MeHee YeM Ha 2 MM, YTo6bl obecneunTb
MOJHBIN KOHTAKT C KOCTbIO 1 He OMYCTUTb MHBA3UU MVIHTVBANIbHOW COAVHUTENBHON TKaHW Nog,
MmaTepuanom.

MoeT 6biTb NoKasaHa puKcaLysa MembpaHbl s NPeAoTBPALUEHNS CMELLEHNS MO MPUYMHE HArpy3Ku Uan
MoGUnM3aLmu. [ins 3Toro Ha MeMGpaHy HaK/aAblBakoT WBbI aTPaBMATUYECKON UMON € abcopbrpyembim
LIOBHBIM MaTepuranom. [1ns pUKcMpoBaHiis MeMGpaHbl MOXHO TaKKe MCMoMb30BaThb paccachiBaloLmecs
ckpenku. CM3NCTO-HAAKOCTHNYHBIN JIOCKYT HaKNaAbIBAKOT Ha KOMMAreHHYo MeMGpaHy, 3aKpennatT ero
LUBOM U1 MOMHOCTBIO 3aKPbIBAKOT PaHy, YTO6bI MPE[OTBPATUTb YCKOPEHHOE PaccacbiBaHue, BbI3BaHHOE
oroneHrem Mem6patbl. B Hopme MemGpaHa JorikHa MPaKTUYECK MOSIHOCTBIO PaccocaTbcs Yepes 6-9
MecsALeB nocse onepayui.

MocneonepaunoHHble NpoLeaypbi:

OsseoGuard Flex™ nonHOCTbio paccacbiBaeTcs U He TpebyeT yaaneHuA. MauneHTbl AOMKHbI MofockaTb
NonoCTb pTa ABaX/ibl B leHb B TeUeHMe YeTbipex HeAeslb Nocsie onepaLyy NPOTUBOMUKPOOHbIM
CpefCcTBOM, TakUM Kak Xrioprekcuavta riokoHar (Peridex).HaunHas yepes 24 yaca nocnie onepauuu,
PaHy MOXHO TaKke MPOMblIBaTb ManoyKon C BaTHbIM HAaKOHEYHNKOM, CMOYEHHbIM I'IpOTI/IBOMI/IKpOﬁHbIM
CpefcTBOM.

MaumneHT He JOMKeH YNCTUTL 06pPaboTaHHOE MECTO B TeUeHMe ABYX Heaenb nocne onepauyuu. Mo
OKOHYaHWW 3TOro nepuoda nayneHTy MOXXKHO NoOpeKoOMeHA0BaTb OCTOPOXHO YNCTUTb 06p360TaHHOE
MeCTO MArKOoW 3y6HOW LEeTKOW. [10N1b30BaTbCA MeX3yOHOIN HUTBIO HE PEKOMEHAYETCA B TeUeHMNe YeTblpex
Hefenb nocsie onepauunn. Mo npeanucaHunio Bpaya yganexHune 3y6HOI’0 KaMHA C KOpOHKOBOl7I YyacTtn 3y6a n
I'IpO¢VIJ'IaKTI/IKy MOXHO NPO13BOAUTb BO BpemaA nocneayoLnx BusuTos.

naLlI/IeHT AOJIKEeH ABUTbCA Ha MpUeM K Bpayy vYepes ceMb-AeCATb ,ElHel7I nocne onepaunn anAa Nnposepkn
PaHbl 1 yaaneHus Weos 1 nepmonomaanoPl TamnoHapgbl. 3atem nayMeHT JOoJKeH NoceLlaTb BpaYva Kaxjble
ABe HeJenu B TeyeHne 4o BOCbMU HeJenb nocne onepauynn. naLI,VIEHT MOXeT BEPHYTbCA K 06bIHHOMy
PeXumy rurvieHbl 3y6os v nonocTu pra.

B Hopme membpaHa OsseoGuard Flex™ pomkHa NpakTUUeCcKm MoMHOCTbIO PaccocaTbea yepes 6-9 mecsles
nocne onepauuun. OHaKo B TeUeHIe WeCTU Heflesb NoC/e onepaLmn He peKoMeH/yeTcA NPoV3BOANTD
30HAVPOBaHWE 1 yjaneHue NoAAECHEBOro 3y6HOro KaMHA, YTOBbI He JOMyCTUTb NOBPEXAEHUA TOSIbKO YTO
06p63OBaHHOIZ TKaHW. npOLIVIe BUAbl OLEHKWN KITMHNYECKOro COCTOAHMA NauneHTa, B TOM Yncne nHAeKCbl
3y6HOTO HafeTa, KPOBOTEUEHNA 1 paciuaTbiBaHWA 3y60B, MOTyT 6bITb NPOBEAEHbI MOBTOPHO.

I1po-r|/|Bon0Ka3ava:

OsseoGuard Flex™ npoT1BONoKasaH nauyieHTam c:

«  OCTPbIMY MHOEKLMUAMU MU C MHOULIMPOBAHHOW PaHOW B NONOCTY PTa;

+  W3BeCTHOI anneprvei K KonnareHy X1BOTHOMO NMPOVCXOXKAEHNA NN K APYTM NPofyKTam Gblubero
NPOUCXOXKAEHUS;

+  KIVHWYeCK) 3HauMMbIMV 6ONIe3HAMM MoYeK, NeyeH, cepaLa, SHAOKPUHHBIMY, FeMaToNIorNYecKMi,
Ay TOUMMYHHbBIMM I CUCTEMHbBIMU 3a60M1eBaHMAMY, KOTOPbIE, O MHEHMIO Bpaya, BOCMPENATCTBYIOT
6n1arononyyYHo UMMIaHTaLN UV BEPOATHOMY 3aXKUBJIEHNIO.

MpepocTepexeHne:

Bpawl AONXHbl NPOBOANTb TLLlaTe!'IbeII7I OTCeB NayneHToB C V3BECTHOMN anneprvnel?l Ha KonnareH n
NPOAYKTbI Gblubero NnpouncxoxaeHuna. Mpu ncnonb3oBaHMM APYrux NPOAYKTOB, cofepalLyx 6bluni
KonnareH, Ha6mop1anmc1> annepruyeckune peakymu, no3ToMy He NCKtoYeHa BO3MOXKHOCTb MeCTHOW
anneprumyeckon peakumm Ha OsseoGuard Flex™.

Mepb! npefoCcTOPOXKHOCTI:

Kak n npuv BCex BUAAX XMpyprmyeckoro BMeLlaTesnibcTaa, HEO6X0[J,I/IMO COGHIO,anb OCTOPOXHOCTb NMpun
neyeHMn NaumneHToB C ocnabneHHbIM OpraHn3mMomMm, Hanprmep NauneHToB, NPOXOAALLNX AOSITOBPEMEHHOE
neyeHne cteponaamun N NPUHUMaKLLNX aHTUKOArynaHTbl. naLLI/IeHTaM C KNIMHNYECKN 3HaYNMbIMU
CNCTEMHDBIMN 60ne3HﬂMVI, MMeLWnm B aHamHese aHa(I)VI!'IaKTVIHeCKVIe peakuynu, ayToMMMyHHble

60}183HI/|, HeKOHTpOnI/lpyeMbIIZ nmaGeT W BbICOKOE KPOBAHOE AaB/ieHne, AaHHaA MeM6paHa elle He
YycCTaHaBnmBanacb, NO3TOMY HEU3BECTHO, ABNAETCA JIN 3TOT MeToA 693BpeﬂHblM n 3¢¢eKTVIBHbIM ana
TaKnX NauneHToB. 3¢¢eKTMBHOCTb n 6e3Bpe,quc‘rb AAHHOro MeTo[a TakXe eLle He 6binu OUEHEHbI

ana 6epeMeHHbIX KEHLWWH, [ZleTeVI 1 nayneHToB C OYeHb CeEPbe3HbIMN Fle¢eKTaMM W HeAOCTaTOYHOCTbIO
nepuofoHTa unn KOCTHOI TKaHW.

OsseoGuard Flex™ 3anpeLuaeTcs CTepuan3oBaTb UM NCMOSb30BaTb NOBTOPHO. OTKPbITbIE 1
Heuncnonb3oBaHHble MembpaHbl OsseoGuard Flex™ cnepyeT Bbi6pocuTb. [OBTOpHan CTEpUM3aLna MOXET
NoCTaBUTb MOA Yrpo3y CTabubHOCTb MemMBpaHbl in Vivo. [ToBTOPHOE UCMONb30BaHNe MOXET MPUBECT K
nepeKpecTHOMY 3apaXeHwio 1 MHGULIMPOBAHMIO NaLMeHTa.

3anpemaeTCﬂ ncnonb3oBaTh B Ciyvae HapyLlweHna ctTepunnsayMmoHHOro 6apbepa VN ynakoBKU U3fenmna.

He6naronpusaTtHbie peakuun:

BO3MOXHbl OCNIOXKHEHWA, XapaKTepHble AnA 6o CTOMaTONOrMYecKoii onepayum, B ToM Yncne
VHEKLMA, OMyXaH1e BHYTPVUPOTOBbIX TKaHel, YyBCTBUTENbHOCTb K TEMJTY, PeLieccus AecHbl, U36bITo4Hoe
FMHr1MBasibHOE KPOBOTEYEHME, OTTOPXEHWNE NTIOCKYTA, paccacblBaHNE U aHKWITI03 C yKOpavBaHeM KOCTn
rpebHs, 60/b, OCIOXKHEHNA NMOC/e aHeCTe3nN.

MaLmeHT MOXeT NCMbITbIBaTb HEGONbBLLON ANCKOMPOPT B TEUEHWE HECKONbKIX AHEN.

BesBpeaHOCTb:

MpoLecc 13roToBneHVA NPofyKTa OTBEUaeT eBPONENCKIM 1 MeXAYHapPOAHbIM CTaHAAPTaM MosyyeHns
JKMBOTHbIX TKaHel, obpalleHna ¢ Bo3byautenamm rybuatoin sHuedanonatim () v UX MHaKT1BaLUW.
[laHHbI NpoLiecc BKloYaeT 06paboTKy rMApPOKCUAOM HaTpyisA, YTO ABNAETCA NPU3HAHHBIM METOAOM
VHaKTMBaLUumu Bo3byguTenei 3.

MccnenoBaHye HaKTBaLMy BUPYCa B MPoLIeCce NMPon3BOACTBa NMPOAYKTa 6bi1o NpoBeAeHO He3aBNCUMON
nabopatopuieit. PaccmaTtprBanach Cnoco6HOCTb KaxAoi 13 Tpex CTaauii NPOV3BOACTBEHHOTO NpoLiecca
VHaKTMBMPOBaTb C/leAyioLLe LTaMMbl BUPYCa: BUPYCHaA Avapes KPYNHOro poratoro ckota (C Hapy»Hom
060/104KO) 1 MAaPBOBUPYC CBUHEN (He MEIoLMIA Hapy»KHOI 060104KNM). Pe3ynbTaThl UcCneAoBaHNA
ToKasasnu, 4To BCe TPU CTafuu NPOV3BOACTBEHHOrO NpoLiecca, BK/ovaoLue 06paboTky rmapoKcMaom
HaTpwA, 3PPEKTUBHO NHAKTUBMPYIOT 3TV BUPYCbI.

XpaHeHue:
XpaHuTb npn KomHaTHOM Temnepatype (15°C - 30°C). bepeub OT U36LITOUHOrO Terna 1 BaXHOCTU.

®dopma nocTaBKu:
YnakoBkKa, coepxallas ofHy (1) membpaHy pasmepom 1,5 x 2,0 cm, 2,0 x 3,0 cm unm 3,0 x 4,0 cm

BHumaHwme! [TonbKo no npegnucaHuio Bpaual
CornacHo depepanbHoMy 3akoHogaTenbcTBy CLUA, faHHOE YCTPOCTBO MOANEXKNT MPOJaxKe TONbKO
Bpayom 1am CTOMaTosiorom, Unn No NpeanrcaHnio Bpada v ctomatonora.

©2017 Zimmer Biomet. Bce npaBa 3awuiyeHbl.

OsseoGuard Flex saBnseTcsa 3aperncTpmpoBaHHbIM TOBapHbLIM 3HAKOM KOMMaHu1 Zimmer Biomet unwn ee
adpdOVNMPOBaHHBIX KOMNAHWIA.

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

Symboles d'étiquetage : Des symboles peuvent étre utilisés sur certains étiquetages d'emballages
internationaux afin de faciliter Iidentification.

Simbolos del etiquetado: Se pueden utilizar simbolos en ciertas etiquetas internacionales del embalaje para
facilitar la identificacion.

Symbole auf dem Etikett: Zum besseren Verstandnis konnen auf Verpackungsetiketten fur den internationalen
Warenverkehr Symbole eingesetzt werden.

SOpBola emorpavonc: Ta cUPBOAA HITOPOUV va XPNOIHOTTOINBOUV O KATTOIEG ETIKETEG S1EBVOUG CUOKELATiag
yla EUKOAN avayvapion.

Simbolos utilizados na etiquetagem: Os simbolos poderao ser usados em algumas embalagens internacionais
para serem facilmente identificados.

Significato dei simboli che appaiono sulle etichette: Alcune confezioni internazionali utilizzano dei simboli sulle
etichette per agevolarne l'identificazione.

Symbolen op de verpakking: Op internationale verpakkingen worden soms symbolen gebruikt om de
identificatie gemakkelijker te maken

Etikettsymboler: Symboler kan anvéndas pa vissa internationella forpackningsetiketter for enkel identifiering.

Merkinnaissa kaytetyt symbolit: Symboleja voidaan kayttéa joissakin kansainvalisissa pakkausmerkinndissa
tunnistamisen helpottamiseksi.

Etiketsymboler: Der kan veere brugt symboler pa international emballage, for at man lettere kan genkende
artiklen.

Symboler pa etikettene: Symboler kan brukes pa enkelte etiketter pé internasjonale pakninger for enklere
identifisering.

Symbole na etykietach: Symbole moga by¢ zastosowane na niektérych miedzynarodowych etykietach
opakowan w celu tatwej identyfikacji.

0O603HauYeHNsA Ha STUKETKE: ﬂ}'lﬂ NPOCTOTbI BOCMPUATNA Ha HEKOTOPbIX yNakoBKax AnA NPOoAaXxun B pas/inyHbIX
CTpaHax M1upa MoryT NCnosib30BaTbCA YCNIOBHbIE 0603HaveHNs.

Method of sterilization - irradiation
Méthode de stérilisation - irradiation
Método de esterilizacion - irradiacion
Sterilisationsverfahren durch Bestrahlung
MéBodog amooTteipwong — aktivoBoia
Método de esterilizacao - irradiagao
Sterilizzato mediante irradiazione.
Sterilisatiemethode - straling
Steriliseringsmetod - stralning
Sterilointimenetelma - sateilytys
Steriliseringsmetode - bestréling
Steriliseringsméte - stréling

Metoda sterylizacji - promieniowanie
MeTop cTepunusaumm — paaraLvoHHas cTepuinzauns

STERILE[ R |

Lot Number
Numéro de lot
Numero de lote
Chargennummer
Ap1Bp6g mapTidag
Numero de lote
Numero di lotto
Partijnummer

Caution, consult accompanying documents
Attention, consulter la documentation jointe
Precaucion, consulte los documentos adjuntos
Vorsicht, Begleitunterlagen beachten
Mpocoyy, CUMBOUAEUTEITE T CUVOSEUTIKA £yypapa
Precaucéo, consulte os documentos anexos
Attenzione, consultare la documentazione allegata
Let op, raadpleeg de bijbehorende documentatie

Forsiktighet, se medféljande dokument Lotnummer
Huomio, katso mukana tulevia asiakirjoja Erdnumero
Forsigtig, se vedlagte dokumenter Batch-nr.
Forsiktighet, se medfelgende dokumentasjon Partinummer
Przestroga, nalezy zapoznac sie z dofaczong dokumentacja Numer serii

BHUMaHMe: 03HaKOMbTECh C NpuUnaraemon JoKyMeHTauuen Homep naptun

L

Catalogue Number
Numéro catalogue

Expiration Date
Date d'expiration

REF

Numero de catalogo Fecha de caducidad
Katalognummer Ablaufdatum
Ap1Bu6G Katahdyou Huepopnvia Aéng

Prazo de validade
Data di scadenza

Numero de referéncia
Numero di catalogo

Catalogusnummer Houdbaarheidsdatum
Katalognummer Slutdatum
Luettelonumero Vanhenemispaiva
Katalognr. Udlgbsdato
Katalognummer Utlepsdato

Numer katalogowy Wykorzysta¢ do

Homep no katanory CpoK rogHoCTH

Do Not Reuse

Ne pas réutiliser

No reutilizar

Nicht wiederverwenden
Mnv enavaypnaipomoleite
Nao reutilizar

Non riutilizzare

Niet hergebruiken

Fér inte dteranvandas

Al4 kdytd uudestaan

Ma ikke genbruges

Ma ikke brukes flere ganger
Nie uzywac powtérnie
TMOBTOPHOMY CNONb30BAHMIO He MOANEXNT

Temperature Limitation
Limite de température
Limite de temperatura
Temperaturbeschrankung
Meploplopodg Beppokpaciag
Limite de temperatura
Limite di temperatura
Temperatuurbegrenzing
Temperaturbegransning
Lampoétilarajoitus
Temperaturbegraensning
Temperaturbegrensning
Zakres temperatur
TemnepaTypHble orpaHuyeHns

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

Ne pas utiliser si la protection stérile du produit ou son emballage sont abimés.

No utilice el producto si la barrera de esterilizacién o el envase presentan dafios.

Nicht verwenden, wenn die Sterilitétsbarriere oder Verpackung des Produkts beschadigt ist.
MnV XPnOILOTIOIEITE EAV TO TPOCTATEVUTIKO ATTOCTEIPWONG I N CUCKELAGIX TOU POIOVTOG
Tapouctalouvv PAABEC.

Nao utilizar se a barreira de esterilizagdo do produto ou a sua embalagem estiverem
comprometidas.

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

Niet gebruiken als de sterilisatiebarriére of de verpakking van het product is beschadigd.
Produkten far inte anvandas om steriliseringsskyddet eller forpackningen skadats

Ald kéyta jos sterilointisinetti tai -pakkaus on avattu tai vaurioitunut.

Ma ikke benyttes, hvis produktets steriliseringsbarriere eller emballage er beskadiget.
Ma ikke brukes hvis produktets steriliseringsbarriere eller pakning er brutt.

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

3anpeuaeTca UCMONb30BaTh B Cly4ae HapyleHUA CTepUN3aLMoOHHOTo 6apbepa unn
YNaKoBKW n3aenns.

USA law restricts this device to sale by or on the order of physician

La loi fédérale (Etats-Unis) limite la vente de ce dispositif par un, ou sur ordonnance d'un
médecin.

Las leyes federales (EE. UU.) restringen la venta de este dispositivo a un médico o bajo
receta médica

Dem US-Bundesgesetz zufolge darf dieser Artikel ausschlieBlich durch oder auf Bestel-
lung eines Arztes vertrieben werden.

H vopoBeaia twv H.M.A. ieplopilel tTnv mWANON TNG GUOKEUAG QUTHG HOVO O€ 1aTpd i
KATOTMV EVTOAAG lATPOU.

A legislagao dos EUA restringe a venda deste dispositivo a médicos ou mediante ordem
de um médico

La legge federale U.S.A. limita la vendita, la distribuzione e I'uso di questo dispositivo ai
soli medici o su prescrizione medica.

Krachtens de federale wet (VS) mag dit hulpmiddel uitsluitend worden verkocht door of
op voorschrift van een arts

Federala lagar i USA begransar forséljning av den har enheten till eller pa order av lakare.
Liittovaltion (USA) laki rajoittaa laitteen myymisen laakarille tai ladkarin m: yksesta.
Ifelge amerikansk lov (U.S.A.) ma salget af denne anordning kun forega via en laege eller
pé foranledning af en lege.

Prawo USA zezwala na sprzedaz tego wyrobu tylko przez lekarza lub na jego zlecenie.

B..

Lovgivning i USA begrenser denne anordningen til salg av eller etter ordre fra en lege.
CornacHo ¢epepanbHomy 3akoHoaaTenbcTey CLUA, gaHHOE YCTPOIICTBO MOANEXNT
npojaxe ToNbKOo Bpauom Unu no npeanucaHunio Bpava.
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Authorized European Representative
Représentant agréé européen

Representante autorizado en Europa
Autorisierter Handelsvertreter in Europa
E€ovaotodotnpévog Eupwmaikdg AvTimpoowog
Representante autorizado na Europa
Rappresentante autorizzato UE:

Bevoegd Europees vertegenwoordiger
Auktoriserad EU-representant

Valtuutettu edustaja Euroopassa

Autoriseret europaeisk repraesentant

Autorisert representant i EU

Autoryzowany przedstawiciel w Europie
ABTOPW30BaHHbI pacnpocTpaHuTens B EBpone:






