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OsseoGuard® OsseoGuard® OsseoGuard®
INSTRUCTIONS FOR USE BRUGSANVISNING GEBRAUCHSANLEITUNG
Intended Use: Tilsigtet anvendelse: Verwendungszweck: .
0s d®is a bi babl collagen material that is intended for use in periodontal and/or d®erett togi tkoll iale beregnet til anvendelse ved 0 3 ®istein . agenmateria Ifurdle Parodontal- bzw. Zahn(hlrurgle
dental surgery procedures as a material for placement in the area of periodontal defects, dental implant, bone parodontale og/eller dentalklrurglske indgreb. Matenalet kan placeres i omrader med parodontale defekter, d_“ n Beremhg mit Parof € én, knoc €l oder K,
defect or ridge reconstruction to aid in wound healing post surgery. dentalei kter eller ion af processus alveolaris som en hjalp til heling af sar eingebracht wird, um die Wundheilung nach der Operation zu unterstiitzen.
Description: postoperativt. Beschreibung:
OsseoGuard®is a white, nonfriable membrane mamx englneered from hlghly purified type | collagen fibers Beskrivelse: OHWGUWd@l“ 9ln9 we|r$e nl(hl hruckllge nm dllg aus hochgereinigten Typ-I-Kollagenfasern aus
derived from bovine Achilles tendon. 0. s resort which elimi the need for a second surgical OsseoGuard® er en hvid, ikke-sprod l ix fremstillet af | e type | kollagenfibre, der er afledt bovinen Ach wird. 0 ist Ein ZW@"‘EfCh"Ufg'“he' Eingriff, wie er

procedure that is normally required to remove a non-resorbable membrane.

OsseoGuard® has a morphology of dense oriented fibers for mechanical strength. Macromolecular permeation
studies have shown that the membrane is permeable to macromolecules. Its porosity is such that it effectively
retards epithelial down growth and prevents gingiva connective cell migration into the wound site. The semi-
permeability properties of the membrane permit the exchange of essential nutrients for wound healing.
OsseoGuard®is sterilized by gamma irradiation and is for single use only.

Administration:

OsseoGuard® 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 periodontal defect or bone defect is exposed by a mucoperiosteal flap and basic surgical procedures are
performed (e.g. curettage). The clinician should perform thorough debridement and good planing of the defect.
Space-making material such as autologous bone, demineralized bone matrix and ceramic materials may be used
tofill the defect. As much tissue as possible should be preserved to allow for primary closure of the wound and
correct positioning of the flaps.

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

OsseoGuard® 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.

fra bovine akillessener. OsseoGuard® er resorberbar hwlket eliminerer behovet for endnu et kirurgisk indgreb, som
normalt er ngdvendigt for at fierne en non- membran.

OsseoGuard® bestar af taetpakkede fibre, som giver mekamsk styrke Makromolekylaere

normalerweise zur Entfernung einer nicht resorbierbaren Membran durchgefiihrt werden muss, ist daher nicht
erforderlich.

OsseoGuard® zeichnet sich durch dicht angeordnete Fasern und dadurch hohe mechanische Starke aus.

har vist, at | over for lekyler. Dens porasitet gor Makromolekulare Permeationsstudien haben gezeigt, dass die Membran fiir Makromolekiile durchlassig ist.
deniistand tl effektivt at hzmme epitelial nedvaeksr og forhindrer gingivale bindevaevsceller i at migrere ind Ihre Porositét bewirkt eine Verzogerung des epithelialen Einwachsens und verhindert die Migration gingivalen
i séret. Membranens semipermeabilitet giver mulighed for gaf de Il derer Bindt in Richtung der Extraktionsalveole. Die semipermeable Membran ermdglicht den Austausch
nodvendige til sérheling. ler Nahrstoffe fiir die Wundheil
0 d°er steriliseret med bestraling og er kun til engangsbrug. 0; “wird fertund ist nur zur ei Verwendung h
Anvendelse: Anwendung:

OsseoGuard® leveres i en steril dobbeltpose. Den udvendige pose skal dbnes forsigtigt, sa den indvendige pose
kan anbringes pa et sterilt felt. Membranen skal tages ud af den indvendige pose med sterile handsker eller
instrumenter.

Den parodontale defekt eller k k med en lap, og standard kirurgisk
procedure foretages (fx. curettage). Der skal foretages grundig debridement og god afglatning af defekten.
Pladsskabende materialer, sasom autolog knogle, demineraliseret knoglematrix og keramiske materialer, kan
anvendes til at fylde defekten. Der skal bevares si meget vaev som muligt for at give mulighed for primeer lukning
af séret og korrekt placering af lapperne.

0OsseoGuard® kan anvendes bade i tor eller hydreret form. Hvis

OsseoGuard® wird in einem sterilen Doppelbeutel geliefert. Der duBere Beutel ist vorsichtig so zu dffnen, dass
derinnere Beutel in das sterile Feld eingebracht werden kann. Die Membran ist mit sterilen Handschuhen oder
Instrumenten aus dem inneren Beutel zu entnehmen.

Der Parodontal- bzw. Knochendefekt wird durch Zuriickklappen eines Mukoperiostlappens freigelegt, und

es werden grundlegende chirurgische Verfahren durchgefiihrt (z. B. Kiirettage). Der Defekt ist griindlich zu
debridieren und gut zu glétten. Der Defekt kann mit Raum schaffendem Material wie autologem Knochen,
einer demineralisierten Knochenmatrix oder keramischem Material gefiillt werden. Es sollte so viel Gewebe wie
maglich erhalten werden, um einen primaren Wundverschluss und eine ordnungsgeméBe Lappenposition zu
ermdglichen.

0: d®kann entweder trocken oder hydratisiert eingesetzt werden. Wenn der Kliniker die

ved det hydrerede kollagen, kan membranen hydreres i sterilt vand eller i en fysiologisk ingi ca.
fem minutter inden den endelige placering.

OsseoGuard® kan trimmes til den samme storrelse og form som defekten i enten tor eller vad tilstand med en
skarp, steril saks.

Fixation of the membrane may be indicated to avoid displacement due to loading or The memk
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.

Post-operative Procedures:

OsseoGuard®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® should be completely resorbed 26 to 38 weeks following surgery. However, probing and subgingival
scaling should not be performed prior to six months following surgery to prevent damage to immature tissues.
Other assessments of clinical health may be repeated, including plaque, bleeding and tooth mobility indices.
Contraindications:

OsseoGuard®is contraindicated in patients who have:

« acute infections or contaminated wound in the oral cavity

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

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

Warning:

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

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

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

Precautions:

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

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

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

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

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

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

0: d®skal overlappe defektens vaegge med mindst 2 mm for at sikre fuld knoglekontakt og for at forhindre
invasion af gingivalt bindevaev under materialet.
Fiksering af membranen kan vaere indiceret for at undga pga. belastning eller mobili

Membranen kan sutureres pa plads med resorberbare suturer og en ikke-skaerende nal. Der kan ogsa anvendes
resorberbare klemmer til at fastsette membranen. Den mukoperiostale lap sutureres over kollagenmembranen,
og saret skal vaere helt lukket for at undga accelereret resorption pga. eksponering af membranen.
Postoperative procedurer:
OsseoGuard® er fuldstzendig resorberbar og bor ikke flemes. Patienter skal skylle med et antimikrobielt middel,
sasom klorhexidinglukonat (Peridex), to gange dagligt i fire uger efter operationen. Fra 24 timer efter det
kirurgiske indgreb kan séromradet yderligere pensles med en applikator med bomuldsspids dyppet i det
antimikrobielle middel.
Patienten bor undgd at berste det behandlede omrade i to uger efter operationen. Efter denne periode kan
patienten borste omradet forsigtigt med en blod tandborste. Tandtrad mé ikke anvendes for fire uger efter
operationen. Supragingival depuration og profylakse kan udfares ved efterfalgende besag, efter behov.
Patienten skal ses syv til ti dage efter operationen for evaluering af séret og for flemelse af eventuelle suturer
eller parodontal sarpasta. Disse opfalgningsbesag skal herefter gentages hver anden uge, indtil otte uger efter
operationen. Dernast kan patienten genoptage sin normale mundhygiejne.
OsseoGuard® vil vaere fuldt resorberet 26 til 38 uger efter operationen. Der bor dog ikke udfares sondering og
subgingival depuration for seks maneder efter operationen for at forhindre I af det umodne vaev. Der
kan foretages andre vurderinger af klinisk sundhed, inkI. plaque-, blednings- og tandmobilitetsindeks.
Kontraindikationer:
OsseoGuard® er kontraindiceret hos patienter som har:
« akutte infektioner eller kontaminerede sér i mundhulen
« kendt allergi over for kollagen, der indeholder dyremateriale eller andre bovine produkter
« klinisk signifikant nyre-, lever-, hjerte-, endokrin, hazmatologisk, autoimmun eller systemisk sygdom, som

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

©

over ion over for O

Forholdsregler:

Som ved alle klrurglske indgreb bor der udvises forngllghed ved behandling af patlenter som er under medicinsk
behandling, sdsom patienter som far langvarig ling eller tager antik idler. Patienter
med kllnlskslgnlﬁkame systemiske sygdomme, der angiver tidligere anafylaktiske reaktioner i anamniesen,

0: d® cannot be Open, unused 0: d® must be discarded. /n vivo stability may be
adversely affected if re-sterilized.

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

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

Adverse Reactions:

Possible complications that can occur with any dental surgery include infection, swelling of the intraoral tissue,
thermal sensitivity, gingival recession, excessive gingival bleeding, flap sloughing, resorption or ankylosis, with
loss of crestal bone height, pain, or complications associated with the use of anesthesia. Minor discomfort may
occur for a few days.

Safety:

The product is manufactured from bovine Achilles tendon, which is classified as tissues with no detected
infectivity for Bovine Spongiform Encephalopathy, BSE (World Health Organization Guidelines). The bovine
tendon is known to be one of the richest sources of type | collagen that is commercially available.

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

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

Storage:

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

How Supplied:

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

Caution:

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

Labeling Symbols:

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

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

0: d° kan ikke Aben, ubrugt 0: d° skal bortskaffes. Stabiliteten in vivo kan blive
pavirket, hvis produktet resteriliseres.

Genanvendelse kan medfore krydskomamlnenng og infektion.

M ikke benyttes, hvis f eller er
Bivirkninger:
Mulige ikati der kan forek ved alle indgreb, inkluderer infektion, hzevelse af

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

Handhabungsmerkmale von hydratisiertem Kollagen bevorzugt, kann die Membran vor dem endgiiltigen
Einsetzen etwa 5 Minuten in sterilem Wasser oder Kochsalzlsung hydratisiert werden.

OsseoGuard® kann in trockenem oder feuchtem Zustand mit einer sterilen scharfen Schere auf die gewiinschte
GroBe und Form zugeschnitten werden.

Die OsseoGuard®-Membran sollte die Wande des Defekts um mindestens 2 mm iiberlappen, um einen
vollstandigen Knochenkontakt zu erméglichen und eine Migration gingivalen Bindegewebes unter das Material
zu verhindern.

Eventuell empfiehlt es sich, die Membran zu fixieren, um ein VerruIS(hen aufgrund von Belastung oder
Mobilisierung zu vermeiden. Die Membran kann mit resorbi l | und einer nicht sch
Nadel vernaht werden Tur Befestigung der Membran kannen auch resorbierbare Heftklammern verwendet
werden. Der Mul { wird iiber der Koll [ vernaht und die Wunde wird vollstandig
verschlossen, um eine beschleunigte {e Membran zu id

Postoperatives Vorgehen:

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

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

Sieben bis zehn Tage nach der Operation sollte der Patient zur Beurteilung der Wunde und ur

durch eine

henenfall

Lieferform:

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:

In den USA darf dieses Produkt nach den gesetzlichen Vorschriften nur durch einen Arzt oder Zahnarzt abgegeben
werden.

Auq)dk:m

No utilice el producto si su barrera de esterilizacion o su envase presentan dafios.

WG 10TO Ywpic botpn

To mpoidv kataokevaletat and uleElo Tévovta Boogtdwy, o omoiog

6TNTa yia T omoyywén NomdBela Twv Boozl&mv BSE (KateuBuvrpec BBI]VIE( Maykdoptag
0pvavumn( Yyeiac). 0 Boetog TEVOVTU( ElV(ll Ywoto 6Tt eivar pia amd Tig miéov mholoteg mmyég koMayovou
Torou |, To omoio SiariBetat 0T epmopto.

Las complicaciones posibles comunes a todas las intervenciones quirdrgicas dentales incluyen infeccin,

hinchazén del tejido intrabucal, sensibilidad térmica, recesion gingival, hemorragia gingival excesiva, formacion
0 separacion de tejido necrético de los colgajos, reabsorcion o anquilosis, con pérdida de altura del hueso crestal,
dolor o complicaciones asociadas al uso de anestesia. Es posible que se sientan ligeras molestias durante algunos

El producto se fabrica a partir de tendén de Aquiles bovino, dlasificado como tejidos sin infectividad detectada
de encefalopatia espongiforme bovina (pautas de la Organizacion Mundial para la Salud). Se sabe que el tendon
bovino es una de las fuentes mds ricas de coldgeno tipo | que se comercializan.

El proceso de fabricacién del producto cumple las Normas Europeas e Internacionales sobre obtencidn de tejidos
animales, manipulacion e inactivacion de paté de i Este proceso incluye un

con hidréxido sodico que es un método reconocido de inactivacion de pato de

Vasta-aiheet:

4 esiintyvid k ovat infektio, kudoksen
turvotus, lampdherkkyys, |kenen resessio, liiallinen ienverenvuoto, kielekkeen kuollut kudos, resorptio tai
anky|005| yhdessd havion kanssa tai iaan liittyvat ikaatiot. Pientd

saattaa tuntua péivan ajan.
Turvallisuus:
Tuote on valmi naudan akillesjé 4, joka ijossa ei ole h tarttuvuutta
naudan iselle enkefalopatialle, BSE (Maailman ter on ohjeistus). Naudan janne on
tunnetusti yksi parhaimmista I-tyypin kollageenil? mta markklnmlla on (arjolla
Tuotteen i noudattaa eldinkudok I ynja kefal
(SE) ien inaktivointiin liittyvia Euroopan jaja kansalnvallsmsrandardEJa Prosessiin kuuluu

natriumhydroksidikasittely, joka on tunnettu SE-patogeenien inaktivointijérjestelma.

Vlrusten inaktivointitutkimus valmlstuspmsessm aikana tehtiin itsendisen laboratorion toimesta. Tassd
arvioitiin térkei iheet sen suhteen, kuinka tehokkaasti ne tuhosivat seuraavia

Bildzeichen: H BIEPVOUIG TAPAOKEVTC yato TIpoidv n)\qpol Ta Evpwnaikd kat S1eBvr) mpdtuma mepi mpoéevang, )(ElplOpOU
Auf einigen internationalen Verpackungsetiketten werden Symbole zur leichteren Identifizierung verwendet. {wiKov 1010V Kat adp Tov g oTIoyY® Betac (SE). H diepyaoia avrh dias.
= evéxel ens&pvamn I13 uépoEaBm ou varplov 1 omoia €ivat pia avayvwptopévn péBodog adp inong twv idad
EL Boyovwy g SE.
= Ano éva ave€aptny pyRONKe peENETN UKi¢ adp 01 yia T 6lzpyuala napaakxunc
OsseoGuard® ToU MpoidvTog. Xt UE)\HH uum OEloAuvnenKav Ta Baotkd Bripata mapackevrc yia Ty (kavotnTd Toug
OAHTIEXZ XPHZHE adpavomoinang Twv akoAouBwy kv aTeNey@V: 10¢ Sidppotag Booeidwv (eykaptdiwpiévog 10¢) kat Parvoviradae
Yoipwv (un tvmtplélwuevoc 16¢). Ta unorekouam e pehémng dei€av ot kaBéva amo w« Bripata nupuOKeunc,
)T(g :I""I oG “1: ;c;lgvgpoopl(nul UAIKO KON 70 oroio mpoopilerat yta xprion pevneTme o b Tou vapioy, evat doty adp o
13 ! TV 1OV QUTAV.

0€ TIEPLOJOVTIKES /Kt oBovnkz( lepovples( 6105|Kamz<, G éva uNKO yia TomoBétan otV nsploxn
P OV ENATTOPATWY, 060VTIKWY ENPUTEVPATAV, OOTIKGY ENATTWIATWY I} QVAKATAOKEVIC akpohogiag yia
BoriBeta ot emovhwon Tpavpatog petd amd XEIpOUpler'] enéppaon.
Neprypagi:
To OsseoGuard® €ivat yta Neukn, pn €0Bpumtn pijtpa pepPpdvng, n omoia aleTat and iveg koMay

Ovhadn:

To mpoiidv mpénet va puAdaoeTal og Beppokpacia Swpatiov. Amoguyete v umepBoNik BeppdtnTa Kat vypaoia.
Tpomog SidBeong:

Mia (1) pepppavn ava ovokevaoia, péyedoc 1,5 mx 2,0 cm, 2,0 amx3,0m 3,0 am x 4,0 m

Tomou | upnAi¢ kaBapdtntag, mou mpoépxovat and Poeto Axiheto Tévovta. To O: d® eivat amoppoproip
70 omoio e€aheipel Ty avdykn yia pta Sevtepn xeipoupyiki dladikaoia, n omoia amarteitat Kavovikd yia Ty
agaipeon piac pn anoppograyng pepBpdvne.
To O: d® €1 popohoyia mukva &VwV VOV yla pnxavikr] avtox. MeNéTeg jiakpoploptakrg
Slanepatotnrag éxouv Seicet ot n peppavn eivar Stanepatn ota pakpopopta. To mopwdeg g ivat Tétolo
TIov KaBuoTepei anoteheapatikd v abénon Tou emBnAiou MPo¢ Ta KATW Kal AMOTPEME! T HETAVAOTEVOT TwV
OUVBETIKGY KUTTdpwY Ty oMy 0T Bon Tou Tpabpatoc. OIS TE nuIdlanepatotnTac Te pepBpdvng

¢mouv TV avtaMay Twv OV yla Ty enovAwon Tou Tpadparog.
To OsseoGuard® amooTelpwveTal e amvol}o)nuy Kai mpoopiCetat ya pia xprion povo.
Xopiynon:
To OsseoGuard® ouokevaletar oe Sumhi ateipa Brikn. H e§wrepikn Orjkn mpénet va avoiyetat mpooekTikd,
emTpémovtag v TomoBénon e eowteptkiic Brjkng oe ateipo medio. H pepPpdvn mpémet va agaipeitar amé v
£0wTePIK Orjkn pie oTeipa ydvia iy opyava.
To meploSovVTIKO 1} 00TIKO EAATTWA amoKahUMTETal anod éva PAEVWOMEPIOOTEIKO KpRUVO Kat mzhouvral

H(ouoon‘o.vélakr'] vopoBeoia (twv H.M.A.) meptopilel v miAnon g cuokeu autig povov amd latpo iy
050VTiaTpo 1y KaTom VoA TOUC.

ZopBoha emanjpaveng:
Ze kdmola S1ebvr) emorjuavon mopei va xpnoty opBoAa yia evkoAn avayveplon.
ES
OsseoGuard®
INSTRUCCIONES DE USO
Indicaciones:

OsseoGuard® es un material de coldgeno implantable bioabsorbible indicado para utilizarsé en intervenciones
quirdrgicas periodontales o dentales que se coloca en defectos periodontales, implantes dentales, defectos 6seos
0 reconstrucciones crestales para fomentar la cicatrizacion postquirdrgica'de la herida.

Baotkéc xeipoupyikéc Stadikaoieg (m.x. amdgean). O kKAWIKAG LaTpdg mpémet va ekTehe axoN r
KkaBaptopo kat kahr Aeiavon Tou ehattapatog. fia Ty mipwon Tou eEaTTipatog pmopei va xpnuluonomezl
KO Snjtoupyiag Ypov, 6w autdhoyo 00T6, amopeTaNEVI HEOKUTTAPIA 0UGid 00TOU Kat KEPApIKA UAIK.

Mpénerva 000 T0 Suvatov 10T0G, £101 WOTE VA EMTPENETAL N} MPWTOYEVIC TUYKAELON TOU
TPAUPATOC Kat 1) 6WOTH TOMOBETNON TWV KPNUVGV.
To 0: d® pnopei va { eite §npo eite evud Edv 0 kK\vIKdG laTpog mpoTipd Ta

XAPAKTNPIOTIKA XElpIopoy Tou evudatwpévou koMayovou, N pepBpdvn pmopei va evudatwdei o€ oteipo vepo iy
0TEipo S1aNupa QuTIoNoyIKOY 0poU yia mepimou MEVTE Nemtd, mpiv amd Ty TeNkr| TomoBémmon.
To OsseoGuard® pmopei va mepikonei oto péyeBog kat 0To orjpa Tou EAATTOATOC 0TIV ENPN 1 LypR KaTdoTaon pe
Xprion atxunpov, oteipou Yakidtov.
To OsseoGuard® mpéme! va umepkaNUTTTE Ta TOXWHATA TOU ENATTOHATOC TOUNAYI0TOV-KaTA2 MM, ET01 hoTeva
empémetal Minpng 00TIKR ENA kat va amotpanci Tydv 5tnon Tov ouvd&TIKOD 10T00 TwV 0UAWY KAT Ao
70 UAIKO.
Evbéyetat va evdeikvutat kaBrihwon e pepBpavng, £tol wote va amogevBel Tuyov petatomon Aoyw poptiong
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Entfernung von Nahtféden oder parodontalen Einlagen in die Praxis kommen. Diese Nachbehandlungsvisiten
sollten alle zwei Wochen bis zu acht Wochen nach der Operation wiederholt werden. Der Patient kann seine
normale Mundhygiene wieder aufnehmen.

Die OsseoGuard® -Membran sollte 26 bis 38 Wochen nach der Operation vollstandig resorbiert sein. Um eine
Verletzung gereiften Gewebes zu iden, sollte jedoch mil sechs Monate nach der Operation
kein Sondieren und keine Zahnsteinentfernung unterhalb des Zahnfleischs vorgenommen werden. Andere
Beurteilungen der klinischen Gesundheit konnen wiederholt durchgefiihrt-werden, . B. Plaque-, Blutungs- und
Zahnbeweglichkeits-Index.

Kontraindikationen:

OsseoGuard®ist in den folgenden Fallen konfraindiziert:
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Es ist festzustellen, ob bei den Patienten Allergien gegen Kollagen bzw. Prodilkte bovinen
Ursprungs bekannt sind. Bei der Verwendung anderer Produkte, dietovines Kollagen enthielten,
wurden Uberempﬁndllchkeltsreaknonen beobacht; es ist.deshalb maglich, dass es zu einer lokalen
Empfindlichket auf 0: ©kommt.

VorsichtsmaBnahmen:

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

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

Membran wurde bisher nlcht bei Panenten mit k||n|sch signifikanter systemischer Erkrankung, mit friiheren
ischen iertem Diabetes oder schwererHypertonie

eingesetzt; die Sicherheit und Wirksamkeit bei solchen Patienten wurde daher nicht ermitteltsDie Membran

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

unzureichendem P ium oder wenig Knoct eingesetzt.

0s d® kann nicht twerden. U htes 0 rd® in einer geoffneten Packung muss

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

Die Wiederverwendung kann zu einer Kreuzkontamination und Infektion fiihren.

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

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

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

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

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

I denne blev wgtlge fremmlllngstrln evalueret for deres evne til

at deaktivere folgende vi bovin virusdiarré (BVD) (kappebarende virus) og porcint parvovirus
(ikke-k b virus). Ut viste, at hvert af fremstillingstrinene, heriblandt
natriumhydroxidbehandlingen, er effektivt til deaktivering af disse viruser.

Opbevaring:

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

Levering:

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

Forsigtig:

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

Etikettesymboler:

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

Zuden mngllchen Komplikationen bei allen zahnchirurgischen Eingriffen gehdren Infektion, Schwellung
d

es i Gewebes,W lichkeit, Zahnfleischschwund, iiberméBiges Zahnfleischbluten,
Schorfbild Muk { oder Ankylose, mit i der krestalen
Knochenhthe, Schmerzen oder infolge der Anéstt Leichte Schmerzen konnen einige
Tage anhalten.
Sicherheit:

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

N XEIPOUPYIKI) emépBacn, éTot wote va anotpafiel TwYoV BAapN o€ dwpoug oTolc. Mmopoly va emavaAngBoiv
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Avtevdeieic:

To OsseoGuard® avrevdeikvutal o aoBeveic o éxouv:
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OsseoGuard® es una matriz de membrana no friable de color blanco elaborada a partir de fibras de coldgeno
tipo | altamente purificadas obtenidas a partir de tenddn de Aquiles bovino. OsseaGuard® es reabsorbible, lo

que elimina la necesidad de una segunda intervencién quirdrgica requerida normalmente para extraer las
membranas no reabsorbibles.

OsseoGuard® tien@una morfologia de fibras densas orientadas para ofrecer resistencia mecénica. Los estudios
de perméabilidad macromolecular han d o que la l es ble a las macromoléculas. Su
porosidad tetrasa eficazmente el crecimiento epitelial des(endeme y evna la migracion de células conjuntivas
gingivales al interior del lugar quirdrgico. Las propiedad les de la permiten el
intercambio de nutrientes esenciales para la cicatrizacion de la herida.

OsseoGuard® estd esterilizada con radiacion gamma y es para un solo uso.

Administracion:

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

El defecto periodontal 0 el defecto 6seo se dejan al descubierto mediante un colgajo mucoperidstico, tras lo que
se realizan los procedimientos quinirgicos basicos (p. ej., legrado). El clinico debe llevar a cabo un desbridamiento
minucioso'y un buen aplanamiento del defecto. Para rellenar el defecto puede utilizarse material espaciador,
como hueso autélogo, matriz dsea desmineralizada o materiales ceramicos. Debe conservarse tanto tejido como
sea posible para poder llevar.a cabo el ierre primario de la herida y la colocacidn correcta de los colgajos.
OsseoGuard® puede colocarse seco 0 hidratado. Si el clinico prefierellas caracteristicas de manipulacion del
colageno hidratado, la membrana puede hidratarse en agua estéril o solucion salina durante unos cinco minutos
antes dela colocacion final.

La membrana OsseoGuard® puede tecortarse seca o mojada con unas tijeras estériles afiladas para adaptarla al
tamanoyala forma del defecto.

La 0 d® debe parse al menos 2 mm con las paredes del defecto para permitir un contacto
completo con el hueso y evitar que el tejido conjuntivo gingival invada la zona de debajo del material.

Puede ser necesario fijar la membrana para evitar que se desplace debido a la carga 0 a la movilizacidn. La
membrana puede suturarse con hilo de sutura absorbible y una aguja no cortante. También pueden utilizarse
chinchetas reabsorbibles para fijar la membrana. Tras suturar el colgajo mucoperidstico sobre la membrana de
coldgeno, la herida debe cerrarse por completo para evitar la reabsorcion acelerada que se produciria si se dejara
lamembrana al descubierto.
Procedlmlentos postoperatorlos

©es I bsorbible y no debe extraerse. Después de la intervencion
qulrurgl(a, los pacientes deben enjuagarse la boca dos veces al dia durante cuatro semanas con un
antimicrobiano, como gluconato de clorhexidina (Peridex). Empezando 24 horas después de la intervencion
quirtirgica, el lugar de la herida puede limpiarse adicionalmente con un aplicador con punta de algodén
empapada en el antimicrobiano.

El paciente debe evitar cepillarse la zona tratada durante las dos semanas posteriores a la intervencion quirdrgica.
Transcurrido este tiempo, puede decirse al paciente que se cepille con cuidado la zona con un cepillo de dientes
de cerdas blandas. No debe utilizarse hilo dental hasta cuatro semanas después de la intervencion quirdrgica. Si
estén indicadas, la descamacidn coronal y la profilaxis pueden llevarse a cabo en las visitas de sequimiento.
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AvemBupnTe avuidpdoeic:

Debe i al paciente entre siete y diez dias después de la intervencion quirtrgica para evaluar la herida

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

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

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

La brana 0: d® debe haberse por completo de 26 a 38 semanas después de la

intervencion quirdrgica. No obstante, para evitar danar tejidos inmaduros, el sondeo y la descamacion subgingival

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

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

Contraindicaciones:
a brana O

d®estd indicada para pacientes que tengan:

« infecciones agudas o heridas contaminadas en la cavidad bucal;

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

« patologfas renales, hepéticas, cardiacas, endocrinas, hematoldgicas, autoinmunitarias o sistémicas
clinicamente significativas que, a juicio del clinico, impidan la implantacion segura o la cicatrizacion
probable.

Advertencia:

Los clinicos deben tener cuidado al realizar el cribado de pacientes para determinar si padecen alguna alergia

conocida al colageno 0 a los productos de origen bovino. Se han observado reacciones de hipersensibilidad con

el uso de otros productos que contienen coldgeno bovino; por lo tanto, existe la posibilidad de que OsseoGuard®
produzca sensibilidad local.

Como en todas las intervenciones quirdrgicas, debe tenerse cuidado al tratar a pacientes médicamente
(ompromendus como los que estén en tratamiento esteroideo prolongado o los que estén tomando
b lantado en pacientes con enfermedades sistémicas clinicamente
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In einem unabha Labor wurde eine Vi die fiir das + fahren des Produkts Suagopia yia Niyeg npépeg.

durchgefiihrt. In dieser Studie wurden die wesentlichen Schritte des Herstellungsverfahrens hinsichtlich

ihrer Fahigkeit zur Inaktivi der folgenden Virussté beurteilt: bovine Virusdiarrhd (umhiilltes Virus)

und porcme Parvoviren (nicht umhulltes Vlrus) Die Srudlenergebnlsse zelgten dass jeder der bewerteten
hritte fiir sich, auch die Bef mit 1, diese Viren wirksam inaktiviert.

lagerung:
Das Produkt ist bei Raumtemperatur aufzubewahren. Vor starker Hitze und Feuchtigkeit schiitzen.

La nose hai

significativas, antecedentes de reacciones anafildcticas, 1 diabetesii lad

o hipertension grave, por lo que no se ha determinado su sequridad y su efectividad en dichos pacientes.
Tampoco se ha evaluado en mujeres embarazadas, en nifios ni en pacientes con afecciones que incluyan defectos
extremadamente graves con poco periodontio o hueso.

La 0: d®no puede Tras abrir el envase, la membrana Osseaﬁuwd@que nose
utilice deberd desecharse. La enabllldad invivo podria verse negati afectadasise il

Si se reutiliza podrian provocarse contaminacion cruzada e infeccion.

espongiforme.

Un laboratorio independiente realizé un estudio de inactivacion virica del proceso de fabricacién del producto. En
dicho estudio se evaluaron los principales pasos de la fabricacién para determinar su capacidad para inactivar las
siguientes cepas viricas: diarrea virica bovina (virus con envoltura) y parvovirus porcinos{virus sin envoltura). Los
resultados del estudio indicaron que cada uno de los pasos de la fabricacion eyaluados, incluido el tratamiento
con hidrdxido sodico, es eficaz para inactivar estos virus.

Almacenamiento:

El producto debe almacenarse a temperatura ambiente. Evite los excesos de calory humedad.

Presentacion:

Una (1) membrana por envase,de1,5 cm x 2,0 ¢m, 2,0cm x 3,0 cm 0 3,0 cm x 4,0 cm)

Precaucion:

La ley federalestadounidense limita la venta de este dispositivo a médicos o dentistas, o por presctipciénide éstos.

Simbolos de las etiquetas:
En algunas etiquetas de envases internacionales pueden utilizarse simbolos para facilitar 1a identificacion.
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OsseoGuard®

KAYTTOOHJEET
Kéyttokohteet:
0: d®on bi i, joka on
ja/tai kirurgisissa toimenpiteissé periodontaalisten defektien, | implanttien, luudefektien tai

lihaj alueelle jalkeisen haavan i

Kuvaus:
0OsseoGuard® on valkoinen iisi, joka on valmi isesti puhdi
naudan akillesjanteesté saaduista |-tyypin koll ikuiduista. 0: d° on resorboituva, ja eliminoi siten

toisen kirurgisen joka vaaditaan toman kalvon

0OsseoGuard°®-matriisin morfologia koostuu mekaanlsestl vahvom ksuista, suuntautuvista kuiduista.
Makromolekulaariset lpaisytestit osoittavat, ettd paisevat kalvon. Sen huokoisuus on tasolla,
joka hldastaa (ehokkaastl eplteelln kasvua alaspain ja estdd |kenen sidesolujen vaelluksen haavakohtaan. Kalvon
puolilapai haavan kannalra tarkeiden ravinteiden vaihdunnan.

0: d” onsteriloitu ilylla ja on ai ker

Annostelu:

OsseoGuard® on pakattu steriiliin kaksoispussiin. Avaa ulompi pussi varovaisesti, jotta sisempi pussi voidaan
asettaa steriilille alueelle. Poista kalvo sisemméistd pussista steriilejé kdsineitd tai instrumentteja kayttaen.
Periodontaalinen tai luudefekti avataan luukalvon kielekkeen kautta ja normaall klrurglnen toimenpide (e5|m
kaavinta) suoritetaan. Kliinikon on puhdlsteltava defekti plaklsta Ja
hyvin. Tilaa tekevid iaaleja, kuten autol luut: lisoi
materiaaleja, voidaan kayttaa defek'un tayttamisessd
kayttaa haavan sulkemiseen ja iden oikeaan
OsseoGuard® voidaan asettaa paikalleen joko kuivana tai kasteltuna. Jos liinikko kdyttad mieluummin kasteltua
kollageenia, kalvo voidaan kastaa steriilin veteen tai keittosuolaliuokseen noin viiden minuutin ajaksi ennen
lopullista sijoinamisra

iaja
mahdollrsrmman paljon kudosta, jotta sité voidaan

saksia kayttéen.

o S t5vdelli

viruskantoja: naudan tarttuva virusripuli (kalvollinen) ja sian parvovirus (kalvmon) Tutkimuksen tulokset
osoittivat, etté kukin arvioitu valmi ihe, mukaan lukien natri ittely, on tehokas ndiden
virusten inaktivoinnissa.

Sailytys:

Tuote on sdilytettava f 4. Valta liiallista jakosteutta.
Pakkauskoot:

Yksi (1) kalvo per pakkaus, koot 1,5 cmx 2,0 cm, 2,0 cm x 3,0 cm, tai 3,0 cm x 4,0 cm
Huomautus:

Yhdysvaltaini laki rajoittaa tamén tuotteen myynnin vain hammaslaakarin tai muun laakarin toimesta tai
madrdyksestd tapahtuvaksi.

Pakkaustarrasymbol
Symboleja saatetaan kayttaa joissakin kansainvalisissé hel
LFR]
OsseoGuard®
MODE D’EMPLOI

Indications :

OsseoGuard®€st un matériau implantable et biorésorbable a base de collagene. Sa pose est indiquée dans les
procédures parodontales et/ou les chirurgies dentaires, dans les régions de lacunes parodontales, d'implants
dentaires, de lacunes osseuses ou pour la reconstruction de créte, pour contribuer a la cicatrisation post-
chirurgicale des plaies.

Description :

OsseoGuard® est une matrice sous forme d’une membrane blanche non friable, fabriquée a base de fibres

de collagéne de type | hautement purifié dérivé du tendon d'Achille de bovins. OsseoGuard® est résorbable,
€liminant ainsi la deuxieme intervention chirurgicale normalement requise pour la dépose d’une membrane
non résorbable.

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

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

Mise en place :

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

Exposer la lacune parodontale ou osseuse en soulevant un lambeau mucopériosté, puis procéder aux étapes
chirurgicales de base (curettage, par exemple). Le praticien doit effectuer un débridement complet et un
surfaage soigneux de la lacune. Des matériaux d'espacement comme de I'os autologue, une matrice osseuse
déminéralisée ou de la céramique peuvent étre utilisés pour combler la lacune. Préserver autant de tissu que
possible pour permettre une fermeture primaire de la plaie et un positionnement correct des lambeaux.
OsseoGuard® peut étre mis en place sec ou réhydraté. Si le praticien préfere les caractéristiques de manipulation
du collagéne hydraté, la membrane peut étre hydratée dans de Ieau ou du sérum physiologique stérile pendant
environ cing minutes avant la mise en place finale.

0: d° peut aussi étre coupé selon la taille et la forme de la lacune, a état sec ou hydraté, a 'aide de

OsseoGuard®-matriisin tulee ulottua vahintadn 2 mm defektin seindmien yli, jotta
kosketus luuhun ja estetaan ikenen sidekudoksen invaasio materiaalin alle.
Kudoksen kiinnitys saattaa olla tarpeen kuormituksesta tai mobilisoinnista johtuvan siirtymisen estamiseksi.
Kalvo voidaan ommella paikalleen tylppéa (ei-leil neulaa kayttaen. Resorboituvia hakasia voidaan
myds kdyttad kalvon kiinnityksessé. Luukalvon kieleke ommellaan kollageenikalvon palle ja haava suljetaan
taydellisesti, jotta véltytaan kalvon altistamisesta johtuvalta nopealta resorboitumiselta.

Postoperatiiviset toimenpiteet:

ciseaux tranchants stériles.

OsseoGuard® doit chevaucher d'environ 2 mm les bords de la lacune pour obtenir un contact osseux total et pour

prévenir une invasion du tissu connectif gingival sous le matériau.

La fixation de la membrane peut étre indiquée pour éviter un délogement en raison de la mise en charge ou

de lamobilisation. La membrane peut étre suturée en place avec des sutures résorbables et une aiguille non

tranchante. Des agrafes résorbables peuvent aussi étre posées pour fixer la membrane. Suturer le lambeau
ériosté sur la brane collagene et fermer complétement la plaie pour éviter une résorption accélérée

OsseoGuard® resorboituu tdysin eika sitd saa poistaa. Potilaita
aineella, kuten klooriheksidiiniglukonaatilla (Peridex) kahdesti paivéssa neljan vukon ajan Imkkauksen]alkeen
Alkaen 24 tuntia leikkauksen jalkeen, haavaa voidaan lisaksi taputella antimil liseen aineeseen k Il

en raison d'une exposition de la membrane.

Procéd: 1.

pumpulipuikolla.

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

leikkauksen jélkeisen neljan viikon aikana. t plakin poisto ja p ia voidaan suorittaa
tarvittaessa seurantakayntien aikana.
Po(llaan on kaytava Vas(aanotolla 7- 10 palvan kuluessa i haavan i ja sulk leid

| dynnit on toi kahden viikon vélein sen jalkeen

jap

aina kahdeksanteen viikkoon asti. Potilas voi palata normaaliin suuhygieniarutiiniin.

0OsseoGuard®-matriisin tulisi resorboitua taysin 26-38 viikon kuluessa leikkauksesta. Koetinta ei saa kayttad
eikd subgingivaalista plakin poistoa saa kuitenkaan tehda kuuteen kuukauteen leikkauksen jalkeen, jotta
valtytaén vahingoittamasta uutta kudosta. Muita kliinisid tarkastuksia, kuten plakin, verenvuodon ja hampaan
liikkumisindeksin tarkastuksia, voidaan tehda toistuvasti.

Kontraindikaatiot:

0OsseoGuard® on kontraindikoitu potilailla joilla on:

« akuutteja i tai haa

« tunnettu allergia eldinperéiselle kollageemlle ral muill

udoista saaduille tuotteille

f P
0: d®est et ne doit pas étre enlevé. Deux fois par jour pendant quatre semaines
apres la chirurgie, les patients doivent faire un bain de bouche avec un agent antimicrobien comme le gluconate
de chlorhexidine (Peridex). A partir de 24 heures apres la chirurgie, le site de la plaie peut étre badigeonné avec
un porte-coton trempé dans I'agent antimicrobien.

Pendant deux semaines aprés la chirurgie, le patient doit éviter de se brosser les dents dans la région traitée. A la
fin de cette période, le patient peut brosser délicatement la région avec une brosse a dents souple. Ne pas utiliser
de fil a dent avant quatre semaines postopératoires. Un détartrage coronaire et des mesures prophylactiques
peuvent étre effectués lors des visites de suivi, selon les besoins.

Le patient doit revenir sept a dix jours apres la chirurgie pour une évaluation de la plaie et le retrait des sutures
ou du matériau de comblement parodontal, selon les besoins. Ces visites de suivi doivent étre répétées toutes les
deux semaines aprés cela, pendant un maximum de huit semaines suivant la chirurgie. Le patient peut reprendre
une routine d’hygiéne buccale normale.

0: d® se résorbe général 26 a 38 semaines apres la chirurgie. Le sondage et le
detanrage sous-gingivaux ne doivent cependant pas étre pratiqués avant six mois postopératoires pour éviter

de les tissus i D'autres é jons de la santé clinique peuvent étre répétées, notamment
les indices de plaque, de saignement et de mobilité des dents.

Contre-indications :

P!

« Kliinisesti merkittava munuais-, maksa-, sydan-, endokriittinen, h loginen, autoi i- tai o o X )

systeeminen sairaus, joka lékarin harkinnan mukaan estd turvallisen i fon tai koi est contre-indiqué chez les patients présentant:

paranemisen. « des infections aigués ou une plaie contaminée de la cavité buccale
Varoitus: + uneallergie connue au collagéne d'origine animale ou a dautres produits dorigine bovme
Kliinikoiden on seul potilaat huolellisesti jen koll tai naudastasaatujen - une maladie rénale, hépatique, cardiaque, endocrine, h | émi

iden ait ien allergioiden varalta. Yliherkk ktioita on todettu I d significative qui, selon 'avis du praticien, empéche une implantation sans danger oula
kéyton 4 on mahdollista, etta palkallma herkkyytté esiintyy OsseoGuard®-matriisin kéyton dicatrisation.

seurauksena. Avertissement :
Varotoimet: Les praticiens doivent dépister avec grand soin toute allergie connue au collagéne ou aux produits dorigine

Kuten kaikkien muiden kirurg on tarpeen b
Iéﬁkerieteellisesti alniita potilaita kuten pitkﬁaikaissreroidihnidossa olevia potilaira tai amikoagulaatioléﬁkkeité
reaktioita, aurmmmuunlsalrauksm hoitamaton diabetes tai hyvin korkea verenpame ei ole tehty
kalvoimplantaatiota; tuotteen turvallisuutta néilla potilailla ei siten ole méaritelty. Sitd ei ole mydskaan tutkittu
raskaana olevilla naisilla, lapsilla ja/tai potilailla, joilla on erittéin vaikeita defekteja ja véhan periodontiumia

tai luuta.

OsseoGuard°-matriisia ei voi steriloida uudelleen. Avattu, kéyttamatdn O: d®on havi
Uudelleensterilointi saattaa vaikuttaa haitallisesti in vivo -stabiliteettiin.

Uudelleen ké d voi seurata i io tai infektio.

Ala kaytd, jos sterilointipakkaus tai tuotepakkaus on avattu tai

bovine chez leurs patients. Des réactions d’hypersensibilisation ont été observées avec I'utilisation d'autres
produits contenant du collagene d'origine bovine ; il est donc possible qu'une réaction de sensibilisation localisée
se produise avec OsseoGuard®.

Mises en garde :

Comme pour toutes les procédures chirurgicales, des précautions doivent étre prises lors du traitement de
patients dont |'état de santé est compromis, tels que les patients recevant un traitement stéroidien & long terme
ou actuellement sous anticoagulants. La membrane n‘a pas été implantée chez des patients atteints de maladies
systémiques cliniquement significatives, ou ayant des antécédents de réaction anaphylactique, de maladies
autoimmunes, de diabéte incontrlé ou d’hypertension grave. La sécurité et I'efficacité du produit chez ces
patients nont donc pas été determlnees La membrane n a pas non plus été evaluee chez Iesfemmes enceintes,
les enfants et/ou les patients p une lacune avec peu de p oudos.

OsseoGuard® ne peut pas étre restérilisé. Eliminer I'OsseoGuard® ouvert inutilisé. La stabilité in vivo pourrait subir
des effets indésirables en cas de restérilisation.

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

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

Réactions indésirables :

Les complications potentielles pouvant se produire lors des chirurgies dentaires comprennent : infection,
gonflement du tissu intra-buccal, sensibilité thermique, récession de la gencive, saignement gingival excessif,
décollement du lambeau, résorption ou ankylose avec perte de hauteur de I'os crestal, douleur, ou complications
associées a l'administration d'un anesthésique. Le patient peut ressentir un léger inconfort pendant quelques
jours.

Sécurité :

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

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

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

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

Conservation : )

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

Conditionnement :

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

Attention : i

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

Symboles indiqués sur I'étiquette :

Des symboles sont utilisés sur certains emballages internationaux pour faciliter ldentification du produit.
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OsseoGuard®
ISTRUZIONI PER L'USO

Uso previsto

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

Descrizione

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

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

Applicazione

Il prodotto OsseoGuard® & confezionato in una doppia busta sterile. La busta esterna deve essere aperta con cura,
in modo che quella interna possa essere appoggiata su un piano sterile. La membrana deve essere rimossa dalla
busta interna utilizzando guanti o strumenti sterili.

Il difetto parodontale od osseo viene esposto mediante un lembo mucoperiosteo e vengono eseguite le procedure
chirurgiche di base (ad es. curettaggio). Il dentista dovra eseguire un curettaggio accurato e una buona levigatura
del difetto, che pud essere riempito utilizzando del materiale distanziatore (0sso autologo, matrice ossea
demineralizzata e materiali in ceramica). Per consentire la chiusura primaria della ferita e il posizionamento
corretto dei lembi & necessario conservare la maggiore quantita possibile di tessuto.

La membrana OsseoGuard® puo essere utilizzata asciutta o idratata. Se il medico preferisce le caratteristiche di
maneggevolezza del collagene idratato, la membrana puo essere idratata in acqua sterile o in soluzione salina per
circa cinque minuti prima del posizionamento finale.

La membrana OsseoGuard® puo essere ritagliata (asciutta o idratata) con forbici sterili affilate per adattarla alle
dimensioni e alla forma del difetto.

La membrana OsseoGuard® dovra essere sovrapposta alle pareti del difetto per almeno 2 mm, in modo da
consentire un contatto completo con l'osso e da evitare invasione del tessuto connettivo gengivale al di sotto
della copertura.

Per evitare lo spostamento della membrana a causa del carico o della mobilizzazione, puo essere consigliabile
fissarla, suturandola in posizione con suture assorbibili e un ago smusso oppure fissandola con punti riassorbibili.
Sopra lamembrana di collagene verra quindi suturato il lembo mucoperiosteo, in modo da chiudere completamente
la ferita per evitare un riassorbimento troppo rapido dovuto allesposizione della membrana.

Pro:edure postoperatorle

La 0 ©8 enone fori la. | pazienti devono
esequire dei risciacqui con un agente antimicrobico, come clorexidina gluconato (Peridex), due volte al giorno

per quattro settimane dopo l'intervento. A partire da 24 ore dopo I'intervento, il sito della ferita puo essere
ulteriormente medicato con un tamponcino di cotone imbevuto di agente antimicrobico.

Il paziente dovra evitare di passare con lo spazzolino sull'area trattata per due settimane dopo lntervento,
trascorse le quali potra spazzolare delicatamente Iarea con uno spazzolino da denti morbido. Il filo interdentale
non dovra essere utilizzato prima che siano passate quattro settimane dallintervento. L'ablazione coronale e la
profilassi possono essere esequite nel corso delle visite di follow-up, se indicato.

Il paziente dovra essere visitato dopo sette/dieci giori dall‘intervento per la valutazione della ferita e la
rimozione di eventuali suture o di materiale di tamponamento parodontale. Da quel momento in poi, le visite di
follow-up si dovranno ripetere ogni due settimane, fino all'ottava settimana dall‘intervento, dopodiché il paziente
potra tornare alle normali abitudini di igiene orale.

La membrana OsseoGuard® dovrebbe essere completamente riassorbita entro 26 - 38 settimane dopo l'intervento.
Tuttavia, per evitare danni ai tessuti immaturi, non sara possibile eseguire procedure di sondaggio e di ablazione
sottogengivale prima che siano trascorsi sei mesi dall‘intervento, mentre si possono ripetere altre valutazioni sulla
salute clinica tra cui indici di placca, di sanguinamento e di mobilita dentale.

Controindicazioni

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

« infezioni gravi o ferite infette nel cavo orale

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

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

Avvertenza

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

0 ai prodotti di origine bovina. In concomitanza con I'utilizzo di altri prodotti contenenti collagene bovino sono

state notate reazioni di ipersensibilita; di conseguenza, esiste la possibilita di sviluppo di una sensibilita locale in

reazione alla membrana OsseoGuard®.

Precauzioni

Come nel caso di tutte le procedure chirurgiche, & necessario prestare la massima attenzione durante il

trattamento di pazienti in condizioni mediche compromesse, come nel caso di pazienti sottoposti a terapia

steroidea a lungo termine o attualmente trattati con anticoagulanti. Limpianto della membrana non & mai stato

esequito su pazienti con patologie sistemiche clinicamente significative, passati episodi di reazioni anafilattiche,




malattie autoimmunitarie, diabete incontrollato o ipertensione grave; di conseguenza, non & stato possibile
determinare la sicurezza e |'efficacia della procedura in relazione a questi casi specifici. Tali fattori non sono stati
valutati nemmeno in gravidanza, nei bambini e/o in pazienti con difetti estremamente gravi, con un volume
parodontale od osseo ridotto.

La membrana OsseoGuard® non pud essere risterilizzata. Una volta aperta la confezione, il prodotto O: d®

h 10 aick

kI|n|sk5|gn|ﬁkamerenaIe hepatiske, kardiale, endokri eller

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

Waarschuwing:
De clinicus dient zijn/haar patiénten zorgvuldig te screenen op allergieén voor(ollageen of rund ducten. Bij
het gebruik van andere producten met rundercollageen zijn li tie: Derhalve ds

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

non utilizzato deve essere eliminato. La risterilizzazione puo compromettere la stabilita in vivo.

In caso di riutilizzo puo verificarsi contaminazione crociata e infezione.

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

Reazioni avverse

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

Sicurezza

1l prodotto & fabbricato dal tendine di Achille bovino, classificato come tessuto privo di rilevata infettivita da
encefalopatia spongiforme bovina (BSE) (Linee guida dellOrganizzazione Mondiale della Sanita). Il tendine
bovino & noto come una delle fonti pit ricche di collagene di tipo | disponibile in commercio.

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

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

Conservazione

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

Confezione

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

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

Simboli sulle etichette

I sequenti simboli possono essere presenti sulle etichette di alcune confezioni internazionali per facilitare
lidentificazione.
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OsseoGuard®
GEBRUIKSAANWUZING
Beoogd gebruik:
d®is een bi I bestemd voor gebruik bij parodontale

en/of tandheelkundige ingrepen als materiaal voor plaatsing in de omgeving van parodontale defecten,
gebitsimplantaten, botdefecten of reconstructie van de processus alveolaris ter ondersteuning van de
wondgenezing na de ingreep.
Beschrijving:

d®is een witte, niet: d i vervaardlgd van houggezulverde type-l-
collageenvezels afkomstig van runderachillespees. 0: d®is bi baar waardoor een tweede
ingreep, normaliter nodig voor het verwijderen van een niet-resorbeerbaar membraan, overbodig is.
OsseoGuard®is mechanisch sterk door de morfologische opbouw van dichte gerichte vezels. Uit macromoleculaire
permeabiliteitsstudies is gebleken dat het membraan permeabel is voor macromoleculen. De poreusheid is

Net als bij andere chirurgische procedures dient voorzichtigheid te worden betracht bij medisch kwetsbare
patiénten, zoals patiénten die langdurig steroiden of momenteel anticoagulantia gebruiken. Bij patiénten
met een klinisch significante systemische aandoening, een anafylactische reactie in de voorgeschiedenis, een
auto-immuunziekte, ongereguleerde diabetes of emstige hypertensie is dit membraan niet geimplanteerd.
De veiligheid en werkzaamheid bij deze patiénten zijn derhalve niet vastgesteld. Dit membraan is evenmin
geévalueerd bij zwangere vrouwen, kinderen en/of patiénten met een aandoening waarbij buitengewoon
ernstige defecten met weinig parodontium of bot bestaan.

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

Forholdsregler:

Som ved alle kirurgiske p bar det utvises ved behandling av medisinsk itterte
pasienter som f.eks. pasienter som mottar Iangvang stermdbehandllng eller som for tiden tar antikoagulanter.
Pasmmer med kllmsk signifikante hvis ie innbefatter anafylaktiske reaksjoner,
eller alvorlig hypertoni har ikke blitt implantert med

OsseoGuard® kan niet opnieuw worden iliseerd. Open ongebruik kkingen met O d®
moeten worden afgevoerd. De in-vivo-stabiliteit wordt mogeluk aangetast indien het product opnieuw wordt
gesteriliseerd.
Bij hergebruik kunnen kruiscontaminatie en infectie optreden.
Niet gebruiken als de steriele barriére of de verpakking van het product is beschadigd.
Ongewenste bijwerkingen:
Mogelijke compllcatles van tandheelkundige i ingrepen zun |nfect|e zwelling van mondweefsels,
heid, gingivarecessie, ding, necrotisering van de flap, afstoting van

necrotische flaps, resorptie of ankylose, met verlies van hoogte van de crista alveolaris, pijn of complicaties van
het gebruik van anesthesie. Gedurende enkele dagen kan zich wat klein ongemak voordoen.
Veiligheid:
Het product is vervaardigd uit de achillespees van runderen, die is geclassificeerd als weefsel zonder
dete(leerbava |nfemvne|t voor boviene spongiforme encefalopathie (BSE) (richtlijnen van de

De rund staat bekend als een van de rijkste bronnen van type-I-collageen
die op de markt verkrijgbaar is.
Het fabricageproces van dit product voldoet aan de Europese en Intemallonale normen voor herkomst en
hantering van dierlijk weefsel en inactivering van p encef: (SE)
Dit proces houdt onder meer behandeling met namumhydroxnde |n een erkende methode voor inactivering van
SE-pathogenen.

Door een onafhankelijk lak s een virale inacti i d van het produc

In deze studie zijn belangrijke fabric évalueerd op hun vermogen tot inactivering van de volgende
virusstammen: boviene virale diarree (virus met enveloppe) en porciene parvovii (virus zonder envel

Uit de studieresultaten blijkt dat elk van de geévalueerde fabric de ing met
natriumhydroxide, deze virussen effectief inactiveert.

Opslag:

worden I 0

Dit product moet bij kamer
Wijze van levering:

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

Letop:

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

Symbolen op etiketten:

Op etiketten van sommige internationale verpakkingen worden symbolen gebruikt om informatie eenvoudig
te identificeren.

ige warmte en vochtigheid vermijden.
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OsseoGuard®
BRUKSANVISNING
Tiltenkt bruk:
0: d®er et bi berbart, implanterbart kol le beregnet til bruk i periodontale og/eller

le defekter,

[ Derfor kan sikkerhet og for slike pasienter ikke fastslas. Membranen har
hellerikke blitt evaluert hos gravide kvinner, barn og/eller pasienter med tilstander som omfatter ekstremt
alvorlige defekter med liten peridontium eller ben.

0: d®kan ikke Apnet, ubrukt 0.
produktet resteriliseres.
Gjenbruk kan forérsake krysskomammas;on og infeksjon.

d®ma kasseres. In viv kan svekkes hvis

Ma ikke brukes hvis produl ingsbarriere eller je er skadet.
Ugunstige reaksjoner:
Mulige ikasjoner som kan fc

med enhverdental k|rurg|sk operaslon innbefatter
infeksjon, opphovning av det intraorale vevet termisk ivitet, gingival tilk gingival
blgdning, avfall av lappens dade vev, resorpsjon eller ankylose, med tap av kjevekammens benhayde, smerte,
eller komplikasjoner forbundet med bruk av anestesi. Det kan foles mindre ubehag i noen fa dager.

Sikkerhet:

Produktet er fremstilt av bovin akillessene, som er klassifisert som vev uten pawsl smittefare for bovin

sponglform encefalopati, BSE (ifolge retningslinjene fra Verdens hel jon). Den bovine senen er kjent for
& vaere en av de rikeste kildene til type | kollagen som er kommersielt tilgjengelig.

Produktets fabrik oppfyller europeiske og i jonal darder for animalsk vevsourcing,
héndtering og inaktivering av patogener for spongiform encefalopati (SE-patogener). Denne prosessen involverer
en behandling med natriumhydroksid som er en kjent metode for inaktivering av SE-patogener.

En viral inakti die for ble utfort av et I denne
studien ble viktige fabrikasjonstrinn evaluert med henblikk pa evnen til & inaktivere folgende virusstammer:
bovin virusdiaré (kappebaerende virus) og porcin parvoviridae (ikke-kappebaerende virus). Studiens resultater
viste at hvert av fabrikasjonstrinnene som ble evaluert, inkludert natriumhydroksidbehandlingen, er effektivt nér
det gjelder & inaktivere disse virusene.

Oppbevaring:
Enhetene bor oppbevares i romtemperatur. Unngé for mye varme og fuktighet.
Leveringsform:
En (1) membran pr. pakke, sterrelse 1,5 cm x 2,0 cm, 2,0 cm x 3,0 cm, eller 3,0 cm x 4,0 cm
Forsiktighet:
Etter amerikansk lovgivning kan dette utstyret kun selges eller bestilles av en tannlege eller lege.
Symbolmerking:
Det er mulig at det brukes symboler pa visse internasjonale emballasjeetiketter for lett identifikasjon.
LPLJ
OsseoGuard®
INSTRUKCJA UZYCIA
Przeznaczenie:

d® jest biologicznie wszczepialnym materiatem kolagenowym
przeznaczonym do stosowania w trakcie operacji okotozebowych i/lub zebowych jako materiat do umieszczania
w obrgble ubytkow okotozebowych, wszczepnw zebowych, ubytkow kosci lub podczas rekonstrukeji wyrostkow

dentale kirurgiske prosedyrer. Matenalel plasseres iomrader med

zodanig dat ingroei van epitheel effectief wordt vertraagd en migratie van gingivale bi ellen naar bendefekter eller ved rek av kievekam for & hielpe til med srets tilheling etter den kiruraiske

het wondgebied wordt voorkomen. De semipermeabiliteit van het membraan laat uitwisseling toe van voor - I Jelp 9 9
dgenezing essentiéle voedi prosedyren.

0 d®is iliseerd met ling en s uitsl i bestemd voor eenmalig gebruik. Beskrivelse:

Gebruik:

OsseoGuard®is verpakt in een dubbele steriele zak. De buitenzak dient voorzichtig te worden geopend zodat de
binnenzak in een steriel veld kan worden gelegd. Het membraan dient met steriele handschoenen of een steriel
instrument uit de binnenzak te worden gehaald.

Het parodontale defect of botdefect wordt blootgelegd via een mucoperiostale flap en er worden basale

d®eren hvit ikk fremstilt fra ytterst rene kollagenfibre type I, derivert
fra bovin akillessene. OsseoGuard® er resorberbart, noe som eliminerer det vanlige behovet for en ny kirurgisk
prosedyre for  fierne en ikke-resorberbar membran.
Morfologlen til 055606ua’d® har Iennrlemene ﬁbre for mekanisk nyrke Studler av makromolekylaer
viser at erp | overfor Dens porgsitet er slik at den
effektlvt forsinker epnellal nedveksl og forebygger vandring av gingivale bindevevsceller inn i sérstedet.

chirurgische procedures uitgevoerd (bijvoorbeeld curettage). De clinicus dient een grondig debrid
uit te voeren en het defect goed te effenen. Er kunnen ruimtevullende materialen, zoals autoloog bot,
gedemineraliseerde botmatrix en keramische materialen, worden gebruikt om het defect te vullen. Er dient zo
veel mogelijk weefsel te worden gespaard om primaire wondsluiting en correcte positionering van de flappen
mogelijk te maken.
0xse06uard" kan droog of gehydrateerd worden geplaatst. Als de clinicus de voorkeur geeft aan de

k ken van het gehyd; je collageen dan kan het membraan gedurende circa vijf minuten voor
definitieve plaatsing in steriel water of fysiologische zoutoplossing worden gehydrateerd.
OsseoGuard® kan in droge of natte toestand met een scherpe steriele schaar tot de grootte en de vorm van het
defect worden bijgeknipt.
OsseoGuard® dient de wanden van het defect met ten minste 2 mm te overlappen om volledig contact met bot
mogelijk te maken en te voorkomen dat gingivaal bindweefsel onder het materiaal doordringt.

Fixatie van het membraan kan geindiceerd zijn om verschuiving als gevolg van belasting of ie te

tillater utveksling av vesentlige naeringsstoffer for at séret kan
tilheles.
OsseoGuard® er sterilisert med
Administrering:
OsseoGuard® er innpakket i en dobbelt steril pose. Den ytre posen bor apnes forsiktig, slik at den indre posen kam
plasseres pa et sterilt felt. Membranen barﬁemes fra den indre posen med sterile hansker eller i

og er kun til

dotowych, co ma na celu gojenia rany pooperacyjnej.
Opis:

0: d® jest biata, macierza btonowa opracowana z wysoko oczyszczonych
widkien kolagenu typu | uzyskanych z wotowego Sciegna Achillesa. Membrana OsseoGuard® jest materiatem
resorbowalnym, co eliminuje konieczno$¢ przeprowadzenia drugiego zabiegu operacyjnego,

Mornt 0

d°jest przeci u chorych, u ktdrych wystepuja:
« ostre zakazenia lub zanieczyszczone rany w jamie ustnej
« potwierdzona alergia na kolagen zwierzecy lub inne produkty pothodzenla wotowego
« istotna klinicznie choroba nerek, watroby, serca, endokrynologiczna na, i logiczna
lub uktadowa, ktdra w ocenie lekarza uniemozliwi bezpieczne wszczepienie lub odpowiednie gojenie.
Ostrzezenie:
Lekarze powinni przeprowadzic staranne hadanle przesiewowe pajentow pod kqtem potwierdzonych alergii
b ,

na kolagen lub produkty pochodzenia . Podczas ia innych p zawierajacych kolagen

wuluwy ohserwuwano reakdje nadwrazllwosa z Iego wzglgdu istnieje muzllwusc wystapienia miejscowej reakgji
liwosci pod wptywem

Srodki ostroznosci:

Podobnie jak w przypadku wszystkich zabiegow operacyjnych, nalezy zachowac ostroznos¢ podczas leczenia
pacjentéw, u ktrych doszto do uposledzenia funkgji izmu na skutek leczenia, takich jak chorzy
diugotrwale 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 autoi logicznymi, z ni 3 cukrzycg lub ciezkim nadcisnieniem; z tego wzgledu
bezpieczeristwo i skutecznos¢ u tych chorych nie zostaty okreslone. Membrana nie byfa réwniez oceniana u kobiet
W cigzy, dzieci i/lub u pacjentow ze skrajnie cigzkimi ubytkami z niewielkg iloscig ozebnej lub kosci.

Membrana O d®nie moze by¢ ponownie. Niewykorzystane otwarte membrany OsseoGuard®
trzeba wyrzucic. Ponowna sterylizacja moze niekorzystnie wptynac na stabilnos in vivo.

Ponowne uzycie grozi zanieczyszczeniem krzyzowym i zakazeniem.

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

Reakcje niepozadane:

Mozliwe powikfania, ktdre moga wystapic podczas jakiegokolwiek stomatologicznego zabiegu operacyjnego,
obejmuja zakazenie, obrzek tkanek jamy ustnej, wrazliwosc cieplng, cofanie sie dziasta, nadmierne krwawienie
zdzigsta, obumarcie pfata, resorpcje lub ankiloze z utrata wysokosci grzebienia kostnego, bél lub powikfania
zwigzane ze stosowanym znieczuleniem. Przez kilka dni moze wystepowac niewielki dyskomfort.
Bezpieczenistwo:

Produkt jest wytwarzany z wotowego $ciegna Achillesa, ktdre zostato zaliczone do tkanek nie bedacych wykrytym
ir6dtem zakazenia wirusem BSE (gabczastego zwyrodnienia mézgu) pochodzenia wotowego (wytyczne
Swiatowej Organizadji Zdrowia). Wiadomo, ze éciegno wotowe jest jednym z najbogatszych zrédet kolagenu typu|
dostepnych w handlu.

Proces wytwarzania produktu spefnia normy dotyczace pobierania i p

z tkankami zwierzecymi i inaktywadji patogenow gthzastego zwyrodnienia mozqu. Proces ten obeJmuJe
poddawanie dziataniu wodorotlenku sodu, co stanowi znang metode inaktywadji patogendw gabczastego
zwyrodnienia mozgu.

Niezalezne laboratorium przeprowadzito badanie inaktywacji wirusow dla procesu wytwarzania tego produktu.
W badaniu tym oceniono gtéwne etapy wytwarzania pod katem ich zdolnosci do inaktywadji nastepujacych
szczepow wirusowych: wirus biegunki bydta (wirus z otoczka) i Swiriski wirus z rodziny Parvoviradae (wirus bez
otoczki). Wyniki badania wykazaty, ze kazdy z ocenianych etapéw wytwarzania, w tym poddawanie dziafaniu

sodu, skutecznie inaktywuje te wirusy.
Przechowywanie:
Produkt nalezy przechowywac w temp pokojowej. Unikac nadmiernie wysokiej yi
wilgotnosci.

Sposob dostarczania:

Jedna (1) membrana w opakowaniu, rozmiar 1,5 cm x 2,0 cm, 2,0 cmi’% 3,0 cm lub 3,0 cm x 4,0 cm

Przestroga:

Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaz tego urzadzenia tylko przez lekarza lub dentyste lub na ich zlecenie.
Symbole na etykietach:

Symbole moga byc zastosowane na niektrych miedzynarodowych etykietach opakowari w celu fatwej

identyfikacji..
[pr |
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OsseoGuard®
INSTRUGOES DE USO

zwykle do usuniecia membrany nieresorbowalnej.

Membrana OsseoGuard® jest zbudowana z gesto tkanych wiokien; co nadaje materiafowi wytrzymatosc
mechaniczna. Badania przenikalnosci makroczasteczkoviej wykazaty, ze membrana jestprzepuszczalna dla
makroczasteczek. Porowatosc materiatu skuteczhie opéznia wrastanie nabtonka i zapobiega migracji komorek

Usop
0 OsseoGuard® é um material de coldgeno bio-reabsorvivel para implante, desenvolvido para uso em
procedimentos cirdrgicos dentarios e/ou periodontais, a serem aplicados em defeitos periodontais e dsseos,
implantes dentariosyoureconstrucao da cristaya fim de auxiliar na cicatrizagaopos-cirirgica.

o

tkanki tacznej dziasta do rany. WhasciwioSci potprzepuszczalne membrany pozwalajg na wymiane sktadniko
odzywezych |stomych dla gojenia rany

0: d®jest promieni iem gamma i jest przeznaczona wytacznie do
jednorazowego uzytku.
Umieszczanie:
brana 0: d°jest zap w pod j jatowej torebce. Nalezy/@stroznie otwaorzy( torebke

Den peri defekten eller b gjennom en vevslapp.og grunnleggende
knurglske prosedyrer (f.eks. kyrettasje). Klinikeren bor utfore grundig debridering og god nedhavling av defekten.
Det kan brukes romskapende materiale, slik som autologisk ben, demineralisert benmatrise 0g keramiske
materialer til & fylle defekten. Det bar bevares s& mye vev som mulig for & muliggjore primarlukking av saret og
korrekt posisjon av vevslappene.

Osseoﬁuurd"’ kan plasseres enten i torr tilstand eller hydratisert. Hvis klinikeren foretrekker

Het membraan kan met at bare hechtingen en een niet-snijdende naald ter plaatse
worden vastgehecht. Ook kunnen resorbeerbare nageltjes worden gebruikt om het membraan te fixeren. De
mucoperiostale flap wordt over het collageenmembraan heen gehecht en de wond dient geheel te worden
gesloten om versnelde resorptie als gevolg van blootliggen van het membraan te vermijden.
Postoperatieve procedures:
OsseoGuard® wordt volledig geresorbeerd en dient niet te worden verwijderd. Na de ingreep dient de patiént vier

il det hydratiserte koll kan isterilt vann eller
saltlasning i omtrent fem minutter for endelig plassering.

OsseoGuard® kan tilpasses defektens storrelse og form i torr eller vat tilstand ved bruk av en skarp, steril saks.
OsseoGuard® bor overlappe defektens vegger minst 2 mm for at det kan skje fullstendig benkontakt og for a
hindre invasjon av gingivalt bindevev under materialet.

Membranens fiksering kan muligens veere indisert, for & unnga forskyvning pga. innsetting eller

umieszczenie torebki wewnetrznej w obrebiejatowego pola. Membrane nalezy wyjac
Ztorebki wewnetrznejyuzywajac jatowych vekawiczek lub narzedzi.

Ubytek okotozebowy lub ubytek kostny odstania sie poprzez ptat sluzowkowo-okostnowy i wykonuje
podstawowe zabiegi chirurgiczne (np. tyzeczkowanie). Lekarz powinien doktadnie opracowac chirurgicznie i
dobrze wytyzeczkowac ubytek. Do wypetnienia ubytku mozna zastosowac wypetniacze, takie jak autologiczna
kos¢, demineralizowana macierz kostna i materiaty ceramiczne. Nalezy zachowac maksymalnie duza ilos¢ tkanki,
aby umotzliwic pierwotne zamkniecie rany i wiasciwe ustawienie ptatow.

Membrane OsseoGuard® mozna umieszczac w postadi suchej lub uwodnionej. Jesli lekarz preferujeStosowanie
kolagenu uwodnionego, przed ostatecznym umiejscowieniem membrane mozna uwodnic w jatowej wodzie lub
jatowym roztworze soli przez okoto piec minut.

Membrane OsseoGuard® mozna przycia¢ do wymiaru i ksztattu ubytku, zarowno w postaci suchej jak i
uwodnlonel, uzywajac ostrych jatowych nozyczek.

kan sutureres pa plass ved bruk av absorberb suturerogen ikke-skjeerende nal. Det kan

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

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

antimicrobiéle middel.

De patiént mag het behandelde gebied gedurende twee weken na de ingreep niet poetsen. Daarma mag de

patiént het gebied weer voorzichtig poetsen met een zachte tandenborstel. Flossen is pas vier weken na de

ingreep weer toegestaan. Indien nodig kunnen tandsteenverwijdering van de klinische kroon en profylaxe tijdens

controlebezoeken plaatsvinden.

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

van eventuele sluithechtingen of parodontale wondbesch ialen. Deze lebezoeken dienen

vervolgens tot acht weken na de i mgreep elke twee weken te worden herhaald. De patiént kan zijn/haar

gebruikelijke mondzorg weer hervatten.

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

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

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

de bloedings- en tandmobiliteitsindex, mogen wel worden beoordeeld.

Contra-indicaties:

OsseoGuard®is gecontra-indiceerd bij patiénten met:

« acute infecties of gecont: de wonden in de

- een allergie voor collageen van dierlijke oorsprong of andere runderproducten

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

0gsa brukes resorberbare stifter for & fiksere memt Den lappen sutureres over
kollagenmembranen og séret bor vaere helt lukket for & unngd akselerert resorpsjon pga. av membranens
eksponering.

Postoperative prosedyrer:

0: d® powinna zachodzic na Sciany ubytku na co najmniej 2 mm, aby zapewnic catkowita
stycznos¢ z koscia i zapobieginwazji komorek tkanki tacznej dziasta ponizej materiatu.
Wskazane moze by¢ umocowanie membrany, aby uniknac jej przemieszczenia w wyniku obciazania lub
moblllzaql Membrang mozna przyszyc w miejscu, uzywajqc wchlamalny:h szwow i nietnacej |gty Dn
brany mozna rowniez Ine pinezki. Ponad l

Descricao:
00: d®é uma matriz branca, nao-friavel, a partir de fibras de colageno do tipo |
altamente purificadas, derivadas de tenddes de Aqmles bovinos. 0 OsseoGuard®é reabsorvivel, 0 que eIlmlna

ainda por duas semanas e por até oito semanas apds a cirurgia. O paciente pode voltar a sua rotina de higiene

bucal normal.

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

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

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

Contra-indicagoes:

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

« Infecgdes graves ou ferimentos contaminados na cavidade oral.

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

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

Atengéo:

0s profissionais devem ser cuidadosos ao avaliar seus pacientes quanto a qualquer alergia a produtos de coldgeno

ou derivados de bovinos. Foram observadas reagdes de hipersensibilidade frente ao uso de outros produtos que

contém coldgeno bovino, assim, existe a possibilidade de que o OsseoGuard® desencadeie uma resposta local de
sensibilidade.

Precaugdes:

Como em qualquer procedimento cirtrgico, deve-se ter cuidado ao tratar pacientes com compromenmemo

XNopreKCcuAnH rntokoHar (Peridex). Yepes 24 yaca nocne onepawii paHy MOXHO Takxe NPOMbITb NanoyKoii ¢
BATHbIM € CPeACTBOM.

T1aLeHT He JoneH CTUTL 06PaBOTaHHOE MeCTo B TeueHue JBYX Hefenb N0CNe oniepatuit. 1o 0KOHYaHMK
37070 NEPH0/a, NALMEHTY, BO3MOXHO, NIOPEKOMEHAYIOT OCTOPOXHO YHCTHT 0BpaBoTaHHOE MeCTo MATKOii
3y6Hoit weToit. Il HUTBIO He A B TeUeHlle YeTbipex Hellenb noce
onepauwu. Mo npegnucanmio Bpaua ynanenue zyﬁnoru KaMHA C KOPOHKOBO/ YacTy 3y6a 1 NpodunakTuky
MOXHO NPOU3BOAMTD BO BPEMA MOCTEAYIOLLIero BU3MTa.

TaumeHT 0MKeH ABUTLCA HA NPUeEM K BPauy Yepes ceMb-AeCATb AHeii nocne onepaLum AnA NPOBEPKY paHbl
YAANEHUA KakuX-nuGo WBOB 1AM NEPUOLOHTANbHOM TaMmoHazbl. MalveHT JoMKeH ABNATLCA Ha MpUeM K Bpayy
pas B /jBe Heleut B TeeHile BOCbMIU Hefienb nocne onepauty. MauvenTy paspeluaetcs co6ni0AaTh 06bIuHblii
PEXVM rurvieHbi 3y608 1 NONOCTH pra.

OsseoGuard® BomxHa NoAHOCTbI0 paccocarbca uepes 26 — 38 Hepenb nocne onepauti. OHaKo B TeueHie wecTi
Hefienb noce onepauyy He p p W ynaneHue noAaecHeBoro 3y6Horo
KamHs, 4To0bl He onyCTuTb nospe)«neumu MOHOI:[OM TaKHM. [Ioune BITbI OLEHKI KNMHUYECKOTO COCTORHUA
naLuenTa, BK0YaA MHACKCHI 3y6HOr0 Hanera, KpoBOTeUeHWA U paciuaTbiBaua 3y608, MOryT ObiTh

OsseoGuard® bdr Gverlappa defektens vagg med minst 2 mm for att mdjliggora fullgod benkontakt och for att
forebygga invasion av gingival bindvav under materialet.

Fixering av membranet kan vara indicerad for att undvika att det rubbas pa grund av belastning eller
mobilisering. Membranet kan sys pa plats med absorberbara suturer och en icke-skarande nél. Resorberbara stift
kan ocksa anvandas for att fasta membranet. Den mukoperiostala lamban sys fast dver kollagenmembranet och
saret bor slutas helt for att undvika accelererad resorption pa grund av exponering av membranen.
Postoperativa atgérder:

OsseoGuard® ar helt resorberbar och ska inte avlidgsnas. Patienten ska skdlja med ett antimikrobiellt medel som
till exempel klorhexidinglukonat (Peridex) tvé ganger om dagen i fyra veckor efter ingreppet. Med brjan 24
timmar efter ingreppet kan saromradet aven penslas med en t inne doppad i det antimikrobiella medlet.
Patienten bor lta bli att borsta det behandlade omréadet i tvé veckor efter ingreppet. Efter denna period kan
patienten radas att borsta omradet forsiktigt med en mjuk tandborste. Tandtrad far inte anvandas forrén fyra
veckor efter ingreppet. Borttagning av plack och profylax kan vid behov utforas vid uppfoljningsbesak.

Patienten bor komma pa besok efter sju till tio dagar efter ingreppet for bedmning av saret och for borttagning

NOBTOPHO.
I'Ipomsonm(asauml:
0 4°

4
« OCTPBIMYM MHOEKLMAMY N C IHPULIMPOBAHHOI PaHoii B NONOCTU PTa,
« W3BECTHOI anneprueii K KUBOTHOTO NPONC WK K APYFAM MPOAYKTaM Oblubero

clinico, tais como pacientes sob terapia prolongada com esterdides ou que estejam tomando a
Pacientes portadores de doengas sistémicas significativas, com histdrico de reades anafilaticas, doenas

autoimunes, diabetes ndo controlada ou hipertenso grave, néo receberam implante com a membrana, portanto
aseguranga e eficacia para esses pacientes nao foram determinadas. 0 implante também no foi avaliado em

npouc
* KNnHU4eckn SHG‘MMbIMM 6GonesHAMM noye, edeHi, CePALa, 3HAO0KPUHHBIMM, FeMaTosIornyeckumi,

gestantes, criangas e/ou pacientes com defeitos extremamente graves, com escassez ssea ou p .

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

Nao utilizar se a barreira de esterilizagao do produto ou a sua embalagem estiverem comprometidos.

Reagdes adversas:

Possiveis complicacdes que podem ocorrer em todas as cirurgias dentarias incluem infeccdes, inchaco do tecido
intra-oral, sensibilidade térmica, recessao gengival, sangramento excessivo.dagéngiva, formagao/eliminacao de
tecido necrético no retalho, reabsorgao ou ancilose, com perda dssea.emialtura, dores ou complicagdes associadas
a0 uso de anestesia. Pode ocorrer um leve desconforto por alguns dias.

Seguranca:

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

0 processo defabricacéo do produto esté em concordancia com as Normas Europeias s Padrdes Internacionais
para obténgao, manuseio e inativagao de patdgenos causadores da Encefalopatia Espongiforme(EE) em tecidos
animais. Esse processo envolve um tratamento com hidroxido de sédio, que é, reconhecidamente, um método de
inativagao de patégenos causadores da EE.

Um laboratdrio independente conduziu um estudo de inativao viral para o processo de fabricagdo do produto.
Neste estudo, as principais etapas da fabricagao foram avaliadas por sua capacidade de inativar as seguintes
cepas virais: diarteia viral bovina (virus envelopado) e parvovirose suina (virus nao-envelopado). Os resultados
do estudo mostraram que cada uma das etapas de fabricacao avaliadas, incluindo o tratamento com hidréxido de
s6dio, é eficaz na inativagao destes virus.

Armazenamento:

0 produto deve ser armazenado a temperatura ambiente. Evite calor e umidade excessivos.

Apresentacao:

Uma (1) membrana por pacote, tamanhos 1,5 cm x 2,0 cm, 2,0 cm x 3,0 cm ou 3,0 cm x 4,0 cm

Atengdo:

Aleifederal dos Estados Unidos da América restringe a venda deste dispositivo a, ou sob a responsabilidade de,
um médico ou dentista.

Simbolos utilizados na embalagem:

0s simbolos padem ser utilizados ém algumas@mbalagens internacionais para facil identificagdo.

ay IV CUCTEMHbIMYL KOTOPbIE, N0 MHeHYIto BPaya, BOCNpenaTcTByloT
6GnarononyyHoit wm
Mpepoc
Bpaum gomxHb ii 0TCeB CU3BECTHOIA annepriteil Ha KoNareH i npoayKTbl
6biubero o Mpu uc ApyrvX np C 6Obluvid KoANareH,

Habnioianic anieprieckie peakwiyi, MO3TOMY He UCKTTIOYEHa BO3MOXHOCTb MeCTHOM alleprinyeckoii
peakuun Ha OsseoGuard®.
Npenoctepexenua:
Kak u npu BCeX smuax XUPYPritveckoro BMELIATENBCTBA, HEOOX0A1MO CoBI0AATH OCTOPOXHOCTE MPM ARYeHU
KaK nevienve

crepomnamm wn npuummammmxaummarynnml TlatjueHTbI ¢ KMUHAYECKI 3HAUMMBIMY CHICTEMHBIMIA
6GonesHAMM, TakVMY KaK NpoLLIble aHaduNaKTUYECKME peakiny, ay GonesHu, P
JMabeT Ui BbICOKOE KPOBAHOE JJaBNeHNe, eLLie He BbUM MMNNaHTPOBaHbI AAHHOI MeMOpaHoii, nosmmy ellle
He YCTaHOBNEHO, ABNACTCA K 5TOT MeTop Ge3BpeHbIM U 3deKTUBHbIM ANA TaKuX NaLineHToB. JOPEKTUBHOCTL:
1 6e3BPeIHOCTb JAHKOTO MeTOJI TakxKe ellle He GbiIN OLIEHEHbI ANA GepeMeHHbIX KeHLLIH, fieTedt /Wil
MALMEHTOB C 04YeHb CePbe3HbIMY netpemmm W HeOCTATOYHOCTbI0 NEPUOZIOHTA UMM KOCTHO TKaHH.
(OsseoGuard® ve noanexwt D BekpbiTyio, Hewc 0 rd®
CIeAIYeT YAANUTb B OTXOAb. (Taﬁmnbuom: in Vivo MOXET An0cne PHO/E
B cnyyae MoBTOPHOTO UCNONb30BAHNA BO3MOXHbI NePeKNECTHOR aTpA3HeHIe UK MHOEKIINA.
He ua BCyYae cTepi 6apbepa Wi yakoBKi U3fenn.
Heﬁnarnnpumuble peakuum:

[ pHbie 1A N060iA CTOMATONOrMYeCKOiA OnepaLiuu, BKMYAIOT: UHeKLMio,
OMlyXaHite BHYTPUPOTOBbIX Tkauem TeNI0BYH0 YyBCTBUTENIHOCT, PELIECCHI0 flecHbl, U3BbITOUHOE TMHTUBANbHOE
KpoBOTeueHite, 0TTOPAKEHMUe N0CKYTa, PAccacbiBaKile UK aHKWNO03 C yKopaumBaHueM KOCT rpebHs, Gonb, nubo
0CNIOXKHeHATIOCE aHECTE3MW. [1aLMeHT MOXET UCNbITbIBATL HeBONbLLION AUCKOMOOPT B TeUeHHE HECKObKIX
AHei:
BesBpeHocTb:
J13aenve u3roToBAEHO U3 aXMNOBOTO CYXOXMANA GbIKOB, KOTOPOE KAacC A KaK TKaHb,
CN0COBHOCTY NepeHoCHTb Bo36yAUTeNA ry6uaToit HLedanonaTiu KpynHoro poratoro ckota (peKomexpaLuu
BcemupHoii 0pranu3aL i 3apaBooxpaHeHta). bbiube CyXoxunie ABNAETCA OIHUM U3 NYULLIUX KOMMEpUECKM
JOCTYNHbIX UCTOYHUKOB KOANareHa Tvna |.
MpoLiecc U3roTOBAEHIA U3AENHA COOTBETCTBYET EBPOMEVCKUM U I C I y
MCXOAHBIX TKaHei, [q ry6uaroit () u ero MHaKTMBaLMM.
[lanHbiii npoLiecc BKiouaeT 06patoTKy TMAPOKCUZIOM HATPHA, YTO ABNAETCA MPUHAHHBIM METOAOM
WHaKTMBaLMM Bo30yauTeneii 3.
Wee UHAKTUBAL{MN BUPYCOB B NPOLIECCE U3rOTOBNEHNA U3/IENMA NPOBENA He3aBUCUMAs NaBopaTopus.

[laHHoe 1cCIeJ0BaHMe PACCMOTPENo COCoBHOCTL KAKoUeBbIX CTaANii MPOU3BOACTBEHHOMO MpoLiecca

UHAKTMBMPOBATb CNIeAyIOLLIe BUPYCHbIE LUTAMMBI: BUPYC AUapeyt KpYMHOTo poraToro ckoTa (060M104HbIi BUpyc)
ii BUpYC). Pe e NOKA3aNy, 4To KAXKAAA CTagua

NPOV3BO/ACTBEHHOTO NPOLECCa, B TOM ucie 06paboTKa rAPOKCUAOM HATpitA, SOEKTUBHO UHAKTUBMPYET

Fau |
RU
OsseoGuard® u Parvoviradae cBuHeit
PYKOBOACTBO MO UCMOJIb3OBAHUIO
Mp ana 3T BUpYCb.
0 d°— 370 6uopaccac jica i it Matepuan np i g

Cnonb30BaHNA B xwpypruuecxoﬁ nepuojoHTONOTUN W/unk CTOMATonorui B KauecTse marepuana, KOTDphWI

anecessidade de um sequndo procedimento cirtirgico, normalmente necessario para remover uma

NeeKToB, 3y6HbIX UMNNAHTATOB, AeDEKTOB KOCTHOM TKaHH aM

XpaHuUTb Npu KOMHaTHo! Temnepatype. W136eraTb U36bITOYHOTO Tenna v BRaXHOCTH.

B yuactkn NocTasnaerca B Buge:
ndo reabsorvivel. PEKOHCTPYKLUY rPEHA C LieMbio YCKOPEHIA MOCNEONePaLMOHHOTO 3AXUBNEHNA PaH. YnaKosKki, i1 10 0ot (1) 1,5%2,0cM, 2,0 X3,0 cM, 7160 3,0 X 4,0
0 Oﬂeaéyardﬂ possui uma morfologia de fibras conlpactas para oh'ter maior resisténcia mecanica. ES.Illld(‘)S de Onn(auueJ:Q ) . . MpepocTepenenus:
macromolecular quea ép as macromoléculas. Sua p étanta — 370 Genbiit A MaTPUKC, 3 bl o 80 CLUA orp: NPOAAXY 3TOT0 NPUGOPA NALIEH3UPOBAHHbIMM
que fetarda eficazmente o crescimento epnellal descen'deImJe e evna a mlgragao de celul?s do Iecldo conjuntivo BOJIOKOH Tunal, 13 6blubero cyxoxunma. 0: paccacbiBaeTca B CTOMATONOraMM WA Bpa3ami, 7MG 1o VX peLienTam.
gengival para o local da intervencao cirtirgica. As p da permitem a troca OpraHu3Mme, 4To yCTpaHseT Tb XUPYPrUYeckoro T8a, KOTOPOE 06bIYHO

de nutrientesiessenciais para a cicatfizacao do ferimento.

0 OsseoGuard® é esterilizado com radiacao gama e s deve ser utilizado uma tinica vez.
Administragao:

0 OsseoGuard® esta embalado em uma bolsa estéril dupla. Abra a bolsa externa com cuidado, para que
possa colocar a bolsa interna em um campo estéril. Para remover a membrana da bolsa interna, use luvas ou
instrumentos estéreis.

Exponha o defeito 6sseo ou periodontal por meio de um retalho mucop e realize os proc
cirdrgicos basicos como, por exemplo, a curetagem. 0 profissional deve realizar um i
cuidadosos do defeito. Pode-se utilizar material espacador como osso autdlogo ou matriz dssea d

euma abraséo

TpebyeTca AN yaneHna HepaccachiBaloLLUXCA MeMOpaH.

OsseoGuard® umeeT MOPGONIOTII0 MNOTHbIX OPUEHTUPOBAHHBIX BONOKOH A OCTUKEHUA MeXaHNYecKoit
npoyHocTM. P Jllce TIOKa3aNH, 4T0 3TH MeMOpaHbl
p ana AAPA ee NPOHNLIAEMOCTI MeMOPaHa S)deKTUBHO TOpMO3UT
HIDKHEHanpaBeHHoe npopacrauwe 3MUTENUA 1 NPEOTBPALLIAET MUTPALINIO TMHTUBATNIbHbIX CORAUHMTENbHbIX
KNETOK B MecTo pabl. [onynpoHMLaeMocTb Mem6paHbi 4onycKaeT 06meH HeoBXoAMMbIX MUTaTeNbHbIX
BELL|ECTB, 4TO CNOCOOCTBYIOT 3aXKMBNEHUKO Pakbl.

materiais de ceramica para preencher o defeito. Preserve o maximo de tecido possivel para permitir o fechamento
primério do ferimento e corrigir a posicao dos retalhos.

0 OsseoGuard® pode ser aplicado seco ou hidratado. Se o profissional preferir as caracteristicas de manuseio

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

przyszywa sie plat sluzawkawo oknstnowy, nalezy catkowicie zamknac rang, aby unikna¢ przysplesznnej resorpql

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

Pasienten bor la vaere & bruke tannbarste pa det behandlete omradet i to uker etter operasjonen. Etter denne
perioden kan pasienten bli veiledet til & pusse omradet meget forsiktig med en myk tannborste. Tanntrad
borikke brukes for det har gétt fire uker etter operasjonen. Koronal rensing og profylakse kan utfores ved
oppfalgingsbesak, hvis indisert.

Pasmmen bor sees sju til ti dageretter operasjonen for vurdering av sret og fierning av evt. lukkesuturer eller
periodontal pakning. Disse ber gjentas hver andre uke etter dette, opp til dtte uker etter
operasjonen. Pasienten kan deretter ga tilbake til normal munnhygienerutine.

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

og subgingival rensing ikke utfores for det har gétt seks méneder etter operasjonen for & unnga skade pé
umodent vev. Andre vurderinger angaende klinisk helse kan gjentas, innbefattet plakk-, blodnings- og
tannmobilitetsindekser.

Kontraindikasjoner:

0OsseoGuard® er kontraindisert hos pasienter som har:

« akutte infeksjoner eller k inerte séri

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

Protedllry poopeva(yjne

d® jest catkowicie inie nalezy jej usuwac. Pacjenci powinni ptukac jame
ustng srodkiem antybakteryjnym, takim jak glukonian chlorheksydyny (Peridex) dwa razy dziennie przez cztery
tygodnie po zabiegu. Rozpoczynajac po 24 godzinach od operadji, miejsce rany mozna dodatkowo przeciera¢
aplikatorem zakoriczonym wacikiem zamoczonym w $rodku antybakteryjnym.
Pacjent powinien powstrzymac sie od szczotkowania leczonej okolicy przez dwa tygodnie po zabiegu. Po tym
okresie mozna poleci¢ pacjentowi delikatne szczotkowanie tej okolicy szczoteczka z migkkim whosiem. Przez
cztery tygodnie po zabiegu nie nalezy uzywac nici dentystycznej. Jesli wskazane, podczas wizyt kontrolnych
mozna wykonac usuwanie plytki nazebnej z koron i zabiegi profilaktyczne.
Nalezy skontrolowac pacjenta po siedmiu do dziecieciu dniach po zabiegu w celu oceny rany i usuniecia
jakichkolwiek szwow zamykajacych lub tampondw okotozebowych. Te wizyty kontrolne nalezy nastepnie
powtarzac co dwa tygodnie do osmiu tygodni po zabiegu. Pacjent moze powrdcic do stosowania normalnej
higieny jamy ustnej.
Membrana OsseoGuard® powinna ulec catkowitej resorpcji po 26 do 38 tygodniach po zabiegu. Jednakze nie
nalezy wykonywac sondowania i usuwania poddziastowej ptytki nazebnej przed uptywem szesciu miesiecy
po zabiegu, aby zapobiec uszkodzeniu niedojrzatych tkanek. Mozna powtdrzy¢ ocene innych parametrow
Klinicznych, w tym ocene wskaznikéw ptytki nazebnej, krwawienia i ruchomosci zeba.

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

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

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

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

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

0 paciente nao deve escovar a drea tratada por duas semanas apds a cirurgia. Apds esse periodo, o paciente pode
ser instruido a escovar gentilmente a drea com uma escova de dente com cerdas macias. Nao se deve utilizar fio
dental antes de decorridas quatro semanas apds a cirurgia. Se indicado, pode ser feita uma escarificagao coronal e
profilaxia durante as consultas de acompanhamento.

0 paciente deve voltar ao consultdrio sete a dez dias apds a cirurgia para avaliagéo do ferimento e remogao de
quaisquer fios de sutura ou curativos periodontais. Essas consultas para acompanhamento devem continuar

0: d®c ramma-obny ] TONbKO ANA
0: B ABOIHOI C if ynakoBke. HapyxHylo ynakoBKy Heo6X0AMMO BCKPbITH 04eHb
0CTOPOXKHO, UT0BbI MePeMeCTUTb BHYTPEHHI0K YNaKOBKY B CTep none. 13BMedb

113 BHYTPeHHeil ynakoBKM NP1 NOMOLL{M €
MepoAoHTanbHble AeQeKTbI At fiedeKTbl KOCTHON TKaHI PAckpbIBAIOT NOCPEACTBOM CIMSUCTO-
HaAKOCTHIYHOTO N10CKYTa, @ 3aTeM NPOBOAAT CTaHAAPTHOE XUPYPTUYECKO BMELIATENbCTBO (HANPUMEp
KiopeTax). Bpau JomKeH NPOBECTH TLIATeNbHOE NIOBEPXHOCTHOE YAianeHte 3y6HbIX OTNOXeHMil U ry6oKyko
HHCTKY AedeTa. [1nA BOCNOAHeHUA AeQeKTa MOXHO d TaKite Kak

NepyaToK MK NHC

0603HaueHus Ha STUKETKe:

[Ina npocTotbl MOryT Uc A Ha p
YNaKoBKax.
'
22
OsseoGuard®
BRUKSANVISNING
Anvandnmgsomréde
d®éretth berbart, i tkollagent material som &r avsett att anvandas vid parodontala

och/eller dentala kirurgiska ingrepp som ett matenal for placering i omrédden med parodontala defekter, dentala
implantat, bendefekter eller rek av for att stimulera sarlakningen efter operation.
Beskrivning:

OsseoGuard® ar ett vitt, icke smulande avtyplsom
framstallts av bovin akill d®ar vilket eliminerar behovet av ett andra kirurgiskt
ingrepp vilket normalt krévs for att avidgsna ett icke-resorberbart membran.

ix tillverkat av ho de koll [

ayToreHHas KOCTb, ieMUHePNM30BaHHbII KOCTHbIIT MaTPUKC 1 Kep Kie
COXPAHUTb Kak MOXHO G0/IbLLIeE KONMYECTBO TKaHIt ANA NEPBUYHOTO 3aKPbITUA paHbI 1 NPaBUNIbHOTO
PaCNONoXeHiA N0CkyTa.

OsseoGuard® MoXHO yCTaHaBAMBATb 60 CyXM, NM60 BRaXHbIM. EC Bpay npeanounTaet pabotarb ¢

BNaXHbIM To nepes ii yCTaHOBKOIA MOXHO B TeyeHue
NIATY MUHYT B C ii Boie WNM B QU3VIONIOTMYECKOM PACTBOpE.
0: d®° MOXHO 0CTPbIMK € 110 pasmepa 1 Gopmbl leekTa Kak B

CYXOM, Tak 1 BO BNaXHOM COCTOAHUM.

OsseoGuard® BomKHa nepexpbIBaTb CTeHKY AedeKTa, KaK MUHIMYM Ha 2 MM, AnA Toro uTo6bl 0becneunts
NONHbII KOHTAKT C KOCTbIO 11 HE A0oNyCTUTb MHBA3MN TUHTVBaNbHOM i TKaHN noa

Moxer 6biTb MpesiniicaHo GUKCUpOBaHUE MeMOpaHbi /inA NPeOTBPALLEHIA CMelLIeHIA N0 NPUYMKE 3arpy3Kit
[ Wb Ha MOXHO HanoXuTh Koii urnoii ¢ abic

LIOBHBIM MaTepuanom. ins GukcvpoBarus memo MOXHO TaKxe 1C paccac A
ckpenku. CU31CTO-HAAKOCTHIYHbITE NOCKYT HAKNaIbIBAIOT HA KONareHHyto MeMBPaHy, 3aLLMBAIOT ee, i paty
NIOAHOCTbIO 3aKPbIBAIOT, 4T06bI NPEOTBPATUTL YCKOPEHHOE BCACbIBAHIE 110 NPUYUHE OTONEHIA MeMOpaHbi.
MocneonepaunoHHbie npoueypbi:

OsseoGuard® nonHOCTbI0 PaccacbiBaeTcA i He Tpebyer yaaneHua. MaumeHTbl JOMKHbI N0NOCKATb NONOCTb pTa
[1Ba Pa3a B /leHb B TeueHle YeTbipex Heielb NI0CNe onepaLiui NPOTBOMIKPOGHBIM CPEAICTBOM, TaKItM Kak

0: d® &r uppbyggt av tatt orienterade ﬁbrerfor mekanlsk styrka. Studier av permeahllltet for

har visat att arp It for I
den effektivt hammar nedvéxt av epitel och hindrar migration av gingivala bindvavsceller till saromradet.
Membranens semipermeabilitet tillater utbyte av néringsamnen som ar essentiella for sarlakning.

med dlning och endast avsedd for engangsbruk.

OsseoGuard® arforpackad ien dubbel steril pése. Den yttre pasen ska dppnas forsiktigt sé att den inre

pésen kan placeras i ett sterilt falt. Membranet ska tas ur den inre pasen med sterila handskar eller instrument.
Den parodontala defekten eller bendefekten exponeras med en mukoperiostal lamba och grundlaggande
kirurgiska ingrepp utfors (t.ex. kyrettage). Lakaren bor debridera noggrant och plana defekten val.
Fyllnadsmaterial, till exempel autologt ben, demineraliserat benmatrix och keramiska material, kan

anvandas for att fylla defekten. S& mycket vavnad som majligt bor bevaras for att ge mdjlighet till en primér
slutning av saret och korrekt placering av lambéerna.

OsseoGuard® kan insattas antingen torr eller hydratiserad. Om lakaren foredrar egenskaperna hos hydratiserat
kollagen, kan membranet hydratiseras i sterilt vatten eller koksaltldsning i ungefér fem minuter fore den slutliga
insdttningen.

OsseoGuard®kan i torrt eller vatt tillstand med en vass, steril sax klippas till samma storlek och form som
defekten.

av lla suturer eller parodontal packning. Dessa uppfdljningsbesok ska darefter upprepas varannan vecka i
atta veckor efter ingreppet. Patienten kan dterga till normala munhygieniska rutiner.

OsseoGuard® bdr vara helt resorberad 26 till 38 veckor efter ingreppet. Sondering och subgingival
plackborttagning ska emellertid inte utforas forran sex ménader efter ingreppet for att undvika skada pd omogna
vévnader. Andra beddmningar av klinisk hélsa kan upprepas, inklusive plackindex, blddningsindex och grad av
tandrorlighet.

Kontraindikationer:
OsseoGuard® & kontraindicerat for patienter som har:
« akutainfektionereller o fe sari munhal

«"kand allergi mot kollagen av animalt ursprung eller andra produkter av bovmt ursprung.

« kliniskt signifikant njur-, lever-, eller hjartsjukdom, endokri eller
systemisk sjukdom, som enligt ldkarens beddmning hindrar séker implantation eller sannolik lakning.

Varning!

Lakare ska vara noggranna med att ta reda pa om deras patienter har eventuella kinda allergier mot kollagen

eller produkter av bovint ursprung. Overkénslighetsreaktioner har observerats vid anvéndning av andra produkter

som innehaller bovint kollagen; darfor finns en risk for att utveckla lokal kénslighetsreaktion mot OsseoGuard®.

Forsiktighetsatgarder:

EN - Catalogue number
DA - Katalognummer

DE - Katalognummer

EL - Apip katahdyou
ES - Nimero de catélogo
FI-Tuotenumero

FR - Numéro de catalogue
IT- Numero di catalogo
NL - Catalogusnummer
NO - Katalognummer

PL - Numer katalogowy
PT- Nimero de catalogo
RU - Homep no karanory
SV - Katalognummer

EN - Use by date

DA - Anvendes inden

DE - Verwendbar bis

EL - Huepopnvia Méng
ES - Fecha de caducidad
FI-Viimeinen kéyttopéiva
FR- Utiliser avant le

IT - Utilizzare entro
NL-Te gebruiken voor
NO - Brukes innen

PL - Stosowac przed uptywem
PT-Data de vencimento

EN - Batch code

DA - Batchkode

DE - Chargenbezeichnung
EL - Kwdikog mapridag.
ES - Codigo de lote

FI - Erdkoodi
FR-Numéro de lot
IT-Codice del lotto
NL-Batchcode

NO - Kode for parti
PL-Kod serii

PT - Cadigo de série
RU - Ko naprim

SV - Batchkod

RU - Ucnionb308aTh B COOTBETCTBIM CO CPOKOM FOAHOCTH
SV - Anvand fore

EN - By prescription only

DA - Receptpligtig

DE - Nur auf arztliche Verschreibung

EL - Xopnyeitar povov katomy tatpiki¢ ouvtayric
ES - S6lo con receta

FI-Vain laakarin maarayksesta

FR - Uniquement sur ordonnance

IT-Solo su prescrizione

NL- Uitsluitend op voorschrift

NO - Bare pd resept

PL - Wytacznie na recepte

PT - Somente sob prescricio médica

RU - Onyckaetca TonbKo no petjenty Bpaya
SV - Endast pa recept

Liksom vid alla kirurgiskaingrepp ska firsiktighet iakttas vid behandling av patienter med nedsatt i
sasom patientersom far langvarig behandling med steroider eller som for ndrvarande tar antikoagulantia.
Patienter'med kliniskt signifikanta systemiska sjukdomar, med anamnes pa anafylaktiska reaktioner,
‘autoimmuna sjukdomar, okontrollerad diabetes eller allvarlig hypertoni har inte fatt membranet implanterad;
darfor har sakerheten och effektiviteten inte faststallts for dessa patienter. Inte heller har den utvérderats for
gravida kvinnor, barn och/eller patienter som uppvisar mycket allvarliga defekter med lite parodontium eller ben.
OsseoGuard® kan inte resteriliseras. Gppnad, oanvind OsseoGuard® méste kasseras. In vivo-stabilitet kan paverkas
ogynnsamt av resterilisering.

Ateranvandning kan orsaka korslk och infektion.
Produkten far inte anvandas om steriliseringsskyddet eller forpackningen uppvisar skador.
Biverkningar:

Mjliga komplikationer som kan upptréda efter varje dentalkirurgiskt ingrepp omfattar infektion, svullnad av
oral vdvnad, temperaturkénslighet, tillbakadraget tandkdtt, kraftigt blddande tandkdtt, att lamban Iossnar
resorption eller ankylos med forlust av benho]d i crista, smarta, eller biverkningar i samband med anval av
anestesi. Lindrigt obehag kan kannas under nagra dagar.
Sakerhet:
Produkten tillverkas av bovin halsena som tillhdr kategorin vévnader utan detekterad smittsamhet for bovin
spongiform encefalopati, BSE (Vérldshalsoorganisationens [WHO:s] riktlinjer). Den bovina senan anses vara en av
de rikaste kéllorna for kollagen av typ | som &r kommersmlltnllganghg
Produktens t||| kni ess motsvarar iska och i for animalisk

e, -hantering och inakti som orsakar encefalopati (SE).
Processen omfattar en behandllng med natnumhydroxm vilken & en erkand metod for att inaktivera SE-
patogener.

En studie av vi ingen under p illverkni utfordes av ett ob: de lab

| denna studie utvarderades nyckelsteg under til ingen avseende deras forméga att inaktivera foljande
virusstammar: bovin virusdiarré (holjewrus) och porcint parvowrus (naket virus). Resuhaten av studien visade
att vart och ett av de utvérd inklusive behandlingen med id verksamt
inaktiverar dessa virus.

Forvaring:

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

Leveransform:

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

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

Etikettsymboler:

Symbolerna kan anvandas pa vissa i jonella forpack

ter for enkel i

u Manufacturer:

Collagen Matrix, Inc.
15 Thornton Road
Oakland, NJ 07436 USA
Telephone: 201-405-1477
Fax: 201-405-1355

ECRepresentative:

MDSS GmbH Distributed by:
Schiffgraben 41 BIOMET 3i

D —30175 Hannover, Germany 4555 Riverside Drive

Palm Beach Gardens, FL 33410 USA
1-800-342-5454

Outside The U.S.: +1-561-776-6700
Fax: +1-561-776-1272
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STERILE[ R |

EN - Sterilized using gamma irradiation

DA - Steriliseret med gammastraling

DE - Sterilisation durch Gammabestrahlung

EL - Anootelpwpévo e aktivoBoia y

ES - Esterilizado utilizando radiacion gamma

FI - Steriloitu gammasteilylld

FR- Stérilisé aux rayons gamma

IT- Metodo di sterilizzazione con raggi gamma

NL - Gesteriliseerd met gammastraling

NO - Sterilisert med gammastréling

PL- Sterylizacja za pomocg napromieniowania promieniami
gamma

PT - Esterilizado utilizando radiacao gama

RU - Crepunu3oaro  ucnonb3oBaknem
TaMMa-u3nyyeHita

SV - Steriliserad med gammastrélning

EN - Do not re-use

DA - Mé ikke genanvendes

DE - Nicht zur Wiederverwendung
EL - Mnv emavaypnotponoieite

ES - No reutilizar

FI - Ei saa kdyttad uudelleen

FR - Ne pas réutiliser

T - Non riutilizzare

NL - Niet opnieuw gebruiken
NO-Til engangsbruk

PL - Nie uzywac ponownie

PT - Nao reutilizar

RU - He nopnexut noBTopHOMY UCMOAb30BaHHI0
SV - Far ¢j ateranvindas

EN - Caution, consult accompanying documents

DA - Forsigtig, se vedlagte dokumenter

DE-Vorsicht, Begleitunterlagen beachten

EL - Npocoyi, oupBouleuteite ta ouvodeutika éyypaga

ES - Precaucidn, consulte los documentos adjuntos

FI - Huomio, katso mukana tulevia asiakirjoja

FR - Attention, consulter la documentation jointe

IT - Attenzione, consultare la documentazione allegata

NL- Let op, raadpleeg de bijbehorende documentatie

NO - Forsiktighet, se medfolgende dokumentasjon

PL - Przestroga, nalezy zapoznac sie z dotaczong
dokumentacja

PT - Precaucao, consulte os documentos anexos

RU - BHumaHme: 03HaKoMbTeCh € npunaraemoit
NIOKyMeHTalveii

SV - Forsiktighet, se medfljande dokument

30°C
15°C

EN - Lower and Upper limit of temperature

DA - @vre og nedre temperaturgraense

DE - Obere und untere Temperaturgrenze

EL - Kdtw kat dvw 6pto Beppiokpaciag

ES - Limite inferior y superior de temperatura

FI - Lampatilan ala- ja ylaraja

FR - Limites de température inférieure et supérieure
IT - Limite di temperatura inferiore e superiore
NL - Boven- en ondergrens temperatuur

NO - Nedre og ovre temperaturbegrensning

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

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

EN - Manufacturer
DA - Fabrikant

DE- Hersteller

EL - Kataokevaotrg
ES - Fabricante

FI - Valmistaja

FR- Fabricant

IT - Fabbricante
NL- Fabrikant

NO - Produsent
PL-Producent
PT- Fabricante

RU - Usrotosurens
SV-Tillverkare

EN - Authorized European Representative
DA Repraesemant idet Eumpazlske FazHesskah
in der Et h

EL E¢oustodotnpiévog avtmpoownog ot Eupwmaikn
Kowotnra

ES - Representante autorizado en la Comunidad Europea

FI - Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisossa

FR - Mandataire dans la Communauté européenne

IT - Mandatario per la Comunita Europea

NL- Gemachtigde in de Europese Gemeenschap

NO - Representant i Europa

PL - Autoryzowany przedstawiciel we Wspélnocie Europejskiej

PT - Mandatério na Comunidade Européia

RU - YnonHomoueHHbIii npecTasuTens B Esponeiickom
coobuecree

NE i

i Europeisk

&

EN - Do not use if the product sterilization barrier or its packaging is compromised.
DA - Mé ikke benyttes, hvis pmduklets smnhsalmnshamere eller emballage er heskadlgel

DE - Nicht verwenden, wenndle

EL-Mny

Verpa(kung des Produkt igtist.
i 1} N GUOKevagia Tou MpoidvTog éxel mapapiaotei.

ES- No utilice el pmdu(lo s\ su harrem de esterilizacion o su envase presentan dafios.

FI- la kayta, jos tai

n avattu tai

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

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

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

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

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

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

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