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EN OsseoGuard® d-PTFE
Regenerative Barrier Membranes

INSTRUCTIONS FOR USE

INTRODUCTION

The user of OsseoGuard® d-PTFE product he duty to determine
whether or not any product is suitable for the particular patient and
circumstances. The manufacturer disefai liability, express or
implied, and shall have no responsibility irect, indirect, punitive
or other damages, arising out of in conmection with any errors in
professional judgment or practiceidn nstallation of OsseoGuard®
d-PTFE products. IMPORTA?D cad this entire package insert prior to
use and follow all instructions . Improper handling, preparation,
surgical technique or postoperative®Care may adversely affect the safety
and/or performance of thi ane.

DESCRIPTION
OsseoGuard® Nen-k
proprietary 100% po
inert and tissue comipatible material. OsseoGuard® Non-Resorbable
Barrier Membramies§”are a high-density sheet with a surface structure and
porosity, suitable to prevent integration and passage of bacteria within the
interstices of the material, and simultaneously facilitate adhesion of host1



cells to the material.

neovascularization and bone derived cells ulate and repair the
defect. Since space-making is critical to ure, the membrane
is sufficiently stiff to prevent spontane apse but supple enough to
conform easily to tissue contours and re i i
soft tissue. V
INDICATIONS

OsseoGuard® Non-Resorbab r Membranes are a temporarily

implantable material (no babl€) for use as a space-making barrier
in the treatment of perio ects.

CONTRAINDIC
OsseoGuard® Nemn

use under load b v conditions.

WARNINGS
Barrier membranes should be used only with stable endosseous



implants, and the long term safety and effectiveness of maintaining
endosseous implants in regenerated osseous tissue on,alveolar ridges has
not been determined.

CAUTIONS
e U.S.A. Federal Law restricts the sale, distribu or use of this device

to, by or on the order of a licensed
practitioner.
* Do not use if package has been opened andaged prior to use.
* Do not reuse or re-sterilize Osse n-Resorbable Barrier

ard®
Membranes. Safety and effecti Wing reuse or re-
sterilization of the OsseoGuard® -Resorbable Barrier Membranes
has not been established.
¢ OsseoGuard® Non-Regbrba
in the presence of active,

ier Membranes should not be used

ADVERSE REA

None reported.

MEMBRAN TION

Carefully open ter tray of the double blister and aseptically remove

the sterile inner tray containing the OsseoGuard® Non-Resorbable



Barrier Membrane in the sterile field. The sterile barrier membrane
can then be removed from the sterile inner tray for usage during the

surgical procedure. Handle the membrane only sterile surgical
gloves, which have been washed in sterile wate the talc, or
with sterile atraumatic forceps. The membran to the desired
configuration. After trimming, there should harp ‘corners or rough

erial, place dimples
-making capability, the
material may be stretched over the fingerti terile instrument handle

to create a dome shape, if desired. §he membrane should be trimmed to
extend 3-4 mm beyond the defectsmargins 46 provide adequate protection
of the bone defect and enhance @ ane stability.

The membrane should begrimmed®® remain at least 1 mm from adjacent,
uninvolved teeth. If addi stability is desired, the membrane may be
stabilized with sutur rgicalftacks or screws.

MEMBRANE REN) Q
The membra % intended to remain in place as a permanent implant

and should be removed following the bone regeneration
procedure. Membrane may be removed after 21-28 days. When removal
is desired, the membrane may be easily removed, if exposed, by grasping



with forceps and gently removing it from the tissue. Anesthesia may
be provided to enhance patient comfort, but is usually not necessary.
If primary closure is obtained at placement, surgidal exposure will be
required for removal.

Following membrane removal, the regenerat e will re-epithelialize
within 14 to 21 days to complete the initial healing process. However,
final bone maturation will not occur ford to onths. This time frame
should be considered in treatment planfingfcases involving heavy

prosthetic loading of regenerated bw
AVAILABILITY

OsseoGuard® Non-Resorbablé

Membranes are provided sterile

in a variety of shapes an S, 2 ave been shown to be pyrogen-free.
LABELING SYM

Symbols may be u kage labeling for easy identification.

ol

S

® Do Not Reuse



Caution

Do Not Use if Package is
Damaged

Sterilized Using Ethylene
Oxide

Temperature Limit 15 - 30°C @&

(59 — 86°F)
Do Not Resterilize

Lot Number V
Catalog Number

Authorized Represen @

the European C un

Consult instruc‘%use

Federal ( @ tricts

this device'te @ by or on the

order@




DE OsseoGuard® d-PTFE
Regenerative Barrieremembranen

ANWENDUNGSHINWEISE
EINFUHRUNG

Dem Benutzer von OsseoGuard® d-PT
festzustellen, ob ein Produkt fiir den j
jeweiligen Umstdnde geeignet ist.
ausdriickliche oder stillschweigende
Verantwortung fiir direkte oder indirekte

en obliegt es
Patienten und die
er lehnt jegliche
aby und tibernimmt keine
chéden, Strafschadenersatz
oder andere Schédden, die aus odefjim Zusammenhang mit fachlichen
Fehleinschédtzungen oder Fehlemambei ‘derAAnwendung oder Installation
von OsseoGuard® d-PTFE P ch entstehen. WICHTIG: Lesen Sie
vor dem Gebrauch die gesamte,P gsbeilage durch und befolgen Sie
sorgsam alle Anleitunge nsaehgémife Handhabung, Vorbereitung,
Operationstechnik oder %ﬁve Versorgung kdnnen die Sicherheit
e

und/oder Leistung de rap beeintrachtigen.

BESCHREIBUN
OsseoGuard® h bierbare Barrieremembranen bestehen aus
proprietaren 100 % Pglytetrafluorethylen. PTFE ist ein biologisch inertes
und gewebekompatibles Material. OsseoGuard® nicht resorbierbare
Barrieremembral sind hochverdichtete Membranen mit einer
Oberflachenstruktur und Porositét, die zur Verhinderung der Integration
und Passage von Bakterien durch die Poren im Material geeignet sind und




gleichzeitig die Adhision von Wirtszellen am Material erleichtern.

anen sind dafiir
' Zahnfleischs in

OsseoGuard® nicht resorbierbare Barriereme
vorgesehen, die Migration von Bindegewelbszel

fir eine Neovaskularisierung und die Ne
des Defekts durch knochenabgeleitete Ze
Verfahren Platzschaffung ein kritische

und Reparatur
i fem. Da} bei diesem

INDIKATIONEN
OsseoGuard® nicht resorbierbare Barfieremembranen sind ein temporar
implantierbares Materia ic orbierbar) zur Abdeckung von
augmentierten Kieferka Knochendefekten.

KONTRAINDI

Die OsseoGuard® nig orbierbaren Barrieremembranen sind nicht fiir
den Gebrauch ng vorgesehen.

WARNHIN

Barrieremembral sollten nur mit stabilen enossalen Implantaten

verwendet werden. Die langfristige Stabilitdit und Effektivitdt und



Erhalt von enossalen Implantaten in regeneriertem Knochengewebe auf
Alveolarkimmen wurde nicht ermittelt.

VORSICHTSHINWEISE
* In den USA darf dieses Produkt nach den gesgfzlicien Vérschriften nur
durch einen Arzt oder auf drztliche Verschrgtbung abg€geben werden.

* Das Produkt nicht verwenden, wenn die ac vor dem Gebrauch
geoffnet oder beschiadigt wurde.

e Die OsseoGuard® nicht resorbier Basrieremembranen nicht
wiederverwenden oder resterilisieren. i¢herheit und Wirksamkeit
der OsseoGuard® nicht- resorble en Barrieremembranen nach einer
Wiederverwendung oder Restenilisa urden nicht ermittelt.

¢ Die OsseoGuard® nicht reSorbictbaren Barrieremembranen sollten
nicht bei einer bestehenden aktiven Infektion verwendet werden.

UNERWUNSCHTE NEN
Keine berishtet.

GEBRAUCH DE RAN

Die &duflere Vefpa der doppelten Blisterverpackung vorsichtig
offnen und ctile innere Verpackung mit der OsseoGuard®
nicht resorbicgbaren’’ Barrieremembran unter Einhaltung aseptischer
Bedingungen i erilen Bereich entnehmen. Anschlieend kann die
sterile Barrieremembran zur Verwendung wihrend des chirurgischen

9



Eingriffs aus der sterilen inneren Verpackung entnommen werden. Die
Membran nur mit sterilen ungepuderten Operationshandschuhen, oder
mit einer sterilen atraumatischen Pinzette handhaben. Die Membran
kann auf die gewiinschte Konfiguration zugesclini
dem Zuschneiden sollten keine scharfen E ergrauen Kanten

zurilickbleiben. Hinweis: Um beim Gebrauch lertem Material
beste Resultate zu erzielen, die strukturiert ch oben in Richtung
des Zahnfleischgewebes platzieren. Umd, aum zu schaffen zu
verbessern, kann das Material, falls erw , Uber die Fingerspitze oder

den Griff eines sterilen Instruments gedehn en, um eine Kuppelform
zu erhalten. Die Membran sollte so itten werden, dass sie 3-4 mm
iiber den Rand des Defekts hinaus einen ausreichenden Schutz
des Knochendefekts zu bieten branstabilitdt zu verbessern.

Die Membran sollte so eschmitfen werden, dass ein Abstand von
mindestens 1 mm von b en, nicht involvierten Zihnen besteht.

Wird weitere Stabilitdt gewilinScht, kann die Membran mit Nihten,
chirurgischen Heft chrauben stabilisiert werden.
ENTFERNU MBRAN

als Dauerimplantat gedacht und muss daher nach
_ tionsverfahren entfernt werden. Die Membran kann
nach 21-28 Tagef” wieder entfernt werden. Die freiliegende Membran
lasst sich leicht entfernen, indem man sie mit einer Pinzette vorsichtig

10



vom Gewebe abhebt. Der Patientenkomfort kann durch Anisthesie erhdht
werden, was im Allgemeinen jedoch nicht erforderlich ist. Wird bei der
Plat21erung eine HauptschlieBung erzielt, ist eine chisurgische Freilegung
erforderlich, um die Membran zu entfernen

Nach dem Entfernen der Membraq wiyd : rierte .Gewebe

innerhalb von 14 bis 21 Tagen re-epithel m den beginnenden
Heilungsprozess abzuschlieBen. Die Knoéhenseife 1St jedoch erst nach 6
bis 12 Monaten endgiiltig abgeschlosse eitraum sollte bei der
Behandlungsplanung von Féllen beriicksi werden, bei denen eine

LIEFERFORMEN
OsseoGuard® nicht resorbierba
einer Vielzahl von Forme,

ieremembranen werden steril in
geliefert.

BEI DER KENNZ

VERWENDETE SYMBOLE
Zur leichteren Ide i i

=

® Nicht wiederverwenden



Vorsicht

Bei beschadigter Verpackung
nicht verwenden

Mit Ethylenoxid sterilisiert
Temperaturgrenzen 15-30 °C
(59-86 °F)

Nicht resterilisieren
Chargennummer

Bestellnummer V
Bevollmichtigter Ve

in der Européischen

Gemeinschaft

Gebrauchsanweisung bgachten

Nach US- 1eses
Produkt n em Arzt
oder anf Anordnung
hin erden

9



FR OsseoGuard® d-PTFE
Membranes barriéres régénératrices

MODE D’EMPLOI

INTRODUCTION

Il revient a Iutilisateur de produits OsseoGu d-P de déterminer
la conformité d’un produit a un patient dopné et'dans des circonstances
particulieres. Le fabricant décline to responsabilité, explicite ou
implicite, et ne sera en aucun cas resp tout dommage direct,
indirect, punitif ou autre, découlant de o pport avec toute erreur

de jugement ou d’usage profess1o | dang fe cadre de I’utilisation ou
de Dinstallation des produits Osseo ® d-PTFE. IMPORTANT
1

: Veuillez lire I’intégralité de ice avant utilisation et en suivre
vaise manipulation, préparation

attentivement les instructions.

technique chirurgicale es post-opératoires non appropriés
pourraient compromettrel’i ité et/ou la performance de lamembrane.
DESCRIPTION

Les membranes ba n résorbables OsseoGuard® sont composées

a 100 % d’unesfct olytétrafluoroéthyléne exclusif. Le PTFE est
un matériau bBiologiquement inerte et compatible avec les tissus. Les
asrieres’ non résorbables OsseoGuard® sont composées
de feuilles de hatite densité dotées d’une structure superficielle et une
porosité adaptées pour empécher I’intégration et le passage de bactéries
dans les interstices de matériau tout en facilitant ’adhérence des cellules

(¢)
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hotes au matériau.

Les membranes barriéres non résorbables Osseo
pour réduire la migration et la formation de cell
mous gingivaux dans les pertes de substance
un environnement plus favorable pour que < arisation et les
cellules dérivées des os se multiplient et r
Etant donné que la formation d’espacegfest, primordiale lors de cette
intervention, la membrane est suffisa igi
effondrement spontané, mais suffisamme

facilement aux contours des tissu pour
tissus mous sus-jacents.

INDICATIONS

rd® sont congues
ivées des tissus

ple pour se conformer
duire les perforations des

ables OsseoGuard® se présentent
airement implantable (non résorbable)
destiné a créer une baggic ation d’espace dans le traitement des

¢res non résorbables OsseoGuard® ne sont pas
congues pour Un ation dans un environnement infectieux.
AVERTISSEMENTS

Les membranes barriéres doivent &tre utilisées uniquement avec des
14



implants endo-osseux stables, et I’innocuité et I’efficacité a long terme du
maintien d’implants endo-osseux dans des tissus osseux régénérés sur des
crétes alvéolaires n’ont pas été¢ déterminées.

PRECAUTIONS
« En vertu de la législation fédérale des Etat
étre vendu, distribué ou utilisé que par u
médicale.

» Ne pas utiliser si ’emballage a été ou endommagé avant
’utilisation.

» Ne pas réutiliser ou restériliser leSynembranes barrieres non
résorbables OsseoGuard®. L’ innecuité ef 1’efficacité des membranes
barriéres non résorbables Os : réutilisées ou restérilisées
n’ont pas été établies.

* Les membranes barriér n fésefbables OsseoGuard® ne doivent
pas étre utilisées en prése "une infection active.

positif ne peut
ou sur ordonnance

REACTIONS IN S
Aucune signalée.

INSERTION'D
Avec précaut rir I’enveloppe extérieure de la double pellicule
protectrice et a d’un instrument stérile retirer I’enveloppe intérieure
contenant la membrane barriére non résorbable OsseoGuard® dans le

champ stérile. La membrane barricre stérile peut étre ensuite retirée de
15
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I’enveloppe intérieure stérile pour une utilisation dans le cadre d’une
intervention chirurgicale. Manipuler la membrane uniquement avec des
gants chirurgicaux stériles préalablement lavés a L€au stérile afin d’en
retirer le talc ou avec des pinces stériles atrau a membrane
peut étre découpée selon la configuration souhdi la découpe,
il ne doit y avoir aucun angle pointu ni auc eux. Remarque
: pour de meilleurs résultats, lors de 1’utilisatiofiydu matériau texturé,
placez la face striée face en haut et vers ledissu, gingival. Afin d’améliorer
la capacité a former des espaces, le maté eutgtre étiré sur le bout des
doigts ou sur le manche d’un instrument stérilé afin de créer une forme
de dome, si nécessaire. La memb d01t e découpée de maniére a
s’étendre de 3 a 4 mm au-dela desayp finie a traiter afin de fournir
la protection adéquate a 1’os de ant d améliorer la stabilit¢ de la
membrane.

de maniére a rester a au moins 1 mm

avantage de stabilité est nécessaire, la
I’aide de sutures, d’agrafes chirurgicales

>

La membrane doit etre
des dents adjacentes_sa
membrane peut étrg
ou de vis.

RETRAIT D
La membrane pas un implant permanent destiné a rester en place.
Elle doit donc ctfe retirée a la suite de la régénération osseuse. La
membrane peut étre retirée au bout de 21 a 28 jours. Lorsqu’un retrait est

souhaité, la membrane peut étre facilement retirée, si elle est exposée, en
16



la saisissant avec des pinces et en la retirant délicatement des tissus. Une
anesthésie peut étre prévue pour un meilleur confort du patient, mais cela
n’est généralement pas nécessaire. Si la fermeture grimaire est obtenue
lors de I’insertion, I’exposition chirurgicale sera né€essdire pour le retrait.

Suite au retrait de la membrane, de nouvell
se former dans les tissus régénérés en 14 3
processus de cicatrisation. Cependant, 1
fera pas avant 6 a 12 mois. Ce délai doit
de traitement impliquant la pose d’une pro

1] jusqu’a terminer le
atyration osseuse finale ne se

vigagé dans les cas de plan
portante d’os régeénéreé.

DISPONIBILITE

Les membranes barriéres no
stériles et sont disponibles sa
d’agents pyrogénes a été on

ables OsseoGuard® sont fournies
ses formes et tailles. L’absence

SYMBOLES D’ET T
Ces symboles peuv; ersur les étiquettes d’emballage en vue d’une
identification facile.

® Ne pas réutiliser



Attention

Ne pas utiliser si I’emballage
est endommagé

rrrrr

Limite de température (entre
15 et 30 °C)

Ne pas restériliser
Numéro de lot
Numéro de référence

Représentant agréé ds
Communauté europée



ES OsseoGuard® d-PTFE
Membranas regenerativas de barrera

INSTRUCCIONES DE USO
INTRODUCCION

El usuario de los productos OsseoGuard® d- tie
determinar si cualquier producto es adecuado o néypara el paciente y las
circunstancias en concreto. El fabricante ina cualquier responsabilidad
legal, expresa o implicita, y no tendra r abilidad alguna por ningun
dafio directo, indirecto, punitivo o de otro t1 surja o esté relacionado
con cualquier error de criterio prof€sional o, de la practica en el uso o la
instalacion de los productos Osse ard® d-PTFE. IMPORTANTE:
Lea este prospecto antes de usz el progucto y siga todas las instrucciones

a obligacion de

postoperatorlos inadecua
y/o el funcionamiento dela rana.

DESCRIPCION '

Las membranas d @v a no reabsorbibles OsseoGuard® estan
compuestas de inas\patentadas de politetrafluoroetileno al 100%. El
PTFE es un n terlal ioldgicamente inerte y compatible con los tejidos.
Las membranag,de barrera no reabsorbibles OsseoGuard® son laminas de
alta densidad confifia estructura superficial y una porosidad que las hacen
adecuadas para impedir la integracion y el paso de bacterias dentro de los
intersticios de dicho material, facilitando al mismo tiempo la adhesion de

19



las células huésped al material.

Guard® han sido
'. ento de células

Las membranas de barrera no reabsorbibles Os
disefiadas para reducir la emigracion y el esta

procedentes de los tejidos blandos gingivales engl i
oseos, proporcionando de este modo un
neovascularizacion y para que las células
repoblar y reparar tales defectos. Debi
es esencial en esta intervencion, la me
rigida para evitar el colapso espontaneo,

adaptarse con facilidad a los contorn@g,del teji
del tejido blando que queda sup

INDICACIONES Q
Las membranas de barrepd™fio rbibles OsseoGuard® constituyen

un material implantabl almente (no reabsorbibles) para ser
usadas como barrera para Creargspacio en el tratamiento de los defectos
periodontales.

e la“creacion de espacio
resulta lo suficientemente
o bastante flexible para
yreduce las perforaciones

CONTRAIND S

Las membrarna barrera no reabsorbibles OsseoGuard® no se han
disefiado para'§er usadas bajo condiciones en la que tengan que soportar
cargas.

20



ADVERTENCIAS

Las membranas de barrera deberan usarse exclusivamente con implantes
endo-6seos, no habiéndose atn determinado la segufidad y la eficacia a
largo plazo del mantenimiento de implantes endo @§seosfSobre tejido dseo
regenerado en las crestas alveolares.

PRECAUCIONES
 Las leyes federales de EE. UU. restrin
utilizacion de este dispositivo a médi
facultativa.

¢ No lo utilice si el envase esta ab1 to o danado antes de usarlo.

¢ No reutilice ni vuelva a esterilizag lasynembranas de barrera no
reabsorbibles OsseoGuard® ciha‘establecido la seguridad ni la
eficacia de las membranas d i

la venta, distribucion o

si se vuelven a utilizar erilizas?

e Las membranas de barfer: absorbibles OsseoGuard® no deberan
usarse en presenci mnfeccidn activa.

REACCIONES A S

No se ha com na.

INSERCIO MEMBRANA

Abra con cuida bandeja exterior del blister doble y retire de forma

aséptica la bandeja interior estéril que contiene la membrana de barrera

no reabsorbible OsseoGuard® en el campo estéril. Luego se puede retirar
21



la membrana de barrera estéril de la bandeja interior estéril para usarla
durante el procedimiento quirrgico. Manipule la membrana solo con
guantes estériles que hayan sido lavados con agua€stéril para eliminar
el talco, o con pinzas estériles atraumaticas. La mefnbraha puede cortarse
deberd haber
tener mejores

esquinas puntiagudas ni bordes rugosos.
resultados al usar material texturado, col
orientada hacia arriba contra el teji
capacidad de crear espacio, el material

superficie en forma de cupula, si lo desea. embrana debera recortarse
de forma que sobresalga de 3 a 4 snn

estabilidad de la membrana.

La membrana debera re€o para que quede al menos a 1 mm del
diente contiguo que me s¢ encyentre afectado. Si desea conseguir una
estabilidad mayor, j e izar la membrana con suturas, puntos de
cirugia o tornillos.

EXTRACCI A MEMBRANA

La membranatn a indicada para dejarse colocada como implante
permanente, por 18 que serd necesario retirarla después del proceso de
regeneracion 6sea. La membrana podra extraerse un vez que hayan pasado

de 21 a 28 dias. Cuando se desee proceder a su extraccion, la membrana
22




podra extraerse facilmente, si se encuentra expuesta, sujetaindola con unas
pinzas y separandola suavemente del tejido. Puede aplicarse anestesia
para evitar molestias al paciente, pero generalmenté’no es necesario. Si
tras la colocacion se obtiene un cierre primario, flabra’qug recurrir a la
exposicion quirtrgica para proceder a la extrac

Después de extraer la membrana, el tejj
epitelizar en un plazo de 14 a 21 dias has
cicatrizacion. Sin embargo, la maduraci nitiva del hueso no tendra
lugar hasta pasados de 6 a 12 meses. Dich@yint€rvalo debera tomarse en

consideracion al planificar el trata to de aquellos casos que supongan
una fuerte carga protésica del h do.
DISPONIBILIDAD

Las membranas de barrer:
estériles en distintas fo

ompletarel proceso inicial de

ibles OsseoGuard® se suministran
anos.

DO

® No reutilizar

23
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Precaucion

No utilizar si el envase esta
danado

Esterilizado mediante 6xido de
etileno

Limite de temperatura 15-30

°C (59-86 °F)

No reesterilizar

Numero de lote V
Numero de catalogo

Representante autorizad i

la Comunidad ea

Consulte las Instmi€ciones de

uso

Las leyes e§ de Estados
Unidg a venta de
este d o exclusivamente

facultativa



IT OsseoGuard® d-PTFE
Membrane barriera rigenerative

ISTRUZIONI PER L’USO
INTRODUZIONE

Spettaall’utentedeiprodottiOsseoGuard®d- eterminarnel’idoneita
al paziente e alle circostanze specifiche. > prod e declina qualsiasi
responsabilita, espressa o implicita, e n ay, a alcuna responsabilita per
danni diretti, indiretti, punitivi o di altr 0, gbnseguenti o correlati a

errori nel giudizio o nella procedura professiefiale di uso o installazione
di prodotti OsseoGuard® d-PTFE. WANTE: leggere interamente

questo inserto della confezio ) uso e seguire attentamente
pteparazione, tecnica chirurgica o
suati potrebbero avere effetti avversi sulla

tutte le istruzioni. Manipolaz

assistenza postoperatoria i

sicurezza e/o le prestazi

Le membrane d1 -9@ on assorbibili OsseoGuard® sono costituite
al 100% da ungfeglio“ingolitetrafluoroetilene brevettato. Il PTFE ¢ un
materiale biol@gicamente inerte e compatibile con i tessuti. Le membrane
barriera non asgorbibili OsseoGuard® sono costituite da un foglio ad alta
densita, con una stfuttura e porosita tale da impedire la penetrazione e il
passaggio di batteri all’interno degli interstizi del materiale, facilitando
allo stesso tempo 1’adesione delle cellule ospiti sul materiale.

DESCRIZIONE
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Le membrane barriera non assorbibili OsseoGuard® sono progettate
per ridurre la migrazione e la insediamento dellgfcellule provenienti
dal tessuto molle gengivale, fornendo un ambi favorevole per
la neovascolarizzazione e il ripopolamento dagpa cellule ossee
durante la riparazione del difetto. Poiché | zione"di uno spazio ¢
un elemento critico di questa procedura, lagmemb ¢ sufficientemente
rigida da prevenire il cedimento spontam€o, gha abbastanza flessibile da
adattarsi facilmente ai contorni del tessu dug€ndo le perforazioni del
tessuto molle soprastante. V
Le membrane barriera non as @ OsseoGuard® sono un materiale
impiantabile temporaneo (men“assorbibile) da utilizzare come barriera
distanziatrice nel trattaménto_dei difetti parodontali.

>

INDICAZIONI

Le membrane barr
per essere usat

ssorbibili OsseoGuard® non sono progettate
ni di carico.

O

AVVERTEN

Le membrane arriera devono essere utilizzate solo con impianti
endossei stabili. Il mantenimento a lungo termine sicuro ed efficace di
, gmpianti endossei nel tessuto osseo rigenerato neule creste alveolari non



¢ stato determinato.

PRECAUZIONI

* Le leggi federali statunitensi limitano la vendit tribuzione
e ’'uso di questo dispositivo ai medici abilitati‘all iz10 della
professione o dietro presentazione di pres e medica.

» Non utilizzare se la confezione ¢ stata apérta o eggiata prima
dell’uso.

» Non riutilizzare o risterilizzare le me iera non assorbibili
OsseoGuard®. La sicurezza e I’efficacia essive al riutilizzo

=

bili OsseoGuard® non devono
in corso.

vassoio esterno del doppio blister ed estrarre in
modo asetticotn po sterile il vassoio interno sterile contenente la
membrana di barti€ra non riassorbibile OsseoGuard®. La membrana di
barriera sterile puo quindi essere estratta dal vassoio interno sterile per
essere usata durante la procedura chirurgica. Manipolare la membrana;x7



esclusivamente con guanti chirurgici sterili lavati in acqua sterile per
rimuovere il talco, oppure con pinze sterili atraumatiche. La membrana
. Dopo il taglio
ota: per risultati

non devono essere presenti angoli acuti o bordi
migliori nell’uso del materiale testurizzato, ori
verso il tessuto gengivale. Eventualmente are la capacita
di creare spazio, il materiale pud essere gteso s punte delle dita o
sull’impugnatura sterile di uno strumentofper gttenere una forma a cupola.
La membrana deve essere ritagliata in m
i margini del difetto, allo scopo di,proteg
osseo ed aumentare la stabilita.

vicino non interessato. Q
membrana puo essere st

RANA

pinze ed estrarre ‘d€licatamente dal tessuto. Anche se generalmente non
¢ necessario, il paziente pud essere anestetizzato per evitare qualsiasi
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disagio. Se al posizionamento si ottiene la chiusura primaria, la rimozione
richiedera I’esposizione chirurgica.

Dopo la rimozione della membrana, il tessut erato si ricopre
con nuovo epitelio entro 14-21 giorni, complet processo di
cicatrizzazione iniziale. Tuttavia, la matur; e osseéa finale non si
verifichera prima di 6-12 mesi. Nella pianifiéazionedel trattamento di casi
implicanti un carico protesico pesante p o0 rigenerato, ¢ opportuno
tenere conto di questo periodo di tempo.

DISPONIBILITA
Le membrane barriera non asse@tbibiki 0oGuard® sono fornite sterili

in molte forme e dimensioni d

SIMBOLI DELLE ETICH
Le etichette delle confez potrebbero riportare simboli per una facile
identificazione.

ol
=
®

Non riutilizzare
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Non usare se la confezione

VAN Attenzione
® risulta danneggiata

serieEo]  Prodotto sterilizzato con ossido
di etilene

is'cf 30c Limite di temperatura 15 °C -
30 °C
Non risterilizzare

®
Numero di lotto

Numero di catalogo V
=T=] Rappresentante autor

I’Unione Europ

&S‘

G Consultare le is

med1c1 osu
e di prescrizione
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PT OsseoGuard® d-PTFE
Membranas de barreira regenerativas

INSTRUCOES DE USO

INTRODUCAO

O utilizador dos produtos OsseoGuard® d-PT odever de determinar
se os produtos sdo ou nao adequados m te e circunstancias
especificos. O fabricante renuncia a qualquergesponsabilidade, expressa
ou implicita, e ndo sera responsabiliza r ghaisquer danos diretos,

indiretos, punitivos ou outros, decorrentes 0 cionados com quaisquer
erros na avaliagdo profissional ou“praticagna utilizagdo ou instalacdo
dos produtos OsseoGuard® d-, RTANTE: Leia na integra
o folheto informativo da emb@lagemtantes de utilizar o produto e siga

mentg. O manuseamento, preparagao,

todas as instru¢des cuidado
“Operatorio inapropriado pode afectar

técnica cirirgica ou cui
adversamente a seguran sempenho da membrana.

DESCRICAO
As membranas de
por capas del0

do-absorviveis OsseoGuard® sdo compostas
itctfafluoretileno patenteadas. O PTFE ¢ um material
biologicament e compativel com os tecidos. As membranas de
barreira ndo-ab cis OsseoGuard® sdo capas de alta densidade com
uma estrutura de superficic e uma porosidade adequadas para impedir a
infiltrag@o ¢ passagem de bactérias pelos intersticios do material mas, ao
31




mesmo tempo, facilitar a ades@o de células hospedeiras ao material.

As membranas de barreira ndo-absorviveis OsseoGuapd® foram concebidas
para reduzir a migragdo e o estabelecimento de cél rivadas de tecido
gengival mole nos defeitos dsseos, proporcighan a forma um
ambiente mais favoravel para a neovasculari ¢ pard’o repovoamento
e reparagdo do defeito pelas as células deri sso. Como a criagdo
de espaco ¢ crucial para este procedimen mbrana ¢ suficientemente
rigida para evitar o colapso espontineo, vel o bastante para se
conformar aos contornos dos tecidos ¢ re a perfuragdo de tecidos
moles sobrejacentes.

INDICACOES
As membranas de barrei bSorviveis OsseoGuard® sdo um
material (ndo-absorvivel)fde'i acdo temporaria que se utiliza para
criar espago no tratamen efeitos periodontais.

apenas com implantes intra-6sseos estaveis, e a seguranga a longo prazo
e a eficacia da manutengdo de implantes intra-6sseos em tecido dsseo
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regenerado na crista alveolar ndo foram apuradas.

CAUTELAS
* A Lei Federal dos EUA restringe a venda, a distri
deste dispositivo por, ou mediante prescri¢ao

» Nao use se a embalagem tiver sido aberta o ifical
utilizagdo.

* Naio volte a utilizar nem a esterilizar asghembranas de barreira nao
absorviveis OsseoGuard®. Nao foi est: cidafa seguranca e eficacia
apos reutilizacdo ou reesterilizacdo das m nas de barreira nao
absorviveis OsseoGuard®.

* As membranas de barreira nag#a
ser usadas se existir uma infe

oy a utilizagao
ico licenciado.
antes da

c

OsseoGuard® ndo devem

REACCOES ADVERS
Nenhuma foi relatada.

INSERCAO DA
Abra cuidadosam
€ remova, rec

NA

uleiro exterior da embalagem blister dupla
cnica asséptica, o tabuleiro interior estéril que
contém a Men al/de Barreira Nao Reabsorvivel OsseoGuard® no
campo estéril. Anmeifibrana de barreira estéril pode entdo ser removida do
tabuleiro interior estéril para utilizagdo durante o procedimento cirargico.
Manuseie a membrana apenas com luvas cirtrgicas estéreis que tenham
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sido previamente lavadas com 4gua esterilizada para remover talcos, ou
com pingas atraumaticas esterilizadas. A membrana pode ser cortada de
acordo com a configuragdo desejada. Apos o corte, n@d devem permanecer
quaisquer pontas afiadas ou bordos asperos. Nota: ter os melhores
resultados no manuseamento de materiais texturddos; e o lado com
covinhas virado para o tecido gengival. Par; hora¥a capacidade de
criagdo de espago, o material pode ser esticado sobie os dedos ou o cabo
de um instrumento esterilizado, em abdb se pretender. A membrana
dever ser cortada com uma folga que pe dé-la de 3 a 4 mm para
além das margens do defeito, para proporci
do defeito 6sseo e melhorar a estabi ed

embrana.

A membrana dever ser cortad a que fique posicionada a pelo
menos 1 mm de distancia dos"@ djacentes ndo afectados. Caso se
pretenda mais estabilidadg Bfana pode ser estabilizada com suturas
ou agrafos ou parafusos

REMOCAO DA NA
A membrana ndg a permanecer no local como um implante
deﬁnitivo pelgfque deycser removida apés 0 procedimento de regeneragdo

proceder a remo a membrana pode ser facﬂmente retirada, se exposta,

agarrando-a com uma pinga e removendo-a cuidadosamente do tecido. Pode

administrar-se anestesia para aumentar o conforto do doente, embora tal
34



ndo seja normalmente necessario. Caso se obtenha encerramento primario
na colocag@o, a exposi¢ao cirtrgica podera ser necessaria para remogao.

Apos a remogao da membrana, o tecido regenerado 4fa reftovar o epitélio no
espaco de entre 14 a 21 dias, para completar o proéess
inicial. Porém, a maturacdo ossea final ndo oc A apos seis a doze
meses. Este intervalo de tempo deve ser tidgrem ¢ no planeamento do
tratamento de casos que envolvam uma arga protésica elevada de osso

regenerado.
DISPONIBILIDADE
Asmembranas de barreira ndo-abséfyiveis OsseoGuard® sdo apresentadas
esterilizadas e numa diversidag @ mas e tamanhos.

SIMBOLOS DO ROT

Podem ser utilizados si s flo rotulo da embalagem para uma facil
identificagdo.

® Nio reutilizar
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Cuidado

Nao utilizar se a embalagem
estiver danificada

Esterilizado por 6xido de
etileno

Limite de temperatura:

15-30°C

Nao voltar a esterilizar

Numero do lote V
Numero do catalogo

Representante autorizad
Comunidade E ia

Consultar as instmiCoes/de

utilizagao

A lei feder: restringe
a vend@ deste uto a um ou
@ um médico




sV OsseoGuard® 4-PTFE
Regenerativa barridrmembran

INSTRUKTIONERNA FOR ANVANDA

INLEDNING
Anvindaren av OsseoGuard® d-PTFE-produktenir skyldig att faststélla

huruvida en viss produkt dr lamplig for patienten omsténdigheterna
ifrdga. Tillverkaren friskriver sig fran ¥arjedansyar, vare sig uttryckligt
eller underforstatt, och ska inte héllas igt for nagra direkta,
indirekta, straffrittsliga eller an skadoreller skadestandsansprak
som uppstér fran eller i samband fel avseende professionell

g eller installation av OsseoGuard®
d-PTFE-produkter. VIKTIG la bipacksedeln fore anvindning,
och f6lj alla instruktio afit. Felaktig hantering, forberedelse,
kirurgisk teknik eller poste vard kan padverka membranets sékerhet
och/eller prestanda ivt

BESKRIVNI
OsseoGuard® esorberbara barridrmembran bestar av patentskyddat
100% polytotrafluoretylenark. Polytetrafluoretylen (PTFE) é&r ett
biologiskt inert ®&€h vidvnadskompatibelt material. OsseoGuard® icke
resorberbara barriirmembranark med hog densitet med en ytstruktur och
porositet som dr lampligt for att forhindra integration och passage av_




bakterier inuti materialets mellanrum, och samtidigt frimja adhesion av
vérdceeller till materialet.

OsseoGuard® icke resorberbara barridrmembr:

i beniga defekter, och ger salunda en
neovaskularisering och for att benharled
och reparera defekten. Eftersom utry
denna procedur, 4r membranet tillrédcklig
kollaps men tillrackligt mjukt for af
och reducera perforationer av 6

a sig till vivnadskonturer
jukvavnad.

INDIKATIONER
OsseoGuard® icke re arridrmembran  dr ett tempordrt
implanterbart matenal sorberbart) for anvdndning som en
utrymmesanpassad ar handling av parodontala defekter.

VARNINGAR
38Barriéirmembran bor endast anvdndas med stabila benimplantat, och



den langsiktiga sidkerheten och effekten av att bibehalla benimplantat i
regenererad benvivnad pa alveolarutskotten har inte faststéllts.

VARNINGAR

 Enligt federal lagstiftning i USA far denna pgdduk
lakare eller pa lakares ordination.

» Far ej anvdndas om forpackningen Sppndts eller
anvéindning.

* OsseoGuard® icke resorberbara barrid n far ej ateranvéndas
eller resteriliseras. Sékerheten oclyeffektiviteten efter ateranvéndning
eller resterilisering av Osseo esorberbara
barridrmembran har inte fast§lagits:

* OsseoGuard® icke resorberbara bagriarmembran bor ej anvindas i
nérvaro av aktiv infektién.

BIVERKNINGAR
Ingo rapporterade.

RANET

Oppna forsiktig ttre brickan av den dubbla blisterférpackningen
och ta aseptiskt Utden sterila inre brickan som innehéller OsseoGuard®
icke resorberbara barridrmembran 1 det sterila féltet. Den sterila
barridrmembranen kan sedan tas ut fran den sterila inre brickan f(ig9



att anvédndas under det kirurgiska ingreppet. Hantera membranet
endast med sterila kirurghandskar, som tvittats i sterilt vatten, for att
avldgsna talkpudret, eller med steril atraumatisk tdng., Membranet kan
klippas till 6nskad konfiguration. Inga skarpa “howd” eller kanter far

de defekta marginalerna for att ge
for att starka membranets stabili

Membranet bor klippas sa att
friska tdnder. Om ytterligdte st
med suturer, kirurgiska er§ eller skruvar.

AVLAGSNAND BRANET

Membranet dr inte t sitta kvar som ett permanent implantat och

efter att benet har regenererat. Membranet kan
¢ dagar. Nér borttagning 6nskas kan membranet

enkelt avlagsnas,"®f det dr exponerat, genom att man fattar tag i det med

pincett och varsamt avldgsnar det fran vdvnaden. Bedovning kan ges for
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att gora det bekviamare for patienten men brukar vanligtvis inte behdvas.
Om primérslutning utfors vid placeringen maste produkten exponeras
kirurgiskt for att kunna avldgsnas.

Efter att membranet avldgsnats kommer den reg de vdvnaden
att re-epitelialiseras inom 14 till 21 dagar rda den initiala
lakningsprocessen. Slutlig benmognad JKommerSemellertid inte att
ske forrdn efter 6 till 12 manader. naftidsram skall beaktas vid
behandlingsplanering av fall som innefaffar #ling protesbelastning av
regenererat ben. V
TILLGANGLIGHET @

OsseoGuard® icke resorberbata

armembran tillhandahalls sterila i

flera olika former och st a
ETIKETTSYMBO,
Symbolerna kan a a forpackningsetiketter for l4tt identifiering.

o Tilly %
= Anving
® Far ej ateranvindas
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Forsiktighet!

Far ej anviandas om
forpackningen dr skadad

Steriliserad med etylenoxid

Temperaturgrianser 15-30 °C
(59-86 °F)

Far ¢j resteriliseras
Partinummer

Katalognummer

Auktoriserad EU-rep
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DA OsseoGuard® 4-PTFE
Regenerative barrieremembraner

INSTRUKS NEMLIG HJZEALP

INTRODUKTION
Brugeren af OsseoGuard® d-PTFE produkterthar pligt til at fastsla,

om et produkt er egnet til den individuglle patiend og de individuelle
omstendigheder. Producenten frasi g ,alt erstatningsansvar,
udtrykkeligt eller underforstaet, og patager sig intet ansvar for nogen
direkte, indirekte, penalt begrund eller andre skader, der opstar pa
grund af eller i forbindelse med fessionel demmekraft eller
praksis ved brug eller installafion afjOsseoGuard® d-PTFE produkter.
VIGTIGT: Les hele denne ‘indleegsseddel inden brug, og felg hele
vejledningen omhyggeligt. handtering klargering, kirurgisk
teknik eller postoperati e Kan pavirke membranens sikkerhed og/
eller ydeevne negati

esorberbare barrieremembraner er fremstillet af
% polytetrafluoroetylen. PTFE er et biologisk
inaktivt og veevsk®mpatibelt materiale. OsseoGuard® ikke-resorberbare
barrieremembraner bestar af et ark af hej densitet med en overfladestruktur
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og porositet, som hindrer integrering og passage af bakterier inden i
porerummene i materialet, og fremmer samtidig adhasion af vertsceller
til materialet.

OsseoGuard® ikke-resorberbare barrierememibran beregnet til
at mindske migrering og etablering af celler gingivalt bledt vev
ind 1 knogledefekter, og derved skabeget gunstigt milje for
nyvaskularisation, séledes at knogle e celler kan have bedre
mulighed for at dannes og reparere defekten. Bftersom det er en kritisk
del af denne procedure at skabe pléds, er membranen tilstrackkeligt stiv
til at undga spontan kollaps, menss til nemt at kunne tage form
efter veevskonturer og mindske @ ing af overliggende bledt vav.

INDIKATIONER

OsseoGuard® ikke-res ate barrieremembraner er midlertidigt
implanterbart materi ik sorberbart) anvendt som barriere til at
skabe plads ved b n af parodontale defekter.

KONTRAIND
OsseoGuard®
brug under forhold

ER
orberbare barrieremembraner er ikke beregnet til
ed belastning.

. A{&DVARSLER



Barrieremembranerne mé kun bruges med stabile endossese implantater,
og den langtsigtede sikkerhed og effektivitet af endgssese implantater i
regenereret oss@st vav pa alveolekanter er ikke bley€t etableret.

FORHOLDSREGLER
* Amerikansk lov begrenser salg, distributi brug af dette

produkt til eller pa bestilling af en leege
» M4 ikke bruges, hvis pakken er blevet{ab

eller beskadlget for brug.

Abn forsigtigtig dre bakke i den dobbelte blisterpakning, og fjern pa
aseptisk vis den st€rile indre bakke med OsseoGuard® ikke-resorberbar
barrieremembran inden for det sterile felt. Den sterile barrieremembran
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kan herefter tages ud af den sterile indre bakke med henblik pa brug i
den kirurgiske procedure. Membranen ma kun héandteres med sterile
operationshandsker, som er blevet vasket i steril’ vand for at fjerne
talkummet, eller med en steril atraumatisk embranen kan
tilklippes til den enskede form. Efter tilpasni a ilkke vaere nogen
skarpe hjerner eller ra kanter. Bemark: Fordet'bedste resultat, ndr man
anvender materiale med tekstur, skal silen medwsméfordybningerne
placeres op imod det gingivale vev. F rbedre den pladsskabende
egenskab kan materialet streekkes over en ids eller handtaget pa et
sterilt instrument for at skabe en hv ingform pa materialet. Membranen
skal tilklippes séledes, at den vilgs m leengere ud end defektens
kanter for at give tilfredsstillend kyttelse for knogledefekten og for at
forbedre membranens stabilitet

Membranen skal tilklipp , atden er mindst 1 mm fra naerliggende,

derligere stabilitet er enskvardig, kan
sutur, kirurgiske hafteklammer eller skruer.

implantat, og den"Skal derfor fjernes efter knogleregenerationsindgrebet.
Membranen kan fjernes efter 21-28 dage. Nar membranen enskes fjernet,
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kan man, hvis den er eksponeret, let fjerne den ved at gribe fat med tangen
og forsigtigt fjerne den fra veevet. Der kan gives anastesi for at forbedre
patientens komfort, men det er som regel ikke ngdvendigt.Hvis der er
opnaet primar lukning ved anlaeggelsen, vil kirurgi nering vere
pakraevet for at fjerne membranen.

Efter fjernelse af membranen vil det re
inden for 14-21 dage for at fuldfere d @re heling. Imidlertid vil
den endelige knogleheling forst ske i lobe olgende 6-12 maneder.

Denne tidsramme skal tages i betragtning ved planleegning af behandling,
som vil involvere betragtelig pr ng af regenereret knogle.
LEVERING

OsseoGuard® ikke-resorbe rrieremembraner leveres sterile i
forskellige former og sto .

ARiNe

erere @v genepiteliseres

SYMBOLFORKE

Symbolerne k pakningsmerkaterne til nem identifikation.

® Ma ikke genbruges
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Forsigtig

Ma ikke bruges, hvis
emballagen er beskadiget

Steriliseret med ethylenoxid

Temperaturgranse 15-30 °C
(59-86 °F)

Ma ikke resteriliseres
Partinummer

Katalognummer




NL OsseoGuard® 4-PTFE
Regeneratieve barriéremembranen

INLEIDING:
Gebruikers van OsseoGuard® d-PTFE-produc
gaan of een product al dan niet geschikt is

en omstandigheden. De fabrikant wijst el
of impliciet, af en zal geen verantwoor
indirecte schade, schadevergoeding of ai
verband houdend met beroepsfouten of be

het installeren van OsseoGuard® d*RTFE-producten. BELANGRIJK:
Lees deze gehele bijsluiter vooumgebruik #oor en volg zorgvuldig alle
aanwijzingen. Onjuiste behand voorbereiding, chirurgische techniek
of postoperatieve zorg kan afbfe oen aan de veiligheid en/of werking
van het membraan.

aansprakelijkheid, expliciet
id dragen voor directe of
e, voortvloeiend uit of

BESCHRIJVING
OsseoGuard® nie re barriéremembranen bestaan uit door
het bedrijf 0ntw1 en van 100% polytetrafluorethyleen. PTFE

e weefselcompatibel materiaal. OsseoGuard®
yare batricremembranen zijn vellen met hoge dichtheid

aktesfructuur en porositeit die geschikt zijn om integratie
en doorgang van™bacterién in de tussenruimten van het materiaal te
voorkomen en tegelijkertijd adhesie van de gastheercellen aan het
materiaal te vergemakkelijken.
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OsseoGuard® niet-resorbeerbare barrieremembranen zijn ontwikkeld om
migratie en invasie van botdefecten door cellen uit zaéht tandvleesweefsel
te verminderen, waardoor een gunstigere omgeving wgrdt geboden voor
neovascularisatie, evenals voor repopulatie e tiegvan het defect
door botcellen. Aangezien het creéren van i
procedure is het membraan voldoende stij

voorkomen, maar soepel genoeg om makKelijk aan te passen
aan weefselcontouren en perforaties va enliggend zacht weefsel te
verminderen.

INDICATIES

re barriéremembranen zijn niet bestemd
gende omstandigheden.

Barriéremembtg ogen uitsluitend worden gebruikt met stabiele
endossale implantdten. De veiligheid en doeltreffendheid op lange termijn
van het handhaven van implantaten in geregenereerd botweefsel op de

alveolaire kam is niet bepaald.
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WAARSCHUWINGEN
* Krachtens de federale wetgeving in de VS mag dighulpmiddel

worden Verkocht, gedistribueerd of gebruikt.
* Niet gebruiken als de verpakking voor gebru'

doeltreffendheid na hergebruik of her at' van de OsseoGuard®
niet-resorbeerbare barrieremembranen z

* OsseoGuard® niet-resorbeerbare‘barricremembranen mogen niet
worden gebruikt in aanwezighei actieve infectie.

ONGEWENSTE REACTIE

Geen gemeld.

EMBRAAN

e dubbele blisterverpakking voorzichtig
nenste schaal met het OsseoGuard® niet-
braan op aseptische wijze in het steriele veld.
nembraan kan vervolgens van de steriele binnenste
lerd voor gebruik tijdens de chirurgische procedure.
aan uitsluitend met steriele operatichandschoenen die
zijn gewassen in steriel water om de talk te verwijderen, of met een steriele

INBRENGEN VAN H
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atraumatische tang. Het membraan kan in de gewenste vorm worden
geknipt. Na het bijknippen mogen er geen scherpe hoeken of ruwe randen
zijn. Opmerking: Voor de beste resultaten bij geb van getextureerd
materiaal plaatst u de kant met kuiltjes omhoog, n. andvleesweefsel
gericht. Om beter ruimte te kunnen creéren, ka idal desgewenst
worden uitgerekt over de vingertoppen of d dgreép van een steriel
braan dient zodanig
buiteh de randen van het
r het botdefect en de

stabiliteit van het membraan te verbeteren.

ijgcknipt dat het op een afstand
gen, niet-betrokken tanden blijft.

Het membraan dient zodanig te
van ten minste | mm van de
Als extra stabiliteit gewenst is

VERWIJDERING
Het membraan is
implantaat en moc¢

et bedocld op zijn plaats te blijven als permanent

@ na de botregeneratieprocedure worden
verwijderd. Het*ffémbtagn kan na 21 tot 28 dagen worden verwijderd.
Wanneer het fnembraan moet worden verwijderd, doet u dit eenvoudig
door het blootliggende membraan met een tang vast te pakken en
voorzichtig van eefsel te verwijderen. U kunt verdoving gebruiken
voor het comfort van de patiént, maar dit is doorgaans niet nodig. Als bij
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het aanbrengen primaire sluiting is verkregen, is het nodig het membraan
chirurgisch bloot te leggen om dit te verwijderen.

Na het verwijderen van het membraan zal het géregenercerde weefsel
binnen 14 tot 21 dagen re-epitheliseren om hetginiti€le geénezingsproces
te voltooien. Definitieve botrijping zal echt s na 6ftot 12 maanden
plaatsvinden. Met deze periode moet rekening en gehouden bij het
plannen van behandelingen in gevallen zware prothetische belasting
van geregenereerd bot.

VERKRIJGBAARHEID

OsseoGuard® niet-resorbeerb
geleverd in diverse vormen ¢
pyrogeenvrij zijn.

N

érémembranen worden steriel
en en er is aangetoond dat deze

UIKTE SYMBOLEN

OP DE ETIKETTERI
eEpa nnen symbolen worden gebruikt om de

® Niet opnieuw gebruiken
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Let op

Niet gebruiken als de
verpakking beschadigd is

Gesteriliseerd met
ethyleenoxide

Temperatuurlimiet 15-30 °C
(59-86 °F)

Niet opnieuw steriliseren

Partijnummer

Catalogusnummer

A



cs OsseoGuard® d-PTFE
Regenerac¢ni bariérové membrany

NAVOD K POUZITI

UvVoD

Stanoveni vhodnosti nebo nevhodnosti
konkrétniho pacienta a konkrétni oko
vyrobkti OsseoGuard® d-PTFE. Vyrob itd jakoukoli odpovédnost,
vyslovnou ¢i pfedpokladanou, a neodpovidéd z& zadné piimé, nepiimé,
sankéni ¢i jiné skody vzniklé na zaklade Spatn€ho profesionalniho usudku
nebo praxe (nebo v souvislosti uiiti nebo aplikaci vyrobki
OsseoGuard® d-PTFE. DULE ZORNENI: Pred pouzitim si
prectéte celou piibalovou inform peclive dodrzujte vsechny pokyny.

Nespravna manipulace, pfipraya, €hirurgicka technika nebo pooperacni
péce mohou negativné oviligfiit bezpecnost a/nebo funkénost membrany.

vyrobku pro
vinnosti uzivatele

embrany OsseoGuard® jsou vyrobeny z
100% polytetrafluoroethylenového listu. PTFE je
erial kompatibilni s tkani. Nevstiebatelné bariérové
membrany Osse6Guard® jsou vysokohustotni listy s povrchovou
strukturou a porozitou vhodnou k prevenci integrace a prachodu baktérii
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mezerami v materialu a soucasné usnadnujici prilnuti hostitelskych bun¢k
k materialu.

Nevstiebatelné bariérové membrany OsseoGuar réeny ke snizeni
migrace a vrastani bunék mékké tkané dasni defekti, ¢imz

zajistuji priznivejsi prostiedi pro neovask i a obnovu kostnich

klicové vytvofeni prostoru, membrana tatecné tuhd, aby nedoslo
k jejimu spontannimu zhrouceni, ale dos
ptizpusobila tvarim tkané a snizilaferforaci

INDIKACE
Nevstiebatelné bariérové 3 gy OsseoGuard® jsou docasné

implantovatelny materia batelny) pro pouziti jako prostor
vytvarejici bariéra pii lécbésfparodontalnich defekti.

ekryvajici mekkeé tkané.

KONTRAINDI
Nevstiebatelné ic embrany OsseoGuard® nejsou ureny k
pouziti v pods @ vyzadujicich neseni zatéze.

VAROVANI
Bariérové membrany se smé&ji pouzivat pouze se stabilnimi endosealnimi
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implantaty a dlouhodoba bezpecnost a uc¢innost udrzovani endosealnich
implantatl v regenerované kostni tkani na celistnich vybézcich nebyla
stanovena.

UPOZORNENI
» USA Federalni zakony dovoluji prodej, distribuci nebo pouziti tohoto

prostiedku pouze Iékaitim.
» Nepouzivejte, pokud byl obal pfed pofizitifh otevien nebo poskozen.

nepouzivejte opétovné a neprovadéjte jejich opétovnou sterilizaci.
Bezpecénost a u¢innost nevstichatelr
OsseoGuard® po opétovné
nebyla stanovena.

* Nevstiebatelné bariér brany OsseoGuard® se nesmi
pouzivat v pfitomnost nilinfekce.

ebo opétovné sterilizaci

NEZADOUCI R
Nebyly hlasen

ZAVEDENI
Opatrné oteviet ¢j8i tacek dvojitého blistru a aseptickou technikou
premistéte sterilni vnitini tacek obsahujici nevstiebatelnou bariérovou
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membranu OsseoGuard® do sterilniho pole. Sterilni bariérovda membrana
mize byt poté vyjmuta ze sterilniho vnitiniho tacku pro pouziti pfi
chirurgickém zakroku. S membranou manipulujtefpouze ve sterilnich

byl odstranén pudr (talek), nebo sterilnimi mi kle$témi.
Membrana se mize sttihat na pozadovanou k 1. Po stfihani nesmi
zlstat zadné ostré rohy nebo hrany. Pozné
V}'lsledkﬁ s texturovanym materiélem isfcte stranu s dilky nahoru
ru se v pfipade potieby
nebo rukojeti sterilniho
tfeba. Membranu ostiihnéte,
defektu, aby byla zajisténa
lepsila se stabilita membrany.

nastroje, aby vytvorll tvar kopulegpek

aby presahovala asi 34 m @

adekvatni ochrana kostniho de

Membréana se musi ostfi , aby byla minimalné 1 mm od ptilehlého
zubu, ktery neni s ti zaktoku. Pokud potiebujete vEétsi stabilitu,
muzete membran ovat stehy, chirurgickymi svorkami nebo
Srouby.

ODSTRANE BRANY

Membrana neni na k umisténi jako trvaly implantat a proto musi byt
po dokonéeni procesu kostni regenerace odstranéna. Membrana se muze
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odstranit po 21-28 dnech. Pokud chcete odstranit obnazenou membranu,
mizete ji odstranit snadno uchopenim klestémi a opatrnym vytazenim
z tkané. Pro zvysem komfortu pac1enta je mozné zit anestezii, ale
obvykle to neni tteba. Pokud byl pfi umisténi pr: unarni uzaver,

vytvoii epitelové bunky a proces hojen dokonci. Zralosti kosti je
vSak dosazeno az po 6 az 12 mésicich.
v Gvahu pii planovani 1é¢by v pripadech, k
velkou protetickou zatéz.

DOSTUPNOST
Nevstiebatelné bariérové sseoGuard® se dodavaji sterilni v
celé fadé tvart a velikost ouhepyrogenni.

SYMBOLY NA I

® Nepouzivat opétovné
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Pozor

Nepouzivat, jestlize je baleni
poskozeno

Sterilizovano ethylenoxidem
Omezeni teploty 15 °C — 30 °C

© (59 °F — 86 °F)
Neprovadét opétovnou
sterilizaci

Kéd davky V
Katalogové cislo
Zplnomocnény zastu

Evropském spo st
Ctéte navod k powiti
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