OSSEOGUARD FLEX™
Resorbable Collagen Membrane

Instructions for Use

Customer Service:
BIOMET 3i Tel. USA:  561-776-6700
4555 Riverside Dr. Tel. Europe: +34934705500
Palm Beach Gardens, FL 33410 USA  www.biomet3i.com

Distributed By:

[ECIREP]

Authorized European Rep:
MDSS GmbH

Schiffgraben 41

D-30175 Hannover, Germany

Manufacturer:
Collagen Matrix, Inc.

15 Thornton Road
Oakland, NJ 07436 USA

c €0086
ENGLISH

Intended Use:

OsseoGuard Flex™ is intended for use in oral surgical procedures as a resorbable membrane material

for use in augmentation around implants placed in immediate extraction sockets, delayed extraction
sockets; localized ridge augmentation for later implantation; alveolar ridge reconstruction for prosthetic
treatment; filling of bone defects; guided bone regeneration in dehiscence defects and guided tissue
regeneration procedures in periodontal defects.

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.

(MS391, Rev 1)

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 1.5 cm 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.

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, apyrogene 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 l'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 apres hydratation. Si le clinicien préfere les
caractéristiques de manipulation du collagéne hydraté, la membrane peut étre hydratée dans de I'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 I'exposition de la membrane. La membrane est censée étre
entierement 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 d'évaluer 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’hygiene buccale.

OsseoGuard Flex™ doit étre entiérement résorbé en approximativement 6 a 9 mois apres 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 :

- des infections aiglies ou une plaie contaminée au niveau de la cavité buccale,

« une allergie 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 collagene 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 l'implantation
de la membrane, I'innocuité et l'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 trés 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 barriere 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 l'os apical, de douleurs ou de complications
associées a 'anesthésie. Un [éger inconfort peut se faire sentir pendant quelques jours.

Sécurité d’emploi :

Le processus de fabrication pour ce produit rempli les conditions des Normeés européennes et
internationales relatives a la provenance, a la manipulation et a l'inactivation des pathogenes
d’Encéphalopathie spongiforme (ES). Ce processus impliquetin traitement a I'hydroxyde de sedium, une
méthode reconnue d'inactivation des pathogeénes 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
efficacemeént ces virus.

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

Présentation :
Une (1) membrane par emballage, taille 1,5 x 2,0 cm, 2,0 cm x 3,0 em, 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, ousurordonnance d’un médecin ou d'un
dentiste.

MEMBRANA DE COLAGENO REABSORBIBLE 0SSEOGUARD FLEX™

Uso previsto:

La membrana OsseoGuard Flex™ estaihdicada en intervenciones quirlrgicas orales como material
reabsorbible para el aumento del vélumen alrededor de implantes colocados inmediatamente o

con retrasoen 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 6sea 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
intervencién que suele necesitarse para retirar una membrana no reabsorbible.

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

Administracién:

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 dseo se expone creando un colgajo mucoperiéstico y después se procede con los
procedimientos quirurgicos basicos (p. e]., curetaje). Para rellenar el espacio del defecto se pueden usar
materiales como hueso autélogo, matriz de hueso desmineralizado y compuestos ceramicos.

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 solucién 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
bseo 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
movilizacion. 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 coldgeno y la herida debe cerrarse completamente para evitar
una reabsorcion acelerada debido a la exposiciéon de la membrana. La membrana deberia reabsorberse
basicamente 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 algodén 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 dafos 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™ esté4 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, hepaticas, cardiacas, endocrinas, hematolégicas, 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 colageno 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 quirtrgicos, 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, nifos 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 infeccién.

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 patdgenos 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 fabricacion 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.

Presentacién:
Una (1) membrana por paquete, tamafos 1,5cm x 2,0 cm, 2,0 cmx 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.

OSSEOGUARD FLEX™ RESORBIERBARE KOLLAGENMEMBRAN

Anwendungsbereich:

OsseoGuard Flex™ wird bei kieferchirurgischen Verfahren alsresorbierbares Membranmaterial
verwendet. Das Produkt dient zu Augmentationen um Implantate, die unmittelbar oder zeitverzogert in
Extraktionsalveolen platziert:.werden, zur lokalisierten Kammaugmentation fiir spatere Implantate, zur
Rekonstruktionsdes Alveolarkamms bei Zahnprothesen, zur Fiillung von Knochendefekten, gefiihrten
Knochenregeneration bei Dehiszenzdefekten sowie zu geflihrten Geweberegenerationsverfahren bei
periodéntalen Defekten.

Beschreibung:

Bei OsseoGuard Flex™ handelt es sich um eine weil3e, nicht brockelige Membranmatrix aus stark
verfeinerter Rinderdermis. OsseoGuard Flex™ ist resorbierbar, so dass ein normalerweise erforderlicher
zweiter Eingriff, bei dem eine nicht resorbierbare Membran entfernt wird, nicht mehr notwendig ist.

OsseoGuard Flex™ ist steril, nicht pyrogen und ausschlieBlich fir den Einmalgebrauch geeignet.

Platzierung:

OsseoGuard Flex™ wird in einer doppelten sterilen Verpackung geliefert. Die duere Verpackung sollte
vorsichtig gecffnet werden, so dass die innere Verpackung auf ein steriles Feld gélegt werden kann.Dié
Membran sollte mit sterilen Handschuhen oder Instrumenten der inneren Verpackung eéntnommen
werden.

Der Knochendefekt ist durch einen Mukoperiostlappen exponiert; es werden grundlegende chirurgische
Eingriffe durchgefiihrt (z.B. Kiirettage). Raumschaffendes Material wie autologer Knochen, eine
demineralisierte Knochenmatrix oder Keramikmaterialien kénnen zum Fiillen des Defekts verwendet
werden.

OsseoGuard Flex™kann entweder in trockener©der hydratisierter Form platziert werden. Wenn der
Kliniker die Handlingeigenschaften hydratisierten Kollagens bevorzugt, kann die Membran in sterilem
Wasser oder in Salzlosung-etwa fiinfMinuten lange vor der Produktplatzierung hydratisiert werden.

OsseoGuard Flex™ kann mit einer scharfen, sterilen Schere im trockenen oder nassen Zustand auf Groe
und Form des Defekts zugeschnitten werden.

OsseoGuard Flex™ sollte um mindestens 2 mm uber die Wande des Defekts hinausreichen, um
vollstandigen Knochenkontakt zu ermdglichen und ein Eindringen des gingivalen Bindegewebes unter
das Material zu vermeiden.

Die Befestigung der Membran ist u. U. indiziert, um ein Verrutschen aufgrund von Belastung oder
Mobilisierung zu vermeiden. Die Membran kann mit absorbierbaren Nahten und einer nicht
schneidenden Nadel fixiert werden. Resorbierbare Stifte konnen ebenfalls zum Befestigen der Membran
verwendet werden. Der Mukoperiostlappen wird tiber der Kollagenmembran vernaht. Die Wunde sollte
vollsténdig geschlossen werden, um eine beschleunigte Resorption aufgrund von Membranexposition
zu vermeiden. Es wird damit gerechnet, dass die Membran in etwa 6 bis 9 Monaten vollstandig resorbiert
wird.

Postoperative Eingriffe:

OsseoGuard Flex ist vollstandig resorbierbar und sollte nicht entfernt werden. Patienten sollten den
Mund mit einer antibakteriellen Losung wie etwa Chlorhexidindigluconat (Peridex) zweimal taglich vier
Wochen lang aussptilen. Ab etwa 24 Stunden nach der Operation kann die Wundstelle zusatzlich mit
einem mit der antibakteriellen Mundspiilung befeuchtetem Wattestdbchen gereinigt werden.

Der Patient sollte den behandelten Bereich in den zwei auf die Operation folgenden Wochen nicht
bursten. Nach diesem Zeitraum kann der Patient angewiesen werden, den Bereich vorsichtig mit einer
weichen Zahnbdrste zu reinigen. Zahnseide sollte es vier Wochen nach der Operation verwendet
werden. Koronales Scaling und prophylaktische 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 Zahnfleischverbanden 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 zurtickkehren.

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
kénnen durchgefiihrt werden wie z. B. Plague-, 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 gepruft.

OsseoGuard Flex kann nicht resterilisiert oder wiederverwendet werden. Sobald die Verpackung
geoffnet ist, muss das nicht verwendete Produkt entsorgt werden. Die in-vivo-Stabilitat 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 beschédigt ist.

Unerwiinschte Nebenwirkungen:

Mdogliche Komplikationen, die bei jeder Zahnoperation auftreten kdnnen, umfassen Infektionen,
Schwellung des intraoralen Gewebes, Warmeempfindlichkeit, gingivale Rezession, exzessives
Zahnfleischbluten, Gewebeverschorfung, Resorption oder Ankylose, Verlust von krestaler Knochenhohe,
Schmerzen oder Komplikationen aufgrund von Andsthesie. Der Patient kann u. U. einige Tage lang
schmerzempfindlich sein.

Sicherheit:

Der Herstellungsprozess fiir dieses Produkt erfillt die Anforderungen von europaischen 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.

Fir den Herstellungsprozess des Produkts wurde eine Studie zur Virusinaktivierung von einem
unabhéangigen Labor durchgefiihrt. In dieser Studie wurden die wesentlichen Herstellungsschritte auf
ihr Potenzial untersucht, die folgenden Virusstamme zu inaktivieren: bovine Virusdiarrho (umhdilltes
Virus) und porcine Parvoviradae (nicht umhdilltes 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.

NMOPPOOHZIMH MEMBPANH KOANATONOY OSSEOGUARD FLEX™

Xprion yia tnv omoia mpoopiletar:

To OsseoGuard Flex™ mpoopiCeTal yia Xprion O XEIPOUPYIKEG EMEUBACEIS TOU OTOMATOG WG ATTOPPOPHCIHO
HEUBPaVWSEG UNIKO TTOU XPNOIHOTIOLETAL Yia alENON YUPW a6 EPPUTEVHATA APEDN TOTTOBETNONG

O€ HETECAKTIKA paTvia, KaBuoTepnpévng TOOBETNONG O HETECOKTIKA ATVia, Yla TOTKNA alénon Tng
OKPONOPIAG YIOl LETAYEVEDTEPN EPPUTEVON, VIO AVASOUNGCN TNG PATVIAKIG AKPOAOPIag yia TIPOOBETIKN
Oepareia, yla TAPWON 00TIKWV ENEIMUATWY, YIa KATEUOUVOLIEVN OOTIKI avayévvnon o eNNeippard
S18ppnénc kat oe emepPAaoelg KaBoSnyoUHEVNG avayEvwnong IOTWV Ot TEPIOSOVTIKA ENNEIUaT.

Meprypaepn:

To OsseoGuard Flex™ givat pia A€UKH, pn €08pUTTTN HEUBPAVWSNG UATRAKATAOKEUAGHEVR O UYNANG
KaBapoTnTag xopto Booeldwv. To OsseoGuard Flex™ gival amoppo@rGINO YEYOVOG TOU ECONEIPEL TNV
avaykn yia pia SEUTEPN XELPOUPYIKN EMEUBACN TTOU KAVOVIKE QITCITEITAL VIO TV OQaipECT MIOG N
anoppPOProIUNG HEUBPAVNG.

To OsseoGuard Flex™ gival amooTEPWUEVO, N TTUPETOYOVO Kal IPoopileTal yia pia povo xprion.

Xoprynon:

To OsseoGuard Flex™ givat GUOKEUAGHEVO O€ pia SIMAT AMOCTEIPWHEVR cakoUAa. H e§wTtepikn
oakoUAa Ba TIPETTEL VOl AVOLYTEL TIPOOEKTIKE, EMTPEMOVTAG TNV TOMOBETNON TNG EOWTEPIKNG CaKOUAAG
o€ éva anogrelpwpévo medio. H pepPpdvn Ba mpémel va agaipsital amod Ty owTepIKr.GaKoUAA e
AMOCTEIPWHEVA yavTIa 1} epyaleia.

To 0oTIKO ENNEHA eKTIBETAL ATTO €va BAEVVOYOVOTIEPIOOTIKO KPNUVO KOl EKTEAOUVTAL OL BACIKEG
XEIPOUPYIKEG EMEUBAOEIC (T.X. améEean). YAIKO TARpWONG XWPOU, OTIWE AUTOAOYO 00TO, UiTPa
QATMOPETANWHEVOU 00TOU Kal KEPAUIKA UNIKA UITOPOUV va XpnotporioinBolv yia tnv KdAuyn Tou
eNeipparoc.

To OsseoGuard Flex™ pmopei va TomoBetnBsi gite Enpod ite evuSaTwpEVO. EAV 0 KAMIVIKOG 1aTPOC TTPOTIHA
TO XOPAKTNPIOTIKA XEIPIGHOU TOu evuSatwuévou KoAaydvou, n pepPpdvn pmopei va evudatwoei oe
AMOCTEIPWHEVO VEPO 1] PLCIONOYIKO 0P YIa TIEPITIOU TIEVTE AEMTA TTPLV MO TV TEAKH ToTToBETNON.

ToOsseoGuard Flex™ pmopei va komei 0To péyebog kal oTo oXrHa Tou ENEIMHOTOG O Enpn iy uypr
KATAOTAON XPNOILOMOIVTAS £Va AtXUNPO, ATTOCTEIPWHEVO YOAISL.

To OsseoGuard Flex™ a mPEME! va eMKAAUTTTEL TA TOIXWHATA TOU EANEIMUATOG KATA 2 MM TOUAGXIOTOV yia
Va KataoTei Suvatry N TARPNG EMA@N e TO 00TO KAl Yia TV amOTPOTIN TNG EICXWPNONG CUVOETIKOU I0TOU
TWV OUAWV KATW amd TO UAIKO.

H kaBRAwon tng pepBpavng umopei va evdeikvutal yia TV amo@uyr) TnG LETATOMOonG Adyw QopTiou 1
Kivnromoinone. H pepBpdvn Umopei va pa@Tei oTn B£arTNG XPNOIHOTOWWVTAG ATOPPOPHCIUA PAMUATA
Kal Hia pin Koptepr) BeAdva. Aoppoenolpol NAeI MooV EMONG VA xpnolpomoinBouv yia Tn oTepEwon
™G HERBPAVNG. O BAeVVOYOVOTIEPIOBTIKOGKPNIUVOG paRetal mavw amd Tn pepBpdavn KoAaydvou Kat

n ANy TIPEMEL va KAEIOEl EVTEAWG YIa TRV ATOQUYI TN Taxeiag amoppdenong Adyw tng ékBeong T
pepBpavn. H pepBpdvn avapéveral va amoppo@nbei ouclaoTIKA O TIEPITTOU 6 £WG 9 HAVEC.

MEeTEYXEIPNTIKEG EMEUPATEIG:

To/OsseoGuard Flex™ gival evTEADC amoppo@rolpo Kat Sev pémel va agatpedei. Ot acBeveic Ba mpémet
v EeEMAOVOLV e éva avTIMIKPOPLaKO TapdyovTa, Omwe n YAUKovikr XAwpeidivn (Peridex) Svo gopég tnv
NUEPQ YIa TECOEPIG EBSOUASES HETA TN XEIPOUPYIKN EméURacn. Apxi{ovTag 24 WPEG PETA TN XEIPOUPYIKNA
EMEPBAON, N TIEPIOYKT) TOU TPAUHATOG UMTOPE( va amoAupavBei emmpooBeta pe éva oTEINES pe BapBdxt
BouTtnypévo o€ avTipikpoPLako mapdyovta.

0 aoBevrig Sev Ba mpémel va Bouptailel Ty meployr tng Bepaneiag yia U0 eBSOPASES HeTd Tn
XEIPOUPYIKN eméuBaon. Metd v mepiodo autr, o aoBevni pmopei va kaBodnynBei va Bouptoilel amaid
NV TIEPLOKT HE pia paiakr oSovtdBouptoa. OSovTikd vipa Sev TIPETIEL va XPNOILOTIOLETAL TPV ATTO

T0 I€PAg TECOAPWV EBSONASWY HETA TN XELPOUPYIKN eMépPacn. O KaBapIoHOE TG OTEPAVNG KAt N
TIPOPUAAEN UITOPOUV VA EKTEAECTOUV KATA TIG EMOKEVELC TapakohouBnaong, eav evdeikvutal.

O aoBevrig MPémel va eEETAOTEL ENMTA £wG SEKA NUEPES LETA TN XEIPOUPYIKN EMEUBaAON yla TNV a&lohdynon
TOU TPAUHATOG KAl TNV AQAiPETN TUXOV PAPUATWY KAEIGIHATOG TOU TPAUHATOG 1) TTEPLOSOVTIKNG KAAUYNG.
AuTéq o1 emokéPelg mapakohouBnong Ba mpémel va emavaiapPdvovtal kdbe SVo eBSopadeg otn
OUVEXELQ, PEXPL KOl OKTW EBSOUASES META TN XEIPOUPYIKN EMEUBacT. O aoBevig UMOopEi va EMOTPEPEL
OTN QUOIONOYIKI POUTIVA TNG OTOUATIKNG UYLEWVAG.

To OsseoGuard Flex™ Ba mpémel va amoppo®nOei oUCIAOTIKA O TTEPITTOU 6 WG 9 HAVECG HETA TN
XEIPOUPYIKN eMéUPaon. QOTO0O, N AViXVEUON Kat 0 UTOOUAIKAG KaBaplopog Sev Ba mpémel va ektehouvtat
TIpLV Qo TO TTEPAG £EL LNVWV OTTO TN XEIPOUPYIKN eMépBacn yia tnv amoeuyn mpdkAnong BAARNG otoug
AVWPIHOUG I0TOUG. ANNEG EKTIHAOELG TNG KAIVIKNG LYEiaG propei va emavaAn@Bouly, oupmephapBavopévng
™G MAAKAG, alpoppayiag Kat SEIKTWY KIVNTIKOTNTAG TWV SOVTIWV.

Avtevéeieig:

To OsseoGuard Flex™ &ev evSeikvuTal og AoBeveig TTou €xouv:

+  o&eieq AolpWEEIC I} HOAUOUEVO TPAUHA OTN OTOUATIKA KONTNTA

+  yvwotr aMepyia 6To KoOAMayovo {wiKNE TPoENeLUoNG 1 0 AN TTapdywya Poidvta Booeldwv

+  KAWVIKA ONUAVTIKY VEQPIKH, NTTATIKY, KAPSIAKT, EVOOKPIVIKI, QIHATOAOYIKH, auTodvoon 1
OUOTNMATIKE VOO0, N OTTo{al KATA TNV KPion Tou 1aTtpoy, Ba amoTpéPel TNV ao@alr EPQUTELON 1) TNV
mOavr) emovAwan.

Mposidomoinon:

Ot kAwIkoi latpoi mpémel va Sivouv Tpoooxr oTnv €€Tacn Twv acBeviv Toug, yia T Siamiotwon
YVWOTWV AANEPYILV 0TO KOAAYOVO 1/Kat O ipoidvTa Boglag TPoENeUONG. 10 TAPENBOY, Exouv
onuewOei avTidpacelg umepevalodnaiag oTn Xprion AAwWV TPOIGVTWV TTou TEPLEiXaV BOEI0 KOAAYOVO,
GUVETTIWG UTTAPXEL EVOEXOUEVO EKSHAWONG TOTTIKNG avTidpaong euatobnaiag ota mpoidvTa autd.

Mpogulageig:

‘Onwg oupPaivel Pe OAEG TIG XEIPOUPYIKES EMeUBAOELS, Tpémel va SideTal Tpoooyr katd tn Bepareia
BeBapnuévwy laTpikd acBeviy, OTwg aoBeveic mou AapBdvouy pakpoxpovia Beparneia He oTEPOEISH

1) Tou Aapdavouv Tautdxpova avTimnKtikd. H pepBpdvn Sev éxel epputeutei oe aoBeveic mou mdoxouv
amd KAWVIKGE ONUAVTIKEG CUOTNHATIKEG VOOOUG, YEYOVOG TTOU UTTOSNAWVEL IOTOPIKO AVAPUACKTIKWOV
aVTISPACEWVY, AUTOAVOOEG VOOOUG, U EAEyXOpEVO S1aBntn ry Baptd uméptaon. Q¢ €K TOUTOU, N ACPAAELQ
Kl 1 ATOTEAECUATIKOTNTA Yl AUTOUG TOUG acBeveic Sev £xouv poadlopioTei. H pepPpavn Sev éxel
a&lohoynBei o £éykueg yuvaikeg, o€ maidid ry/kat o€ aoBeveic umd cuVOrKeG ou TePIAapBdvouy oAU
oofapd eNeipparta, e Aiyo mepIdovTIo 1 00To.

To OsseoGuard Flex™, Sev pmopei va emavamootelpwbei ry va emavaypnotpornoinbei. Oa mpémet va
amoppimTeTal éva avolkTto 1y axpnotpomnointo OsseoGuard Flex™. H in vivo otaBepdtnta pumopei va
€M peacTei SuopeVWG edv emavamooTelpwbei. Mmopei va mpokU el SlaoTaupoUpevn pOAuVon Kat
Moipwén €dv emavaypnotpomnoindsi.

MnV XPnOIHOTIOIETE EAV TO TIPOCTATEUTIKO AMOCTEIPWONG I N CUCKEUAGI0l TOU TTPOIOVTOC Tapouatdlouv BAGBeC.

AvemMOUUNTEC TAPEVEPYELEG:

O1 mBavég eMIMAOKEG TTOU ITOPOUV VA EPPAVICTOVV GE OTTOLASHTTOTE OSOVTIATPIK XEIPOUPYIKN
eméppaon, mephapBavouv Noipwén, oidnua Twv evE0oTOHATIKWY 10TWY, BEpUIKN evalodbnoaia,
uToXWPENGCN TWV OVAWY, UTEEPBOIKN aldoppayia Twv oLAWY, amo@oNidwaon Kpnuvou, amoppd@non
AYKUAWON, ME amWAELA UPOUG TOU (PATVIOKOU 00TOU, TIOVO 1) EMITAOKEG TTOU OXeTi{ovTal Pe T Xpron g
avaioBnoiag. Evdéxetal va mapouoiaoTei pikpry evoxAnon otn 8éon tng eméupaonc.

Acpdleia:

H Siadikacia mapaokeurg Tou mpoidvtog minpoi ta Eupwmaika kat ta Aiebvi Mpdtuma yia tov

{WIKO 10TO Kat TNV TTPOENEVOT, XEIPIOUO KAl AVEVEPYOTTOINGT| TOL yia Ta Taboydva Tng Zmoyywdoug
EykepahomaBelag (ZE). H Siadikacia autr mepihapBavel pia katepyaaoia pe udpoéeiio tou Beiou mou
avayvwpiletal wg péBodog avevepyomoinong maboydvwy SE.

Mia pelétn avevepyomoinong v yia tn Siadikacia mapackeurg Tou mpoidvtog Sie§ayxonke and
ave€ApTNTO EPYaoTHPLO. TN HEAETN auTr| a&loAoyolvTal opiopéva Baotkd Bripata Tapackeung e Baon
TNV IKAVOTNTA TOUG VOl AVEVEPYOTTOIOVV TA TTAPAKATW OTENEXN WWwV: loyevnc Aidppota Booedwv (16¢ og
pavdva) kat Kokkoiog Xoipou (16¢ xwpig pavdua). Ta amotedéopata tg HeAETNG éSei§av OTL kGBe éva and
Ta Brjpata mapaockeung mou agloloyriBnkay, cupmepihapBavopévng Tng Katepyaoiag pe uSpoeidio Tou
Beiov, eival AMOTENEGUATIKA OTNV AVEVEPYOTTOINGN AUTWY TWV LWV.

®UAa&n:
To mpoidv auTo mpémel va puAdooetal o€ Beppokpacia dwuatiou (15°C - 30°C). AMOPUYETE XWPOUG UE
umepBolika uPnAn Beppokpacia kat vypacia.

Tpomog Sitabeong:
Mia (1) pepBpavn ava cuokevaoia, péyebog 1,5 cm x 2,0 cm, 2,0 cm x 3,0 cm, 1 3,0 cm x 4,0 cm

Mpoaooxn: [Mévo pe 1atpikn cuvtaynl.
H opoomovdiakn vopobeoia (H.M.A.) emtpénel TRV MOANCN TNG CUOKEUNE AUTAG HOVOV amo 1aTpo iy
KATOMV EVIOANG laTPOU 1 08ovTidTpou.

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 extracgdo imediata, alvéolos de extraccao retardada, aumento localizado de ponte para implantagéao
posterior; reconstrucao da ponte alveolar para tratamento protético, preenchimento de falhas ésseas,
regeneracao 6ssea orientada em defeitos de deiscéncia e de regeneracao tecidular orientada em defeitos
periodontais.

Descricao:

A OsseoGuard Flex™ é uma matriz de membrana branca nao fridvel, concebida a partir de derme
bovina altamente purificada. A OsseoGuard Flex™ é reabsorvivel, eliminando assim a necessidade de
um segundo procedimento cirdrgico, 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 sao efectuados os procedimentos cirdrgicos
bésicos (por exemplo, a curetagem). Um material criador de€spaco, como 0 0sso autélogo, a matriz
dssea 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 doe«colagénio hidratado, a membrana pode ser hidratada em dgua
esterilizada ou solugdo salina.durante aproximadamente cinco minutos antes da colocagao final.

A OsseoGuard Flex™pode ser aparada com o tamanho e o formato do defeito em estado seco.euhiimido
utilizando umartesoura esterilizada e afiada.

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

A fixagao da membrana podera estar indicada para evitar a deslocagao resultante de carga ou
mobilizagdo. 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¢ao acelerada resultante da exposicdo damembrana. 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 devérao
enxaguar com um agente antimicrobiano, como gluconato de clorexidina (Peridex) duasvezes por dia
durante quatro semanas apds a cirurgia. A partir de 24 horas apds a cirurgia, 0 local da ferida podera ser
adicionalmente esfregado com um'cotonete embebido no agente antimicrobiano.

O doente deverd abster-se de escovar a area tratada durante duas semanas apds a cirurgia. Apds este
periodo, o doente podera ser instruido para escovar suavemente a area com uma escova de dentes
macia. O fio dental ndo devera ser utilizado antes de decorridas quatro semanas apos 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 apos a cirurgia para avaliacao da ferida e remocao de
quaisquer suturas de encerramento ou cimento periodontal. Estas consultas de seguimento deveréao
repetir-se a cada duas semanas depois disso, até oito semanas apos 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 deverao ser efectuadas antes de
decorridos seis meses ap0s a cirurgia para evitar lesdes nos tecidos imaturos. Outras avaliacdes 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:

« infecgdes agudas ou uma ferida contaminada na cavidade bucal;

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

- doenca renal, hepética, cardiaca, enddcrina, hematoldgica, auto-imune ou sistémica clinicamente
significativa que possa, segundo o critério do médico, impedir uma implantagdo segura ou a
probabilidade de cicatrizagéo.

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 utilizagao de outros
produtos que contém colagénio bovino, pelo que existe a possibilidade de desenvolver uma resposta de
sensibilidade local a OsseoGuard Flex™.

Precaugoes:

Tal como em todos os procedimentos cirlirgicos, deveré ter-se cuidado no tratamento de doentes

em estado medicamente comprometido, como doentes que estejam a receber uma terapéutica com
esteroides prolongada ou que estejam actualmente a tomar anticoagulantes. A membrana nao foi
implantada em doentes com doengas sistémicas clinicamente significativas, que indiqguem antecedentes
de reac¢oes anafilacticas, doengas auto-imunes, diabetes descontrolada ou hipertensao grave, pelo que
a seguranga e eficacia nestes doentes nao foi determinada. A membrana néo foi avaliada em gravidas,
criangas 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 nao
utilizada deve ser eliminada. A estabilidade in vivo podera ser afectada de forma adversa em caso de
reesterilizagdo. A contaminagdo cruzada e a infecgdo podem ocorrer em caso de reutilizagdo.

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

Reaccdes adversas:

As possiveis complicacdes que podem ocorrer em qualquer cirurgia dentaria incluem: infeccéo,

inchaco do tecido intra-oral, sensibilidade térmica, recessao gengival, hemorragia gengival excessiva,
deslizamento do retalho, ressor¢édo 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 inactivacdo de patogénios de Encefalopatia Espongiforme (SE). Este
processo envolve um tratamento com hidréxido de sédio, que é um método reconhecido de inactivagao
de patogénios de SE.

Foi realizado um estudo de inactivacdo 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
ndo envolvente). Os resultados do estudo demonstraram que cada um dos passos de fabrico avaliados,
incluindo o tratamento de hidroxido de sodio, é eficaz na inactivagao destes virus.

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

Apresentacgao:
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 legislagao federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a médicos ou mediante ordem de um
médico ou dentista.

MEMBRANA DI COLLAGENE RIASSORBIBILE 0SSEOGUARD 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 l'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™ e 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 allintervento. 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

s+ 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 all'impianto della membrana, pertanto per questi la sicurezza e l'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 & 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 sull'inattivazione virale nel processo di
preparazione del prodotto. In questo studio sono state valutate fasi chiave del processo, per determinare
la loro capacita di inattivare i seguenti ceppi virali: diarrea virale bovina (BVDV) (virus con involucro)

e parvovirosi del suino (virus nudo). | 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 1,5 x 2,0 cm, 2,0x 3,0 cm, 0 3,0x 4,0 cm

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

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 beinvloed 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.

OSSEOGUARD FLEX™ RESORBERBARA KOLLAGENMEMBRAN

Avsedd anvéndning:

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 benfornyelse vid debrideringsdefekter och styrda metoder for
vavnadsrekonstruktion i periodontala defekter.

Beskrivning

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

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

Administration:

OsseoGuard Flex™ &r 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 pasen.

Bendefekten exponeras genom en mukoperiostal flik och grundldaggande kirurgiska ingrepp utférs (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 fredrar
hanteringsegenskaperna hos det hydratiserade kollagenet, kan membranet hydratiseras i sterilt vatten
eller saltlosning under ca fem minuter fore den slutliga placeringen.

OsseoGuard Flex™ i torrt eller vatt tillstdnd 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 ocksa anvandas till att fasta membranet med. Den mukoperiostala fliken
sutureras 6ver kollagenmembranet och séret ska stdngas helt for att forhindra accelererad resorption
pa grund av membranexponering. Membranet forvéantas i huvudsak ha resorberats inom ca 6 till 9
ménader.

Postoperativa procedurer:

OsseoGuard Flex™ &r 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
borjan 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
anvéndas forran fyra veckor efter ingreppet. Koronal skalning och profylax kan om det indikerats, utféras
vid uppfdljande besok.

Patienten ska komma pé aterbesok for sarutvérdering sju till tio dagar efter operationen och
borttagning av eventuella tillslutningssuturer eller parodontal packning. Dessa uppfoljningsbesok 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 forhindra skador pa
omogna vavnader. Andra bedémningar av klinisk halsa kan upprepas, inklusive plack, blédning och
tandrorlighetsindex.

Kontraindikationer:

OsseoGuard Flex™ &r kontraindicerat for patienter som har:

« akuta infektioner eller kontaminerat sar i munhalan

«  kand allergi mot kollagen av animaliskt ursprung eller andra notkreatursprodukter

«  kliniskt signifikant njur-, lever-, hjart-, endokrin, hematologisk, autoimmun eller systemisk sjukdom,
som enligt lakarens beddmning, kommer att férhindra séker implantation eller sannolik lakning.

Varning:

Kliniker ska iaktta forsiktighet ndr de undersker sina patienter for eventuella kidnda allergier mot
kollagen eller nétkreatursprodukter. Overkénslighetsreaktioner har noterats vid anvandning av andra
produkter som innehaller bovint kollagen och darfor finns det en maéjlighet att lokal kénslighet 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 tillféllet 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 darfér har det inte kunnat faststéllas hur séker och effektivt det &r pa sadana patienter.
Membranet har inte heller utvérderats pa gravida kvinnor, barn och/eller patienter med tillstdnd som
omfattar allvarliga defekter med lite peridontium eller ben.

OsseoGuard Flex™ fér inte steriliseras eller &teranvindas. Oppet, icke anvént OsseoGuard Flex™ ska
kasseras. In vivo-stabiliteten kan vid atersterilisering paverkas negativt. Aven korskontamination och
infektion kan uppsta vid teranvandning.

Produkten far inte anvandas om steriliseringsskyddet eller férpackningen skadats.

Biverkningar

liga komplikationer som kan uppsta vid alla tandkirurgi &r exempelvis infektion, svullnad i intraoral
vavnad, termisk kanslighet, gingival recession, Gverdriven gingival blédning, bildande av dodkott,

sarskorpa, resorption eller ankylos med forlust av benhdjd (krista), smarta 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
vavnadskallor, 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.
I den hér 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 férvaras i rumstemperatur. (15°C - 30°C). Undvik 6verdriven véarme och fuktighet.

Leveranssatt:
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 begrénsar forsaljning av den har enheten till eller pa order av lakare eller tandlékare.

RESORBOITUVA OSSEOGUARD FLEX™ KOLLAGEENIKALVO

Kayttotarkoitus:

OsseoGuard Flex™ on tarkoitettu kaytettavaksi oraalisissa kirurgisissa toimenpiteissa resorboituvana
kalvomateriaalina augmentaatioon vélittdmissa ja viivéstetyissa poistoholkkitoimenpiteissa asetettujen
implanttien ymparillg, paikallisen vallin kasvatukseen myohempaa implantointia varten, hammasvallin
rekonstruointiin prosteettista hoitoa varten, luuvajauksen tayttoon, ohjattuun luun regenerointiin
avovammoissa ja ohjattuun kudosregenerointiin hampaan ymparilld olevissa vioissa.

Kuvaus:

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

OsseoGuard Flex™ on steriili, pyrogeeniton ja kertakayttoinen.

Asennus:

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

Luuvika paljastetaan lima-luukalvoldpélla 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 ladkari asettaa hydratoidun
kollageenin kasittelyominaisuudet etusijalle, kalvoa voidaan hydratoida steriilissé vedessa tai
suolavesiliuoksessa noin viisi minuuttia ennen lopulliseen paikkaan asettamista.

OsseoGuard Flex™ voidaan viimeistelld puutoksen kokoiseksi ja muotoiseksi joko kuivana tai markana
kayttaen teravid steriileja saksia.

OsseoGuard Flex™ -kalvon on limityttava puutoskohdan reunojen kanssa vahintadn 2 mm, jotta saadaan
tdydellinen luukosketus ja jotta estetadn ienkudoksen paasy materiaalin alle.

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

Leikkauksenjilkeiset toimenpiteet:

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

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

Potilaan tulisi suorittaa seurantakdynti 7 - 10 paivaa leikkauksen jélkeen haavan evaluointia varten ja
sulkuommelten tai hammasta ympéroivan pakkauksen poistamiseksi. Naita seurantakaynteja tulisi jatkaa
kahden viikon vélein enintaan 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 véltetdan vauriot epakypsille kudoksille. Kliinisen terveyden
muut arvioinnit voidaan toistaa, mukaan lukien plakki, verenvuoto ja hampaan liikkumisen merkit.

Kontraindikaatiot:

OsseoGuard Flex™ on kontraindikoitu potilailla, joilla on:

« akuutteja infektioita tai kontaminoituneita haavoja suuontelossa

« tunnettu allergia eldinperéiselle kollageenille tai muille nautaperdisille tuotteille

«  kliinisesti merkittdva munuais-, maksa-, sydan-, umpirauhas-, hematologinen, autoimmuuninen
tai systeeminen sairaus, joka ladkarin mielesta voi estda turvallisen implantoinnin tai joka
todennakoisesti estad paranemisen.

Varoitus:

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

Varotoimet:

Kuten kaikissa kirurgisissa toimenpiteissa, varovaisuutta on noudatettava hoidettaessa ladketieteellisesti
huonokuntoisia potilaita, kuten pitkaaikaista steroidihoitoa saavia tai@ntikoagulantteja ottavia potilaita.
Potilaita, joilla on kliinisesti merkittavia systeemisia sairauksia, jotka osoittavat anafylaktisten reaktioiden
historiaa, autoimmuunisairauksia, hallitsematon diabetes tai vakava hypertensio ei ole implantoitu
kalvolla. Témén vuoksi turvallisuutta ja tuotteen tehokkuutta ndille potilaille ei ole méaritetty. Kalvoa

ei ole evaluoitu raskaana olevilla naisilla, lapsilla ja/tai potilailla, joilla.on erittdin vakavia puutoksia
hammasta ympardivan kudoksen tai luun maarassa.

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

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

Haittavaikutukset:

Kaikessa hammaskirurgiassa mahdolliset komplikaatiot siséltavat infektion, suun sisdisen kudoksen
turvotuksen, lampoherkkyyden, ienvetdytymisen, liiallisen ienverenvuodon, ldpan ihon kuolemisen,
imeytymisen tai niveljaykistymisen, johonliittyy harjanneluun korkeuden menetysté, kipua tai
anestesiaan liittyvia komplikaatioita. Lieyda epamukavuutta saattaa ilmeta muutaman paivan.

Turvallisuus:

Tuotteen valmistusprosessi tayttaaeurooppalaisten ja kansainvilisten standardien asettamat
vaatimuksetkoskien eldinkudoksen hankkimista, késittelya ja SE (Spongiform Encephalopathy)
-patogeenien inaktiVointia. Tassa prosessissa on kyse natriumhydroksidikésittelysta, joka on tunnettu
SE-patogeenien inaktivointimenetelma.

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

Sailytys:
Tuote tulee sailyttaa huoneenlampdtilassa (15 °C - 30 °C) valttden 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)ldakarille tai (hammas)ladkarin maarayksesta

OSSEOGUARD FLEX™ RESORBERBAR KOLLAGENMEMBRAN

Pataenkt brug:

OsseoGuard Flex™ er beregnet til brug i orale kirurgiske procedurer som resorberbart membranmateriale
til brug til forstorrelse omkring immediat og forsinket implantatindsaettelse i ekstraktionsalveoler,
lokaliseret forstorrelse 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, s& den
indvendige pose kan anbringes pa et sterilt felt. Membranen skal tages ud af den indvendige pose med
sterile handsker eller instrumenter.

Knogledefekten blotleegges med en mukoperiostal lap, og der udferes 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 tort eller hydreret. Hvis tandlaegen foretraekker
héndteringsegenskaberne ved det hydrerede kollagen, kan membranen hydreres i sterilt vand eller i en
fysiologisk saltvandsoplgsning 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 vaeere indiceret for at undga, at den flytter sig pga. belastning eller
mobilisering. Membranen kan sutureres pa plads vha. absorberbare suturer og en ikke-skeerende nal.
Resorberbare hzefteklammer kan ogsa anvendes til at fiksere membranen. Den mukoperiostale lap
sutureres over kollagenmembranen, og séret skal veere helt lukket for at undgé accelereret resorption
pga. blotleeggelse af membranen. Det forventes, at membranen er fuldstaendigt resorberet efter cirka 6
til 9 maneder.

Postoperative procedurer:

OsseoGuard Flex™ er fuldsteendigt resorberbar og ber ikke flernes. Patienter skal skylle med et
antimikrobielt middel, sasom 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 berste det behandlede omrade i to uger efter operationen. Efter denne periode
kan patienten blive bedt om at barste omradet forsigtigt med en blod tandberste. Tandtrad ma ikke
anvendes for fire uger efter operationen. Tandrensning og profylakse kan efter behov foretages ved
efterfolgende besag.

Patienten skal ses syv til ti dage efter operationen for evaluering af saret og fiernelse 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™ bor vaere fuldstaendigt resorberet efter cirka 6 til 9 maneder efter operationen.
Imidlertid ma sondering og subgingival tandrensning ikke udfares for seks maneder efter operationen
for at forhindre beskadigelse af umodent vaev. Andre vurderinger af klinisk helbred kan gentages,
herunder plaque, bledning og indikatorer for tandmobilitet.

Kontraindikationer:

OsseoGuard Flex™ er kontraindiceret hos patienter, som har:

« akutte infektioner eller kontaminerede sar i mundhulen

« kendt allergi over for kollagen fra dyr eller andre bovine produkter

«  klinisk signifikant nyre-, lever-, hjerte-, endokrin, haematologisk, autoimmun eller systemisk sygdom,
som efter tandlzegens skan vil hindre sikker implantation eller sandsynlig heling.

Advarsel:

Tandlzeger og klinikpersonale ber veere omhyggelige med at screene patienterne for kendte

allergier over for kollagen eller produkter, som hidrgrer fra kvaeg. 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 bgr der udvises forsigtighed ved behandling af patienter, som

er under medicinsk behandling, sasom 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 dben, ubrugt OsseoGuard Flex™ skal
kasseres. In vivo-stabiliteten kan pavirkes negativt, hvis produktet resteriliseres. Genanvendelse kan
medfore 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,
lapafstgdning, resorption eller ankylose med tab af crista-knoglehgjde, smerter eller komplikationer
forbundet med brug af anaestesi. Patienten kan fole lettere ubehag i nogle fa dage efter indgrebet.

Sikkerhed:

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

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

Opbevaring:
Produktet ber.opbevareswed stuetemperatur (159C - 30°C). Undga ekstrem varme og fugtighed.

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

Forsigtig: [receptpligtig]
Ifelge federal lovgivning (U.S.A.) ma salget af denne anordning kun forega via en leege ellertandlaege
eller pa foranledning af en lzege eller tandlaege.
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Tiltenkt bruk:

OsseoGuard Flex™ er tiltenkt for bruk i oralkirurgiske prosedyrer som resorberbart membranmateriale
for bruk i augmentasjon rundt implantater som er plassert i umiddelbare uttrekkshull, forsinkede
uttrekkshull, lokalisert kantaugmentasjon for senere implantasjon, rekonstruksjon av alveolarkant
for protesebehandling, fylling av beindefekter, prosedyrer for styrt beinrekonstruksjon ved
sarapningsdefekter og styrt vevsrekonstruksjon ved periodontale defekter.

Beskrivelse:

OsseoGuard Flex™ er en hvit, ikke-smuldrende membranmatrise som er utviklet fra ytterst ren bovin hud.
OsseoGuard Flex™ er resorberbar, som eliminerer behovet for en andre kirurgisk prosedyre som normalt
kreves for a flerne en ikke-resorberbar membran.

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

Administrasjon:

OsseoGuard Flex™ pakkes i en dobbel steril pose. Den ytre posen skal dpnes forsiktig slik at den indre
posen kan plasseres i et sterilt felt. Membranen skal tas ut av den indre posen med sterile hansker eller
instrumenter.

Beindefekten er eksponert av en mukoperiosteallapp og grunnleggende kirurgiske prosedyrer utfores
(f.eks. utskrapning). Det plassgivende materialet, for eksempel autologt bein, demineralisert beinmatrise
og keramiske materialer, kan brukes til & fylle defekten.

OsseoGuard Flex™ kan plasseres enten tert eller hydratisert. Dersom legen foretrekker
héandteringskarakteristikkene til det hydratiserte kollagenet, kan membranen hydratiseres i sterilt vann
eller saltlesning i ca. fem minutter for endelig plassering.

OsseoGuard Flex™ kan beskjeeres til defektens starrelse og form i terr eller vat tilstand med skarp, steril
saks.

OsseoGuard Flex™ skal overlappe veggene til defekten med minst 2 mm for 8 oppna komplett
beinkontakt og hindre invasjon av tannkjett-bindevev under materialet.

Fiksering av membranen kan indikeres for & unnga forflytning pa grunn av belastning eller mobilisering.
Membranen kan sutureres pa plass med absorberbare suturer og en ikke-skjaerende nél. Resorberbare
stifter kan ogsa brukes til a feste membranen. Mukoperiosteallappen sutureres over kollagenmembranet
og saret skal lukkes fullstendig for a unnga akselerert resorpsjon pa grunn av membraneksponering.
Membranen forventes a veere 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 berste det behandlede omrédet 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 utfares ved oppfalgingsbesak
dersom dette indiseres.

Pasienten ber sees sju til ti dager etter inngrepet for evaluering av saret og fierning 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 méneder etter inngrepet for 8 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 a utvikle lokal
folsomhetsrespons 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™ mé
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, lasning av
lappen, resorpsjon eller ankylose med tap av crista-beinhgyde, 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
handtering 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 a inaktivere
falgende 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, stgrrelse 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]
Federal lovgivning (USA) begrenser denne anordningen til salg av eller etter ordre fra'en lege eller
tannlege.

OSSEOGUARD FLEX™ RESORBOWALNA MEMBRANA KOLAGENOWA

Przeznaczenie:

Membrana OsseoGuard Flex™ jest resorbowalng membrang przeznaczong do stosowania w trakcie
operacji dentystycznych jako materiat do umieszczania w obrebie wszczepow zebowyehpodczas
natychmiastoweji opdznionej implantacji w zebodotach; do miejscowej augmentacji kosci
poprzedzajacej implantacje; do rekonstrukcji wyrostkéw zebodotowych widéczeniu prostetycznym;
do wypetniania ubytkow kosci; do sterowanej regeneracji kosci w przypadku dehiscencji i sterowanej
regeneracji tkanek w ubytkach przyzebia.

Opis:

Membrana OsseoGuard Flex™ jest biatg, nietamliwa btong wytworzona z wysoce oczyszczonych $ciegien
wotowych. OsseoGuard Flex™ jest resorbowalna, co eliminuje koniecznosé przeprowadzenia drugiego
zabiegu operacyjnego, ktory jest konieczny w przypadku stosowania membran nieresorbowalnych.

Membrana OsseoGuard Flex™ jest jatowym i niepirogennym wyrobem jednorazowego uzytku.

Umieszczanie:

Membrana OsseoGuard Flex™ jest zapakowana w podwdjng jatowa torebke. Torebke zeWnetrzng nalezy
otwierac ostroznie, aby mozliwe byto umieszczenie torebki wewnetrznej w jalowym polu. Membrane
nalezy wyjac z wewnetrznej torebki dforimi w jatowych rekawiczkach lub za pomoca narzedzi.

Ubytek kostny odstania sie poprzez ptat sluzéwkowo-okostnowy, po.czym wykonuje sie podstawowe
zabiegi chirurgiczne (np. tyzeczkowanie). Do wypetnieniatibytku mozna zastosowac wypetniacze, takie
jak autologiczna kos¢, demineralizowana macierzkostna i materiaty ceramiczne.

Membrane OsseoGuard Flex™ mozna umiészczac w postaci suchej lub uwodnionej. Jedli lekarz preferuje
stosowanie kolagenu uwodnionego, przed ostatecznym umiejscowieniem membrang mozna uwodnic¢ w
jatowej wodzie lub jatowym roztworze soli przez okoto pie¢ minut.

Membrane OsseoGuard Flex™ mozna przycig¢ do wymiaru i ksztattu ubytku, zaréwno w postaci suchej,
jakiuwodnionej, uzywajac ostrych jatowych nozyczek.

OsseoGuard Flex™ powinna zachodzi¢ przynajmniej 2 mm na sciany ubytku, aby zapewni¢ catkowitg
stycznosc z koscig i zapobiec dostawaniu sie komorek tkanki tacznej dzigsta ponizej materiatu.

Wskazane moze by¢ umocowanie membrany w celu unikniecia jej przemieszczenia z powodu obciazania
lub mobilizacji. Membrane mozna przytwierdzi¢ za pomoca szwu, uzywajac wchtanialnych szwow

i nietnacej igly. Mozna ja tez przytwierdzi¢ za pomoca resorbowalnych pinezek. Ponad membrang
kolagenowa przyszywa sie ptat sluzéwkowo-okostnowy. Nalezy catkowicie zamknac rang, aby uniknac
przyspieszonej resorpcji spowodowanej ekspozycjg membrany. Przewidywany czas resorpcji membrany
to okoto 6-9 miesiecy.

Postepowanie pooperacyjne:

Membrana OsseoGuard Flex™ jest catkowicie resorbowalna i nie nalezy jej usuwac. Pacjenci powinni
ptukac jame ustng srodkiem antybakteryjnym, takim jak glukonian chlorheksydyny (Peridex), dwa razy
dziennie przez cztery tygodnie po zabiegu. Po uptynieciu 24 godzin od operacji rane mozna dodatkowo
przecierac aplikatorem z bawetniang korncéwka zamoczong w srodku antybakteryjnym.

Pacjent powinien powstrzymac sie od szczotkowania leczonej okolicy przez dwa tygodnie po zabiegu.
Po tym okresie mozna poleci¢ pacjentowi delikatne szczotkowanie tej okolicy szczoteczkg z miekkim
wilosiem. Przez cztery tygodnie po zabiegu nie nalezy uzywac nici dentystycznej. Jedli jest to wskazane,
podczas wizyt kontrolnych mozna usuna¢ ptytke nazebna z koron i wykonac zabiegi profilaktyczne.

Nalezy skontrolowac¢ pacjenta 7-10 dni po zabiegu w celu oceny rany i usuniecia wszystkich szwow
zamykajacych lub tamponéw okotozebowych. Takie wizyty kontrolne nalezy nastepnie powtarzac co
dwa tygodnie do osmiu tygodni po zabiegu. Pacjent moze powrécic 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
parametréw klinicznych, w tym ocene wskaznikow ptlytki nazebnej, krwawienia i ruchomosci zeba.

Przeciwwskazania:

Membrana OsseoGuard Flex™ jest przeciwwskazana u pacjentéw, u ktorych 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 produktow
zawierajacych kolagen wotowy obserwowano reakcje nadwrazliwosci; z tego wzgledu istnieje mozliwos¢
wystapienia miejscowej reakcji nadwrazliwosci na membrane OsseoGuard Flex™.

Srodki ostroznosci:

Podobnie jak w przypadku wszystkich zabiegéw operacyjnych, nalezy zachowac ostroznos¢ podczas
leczenia pacjentéw, u ktorych doszto do uposledzenia funkgji 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
niekontrolowang cukrzycg lub ciezkim nadcisnieniem; z tego wzgledu bezpieczenstwo i skutecznos¢
u tych chorych nie zostaty okreslone. Membrana nie byta réwniez oceniana u kobiet w cigzy, dzieci i
pacjentow ze skrajnie ciezkimi ubytkami z niewielkg iloscia ozebnej lub kosci.

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

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

Reakcje niepozadane:

Mozliwe powiktania, ktére moga wystapi¢ podczas jakiegokolwiek stomatologicznego zabiegu
operacyjnego, obejmuja zakazenie, obrzek tkanek jamy ustnej, wrazliwos¢ cieplna, cofanie sie dzigsta,
nadmierne krwawienie z dziasta, obumarcie ptata, resorpcje lub ankiloze z utrata 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 patogenéw gabczastej encefalopatii (SE).

Proces ten obejmuje poddawanie dziataniu wodorotlenku sodu, co stanowi znana metode inaktywacji
patogenow 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 szczepow wirusowych: wirus biegunki bydta (wirus z otoczka) i $wiriski parwowirus (wirus
bez otoczki). Wyniki badania wykazaty, ze kazdy z etapdw 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.

Sposéb 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 receptel]
Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaz tego wyrobu tylko przez lekarza lub dentyste lub na ich
zlecenie.

PACCACBIBAIOLLLAAICA KONNTATEHOBAA MEMBPAHA 0SSEOGUARD FLEX™

MokasaHnA K NnpUMeHeHuIo:

OsseoGuard Flex™ - 310 paccacblBalLMACA MeMBpaHHbBI MaTepuan, NpeaHa3HauYeHHbI Ana
MCMOMb30BaHUA B CTOMATONIOMMYECKON XMPYPrum B KauecTse MaTepuana Ans yKpenneHus BOKpyr
MMMNNaHTATOB, YCTaHaBMMBAEMbIX B IYHKY HEMOCPEACTBEHHO NOC/e yaaneHnsa 3yba unm yepes Hekotopoe
BpemA nocse yAaneHus, 3anofHeHnA fedeKTOB KOCTHOW TKaHW, OKanbHOW PEKOHCTPYKLM rpebHs

[1A nocneayioLei UMMIaHTaLmUy, PEKOHCTPYKLM anbBEONAPHOTO rpebHsA /1A NpoTe3npoBaHus,
3aMONIHEHNA KOCTHBIX 1epEKTOB, 3yGHbIX VMMNAHTATOB, HANPaBIEHHOWN pereHepaLn KOCTHOM TkaHn npu
JlerncLeHL VN, HanpaBeHHO pereHepaLin TKaHel NP NeproAoHTabHbIX AedeKTax.

OnwuncaHue:

OsseoGuard Flex™ — 3To 6enblii HEKPOLLALLMIACA MEMOPaHHbIN MAaTPUKC, U3FOTOBIEHHBIN 3 KOPOBbEN
flepMbl BbICOKOW ouncTki. OsseoGuard Flex™ paccacbiBaeTca B OpraHi3Me, yCTpaHAA HEOOXOAMMOCTb
BTOPUYHOrO X1NpPypruyeckoro BMeLlaTesibCTea, KOTopoe 06bIMHO TpeﬁyeTcﬂ AngayfaneHna
HepaccachiBaloLyXca MeMopaH.

W3penve OsseoGuard Flex™ aBnaeTtcs cTepuasHbIM, anMPOreHHBIM 11 NpejHa3HaueHo ANA OAHOPA30BOro
nCcNonb3oBaHUA.

MpumeHeHne:

OsseoGuard Flex™ ynakoBaH B ABOHYIO CTepUnbHYI0 ynakoBKY. HapyskHyio ynakoBKy Heo6xoaumo
BCKPbITb OYEHBIOCTOPOKHO U NEPEMECTUTb BHYTPEHHIOK yNakOBKY B CTepuiibHOe nosne. MeM6paHy
Heo6XO/UMO U3BIEYL 13 BHYTPEHHE yNaKkoBKM NPy NOMOLLM CTEPUAbHbIX NepyatoK WA UHCTPYMEHTOB.

JedeKT KOCTI OTKPbIBAIOT € MOMOLLbIO CO3/JaHNA CN3NCTO-HAAKOCTHUYHOFO NI0CKYTa, MOocse Yero
BBINOJHAIOTCA 06bIUHbBIE XUPYPIUYECKIE NpoLefypbl (Hanpumep BbiCKabnuBaHue). s 3anonHeHns
fedeKTa MOXKHO NCMOoNb30BaTh MaTepuanbl-3anofHUTeNV, Takme Kak ayToreHHas KoCTHaA TKaHb,
fleMVHepan30BaHHaA KOCTHAA MATpMLIa 1 KepaMuyecKiie matepunalbl.

OsseoGuard Flex™ MOXHO yCTaHaBAMBaTb MO0 Cyxum, TM6o BnaxkHbIM. ECAn Bpay npegnountaet
paboTaTbh C BNaxHbIM KONNareHoM, TO nepe/ OKOHYaTeNbHO YCTaHOBKO MeMBpaHy MOXHO noaepaTtb
B TeUYEHVe NPUMEPHO NATV MUHYT B CTEPUNbHO BOAE WAV B CTePUNbHOM GU3NONOTNYECKOM pacTBope.

OsseoGuard Flex™ Kak B CyxoMm, TaK 1 BO BNa>KHOM COCTOAHUM MOXHO NMOAPABHATb OCTPbIMU
CTepPUbHBIMI HOXHULLaMV 1o pasmMepa i popmbl AedeKTa.

OsseoGuard Flex™ pomxeH nepekpelBaTh CTeHKy fedeKTa He MeHee uem Ha 2 MM, 4Tobsi obecreunTs
MOJTHBIN KOHTAKT C KOCTbIO U He AOMNYyCTAUTB NHBa3nUn TVHIMBasnbHOM COeFlVIHI/ITeanOVI TKaHW noa
matepunanom.

MoxeT 6b1Tb NoKasaHa PpuKcaLya MeMBpPaHbl 4NA NPeAoTBPaLLEHNA CMELLEHNA FI0 NPprYnHe
Harpysku unm mobunmsauum. ins sToro Ha MEMGPaHy HaKNagbIBaKOT WBbI aTPAaBMAaTUYECKOMN U0 C
abcopbrpyembiM LWOBHBIM MaTepranom. st GUKCMpoBaHs MEMOPaHbI MOXKHO TakKe NCMoNb30BaTh
paccacbiBatoLueca ckpenki. CMancTo-HafKOCTHNYHDIV NOCKYT HaKNa/bIBaKT Ha KONNareHHyo
MeMGpaHy, 3aKpenfioT ero WBOM 1 NONHOCTBIO 3aKPbIBAIOT PaHy, YTo6bI NPeAOTBPATUTL YCKOPEHHOE
paccacbiBaHue, Bbi3BaHHOE oronieHnem MembpaHbt. B Hopme mem6GpaHa AoMKHa NpaKTUYecKmn
NOMHOCTBIO PaccocaTbea Yepes 6-9 MecaLeB Noc/e onepayu.

MocneonepauynoHHble NpoLeaypbl:

OsseoGuard Flex™ nonHocTblo paccacbiBaeTcA 1 He TpebyeT yaaneHus. MayueHTbl JOMKHbI NonockaTb
AOMOCTB PTa ABaX/bl B A€Hb B TEYEHUE YeTbipex Heesb Nocse onepaLyn NPOTMBOMUKPOGHBIM
CPEeACTBOM, TaK/M KaK XnoprekcuanHa rnokoHat (Peridex).HauvHan uepes 24 yaca nocne onepauuy,
PaHy MOXHO TakXe MPOMbIBaTb NaNoYKOI C BaTHbIM HAKOHEYHVKOM, CMOYEHHbIM NPOTUBOMUKPOGHbIM
CpepACTBOM.

naLlI/IeHT He OOJIXKeH YNCTUTb 06pa60TaHHOe MeCTO B TeueHue iByX Hejenb nocse onepaymn. Mo
OKOHYaH1W 3TOro neproja nayneHTy MoXHO NopekoMeHA0BaTb OCTOPOXKHO YNCTUTb OépaGOTaHHOE
MECTO MArKOI 3y6HOI WETKOM. 0Nb30BaTbCA MEX3YGHOMN HUTBIO HE PEKOMEHAYETCS B TEUEHIE YeTbIPex
HeAenb nocne onepayunn. Mo npeanncaHunio Bpaya yaaneHune 3y6HOF0 KaMHA C KOpOHKOBOVI yactn 3y6a n
I'IpOd)I/IJ'IaKTVIKy MO>XHO MPON3BOANTL BO BpeMA NnocnefyoLwmnx BUSUToB.

MauneHT JOSKEH ABUTLCA Ha NPUEM K Bpauy Yepes CeMb-AecATb AHEN Nocse onepauni Ans NpoBepKm
PaHbl N yAaneHus WeoB 1 I'Iepl/lO,ClOHTaJ'IbHOI;I TamnoHagbl. 3atem nauveHT JOoNMXKeH nocelaTb Bpava
Kaxgble ABe He[enu B Te4yeHre O BOCbMU Hefeslb nocsie onepauunn. naLlVIEHT MOET BEPHYTbCA K
06bIYHOMY PEXVMY rurvieHbl 3y608 1 NoNocTy pra.

B Hopme memb6paHa OsseoGuard Flex™ pomkHa NpakTUUYecKn NOMHOCTbIO PaccocaTbcs yepes 6-9 mecsaues
nocrne onepauuu. OfHaKoO B TeUeHe LWeCTU Hefenb Nocsie ornepaLyn He peKOMeHAYeTCA NMPOV3BOAUTL
30HAVPOBAaHVE 1 yaaneHne NoaAeCHeBOro 3y6HOro KamHs, 4To6bl He JOMNYCTUTL NOBPEXAEHWA TONbKO
4TO 06pPa30BaHHON TKaHW. [Ipoune BUAbI OLIEHKU KITMHYECKOro COCTOAHMA NaLyieHTa, B TOM Yncnie
MHIEKCbl 3y6HOro HajleTa, KpOBOTEUEHVA 1 pacllaTbiBaHUA 3y60B, MOTYT ObiTb MPOBEAEHbI MOBTOPHO.

MpoTnBonokasaHua:

OsseoGuard Flex™ npoTBOMNOKa3aH naumeHTam c:

«  OCTPbIMU NHOEKLUUAMY NN C UHGULIMPOBAHHOW PaHOI B MOIOCTU PTa;

. V3BECTHON anneprvlel?l K KONareHy »XMBOTHOMO MPONCXOXAEHNA NN K APYTMM MPOAyKTam 6blubero
NPONCXOXAeHWA;

. KIVHUYECKI 3HAaUMMbIMU 60ne3HAMY noyek, neyeHw, ceppua, SHAOKPUHHbBIMUN, reMaToNnornyecKnmm,
AYTOMMMYHHbIMW NN CUCTEMHbBIMW 3a60ﬂeBaHI/IﬂMI/I, KOTOpPble, MO MHEHUIO BPaya, BOCMPENATCTBYIOT
61aronony4YHoN MMAaHTaLUy U BEPOATHOMY 3aXKVBJIEHNIO.

MpepocTepexeHne:

Bpauu fomKHbI NPOBOAUTB TLLATENbHbIV OTCEB NaLMEHTOB C U3BECTHOW annepryei Ha KonnareH n
NpOoAyKTbI 6blubero NPONCXOXAEHNA. |-|pVI NCnonb3oBaHUU APYTNX MPOAYKTOB, COAEPKaLnxX Bblunin
KonnareH, Ha6monanv|cn> anneprnyeckue peakuum, Nn0O3TOMy He NCKNIoYeHa BO3MOXXHOCTb MecTHOM
annepruyeckoin peakyuv Ha OsseoGuard Flex™.

Mepbi npefocTOPOXKHOCTIA:

Kak v npu Bcex BUAax Xvpypruyueckoro BMeLaTenbcTea, Heo6XoaMMO COBMIOAATb OCTOPOXKHOCTL

NpU NeYeHnn NaLNEHTOB C 0CNABIEHHbBIM OPraHU3MOM, HaMPYMep NaLMEHTOB, NPOXOAALYMX
[0NITOBPEMEHHOE JleYeHne CTEPOMAAMM IV MPYHMMAIOLLMX aHTUKOArynsaHTbl. MauueHtam ¢
KIMHUYECK 3HAUMMBIMU CUCTEMHBIMY GONE3HSAMM, IMEIOLLMM B aHaMHe3e aHabunakTuueckme peakunm,
ayTOVMMYyHHble 6ONE3HN, HEKOHTPOMPYEMbIN AraGET UMK BbICOKOE KPOBAHOE AaBNEHNE, laHHas
MeM6paHa elLe He yCTaHaB/1Banacb, NO3TOMY HEU3BECTHO, ABNAETCA /I 3TOT MeTo4 6e3BpeaHbIM 1

3 beKTUBHBIM N1l TAKMX NALMEHTOB. GEKTUBHOCTb 1 6e3BPEAHOCTb AAHHOTO METOAA TaKXKe eLue

He Gbln OLeHeHbI AnA 6epPeMEHHbIX XKEHLLUUH, ieTel U NALMEHTOB C OYeHb Cepbe3HbIMM AedeKTamm 1
HEeAOCTAaTOYHOCTbIO NEPVOAOHTA UMM KOCTHOI TKaHMU.

OsseoGuard Flex™ 3anpeLyaeTcsi CTepUNN30BaTh WU NCMONb30BaTb MOBTOPHO. OTKPbITbIE 1
Heuncrnonb3oBaHHble MembpaHbl OsseoGuard Flex™ cnepyeT BbiGpocUuTb. MOBTOpHasA CTepUAN3aLMA MOXET
MOCTaBUTb NMOJ Yrpo3y CTabuibHOCTb MeMbpaHbl in vivo. MoBTOPHOe 1Cronb3oBaHVe MOXeT NPUBECTU K
nepeKpecTHOMY 3apaeHUIo 1 MHGMLMPOBAHWIO NaLueHTa.

3anpeLyaeTcs UCNoNb30BaTb B CTyyae HapyLIeHs CTEPUIN3ALIMOHHOIO 6apbepa U YNakoBKu
n3penus.

He6naronpusaTtHble peakuumn:

Bo3MOXHbI OC/IOXHEeHNA, XapaKTepHble AnAa 060 CTOMATONOMMYECKOiA onepauuuv, B TOM Yncne
NHEKLMSA, OnyxaHve BHYTPYPOTOBbIX TKaHew, YyBCTBUTENbHOCTb K TEMJY, PeLieccus JeCHbl, N36bIToYHoe
TMHrMBanbHOE KPOBOTEUEHME, OTTOPXKEHWE JIOCKYTa, paccacblBaHVe U aHKWUITI03 C YKOpavnBaHNeEmM
KOCTM rpebHs, 60s1b, OCNIOKHEHUA NOCEe aHeCcTe3nu.

MauyeHT MOXeT UCMbITbIBaTb HEGOMBLLION ANCKOMPOPT B TEUEHVIE HECKONBKIX AHEN.

be3BpefgHOCTb:

Mpouecc n3roToBneHyA NPoAyKTa OTBEUaeT eBPONECKUM N MEXAYHAPOAHbBIM CTaHAAPTaM NonyyeHus
XKMBOTHBIX TKaHel, 06palleHns ¢ Bo30yanTenamm rybuatoi aHuedanonatum (M) 1 X MHaKTUBaLUM.
JlaHHbIVI NpoLiecc BKloyaeT 06paboTKy rmpoKCMAOM HaTPUA, UTO ABMIAETCA NPU3HAHHBIM METOAOM
VHaKTUBaLum Bo3byauTeneii 3.

MccnepoBaHne nHaKTMBaLMM BIpYyca B NpoLiecce NPOU3BOACTBA NPoAyKTa 6bino nposeaeHo
He3aBuCVMoi nabopaTopueil. PaccmaTpriBanach CnoCOOHOCTb KaX Ao 13 Tpex cTagui
NPOU3BOACTBEHHOIO NpoLecca MHaKTUBMPOBATh CliefyloLme WTaMMbl BUpYca: BUPYCHasA Anapes
KPYMHOrO poraTtoro ckota (C Hapy»KHOI 060I0UKOI) 1 MapBOBMPYC CBUHEN (He MMEIOLLMI HAPY>KHOMN
0605104KW). Pe3ynbTaThl NCCE0BaHA MOKa3anu, YTo BCe TPV CTa[jun NPOV3BOACTBEHHOTO NpoLecca,
BKJlloYaloLne 06paboTKy ripoKCAoM HaTpusA, SPOEKTUBHO MHAKTUBMPYIOT 3TV BUPYCbI.

XpaHeHue:
XpaHuTb npu KomHaTHOW Temnepatype (15°C - 30°C). bepeub OT M36bLITOYHOTO Tenna 1 BNaXHOCTY.

®dopma nocTaBKm:
YnakoBKa, cofieprkallas oaHy (1) membpaHry pasmepom 1,5 x 2,0 cm, 2,0 x 3,0 cm mnn 3,0 x 4,0 cm

BHumaHwme! [TonbKo no npeagnucaHmnio Bpayal
CornacHo pepepanbHomy 3akoHogaTenbcTBy CLIA, JaHHOe YCTPOIICTBO MOANEXUT NPOoAake TONbKO
Bpa4yoM 1y CTOMaTosIorom, Unum no NpeanncaHnto Bpaya nam ctomatosnora.

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 fiir den internationalen
Warenverkehr Symbole eingesetzt werden.

SOpBola emorpavonc: Ta cUPBOAA HITOPOUV va XPNOIHOTTOINBOUV G KATTOIEG ETIKETEG SlEBVOUG cuoKeLaaiag
yla EUKOAN avayvwpion.

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.

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

Etiketsymboler: Der kan vaere 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.

0O603HaYeHNsA Ha STUKETKE: ﬂ"lﬂ NPOCTOTbI BOCMPUATNA Ha HEKOTOPbIX yNakoBKax Ana NPOoAaXxun B pas/inyHbIX
CTpaHax M1pa MOryT NCnosib30BaTbCA YCNIOBHbIE 0603Ha4eHUs.

Method of sterilization - irradiation
[STERILE] R | Méthode de stérilisation - irradiation
Método de esterilizacion - irradiaciéon
Sterilisationsverfahren durch Bestrahlung
MéBodog amooteipwong — akTvoBohia
Método de esterilizagao - irradiacao
Sterilizzato mediante irradiazione.
Sterilisatiemethode - straling
Steriliseringsmetod - stralning
Sterilointimenetelma - sateilytys
Steriliseringsmetode - bestraling
Steriliseringsméte - straling
Metoda sterylizacji — promieniowanie
MeTog cTepunusaumm — pagraumoHHas cTepuin3auns

Lot Number
Numéro de lot
Nimero de lote
Chargennummer
Ap1Bpo¢ maptidag
Numero de lote
Numero di lotto

See Instructions for Use

Voir Mode d’emploi

Consulte las instrucciones de uso
Siehe Gebrauchsanweisung
Agite TIc 08nyieg xpriong

Ver instrugdes de utilizagao
Vedere le istruzioni per I'uso

LOT

Zie de gebruiksaanwijzing Partijnummer

Se bruksanvisning Lotnummer

Katso kéyttGohjeet Erénumero

Se brugsanvisningen Batch-nr.

Se bruksanvisningen Partinummer

Zob. Instrukcja uzycia Numer serii

Cm. WHCTPYKUUN NO NCNONb30BaHNIO HOMEP naptum

Catalogue Number Expiration Date
R E F Numéro catalogue 2 Date d'expiration

Numero de catalogo Fecha de caducidad

Katalognummer Ablaufdatum

Ap1BH6G Kataloyou Huepopnvia Ajéng

Prazo de validade
Data di scadenza
Houdbaarheidsdatum

Numero de referéncia
Numero di catalogo
Catalogusnummer

Katalognummer Slutdatum
Luettelonumero Vanhenemispaiva
Katalognr. Udlgbsdato
Katalognummer Utlepsdato
Numer katalogowy Wykorzysta¢ do

Homep no katanory Cpok rogHocTn

Do Not Reuse

Ne pas réutiliser

No reutilizar

Nicht wiederverwenden
Mnv emavaypnolpomnolgite
Nao reutilizar

Non riutilizzare

Niet hergebruiken

Fér inte teranvandas

Al kdyta uudestaan

Ma ikke genbruges

Mé ikke brukes flere ganger
Nie uzywac powtérnie
MoBTOPHOMY NCMONb30BaHMIO HE MOANEXUT

Temperature Limitation
Limite de température
Limite de temperatura
Temperaturbeschrankung
Meploplopog Beppokpaciag
Limite de temperatura
Limite di temperatura
Temperatuurbegrenzing
Temperaturbegransning
Lampoétilarajoitus
Temperaturbegraensning
Temperaturbegrensning
Zakres temperatur
TemnepaTypHble orpaH1yeHIsA

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 esterilizacion o el envase presentan dafios.

Nicht verwenden, wenn die Sterilitétsbarriere oder Verpackung des Produkts beschadigt ist.
Mnv xpnq?onoisiys €4V TO TIPOOTATEVUTIKG AMOOTEIPWONG I N GUOKEVAGIA TOU POIOVTOG
mapouoialouv BAGBeC.

Nao utilizar se a barreira de esterilizagao 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 férpackningen skadats

Ala kdyta 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.

3anpeLyaeTca MCNoNb30BaTh B C/lyuae HapyleHUA CTepunn3aLoHHoro 6apbepa unn
YNaKOBKWN U3fenna.

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. epiopilel TRy mMWANGN TG CUOKEUNG AUTHG HOVO OE 1aTpo 1y
KATOTIV EVTOANG lATPOU.

A legislagdo 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 hér enheten till eller p& order av lakare.
Liittovaltion (USA) laki rajoittaa laitteen myymisen laakarille tai ladkarin maarayksesta.
Ifelge amerikansk lov (U.S.A.) ma salget af denne anordning kun forega via en laege eller
pa foranledning af en lzege.

Prawo USA zezwala na sprzedaz tego wyrobu tylko przez lekarza lub na jego zlecenie.
Lovgivning i USA begrenser denne anordningen til salg av eller etter ordre fra en lege.
CornacHo deaepanbHomy 3akoHofatenbctay CLUIA, faHHOE YCTPOICTBO NOANEXNT
NpoJAaxe TONbKO BPayom Unv nNo npeannucaHnio Bpaya.

R Only

Manufacturer
Fabricant
Fabricante
Hersteller
Kataokevaotric
Fabricante
Produttore:
Fabrikant
Tillverkare
Valmistaja:
Fabrikant
Produsent
Producent
MpownssoanTens

Authorized European Representative
Représentant agréé européen

Representante autorizado en Europa
Autorisierter Handelsvertreter in Europa
E€ouaciodotnpévog Eupwmnaikdg AVTImpoowog
Representante autorizado na Europa
Rappresentante autorizzato UE:

Bevoegd Europees vertegenwoordiger
Auktoriserad EU-representant

Valtuutettu edustaja Euroopassa

Autoriseret europzeisk repraesentant

Autorisert representant i EU

Autoryzowany przedstawiciel w Europie
ABTOPW30BaHHbI pacnpocTpaHuTens B EBpone:






