@ Instructions for Use (MAR. 2021, Ver. 2.3) - English “Disposable and Non-reusable, Medical device"

“Disposable and Non-reusable, Medical device”

1. Indications for Use

The product is an absorbent material that acts as a barrier
between the gingiva and the alveolar bone and induces the
regeneration of periodontal tissue. It does not require any second-

ary treatment for separate removal.

2. Description

This medical product is absorbable barrier membrane using high
purity type | collagen. It can be used as both-sided without any
difference and can be used for Guided Bone Regeneration (GBR)
and Guided Tissue Regeneration (GTR). This medical product is
composed of two types of membranes. Hard-type membrane
(OCMH) has a dense structure with low porosity while soft-type
membrane (OCMS) has a sponge-type structure with high
porosity. Accordingly, hard-type membrane has higher tensile
strength and harder physical property than those of soft-type

membrane.

3. Raw Material
Type | collagen (Bovine)

4. Directions for Use
4.1 Preparation before use

@ This product must be used in sterilized environment only.

@ Do not use if the package is damaged.

® This product is disposable thus should not be reused or re-

sterilized at all.
4.2 How to use and how to operate

(@ When using OssMem, proper sterilization methods and directed
precaution procedures(see following section 5.3 below) must

be followed.

@) The gingiva site to be treated is dissected to expose the periosteum.

(3 Check the treatment site and remove the soft tissue at the defect site.

@ After measuring the treatment area, open the OssMem and cut it
into a size at least 2 mm larger than the treatment area.

% In order to supply blood at the treatment site smoothly, an operation
such as punching the hole can be simultaneously performed.

® If bone graft material is to be used, it should be applied first to

the bone defect site.

® Cover the bone graft material with the design-cut OssMem and

gently press it on the treatment site.

@ Fix the OssMem tightly in the tissue preventing further disloca-
tion, and close the tissue by suturing up carefully.

operation method.
4.3 Process after use

5. Precautions

products.

tive tissue disease.

5.2 Warning

isrequired.
5.3 Precautions

wounds.

direct sunlight.

5.1 Contraindications
(@ Do not use on the patients who are sensitive to collagen-derived

3% Since OssMem is an absorbable barrier membrane, it does not
require secondary treatment for separate removal.
% OssMem_Hard and OssMem_Soft have the same usage and

All the opened membranes are at the risk of contamination thus to
be discarded completely without further reuse.

(2 Do not use on the patients with autoimmune disease or connec-

(3 Do not use on the patients with severe infection at the bone
defect site where the product is applied directly.

@ Infection control and good periodontal hygiene should be
ensured before treatment.

() For the patients with diabetes or periodontal disease and for the
heavy smokers, the judgment of a skilled specialist is required.

® For the pregnant or nursing women and children, the judgment
of a skilled specialist is required.

@ For the patients with inserted cardiac device, potential compli-
cations and steroid-intake, the judgments of a skilled specialist

(@ Use only sterilized products.
@ Infected or contaminated products should not be used on the

® Prevent any possible bacterial growth from the infected wounds
by removing foreign object or necrotic tissue before use.
@ This product is disposable and should not be reused at all.

6. Storage Condition
Store in a dry place at room temperature (1 - 30 °C), away from
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“Instrukcja uzytkowania”

1. Dziatanie i przeznaczenie
Produkt jest materiatem wchtanialnym dziatajacym jako bariera pomiedzy
tkankami miekkimi, a koscia wyrostka zebodotowego do zastosowania w
procedurach regeneracyjnych tkanek przyzebia. Nie ma koniecznosci drugiej
interwencji chirurgicznej w celu usuniecia membrany.

2. Cechy produktu
Niniejszy produkt jest wchianialna membrana wykorzystujaca wysokiej
czystosci kolagen typu I. Moze by¢ wykorzystywany dwustronnie. Moze by¢
uzywany do sterowanej regeneracji kosci (GBR) oraz sterowanej regeneracji
tkanek (GTR). Produkt dostepny jest w dwdch rodzajach twardosci:
-membrana twarda o gestej strukturze i matej porowatosci
- membrana miekka o strukturze gabczastej i wysokiej porowatosci.
Odpowiednio, membrany twarde maja wyzsza wytrzymatosé na naprezenia
niz membrany miekkie.

3.Materiat
Kolagen typu | (wotowy)

4. Sposodb uzycia
4.1. Zastrzezenia
Produkt moze by¢ uzywany wydqczme w otoczemu sterylnym
ie uzywac w i

3 Produkt przeznaczony do jednorazowego uzytku nie moze by¢ uzywany
ponownie

4.2. Sposéb uzycia i postepowania

(1 OssMem wymaga stosowania sterylnych procedur i zabezpieczeri

Dzigsto podlegajace procedurze jest przeciete, a okostna odslonieta

(3) Sprawdzi¢ miejsce zabiegu i usuna¢ miekka tkanke z uszkodzonego obszaru

@ Po pomiarze obszaru zabiegu otworzy¢ OssMem i przycia¢ do rozmiaréw tak
aby po przykryciu pola zabiegu pozostato 2mm marginesu

3 Dla zapewnienia doptywu krwi do miejsca zabiegu mozna jednoczesnie
wykona¢ punkcje

® Jezeli wykorzystywany jest materiat stymulacji wzrostu kosci, najpierw
nalozy¢ na miejsce zabiegu materiat kostny.

® Pokry¢ material stymulujacy przycieta odpowiednio do obszaru zabiegu
membrana OssMem i lekko docisnac.

(@ Umocowac OssMem na tkance tak, aby byta nieruchoma i zaszy¢.

# Poniewaz OssMem jest membrana wchtanialna, nie wymaga dodatkowych
zabieg6w ani usuwania.

4.3. Jak postepowac po uzyciu

Bezposrednio po otwarciu opakowan produkt powinien by¢ zuzyty. Otwarte
i czesciowo zuzyte produkty nie nadaja sie do zastosowania przy kolejnych
zabiegach.

5. Zastrzezenia

5.1 Przeciwwskazania

(D) Nie stosowac u pacjentéw wrazliwych na produkty pochodzenia kolagenowego.

(2 Nie stosowac u pacjentéw cierpiacych na schorzenia autoimmunologiczne
ani dotknietych schorzeniami tkanki tacznej.

(3 Nie uzywac w przypadku powaznych infekcji miejsca uszkodzenia kosci, w
ktérym produkt ma zostac zastosowany.

5.2 Ostrzezenia

(1 Przed zabiegiem konieczna jest kontrola infekdji i higienizacja przyzebia.

(@ Leczenie pacjentéw uzaleznionych od tytoniu, chorych na cukrzyce oraz
chorych na choroby przyzebia musi byé¢ prowadzone pod kontrola
wiasciwego specjalisty.

@ Leczenie kobiet ciezarnych, kobiet karmiacych oraz dzieci musi by¢
prowadzone pod kontrola wiasciwego specjalisty.

@ Ocena wiasciwego specjalisty jest wymagana dla pacjentéw, u ktérych
wystepuje wysokie ryzyko powikian, oraz pacjentéw przyjmujacych steroidy.

5.3 0gdlne srodki ostroznosci

@ Korzystac tylko ze sterylnych produktéw.
@ Produkty zakazone badz zanieczyszczone nie moga by¢ wykor:

“Einweg und nicht wiederverwendbar, Medizinprodukt”

1. Anwendungsgebiet
Bei den Produkten handelt es sich um saugfahige Materialien, die als Barriere
zwischen Zahnfleisch und Alveolarknochen dienen und die Regeneration des
parodontalen Gewebes bewirken. Von daher ist bei ihnen keine Nachbehandlung
fiir ein getrenntes Entnehmen erforderlich.

2. Beschreibung

Die hen Produkte sind ahige Bar [ die
hochreines Typ | Collagen verwenden. Sie kénnen sowohl oben wie unten
und fiir Knocl (GBR) und

(GTR) eingesetzt werden. Die harte Membran (OCMH) hat eine dichte
Struktur mit niedriger Porositat, die weiche Membran (OCMS) wiederum
hat eine schwammartige S(ruk(ur mit hoher Poroslla( Entsprechend
haben die harten e hohere und hértere
physikalische Eigenschaften als dwe wewchen Membranen.

3. Rohmaterial
Typ | Collagen (bovin)
4.Verwendung
4.1Vorbereitungen vor Gebrauch

“Dispositivo médico desechable y no reutilizable”

1. Indicacién de uso
Los productos son materiales absorbentes que actiian como una barrera
entre la encia y el hueso alveolar e inducen la regeneracién del tejido
periodontal. Como tales, no requieren ning(in tratamiento secundario para
su eliminacion por separado.

2. Descripcion

Los productos médicos son membranas de barrera absorbibles que utilizan
coldgeno tipo | de alta pureza. Se pueden aplicar tanto hacia arriba como
hacia abajo, y se pueden usar para la Regeneracién Osea Guiada (GBR) y la
Regeneracion Tisular Guiada (GTR). La membrana de tipo duro (OCMH) tiene
una estructura densa con baja porosidad, mientras que la membrana de tipo
blando (OCMS) tiene una estructura de tipo esponja con alta porosidad. En
consecuencia, las membranas de tipo duro tienen una mayor resistencia a la
traccion y propiedades fisicas de mayor dureza que las membranas de tipo
blando.

3. Materia prima
Colageno tipo | (bovino)

4. Instr de uso

@ Dieses Produkt muss in einer sterilisierten L

@ Nicht verwenden, falls die Packung beschadigt ist.

@ Diesist ein Einwegprodukt und darf nie erneut sterilisiert oder verwendet
werden.

4.2 Verwendung und Handhabung

(@ Bei der Verwendung von OssMem sind geeignete Sterilisationsverfahren
und gezielte Vorsichtsmalnahmen (siehe Abschnitt 5.3 unten) zu befolgen.

(@ Die zu behandelnde Zahnfleischseite ist prépariert, danach das Periosteum
freizulegen.

@3 Die behandelte Seite iiberpriifen und das Weichgewebe an der verletzten
Seite entfernen.

@ Nach Messen des zu behandelnden Bereichs die OssMem Gffnen und auf
eine GroRe, die mindestens 2 mm langer als der zu behandelnde Bereich
ist, zurechtschneiden.

3 Uman der den Seite eine u haben,
kann eine Operation wie etwa Lochen gleichzeitig ausgefiihrt werden.

® Ist Filllmaterial eines Knochenimplantats zu verwenden, muss dies zuerst
an der verletzten Knochenselteangebracht werden.

® Das Fiillmaterial des Knoc mit der zugeschnittenen OssMem
bedecken und sanft auf die zu behandelnde Seite driicken.

@ Die OssMem am Gewebe gut befestigen, um eine weitere Verlagerung zu
verhindern und das Gewebe durch vorsichtiges Zunahen schlieRen.

3 Da es sich bei OssMem um eine saugféhige Barrieremembrane handelt,
ist keine Nac fiir ein erforderlich.

3 OssMem_Hard und OssMem_Soft werden in gleicher Weise verwendet
und eingesetzt.

4.3Vorgang nach Verwendung

Bei allen geoffneten Membranen besteht das Risiko der Verunreinigung,

weshalb sie andig und ohne Wieder zuentsorgen sind.

5. VorsichtsmaRnahmen

5.1 Gegenanzeigen

(1) Nicht bei Patienten anwenden, die empfindlich auf Produkte von Collagen
reagieren.

(2) Nicht bei Patienten mit
anwenden.

(3 Nicht bei Patienten mit schweren Infektionen an der verletzten Knochenseite,
auf der das Produkt direkte Anwendung findet, verwenden.

5.2Warnung

werden.

oder Gewebeer

4.1 Preparacién antes del uso

Este producto solo debe ser utilizado en ambientes esterilizados.

2 No lo use si el paquete presenta dafios.

(3 Este producto es desechable, por lo que no se debe reutilizar ni volver a
esterilizar.

4.2 Cémo usary operar

(@ Al usar OssMem, se deben seguir los métodos de esterilizacién adecuados y los
proced\'miemos de precaucion dirigidos (consulte la seccién 5.3 a continuacion).

@ Después de medir el drea de tratamiento, abra el OssMem y cértelo en un
tamafio de al menos 2 mm maés grande que el area de tratamiento.

3% Con el fin de mantener el suministro normal de sangre en el drea de
tratamiento, se puede realizar simultdneamente, por ejemplo, una
operacién de puncién del orificio.

(® Sisevaa utilizar material de injerto 6seo, se debe aplicar primero al rea
del defecto dseo.

® Cubra el material de injerto 6seo con el OssMem cortado y presione
suavemente sobre el area de tratamiento.

@ Fije el OssMem firmemente en el tejido para evitar un desplazamiento
mayory cierre el tejido suturandolo cuidadosamente.

3 Dado que OssMem es una membrana de barrera absorbible, no requiere
tratamiento secundario para su eliminacién por separado.

3% OssMem_Hard y OssMem_Soft tienen el mismo uso y método de
funcionamiento.

4.3 Proceso después del uso

Todas las membranas abiertas corren el riesgo de contaminacion, por lo que
se descartan por completo sin reutilizacion posterior.

5. Precauciones
5.1 Contraindicaciones
(@) No lo use en pacientes que sean sensibles a productos derivados de colageno.
(2) No lo use en pacientes con una enfermedad autoinmune o enfermedades
del tejido conectivo.
(3) No lo use en pacientes con infecciones graves en el area del defecto 6seo
donde el producto se aplica directamente.

5.2 Advertencia

@ Infektionskontrolle und gute Parodontal-Hygiene sollten vor der
gewahrleistet sein.

@ Bei Patienten mit Diabetes oder Parodontose und bei starken Rauchern ist
das Urteil einer qualifizierten Fachkraft erforderlich.
3) Bei schwangeren oder stillenden Frauen sowie bei Kindern ist das Urteil
emerquahﬂzlenen Fachkraft erforderllch
@) Bei Patienten mit eil
und Einnahme von Steroid |st das Urteil einer qualmzlenen Fachkraft
erforderlich.

5.3VorsichtsmaBnahmen

ranach.

3 Usuwat zréda rozwoju bakterii na zakazonych ranach, takie jak ciata obce
badz martwa tkanka.

@ Produkt przeznaczony do jednorazowego uzytku nie moze by¢ uzywany
ponownie.

6. Przechowywanie

Przechowywaé w suchym miejscu w temperaturze (1 - 30 °C).
Unikac nastonecznienia.

@ Nur Produkte
2 Infizierte oder verunreinigte Produkte solllen nicht an den Wunden verwendet

@ Jede Mb‘gli(hkeit bakteriellen Wachstums an den infizierten Wunden vermeiden,
indem vor Gebrauch fremde Objekte oder nekrotisches Gewebe entfernt wird.
@ Dies ist ein Einwegprodukt und darf nicht erneut verwendet werden.
6. Lagerungsbedingung
In einem trockenen Bereich bei Zimmertemperatur (1 - 30 °C) und vor
direktem Sonnenlicht geschiitzt lagern.

@ Antes del iento, deby
higiene periodontal.

(@ Para los pacientes con diabetes o enfermedad periodontal y para los fumadores
empedernidos, se requiere el dictamen de un especialista calificado.

3 Para las mujeres embarazadas o en lactancia y nifios, se requiere el dictamen
de un especialista cualificado.

(@ Para los pacientes con un dispositivo cardiaco insertado, con complicaciones
potenciales y que ingieran esteroides, se requiere el dictamen de un
especialista cualificado.

5.3 Precauciones

@ Use solo productos esterilizados.

@ Los productos infectados o contaminados no deben usarse en las heridas.

3 Evite cualquier posible crecimiento bacteriano en las heridas infectadas
mediante la eliminacién de objetos extrafios o tejido necrético antes del uso.

@ Este producto es desechable y no debe reutilizarse en ningtin caso.

| control de infeccionesy una buena

6. Condiciones de almacenamiento

Almacene en un lugar seco a temperatura ambiente (1-30°C), lejos de la luz
solar directa.

2 Elérea gingival a tratar se diseca y, a continuacién, se expone el periostio.
3 Examine el area de tratamientoy retire el tejido blando en el érea del defecto.

“Medicinsk enhet for engdngsbruk”

1. Anvdndaranvisning
Produkterna absorberar material som fungerar som en barriar mellan gingiva
och det alveolara benet och induserar regenerenng av per\odontal vévnad. |
detta kréver de inte ndgon sekundar for separat g|

2. Beskrivning

De medicinska produkterna ar barriarmembran med absorberande funktion
som har en hdg typ av ren | kollagen. De kan appliceras bade uppét och nedat
och anvandas for GBR (Guided Bone Regeneration) och GTR (Guided Tissue
Regeneration). Harda membran (OCMH) har en tét struktur med |ag porositet,
medan mjuka membran (OCMS) har en kraftig struktur med hag porositet. |
enlighet med detta har harda membran hégre seghet och hardare fysiska
egenskaper dn mjukare membran.

3. Rématerial
Typ | kollagen (Bovin)

4. Anvéndning
4,1 Férberedelser fore anvandning
1 Den har produkten fa bara anvandas i sterila miljéer.
Farej anvandas om fcrpackmngen ar skadad.
’3‘ Den h: dren och far inte &

ar p eller
steriliseras om alls.

4.2 Anvandning och funktion
(@ Vid anvandning av OssMem &r korrekt sterilisering och att sakehetsforeskrifterna
foljs av yttersta vikt (se féljande avsnitt 5.3 nedan).
@ Gingiva-omradet som ska behandlas dissekeras nér periosteum exponeras.
@ Kontrollera behandlingsomradt och ta bort mjuk vévnad pa det defekta omradet.
@ Efter matning av behandlingsomradet 6ppnar du OssMem och klipper i storlekar
paminst 2 mm stdrre &n behandlingsomradet.
3% For att blodet ska floda jamnt pa behandlingsstallet kan en tgard, sdsom
haltagning utforas simultant.
© Om benmaterial ska anvandas kan det forst appliceras pa det defekta
® benomrédet.
Téck over benmaterial med designskurna OssMem och tryck forsiktigt pa
(@ behandlingsstallet.
Fixera OssMem ordentligt i vavnaden, for att forhindra ytterligare felplacering
3 och stang vévnaden ordentligt med hjalp av suturer.
Eftersom OssMem &r ett membran med absorberande barridr, kréver det inte
# sekundar behandling for separat borttagning.
0OssMem_Hard och OssMem_Soft har samma metoder for anvéndning och
operation.

4.3 Process efter anvandning
samtliga 6ppnade membran som & utsatta for risk fér kontamination ska
darfor helt kasseras utan ytterligare ateranvandning.

5.54 (o ifter vid

5.1 Kontraindikationer

(1) Far ej anvandas pé patienter som &r kéinsliga for kollagen-derivatprodukter.

(2) Fér ej anvéndas pa patienter med autoimmuna sjukdomar eller konnektiv
vévnadssjukdom.

(3) Far ej anvandas pa patienter med allvarlig infektion i benomrédet dar produkten
appliceras direkt.

5.2Varning

@ Infektionsstyrning och god periodontal hygien ska sakerstallas fére
behandlingen.

@ For patienter med diabetes eller periodontal sjukdom och for storrokare kravs
undersokning av en expert.

@ For gravida eller ammande kvinnor och barn kravs ett utlitande fran en
specialist.

@ For patienter med inford hjértenhet kravs bedémning fran en specialist vid

- ikationer och steroid-intag,

5.3 Sékerhetsforeskrifter

(@ Anvénd bara steriliserade produkter.

@ Infekterade eller kontaminerade produker far inte anvandas pa saren.

@ Forhindra bakterietillvaxt frén infekterade sr genom att avlagsna frimmande
féremal eller nekrotisk vavnad fore anvandning.

@ Den har dren ochskainte

6. Lagringsforhallanden
Férvaras pa en torr plats i rumstemperatur (1 - 30 °C), och inte i direkt solljus.
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“Dispositif médical jetable et non réutilisable”

1. Indication d'utilisation
Les produits sont des matériaux absorbants qui agissent comme une barriére
entre la gencive et l'os alvéolaire et entrainent la régénération du tissu
parodontal. En tant que tels, ils ne nécessitent aucun traitement secondaire
pour un retrait séparé.

2. Description

Les produits médicaux sont des membranes de barriére résorbables utilisant
du collagéne de type | de haute pureté. lls peuvent étre appliqués a la fois en
haut et en bas, et peuvent étre utilisés pour la régénération osseuse guidée
(GBR) et la régénération tissulaire guidée (GTR). La membrane de type dur
(OCMH) a une structure dense avec une faible porosité tandis que la
membrane de type souple (OCMS) a une structure de type éponge avec une
porosité élevée. En conséquence, les membranes de type dur ont une
résistance a la traction plus élevée et une propriété physique plus dure que
celles des membranes de type souple.

3. Matiére premiére
Collagéne de type | (bovin)

4. Utilisation

4.1 Préparations avant utilisation

@ Ce produit ne doit étre utilisé que dans des environnements stérilisés.
(@ Ne pas utiliser si l'emballage est endommagé.

(3 Ce produit est jetable et ne doit donc pas étre réutilisé ou restérilisé.

4.2 Comment utiliser et comment appliquer

@ Lors de l'utilisation d'OssMem, des méthodes de stérilisation appropriées et des
mesures de précaution dirigées (voir section 5.3 ci-dessous) doivent étre prises.

@ Lesite gingival a traiter est disséqué puis le périoste est exposé.

@) Vérifier e site de traitement et retirer les tissus mous sur le site de la lésion.

@ Aprés avoir mesuré la zone de traitement, ouvrir 'OssMem et e couper & une taille
d'aumoins 2 mm plus grande que la zone de traitement.

3% Afin de fournir du sang en douceur sur le site de traitement, une opération telle
que la perforation du trou peut étre effectuée simultanément.

® Si du matériel de greffe osseuse doit étre utilisé, il doit d'abord étre appliqué sur le
site de la lésion osseuse.

® Couvrir le matériau de la greffe osseuse avec 'OssMem et appuyer doucement sur
le site de traitement.

(@ Fixer fermement 'OssMem dans le tissu en évitant toute luxation, et fermer le tissu
en le suturant soigneusement.

% Comme OssMem est une membrane barriére résorbable, il ne nécessite pas de
traitement secondaire pour un retrait separe

3 OssMem_Hard et OssMem_Soft obéissent a une méme méthode d utilisation et de
fonctionnement.

4.3 Processus aprés utilisation
Toutes les membranes ouvertes sont  risque de contamination et doivent
donc étre complétement éliminées sans autre réutilisation.

5. Précautions
5.1 Contre-indications
(1) Ne pas utiliser chez les patients sensibles aux produits dérivés du collagéne.
(2) Ne pas utiliser chez les patients présentant une maladie auto-immune ou une
maladie du tissu conjonctif.
(3) Ne pas utiliser chez les patients présentant une infection sévére au site de la
|ésion osseuse ol le produit est appliqué directement.

5.2 Avertissement

@ Un contréle de l'infection et une bonne hygiéne parodontale doivent étre
assurés avant le traitement.

(@ Pour les patients atteints de diabéte ou de maladie pamdontale et pour
les gros fumeurs, le jugement d'un spécialiste qualifié est nécessaire.

3 Pour les femmes enceintes ou allaitantes et les enfants, le jugement d'un
spécialiste qualifié est nécessaire.

@ Pour les patients avec dispositif cardiaque inséré, des complications

“Dispositivo médico, descartavel, ndo-reutilizavel”

1. Indicagdo de uso
0Os produtos sdo materiais absorventes que atuam como uma barreira entre
agengiva e 0 0550 alveolar e induzem a regeneragéo dos tecidos periodontais.
Como tal, ndo exigem qualquer tratamento secundario para remogdo em
separado.

2. Descrigdo

Os produtos médicos sio membranas-barreira absorventes que usam
colageno do tipo | de elevada pureza. Eles podem ser aplicados em cima e
em baixo, e podem ser usados para Regeneracao Ossea Guiada (GBR) e
Regeneracdo Guiada de Tecidos (GTR). A membrana do tlpo duro (OCMH)

“Monouso e non riutilizzabile, dispositivo medico”

1. Indicazioni per ['uso

Si tratta di prodotti composti da materiali assorbenti che operano da
barriera tra la gengiva e l'osso alveolare, inducendo la rigenerazione del
tessuto parodontale. Di conseguenza, non richiedono alcun trattamento
secondario per la loro rimozione.

2. Descrizione
| prodotti medici sono membrane assorbenti che operano da barriere
usando un collagene Tipo | ad alta purezza. Possono venire applicatisia nella
parte inferiore che superiore e usato per la Rigenerazione Guidata dell’Osso
(GBR) e Rigenerazione Guidata del Tessuto (GTR).

tem uma estrutura densa com baixa p.
do tipo macio (OCMS) tem uma estrutura de tlpo esponja com elevada

Por ¢ do tipo duro tém uma maior
resisténcia a tragdo e prcpnedades fisicas mais duras do que as membranas
do tipo macio.

3. Matéria-Prima
Colageno Tipo | (Bovino)

4. Como Usar

4.1 Preparativos antes de usar

(@ Este produto deve ser usado apenas em ambientes esterilizados.

(2 Nao usar se a embalagem estiver danificada.

() Este produto é descartavel, porisso ndo deve ser reutilizado ou esterilizado
denovo.

4 2 Como usar e como operar
@ Ao usar a OssMem, deve seguir os metodos de estenhzagao adequados e 0s
procs de precaugdo (consulte a seccao 53 segumte)

@ Olocal da gengiva a ser tratado é dissecado, em seguida o periésteo é exposto.

@ Verifique o local do tratamento e remova o tecido macio no local do problema.

@ Depois de medir a drea de tratamento, abra a OssMem e corte-a num tamanho
de pelo menos 2 mm maior do que a drea de tratamento.

3 Afim de fornecer, sem problemas, sangue ao local do tratamento, pode ser
executada em simultdneo uma operacdo como perfurar o furo.

(® Se for usado material de enxerto dsseo, este deve ser aplicado primeiro no
local da falha do osso.

® Cubra o material de enxerto dsseo com a OssMem cortada a medida

no local de

(@) Fixe a OssMem firmemente no tecido impedindo mais deslocamento, e
feche o tecido por meio de sutura cuidadosa.

3% Uma vez que OssMem é uma membrana absorvente, ndo necessita
tratamento secundario para remog&o em separado.

3 0 OssMem_Hard e o OssMem_Soft tém a mesma utilizagdo e o mesmo
método de funcionamento.

4.3 Processo apds o uso

ditipo duro (OCMH) che ha una struttura densa e bassa porosita,
mentre la membrana di tipo soffice (0CMS) ha una struttura spugnosa ad
alta porosita. Conseguentemente, le membrane di tipo duro hanno una
resistenza tensile maggiore e proprietd fisiche pili resistenti rispetto alle
membrane soffici.

3. Materie prime
Colageno Tipo | (Bovino)

4. Modalita d'uso
4 1 Preparazioni prima dell'uso
(@ Questo prodotto deve essere usato esclusivamente in ambienti sterilizzati.
@ Non usare se la confezione & danneggiata.
(3 Questo prodotto & monouso e non deve essere riutili o

“OpHOPa30BOE MELIMHCKOE YCTPOICTBO OHOKPATHOrO Mp

ldohhaté & et m

6 orvosi eszkdz”

1. Yka3aHus no NnpuMeHeHUo
[laHHbIe NPOAYKTSI ABNSIOTCA BIMTLIBAIOULAMY MATEPUANAMH, KOTOpbIE Aeii
CTBYIOT Kak 6apbep MeX(ly eCHOV 1 anbBEONAPHOI KOCTbI0, 06yCN1aBNMBast
pereHepaumio TKaHM HAAKOCTHMLB! 3y6a. Camy No cebe OHM He TPeByIoT BT
OpUY4HOI1 06pabOTKM ANA OTAENEHNS U UBSTUS.

2. Onucanne
[laHHble MeULMHCKIE NPOAYKTBI - 3TO Nornolaemble 6apbepHbie MeMbpa
Hbl C MCMO/Ib30BaHNEM KOMNIATeHa BbICOKOI YMCTOTbI TMNa . VIX MOXHO npu

es nem ujr.

1. Hasznalati itmutatd
Ezek a termékek abszorbens anyagok, amelyek elvélasztjak a inyt és az
éllkapocs csontot és elcsegltlk a fog koriili szovet regeneralodasat A
funkcidbél adédéan az nem sziikséges

2. Leiras

Azorvosi termék egy abszorbens elvalaszté membran, amely nagy tisztasagu
‘I tipust kollagenbol all. Mind feliil, mlnd alul hasznalha(ok lamoga(ott

MEHSTb KaK BBEPXY, TaK U BHU3Y, AN pereHep KaK KoC
71 (GBR), TaK 1 TKaHu (GTR).
Mem6paHa Teepaoro Tuna (OCMH) MMeeT NAOTHYHO CTPYKTYpY C HU3KOM Nop
MCTOCTBIO, B TO BPEMS Kak MeMBpaHa msrkoro Tuna (OCMS) - ry6uatyio ctp
YKTYPY C BBICOKOW OPUCTOCTbIO.
CoOTBETCTBEHHO, MeMBpaHsl TBEPAOTO TUa MMeIOT 6071ee BBICOKYI0 POYH
OCTb Ha PACTSKEH e U 60rIee NPOYHbIE N0 U3MHECKIM XapaKTePUCTUKAM,
eM MemMBpaHbl MATKOro TUna.

3. UcxopHblii MaTepuan
KonnareH tuna | (6biuuii)

4. NpumeHeHune
4.1ToproToBKa Nepes UCNoNb30BaHMEM
@ [laHHblit npopykt HeobX0AMMO UCNONb30BATL TONLKO B CTEPUAbHBIX YCIOBMSX.
@ He ncnonb3yvite NPopyKT, €CAIM MOBPEX/AeHa YNaKoBKa.

(3) [JaHHbliA NPOAYKT SIBASIETCS OHOPa30BbIM, MO3TOMY HM B KOEM C/Ty4ae He [y
onyckaeTcs ero e nm c

una seconda volta.

4.2 Come usare il prodotto
@ Durante l'utilizzo del OssMem, & necessario seguire i metodi di sterilizzazione

adeguati e le procedure di precauzione indicate (vedere la sezione 5.3 qui sotto).

(@ L’area gengivale da trattare € sezionata e il periostio esposto.

@ Controllare I'area da trattare e rimuovere il tessuto soffice.

@ Dopo aver misurato 'area da trattare, aprire il OssMem e tagliare un pezzo
che sia almeno 2mm pili largo dell’area da trattare.

3% Per garantire la corretta fornitura di sangue, & possibile premere il foro
contemporaneamente al trattamento.

(® Se & necessario usare materiale per innesto 0sso, & necessario applicarlo
prima nell’area dove si trova l'osso da curare.

® Coprire il materiale per innesto osso con 'OssMem e premere leggermente
l'area datrattare.

(D Fissare bene nel tessuto per evitare ulteriore dislocazione. Quindi, suturare
attentamente il tessuto trattato.

3% Dal momento che la OssMem & una membrana assorbente che opera da
barriere, non richiede un secondo trattamento per la sua rimozione.

# OssMem_Hard e OssMem_Soft hanno lo stesso utilizzo e lo stesso metodo
difunzionamento.

4.3 Procedimento dopo 'uso

Todas as membranas abertas estdo em risco de c o, assim,
devem ser eliminadas completamente sem posterior reutilizagao.

5. Precaugdes

5.1 Contraindica¢des

(1) N&o usar em pacientes sensiveis a produtos derivados de colageno.

(2) Nao usar em pacientes com doenga autoimune ou doenca do tecido
conjuntivo.

(3) Ndo use em pacientes com infec¢do grave no local da falha éssea onde o
produto é aplicado diretamente.

5.2 Aviso

@ 0 controle da infegéo e uma boa higiene periodontal devem ser garantidos
antes do tratamento.

(@ Para pacientes com diabetes ou doenca periodontal e para fumadores
compulsivos, é necessaria a avaliagdo por um especialista qualificado.

@3 Para mulheres gravidas ou lactantes e criangas, € necessaria a avaliagéo por
um especialista qualificado.

@ Para pacientes com dlsposltwos cardiacos implantados, complicacGes

et l'ingestion de stéroides, le jugement d'un spécialiste qualifié est nécessaire.

5.3 Précautions
@ N'utiliser que des produits stérilisés.

(@ Les produits infectés ou contaminés ne doivent pas étre utilisés sur les plaies.

@ Prévenir toute croissance bactérienne possible des plaies infectées en
éliminant les corps étrangers ou les tissus nécrotiques avant utilisation.
@ Ce produit est jetable et ne devrait pas étre réutilisé.

6. Condition de stockage

Conserver & un endroit sec a température ambiante (1 - 30 °C), a l'abri de la
lumiére directe du soleil.

potenci , € necessaria a avaliagéo por um especialista
qualificado.

5.3 Precaugdes

(@ Use apenas produtos esterilizados.

(3 Evite qualquer possivel desenvolvimento bacteriano a partir das feridas
infetadas removendo o objeto estranho ou tecido necrético antes do uso.
4) Este produto é descartavel e ndo deve ser reutilizado de todo.

®

6. Condi¢bes de armazenamento

Armazene em um local seco a temperatura ambiente (1 - 30 °C), afastado da
luz solar direta.

@ 0s produtos infetados ou contaminados ndo devem ser usados nas feridas.

Tuttele aperte sono a rischio di contaminazione, di conseguenza,
devono essere smaltite e non riutilizzate per nessun motivo.

5. Precauzioni

5.1. Controindicazioni.

(@) Non applicare su pazienti allergici a prodotti derivanti da collageni.

(2) Non applicare su pazienti con malattie autoimmuni o malattie sul tessuto
connettivo.

(3) Non usare su pazienti con infezioni gravi nell'area dell’osso affetto dopoiil
prodotto & stato applicato direttamente.

5.2 Avvertenza

@ Prima del trattamento & necessario eseguire un controllo per rilevare
potenziali infezioni e un’igiene parodontale.

@ Per pazienti affetti da diabete o malattie parodontali, & per fumatori assidui,
& necessario consultare il parere di uno speclallsta

4.2 Uci npoayKTa v pabota ¢ HUM

i0s (GBR) és ta 65 (GTR) eljarasok
A kemeny tlpusu membran (OCMH) szerkezete sr(, porozussaga alacsony,
mig a puha tipusti membrén (OCMS) szivacsos szerkezetdi, erdsen porézus
anyag. Ennek megfeleléen a kemeny tlpusu membranok nagyobb
ggal és er6sebb fizikai mint
a puha tipusi membréanok.

3. Nyersanyag
'I'tipust kollagén (Bovine)

4. Hasznilati Gtmutaté
4.1 Elskészités hasznalat elstt
(D) Eztaterméket csak steril kirnyezetben szabad hasznélni.
(@ Haa csomagolas sérillt, ne hasznalja fel a terméket.
3 Ezatermék eldobhato, tehat tilos Ujra felhasznalni, vagy Ujrasterilizalni.
4.2 Felhasznalasi méd és operécié
@ Az OssMem hasznalat an tartsabea vonatkoz6 sterilizalasi médszereket

@ Npwt uei OssMem NpUMeHATL cno
06l CTEPUAN3ALIMY 1 NPAMO CAIEI0BATL MEPaM NPEOCTOPOXKHOCTH (CM. pa

3gen 5.3 Hke).

(2) ObpabaTbiBaeMoe MECTO ECHDI PACCEKAETCA, 3aTeM OBHAKAETCA HAKOCTHILA.

r’\ ﬂpoaepbte onepwpyeMoe MeCTO 1 yAanuTe MArkie TKaHM Ha Mecte nedekta.
W Tb, OssMem 1 BbIp Tb
paamepom KaK MAHWMYM Ha 2 MM BOIbLLe, Yem onepupyemas 061acTb.

3 [Ins TOro 4T06bl NOCTOAHHO NOABaTh KPOBL K onepMpyeMoMy MECTY, MOXHO O

Takyio pCTUs.

(5) ECM MCNONb3YeTCst KOCTHbIM rpancnnamauwonnhm marepuan, cHa4ana cn
efIyeT HaHeCTM €ro Ha MecTo fieeKTa KocTH.

(&) 3aKpoiiTe KOCTHbIi TPaHCNaHTALMOHHbII MAaTepUaN PacyeTHON Bbipe3aH
HOY 4aCTbi0 OssMem 1 MATKO MPUKMAUTE ee K ONIepUpyeMOoMy MecTy.

@ MnoTHo 3adukcupyiite OssMem B TKaHw, NpefOTBPaLLas NOCAeAyIolLiee CMe
LjeHMe, U 3aKPOWTE TKaHEBYIO MACCy, OCTOPOXHO HANOKYB WBbI MOBEPX Hee.

3 Tak Kak OssMem siBnsieTcst nornowaemoit 6apbepHoii MeMBpaHoii, BTopuy
HOTO OMEPUPOBAHMS [N OTENEHNS U MTBATUS He TpebyeTcs.

3% OssMem_Hard u OssMem_Soft uMeloT opMHaKoBOe CNO/b30BaHNe
0nepaLmoHHbIi MeTog,.

4.3 06paboTka nocne NpuMeHeHNs

Bce OTKpbITbIe MeMBpaHbl NO/BEPraloTCs ONAaCHOCTY 3arPsi3HEHHS, M N03TOM

Y VX HEOBXOMMO NO/HOCTbIO BbIGPACHIBATH U HE UCMO/Ib30BATH NOBTOPHO.

5. Mepbl NpefoCcTOpOXHOCTH

5.1 MpoTtuBonokasaxus

(1) He ucnonb3yiiTe y NauueHToB, KOTOPbIe YYBCTBUTENbHLI K NPOAYKTaM, M
Ofly4eHHbIM 13 KonnareHa.

@ Hewc y ca
BaHMEM COE[IHUTENbHOV TKaHM.

(3) He Mcnonb3yiiTe y nauMeHTOB C THKenoit opMoii MHbeKLUM Ha AedekT
@ KOCTH, Ha KOTOPYH0 HEOBGXOANIMO HEMOCPEACTBEHHO

wnm ¢ 3a6one

ésazels (l&sd az alabbi 5.3 szakaszban).

@ A kezelési teriileten készitsen bemetszést a foginyen, ekkor hozzaférhetové
vélika csontha

@ Ellensrizze a kezelési teriiletet és a probléms teriiletrs| tavolitsa el a puha
kotoszoveteket.

@ Akezelési teriilet felmérése utdn nyissa ki az OssMem terméket és vagjon le
belsle egy akkora darabot, amely legaldbb 2 mm-rel nagyobb mint a kezelési
terillet.

# Akezelési teriilet vél
lyukasztas is elvégezhets.

() Ha csontfeltdltsanyagot hasznal, akkor elgszor ezt helyezze el a csont
problémas teriiletén.

® Fedje be a csontfeltéltoanyagot a méretre vagott OssMem termékkel és
évatosan nyomja ra a kezelési teriiletre.

(@ Az elmozduls elkeriilése érdekében szorosan régzitse az OssMem terméket
és Gsszevarrassal gondosan zrja Gssze a szoveteket.

3% Mivel az OssMem egy abszorbens elvalaszté membran, az eltévolitisahoz
nem sziikséges utokezelés.

% Az OssMem_Hard és az OssMem_Soft felhasznéldsa és operaciés modszere
megegyezik.

4.3 Hasznélat utén

Az 8sszes felnyitott membran szennyezodhet, ezért ezeket le kell selejtezni és

tilos Gjrahasznélni.

biztositésa érdekében ezzel pa

5. Ovintézkedések
5.1Ellenjavallatok

Hbli1 NPOAYKT.
5 2 I'Ipeu.ynpe»(aeumﬂ

‘I\Tllosolyanbetegnel alni, aki tdlérzékeny a énszarmazé
(@) Tilos vagy kotoszoveti é
d6 betegeknél.
(3 Tilos olyan betegnél i, aki a termék kozvetlen

teriiletén sulyos csontgyulladéssal rendelkezik.

@) Perdonneincinte o cheall , & necessario consul
di uno specialista.
@ Per pazienti con un dispositivo cardiaco, che assumono steroidi o con

ilparere

potenziali complicazioni, & necessario consultare il parere di uno specialista.

5.3 Precauzioni

(@ Usare solo prodotti sterilizzati.

@ Prodotti contaminati o infetti non devono venire usati sulle ferite.

) Evitare la potenziale crescita batterica da ferite infette rimuovendo oggetti
estranei o tessuto necrotico prima dell'uso.

@ Questo prodotto & monouso e non deve essere riutilizzato per nessun motivo.

6. Condizioni di conservazione

Preservare in un luogo asciutto a temperatura ambiente (1 - 30 °C), protetto
dalla luce del sole.

1 Nepep obecneunTb Vi KoHTpon | 5.2F Il
b1 XOPOLIYI0 NaPOOHTaNbHYI FUrMeHy. @ Akezelés elétt gondoskodni kell a érél és a megfelels
@ fins c anabetom nnn NapojoHTa, a TakKe 31 szajhigiéniardl.
SEE::‘;& TpeGyerca 0CMe | @) Cukor é vagy széjiiregi szenvedé
® /1719 6epeMEHHBIX 1 KOPMALIMX KEHLLYH, 3 TaloKe 417 AeTel TpeByeTen 3 Z\a&:m:;g:grgi dohanyosoknal képzett szakértének kell felmémie az
) 0 cneyvanmcra. @) vhars g PR P -
@ [119 NALMEHTOB C MMMNGHTUPOBAHHbIM KAPAMOCTAMYSTOPOM, BO3MOX | \(ara'nfos, vagyszolflato anyaknal és gyermekek esetében képzett szakértének
HbIMM OC 1 NaUneHToB, CcTeponabl, Tpebye ellfelmérnie az alkalmassagot.

TCA 3aKK04EH e KBANU(ULMPOBAHHOTO CreyuanicTa.
5 3 Mepbl NpefoCTOPOXHOCTH

) Vlcnonb3yiiTe TOIbKO CTEPUN30BAHHBIE POYKTHI.
@ VHGMUMPOBaHHbIe MMM 3arpsi3HeHHbIe NPOAYKTHI HeNlb3A MCMONb30BaTL

HG ¢

Ha paHax.

3 Nepep n ™t 6akT
eth ot MH¢MMMDOBBHHbIX PaH, yAanue NOCTOPOHHWE BKNIOYEHNA N H
eKPOTUYECKYIO TKaHb.

@ 4 [laHHbIii NPOAYKT ABASIETCS OAHOPA30BbIM 11 HA B KOBM C/y4ae He UCron
b3YyeTcsA NOBTOPHO.
6. YcnoBus xpaHeHus
XpaHWTe B CyXOM MecTe Npu KoMHaTHoiA TemnepaType (1 - 30 °C), Ge3 Bo3peit
CTBWA NPSAMOr0 CONHEYHOro CBeTa.

(@ Beilltetett sziv \mplantatummal rendelkezo betegeknel potenciélis komphkacnok
és szteroid szedé: képzett:

5.3 Ovintézkedések

@ Csak sterilizalt termékeket hasznaljon.

(@ Sebekben tilos fertézdtt, vagy szennyezett termékeket hasznalni.

3) Ahasznélat elétt az idegen targyak, vagy az elhalt szovetek eltévolitasaval
elézz6n meg minden lehetseges bakterialis fertézést.
@ Ezatermék eldobhat6 és tilos Ujra felhasznalni.

6. Térolasi koriilmények
Szaraz helyen, szobahémérsékleten (1 - 30 °C), kdzvetlen napsugarzastol
védve térolja.

OSSTEM®

IMPLANT

sl Manufacturer : 0SSTEM IMPLANT Co., Ltd.
A-dong, 51, Mayu-ro 238beon-gil, Siheung-si,
Gyeonggi-do, Korea 15079
TEL: 82-70-4394-7896 FAX: 82-31-498-0824
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