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OsseoGuard®
INSTRUCTIONS FOR USE

Intended Use: 
OsseoGuard® is a bioresorbable, implantable collagen material that is intended for use in periodontal and/or 
dental surgery procedures as a material for placement in the area of periodontal defects, dental implant, bone 
defect or ridge reconstruction to aid in wound healing post surgery.
Description: 
OsseoGuard® is a white, nonfriable membrane matrix engineered from highly purified type I collagen fibers 
derived from bovine Achilles tendon. OsseoGuard® is resorbable which eliminates the need for a second surgical 
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 
to fill 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. 
Fixation of the membrane may be indicated to avoid displacement due to loading or mobilization. The membrane 
can be sutured in place using absorbable sutures and a non-cutting needle. Resorbable tacks can also be used to 
affix the membrane. The mucoperiosteal flap is sutured over the collagen membrane and the wound should be 
closed completely to avoid accelerated resorption due to membrane exposure. 
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.
OsseoGuard® cannot be resterilized. Open, unused OsseoGuard® must be discarded. In 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 I collagen that is commercially available. 
The manufacturing process for the product meets European Standards and International Standards for animal 
tissue sourcing, handling and inactivation of Spongiform Encephalopathy (SE) pathogens. This process involves a 
treatment with sodium hydroxide that is a recognized method of inactivation of SE pathogens.
A viral inactivation study for the product’s manufacturing process was conducted by an independent laboratory. 
In this study key manufacturing steps were evaluated for their ability to inactivate the following viral strains: 
Bovine Viral Diarrhea (enveloped virus) and Porcine Parvoviradae (non-enveloped virus). The study results 
showed that each of the manufacturing steps evaluated, including the sodium hydroxide treatment, is effective 
in inactivating these viruses.
Storage:
The product should be stored at room temperature. 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.
©2017 Zimmer Biomet. All rights reserved.
OsseoGuard is a registered trademark of Zimmer Biomet or its affiliates.
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OsseoGuard®
BRUGSANVISNING

Tilsigtet anvendelse: 
OsseoGuard® er et bioresorberbart og implanterbart kollagenmateriale beregnet til anvendelse ved 
parodontale og/eller dentalkirurgiske indgreb. Materialet kan placeres i områder med parodontale defekter, 
dentale implantater, knogledefekter eller rekonstruktion af processus alveolaris som en hjælp til heling af sår 
postoperativt.
Beskrivelse: 
OsseoGuard® er en hvid, ikke-sprød membranmatrix fremstillet af højtoprensede type l kollagenfibre, der er afledt 
fra bovine akillessener. OsseoGuard® er resorberbar, hvilket eliminerer behovet for endnu et kirurgisk indgreb, som 
normalt er nødvendigt for at fjerne en non-resorberbar membran. 
OsseoGuard® består af tætpakkede fibre, som giver mekanisk styrke. Makromolekylære 
permeationsundersøgelser har vist, at membranen er permeabel over for makromolekyler. Dens porøsitet gør 
den i stand til effektivt at hæmme epitelial nedvækst og forhindrer gingivale bindevævsceller i at migrere ind 
i såret. Membranens semipermeabilitet giver mulighed for udveksling af de essentielle næringsstoffer, der er 
nødvendige til sårheling.
OsseoGuard® er steriliseret med gammabestråling og er kun til engangsbrug. 
Anvendelse: 
OsseoGuard® leveres i en steril dobbeltpose. Den udvendige pose skal åbnes forsigtigt, så den indvendige pose 
kan anbringes på et sterilt felt. Membranen skal tages ud af den indvendige pose med sterile handsker eller 
instrumenter.
Den parodontale defekt eller knogledefekten eksponeres med en mukoperiostal lap, og standard kirurgisk 
procedure foretages (fx. curettage). Der skal foretages grundig debridement og god afglatning af defekten. 
Pladsskabende materialer, såsom autolog knogle, demineraliseret knoglematrix og keramiske materialer, kan 
anvendes til at fylde defekten. Der skal bevares så meget væv som muligt for at give mulighed for primær lukning 
af såret og korrekt placering af lapperne.
OsseoGuard® kan anvendes både i tør eller hydreret form. Hvis tandlægen foretrækker håndteringsegenskaberne 
ved det hydrerede kollagen, kan membranen hydreres i sterilt vand eller i en fysiologisk saltvandsopløsning i ca. 
fem minutter inden den endelige placering.
OsseoGuard® kan trimmes til den samme størrelse og form som defekten i enten tør eller våd tilstand med en 
skarp, steril saks.
OsseoGuard® skal overlappe defektens vægge med mindst 2 mm for at sikre fuld knoglekontakt og for at forhindre 
invasion af gingivalt bindevæv under materialet. 
Fiksering af membranen kan være indiceret for at undgå forskydning pga. belastning eller mobilisering. 
Membranen kan sutureres på plads med resorberbare suturer og en ikke-skærende nål. Der kan også anvendes 
resorberbare klemmer til at fastsætte membranen. Den mukoperiostale lap sutureres over kollagenmembranen, 
og såret skal være helt lukket for at undgå accelereret resorption pga. eksponering af membranen. 
Postoperative procedurer: 
OsseoGuard® er fuldstændig resorberbar og bør ikke fjernes. Patienter skal skylle med et antimikrobielt middel, 
såsom klorhexidinglukonat (Peridex), to gange dagligt i fire uger efter operationen. Fra 24 timer efter det 
kirurgiske indgreb kan sårområdet yderligere pensles med en applikator med bomuldsspids dyppet i det 
antimikrobielle middel.
Patienten bør undgå at børste det behandlede område i to uger efter operationen. Efter denne periode kan 
patienten børste området forsigtigt med en blød tandbørste. Tandtråd må ikke anvendes før fire uger efter 
operationen. Supragingival depuration og profylakse kan udføres ved efterfølgende besøg, efter behov.
Patienten skal ses syv til ti dage efter operationen for evaluering af såret og for fjernelse af eventuelle suturer 
eller parodontal sårpasta. Disse opfølgningsbesøg skal herefter gentages hver anden uge, indtil otte uger efter 
operationen. Dernæst kan patienten genoptage sin normale mundhygiejne.
OsseoGuard® vil være fuldt resorberet 26 til 38 uger efter operationen. Der bør dog ikke udføres sondering og 
subgingival depuration før seks måneder efter operationen for at forhindre beskadigelse af det umodne væv. Der 
kan foretages andre vurderinger af klinisk sundhed, inkl. plaque-, blødnings- og tandmobilitetsindeks.
Kontraindikationer: 
OsseoGuard® er kontraindiceret hos patienter som har:
• akutte infektioner eller kontaminerede sår i mundhulen
• kendt allergi over for kollagen, der indeholder dyremateriale eller andre bovine produkter
• klinisk signifikant nyre-, lever-, hjerte-, endokrin, hæmatologisk, autoimmun eller systemisk sygdom, som 

efter tandlægens skøn vil forhindre sikker implantation eller heling.
Advarsel: 
Tandlæger bør være omhyggelige med at undersøge, om deres patienter har kendte allergier over for kollagen 
eller produkter, der er fremstillet af bovint materiale. Overfølsomhedsreaktioner er blevet konstateret ved 
anvendelse af andre produkter, der indeholder bovint kollagen. Der er derfor mulighed for at udvikle lokal 
overfølsomhedsreaktion over for OsseoGuard®.
Forholdsregler: 
Som ved alle kirurgiske indgreb bør der udvises forsigtighed ved behandling af patienter, som er under medicinsk 
behandling, såsom patienter som får langvarig steroidbehandling eller tager antikoagulationsmidler. Patienter 
med klinisk signifikante systemiske sygdomme, der angiver tidligere anafylaktiske reaktioner i anamnesen, 
autoimmune sygdomme, ukontrolleret diabetes eller alvorlig hypertension har ikke fået dette produkt 
implanteret. Derfor er sikkerheden og effektiviteten for disse patienter ikke påvist. Produktets sikkerhed og 
effektivitet er heller ikke blevet vurderet for gravide kvinder, børn og/eller hos patienter med tilstande, der 
involverer ekstremt alvorlige defekter med kun lidt parodontium eller knogle.
OsseoGuard® kan ikke resteriliseres. Åben, ubrugt OsseoGuard® skal bortskaffes. Stabiliteten in vivo kan blive 
påvirket, hvis produktet resteriliseres.
Genanvendelse kan medføre krydskontaminering og infektion. 
Må ikke benyttes, hvis produktets sterilisationsbarriere eller emballage er beskadiget.
Bivirkninger: 
Mulige komplikationer, der kan forekomme ved alle dentalkirurgiske indgreb, inkluderer infektion, hævelse af 
intraoralt væv, temperatursensitivitet, gingival recession, kraftig gingival blødning, lapafstødning, resorption 
eller ankylose med tab af knoglehøjde i crista, smerter eller komplikationer associeret med brug af anæstetika. 
Der kan forekomme mindre ubehag i et par dage.
Sikkerhed: 
Dette produkt er fremstillet af bovin akillessene, som er klassificeret som væv uden påviselig smitsomhed for 
bovin spongiform encephalopati, BSE (retningslinjer fra World Health Organization). Den bovine sene er kendt for 
at være en af de rigeste kilder for type I kollagen, som fås i handlen. 
Fremstillingsprocessen for produktet opfylder European Standards and International Standards for kilder for 
dyrevæv, håndtering og deaktivering af spongiform encephalopati (SE) patogener. Denne proces involverer en 
behandling med natriumhydroxid, der er en anerkendt metode til deaktivering af SE patogener.
Der blev gennemført en undersøgelse af deaktivering af virus i produktets fremstillingsproces på et 
uafhængigt laboratorium. I denne undersøgelse blev vigtige fremstillingstrin evalueret for deres evne til 
at deaktivere følgende virusstammer: bovin virusdiarré (BVD) (kappebærende virus) og porcint parvovirus 
(ikke-kappebærende virus). Undersøgelsesresultaterne viste, at hvert af fremstillingstrinene, heriblandt 
natriumhydroxidbehandlingen, er effektivt til deaktivering af disse viruser.
Opbevaring: 
Produktet skal opbevares ved stuetemperatur. Undgå for kraftig varme og fugtighed.
Levering: 
En (1) membran per pakke, str. 1,5 cm x 2,0 cm, 2,0 cm x 3,0 cm eller 3,0 cm x 4,0 cm
Forsigtig: 
Ifølge amerikansk lovgivning må denne anordning kun sælges af en tandlæge eller læge eller efter dennes 
anvisning.
Etikettesymboler: 
Der kan anvendes symboler på nogle af de internationale etiketter for nem identifikation.
©2017 Zimmer Biomet. Alle rettigheder forbeholdes. 
OsseoGuard er et registreret varemærke tilhørende Zimmer Biomet eller tilsluttede selskaber.
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OsseoGuard®
GEBRAUCHSANLEITUNG

Verwendungszweck: 
OsseoGuard® ist ein bioresorbierbares, implantierbares Kollagenmaterial für die Parodontal- bzw. Zahnchirurgie, 
das in Bereiche mit Parodontaldefekten, Zahnimplantaten, Knochendefekten oder Kammrekonstruktion 
eingebracht wird, um die Wundheilung nach der Operation zu unterstützen.
Beschreibung: 
OsseoGuard® ist eine weiße, nicht bröcklige Membranmatrix, die aus hochgereinigten Typ-I-Kollagenfasern aus 
bovinen Achillessehnen hergestellt wird. OsseoGuard® ist resorbierbar. Ein zweiter chirurgischer Eingriff, wie er 
normalerweise zur Entfernung einer nicht resorbierbaren Membran durchgeführt werden muss, ist daher nicht 
erforderlich. 
OsseoGuard® zeichnet sich durch dicht angeordnete Fasern und dadurch hohe mechanische Stärke aus. 
Makromolekulare Permeationsstudien haben gezeigt, dass die Membran für Makromoleküle durchlässig ist. 
Ihre Porosität bewirkt eine Verzögerung des epithelialen Einwachsens und verhindert die Migration gingivalen 
Bindegewebes in Richtung der Extraktionsalveole. Die semipermeable Membran ermöglicht den Austausch 
essentieller Nährstoffe für die Wundheilung.
OsseoGuard® wird gammasterilisiert und ist nur zur einmaligen Verwendung vorgesehen. 
Anwendung: 
OsseoGuard® wird in einem sterilen Doppelbeutel geliefert. Der äußere Beutel ist vorsichtig so zu öffnen, dass 
der innere 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 Zurückklappen eines Mukoperiostlappens freigelegt, und 
es werden grundlegende chirurgische Verfahren durchgeführt (z. B. Kürettage). Der Defekt ist gründlich zu 
debridieren und gut zu glätten. Der Defekt kann mit Raum schaffendem Material wie autologem Knochen, 
einer demineralisierten Knochenmatrix oder keramischem Material gefüllt werden. Es sollte so viel Gewebe wie 
möglich erhalten werden, um einen primären Wundverschluss und eine ordnungsgemäße Lappenposition zu 
ermöglichen.
OsseoGuard® kann entweder trocken oder hydratisiert eingesetzt werden. Wenn der Kliniker die 
Handhabungsmerkmale von hydratisiertem Kollagen bevorzugt, kann die Membran vor dem endgültigen 
Einsetzen etwa 5 Minuten in sterilem Wasser oder Kochsalzlösung hydratisiert werden.
OsseoGuard® kann in trockenem oder feuchtem Zustand mit einer sterilen scharfen Schere auf die gewünschte 
Größe und Form zugeschnitten werden.
Die OsseoGuard®-Membran sollte die Wände des Defekts um mindestens 2 mm überlappen, um einen 
vollständigen Knochenkontakt zu ermöglichen und eine Migration gingivalen Bindegewebes unter das Material 
zu verhindern. 
Eventuell empfiehlt es sich, die Membran zu fixieren, um ein Verrutschen aufgrund von Belastung oder 
Mobilisierung zu vermeiden. Die Membran kann mit resorbierbarem Nahtmaterial und einer nicht schneidenden 
Nadel vernäht werden. Zur Befestigung der Membran können auch resorbierbare Heftklammern verwendet 
werden. Der Mukoperiostlappen wird über der Kollagenmembran vernäht, und die Wunde wird vollständig 
verschlossen, um eine beschleunigte Resorption durch eine freiliegende Membran zu vermeiden. 
Postoperatives Vorgehen: 
Die OsseoGuard® -Membran ist vollständig resorbierbar und sollte nicht entfernt werden. Die Patienten 
sollten vier Wochen lang nach der Operation zweimal täglich mit einem antimikrobiellen Mittel wie z. B. 
Chlorhexidingluconat (Peridex) spülen. 24 Stunden nach der Operation kann begonnen werden, den Bereich der 
Wunde außerdem mit einem Baumwollstäbchen abzutupfen, das in das antimikrobielle Mittel getaucht wurde.
Der Patient sollte die Zähne im behandelten Bereich zwei Wochen nach der Operation nicht putzen. Danach kann 
der Patient angewiesen werden, den Bereich behutsam mit einer weichen Zahnbürste zu putzen. Zahnseide darf 
erst vier Wochen nach der Operation benutzt werden. Bei den Nachbehandlungsterminen kann ggf. ein koronales 
Scaling und Prophylaxe durchgeführt werden.
Sieben bis zehn Tage nach der Operation sollte der Patient zur Beurteilung der Wunde und gegebenenfalls zur 
Entfernung von Nahtfäden 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 vollständig resorbiert sein. Um eine 
Verletzung unausgereiften Gewebes zu vermeiden, sollte jedoch mindestens sechs Monate nach der Operation 
kein Sondieren und keine Zahnsteinentfernung unterhalb des Zahnfleischs vorgenommen werden. Andere 
Beurteilungen der klinischen Gesundheit können wiederholt durchgeführt werden, z. B. Plaque-, Blutungs- und 
Zahnbeweglichkeits-Index.
Kontraindikationen: 
OsseoGuard® ist in den folgenden Fällen kontraindiziert:
• Akute Infektionen oder kontaminierte Wunde in der Mundhöhle
• Bekannte Allergie gegen Kollagen tierischen Ursprungs oder andere Produkte bovinen Ursprungs
• Klinisch signifikante Nieren-, Leber-, Herz-, Endokrin-, Blut-, Autoimmun- oder Systemerkrankung, die nach 

Ansicht des Arztes eine gefahrlose Implantation oder wahrscheinliche Heilung verhindert.
Warnung: 
Es ist festzustellen, ob bei den Patienten Allergien gegen Kollagen bzw. Produkte bovinen 
Ursprungs bekannt sind. Bei der Verwendung anderer Produkte, die bovines Kollagen enthielten, 
wurden Überempfindlichkeitsreaktionen beobacht; es ist deshalb möglich, dass es zu einer lokalen 
Empfindlichkeitsreaktion auf OsseoGuard® kommt.
Vorsichtsmaßnahmen: 
Wie bei allen chirurgischen Verfahren ist bei der Behandlung gesundheitlich gefährdeter Patienten, z. B. 
Patienten unter Langzeit-Steroidbehandlung oder aktueller Antikoagulanzientherapie, Vorsicht geboten. Die 
Membran wurde bisher nicht bei Patienten mit klinisch signifikanter systemischer Erkrankung, mit früheren 
anaphylaktischen Reaktionen, Autoimmunkrankheiten, unkontrolliertem Diabetes oder schwerer Hypertonie 
eingesetzt; die Sicherheit und Wirksamkeit bei solchen Patienten wurde daher nicht ermittelt. Die Membran 
wurde auch nicht bei schwangeren Frauen, Kindern oder Patienten mit extrem hochgradigen Defekten mit 
unzureichendem Parodontium oder wenig Knochensubstanz eingesetzt.
OsseoGuard ® kann nicht resterilisiert werden. Ungebrauchtes OsseoGuard® in einer geöffneten Packung muss 
verworfen werden. Durch eine Resterilisation kann die Stabilität in vivo beeinträchtigt werden.
Die Wiederverwendung kann zu einer Kreuzkontamination und Infektion führen. 
Nicht verwenden, wenn die Sterilitätsbarriere oder Verpackung des Produkts beeinträchtigt ist.
Unerwünschte Nebenwirkungen: 
Zu den möglichen Komplikationen bei allen zahnchirurgischen Eingriffen gehören Infektion, Schwellung 
des intraoralen Gewebes, Wärmeempfindlichkeit, Zahnfleischschwund, übermäßiges Zahnfleischbluten, 
Schorfbildung am Mukoperiostlappen, Resorption oder Ankylose, verbunden mit Reduzierung der krestalen 
Knochenhöhe, Schmerzen oder Komplikationen infolge der Anästhesierung. Leichte Schmerzen können einige 
Tage anhalten.
Sicherheit: 
Das Produkt wird aus Achillessehnen von Rindern hergestellt, die als Gewebe ohne festgestellte 
Infektionsanfälligkeit für bovine spongiforme Enzephalopathie (BSE) eingestuft sind (Richtlinien der 
Weltgesundheitsorganisation). Die Rindersehne ist als eine der besten kommerziell verfügbaren Quellen von 
Typ-I-Kollagen bekannt. 
Das Verfahren zur Herstellung des Produkts entspricht den europäischen und internationalen Normen für 
die Gewinnung und Handhabung von Tiergewebe und die Inaktivierung von Erregern der spongiformen 
Enzephalopathie (SE). Dieses Verfahren umfasst eine Behandlung mit Natriumhydroxid, einer anerkannten 
Methode zur Inaktivierung von SE-Erregern.
In einem unabhängigen Labor wurde eine Virusinaktivierungsstudie für das Herstellungsverfahren des Produkts 
durchgeführt. In dieser Studie wurden die wesentlichen Schritte des Herstellungsverfahrens hinsichtlich 
ihrer Fähigkeit zur Inaktivierung der folgenden Virusstämme beurteilt: bovine Virusdiarrhö (umhülltes Virus) 
und porcine Parvoviren (nicht umhülltes Virus). Die Studienergebnisse zeigten, dass jeder der bewerteten 
Herstellungsschritte für sich, auch die Behandlung mit Natriumhydroxid, diese Viren wirksam inaktiviert.
Lagerung: 
Das Produkt ist bei Raumtemperatur aufzubewahren. Vor starker Hitze und Feuchtigkeit schützen.

Lieferform: 
Eine (1) Membran pro Packung, Größe 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.
Bildzeichen: 
Auf einigen internationalen Verpackungsetiketten werden Symbole zur leichteren Identifizierung verwendet.
©2017 Zimmer Biomet.  Alle Rechte vorbehalten.
OsseoGuard ist eine eingetragene Marke von Zimmer Biomet oder damit verbundenen Unternehmen.
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OsseoGuard®
ΟΔΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ

Χρήση για την οποία προορίζεται: 
Το OsseoGuard® είναι ένα βιοαπορροφήσιμο, εμφυτεύσιμο υλικό κολλαγόνου, το οποίο προορίζεται για χρήση 
σε περιοδοντικές ή/και οδοντικές χειρουργικές διαδικασίες, ως ένα υλικό για τοποθέτηση στην περιοχή 
περιοδοντικών ελαττωμάτων, οδοντικών εμφυτευμάτων, οστικών ελαττωμάτων ή ανακατασκευής ακρολοφίας για 
βοήθεια στην επούλωση τραύματος μετά από χειρουργική επέμβαση.
Περιγραφή: 
Το OsseoGuard® είναι μια λευκή, μη εύθρυπτη μήτρα μεμβράνης, η οποία κατασκευάζεται από ίνες κολλαγόνου 
τύπου I υψηλής καθαρότητας, που προέρχονται από βόειο Αχίλλειο τένοντα. Το OsseoGuard® είναι απορροφήσιμο, 
το οποίο εξαλείφει την ανάγκη για μια δεύτερη χειρουργική διαδικασία, η οποία απαιτείται κανονικά για την 
αφαίρεση μιας μη απορροφήσιμης μεμβράνης. 
Το OsseoGuard® έχει μορφολογία πυκνά προσανατολισμένων ινών για μηχανική αντοχή. Μελέτες μακρομοριακής 
διαπερατότητας έχουν δείξει ότι η μεμβράνη είναι διαπερατή στα μακρομόρια. Το πορώδες της είναι τέτοιο 
που καθυστερεί αποτελεσματικά την αύξηση του επιθηλίου προς τα κάτω και αποτρέπει τη μετανάστευση των 
συνδετικών κυττάρων των ούλων στη θέση του τραύματος. Οι ιδιότητες ημιδιαπερατότητας της μεμβράνης 
επιτρέπουν την ανταλλαγή των απαραίτητων θρεπτικών συστατικών για την επούλωση του τραύματος.
Το OsseoGuard® αποστειρώνεται με ακτινοβολία γ και προορίζεται για μία χρήση μόνο. 
Χορήγηση: 
Το OsseoGuard® συσκευάζεται σε διπλή στείρα θήκη. Η εξωτερική θήκη πρέπει να ανοίγεται προσεκτικά, 
επιτρέποντας την τοποθέτηση της εσωτερικής θήκης σε στείρο πεδίο. Η μεμβράνη πρέπει να αφαιρείται από την 
εσωτερική θήκη με στείρα γάντια ή όργανα.
Το περιοδοντικό ή οστικό ελάττωμα αποκαλύπτεται από ένα βλεννοπεριοστεϊκό κρημνό και εκτελούνται 
βασικές χειρουργικές διαδικασίες (π.χ. απόξεση). Ο κλινικός ιατρός πρέπει να εκτελεί σχολαστικό χειρουργικό 
καθαρισμό και καλή λείανση του ελαττώματος. Για την πλήρωση του ελαττώματος μπορεί να χρησιμοποιηθεί 
υλικό δημιουργίας χώρου, όπως αυτόλογο οστό, απομεταλλωμένη μεσοκυττάρια ουσία οστού και κεραμικά υλικά. 
Πρέπει να διατηρείται όσο το δυνατόν περισσότερος ιστός, έτσι ώστε να επιτρέπεται η πρωτογενής σύγκλειση του 
τραύματος και η σωστή τοποθέτηση των κρημνών.
Το OsseoGuard® μπορεί να τοποθετηθεί είτε ξηρό είτε ενυδατωμένο. Εάν ο κλινικός ιατρός προτιμά τα 
χαρακτηριστικά χειρισμού του ενυδατωμένου κολλαγόνου, η μεμβράνη μπορεί να ενυδατωθεί σε στείρο νερό ή 
στείρο διάλυμα φυσιολογικού ορού για περίπου πέντε λεπτά, πριν από την τελική τοποθέτηση.
Το OsseoGuard® μπορεί να περικοπεί στο μέγεθος και στο σχήμα του ελαττώματος στην ξηρή ή υγρή κατάσταση με 
χρήση αιχμηρού, στείρου ψαλιδιού.
Το OsseoGuard® πρέπει να υπερκαλύπτει τα τοιχώματα του ελαττώματος τουλάχιστον κατά 2 mm, έτσι ώστε να 
επιτρέπεται πλήρης οστική επαφή και να αποτραπεί τυχόν διήθηση του συνδετικού ιστού των ούλων κάτω από 
το υλικό. 
Ενδέχεται να ενδείκνυται καθήλωση της μεμβράνης, έτσι ώστε να αποφευχθεί τυχόν μετατόπιση λόγω φόρτισης 
ή κινητοποίησης. Η μεμβράνη μπορεί να συρραφθεί στη θέση της με χρήση απορροφήσιμων ραμμάτων και μη 
κόπτουσας βελόνας. Για την επικόλληση της μεμβράνης μπορούν επίσης να χρησιμοποιηθούν απορροφήσιμα 
συγκολλητικά. Ο βλεννοπεριοστεϊκός κρημνός συρράπτεται πάνω από τη μεμβράνη κολλαγόνου και το τραύμα 
πρέπει να συγκλείεται εντελώς για την αποφυγή επιταχυνόμενης απορρόφησης λόγω αποκάλυψης της μεμβράνης. 
Μετεγχειρητικές διαδικασίες: 
Το OsseoGuard® είναι εντελώς απορροφήσιμο και δεν πρέπει να αφαιρείται. Οι ασθενείς πρέπει να εκπλένουν το 
στόμα τους με έναν αντιμικροβιακό παράγοντα, όπως η γλυκονική χλωρεξιδίνη (Peridex) δύο φορές την ημέρα για 
τέσσερις εβδομάδες, μετά τη χειρουργική επέμβαση. Αρχίζοντας 24 ώρες μετά τη χειρουργική επέμβαση, η θέση 
του τραύματος μπορεί να επαλειφθεί επιπλέον με έναν εφαρμογέα με βαμβακοφόρο άκρο εμβαπτισμένο στον 
αντιμικροβιακό παράγοντα.
Ο ασθενής δεν πρέπει να βουρτσίζει την περιοχή υπό θεραπεία για δύο εβδομάδες μετά τη χειρουργική επέμβαση. 
Μετά την περίοδο αυτή, μπορούν να δοθούν οδηγίες στον ασθενή για απαλό βούρτσισμα της περιοχής με 
μαλακή οδοντόβουρτσα. Δεν πρέπει να χρησιμοποιείται οδοντικό νήμα πριν παρέλθουν τέσσερις εβδομάδες 
μετά τη χειρουργική επέμβαση. Μπορεί να εκτελεστεί αποτρύγωση στεφάνης και προφύλαξη σε επισκέψεις 
παρακολούθησης, εάν ενδείκνυται.
Ο ασθενής πρέπει να εξετάζεται επτά έως δέκα ημέρες μετά τη χειρουργική επέμβαση για αξιολόγηση του 
τραύματος και αφαίρεση τυχόν ραμμάτων σύγκλεισης ή περιοδοντικού επιπωματισμού. Αυτές οι επισκέψεις 
παρακολούθησης πρέπει να επαναλαμβάνονται κάθε δύο εβδομάδες ακολούθως, έως οκτώ εβδομάδες μετά τη 
χειρουργική επέμβαση. Ο ασθενής μπορεί να επανέλθει στη φυσιολογική ρουτίνα στοματικής υγιεινής.
Το OsseoGuard® πρέπει να απορροφάται πλήρως στις 26 έως 38 εβδομάδες μετά τη χειρουργική επέμβαση. 
Ωστόσο, δεν πρέπει να εκτελείται ανίχνευση με μήλη και υπο-ουλική αποτρύγωση πριν παρέλθουν έξι μήνες μετά 
τη χειρουργική επέμβαση, έτσι ώστε να αποτραπεί τυχόν βλάβη σε άωρους ιστούς. Μπορούν να επαναληφθούν 
άλλες εκτιμήσεις κλινικής υγείας, συμπεριλαμβανομένων των δεικτών πλάκας, αιμορραγίας και κινητικότητας 
των οδόντων.
Αντενδείξεις: 
Το OsseoGuard® αντενδείκνυται σε ασθενείς που έχουν:
• οξείες λοιμώξεις ή μολυσμένο τραύμα στη στοματική κοιλότητα
• γνωστή αλλεργία σε κολλαγόνο ζωικής προέλευσης ή σε άλλα προϊόντα βόειας προέλευσης
• κλινικώς σημαντική νεφρική, ηπατική, καρδιακή, ενδοκρινική, αιματολογική, αυτοάνοση ή συστηματική 

νόσο, η οποία κατά την κρίση του ιατρού, θα αποτρέψει την ασφαλή εμφύτευση ή πιθανή επούλωση.
Προειδοποίηση: 
Οι κλινικοί ιατροί πρέπει να είναι προσεκτικοί στην εξέταση διερεύνησης των ασθενών τους για οποιεσδήποτε 
γνωστές αλλεργίες στο κολλαγόνο ή σε προϊόντα βόειας προέλευσης. Έχουν σημειωθεί αντιδράσεις 
υπερευαισθησίας με τη χρήση άλλων προϊόντων που περιέχουν βόειο κολλαγόνο. Επομένως, υπάρχει πιθανότητα 
ανάπτυξης τοπικής απόκρισης ευαισθησίας στο OsseoGuard®.
Προφυλάξεις: 
Όπως συμβαίνει με όλες τις χειρουργικές διαδικασίες, πρέπει να δίνεται προσοχή κατά τη θεραπεία ιατρικά 
επιβαρυμένων ασθενών, όπως ασθενείς που λαμβάνουν μακροχρόνια θεραπεία με στεροειδή ή ασθενείς που 
λαμβάνουν την τρέχουσα περίοδο αντιπηκτικά. Η μεμβράνη δεν έχει εμφυτευτεί σε ασθενείς με κλινικώς 
σημαντικές συστηματικές νόσους, με ιστορικό αναφυλακτικών αντιδράσεων, αυτοάνοσες νόσους, μη ελεγχόμενο 
διαβήτη ή βαριά υπέρταση. Επομένως, η ασφάλεια και η αποτελεσματικότητα για τους ασθενείς αυτούς δεν 
έχουν προσδιοριστεί. Δεν έχει αξιολογηθεί επίσης σε εγκύους γυναίκες, παιδιά ή/και ασθενείς με καταστάσεις που 
ενέχουν εξαιρετικά βαριά ελαττώματα με ελάχιστο περιοδόντιο ή οστό.
Το OsseoGuard® δεν πρέπει να επαναποστειρώνεται. Το ανοικτό, μη χρησιμοποιημένο OsseoGuard® πρέπει να 
απορρίπτεται. Η in vivo σταθερότητα μπορεί να επηρεαστεί δυσμενώς σε περίπτωση επαναποστείρωσης.
Εάν επαναχρησιμοποιηθεί, μπορεί να προκύψει διασταυρούμενη μόλυνση και λοίμωξη.
Μην χρησιμοποιείτε εάν το προστατευτικό αποστείρωσης ή η συσκευασία του προϊόντος έχει παραβιαστεί.
Ανεπιθύμητες αντιδράσεις: 
Πιθανές επιπλοκές που μπορούν να συμβούν με οποιαδήποτε οδοντική χειρουργική επέμβαση περιλαμβάνουν 
λοίμωξη, διόγκωση του ενδοστοματικού ιστού, θερμική ευαισθησία, υποχώρηση των ούλων, υπερβολική 
αιμορραγία των ούλων, εσχαροποίηση κρημνού, απορρόφηση ή αγκύλωση, με απώλεια του ύψους του οστού της 
ακρολοφίας, πόνο ή επιπλοκές που σχετίζονται με τη χρήση αναισθησίας. Ενδέχεται να παρουσιαστεί ελάσσονα 
δυσφορία για λίγες ημέρες.

Ασφάλεια: 
Το προϊόν κατασκευάζεται από αχίλλειο τένοντα βοοειδών, ο οποίος ταξινομείται ως ιστός χωρίς ανιχνεύσιμη 
μολυσματικότητα για τη σπογγώδη εγκεφαλοπάθεια των βοοειδών, BSE (Κατευθυντήριες οδηγίες Παγκόσμιας 
Οργάνωσης Υγείας). Ο βόειος τένοντας είναι γνωστό ότι είναι μία από τις πλέον πλούσιες πηγές κολλαγόνου 
τύπου Ι, το οποίο διατίθεται στο εμπόριο. 
Η διεργασία παρασκευής για το προϊόν πληροί τα Ευρωπαϊκά και διεθνή πρότυπα περί προέλευσης, χειρισμού 
ζωικών ιστών και αδρανοποίησης των παθογόνων της σπογγώδους εγκεφαλοπάθειας (SE). Η διεργασία αυτή 
ενέχει επεξεργασία με υδροξείδιο του νατρίου, η οποία είναι μία αναγνωρισμένη μέθοδος αδρανοποίησης των 
παθογόνων της SE.
Από ένα ανεξάρτητο εργαστήριο διενεργήθηκε μελέτη ιικής αδρανοποίησης για τη διεργασία παρασκευής 
του προϊόντος. Στη μελέτη αυτή αξιολογήθηκαν τα βασικά βήματα παρασκευής για την ικανότητά τους 
αδρανοποίησης των ακόλουθων ιικών στελεχών: ιός διάρροιας βοοειδών (εγκαψιδιωμένος ιός) και Parvoviradae 
χοίρων (μη εγκαψιδιωμένος ιός). Τα αποτελέσματα της μελέτης έδειξαν ότι καθένα από τα βήματα παρασκευής, 
συμπεριλαμβανομένης της επεξεργασίας με υδροξείδιο του νατρίου, είναι αποτελεσματικό στην αδρανοποίηση 
των ιών αυτών.
Φύλαξη: 
Το προϊόν πρέπει να φυλάσσεται σε θερμοκρασία δωματίου. Αποφύγετε την υπερβολική θερμότητα και υγρασία.
Τρόπος διάθεσης: 
Μία (1) μεμβράνη ανά συσκευασία, μέγεθος 1,5 cm x 2,0 cm, 2,0 cm x 3,0 cm ή 3,0 cm x 4,0 cm
Προσοχή: 
Η ομοσπονδιακή νομοθεσία (των Η.Π.Α.) περιορίζει την πώληση της συσκευής αυτής μόνον από ιατρό ή 
οδοντίατρο ή κατόπιν εντολής τους.
Σύμβολα επισήμανσης: 
Σε κάποια διεθνή επισήμανση συσκευασίας μπορεί να χρησιμοποιούνται σύμβολα για εύκολη αναγνώριση.
©2017 Zimmer Biomet. Όλα τα δικαιώματα κρατημένα.
OsseoGuard είναι καταχωρημένο σήμα της Zimmer Biomet ή των θυγατρικών της.

ES

OsseoGuard®
INSTRUCCIONES DE USO

Indicaciones: 
OsseoGuard® es un material de colágeno implantable bioabsorbible indicado para utilizarse en intervenciones 
quirúrgicas periodontales o dentales que se coloca en defectos periodontales, implantes dentales, defectos óseos 
o reconstrucciones crestales para fomentar la cicatrización postquirúrgica de la herida.
Descripción: 
OsseoGuard® es una matriz de membrana no friable de color blanco elaborada a partir de fibras de colágeno 
tipo I altamente purificadas obtenidas a partir de tendón de Aquiles bovino. OsseoGuard® es reabsorbible, lo 
que elimina la necesidad de una segunda intervención quirúrgica requerida normalmente para extraer las 
membranas no reabsorbibles. 
OsseoGuard® tiene una morfología de fibras densas orientadas para ofrecer resistencia mecánica. Los estudios 
de permeabilidad macromolecular han demostrado que la membrana es permeable a las macromoléculas. Su 
porosidad retrasa eficazmente el crecimiento epitelial descendente y evita la migración de células conjuntivas 
gingivales al interior del lugar quirúrgico. Las propiedades semipermeables de la membrana permiten el 
intercambio de nutrientes esenciales para la cicatrización de la herida.
OsseoGuard® está esterilizada con radiación gamma y es para un solo uso. 
Administración: 
OsseoGuard® se presenta en una bolsa estéril doble. La bolsa exterior debe abrirse con cuidado para facilitar la 
colocación de la bolsa interior en un campo estéril. La membrana debe extraerse de la bolsa interior con guantes 
o instrumentos estériles.
El defecto periodontal o el defecto óseo se dejan al descubierto mediante un colgajo mucoperióstico, tras lo que 
se realizan los procedimientos quirúrgicos básicos (p. ej., legrado). El clínico debe llevar a cabo un desbridamiento 
minucioso y un buen aplanamiento del defecto. Para rellenar el defecto puede utilizarse material espaciador, 
como hueso autólogo, matriz ósea desmineralizada o materiales cerámicos. Debe conservarse tanto tejido como 
sea posible para poder llevar a cabo el cierre primario de la herida y la colocación correcta de los colgajos.
OsseoGuard® puede colocarse seco o hidratado. Si el clínico prefiere las características de manipulación del 
colágeno hidratado, la membrana puede hidratarse en agua estéril o solución salina durante unos cinco minutos 
antes de la colocación final.
La membrana OsseoGuard® puede recortarse seca o mojada con unas tijeras estériles afiladas para adaptarla al 
tamaño y a la forma del defecto.
La membrana OsseoGuard® debe traslaparse 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 o a la movilización. 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 mucoperióstico sobre la membrana de 
colágeno, la herida debe cerrarse por completo para evitar la reabsorción acelerada que se produciría si se dejara 
la membrana al descubierto. 
Procedimientos postoperatorios: 
La membrana OsseoGuard® es completamente reabsorbible y no debe extraerse. Después de la intervención 
quirúrgica, los pacientes deben enjuagarse la boca dos veces al día durante cuatro semanas con un 
antimicrobiano, como gluconato de clorhexidina (Peridex). Empezando 24 horas después de la intervención 
quirúrgica, el lugar de la herida puede limpiarse adicionalmente con un aplicador con punta de algodón 
empapada en el antimicrobiano.
El paciente debe evitar cepillarse la zona tratada durante las dos semanas posteriores a la intervención quirúrgica. 
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 intervención quirúrgica. Si 
están indicadas, la descamación coronal y la profilaxis pueden llevarse a cabo en las visitas de seguimiento. 
Debe examinarse al paciente entre siete y diez días después de la intervención quirúrgica para evaluar la herida 
y retirar los puntos de sutura de cierre o el relleno periodontal que puedan quedar. Las visitas de seguimiento 
deben repetirse cada dos semanas de entonces en adelante hasta ocho semanas después de la intervención 
quirúrgica. El paciente puede volver a su rutina normal de higiene bucal.
La membrana OsseoGuard® debe haberse reabsorbido por completo de 26 a 38 semanas después de la 
intervención quirúrgica. No obstante, para evitar dañar tejidos inmaduros, el sondeo y la descamación subgingival 
no deben realizarse hasta seis meses después de la intervención quirúrgica. También pueden repetirse otras 
evaluaciones clínicas, como la obtención de índices de placa, hemorragia y movilidad dentaria.
Contraindicaciones: 
La membrana OsseoGuard® está contraindicada para pacientes que tengan:
• infecciones agudas o heridas contaminadas en la cavidad bucal;
• alergia conocida al colágeno de origen animal o a otros productos de origen bovino;
• patologías renales, hepáticas, cardiacas, endocrinas, hematológicas, autoinmunitarias o sistémicas 

clínicamente significativas que, a juicio del clínico, impidan la implantación segura o la cicatrización 
probable.

Advertencia: 
Los clínicos deben tener cuidado al realizar el cribado de pacientes para determinar si padecen alguna alergia 
conocida al colágeno o a los productos de origen bovino. Se han observado reacciones de hipersensibilidad con 
el uso de otros productos que contienen colágeno bovino; por lo tanto, existe la posibilidad de que OsseoGuard® 
produzca sensibilidad local.
Precauciones: 
Como en todas las intervenciones quirúrgicas, debe tenerse cuidado al tratar a pacientes médicamente 
comprometidos, como los que estén en tratamiento esteroideo prolongado o los que estén tomando 
anticoagulantes. La membrana no se ha implantado en pacientes con enfermedades sistémicas clínicamente 
significativas, antecedentes de reacciones anafilácticas, enfermedades autoinmunitarias, diabetes incontrolada 
o hipertensión grave, por lo que no se ha determinado su seguridad y su efectividad en dichos pacientes. 
Tampoco se ha evaluado en mujeres embarazadas, en niños ni en pacientes con afecciones que incluyan defectos 
extremadamente graves con poco periodontio o hueso.
La membrana OsseoGuard® no puede reesterilizarse. Tras abrir el envase, la membrana OsseoGuard® que no se 

utilice deberá desecharse. La estabilidad in vivo podría verse negativamente afectada si se reesteriliza.
Si se reutiliza podrían provocarse contaminación cruzada e infección.
No utilice el producto si su barrera de esterilización o su envase presentan daños.
Reacciones adversas: 
Las complicaciones posibles comunes a todas las intervenciones quirúrgicas dentales incluyen infección, 
hinchazón del tejido intrabucal, sensibilidad térmica, recesión gingival, hemorragia gingival excesiva, formación 
o separación de tejido necrótico de los colgajos, reabsorción 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 
días.
Seguridad: 
El producto se fabrica a partir de tendón de Aquiles bovino, clasificado como tejidos sin infectividad detectada 
de encefalopatía espongiforme bovina (pautas de la Organización Mundial para la Salud). Se sabe que el tendón 
bovino es una de las fuentes más ricas de colágeno tipo I que se comercializan. 
El proceso de fabricación del producto cumple las Normas Europeas e Internacionales sobre obtención de tejidos 
animales, manipulación e inactivación de patógenos de encefalopatía espongiforme. Este proceso incluye un 
tratamiento con hidróxido sódico que es un método reconocido de inactivación de patógenos de encefalopatía 
espongiforme.
Un laboratorio independiente realizó un estudio de inactivación vírica del proceso de fabricación del producto. En 
dicho estudio se evaluaron los principales pasos de la fabricación para determinar su capacidad para inactivar las 
siguientes cepas víricas: diarrea vírica bovina (virus con envoltura) y parvovirus porcinos (virus sin envoltura). Los 
resultados del estudio indicaron que cada uno de los pasos de la fabricación evaluados, incluido el tratamiento 
con hidróxido sódico, es eficaz para inactivar estos virus.
Almacenamiento: 
El producto debe almacenarse a temperatura ambiente. Evite los excesos de calor y humedad.
Presentación: 
Una (1) membrana por envase, de 1,5 cm x 2,0 cm, 2,0 cm x 3,0 cm o 3,0 cm x 4,0 cm
Precaución: 
La ley federal estadounidense limita la venta de este dispositivo a médicos o dentistas, o por prescripción de éstos.
Símbolos de las etiquetas: 
En algunas etiquetas de envases internacionales pueden utilizarse símbolos para facilitar la identificación. 
©2017 Zimmer Biomet. Todos los derechos reservados. 
OsseoGuard es una marca registrada de Zimmer Biomet o sus filiales.
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OsseoGuard®
KÄYTTÖOHJEET

Käyttökohteet: 
OsseoGuard® on bioresorboituva implantoitava kollageeni, joka on tarkoitettu asetettavaksi periodontaalisissa 
ja/tai kirurgisissa toimenpiteissä periodontaalisten defektien, hammasimplanttien, luudefektien tai 
alveoliharjanteen rekonstruktion alueelle toimenpiteen jälkeisen haavan parantamiseksi.
Kuvaus: 
OsseoGuard® on valkoinen murenematon kalvomatriisi, joka on valmistettu korkeatasoisesti puhdistetuista, 
naudan akillesjänteestä saaduista I-tyypin kollageenikuiduista. OsseoGuard® on resorboituva, ja eliminoi siten 
toisen kirurgisen toimenpiteen, joka vaaditaan normaalisti resorboitumattoman kalvon poistamiseen. 
OsseoGuard®-matriisin morfologia koostuu mekaanisesti vahvoista, paksuista, suuntautuvista kuiduista. 
Makromolekulaariset läpäisytestit osoittavat, että makromolekyylit läpäisevät kalvon. Sen huokoisuus on tasolla, 
joka hidastaa tehokkaasti epiteelin kasvua alaspäin ja estää ikenen sidesolujen vaelluksen haavakohtaan. Kalvon 
puoliläpäisyominaisuudet mahdollistavat haavan paranemisen kannalta tärkeiden ravinteiden vaihdunnan.
OsseoGuard® on steriloitu gammasäteilyllä ja on ainoastaan kertakäyttöinen. 
Annostelu: 
OsseoGuard® on pakattu steriiliin kaksoispussiin. Avaa ulompi pussi varovaisesti, jotta sisempi pussi voidaan 
asettaa steriilille alueelle. Poista kalvo sisemmästä pussista steriilejä käsineitä tai instrumentteja käyttäen.
Periodontaalinen tai luudefekti avataan luukalvon kielekkeen kautta ja normaali kirurginen toimenpide (esim. 
kaavinta) suoritetaan. Kliinikon on puhdistettava defekti plakista perusteellisesti ja poistettava hammaskivi 
hyvin. Tilaa tekeviä materiaaleja, kuten autologista luuta, demineralisoitua luumatriisia ja keraamisia 
materiaaleja, voidaan käyttää defektin täyttämisessä. Säästä mahdollisimman paljon kudosta, jotta sitä voidaan 
käyttää haavan sulkemiseen ja kielekkeiden oikeaan paikalleen asettamiseen.
OsseoGuard® voidaan asettaa paikalleen joko kuivana tai kasteltuna. Jos kliinikko käyttää mieluummin kasteltua 
kollageenia, kalvo voidaan kastaa steriilin veteen tai keittosuolaliuokseen noin viiden minuutin ajaksi ennen 
lopullista sijoittamista.
OsseoGuard® voidaan leikata defektin kokoiseksi ja muotoiseksi kuivassa tai märässä tilassa teräviä, steriilejä 
saksia käyttäen.
OsseoGuard®-matriisin tulee ulottua vähintään 2 mm defektin seinämien yli, jotta aikaansaadaan täydellinen 
kosketus luuhun ja estetään ikenen sidekudoksen invaasio materiaalin alle. 
Kudoksen kiinnitys saattaa olla tarpeen kuormituksesta tai mobilisoinnista johtuvan siirtymisen estämiseksi. 
Kalvo voidaan ommella paikalleen tylppää (ei-leikkaavaa) neulaa käyttäen. Resorboituvia hakasia voidaan 
myös käyttää kalvon kiinnityksessä. Luukalvon kieleke ommellaan kollageenikalvon päälle ja haava suljetaan 
täydellisesti, jotta vältytään kalvon altistamisesta johtuvalta nopealta resorboitumiselta. 
Postoperatiiviset toimenpiteet: 
OsseoGuard® resorboituu täysin eikä sitä saa poistaa. Potilaita kehotetaan huuhtelemaan suu antimikrobiaalisella 
aineella, kuten klooriheksidiiniglukonaatilla (Peridex) kahdesti päivässä neljän viikon ajan leikkauksen jälkeen. 
Alkaen 24 tuntia leikkauksen jälkeen, haavaa voidaan lisäksi taputella antimikrobiaaliseen aineeseen kostutetulla 
pumpulipuikolla.
Potilas ei saa harjata hoidettua aluetta kahteen viikkoon leikkauksen jälkeen. Tämän ajanjakson kuluttua 
potilasta voidaan ohjata harjaamaan alue varovasti pehmeällä hammasharjalla. Hammaslankaa ei saa käyttää 
leikkauksen jälkeisen neljän viikon aikana. Hampaanterän plakin poisto ja profylaksia voidaan suorittaa 
tarvittaessa seurantakäyntien aikana.
Potilaan on käytävä vastaanotolla 7–10 päivän kuluessa leikkauksesta haavan tarkistamiseksi ja sulkuompeleiden 
ja periodontaalisen tamponoinnin poistamiseksi. Seurantakäynnit on toistettava kahden viikon välein sen jälkeen 
aina kahdeksanteen viikkoon asti. Potilas voi palata normaaliin suuhygieniarutiiniin.
OsseoGuard®-matriisin tulisi resorboitua täysin 26–38 viikon kuluessa leikkauksesta. Koetinta ei saa käyttää 
eikä subgingivaalista plakin poistoa saa kuitenkaan tehdä kuuteen kuukauteen leikkauksen jälkeen, jotta 
vältytään vahingoittamasta uutta kudosta. Muita kliinisiä tarkastuksia, kuten plakin, verenvuodon ja hampaan 
liikkumisindeksin tarkastuksia, voidaan tehdä toistuvasti.
Kontraindikaatiot: 
OsseoGuard® on kontraindikoitu potilailla, joilla on:
• akuutteja infektioita tai kontaminoitunut haava suuontelossa
• tunnettu allergia eläinperäiselle kollageenille tai muille naudoista saaduille tuotteille
• kliinisesti merkittävä munuais-, maksa-, sydän-, endokriittinen, hematologinen, autoimmuuni- tai 

systeeminen sairaus, joka lääkärin harkinnan mukaan estää turvallisen implantaation tai todennäköisen 
paranemisen.

Varoitus: 
Kliinikoiden on seulottava potilaat huolellisesti tunnettujen kollageeniallergioiden tai naudasta saatujen 
tuotteiden aiheuttamien allergioiden varalta. Yliherkkyysreaktioita on todettu nautakollageenia sisältävien 
tuotteiden käytön yhteydessä; on mahdollista, että paikallista herkkyyttä esiintyy OsseoGuard®-matriisin käytön 
seurauksena.
Varotoimet: 
Kuten kaikkien muiden kirurgisten toimenpiteiden yhteydessä, varovaisuus on tarpeen hoidettaessa 
lääketieteellisesti alttiita potilaita, kuten pitkäaikaissteroidihoidossa olevia potilaita tai antikoagulaatiolääkkeitä 
käyttäviä potilaita. Potilaille, joilla on kliinisesti merkittäviä systeemisiä sairauksia, joilla on ollut anafylaktisia 
reaktioita, autoimmuunisairauksia, hoitamaton diabetes tai hyvin korkea verenpaine, ei ole tehty 
kalvoimplantaatiota; tuotteen turvallisuutta näillä potilailla ei siten ole määritelty. Sitä ei ole myöskään tutkittu 
raskaana olevilla naisilla, lapsilla ja/tai potilailla, joilla on erittäin vaikeita defektejä ja vähän periodontiumia 
tai luuta.

OsseoGuard®-matriisia ei voi steriloida uudelleen. Avattu, käyttämätön OsseoGuard®on hävitettävä. 
Uudelleensterilointi saattaa vaikuttaa haitallisesti in vivo -stabiliteettiin.
Uudelleen käyttämisestä voi seurata ristikontaminaatio tai infektio.
Älä käytä, jos sterilointipakkaus tai tuotepakkaus on avattu tai vaurioitunut.
Vasta-aiheet: 
Mahdollisia hammaskirurgian yhteydessä esiintyviä komplikaatioita ovat infektio, suunsisäisen kudoksen 
turvotus, lämpöherkkyys, ikenen resessio, liiallinen ienverenvuoto, kielekkeen kuollut kudos, resorptio tai 
ankyloosi yhdessä koronaaliluun korkeuden häviön kanssa tai anestesiaan liittyvät komplikaatiot. Pientä 
epämukavuutta saattaa tuntua muutaman päivän ajan.
Turvallisuus: 
Tuote on valmistettu naudan akillesjänteestä, joka luokitellaan kudokseksi jossa ei ole havaittavaa tarttuvuutta 
naudan spongiformiselle enkefalopatialle, BSE (Maailman terveysjärjestön ohjeistus). Naudan jänne on 
tunnetusti yksi parhaimmista I-tyypin kollageenilähteistä, joita markkinoilla on tarjolla. 
Tuotteen valmistusprosessi noudattaa eläinkudoksen alkuperään, käsittelyyn ja spongiformisen enkefalopatian 
(SE) patogeenien inaktivointiin liittyviä Euroopan standardeja ja kansainvälisiä standardeja. Prosessiin kuuluu 
natriumhydroksidikäsittely, joka on tunnettu SE-patogeenien inaktivointijärjestelmä.
Virusten inaktivointitutkimus valmistusprosessin aikana tehtiin itsenäisen laboratorion toimesta. Tässä 
tutkimuksessa arvioitiin tärkeimmät valmistusvaiheet sen suhteen, kuinka tehokkaasti ne tuhosivat seuraavia 
viruskantoja: naudan tarttuva virusripuli (kalvollinen) ja sian parvovirus (kalvoton). Tutkimuksen tulokset 
osoittivat, että kukin arvioitu valmistusvaihe, mukaan lukien natriumhydroksidikäsittely, on tehokas näiden 
virusten inaktivoinnissa.
Säilytys: 
Tuote on säilytettävä huoneenlämmössä. Vältä liiallista kuumuutta ja kosteutta.
Pakkauskoot: 
Yksi (1) kalvo per pakkaus, koot 1,5 cm x 2,0 cm, 2,0 cm x 3,0 cm, tai 3,0 cm x 4,0 cm
Huomautus: 
Yhdysvaltain laki rajoittaa tämän tuotteen myynnin vain hammaslääkärin tai muun lääkärin toimesta tai 
määräyksestä tapahtuvaksi.
Pakkaustarrasymbolit: 
Symboleja saatetaan käyttää joissakin kansainvälisissä pakkaustarroissa tunnistamisen helpottamiseksi.
©2017 Zimmer Biomet. Kaikki oikeudet pidätetään.
OsseoGuard on Zimmer Biomet -yhtiön tai sen tytäryhtiöiden rekisteröity tavaramerkki.
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OsseoGuard®
MODE D’EMPLOI

Indications : 
OsseoGuard® est un matériau implantable et biorésorbable à base de collagène. 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 crête, pour contribuer à la cicatrisation post-
chirurgicale des plaies.
Description : 
OsseoGuard® est une matrice sous forme d’une membrane blanche non friable, fabriquée à base de fibres 
de collagène de type I hautement purifié dérivé du tendon d’Achille de bovins. OsseoGuard® est résorbable, 
éliminant ainsi la deuxième 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 l’excroissance épithéliale et prévient la migration des cellules connectives 
gingivales vers le site de la plaie. La semi-perméabilité de la membrane permet l’échange des nutriments 
essentiels à la cicatrisation des plaies.
OsseoGuard® est stérilisé au rayons gamma et exclusivement à 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 à l’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 
surfaçage soigneux de la lacune. Des matériaux d’espacement comme de l’os autologue, une matrice osseuse 
déminéralisée ou de la céramique peuvent être 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 être mis en place sec ou réhydraté. Si le praticien préfère les caractéristiques de manipulation 
du collagène hydraté, la membrane peut être hydratée dans de l’eau ou du sérum physiologique stérile pendant 
environ cinq minutes avant la mise en place finale.
OsseoGuard® peut aussi être coupé selon la taille et la forme de la lacune, à l’état sec ou hydraté, à l’aide de 
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 être indiquée pour éviter un délogement en raison de la mise en charge ou 
de la mobilisation. La membrane peut être suturée en place avec des sutures résorbables et une aiguille non 
tranchante. Des agrafes résorbables peuvent aussi être posées pour fixer la membrane. Suturer le lambeau 
mucopériosté sur la membrane collagène et fermer complètement la plaie pour éviter une résorption accélérée 
en raison d’une exposition de la membrane. 
Procédures post-opératoires : 
OsseoGuard® est complètement résorbable et ne doit pas être enlevé. Deux fois par jour pendant quatre semaines 
après la chirurgie, les patients doivent faire un bain de bouche avec un agent antimicrobien comme le gluconate 
de chlorhexidine (Peridex). À partir de 24 heures après la chirurgie, le site de la plaie peut être badigeonné avec 
un porte-coton trempé dans l’agent antimicrobien.
Pendant deux semaines après la chirurgie, le patient doit éviter de se brosser les dents dans la région traitée. À la 
fin de cette période, le patient peut brosser délicatement la région avec une brosse à dents souple. Ne pas utiliser 
de fil à dent avant quatre semaines postopératoires. Un détartrage coronaire et des mesures prophylactiques 
peuvent être effectués lors des visites de suivi, selon les besoins.
Le patient doit revenir sept à dix jours après 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 être répétées toutes les 
deux semaines après cela, pendant un maximum de huit semaines suivant la chirurgie. Le patient peut reprendre 
une routine d’hygiène buccale normale.
OsseoGuard® se résorbe généralement complètement 26 à 38 semaines après la chirurgie. Le sondage et le 
détartrage sous-gingivaux ne doivent cependant pas être pratiqués avant six mois postopératoires pour éviter 
d’endommager les tissus immatures. D’autres évaluations de la santé clinique peuvent être répétées, notamment 
les indices de plaque, de saignement et de mobilité des dents.
Contre-indications : 
OsseoGuard® est contre-indiqué chez les patients présentant :
• des infections aiguës ou une plaie contaminée de la cavité buccale
• une allergie connue au collagène d’origine animale ou à d’autres produits d’origine bovine
• une maladie rénale, hépatique, cardiaque, endocrine, hématologique, autoimmune ou systémique 

cliniquement significative qui, selon l’avis du praticien, empêche une implantation sans danger ou la 
cicatrisation.

Avertissement : 
Les praticiens doivent dépister avec grand soin toute allergie connue au collagène ou aux produits d’origine 
bovine chez leurs patients. Des réactions d’hypersensibilisation ont été observées avec l’utilisation d’autres 
produits contenant du collagène 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 être prises lors du traitement de 
patients dont l’état de santé est compromis, tels que les patients recevant un traitement stéroïdien à 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 diabète incontrôlé ou d’hypertension grave. La sécurité et l’efficacité du produit chez ces 
patients n’ont donc pas été déterminées. La membrane n’a pas non plus été évaluée chez les femmes enceintes, 
les enfants et/ou les patients présentant une lacune extrêmement prononcée avec peu de parondonte ou d’os.
OsseoGuard® ne peut pas être restérilisé. Éliminer l’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 barrière 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 l’os crestal, douleur, ou complications associées à 
l’administration d’un anesthésique. Le patient peut ressentir un léger inconfort pendant quelques jours.
Sécurité : 
Ce produit est fabriqué à partir du tendon d’Achille de bovins, classé comme tissu n’ayant aucune infectivité 
détectable pour l’encéphalopathie spongiforme bovine, ESB (protocole de l’Organisation mondiale de la Santé). 
Le tendon de bovins est l’une des plus abondantes sources de collagène de type I disponibles sur le marché. 
Le processus de fabrication du produit satisfait aux normes européennes et internationales portant sur les 
produits d’origine animale et sur la manipulation et l’inactivation des agents pathogènes de l’encéphalopathie 
spongiforme (ES). Ce processus comprend un traitement à l’hydroxyde de sodium, méthode reconnue 
d’inactivation des agents pathogènes de l’ES.
Un laboratoire indépendant a mené une étude portant sur l’inactivation virale du processus de fabrication 
du produit. Dans cette étude, des phases importantes de la fabrication ont été évaluées pour leur capacité à 
inactiver les souches virales suivantes : diarrhée virale bovine (virus enveloppé) et parvoviridae porcin (virus non 
enveloppé). Les résultats de l’étude ont démontré que chacune des phases de fabrication évaluées, y compris le 
traitement à l’hydroxyde de sodium, inactive ces virus de façon efficace.
Conservation : 
Stocker le produit à température ambiante. Éviter 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 : 
Les lois fédérales en vigueur aux États-Unis n’autorisent la vente de ce dispositif que par les dentistes ou médecins 
ou sur leurs instructions.
Symboles indiqués sur l’étiquette : 
Des symboles sont utilisés sur certains emballages internationaux pour faciliter l’identification du produit.
©2017 Zimmer Biomet. Tous droits réservés.
OsseoGuard est une marque déposée de Zimmer Biomet ou de ses sociétés affiliées.
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OsseoGuard®
ISTRUZIONI PER L’USO

Uso previsto 
La membrana OsseoGuard® è 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® è una a matrice membranosa bianca, non friabile, elaborata da fibre di collagene di 
tipo I altamente purificate, ricavate dal tendine di Achille bovino, la cui riassorbibilità elimina la necessità 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 permeabilità alle 
macromolecole, con una porosità tale da ritardare efficacemente la crescita epiteliale verso il basso e da prevenire 
la migrazione delle cellule connettive dalla gengiva alla ferita. Le proprietà di semi-permeabilità della membrana 
consentono lo scambio delle sostanze nutritive essenziali per la guarigione della ferita.
La membrana OsseoGuard® è sterilizzata con raggi gamma ed è esclusivamente monouso. 
Applicazione 
Il prodotto OsseoGuard® è 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 dovrà eseguire un curettaggio accurato e una buona levigatura 
del difetto, che può essere riempito utilizzando del materiale distanziatore (osso autologo, matrice ossea 
demineralizzata e materiali in ceramica). Per consentire la chiusura primaria della ferita e il posizionamento 
corretto dei lembi è necessario conservare la maggiore quantità possibile di tessuto.
La membrana OsseoGuard® può essere utilizzata asciutta o idratata. Se il medico preferisce le caratteristiche di 
maneggevolezza del collagene idratato, la membrana può essere idratata in acqua sterile o in soluzione salina per 
circa cinque minuti prima del posizionamento finale.
La membrana OsseoGuard® può essere ritagliata (asciutta o idratata) con forbici sterili affilate per adattarla alle 
dimensioni e alla forma del difetto.
La membrana OsseoGuard® dovrà essere sovrapposta alle pareti del difetto per almeno 2 mm, in modo da 
consentire un contatto completo con l’osso e da evitare l’invasione del tessuto connettivo gengivale al di sotto 
della copertura. 
Per evitare lo spostamento della membrana a causa del carico o della mobilizzazione, può essere consigliabile 
fissarla, suturandola in posizione con suture assorbibili e un ago smusso oppure fissandola con punti riassorbibili. 
Sopra la membrana di collagene verrà quindi suturato il lembo mucoperiosteo, in modo da chiudere completamente 
la ferita per evitare un riassorbimento troppo rapido dovuto all’esposizione della membrana. 
Procedure postoperatorie 
La membrana OsseoGuard® è completamente riassorbibile e non è necessario rimuoverla. I pazienti devono 
eseguire 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 l’intervento, il sito della ferita può essere 
ulteriormente medicato con un tamponcino di cotone imbevuto di agente antimicrobico.
Il paziente dovrà evitare di passare con lo spazzolino sull’area trattata per due settimane dopo l’intervento, 
trascorse le quali potrà spazzolare delicatamente l’area con uno spazzolino da denti morbido. Il filo interdentale 
non dovrà essere utilizzato prima che siano passate quattro settimane dall’intervento. L’ablazione coronale e la 
profilassi possono essere eseguite nel corso delle visite di follow-up, se indicato.
Il paziente dovrà essere visitato dopo sette/dieci giorni 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 
potrà 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 sarà 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 mobilità dentale.
Controindicazioni 
L’utilizzo della membrana OsseoGuard® è 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 l’applicazione sicura dell’impianto o ridurre la 
probabilità di guarigione.
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Avvertenza 
I medici devono valutare attentamente i loro pazienti per quanto riguarda eventuali allergie note al collagene 
o ai prodotti di origine bovina. In concomitanza con l’utilizzo di altri prodotti contenenti collagene bovino sono 
state notate reazioni di ipersensibilità; di conseguenza, esiste la possibilità di sviluppo di una sensibilità locale in 
reazione alla membrana OsseoGuard®.
Precauzioni 
Come nel caso di tutte le procedure chirurgiche, è 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. L’impianto della membrana non è mai stato 
eseguito su pazienti con patologie sistemiche clinicamente significative, passati episodi di reazioni anafilattiche, 
malattie autoimmunitarie, diabete incontrollato o ipertensione grave; di conseguenza, non è stato possibile 
determinare la sicurezza e l’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 può essere risterilizzata. Una volta aperta la confezione, il prodotto OsseoGuard® 
non utilizzato deve essere eliminato. La risterilizzazione può compromettere la stabilità in vivo.
In caso di riutilizzo può 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, sensibilità 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. È possibile che per alcuni giorni si 
verifichino disturbi di minore entità.
Sicurezza 
Il prodotto è fabbricato dal tendine di Achille bovino, classificato come tessuto privo di rilevata infettività da 
encefalopatia spongiforme bovina (BSE) (Linee guida dell’Organizzazione Mondiale della Sanità). Il tendine 
bovino è noto come una delle fonti più ricche di collagene di tipo I disponibile in commercio. 
Il processo di fabbricazione del prodotto è 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 capacità 
di inattivare i seguenti ceppi virali: diarrea virale bovina (virus con involucro) e parvovirosi suina (virus senza 
involucro). I risultati dello studio hanno dimostrato l’efficacia di ciascuna delle fasi di fabbricazione, incluso il 
trattamento con idrossido di sodio, nell’inattivazione di questi virus.
Conservazione 
Il prodotto deve essere conservato a temperatura ambiente. Evitare calore e umidità 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 seguenti simboli possono essere presenti sulle etichette di alcune confezioni internazionali per facilitare 
l’identificazione.
©2017 Zimmer Biomet. Tutti i diritti riservati.
OsseoGuard è un marchio depositato di Zimmer Biomet o delle sue affiliate.
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OsseoGuard®
GEBRUIKSAANWIJZING

Beoogd gebruik: 
OsseoGuard® is een bioresorbeerbaar, implanteerbaar collageenmateriaal 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: 
OsseoGuard® is een witte, niet-verbrokkelende membraanmatrix vervaardigd van hooggezuiverde type-I-
collageenvezels afkomstig van runderachillespees. OsseoGuard® is bioresorbeerbaar 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 
zodanig dat ingroei van epitheel effectief wordt vertraagd en migratie van gingivale bindweefselcellen naar 
het wondgebied wordt voorkomen. De semipermeabiliteit van het membraan laat uitwisseling toe van voor 
wondgenezing essentiële voedingsstoffen.
OsseoGuard® is gesteriliseerd met gammastraling en is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. 
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 
chirurgische procedures uitgevoerd (bijvoorbeeld curettage). De clinicus dient een grondig debridement 
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.
OsseoGuard® kan droog of gehydrateerd worden geplaatst. Als de clinicus de voorkeur geeft aan de 
hanteringskenmerken van het gehydrateerde collageen dan kan het membraan gedurende circa vijf minuten vóór 
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 geïndiceerd zijn om verschuiving als gevolg van belasting of mobilisatie te 
voorkomen. Het membraan kan met absorbeerbare 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 patiënt vier 
weken lang tweemaal daags te spoelen met een antimicrobieel middel, zoals chloorhexidinegluconaat (Peridex). 
Verder kan de wond, te beginnen 24 uur na de ingreep, worden gereinigd met een wattenstokje gedoopt in het 
antimicrobiële middel.
De patiënt mag het behandelde gebied gedurende twee weken na de ingreep niet poetsen. Daarna mag de 
patiënt 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 patiënt dient zeven tot tien dagen na de ingreep te worden gezien voor wondcontrole en verwijdering 
van eventuele sluithechtingen of parodontale wondbeschermingsmaterialen. Deze controlebezoeken dienen 
vervolgens tot acht weken na de ingreep elke twee weken te worden herhaald. De patiënt 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 patiënten met:
• acute infecties of gecontamineerde wonden in de mondholte
• 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.

Waarschuwing: 
De clinicus dient zijn/haar patiënten zorgvuldig te screenen op allergieën voor collageen of runderproducten. Bij 
het gebruik van andere producten met rundercollageen zijn overgevoeligheidsreacties waargenomen. Derhalve 
bestaat de kans dat er een lokale overgevoeligheidsreactie op OsseoGuard® ontstaat.
Voorzorgsmaatregelen: 
Net als bij andere chirurgische procedures dient voorzichtigheid te worden betracht bij medisch kwetsbare 
patiënten, zoals patiënten die langdurig steroïden of momenteel anticoagulantia gebruiken. Bij patiënten 
met een klinisch significante systemische aandoening, een anafylactische reactie in de voorgeschiedenis, een 
auto-immuunziekte, ongereguleerde diabetes of ernstige hypertensie is dit membraan niet geïmplanteerd. 
De veiligheid en werkzaamheid bij deze patiënten zijn derhalve niet vastgesteld. Dit membraan is evenmin 
geëvalueerd bij zwangere vrouwen, kinderen en/of patiënten met een aandoening waarbij buitengewoon 
ernstige defecten met weinig parodontium of bot bestaan.
OsseoGuard® kan niet opnieuw worden gesteriliseerd. Open ongebruikte verpakkingen met OsseoGuard® 
moeten worden afgevoerd. De in-vivo-stabiliteit wordt mogelijk aangetast indien het product opnieuw wordt 
gesteriliseerd.
Bij hergebruik kunnen kruiscontaminatie en infectie optreden. 
Niet gebruiken als de steriele barrière of de verpakking van het product is beschadigd.
Ongewenste bijwerkingen: 
Mogelijke complicaties van tandheelkundige ingrepen zijn infectie, zwelling van mondweefsels, 
warmtegevoeligheid, gingivarecessie, overmatige gingivabloeding, 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 
detecteerbare infectiviteit voor boviene spongiforme encefalopathie (BSE) (richtlijnen van de 
Wereldgezondheidsorganisatie). De runderpees 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 Internationale normen voor herkomst en 
hantering van dierlijk weefsel en inactivering van pathogenen die spongiforme encefalopathie (SE) veroorzaken. 
Dit proces houdt onder meer behandeling met natriumhydroxide in, een erkende methode voor inactivering van 
SE-pathogenen.
Door een onafhankelijk laboratorium is een virale inactiveringsstudie uitgevoerd van het productfabricageproces. 
In deze studie zijn belangrijke fabricagestappen geëvalueerd op hun vermogen tot inactivering van de volgende 
virusstammen: boviene virale diarree (virus met enveloppe) en porciene parvovirussen (virus zonder enveloppe). 
Uit de studieresultaten blijkt dat elk van de geëvalueerde fabricagestappen, waaronder de behandeling met 
natriumhydroxide, deze virussen effectief inactiveert.
Opslag: 
Dit product moet bij kamertemperatuur worden opgeslagen. Overmatige warmte en vochtigheid vermijden.
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
Let op: 
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.
©2017 Zimmer Biomet. Alle rechten voorbehouden. 
OsseoGuard is een geregistreerd handelsmerk van Zimmer Biomet of haar dochterondernemingen.
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OsseoGuard®
BRUKSANVISNING

Tiltenkt bruk: 
OsseoGuard® er et bioresorberbart, implanterbart kollagenmateriale beregnet til bruk i periodontale og/eller dentale 
kirurgiske prosedyrer. Materialet plasseres i områder med periodontale defekter, dentalimplantater, bendefekter eller 
ved rekonstruksjon av kjevekam for å hjelpe til med sårets tilheling etter den kirurgiske prosedyren. 
Beskrivelse: 
OsseoGuard® er en hvit ikke-smuldrende membranmatrise 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 å fjerne en ikke-resorberbar membran. 
Morfologien til OsseoGuard® har tettorienterte fibre for mekanisk styrke. Studier av makromolekylær 
gjennomtrengning viser at membranen er permeabel overfor makromolekyler. Dens porøsitet er slik at den effektivt 
forsinker epitelial nedvekst og forebygger vandring av gingivale bindevevsceller inn i sårstedet. Membranens 
semipermeabilitetsegenskaper tillater utveksling av vesentlige næringsstoffer for at såret kan tilheles.
OsseoGuard® er sterilisert med gammastråling og er kun til engangsbruk. 
Administrering: 
OsseoGuard® er innpakket i en dobbelt steril pose. Den ytre posen bør åpnes forsiktig, slik at den indre posen kan 
plasseres på et sterilt felt. Membranen bør fjernes fra den indre posen med sterile hansker eller instrumenter.
Den periodontale defekten eller bendefekten eksponeres gjennom en mukoperiostal vevslapp og grunnleggende 
kirurgiske prosedyrer (f.eks. kyrettasje). Klinikeren bør utføre grundig debridering og god nedhøvling av defekten. 
Det kan brukes romskapende materiale, slik som autologisk ben, demineralisert benmatrise og keramiske 
materialer til å fylle defekten. Det bør bevares så mye vev som mulig for å muliggjøre primærlukking av såret og 
korrekt posisjon av vevslappene.
OsseoGuard® kan plasseres enten i tørr tilstand eller hydratisert. Hvis klinikeren foretrekker 
håndteringsegenskapene til det hydratiserte kollagenet, kan membranen hydratiseres i sterilt vann eller 
saltløsning i omtrent fem minutter før endelig plassering.
OsseoGuard® kan tilpasses defektens størrelse og form i tørr eller våt tilstand ved bruk av en skarp, steril saks.
OsseoGuard® bør overlappe defektens vegger minst 2 mm for at det kan skje fullstendig benkontakt og for å 
hindre invasjon av gingivalt bindevev under materialet. 
Membranens fiksering kan muligens være indisert, for å unngå forskyvning pga. innsetting eller mobilisering. 
Membranen kan sutureres på plass ved bruk av absorberbare suturer og en ikke-skjærende nål. Det kan også brukes 
resorberbare stifter for å fiksere membranen. Den mukoperiostale vevslappen sutureres over kollagenmembranen og 
såret bør være helt lukket for å unngå akselerert resorpsjon pga. av membranens eksponering. 
Postoperative prosedyrer: 
OsseoGuard® er fullstendig resorberbart og skal ikke fjernes. Pasienter bør skylle stedet med et antimikrobielt 
middel som f.eks. klorheksidinglukonat (Peridex) to ganger daglig i fire uker etter operasjonen. Med 24 timer som 
utgangspunkt etter operasjonen, kan sårstedet i tillegg bli penslet med en bomullsspisset applikator dyppet i det 
antimikrobielle middelet. 
Pasienten bør la være å bruke tannbørste på det behandlete området i to uker etter operasjonen. Etter denne 
perioden kan pasienten bli veiledet til å pusse området meget forsiktig med en myk tannbørste. Tanntråd 
bør ikke brukes før det har gått fire uker etter operasjonen. Koronal rensing og profylakse kan utføres ved 
oppfølgingsbesøk, hvis indisert.

Pasienten bør sees sju til ti dager etter operasjonen for vurdering av såret og fjerning av evt. lukkesuturer eller 
periodontal pakning. Disse oppfølgingsbesøkene bør gjentas hver andre uke etter dette, opp til åtte uker etter 
operasjonen. Pasienten kan deretter gå tilbake til normal munnhygienerutine.
OsseoGuard® bør ha vært fullstendig resorbert 26 til 38 uker etter operasjonen. Imidlertid bør sondering 
og subgingival rensing ikke utføres før det har gått seks måneder etter operasjonen for å unngå skade på 
umodent vev. Andre vurderinger angående klinisk helse kan gjentas, innbefattet plakk-, blødnings- og 
tannmobilitetsindekser.
Kontraindikasjoner: 
OsseoGuard® er kontraindisert hos pasienter som har:
• akutte infeksjoner eller kontaminerte sår i munnhulen
• kjent allergi mot kollagen som stammer fra dyr eller andre produkter av bovin opprinnelse
• klinisk signifikante renale, hepatiske, kardiale, endokrine, hematologiske, autoimmune eller systemiske 

sykdommer, som etter legens skjønn forhindrer en sikker implantasjon eller sannsynlig tilheling.
Advarsel: 
Klinikere bør være meget oppmerksomme når 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 å utvikle en lokal sensitivitetsrespons 
mot OsseoGuard®.
Forholdsregler: 
Som ved alle kirurgiske prosedyrer bør det utvises forsiktighet ved behandling av medisinsk kompromitterte 
pasienter som f.eks. pasienter som mottar langvarig steroidbehandling eller som for tiden tar antikoagulanter. 
Pasienter med klinisk signifikante systemiske sykdommer, hvis sykehistorie innbefatter anafylaktiske reaksjoner, 
autoimmune sykdommer, ukontrollerbar sukkersyke eller alvorlig hypertoni har ikke blitt implantert med 
membranen. Derfor kan membranens sikkerhet og effektivitet for slike pasienter ikke fastslås. Membranen har 
heller ikke blitt evaluert hos gravide kvinner, barn og/eller pasienter med tilstander som omfatter ekstremt 
alvorlige defekter med liten peridontium eller ben.
OsseoGuard® kan ikke resteriliseres. Åpnet, ubrukt OsseoGuard® må kasseres. In vivo-stabiliteten kan svekkes hvis 
produktet resteriliseres.
Gjenbruk kan forårsake krysskontaminasjon og infeksjon.
Må ikke brukes hvis produktets steriliseringsbarriere eller emballasje er skadet.
Ugunstige reaksjoner: 
Mulige komplikasjoner som kan forekomme i forbindelse med enhver dental kirurgisk operasjon innbefatter 
infeksjon, opphovning av det intraorale vevet, termisk sensitivitet, gingival tilbaketrekning, overdreven gingival 
blødning, avfall av lappens døde vev, resorpsjon eller ankylose, med tap av kjevekammens benhøyde, smerte, 
eller komplikasjoner forbundet med bruk av anestesi. Det kan føles mindre ubehag i noen få dager.
Sikkerhet: 
Produktet er fremstilt av bovin akillessene, som er klassifisert som vev uten påvist smittefare for bovin 
spongiform encefalopati, BSE (ifølge retningslinjene fra Verdens helseorganisasjon). Den bovine senen er kjent for 
å være en av de rikeste kildene til type I kollagen som er kommersielt tilgjengelig. 
Produktets fabrikasjonsprosess oppfyller europeiske og internasjonale standarder for animalsk vevsourcing, 
håndtering 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 inaktiveringsstudie for produktets fabrikasjonsprosess ble utført av et uavhengig laboratorium. I denne 
studien ble viktige fabrikasjonstrinn evaluert med henblikk på evnen til å inaktivere følgende virusstammer: 
bovin virusdiaré (kappebærende virus) og porcin parvoviridae (ikke-kappebærende virus). Studiens resultater 
viste at hvert av fabrikasjonstrinnene som ble evaluert, inkludert natriumhydroksidbehandlingen, er effektivt når 
det gjelder å inaktivere disse virusene.
Oppbevaring: 
Enhetene bør oppbevares i romtemperatur. Unngå for mye varme og fuktighet.
Leveringsform: 
En (1) membran pr. pakke, størrelse 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 på visse internasjonale emballasjeetiketter for lett identifikasjon. 
©2017 Zimmer Biomet. Alle rettigheter forbeholdt.
OsseoGaurd er et registrert varemerke av Zimmer Biomet eller dets tilknyttede selskaper.
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OsseoGuard®
INSTRUKCJA UŻYCIA

Przeznaczenie: 
Membrana OsseoGuard® jest biologicznie resorbowalnym, wszczepialnym materiałem kolagenowym 
przeznaczonym do stosowania w trakcie operacji okołozębowych i/lub zębowych jako materiał do umieszczania 
w obrębie ubytków okołozębowych, wszczepów zębowych, ubytków kości lub podczas rekonstrukcji wyrostków 
zębodołowych, co ma na celu ułatwienie gojenia rany pooperacyjnej.
Opis: 
Membrana OsseoGuard® jest białą, niełamliwą macierzą błonową opracowaną z wysoko oczyszczonych 
włókien kolagenu typu I uzyskanych z wołowego ścięgna Achillesa. Membrana OsseoGuard® jest materiałem 
resorbowalnym, co eliminuje konieczność przeprowadzenia drugiego zabiegu operacyjnego, wymaganego 
zwykle do usunięcia membrany nieresorbowalnej. 
Membrana OsseoGuard® jest zbudowana z gęsto tkanych włókien, co nadaje materiałowi wytrzymałość 
mechaniczną. Badania przenikalności makrocząsteczkowej wykazały, że membrana jest przepuszczalna dla 
makrocząsteczek. Porowatość materiału skutecznie opóźnia wrastanie nabłonka i zapobiega migracji komórek 
tkanki łącznej dziąsła do rany. Właściwości półprzepuszczalne membrany pozwalają na wymianę składników 
odżywczych istotnych dla gojenia rany.
Membrana OsseoGuard® jest wyjaławiana promieniowaniem gamma i jest przeznaczona wyłącznie do 
jednorazowego użytku. 
Umieszczanie: 
Membrana OsseoGuard® jest zapakowana w podwójnej jałowej torebce. Należy ostrożnie otworzyć torebkę 
zewnętrzną, umożliwiając umieszczenie torebki wewnętrznej w obrębie jałowego pola. Membranę należy wyjąć 
z torebki wewnętrznej, używając jałowych rękawiczek lub narzędzi.
Ubytek okołozębowy lub ubytek kostny odsłania się poprzez płat śluzówkowo-okostnowy i wykonuje 
podstawowe zabiegi chirurgiczne (np. łyżeczkowanie). Lekarz powinien dokładnie opracować chirurgicznie i 
dobrze wyłyżeczkować ubytek. Do wypełnienia ubytku można zastosować wypełniacze, takie jak autologiczna 
kość, demineralizowana macierz kostna i materiały ceramiczne. Należy zachować maksymalnie dużą ilość tkanki, 
aby umożliwić pierwotne zamknięcie rany i właściwe ustawienie płatów.
Membranę OsseoGuard® można umieszczać w postaci suchej lub uwodnionej. Jeśli lekarz preferuje stosowanie 
kolagenu uwodnionego, przed ostatecznym umiejscowieniem membranę można uwodnić w jałowej wodzie lub 
jałowym roztworze soli przez około pięć minut.
Membranę OsseoGuard® można przyciąć do wymiaru i kształtu ubytku, zarówno w postaci suchej jak i 
uwodnionej, używając ostrych jałowych nożyczek.
Membrana OsseoGuard® powinna zachodzić na ściany ubytku na co najmniej 2 mm, aby zapewnić całkowitą 
styczność z kością i zapobiec inwazji komórek tkanki łącznej dziąsła poniżej materiału. 
Wskazane może być umocowanie membrany, aby uniknąć jej przemieszczenia w wyniku obciążania lub 
mobilizacji. Membranę można przyszyć w miejscu, używając wchłanialnych szwów i nietnącej igły. Do 
przytwierdzenia membrany można również zastosować resorbowalne pinezki. Ponad membraną kolagenową 
przyszywa się płat śluzówkowo-okostnowy; należy całkowicie zamknąć ranę, aby uniknąć przyspieszonej resorpcji 
spowodowanej ekspozycją membrany. 
Procedury pooperacyjne: 
Membrana OsseoGuard® jest całkowicie resorbowalna i nie należy jej usuwać. Pacjenci powinni płukać jamę ustną 
środkiem antybakteryjnym, takim jak glukonian chlorheksydyny (Peridex) dwa razy dziennie przez cztery 

tygodnie po zabiegu. Rozpoczynając po 24 godzinach od operacji, miejsce rany można dodatkowo przecierać 
aplikatorem zakończonym wacikiem zamoczonym w środku antybakteryjnym.
Pacjent powinien powstrzymać się od szczotkowania leczonej okolicy przez dwa tygodnie po zabiegu. Po tym 
okresie można polecić pacjentowi delikatne szczotkowanie tej okolicy szczoteczką z miękkim włosiem. Przez 
cztery tygodnie po zabiegu nie należy używać nici dentystycznej. Jeśli wskazane, podczas wizyt kontrolnych 
można wykonać usuwanie płytki nazębnej z koron i zabiegi profilaktyczne.
Należy skontrolować pacjenta po siedmiu do dziecięciu dniach po zabiegu w celu oceny rany i usunięcia 
jakichkolwiek szwów zamykających lub tamponów okołozębowych. Te wizyty kontrolne należy następnie 
powtarzać co dwa tygodnie do ośmiu tygodni po zabiegu. Pacjent może powrócić do stosowania normalnej 
higieny jamy ustnej.
Membrana OsseoGuard® powinna ulec całkowitej resorpcji po 26 do 38 tygodniach po zabiegu. Jednakże nie 
należy wykonywać sondowania i usuwania poddziąsłowej płytki nazębnej przed upływem sześciu miesięcy 
po zabiegu, aby zapobiec uszkodzeniu niedojrzałych tkanek. Można powtórzyć ocenę innych parametrów 
klinicznych, w tym ocenę wskaźników płytki nazębnej, krwawienia i ruchomości zęba.
Przeciwwskazania: 
Membrana OsseoGuard® jest przeciwwskazana u chorych, u których występują:
• ostre zakażenia lub zanieczyszczone rany w jamie ustnej
• potwierdzona alergia na kolagen zwierzęcy lub inne produkty pochodzenia wołowego
• istotna klinicznie choroba nerek, wątroby, serca, endokrynologiczna, hematologiczna, autoimmunologiczna 

lub układowa, która w ocenie lekarza uniemożliwi bezpieczne wszczepienie lub odpowiednie gojenie.
Ostrzeżenie: 
Lekarze powinni przeprowadzić staranne badanie przesiewowe pacjentów pod kątem potwierdzonych alergii 
na kolagen lub produkty pochodzenia wołowego. Podczas stosowania innych produktów zawierających kolagen 
wołowy obserwowano reakcje nadwrażliwości; z tego względu istnieje możliwość wystąpienia miejscowej reakcji 
nadwrażliwości pod wpływem membrany OsseoGuard®.
Środki ostrożności: 
Podobnie jak w przypadku wszystkich zabiegów operacyjnych, należy zachować ostrożność podczas leczenia 
pacjentów, u których doszło do upośledzenia funkcji organizmu na skutek stosowanego leczenia, takich jak chorzy 
długotrwale zażywający steroidy lub chorzy aktualnie przyjmujący leki przeciwkrzepliwe. Membrana nie była 
wszczepiana u chorych z istotnymi klinicznie chorobami układowymi, z reakcjami anafilaktycznymi w wywiadzie, 
z chorobami autoimmunologicznymi, z niekontrolowaną cukrzycą lub ciężkim nadciśnieniem; z tego względu 
bezpieczeństwo i skuteczność u tych chorych nie zostały określone. Membrana nie była również oceniana u kobiet 
w ciąży, dzieci i/lub u pacjentów ze skrajnie ciężkimi ubytkami z niewielką ilością ozębnej lub kości.
Membrana OsseoGuard® nie może być wyjaławiana ponownie. Niewykorzystane otwarte membrany OsseoGuard® 
trzeba wyrzucić. Ponowna sterylizacja może niekorzystnie wpłynąć na stabilność in vivo.
Ponowne użycie grozi zanieczyszczeniem krzyżowym i zakażeniem. 
Nie stosować, jeśli bariera sterylizacji produktu lub jego opakowanie zostały naruszone.
Reakcje niepożądane: 
Możliwe powikłania, które mogą wystąpić podczas jakiegokolwiek stomatologicznego zabiegu operacyjnego, 
obejmują zakażenie, obrzęk tkanek jamy ustnej, wrażliwość cieplną, cofanie się dziąsła, nadmierne krwawienie 
z dziąsła, obumarcie płata, resorpcję lub ankilozę z utratą wysokości grzebienia kostnego, ból lub powikłania 
związane ze stosowanym znieczuleniem. Przez kilka dni może występować niewielki dyskomfort.
Bezpieczeństwo: 
Produkt jest wytwarzany z wołowego ścięgna Achillesa, które zostało zaliczone do tkanek nie będących wykrytym 
źródłem zakażenia wirusem BSE (gąbczastego zwyrodnienia mózgu) pochodzenia wołowego (wytyczne 
Światowej Organizacji Zdrowia). Wiadomo, że ścięgno wołowe jest jednym z najbogatszych źródeł kolagenu typu I 
dostępnych w handlu. 
Proces wytwarzania produktu spełnia normy europejskie i międzynarodowe dotyczące pobierania i postępowania 
z tkankami zwierzęcymi i inaktywacji patogenów gąbczastego zwyrodnienia mózgu. Proces ten obejmuje 
poddawanie działaniu wodorotlenku sodu, co stanowi znaną metodę inaktywacji patogenów gąbczastego 
zwyrodnienia mózgu.
Niezależne laboratorium przeprowadziło badanie inaktywacji wirusów dla procesu wytwarzania tego produktu. 
W badaniu tym oceniono główne etapy wytwarzania pod kątem ich zdolności do inaktywacji następujących 
szczepów wirusowych: wirus biegunki bydła (wirus z otoczką) i świński wirus z rodziny Parvoviradae (wirus bez 
otoczki). Wyniki badania wykazały, że każdy z ocenianych etapów wytwarzania, w tym poddawanie działaniu 
wodorotlenku sodu, skutecznie inaktywuje te wirusy.
Przechowywanie: 
Produkt należy przechowywać w temperaturze pokojowej. Unikać nadmiernie wysokiej temperatury i 
wilgotności.
Sposób dostarczania: 
Jedna (1) membrana w opakowaniu, rozmiar 1,5 cm x 2,0 cm, 2,0 cm x 3,0 cm lub 3,0 cm x 4,0 cm
Przestroga: 
Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaż tego urządzenia tylko przez lekarza lub dentystę lub na ich zlecenie.
Symbole na etykietach: 
Symbole mogą być zastosowane na niektórych międzynarodowych etykietach opakowań w celu łatwej 
identyfikacji.
©2017 Zimmer Biomet. Wszelkie prawa zastrzeżone.
OsseoGuard jest zarejestrowanym znakiem towarowym spółki Zimmer Biomet lub jej jednostek powiązanych.
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OsseoGuard®
INSTRUÇÕES DE USO

Uso pretendido: 
O OsseoGuard® é um material de colágeno bio-reabsorvível para implante, desenvolvido para uso em 
procedimentos cirúrgicos dentários e/ou periodontais, a serem aplicados em defeitos periodontais e ósseos, 
implantes dentários, ou reconstrução da crista, a fim de auxiliar na cicatrização pós-cirúrgica.
Descrição: 
O OsseoGuard® é uma matriz membranosa branca, não-friável, construída a partir de fibras de colágeno do tipo I 
altamente purificadas, derivadas de tendões de Aquiles bovinos. O OsseoGuard® é reabsorvível, o que elimina 
a necessidade de um segundo procedimento cirúrgico, normalmente necessário para remover uma membrana 
não reabsorvível. 
O OsseoGuard® possui uma morfologia de fibras compactas para obter maior resistência mecânica. Estudos de 
permeação macromolecular mostraram que a membrana é permeável às macromoléculas. Sua porosidade é tanta 
que retarda eficazmente o crescimento epitelial descendente e evita a migração de células do tecido conjuntivo 
gengival para o local da intervenção cirúrgica. As propriedades semipermeáveis da membrana permitem a troca 
de nutrientes essenciais para a cicatrização do ferimento.
O OsseoGuard® é esterilizado com radiação gama e só deve ser utilizado uma única vez. 
Administração: 
O OsseoGuard® está 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 ósseo ou periodontal por meio de um retalho mucoperióstico e realize os procedimentos 
cirúrgicos básicos como, por exemplo, a curetagem. O profissional deve realizar um desbridamento e uma abrasão 
cuidadosos do defeito. Pode-se utilizar material espaçador como osso autólogo ou matriz óssea desmineralizada e 
materiais de cerâmica para preencher o defeito. Preserve o máximo de tecido possível para permitir o fechamento 
primário do ferimento e corrigir a posição dos retalhos.
O OsseoGuard® pode ser aplicado seco ou hidratado. Se o profissional preferir as características de manuseio 
do colágeno hidratado, a membrana pode ser hidratada em água esterilizada ou em solução salina por 
aproximadamente cinco minutos antes da instalação final. 
O OsseoGuard® 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.
O OsseoGuard® deve sobrepor ao menos 2 mm das laterais do defeito, para permitir total contato ósseo e evitar a 
invasão do tecido conjuntivo gengival por baixo do material. 

A fixação da membrana pode ser indicada para evitar o deslocamento devido à carga ou mobilização. A 
membrana pode ser suturada no local usando fios de sutura absorvíveis e uma agulha de ponta romba. É 
possível usar também tachas reabsorvíveis para fixar a membrana. O retalho mucoperióstico é suturado sobre a 
membrana de colágeno e o ferimento deve ser fechado completamente para evitar a reabsorção acelerada devido 
à exposição da membrana. 
Procedimentos para o pós-operatório: 
O OsseoGuard® é completamente reabsorvível e não deve ser removido. Os pacientes devem enxaguar a boca duas 
vezes ao dia por quatro semanas após 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 após a cirurgia.
O paciente não deve escovar a área tratada por duas semanas após a cirurgia. Após esse período, o paciente pode 
ser instruído a escovar gentilmente a área com uma escova de dente com cerdas macias. Não se deve utilizar fio 
dental antes de decorridas quatro semanas após a cirurgia. Se indicado, pode ser feita uma escarificação coronal e 
profilaxia durante as consultas de acompanhamento.
O paciente deve voltar ao consultório sete a dez dias após a cirurgia para avaliação do ferimento e remoção de 
quaisquer fios de sutura ou curativos periodontais. Essas consultas para acompanhamento devem continuar ainda 
por duas semanas e por até oito semanas após a cirurgia. O paciente pode voltar à sua rotina de higiene bucal normal.
O OsseoGuard® deve ser completamente reabsorvido em 26 a 38 semanas após a cirurgia. No entanto, a 
escarificação subgengival e a exploração não devem ser feitas antes de seis meses após a cirurgia para evitar 
danos a tecidos imaturos. Pode-se repetir outras avaliações em relação à saúde clínica do paciente, tais como 
índices de placa, de sangramento e de mobilidade do dente.
Contra-indicações: 
O OsseoGuard® é contra-indicado para pacientes que têm:
• Infecções graves ou ferimentos contaminados na cavidade oral.
• Alergia conhecida a colágeno de origem animal ou a outros produtos derivados de bovinos.
• Doenças renais, hepáticas, cardíacas, endócrinas, hematológicas, autoimunes ou sistêmicas, clinicamente 

significativas e que podem, no julgamento do profissional, impedir a implantação segura ou a provável 
cicatrização do ferimento.

Atenção: 
Os profissionais devem ser cuidadosos ao avaliar seus pacientes quanto a qualquer alergia a produtos de colágeno ou 
derivados de bovinos. Foram observadas reações de hipersensibilidade frente ao uso de outros produtos que contêm 
colágeno bovino, assim, existe a possibilidade de que o OsseoGuard® desencadeie uma resposta local de sensibilidade.
Precauções: 
Como em qualquer procedimento cirúrgico, deve-se ter cuidado ao tratar pacientes com comprometimento 
clínico, tais como pacientes sob terapia prolongada com esteróides ou que estejam tomando anticoagulantes. 
Pacientes portadores de doenças sistêmicas significativas, com histórico de reações anafiláticas, doenças 
autoimunes, diabetes não controlada ou hipertensão grave, não receberam implante com a membrana, portanto 
a segurança e eficácia para esses pacientes não foram determinadas. O implante também não foi avaliado em 
gestantes, crianças e/ou pacientes com defeitos extremamente graves, com escassez óssea ou periodontal.
O OsseoGuard® não pode ser reesterilizado. Uma vez aberto, mesmo que não tenha sido utilizado, o OsseoGuard® 
deve ser descartado. A estabilidade in vivo pode ser afetada de forma adversa se ele for reesterilizado.
A reutilização do produto pode resultar em contaminação cruzada e infecção.
Não utilizar se a barreira de esterilização do produto ou a sua embalagem estiverem comprometidos.
Reações adversas: 
Possíveis complicações que podem ocorrer em todas as cirurgias dentárias incluem infecções, inchaço do tecido 
intra-oral, sensibilidade térmica, recessão gengival, sangramento excessivo da gengiva, formação/eliminação de 
tecido necrótico no retalho, reabsorção ou ancilose, com perda óssea em altura, dores ou complicações associadas 
ao uso de anestesia. Pode ocorrer um leve desconforto por alguns dias.
Segurança: 
O produto é fabricado com tendão de Aquiles bovino, que é classificado como tecido que não apresenta infecção 
detectável de Encefalopatia Espongiforme Bovina, EEB (Diretrizes da Organização Mundial de Saúde). O tendão 
bovino é uma das substâncias disponíveis comercialmente mais ricas em colágeno do tipo I. 
O processo de fabricação do produto está em concordância com as Normas Europeias e os Padrões Internacionais 
para obtenção, manuseio e inativação de patógenos causadores da Encefalopatia Espongiforme (EE) em tecidos 
animais. Esse processo envolve um tratamento com hidróxido de sódio, que é, reconhecidamente, um método de 
inativação de patógenos causadores da EE.
Um laboratório independente conduziu um estudo de inativação viral para o processo de fabricação do produto. 
Neste estudo, as principais etapas da fabricação foram avaliadas por sua capacidade de inativar as seguintes 
cepas virais: diarreia viral bovina (vírus envelopado) e parvovirose suína (vírus não-envelopado). Os resultados 
do estudo mostraram que cada uma das etapas de fabricação avaliadas, incluindo o tratamento com hidróxido de 
sódio, é eficaz na inativação destes vírus.
Armazenamento: 
O produto deve ser armazenado à temperatura ambiente. Evite calor e umidade excessivos.
Apresentação: 
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
Atenção: 
A lei federal dos Estados Unidos da América restringe a venda deste dispositivo a, ou sob a responsabilidade de, 
um médico ou dentista.
Símbolos utilizados na embalagem: 
Os símbolos podem ser utilizados em algumas embalagens internacionais para fácil identificação.
©2017 Zimmer Biomet. Todos os direitos reservados. 
OsseoGuard é uma marca comercial registada da Zimmer Biomet ou suas afiliadas.
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OsseoGuard®
РУКОВОДСТВО ПО ИСПОЛЬЗОВАНИЮ

Предназначено для использования: 
OsseoGuard® – это биорассасывающийся имплантируемый коллагенный материал предназначенный для 
использования в хирургической периодонтологии и/или стоматологии в качестве материала, который 
помещают в участки периодонтальных дефектов, зубных имплантатов, дефектов костной ткани или 
реконструкции гребня с целью ускорения послеоперационного заживления ран. 
Описание: 
OsseoGuard® – это белый некрошащийся мембранный матрикс, изготовленный из высокоочищенных 
волокон коллагена типа I, выделенных из бычьего пяточного сухожилия. OsseoGuard® рассасывается в 
организме, что устраняет необходимость вторичного хирургического вмешательства, которое обычно 
требуется для удаления нерассасывающихся мембран. 
OsseoGuard® имеет морфологию плотных ориентированных волокон для достижения механической 
прочности. Результаты исследования макромолекулярного проникновения показали, что эти мембраны 
проницаемы для макромолекул. Благодаря ее проницаемости мембрана эффективно тормозит 
нижненаправленное прорастание эпителия и предотвращает миграцию гингивальных соединительных 
клеток в место раны. Полупроницаемость мембраны допускает обмен необходимых питательных 
веществ, что способствуют заживлению раны.
OsseoGuard® стерилизована гамма-облучением и предназначена только для одноразового пользования. 
Применение: 
OsseoGuard® упакована в двойной стерильной упаковке. Наружную упаковку необходимо вскрыть очень 
осторожно, чтобы переместить внутреннюю упаковку в стерильное поле. Мембрану необходимо извлечь 
из внутренней упаковки при помощи стерильных перчаток или инструментов. 
Периодонтальные дефекты или дефекты костной ткани раскрывают посредством слизисто-
надкостничного лоскута, а затем проводят стандартное хирургическое вмешательство (например 
кюретаж). Врач должен провести тщательное поверхностное удаление зубных отложений и глубокую 
чистку дефекта. Для восполнения дефекта можно использовать замещающие материалы, такие как 
аутогенная кость, деминерализованный костный матрикс и керамические материалы. Необходимо 
сохранить как можно большее количество ткани для первичного закрытия раны и правильного 
расположения лоскута.

OsseoGuard® можно устанавливать либо сухим, либо влажным. Если врач предпочитает работать с 
влажным коллагеном, то перед окончательной установкой мембрану можно подержать в течение 
примерно пяти минут в стерилизованной воде или в физиологическом растворе.
OsseoGuard® можно подравнять острыми стерильными ножницами до размера и формы дефекта как в 
сухом, так и во влажном состоянии.
OsseoGuard® должна перекрывать стенки дефекта, как минимум на 2 мм, для того чтобы обеспечить 
полный контакт с костью и не допустить инвазии гингивальной соединительной ткани под материалом. 
Может быть предписано фиксирование мембраны для предотвращения смещения по причине загрузки 
или мобилизации. Швы на мембраны можно наложить атравматической иглой с абсорбируемым 
шовным материалом. Для фиксирования мембраны можно также использовать рассасывающиеся 
скрепки. Слизисто-надкостничный лоскут накладывают на коллагенную мембрану, зашивают ее, и рану 
полностью закрывают, чтобы предотвратить ускоренное всасывание по причине оголения мембраны. 
Послеоперационные процедуры: 
OsseoGuard® полностью рассасывается и не требует удаления. Пациенты должны полоскать полость рта 
два раза в день в течение четырех недель после операции противомикробным средством, таким как 
хлоргексидин глюконат (Peridex). Через 24 часа после операции рану можно также промыть палочкой с 
ватным наконечником, смоченным противомикробным средством.
Пациент не должен чистить обработанное место в течение двух недель после операции. По окончании 
этого периода, пациенту, возможно, порекомендуют осторожно чистить обработанное место мягкой 
зубной щеткой. Пользоваться межзубной нитью не рекомендуется в течение четырех недель после 
операции. По предписанию врача удаление зубного камня с коронковой части зуба и профилактику 
можно производить во время последующего визита.
Пациент должен явиться на прием к врачу через семь-десять дней после операции для проверки раны и 
удаления каких-либо швов или периодонтальной тампонады. Пациент должен являться на прием к врачу 
раз в две недели в течение восьми недель после операции. Пациенту разрешается соблюдать обычный 
режим гигиены зубов и полости рта.
OsseoGuard® должна полностью рассосаться через 26 – 38 недель после операции. Однако в течение шести 
недель после операции не рекомендуется производить зондирование и удаление поддесневого зубного камня, 
чтобы не допустить повреждения молодой такни. Прочие виды оценки клинического состояния пациента, 
включая индексы зубного налета, кровотечения и расшатывания зубов, могут быть проведены повторно.
Противопоказания: 
OsseoGuard® противопоказан пациентам с:
• острыми инфекциями или с инфицированной раной в полости рта,
• известной аллергией к коллагену животного происхождения или к другим продуктам бычьего 

происхождения,
• клинически значимыми болезнями почек, печени, сердца, эндокринными, гематологическими, 

аутоиммунными или системными заболеваниями, которые, по мнению врача, воспрепятствуют 
благополучной имплантации или вероятному заживлению.

Предостережение: 
Врачи должны проводить тщательный отсев пациентов с известной аллергией на коллаген и продукты 
бычьего происхождения. При использовании других продуктов, содержащих бычий коллаген, 
наблюдались аллергические реакции, поэтому не исключена возможность местной аллергической 
реакции на OsseoGuard®.
Предостережения: 
Как и при всех видах хирургического вмешательства, необходимо соблюдать осторожность при лечении 
пациентов с ослабленным организмом, как например пациентов, проходящих долговременное лечение 
стероидами или принимающих антикоагулянты. Пациенты с клинически значимыми системными 
болезнями, такими как прошлые анафилактические реакции, аутоиммунные болезни, неконтролируемый 
диабет или высокое кровяное давление, еще не были имплантированы данной мембраной, поэтому еще 
не установлено, является ли этот метод безвредным и эффективным для таких пациентов. Эффективность 
и безвредность данного метода также еще не были оценены для беременных женщин, детей и/или 
пациентов с очень серьезными дефектами и недостаточностью периодонта или костной ткани. 
OsseoGuard® не подлежит повторной стерилизации. Вскрытую неиспользованную мембрану OsseoGuard® 
следует удалить в отходы. Стабильность in vivo может ухудшиться после повторной стерилизации.
В случае повторного использования возможны перекрестное загрязнение или инфекция. 
Не использовать в случае нарушения стерильного барьера или упаковки изделия.
Неблагоприятные реакции: 
Возможные осложнения, характерные для любой стоматологической операции, включают: инфекцию, опухание 
внутриротовых тканей, тепловую чувствительность, рецессию десны, избыточное гингивальное кровотечение, 
отторжение лоскута, рассасывание или анкилоз с укорачиванием кости гребня, боль, либо осложнения после 
анестезии. Пациент может испытывать небольшой дискомфорт в течение нескольких дней.
Безвредность: 
Изделие изготовлено из ахиллового сухожилия быков, которое классифицируется как ткань, лишенная 
способности переносить возбудителя губчатой энцефалопатии крупного рогатого скота (рекомендации 
Всемирной организации здравоохранения). Бычье сухожилие является одним из лучших коммерчески 
доступных источников коллагена типа I. 
Процесс изготовления изделия соответствует европейским и международным стандартам получения 
исходных животных тканей, обращения с возбудителем губчатой энцефалопатии (ГЭ) и его инактивации. 
Данный процесс включает обработку гидроксидом натрия, что является признанным методом 
инактивации возбудителей ГЭ.
Исследование инактивации вирусов в процессе изготовления изделия провела независимая лаборатория. 
Данное исследование рассмотрело способность ключевых стадий производственного процесса инактивировать 
следующие вирусные штаммы: вирус диареи крупного рогатого скота (оболочный вирус) и Parvoviradae свиней 
(безоболочечный вирус). Результаты исследования показали, что каждая стадия производственного процесса, в 
том числе обработка гидроксидом натрия, эффективно инактивирует эти вирусы.
Хранение: 
Хранить при комнатной температуре. Избегать избыточного тепла и влажности.
Поставляется в виде: 
Упаковки, содержащей по одной (1) мембране размером 1,5 х 2,0 см, 2,0 х 3,0 см, либо 3,0 х 4,0 см
Предостережения: 
Федеральное законодательство США ограничивает продажу этого прибора лицензированными 
стоматологами или врачами, либо по их рецептам.
Обозначения на этикетке: 
Для простоты идентификации обозначения могут использоваться на некоторых международных 
упаковках.
©2017 Zimmer Biomet. Все права защищены.
OsseoGuard является зарегистрированным товарным знаком компании Zimmer Biomet или ее 
аффилированных компаний.
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OsseoGuard®
BRUKSANVISNING

Användningsområde: 
OsseoGuard® är ett bioresorberbart, implanterbart kollagent material som är avsett att användas vid parodontala 
och/eller dentala kirurgiska ingrepp som ett material för placering i områden med parodontala defekter, dentala 
implantat, bendefekter eller rekonstruktion av alveolarutskottet för att stimulera sårläkningen efter operation.
Beskrivning: 
OsseoGuard® är ett vitt, icke smulande membranmatrix tillverkat av högrenade kollagenfibrer av typ I som 
framställts av bovin akillessena. OsseoGuard® är resorberbar vilket eliminerar behovet av ett andra kirurgiskt 
ingrepp vilket normalt krävs för att avlägsna ett icke-resorberbart membran. 
OsseoGuard® är uppbyggt av tätt orienterade fibrer för mekanisk styrka. Studier av permeabilitet för 
makromolekyler har visat att membranet är permeabelt för makromolekyler. Dess porositet är sådan att 
den effektivt hämmar nedväxt av epitel och hindrar migration av gingivala bindvävsceller till sårområdet. 
Membranens semipermeabilitet tillåter utbyte av näringsämnen som är essentiella för sårläkning.

OsseoGuard® är steriliserad med gammastrålning och endast avsedd för engångsbruk. 
Administration: 
OsseoGuard® är förpackad i en dubbel steril påse. Den yttre påsen ska öppnas försiktigt så att den inre  
påsen kan placeras i ett sterilt fält. Membranet ska tas ur den inre påsen med sterila handskar eller instrument.
Den parodontala defekten eller bendefekten exponeras med en mukoperiostal lambå och grundläggande 
kirurgiska ingrepp utförs (t.ex. kyrettage). Läkaren bör debridera noggrant och plana defekten väl. 
Fyllnadsmaterial, till exempel autologt ben, demineraliserat benmatrix och keramiska material, kan  
användas för att fylla defekten. Så mycket vävnad som möjligt bör bevaras för att ge möjlighet till en primär 
slutning av såret och korrekt placering av lambåerna.
OsseoGuard® kan insättas antingen torr eller hydratiserad. Om läkaren föredrar egenskaperna hos hydratiserat 
kollagen, kan membranet hydratiseras i sterilt vatten eller koksaltlösning i ungefär fem minuter före den slutliga 
insättningen.
OsseoGuard® kan i torrt eller vått tillstånd med en vass, steril sax klippas till samma storlek och form som 
defekten.
OsseoGuard® bör överlappa defektens vägg med minst 2 mm för att möjliggöra fullgod benkontakt och för att 
förebygga invasion av gingival bindväv under materialet. 
Fixering av membranet kan vara indicerad för att undvika att det rubbas på grund av belastning eller 
mobilisering. Membranet kan sys på plats med absorberbara suturer och en icke-skärande nål. Resorberbara stift 
kan också användas för att fästa membranet. Den mukoperiostala lambån sys fast över kollagenmembranet och 
såret bör slutas helt för att undvika accelererad resorption på grund av exponering av membranen. 
Postoperativa åtgärder: 
OsseoGuard® är helt resorberbar och ska inte avlägsnas. Patienten ska skölja med ett antimikrobiellt medel som 
till exempel klorhexidinglukonat (Peridex) två gånger om dagen i fyra veckor efter ingreppet. Med början 24 
timmar efter ingreppet kan sårområdet även penslas med en bomullspinne doppad i det antimikrobiella medlet.
Patienten bör låta bli att borsta det behandlade området i två veckor efter ingreppet. Efter denna period kan 
patienten rådas att borsta området försiktigt med en mjuk tandborste. Tandtråd får inte användas förrän fyra 
veckor efter ingreppet. Borttagning av plack och profylax kan vid behov utföras vid uppföljningsbesök.
Patienten bör komma på besök efter sju till tio dagar efter ingreppet för bedömning av såret och för borttagning 
av eventuella suturer eller parodontal packning. Dessa uppföljningsbesök ska därefter upprepas varannan vecka i 
åtta veckor efter ingreppet. Patienten kan återgå till normala munhygieniska rutiner.
OsseoGuard® bör vara helt resorberad 26 till 38 veckor efter ingreppet. Sondering och subgingival 
plackborttagning ska emellertid inte utföras förrän sex månader efter ingreppet för att undvika skada på omogna 
vävnader. Andra bedömningar av klinisk hälsa kan upprepas, inklusive plackindex, blödningsindex och grad av 
tandrörlighet.
Kontraindikationer: 
OsseoGuard® är kontraindicerat för patienter som har:
• akuta infektioner eller förorenade sår i munhålan.
• känd allergi mot kollagen av animalt ursprung eller andra produkter av bovint ursprung.
• kliniskt signifikant njur-, lever-, eller hjärtsjukdom, endokrinologisk, hematologisk, autoimmun eller 

systemisk sjukdom, som enligt läkarens bedömning hindrar säker implantation eller sannolik läkning.
Varning! 
Läkare ska vara noggranna med att ta reda på om deras patienter har eventuella kända allergier mot kollagen 
eller produkter av bovint ursprung. Överkänslighetsreaktioner har observerats vid användning av andra produkter 
som innehåller bovint kollagen; därför finns en risk för att utveckla lokal känslighetsreaktion mot OsseoGuard®.
Försiktighetsåtgärder: 
Liksom vid alla kirurgiska ingrepp ska försiktighet iakttas vid behandling av patienter med nedsatt immunförsvar 
såsom patienter som får långvarig behandling med steroider eller som för närvarande tar antikoagulantia. 
Patienter med kliniskt signifikanta systemiska sjukdomar, med anamnes på anafylaktiska reaktioner, 
autoimmuna sjukdomar, okontrollerad diabetes eller allvarlig hypertoni har inte fått membranet implanterad; 
därför har säkerheten och effektiviteten inte fastställts för dessa patienter. Inte heller har den utvärderats för 
gravida kvinnor, barn och/eller patienter som uppvisar mycket allvarliga defekter med lite parodontium eller ben.
OsseoGuard® kan inte resteriliseras. Öppnad, oanvänd OsseoGuard® måste kasseras. In vivo-stabilitet kan påverkas 
ogynnsamt av resterilisering.
Återanvändning kan orsaka korskontaminering och infektion.
Produkten får inte användas om steriliseringsskyddet eller förpackningen uppvisar skador.
Biverkningar: 
Möjliga komplikationer som kan uppträda efter varje dentalkirurgiskt ingrepp omfattar infektion, svullnad av 
oral vävnad, temperaturkänslighet, tillbakadraget tandkött, kraftigt blödande tandkött, att lambån lossnar, 
resorption eller ankylos med förlust av benhöjd i crista, smärta, eller biverkningar i samband med användning av 
anestesi. Lindrigt obehag kan kännas under några dagar.
Säkerhet: 
Produkten tillverkas av bovin hälsena som tillhör kategorin vävnader utan detekterad smittsamhet för bovin 
spongiform encefalopati, BSE (Världshälsoorganisationens [WHO:s] riktlinjer). Den bovina senan anses vara en av 
de rikaste källorna för kollagen av typ I som är kommersiellt tillgänglig. 
Produktens tillverkningsprocess motsvarar europeiska och internationella standarder för animalisk 
vävnadsinsamlande, -hantering och inaktivering av smittämne som orsakar spongiform encefalopati (SE). 
Processen omfattar en behandling med natriumhydroxid vilken är en erkänd metod för att inaktivera SE-
patogener.
En studie av virusinaktiveringen under produktens tillverkningsprocess utfördes av ett oberoende laboratorium. 
I denna studie utvärderades nyckelsteg under tillverkningen avseende deras förmåga att inaktivera följande 
virusstammar: bovin virusdiarré (höljevirus) och porcint parvovirus (naket virus). Resultaten av studien visade 
att vart och ett av de utvärderade tillverkningsstegen inklusive behandlingen med natriumhydroxid verksamt 
inaktiverar dessa virus.
Förvaring: 
Produkten ska förvaras i rumstemperatur. Undvik stark värme och hög luftfuktighet.
Leveransform: 
Ett (1) membran per förpackning, storlek 1,5 cm x 2,0 cm, 2,0 cm x 3,0 cm eller 3,0 cm x 4,0 cm
Försiktighet: 
Amerikansk federal lag begränsar försäljning av denna produkt. Får endast säljas av eller på order av läkare eller 
tandläkare.
Etikettsymboler: 
Symbolerna kan användas på vissa internationella förpackningsetiketter för enkel identifiering.
©2017 Zimmer Biomet. Alle rettigheter forbeholdt.
OsseoGuard er et registrert varemerke av Zimmer Biomet eller dets tilknyttede selskaper.
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EL - Μην χρησιμοποιείτε εάν το προστατευτικό αποστείρωσης ή η συσκευασία του προϊόντος έχει παραβιαστεί.
ES - No utilice el producto si su barrera de esterilización o su envase presentan daños.
FI - Älä käytä, jos sterilointipakkaus tai tuotepakkaus on avattu tai vaurioitunut.
FR - Ne pas utiliser si la barrière 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 barrière of de verpakking van het product is beschadigd.
NO - Må ikke brukes hvis produktets steriliseringsbarriere eller emballasje er skadet.
PL - Nie stosować, jeśli bariera sterylizacji produktu lub jego opakowanie zostały naruszone.
PT - Não utilizar se a barreira de esterilização do produto ou a sua embalagem estiverem comprometidos.
RU - Не использовать в случае нарушения стерильного барьера или упаковки изделия.
SV - Produkten får inte användas om steriliseringsskyddet eller förpackningen uppvisar skador.
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