" =ng
CYTOPILAST

Titanium-Reinforced Non-Resorbable
PTFE Barrier Membranes

EN ES sV . Cs
English Espafiol Svenska Cestina
DE IT DA EL |
Deutsch Italiano Dansk EMAnvika
FR PT NL

Frangais Portugués Nederlands







EN CYTOPILAST

Regenerative Barrier Membranes

INSTRUCTIONS FOR USE

INTRODUCTION

The user of Osteogenics Biomedical products has the duty to determine whether or not any product is suitable for the
particular patient and circumstances. Osteogenics Biomedical disclaims any liability, express or implied, and shall have
no responsibility for any direct, indirect, punitive or other damages, arising out of or in connection with any errors

in professional judgment or practice in the use or installation of Osteogenics products. IMPORTANT: Read this entire
package insert prior to use and follow all instructions carefully. Improper handling, preparation, surgical technique or
postoperative care may adversely affect the safety and/or performance of the membrane.

DESCRIPTION

Cytoplast™ Titanium-Reinforced PTFE Membranes are composed of proprietary 100% polytetrafluoroethylene

sheet, reinforced with a titanium frame embedded between two layers of PTFE. PTFE is a biologically inert and tissue
compatible material. Cytoplast™ Titanium-Reinforced PTFE Membranes are a high-density sheet with a surface
structure and porosity suitable to prevent integration and passage of bacteria within the interstices of the material, and
simultaneously facilitate adhesion of host cells to the material. Cytoplast™ Titanium-Reinforced PTFE Membranes are
designed to reduce the migration and establishment of gingival soft tissue derived cells into bony defects thus providing
a more favorable environment for neovascularization and bone derived cells to repopulate and repair the defect. Since
space-making is critical to this procedure, the membrane is sufficiently stiff to prevent spontaneous collapse but supple
enough to conform easily to tissue contours and reduce perforations of overlying soft tissue.

INDICATIONS
Cytoplast™ Titanium-Reinforced PTFE Membranes are a temporarily implantable material (non-resorbable) for use as a
space-making barrier in the treatment of periodontal defects.

CONTRAINDICATIONS Cytoplast™ Titanium-Reinforced PTFE Membranes are not designed for use under load bearing
conditions.

WARNINGS
Barrier membranes should be used only with stable endosseous implants, and the long term safety and effectiveness of



maintaining endosseous implants in regenerated osseous tissue on alveolar ridges has not been determined.

CAUTIONS

* U.S.A. Federal Law restricts the sale, distribution or use of this device to, by or on the order of a licensed practitioner.

* Do not use if package has been opened or damaged prior to use.

* Do not reuse or re-sterilize Cytoplast™ Titanium-Reinforced PTFE Membranes. Safety and effectiveness following
reuse or re-sterilization of the Cytoplast™ Titanium-Reinforced PTFE Membranes has not been established.

* Cytoplast™ Titanium-Reinforced PTFE Membranes should not be used in the presence of active infection.

ADVERSE REACTIONS
None reported.

MRI SAFETY INFORMATION

Non-clinical testing has demonstrated that Cytoplast™ Titanium-Reinforced PTFE Membranes are MR Conditional. A

patient with this device can be safely scanned in an MR system meeting the following conditions:

 Static magnetic field of 1.5 Tand 3.0 T

* Maximum spatial gradient of 3,000 gauss/cm (30 T/m)

* Maximum MR system reported, whole body averaged specific absorption rate (SAR) of 2 W/kg (Normal Operating
Mode)

Under the scan conditions defined above, the Cytoplast™ Titanium-Reinforced PTFE Membranes are expected to

produce a maximum temperature rise of less than 2.3°C after 15 minutes of continuous scanning.

In non-clinical testing, the image artifact caused by the device extends approximately 3 mm from the implant when

imaged with a gradient echo pulse sequence and a 3.0 T MR system.

MEMBRANE INSERTION

Carefully open the outer tray of the double blister and aseptically remove the sterile inner tray containing the
Cytoplast™ Titanium-Reinforced PTFE Membrane in the sterile field. The sterile barrier membrane can then be removed
from the sterile inner tray for usage during the surgical procedure. Handle the membrane only with sterile surgical
gloves, which have been washed in sterile water to remove the talc, or with sterile atraumatic forceps. The membrane
may be cut to the desired configuration. Titanium is easily cut with sharp scissors. After trimming, there should be no
sharp corners or rough edges. Note: For best results with textured material, place dimples side up towards gingival
tissue. To enhance space-making capability, the material may be curved over the fingertips or a sterile instrument
handle to create a dome shape, if desired. The membrane should be trimmed to extend 3-4mm beyond the defect
margins to provide adequate protection of the bone defect and enhance membrane stability. The membrane should be



trimmed to remain at least 1 mm from adjacent, uninvolved teeth. Care should be exercised during placement of the
membrane to prevent delamination. Trimming of the membrane close to the titanium frame or excessive bending of
the frame can increase the risk of delamination. Sections of the membrane that become delaminated during placement
should not be used. In rare instances, the titanium frame may perforate through the PTFE material during handling. If
this occurs, the membrane should not be used.

If additional stability is desired, the membrane may be stabilized with sutures, surgical tacks or screws. The use of a
non-resorbable monofilament suture is recommended by the manufacturer. Loss of tensile strength during the initial
2-week healing period can lead to premature membrane exposure.

Adequate flap release must be accomplished in order to achieve a tension-free closure if primary closure is desired.
Vertical incisions, if used, must be remote from the location of the membrane. A double layer closure, with a deep layer
of horizontal mattress sutures followed by a standard wound closure with interrupted sutures, is recommended.

MEMBRANE EXPOSURE

Depending on the size and complexity of a given defect, maintenance of primary closure may be required for
predictable bone regeneration. If primary closure is desired, and premature exposure of the membrane occurs,
the manufacturer recommends following recognized published protocols for management and prevention of PTFE
membrane exposures.

MEMBRANE REMOVAL

The membrane is not intended to remain in place as a permanent implant and should therefore be removed following
the bone regeneration procedure. When removal is desired, the membrane may be easily removed, if exposed, by
grasping with forceps and gently removing it from the tissue. Anesthesia may be provided to enhance patient comfort,
but is usually not necessary. If primary closure is obtained at placement, surgical exposure will be required for removal.

Following membrane removal, the regenerated tissue will re-epithelialize within 14 to 21 days to complete the
initial healing process. However, final bone maturation will not occur for 6 to 12 months. This time frame should be
considered in treatment planning cases involving heavy prosthetic loading of regenerated bone.

AVAILABILITY
Cytoplast™ Titanium-Reinforced PTFE Membranes are provided sterile in a variety of shapes and sizes, and are titanium
reinforced.



LABELING SYMBOLS
Symbols may be used on package labeling for easy identification.

Manufacturer

Use By

Do Not Reuse

Caution

Do Not Use if Package is Damaged
Sterilized Using Ethylene Oxide
Temperature Limit 15 - 30°C (59 — 86°F)
Do Not Resterilize

Lot Number

Catalog Number

Authorized Representative in the European Community

MR Conditional

Uﬂ Consult instructions for use

VAN

Osteogenics Biomedical, Inc. Emergo Europe
4620 71st Street, Bldg 78-79 Prinsessegracht 20

Lubbock, TX 79424 USA 2514 AP The Hague C E 2 79 7
www.osteogenics.com The Netherlands




DE CYTOPILAST

Regenerative Barrieremembranen

ANWENDUNGSHINWEISE

EINFUHRUNG

Der Benutzer von Produkten von Osteogenics Biomedical ist dafiir verantwortlich zu bestimmen, ob ein Produkt fiir

einen bestimmten Patienten oder Umstand geeignet ist oder nicht. Osteogenics Biomedical lehnt jegliche ausdriickliche
oder stillschweigende Haftbarkeit ab und Gibernimmt keine Verantwortung fur direkte, indirekte, ponalisierende oder
andere Schaden, die aus oder im Zusammenhang mit Fehlern im professionellen Urteilsvermdgen oder Praktiken zum
Gebrauch oder zur Installation von Produkten von Osteogenics entstehen. WICHTIG: Lesen Sie vor dem Gebrauch die
gesamte Packungsbeilage durch und befolgen Sie sorgsam alle Anleitungen. UnsachgemaRe Handhabung, Vorbereitung,
Operationstechnik oder postoperative Versorgung konnen die Sicherheit und/oder Leistung der Membran beeintrachtigen.

BESCHREIBUNG

Cytoplast™ titanverstarkte PTFE-Membranen bestehen aus einem proprietdren 100 % Polytetrafluoroethylenblatt,

das mit einem zwischen zwei PTFE-Schichten eingebetteten Titanrahmen verstérkt ist. PTFE ist ein biologisch

inertes und gewebekompatibles Material. Cytoplast™ titanverstarkte PTFE-Membranen sind hochdichte Blatter

mit einer Oberflachenstruktur und Porositét, die zur Verhinderung der Integration und Passage von Bakterien

durch die Zwischenrdaume im Material geeignet sind und gleichzeitig die Adhdsion von Hostzellen am Material
erleichtern. Cytoplast™ titanverstarkte PTFE-Membranen sind dafir vorgesehen, die Migration und Bildung von
Zahnfleischweichgewebe-abgeleiteten Zellen in Knochendefekten zu reduzieren und dadurch eine giinstigere Umgebung
fur die Neovaskularisierung und Neubesiedlung und Reparatur des Defekts durch Knochen-abgeleitete Zellen zu

liefern. Da bei diesem Verfahren Platzschaffung ein kritischer Faktor ist, ist die Membran ausreichend steif, um einen
spontanen Kollaps zu verhindern, jedoch nachgiebig genug, um sich problemlos an die Gewebekonturen anzupassen und
Perforationen des dariiber liegenden Gewebes zu reduzieren.

INDIKATIONEN
Cytoplast™ titanverstarkte PTFE-Membranen sind ein temporar implantierbares Material (nicht-resorbierbar) zum
Gebrauch als platzschaffende Barriere bei der Behandlung periodontaler Defekte.

KONTRAINDIKATIONEN
Cytoplast™ titanverstarkte PTFE-Membranen sind nicht fiir den Gebrauch unter Belastung vorgesehen.

WARNHINWEISE

Barrieremembranen sollten nur mit stabilen enossalen Implantaten verwendet werden. Die langfristige Stabilitat,
Effektivitat und Erhalt von enossalen Implantaten in regeneriertem Knochengewebe auf Alveolarkdmmen wurde nicht
ermittelt.



SICHERHEITSHINWEISE

* Laut US-Bundesgesetz darf dieses Produkt nur auf Anordnung eines zugelassenen Arztes verkauft, vertrieben oder
verwendet werden.

* Das Produkt nicht verwenden, wenn die Verpackung vor dem Gebrauch geéffnet oder beschadigt wurde.

* Cytoplast™ titanverstarkte PTFE-Membranen nicht wiederverwenden oder resterilisieren. Die Sicherheit und
Wirksamkeit der Cytoplast™ titanverstarkten PTFE-Membranen nach einer Wiederverwendung oder Resterilisation
wurden nicht erwiesen.

* Cytoplast™ titanverstarkte PTFE-Membranen diirfen nicht bei Vorliegen einer aktiven Infektion verwendet werden.

UNERWUNSCHTE REAKTIONEN
Keine berichtet.

SICHERHEITSINFORMATIONEN FUR MRT-UNTERSUCHUNGEN

Bei nicht klinischen Prifungen wurde festgestellt, dass Cytoplast™ titanverstarkte PTFE-Membranen bedingt MR-sicher

(MR Conditional) sind.

Ein dieses Produkt tragender Patient kann unter den folgenden Bedingungen gefahrlos einem Scan in einem MR-System

unterzogen werden:

 Statisches Magnetfeld von 1,5Tund 3,0 T

* Maximaler Raumgradient von 3000 Gauss/cm (30 T/m)

* Maximale fir MR-Systeme angegebene ganzkorpergemittelte spezifische Absorptionsrate (SAR) von 2 W/kg (normaler
Betriebsmodus)

Unter den oben definierten Scan-Bedingungen ist zu erwarten, dass Cytoplast™ titanverstarkte PTFE-Membranen einen

maximalen Temperaturanstieg von weniger als 2,3 °C nach einem unterbrechungsfreien Scan von 15 Minuten Dauer

bewirken.

Bei nicht klinischen Prifungen erstreckt sich das durch das Produkt verursachte Bildartefakt etwa 3 mm iber das Implantat
hinaus, wenn die Bildgebung mit einer Gradienten-Echo-Pulssequenz und einem 3,0-T-MR-System erfolgt.

EINFUHRUNG DER MEMBRAN

Die duRere Verpackung der doppelten Blisterverpackung vorsichtig 6ffnen und die sterile innere Verpackung mit der
Cytoplast™ titanverstarkten PTFE-Membran unter Einhaltung steriler Kautelen im Sterilfeld entnehmen. AnschlieBend kann
die sterile Barrieremembran zur Verwendung wéhrend des chirurgischen Eingriffs aus der sterilen inneren Verpackung
entnommen werden. Die Membran nur mit sterilen OP-Handschuhen, die in sterilem Wasser gewaschen wurden, um das
Puder zu entfernen, oder mit einer sterilen atraumatischen Pinzette handhaben. Die Membran kann auf die gewlinschte
Konfiguration zugeschnitten werden. Titan lasst sich leicht mit einer scharfen Schere schneiden. Nach dem Zuschneiden
sollten keine scharfen Ecken oder rauen Kanten zuriickbleiben. Hinweis: Um mit strukturiertem Material optimale
Resultate zu erzielen, die Seite mit den Griibchen nach oben zum Zahnfleischgewebe hin anbringen. Zur Erhhung

der raumschaffenden Fahigkeit kann das Material nach Wunsch tiber den Fingerspitzen oder dem Griff eines sterilen
Instruments zu einer Kuppel geformt werden. Die Membran sollte so zugeschnitten werden, dass sie 3—=4 mm (iber den
Rand des Defekts hinaus reicht, um einen angemessenen Schutz des Knochendefekts zu bieten und die Membranstabilitdt



zu verbessern. Die Membran sollte so zugeschnitten werden, dass ein Abstand von mindestens 1 mm von benachbarten,
nicht involvierten Zdhnen besteht. Bei der Platzierung der Membran mit Sorgfalt vorgehen, um eine Delamination zu
verhindern. Wenn die Membran nahe am Titanrahmen zugeschnitten wird oder der Rahmen zu stark gebogen wird, kann
dies das Risiko einer Delamination erhéhen. Teile der Membran, die sich wihrend der Platzierung ablésen, nicht mehr
verwenden. In seltenen Féllen kann es wahrend der Handhabung vorkommen, dass der Titanrahmen das PTFE-Material
perforiert. In diesem Fall die Membran nicht verwenden.

Wird zusatzliche Stabilitdt gewlnscht, kann die Membran mit Ndhten, chirurgischen Heftzwecken oder Schrauben
stabilisiert werden. Der Hersteller empfiehlt die Verwendung einer nicht resorbierbaren monofilen Naht. Ein Verlust an
ZerreiRfestigkeit wahrend der ersten zweiwdchigen Heilungsphase kann zu einer vorzeitigen Exposition der Membran
fihren.

Eine ausreichende Mobilisation des Lappens muss erreicht werden, um einen spannungsfreien Verschluss zu erhalten, falls
ein Primarverschluss gewtinscht wird. Wenn vertikale Inzisionen verwendet werden, mussen diese moglichst weit entfernt
von der Membran durchgefihrt werden. Ein zweifacher Wundverschluss mit tiefen horizontalen Matratzennéhten, gefolgt
von einem standardmaRigen Wundverschluss mit Einzelknopfndhten, wird empfohlen.

EXPOSITION DER MEMBRAN

Je nach GréBe und Komplexitét des jeweiligen Defekts muss moglicherweise der Priméarverschluss aufrechterhalten
werden, um eine vorhersehbare Knochenregeneration zu erzielen. Falls ein Primarverschluss gewiinscht wird und es
zu einer vorzeitiﬁen Exposition der Membran kommt, empfiehlt der Hersteller, nach den anerkannten veréffentlichten
Protokollen fuir das Management und die Verhinderung einer Exposition von PTFE-Membranen vorzugehen.

ENTFERNUNG DER MEMBRAN

Die Membran ist nicht als Dauerimplantat gedacht und muss daher nach dem Knochenregenerationsverfahren entfernt
werden. Die freiliegende Membran lasst sich leicht entfernen, indem man sie mit einer Pinzette vorsichtig vom Gewebe
abhebt. Der Patientenkomfort kann durch Anasthesie erhoht werden, was im Allgemeinen jedoch nicht erforderlich ist.
Witn_'fd bei der Platzierung eine HauptschlieRung erzielt, ist eine chirurgische Freilegung erforderlich, um die Membran zu
entfernen.

Nach dem Entfernen der Membran wird das regenerierte Gewebe innerhalb von 14 bis 21 Tagen re-epithelialisiert, um
den beginnenden Heilungsprozess abzuschlieRen. Die Knochenreife ist jedoch erst nach 6 bis 12 Monaten endgiiltig
abgeschlossen. Dieser Zeitraum sollte bei der Behandlungsplanung von Fallen beriicksichtigt werden, bei denen eine starke
prothetische Belastung des regenerierten Knochens vorgesehen ist.

VERFUGBARKEIT
Cytoplast™ titanverstarkte PTFE-Membranen werden in einer Vielzahl von Formen und GroRen steril geliefert und sind mit
Titan verstarkt.



KENNZEICHNUNGSSYMBOLE
Auf dem Verpackungsetikett kdnnen Symbole zur einfachen Identifizierung verwendet werden.

“ Hersteller

E Verwendbar bis

® Nicht wiederverwenden
A Vorsicht

@ Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden
Mit Ethylenoxid sterilisiert

15"C/ﬁ’ 30°C  Temperaturgrenzen 15-30 °C (59-86 °F)

Nicht resterilisieren

Chargennummer

Bestellnummer

Bevollmachtigter Vertreter in der Europdischen Gemeinschaft
Bedingt MR-sicher

Gebrauchsanweisung beachten

“ Osteogenics Biomedical, Inc. Emergo Europe
4620 71st Street, Bldg 78-79 Prinsessegracht 20

Lubbock, TX 79424 USA 2514 AP The Hague C € 2 79 7
www.osteogenics.com The Netherlands




FR CYTOPILAST

Membranes barriéres régénératrices

MODE D’EMPLOI

INTRODUCTION

Il revient a I'utilisateur de produits Osteogenics Biomedical de déterminer la conformité d’un produit a un patient et a des
circonstances spécifiques. Osteogenics Biomedical décline toute responsabilité, explicite ou implicite, et ne sera en aucun
cas responsable de tout dommage direct, indirect, secondaire ou autre, découlant de ou en rapport avec toute erreur de
jugement ou d’usage professionnel dans le cadre de I'utilisation ou de I'installation des produits Osteogenics. IMPORTANT
: Veuillez lire I'intégralité de cette notice avant utilisation et en suivre attentivement les instructions. Une mauvaise
manipulation, préparation, technique chirurgicale ou des soins post-opératoires non appropriés pourraient compromettre
I'innocuité et/ou la performance de la membrane.

DESCRIPTION

Les membranes en PTFE renforcées au titane Cytoplast™ sont composées d’une feuille exclusive de 100 %
polytétrafluoroéthyléne, renforcée d’un cadre en titane scellé entre deux couches de PTFE. Le PTFE est un matériau
biologiquement inerte et compatible avec les tissus. Les membranes en PTFE renforcées au titane Cytoplast™ sont
composées d’une feuille de haute densité dotée d’une structure superficielle et d’une porosité adaptées pour empécher
I'intégration et le passage de bactéries dans les interstices de matériau tout en facilitant I'adhérence des cellules hdtes au
matériau. Les membranes en PTFE renforcées au titane Cytoplast™ sont congues pour réduire la migration et la formation
de cellules dérivées des tissus mous gingivaux dans les défauts osseux, ce qui offre ainsi un environnement plus favorable
pour que la néovascularisation et les cellules dérivées des os se multiplient et réparent le défaut. Etant donné que la
formation d’espaces est primordiale lors de cette intervention, la membrane est suffisamment rigide pour empécher un
effondrement spontané, mais suffisamment souple pour se conformer facilement aux contours des tissus et pour réduire
les perforations des tissus mous sus-jacents.

INDICATIONS
Les membranes en PTFE renforcées au titane Cytoplast™ sont un matériau temporairement implantable (non résorbable)
destiné a créer une barriére de formation d’espace dans le traitement des défauts parodontaux.

CONTRE-INDICATIONS
Les membranes en PTFE renforcées au titane Cytoplast™ ne sont pas congues pour une utilisation soumise a des charges.

AVERTISSEMENTS
Les membranes barrieres doivent étre utilisées uniquement avec des implants endo-osseux stables, et I'innocuité et



I'efficacité a long terme du maintien d’implants endo-osseux dans des tissus osseux régénérés sur des crétes alvéolaires
n‘ont pas été déterminées.

PRECAUTIONS

o Les lois fédérales en vigueur aux Etats-Unis n‘autorisent la vente, la distribution ou I'utilisation de ce dispositif qu’a ou par
un médecin agréé, ou sur prescription de celui-ci.

* Ne pas utiliser si 'emballage a été ouvert ou endommagé avant l'utilisation.

* Ne pas réutiliser ou restériliser les membranes en PTFE renforcées au titane Cytoplast™. Linnocuité et I'efficacité des
membranes en PTFE renforcées au titane Cytoplast™ réutilisées ou restérilisées n'ont pas été établies.

* Les membranes en PTFE renforcées au titane Cytoplast™ ne doivent pas étre utilisées en présence d’une infection active.

REACTIONS INDESIRABLES
Aucune signalée.

INFORMATIONS DE SECURITE EN MATIERE D’IRM

Des essais non cliniques ont démontré que les membranes en PTFE renforcées au titane Cytoplast™ sont compatibles avec

I'IRM dans des conditions particulieres. Un patient porteur de ce dispositif peut subir sans danger une IRM si le systeme

répond aux conditions suivantes :

* Champ magnétique statique de 1,5Tet 3,0 T

* Gradient spatial maximal de 3 000 G/cm (30 T/m)

* Débit d’absorption spécifique (DAS) maximal rapporté au corps entier et indiqué par le systeme IRM de 2 W/kg (mode de
fonctionnement normal)

Dans les conditions d’IRM définies ci-dessus, les membranes en PTFE renforcées au titane Cytoplast™ devraient produire

une élévation de température maximale inférieure a 2,3 °C aprés 15 minutes de balayage continu.

Dans des essais non cliniques, 'artéfact d’image produit par le dispositif s’étend d’environ 3 mm au-dela de I'implant
lorsqu’il est représenté avec une séquence d’impulsions d’écho de gradient et un systéeme IRM de 3,0 T.

INSERTION DE LA MEMBRANE

Ouvrir soigneusement le plateau externe de la double plaquette thermoformée et retirer aseptiquement le plateau interne
stérile contenant la membrane en PTFE renforcée au titane Cytoplast™ dans le champ stérile. La membrane barriére stérile
peut alors étre retirée de son plateau interne stérile pour étre utilisée pendant I'intervention chirurgicale. Manipuler la
membrane uniquement avec des gants chirurgicaux stériles préalablement lavés a I'eau stérile afin d’en retirer toute trace
de talc, ou avec des pinces stériles atraumatiques. La membrane peut étre découpée selon la configuration souhaitée. Le
titane se découpe facilement avec des ciseaux coupants. Apreés la découpe, il ne doit y avoir aucun angle pointu ni aucun
bord rugueux. Remarque : pour de meilleurs résultats, lors de I'utilisation de matériau texturé, placer la face ou se trouvent
les creux vers le haut, vers le tissu gingival. Afin d’'améliorer la capacité a former des espaces, le matériau peut étre
recourbé sur le bout des doigts ou sur la poignée d’un instrument stérile afin de créer une forme de déme, si nécessaire.
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La membrane doit étre découpée de maniere a s'étendre de 3 a 4 mm au-dela des marges du défaut afin de fournir une
protection adéquate du défaut osseux et d'améliorer la stabilité de la membrane. La membrane doit étre découpée de
maniére a rester a au moins 1 mm des dents adjacentes non compromises. Des précautions doivent étre prises pendant le
positionnement de la membrane pour éviter la délamination. Le découpage de la membrane prés du cadre en titane ou le
pliage excessif du cadre peuvent augmenter le risque de délamination. Les parties de la membrane qui ont été délaminées
pendant le positionnement ne doivent pas étre utilisées. Dans de rares cas, le cadre en titane peut perforer le matériau en
PTFE pendant la manipulation. Dans ce cas, il ne faut pas utiliser la membrane.

Si davantage de stabilité est nécessaire, la membrane peut étre stabilisée a I'aide de sutures, d’agrafes chirurgicales ou
de vis. L'utilisation de suture a monofilament non résorbable est recommandée par le fabricant. La perte de résistance a
la traction pendant la période de cicatrisation initiale de deux semaines peut entrainer une exposition prématurée de la
membrane.

Un relachement adéquat du rabat doit étre réalisé afin d’obtenir une fermeture sans tension si une fermeture primaire est
souhaitée. Les incisions verticales éventuellement pratiquées doivent étre éloignées de 'emplacement de la membrane.
Une fermeture a double couche est recommandée, avec une couche profonde de sutures horizontales de matelassier
suivie d’'une fermeture de plaie standard avec des sutures interrompues.

EXPOSITION DE LA MEMBRANE

Selon la taille et la complexité de la lacune, le maintien d’une fermeture primaire peut étre nécessaire pour une
régénération osseuse réguliére. Si une fermeture primaire est souhaitée et que se présente une exposition prématurée de
la membrane, le fabricant recommande de suivre les protocoles publiés admis pour la prise en charge et la prévention de
I'exposition des membranes en PTFE.

RETRAIT DE LA MEMBRANE

La membrane n’est pas un implant permanent destiné a rester en place. Elle doit donc étre retirée a la suite de la
régénération osseuse. Lorsqu’un retrait est souhaité, la membrane peut étre facilement retirée, si elle est exposée, en
la saisissant avec des pinces et en la retirant délicatement des tissus. Une anesthésie peut é&tre prévue pour un meilleur
confort du patient, mais cela nest généralement pas nécessaire. Si la fermeture primaire est obtenue lors de I'insertion,
I'exposition chirurgicale sera nécessaire pour le retrait.

Suite au retrait de la membrane, de nouvelles cellules épithéliales vont se former dans les tissus régénérés en 14 a 21 jours
jusqu’a terminer le processus de cicatrisation. Cependant, la maturation osseuse finale ne se fera pas avant 6 a 12 mois. Ce
délai doit étre envisagé dans les cas de plan de traitement impliquant la pose d’une prothése importante d’os régénéré.

DISPONIBILITE
Les membranes en PTFE renforcées au titane Cytoplast™ sont fournies stériles et sont disponibles sous diverses formes et
tailles. Elles sont renforcées au titane.
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SYMBOLES

Des symboles peuvent étre utilisés sur les étiquettes de I'emballage pour une identification plus facile.

VAN
§H
]

Fabricant

Date de péremption

Ne pas réutiliser

Attention

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé

Stérilisé a |‘'oxyde d‘éthylene

Limite de température (entre 15 et 30 °C)

Ne pas restériliser

Numéro de lot

Numéro de référence

Représentant agréé dans la Communauté européenne
Compatible avec I'lRM dans des conditions particuliéres

Consulter le mode d’emploi

Osteogenics Biomedical, Inc. - Emergo Europe
4620 71st Street, Bldg 78-79 -- Prinsessegracht 20

Lubbock, TX 79424 USA 2514 AP The Hague
www.osteogenics.com The Netherlands

C€2797



ES CYTOPILAST

Membranas regenerativas de barrera

INSTRUCCIONES DE USO

INTRODUCCION

El usuario de los productos Osteogenics Biomedical tiene la obligacion de determinar si cualquier producto es adecuado
o no para el paciente y las circunstancias en concreto. Osteogenics Biomedical declina cualquier responsabilidad legal,
expresa o implicita, y no tendra responsabilidad alguna por ningun dafio directo, indirecto, punitivo o de otro tipo

que surja o esté relacionado con cualquier error de criterio profesional o de la practica en el uso o la instalacion de

los productos Osteogenics. IMPORTANTE: Lea este prospecto antes de usar el producto y siga todas las instrucciones
atentamente. El manejo, la preparacion, una técnica quirurgica o cuidados postoperatorios inadecuados podrian afectar
negativamente a la seguridad y/o el funcionamiento de la membrana.

DESCRIPCION

Las membranas de PTFE reforzado con titanio Cytoplast™ estan compuestas de unas ldminas exclusivas de
politetrafluoroetileno al 100 % reforzadas con una malla de titanio insertada entre dos capas de PTFE. El PTFE es un
material biolégicamente inerte y compatible con los tejidos corporales. Las membranas de PTFE reforzado con titanio
Cytoplast™ son ldminas de alta densidad con una estructura superficial y una porosidad que las hacen adecuadas para
impedir la integracion y el paso de bacterias dentro de los intersticios de dicho material, facilitando al mismo tiempo

la adhesion de las células huésped al material. Las membranas de PTFE reforzado con titanio Cytoplast™ han sido
disefiadas para reducir la migracion y el establecimiento de células procedentes de los tejidos blandos gingivales en el
interior de los defectos 6seos, proporcionando de este modo un ambiente mas favorable para la neovascularizacion y
para que las células procedentes del hueso logren repoblar y reparar tales defectos. Debido a que la creacién de espacio
es esencial en esta intervencion, la membrana resulta lo suficientemente rigida para evitar el colapso esponténeo, pero
lo bastante flexible para adaptarse con facilidad a los contornos del tejido y reducir las perforaciones del tejido blando
que queda superpuesto.

INDICACIONES
Las membranas de PTFE reforzado con titanio Cytoplast™ constituyen un material implantable temporalmente (no
reabsorbibles) para ser usadas como barrera para crear espacio en el tratamiento de los defectos periodontales.

CONTRAINDICACIONES
Las membranas de PTFE reforzado con titanio Cytoplast™ no estan disefiadas para sostener ninguna carga.

ADVERTENCIAS
Las membranas de barrera deberan usarse exclusivamente con implantes endo-dseos, no habiéndose atn determinado
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la seguridad y la eficacia a largo plazo del mantenimiento de implantes endo 6seos sobre tejido 6seo regenerado en las
crestas alveolares.

PRECAUCIONES

* EE. UU. Las leyes federales de Estados Unidos permiten la venta, distribucién o uso de este dispositivo Ginicamente
por parte de médicos autorizados o por prescripcion facultativa.

* No utilice el dispositivo si el envase esta abierto o dafiado.

* No reutilice ni reesterilice las membranas de PTFE reforzado con titanio Cytoplast™. No se ha establecido la seguridad
ni la eficacia de las membranas de barrera no reabsorbibles Cytoplast™ si se vuelven a utilizar o esterilizar.

* Las membranas de PTFE reforzado con titanio Cytoplast™ no debera utilizarse cuando exista una infeccion activa.

REACCIONES ADVERSAS
No se ha comunicado ninguna.

INFORMACION SOBRE SEGURIDAD DE RM

Las pruebas no clinicas realizadas han demostrado que las membranas de PTFE reforzado con titanio Cytoplast™ son

aptas para la realizacion de RM en determinadas condiciones. Un paciente que lleve implantado este dispositivo puede

someterse sin peligro a una exploracion en un sistema de RM que cumpla las siguientes condiciones:

* Campo magnético estdticode 1,5y 3 T

* Gradiente espacial maximo de 3000 G/cm (30 T/m)

* Tasa de absorcion especifica (SAR) maxima promediada para el cuerpo entero notificada por el sistema de RM de 2
W/kg (modo de funcionamiento normal)

Si se cumplen las condiciones de exploracién anteriores, se prevé que las membranas de PTFE reforzado con titanio

Cytoplast™ produzcan un aumento de temperatura maximo de menos de 2,3 °C tras una exploracién continua de 15

minutos.

En las pruebas no clinicas realizadas, el artefacto de imagenes generado por el dispositivo se extiende
aproximadamente 3 mm desde el implante cuando se genera la imagen con una secuencia de pulsos de eco de
gradiente y un sistemade RM de 3 T.

INSERCION DE LA MEMBRANA

Abra con cuidado la bandeja exterior del blister doble y retire de forma aséptica la bandeja interior estéril que contiene

la membrana de PTFE reforzado con titanio Cytoplast™ dentro del campo estéril. Luego se puede retirar la membrana

barrera estéril de la bandeja interior estéril para usarla durante el procedimiento quirurgico. Manipule la membrana

solo con guantes estériles que hayan sido lavados con agua estéril para eliminar el talco, o con pinzas estériles

atraumaticas. La membrana puede cortarse segun la configuracion que se desee. El titanio se corta con facilidad con

tijeras afiladas. Una vez recortada, no debera haber esquinas puntiagudas ni bordes irregulares. Nota: Para obtener los

mejores resultados posibles al usar material con textura, coloque la cara con los poros orientada hacia arriba, contra

el tejido gingival. Para aumentar la capacidad de crear espacio, el material debera extenderse sobre las puntas de los
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dedos o usando el mango de un instrumento estéril para crear una superficie en forma de cupula, si asi lo desea. La
membrana deberd recortarse de forma que sobresalga de 3 a 4 mm mas alla de los margenes del defecto para que
pueda proteger adecuadamente el defecto 6seo y aumente la estabilidad de la membrana. La membrana debera
recortarse para que quede al menos a 1 mm de los dientes contiguos que no se encuentren afectados. Se debe tener
cuidado durante la colocaciéon de la membrana para evitar la deslaminacion. El recorte de la membrana cerca de la
malla de titanio o doblar excesivamente la malla puede aumentar el riesgo de deslaminacién. No se deben usar las
secciones de la membrana que se deslaminan durante la colocacién. En casos raros, la estructura de titanio puede
perforar el material PTFE durante la manipulacion. Si esto ocurre, no se debe usar la membrana.

Si desea conseguir una estabilidad mayor, podra estabilizar la membrana con suturas, puntos de cirugia o tornillos. El
fabricante recomienda el uso de una sutura monofilamento no reabsorbible. La pérdida de fuerza de tension durante el
periodo de curacién de las primeras 2 semanas puede dar lugar a una exposicion prematura de la membrana.

Se debe conseguir la liberacion adecuada de la lengtieta para lograr un cierre sin tension si se desea un cierre primario.
Las incisiones verticales, si se usan, deben estar alejadas de la ubicacién de la membrana. Se recomienda un cierre de
doble capa, con una capa més profunda de suturas de colchonero horizontales seguida de un cierre convencional de la
herida con suturas interrumpidas.

EXPOSICION DE LA MEMBRANA

Dependiendo del tamafio y de la complejidad del defecto dado, se puede necesitar el mantenimiento del cierre
primario para la regeneracion 6sea predecible. Si se desea el cierre primario y se produce la exposicién prematura de la
membrana, el fabricante recomienda los siguientes protocolos publicados reconocidos para la gestion y prevencion de
las exposiciones de la membrana PTFE.

EXTRACCION DE LA MEMBRANA

La membrana no estd indicada para dejarse colocada como implante permanente, por lo que sera necesario retirarla
después del proceso de regeneracion 6sea. Cuando se desee proceder a su extraccion, la membrana podré extraerse
facilmente, si se encuentra expuesta, sujetdndola con unas pinzas y separdndola suavemente del tejido. Puede aplicarse
anestesia para evitar molestias al paciente, pero generalmente no es necesario. Si tras la colocacion se obtiene un cierre
primario, habra que recurrir a la exposicion quirdrgica para proceder a la extraccion.

Después de extraer la membrana, el tejido regenerado se volvera a epitelizar en un plazo de 14 a 21 dias hasta
completar el proceso inicial de cicatrizacion. Sin embargo, la maduracion definitiva del hueso no tendra lugar hasta
pasados de 6 a 12 meses. Dicho intervalo debera tomarse en consideracion al planificar el tratamiento de aquellos
casos que supongan una fuerte carga protésica del hueso regenerado.

DISPONIBILIDAD
Las membranas de PTFE reforzado con titanio Cytoplast™ se suministran estériles en distintas formas y tamafios y estan
reforzadas con titanio.
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SiIMBOLOS DEL ETIQUETADO

Fabricante

Fecha de caducidad

No reutilizar

Precaucion

No utilizar si el envase esta dafiado
Esterilizado mediante 6xido de etileno
Limite de temperatura 15-30 °C (59-86 °F)
No reesterilizar

Nimero de lote

Numero de catdlogo

Representante autorizado para la Comunidad Europea
Apto para RM en determinadas condiciones

Consulte las Instrucciones de uso

“ Osteogenics Biomedical, Inc. - Emergo Europe
4620 71st Street, Bldg 78-79 -- Prinsessegracht 20
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Lubbock, TX 79424 USA 2514 AP The Hague
www.osteogenics.com The Netherlands

Para facilitar la identificacion, es posible que figuren algunos de los siguientes simbolos en las etiquetas del envase.
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IT CYTOPILAST

Membrane barriera rigenerative

ISTRUZIONI PER L'USO

INTRODUZIONE

L'utilizzatore dei prodotti Osteogenics Biomedical ha il dovere di determinare se tali prodotti siano adatti al particolare
paziente e alle specifiche circostanze. Osteogenics Biomedical declina qualsiasi responsabilita, espressa o implicita,

e non avra alcuna responsabilita per danni diretti, indiretti, punitivi o di altro tipo, derivanti da o correlati a qualsiasi
errore nel giudizio o nella pratica professionale per I'uso o I'installazione di prodotti Osteogenics. IMPORTANTE: leggere
interamente questo inserto della confezione prima dell’'uso e seguire attentamente tutte le istruzioni. Manipolazione,
preparazione, tecnica chirurgica o assistenza postoperatoria inadeguati potrebbero avere effetti avversi sulla sicurezza
e/o le prestazioni della membrana.

DESCRIZIONE

Le membrane in PTFE rinforzate con titanio Cytoplast™ sono costituite al 100% da una lamina in politetrafluoroetilene
proprietaria, rinforzata con un telaio in titanio inserito tra due strati di PTFE. Il PTFE & un materiale biologicamente
inerte e compatibile con i tessuti. Le membrane in PTFE rinforzate con titanio Cytoplast™ sono costituite da una lamina
ad alta densita, con una struttura e porosita tali da impedire la penetrazione e il passaggio di batteri all’interno degli
interstizi del materiale, facilitando allo stesso tempo I'adesione delle cellule ospiti sul materiale. Le membrane in

PTFE rinforzate con titanio Cytoplast™ sono progettate per ridurre la migrazione e la sedimentazione nei difetti ossei
delle cellule provenienti dal tessuto molle gengivale, fornendo un ambiente piu favorevole alla neovascolarizzazione
e al ripopolamento da parte delle cellule ossee per la riparazione del difetto. Poiché la creazione di uno spazio & un
elemento critico di questa procedura, la membrana é sufficientemente rigida da prevenire il cedimento spontaneo,
ma abbastanza flessibile da adattarsi facilmente ai contorni del tessuto, riducendo le perforazioni del tessuto molle
sovrastante.

INDICAZIONI
Le membrane in PTFE rinforzate con titanio Cytoplast™ sono un materiale impiantabile temporaneo (non assorbibile) da
utilizzare come barriera distanziatrice nel trattamento dei difetti parodontali.

CONTROINDICAZIONI
Le membrane in PTFE rinforzate con titanio Cytoplast™ non sono indicate per essere usate in condizioni di carico.

AVVERTENZE
Le membrane barriera devono essere utilizzate solo con impianti endossei stabili. Il mantenimento a lungo termine
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sicuro ed efficace di impianti endossei nel tessuto osseo rigenerato neule creste alveolari non é stato determinato.

PRECAUZIONI

* U.S.A. La legge federale statunitense limita la vendita, |a distribuzione e I'uso di questo dispositivo ai medici o su
presentazione di prescrizione medica.

* Non utilizzare se la confezione é stata aperta o danneggiata prima dell’uso.

* Non riutilizzare o risterilizzare le membrane in PTFE rinforzate con titanio Cytoplast™. La sicurezza e I'efficacia
successive al riutilizzo o alla risterilizzazione delle membrane in PTFE rinforzate con titanio Cytoplast™ non sono state
determinate.

* Le membrane in PTFE rinforzate con titanio Cytoplast™ non devono essere usate in presenza di infezione in corso.

REAZIONI AVVERSE
Nessuna segnalata.

INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA IN RM

Test non clinici hanno dimostrato che le membrane in PTFE rinforzate con titanio Cytoplast™ sono a compatibilita RM

condizionata. Un paziente portatore di questo dispositivo puo essere sottoposto a scansione in un sistema RM in modo

sicuro alle seguenti condizioni:

* Campo magnetico staticoparial,5To03,0T

* Campo magnetico a gradiente spaziale massimo di 3.000 gauss/cm (30 T/m)

* Tasso di assorbimento specifico (SAR) massimo, mediato sull’intero corpo, segnalato dal sistema RM, pari a 2 W/kg
(modalita operativa normale)

Nelle condizioni di scansione sopraindicate, si ritiene che le membrane in PTFE rinforzate con titanio Cytoplast™

producano un innalzamento massimo della temperatura inferiore a 2,3 °C dopo 15 minuti di scansione continua.

In test non clinici, 'artefatto dell’immagine causato dal dispositivo si estende di circa 3 mm dall’'impianto per le
immagini a sequenze in eco di gradiente durante la scansione con un sistemaRM a 3,0 T.

INSERIMENTO DELLA MEMBRANA

Aprire con cautela il vassoio esterno del doppio blister ed estrarre in modo asettico nel campo sterile il vassoio

interno sterile contenente la membrana in PTFE rinforzata con titanio Cytoplast™. La membrana di barriera sterile

puo quindi essere estratta dal vassoio interno sterile per essere usata durante la procedura chirurgica. Maneggiare la
membrana esclusivamente con guanti chirurgici sterili lavati in acqua sterile per eliminare il talco, oppure con pinze
sterili atraumatiche. La membrana puo essere tagliata secondo la configurazione desiderata. Il titanio si puo facilmente
tagliare con forbici affilate. Dopo il taglio, la membrana non deve avere spigoli affilati o bordi ruvidi. Nota: per un uso
ottimale del materiale testurizzato, orientare le fossette in alto, verso il tessuto gengivale. Eventualmente, per creare
piu spazio, il materiale puo essere curvato sulle punte delle dita o utilizzando I'impugnatura sterile di uno strumento
facendogli assumere una forma a cupola. La membrana deve essere ritagliata in modo che si estenda 3 - 4 mm oltre i
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margini del difetto, allo scopo di proteggere adeguatamente il difetto osseo e aumentare la stabilita della membrana
stessa. La membrana deve essere ritagliata per restare ad almeno 1 mm dal dente vicino non interessato. Posizionare la
membrana con delicatezza per evitarne la delaminazione. Il taglio della membrana troppo vicino al telaio in titanio o la
piegatura eccessiva del telaio possono aumentare il rischio di delaminazione. Le sezioni della membrana che subiscono
delaminazione durante il posizionamento non devono essere utilizzate. In rari casi, il telaio in titanio pud perforare il
materiale in PTFE durante la manipolazione. Se questo accade, la membrana non deve essere utilizzata.

Qualora sia necessaria una maggiore stabilita, la membrana puo essere stabilizzata con suture, adesivi chirurgici o viti. Il
produttore consiglia I'uso di una sutura monofilamento non riassorbibile. La perdita di forza tensile durante le prime 2
settimane del periodo di guarigione puo determinare I'esposizione prematura della membrana.

E necessario eseguire un adeguato rilascio del lembo per ottenere una chiusura priva di tensione se si desidera una
chiusura primaria. Le incisioni verticali, se utilizzate, devono essere distanti dal sito di inserimento della membrana.
Si consiglia una chiusura a doppio strato, con uno strato profondo di suture orizzontali da materassaio seguito da una
chiusura standard dell’incisione con suture interrotte.

ESPOSIZIONE DELLA MEMBRANA

A seconda delle dimensioni e della complessita di un dato difetto, pud essere necessario mantenere una chiusura
primaria per una rigenerazione ossea predicibile. Se si desidera una chiusura primaria e si verifica I'esposizione
prematura della membrana, il produttore consiglia di attenersi ai protocolli pubblicati riconosciuti per la gestione e la
prevenzione dell’esposizione delle membrane in PTFE.

RIMOZIONE DELLA MEMBRANA

La membrana non e destinata a rimanere in sede come impianto permanente e pertanto deve essere rimossa dopo

il processo di rigenerazione ossea. Per rimuovere la membrana, quando lo si desidera, afferrare la parte esposta

con le pinze ed estrarre delicatamente dal tessuto. Anche se generalmente non & necessario, il paziente puo essere
anestetizzato per evitare qualsiasi disagio. Se al posizionamento si ottiene la chiusura primaria, la rimozione richiedera
I’'esposizione chirurgica.

Dopo la rimozione della membrana, il tessuto rigenerato si ricopre con nuovo epitelio entro 14-21 giorni, completando
il processo di cicatrizzazione iniziale. Tuttavia, la maturazione ossea finale non si verifichera prima di 6-12 mesi. Nella
pianificazione del trattamento di casi implicanti un carico protesico pesante per l'osso rigenerato, &€ opportuno tenere
conto di questo periodo di tempo.

DISPONIBILITA
Le membrane in PTFE rinforzate con titanio Cytoplast™ sono fornite sterili in diverse forme e dimensioni.
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SIMBOLI SULLETICHETTA
Per facilitare I'identificazione, sull’etichetta della confezione possono comparire i seguenti simboli.

Produttore

Data di scadenza

Non riutilizzare

Attenzione

Non usare se la confezione risulta danneggiata
Prodotto sterilizzato con ossido di etilene
Limite di temperatura 15 °C - 30 °C

Non risterilizzare

Numero di lotto

Numero di catalogo

Rappresentante autorizzato per I'Unione Europea
Compatibilita RM condizionata

Consultare le istruzioni per 'uso
Osteogenics Biomedical, Inc. - Emergo Europe
4620 71st Street, Bldg 78-79 -- Prinsessegracht 20
Lubbock, TX 79424 USA 2514 AP The Hague C € 2 7 9 7
www.osteogenics.com The Netherlands



PT CYTOPILAST

Membranas de barreira regenerativas

INSTRUC@ES DE USO

INTRODUCAO:

0O utilizador dos produtos da Osteogenics Biomedical tem o dever de determinar se os produtos sdo ou ndo apropriados
a um doente e circunstancias especificas. A Osteogenics Biomedical renuncia qualquer responsabilidade, expressa ou
implicita, e ndo serd responsabilizada por quaisquer danos directos, indirectos, punitivos ou outros, decorrentes ou
relacionados com quaisquer erros no julgamento profissional ou pratica na utilizagdo ou instalagdo dos produtos da
Osteogenics. IMPORTANTE: Leia na integra o folheto informativo da embalagem antes de utilizar o produto e siga todas
as instrugdes cuidadosamente. O manuseamento, preparagao, técnica cirdrgica ou cuidado pés-operatério inapropriado
pode afectar adversamente a seguranga e/ou desempenho da membrana.

DESCRICAO

A Membrana de PTFE Reforgada com Titanio Cytoplast™ é composta por folha 100% poli (tetrafluoroetileno), exclusiva,
reforgada por uma armagdo de titdnio embutida entre duas camadas de PTFE. O PTFE é um material biologicamente
inerte e compativel com os tecidos. A Membrana de PTFE Reforgada com Titanio Cytoplast™ é uma folha de alta
densidade com uma estrutura de superficie e porosidade adequadas para impedir a integragdo e a passagem de
bactérias nos intersticios do material e para facilitar em simultdneo a adesdo das células hospedeiras ao material. A
Membrana de PTFE Reforgada com Titdnio Cytoplast™ destina-se a diminuir a migragdo e a fixagdo de células derivadas
dos tecidos moles gengivais para locais com defeitos dsseos, proporcionando assim um ambiente mais favoravel para
neovascularizagdo e para que células derivadas de osso repovoem e reparem o defeito. Como a criagdo de espago é
crucial para este procedimento, a membrana é suficientemente rigida para evitar o colapso espontaneo, mas flexivel o
bastante para se conformar aos contornos dos tecidos e reduzir a perfuragdo dos tecidos moles sobrejacentes.

INDICAGCOES
A Membrana de PTFE Reforgada com Titanio Cytoplast™ é um material de implante temporario (ndo reabsorvivel)
indicado para ser usado como barreira para criar espago no tratamento de defeitos periodontais.

CONTRAINDICAGOES
A Membrana de PTFE Reforgada com Titanio Cytoplast™ nao foi concebida para utilizagdo em situagdes em que tenha
de suportar cargas.

ADVERTENCIAS
As membranas de barreira devem ser utilizadas apenas com implantes intra-dsseos estéveis, e a seguranga a longo
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prazo e a eficicia da manutengdo de implantes intra-6sseos em tecido 6sseo regenerado na crista alveolar ndo foram
apuradas.

PRECAUCOES

* EUA A lei federal limita a venda, a distribuigdo ou a utilizagdo deste dispositivo a médicos ou mediante prescri¢do
médica.

* N&o utilize se a embalagem tiver sido aberta ou danificada antes da utilizagdo.

* N&o reutilize nem reesterilize a Membrana de PTFE Reforgada com Titanio Cytoplast™. Ndo foi estabelecida a
seguranga e a eficdcia apos reutilizagdo ou reesterilizagdo da Membrana de PTFE Reforgada com Titanio Cytoplast™.

* A Membrana de PTFE Reforgada com Titanio Cytoplast™ ndo deve ser utilizada na presenga de infegdo ativa.

REACGOES ADVERSAS
Nenhuma foi relatada.

INFORMAGAO DE SEGURANGA EM EXAMES DE RM

Foi demonstrado em testes ndo clinicos que a Membrana de PTFE Reforgada com Titdnio Cytoplast™ é compativel com

exames de RM em determinadas condigdes. Um doente portador deste dispositivo pode ser examinado num sistema de

RM em seguranca, desde que sejam respeitadas as seguintes condigdes:

* campo magnético estdticode 1,5Te3,0T;

« gradiente espacial maximo de 3000 G/cm (30 T/m);

* valor maximo da taxa de absorgdo especifica (SAR) calculada para todo o corpo, reportada pelo sistema de RM, de 2
W/kg (modo de funcionamento normal)

Nas condigGes de exame supramencionadas, espera-se que a Membrana de PTFE Reforgada com Titanio Cytoplast™

produza um aumento de temperatura maximo inferior a 2,3 °C apds 15 minutos de exame continuo.

Em testes ndo clinicos, os artefactos de imagem causados pelo dispositivo prolongam-se aproximadamente 3 mm a
partir do implante durante exames com uma sequéncia de impulsos de eco de gradiente e um sistema de RM de 3,0 T.

INSERCAO DA MEMBRANA

Abra cuidadosamente o tabuleiro exterior da embalagem blister dupla e retire, utilizando uma técnica asséptica,

o tabuleiro interior estéril contendo a Membrana de PTFE Reforgada com Titanio Cytoplast™ no campo estéril. A
membrana de barreira estéril pode depois ser removida do tabuleiro interior estéril para ser utilizada durante o
procedimento cirdrgico. Manuseie a membrana apenas com luvas cirurgicas estéreis, que tenham sido lavadas em dgua
estéril para remover o talco, ou com uma pinga atraumatica estéril. A membrana pode ser cortada na configuragdo
desejada. O titdnio é facilmente cortado com uma tesoura afiada. Apds o corte, ndo deve haver cantos afiados nem
bordos asperos. Nota: Para obter melhores resultados com material texturado, coloque a parte com saliéncias virada
para cima na dire¢do do tecido gengival. Para melhorar a capacidade de criar espaco, caso se pretenda, o material pode
ser curvado sobre as pontas dos dedos ou com um cabo de instrumento estéril para criar uma forma de abéboda. A



membrana deve ser cortada de forma a ficar 3 mm a 4 mm além das margens do defeito, para conferir uma protegdo
adequada do defeito 6sseo e melhorar a estabilidade da membrana. A membrana deve ser cortada de forma a ficar a
pelo menos 1 mm dos dentes adjacentes, ndo envolvidos. Deve ter-se cuidado durante a colocagdo da membrana para
prevenir a delaminagdo. O corte da membrana préximo a armagdo de titanio ou a dobragem excessiva da armagdo
podem aumentar o risco de delaminag&o. As secgdes da membrana que tenham ficado delaminadas durante a
colocagdo ndo deverdo ser utilizadas. Em casos raros, a armagdo de titanio pode perfurar o material de PTFE durante o
manuseamento. Se tal ocorrer, a membrana ndo deve ser utilizada.

Caso se deseje estabilidade adicional, a membrana pode ser estabilizada com suturas, tachas ou parafusos cirurgicos.
O fabricante recomenda a utilizagdo de uma sutura monofilamentar ndo reabsorvivel. A perda de resisténcia ténsil
durante o periodo de cicatrizagdo inicial de 2 semanas pode levar a exposi¢do prematura da membrana.

Em caso de encerramento primario, é necessario conseguir uma libertagdo de “flap” adequada para que o
encerramento seja feito sem sob tensdo. As incisdes verticais, caso sejam utilizadas, tém de ser remotas a partir da
localizagdo da membrana. Recomenda-se um encerramento de camada dupla com uma camada profunda de sutura de
colchoeiro horizontal, seguido pelo encerramento normal da ferida com sutura interrompida.

EXPOSICAO DA MEMBRANA

Dependendo do tamanho e da complexidade de um defeito, pode ser necessario proceder a manutengdo do
encerramento primdrio para uma regeneragdo Ossea previsivel. Caso se pretenda o encerramento primario e
ocorra exposi¢ao prematura da membrana, o fabricante recomenda que sejam seguidos os protocolos publicados
reconhecidos para tratamento e prevengdo de exposi¢cdes da membrana PTFE.

REMOGAO DA MEMBRANA

A membrana ndo se destina a permanecer no local como um implante definitivo, pelo que deve ser removida apds
o procedimento de regeneragdo dssea. Quando se pretender proceder a remogdo, a membrana pode ser facilmente
retirada, se exposta, agarrando-a com uma pinga e removendo-a cuidadosamente do tecido. Pode administrar-se
anestesia para aumentar o conforto do doente, embora tal ndo seja normalmente necessario. Caso se obtenha
encerramento primdrio na colocagdo, a exposigdo cirurgica podera ser necessaria para remogao.

Apds a remogdo da membrana, o tecido regenerado ird renovar o epitélio no espago de entre 14 a 21 dias, para
completar o processo de restabelecimento inicial. Porém, a maturagdo dssea final ndo ocorrera sendo ap6s seis a doze
meses. Este intervalo de tempo deve ser tido em conta no planeamento do tratamento de casos que envolvam uma
carga protésica elevada de osso regenerado.

APRESENTACAO
A Membrana de PTFE Reforgada com Titdnio Cytoplast™ é fornecida estéril, numa variedade de formas e tamanhos, e é
reforcada com titanio.
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SiMBOLOS DE ETIQUETAGEM

Podem utilizar-se simbolos nas etiquetas da embalagem para facil identificacdo.

Fabricante

Utilizar antes de

Nao reutilizar

Cuidado

N&o utilizar se a embalagem estiver danificada
Esterilizado por éxido de etileno

Limite de temperatura: 15 - 30 °C

Né&o voltar a esterilizar

Numero do lote

Ndmero do catdlogo

Representante autorizado na Comunidade Europeia
Compativel com exames de RM em determinadas condigdes

Consultar as instrugdes de utilizagdo

Osteogenics Biomedical, Inc. - Emergo Europe
4620 71st Street, Bldg 78-79 -- Prinsessegracht 20

Lubbock, TX 79424 USA 2514 AP The Hague
www.osteogenics.com The Netherlands
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sV CYTOPILAST

Regenerativa barridrmembran

INSTRUKTIONERNA FOR ANVANDA

INLEDNING:

Anvéndaren av Osteogenics Biomedical produkter ansvarar for att bestdamma om en specifik produkt &r lamplig for
en specifik patient och under specifika omstandigheter. Osteogenics Biomedical friskriver sig fran allt ansvar, vare

sig uttalat eller underforstatt, och har inget ansvar for nagra direkta, indirekta, straffrattsliga eller andra skador, som
uppstar fran eller i samband med nagra fel som beror pa professionell bedémning eller praxis vid anvandning eller
installation av Osteogenics produkter. VIKTIGT: Lds hela bipacksedeln fére anvandning, och folj alla instruktioner
noggrant. Felaktig hantering, forberedelse, kirurgisk teknik eller postoperativ vard kan paverka membranets sdkerhet
och/eller prestanda negativt.

BESKRIVNING

Cytoplast™ titanforstarkta PTFE-membran, vars konstruktion ar sekretessbelagd, bestar av ett ark av 100 %
polytetrafluoretylen, forstarkt med en titanram inbaddad mellan tva lager PTFE. PTFE &r ett biologiskt inert och
vavnadskompatibelt material. Cytoplast™ titanférstarkta PTFE-membran &r ett ark med hog densitet, vars ytstruktur
och porositet forhindrar bakterier fran att integreras i och passera genom materialets natmaskor och samtidigt
faciliterar véardcellernas adhesion till materialet. Cytoplast™ titanforstarkta PTFE-membran &r konstruerade for

att minska migration och etablering av celler fran gingival mjukvavnad i bendefekter, och pa sa satt framja en

miljo for neovaskularisering och férnyad invaxt av celler fran benvavnad i och reparation av defekten. Eftersom
utrymmesskapande &r avgorande for denna procedur ar membranet tillrackligt styvt for att férhindra spontan kollaps
men tillrackligt mjukt for att latt anpassa sig efter vavnadskonturer och minska férekomsten av perforationer av
overliggande mjukvavnad.

INDIKATIONER
Cytoplast™ titanforstarkta PTFE-membran &r ett material for temporar implantation (icke resorberbart) for anvandning
som en utrymmesskapande barriar vid behandling av parodontala defekter.

KONTRAINDIKATIONER
Cytoplast™ titanforstarkta PTFE-membran &r inte konstruerade for att anvdndas under viktbelastning.

VARNINGAR
Barridarmembran bor endast anvandas med stabila benimplantat, och den langsiktiga sékerheten och effekten av att
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bibehélla benimplantat i regenererad benvivnad pa alveolarutskotten har inte faststllts.

FORSIKTIGHETSBEAKTANDEN

* USA Enligt federal (USA) lag far denna produkt endast siljas, distribueras eller anvandas av eller p& ordination av
legitimerad sjukvardspersonal.

* Far ej anvdandas om férpackningen har éppnats tidigare eller &r skadad.

* Cytoplast™ titanforstarkta PTFE-membran far inte dteranvandas eller resteriliseras. Sakerheten och effektiviteten efter
4teranvandning eller resterilisering av Cytoplast™ titanférstarkta PTFE- membran har inte fastslagits.

* Cytoplast™ titanforstarkta PTFE-membran far inte anvandas i narvaro av aktiv infektion.

BIVERKNINGAR
Ingo rapporterade.

INFORMATION RORANDE SAKERHET | SAMBAND MED MR

Icke-kliniska tester har visat att Cytoplast™ titanférstarkta PTFE-membran dr MR-villkorliga (“MR Conditional”). En

patient med denna produkt kan utan risk skannas i ett MR-system forutsatt att féljande villkor &r uppfyllda:

 Statiskt magnetfalt pd 1,50ch 3,0 T

* Spatial gradient pa hogst 3 000 gauss/cm (30 T/m)

* Maximalt MR-systemrapporterat, genomsnittligt SAR-vérde (specific absorption rate) pa 2 W/kg for hela kroppen
(driftlage Normal Operating Mode)

Under de skanningsforhallanden som definieras ovan férvantas Cytoplast™ titanforstarkta PTFE-membran generera en

hégsta temperaturstegring pa mindre &n 2,3 °C efter 15 minuters kontinuerlig skanning.

Vid icke-klinisk testning utbreder sig den bildartefakt som orsakas av produkten cirka 3 mm fran implantatet vid
bildframstéllning med anvandning av en gradienteko-pulssekvens och ett MR-system pa 3,0 T.

I_NSATTNING AV MEMBRANET

Oppna den dubbla blisterférpackningens ytterbricka forsiktigt och ta aseptiskt ut den sterila innerbrickan med
Cytoplast™ titanférstarkt PTFE-membran i det sterila faltet. Det sterila barridZrmembranet kan sedan tas av fran

den sterila innerbrickan for anvandning under det kirurgiska ingreppet. Hantera membranet endast med sterila
kirurghandskar som tvattats i sterilt vatten for att avidgsna handskpudret, eller med steril atraumatisk pincett.
Membranet kan klippas till 6nskad konfiguration. Titanet kan latt klippas med hjalp av en vass sax. Inga skarpa horn
eller ojamna kanter far finnas kvar efter tillklippningen. Obs! Fér bésta resultat vid anvandning av strukturerat material,
placera sidan med férdjupningarna uppat mot den gingivala vavnaden. For att 6ka den utrymmesskapande férmagan
kan materialet, om sa dnskas, bojas ver fingertopparna eller handtaget pa ett sterilt instrument s& att en kupolform
skapas. For att ge ett tillrdckligt skydd for bendefekten och 6ka membranets stabilitet ska membranet klippas sa att
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det stracker sig 3—4 mm utanfor defektens kanter. Membranet ska klippas s& att det halls pa minst 1 mm avstand fran
intilliggande, icke-involverade tander. Var forsiktig vid placering av membranet, sé att delaminering undviks. Klippning
av membranet nara titanramen eller 6verdriven bdjning av ramen kan 6ka risken for delaminering. Delar av membranet
som blir delaminerade under placeringen ska inte anvédndas. | sallsynta fall kan titanramen perforera genom PTFE-
materialet under hanteringen. Om detta hander ska membranet inte anvandas.

Om ytterligare stabilitet 6nskas kan membranet stabiliseras med suturer, kirurgiska stift eller skruvar. Tillverkaren
rekommenderar att icke-resorberbar monofil sutur anvénds. Forlust av draghallfastheten under lakningens forsta tva
veckor kan leda till for tidig exponering av membranet.

Om primdr sarslutning 6nskas utfért maste adekvat lambalésning utforas for att uppna en tensionsfri slutning. Vertikala
snitt, om sddana anvands, maste laggas pa avstand frain membranets placering. Slutning i dubbla lager, med ett djupt
lager med horisontella madrassuturer efterfoljt av sedvanlig sarslutning med enstaka suturer, rekommenderas.

MEMBRANEXPONERING

Beroende pa storleken och komplexiteten hos en given defekt, kan underhall av primér tillslutning krévas for forutsebar
benaterbildning. Om primér tillslutning énskas, och for tidig exponering av membranet intréffar, rekommenderar
tillverkaren att erkanda utgivna protokoll féljs for hantering och forebyggande av exponeringar av PTFE-membran.

AVLAGSNANDE AV MEMBRANET

Membranet ar inte avsett att sitta kvar som ett permanent implantat och ska darfor avlagsnas efter att benet har
regenererat. Nar borttagning 6nskas kan membranet enkelt avldgsnas, om det &r exponerat, genom att man fattar tag i
det med pincett och varsamt avldgsnar det fran vdvnaden. Bedévning kan ges fér att géra det bekvamare for patienten
men brukar vanligtvis inte behdvas. Om primérslutning utfors vid placeringen maste produkten exponeras kirurgiskt for
att kunna avlagsnas.

Efter att membranet avlagsnats kommer den regenererade vavnaden att re-epitelialiseras inom 14 till 21 dagar for att
fullborda den initiala lakningsprocessen. Slutlig benmognad kommer emellertid inte att ske férran efter 6 till 12 manad-
er. Denna tidsram skall beaktas vid behandlingsplanering av fall som innefattar tung protesbelastning av regenererat
ben.

TILLGANGLIGHET
Cytoplast™ titanférstarkta PTFE-membran tillhandahalls sterila i en rad olika former och storlekar och &r férstarkta med
titan.
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MARKNINGSSYMBOLER
Symboler anvédnds eventuellt pa forpackningens etiketter, for enkel identifiering.

“ Tillverkare

E Anvand fore

® Fér ej dteranvandas

A Forsiktighet!

@ Far ej anvandas om forpackningen ar skadad
Steriliserad med etylenoxid

15"C/ﬁ’ 30°C  Temperaturgranser 15-30 °C (59-86 °F)

Far ej resteriliseras
Partinummer

Katalognummer

Auktoriserad EU-representant

ﬁ MR-villkorlig
Uﬂ Se bruksanvisningen

“ Osteogenics Biomedical, Inc. - Emergo Europe

4620 71st Street, Bldg 78-79 -- Prinsessegracht 20

Lubbock, TX 79424 USA 2514 AP The Hague C € 2 79 7
www.osteogenics.com The Netherlands
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DA CYTOPILAST

Regenerative barrieremembraner

INSTRUKS NEMLIG HIZALP

INTRODUKTION:

Brugeren af Osteogenics Biomedical produkter har pligt til at fastsla, om et produkt er egnet til den saerlige patient og
de seerlige omsteendigheder. Osteogenics Biomedical frasiger sig alt erstatningsansvar, udtrykkeligt eller underforstaet,
og skal ikke have noget ansvar for nogen direkte, indirekte, pgnalt begrundede eller andre skader, der opstar fra eller

i forbindelse med fejl inden for professionel dgmmekraft eller i praksis ved brugen eller installationen af Osteogenics-
produkter. VIGTIGT: Laes hele denne indlzegsseddel inden brug, og fglg hele vejledningen omhyggeligt. Forkert
handtering,klarggring, kirurgisk teknik eller postoperativ pleje kan pavirke membranens sikkerhed og/eller ydeevne
negativt.

BESKRIVELSE

Cytoplast™ titaniumforstaerkede PTFE-membraner bestar af en fortrolighedsbeskyttet plade af 100 %
polytetrafluoroethylen, som er forstaerket med en titaniumsramme, og som er indesluttet mellem to lag PTFE. PTFE er
et biologisk inaktivt og veevskompatibelt materiale. Cytoplast™ titaniumforstaerkede PTFE-membraner er en plade af
hgj densitet med en overfladestruktur og porgsitet, der er egnet til at forebygge integration og passage af bakterier
i materialets mellemrum, og samtidig letter adhaesion af vaertsceller til materialet. Cytoplast™ titaniumforstaerkede
PTFE-membraner er beregnet til at mindske migration og etablering af celler afledt fra gingivalt blgdtveaev ind i
knogledefekter, hvorved der skabes et mere gunstigt miljg for neovaskularisering og repopulering af knogleafledte
celler, hvorved defekten repareres. Eftersom det er en kritisk del af denne procedure at skabe plads, er membranen
tilstraekkeligt stiv til at undga spontan kollaps, men smidig nok til nemt at kunne tage form efter vaevskonturer og
mindske perforering af overliggende blgdt veev.

INDIKATIONER
Cytoplast™ titaniumforstaerkede PTFE-membraner er et midlertidigt implanterbart materiale (ikke-resorberbart), der er
beregnet til anvendelse som pladsskabende barriere ved behandling af parodontale defekter.

KONTRAINDIKATIONER
Cytoplast™ titanforsteerkede PTFE-membraner er ikke beregnet til anvendelse under forhold med belastning.

ADVARSLER
Barrieremembranerne ma kun bruges med stabile endossgse implantater, og den langtsigtede sikkerhed og effektivitet
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af endossgse implantater i regenereret oss@st veev pa alveolekanter er ikke blevet etableret.

FORSIGTIGHEDSREGLER

* USA Ifglge amerikansk lovgivning ma dette produkt kun saelges, distribueres eller anvendes af eller pa ordination af en
autoriseret sundhedsperson.

* M4 ikke anvendes, hvis pakningen er blevet abnet eller beskadiget fgr brug.

* Cytoplast™ titaniumforsteerkede PTFE-membraner ma ikke genbruges eller resteriliseres. Sikkerhed og effektivitet
efter genbrug eller resterilisering af Cytoplast™ titaniumforsteerkede PTFE-membraner er ikke blevet fastslaet.

* Cytoplast™ titaniumforsteerkede PTFE-membraner ma ikke anvendes ved tilstedevaerelse af aktiv infektion.

UTILSIGTEDE REAKTIONER
Ingen rapporteret.

OPLYSNINGER OM MR-SIKKERHED

Ikke-klinisk afprgvning har pavist, at Cytoplast™ titaniumforstaerkede PTFE-membraner kan MR-scannes under visse

betingelser (MR Conditional). Det er sikkert for en patient med denne anordning at blive scannet i et MR-system, der

opfylder fglgende betingelser:

 Statisk magnetfelt pa 1,50g3,0T

* Maksimal rumlig gradient pa 3.000 gauss/cm (30 T/m)

* Maksimal MR-systemrapporteret gennemsnitlig helkrops-SAR (specifik absorptionsrate) p& 2 W/kg (normal
driftstilstand)

Under de ovenfor definerede forhold forventes Cytoplast™ titaniumforstaerkede PTFE-membraner at frembringe en

maksimal temperaturstigning pa mindre end 2,3 °C efter 15 minutters kontinuerlig scanning.

Ved ikke-klinisk afprgvning straekker billedartefaktet forarsaget af anordningen sig cirka 3 mm ud fra implantatet, nar
der optages billeder med en gradient ekkopulssekvens og et 3,0 T MR-system.

INDSATTELSE AF MEMBRANEN

Abn forsigtigt den dobbelte blisterpaknings ydre bakke, og fiern vha. aseptisk teknik den sterile indre bakke med
Cytoplast™ titaniumforstaerket PTFE-membran i det sterile felt. Den sterile barrieremembran kan derefter tages

ud af den sterile indre bakke til anvendelse under den kirurgiske procedure. Membranen ma kun handteres med
sterile operationshandsker, som er blevet vasket i sterilt vand for at fierne talkummet, eller med en steril atraumatisk
tang. Membranen kan beskaeres til den gnskede konfiguration. Titanium er nemt at klippe i med en skarp saks. Efter
tilpasning ma der ikke veaere nogen skarpe hjgrner eller ujeevne kanter. Bemaerk: For at opna det bedste resultat

med teksturerede materialer skal siden med fordybninger placeres op imod det gingivale vaev. Hvis det gnskes, kan
materialet straekkes over fingerspidserne eller handtaget pa et sterilt instrument for at danne en hvalvingsform mhp.
at forbedre membranens pladsskabende egenskab. Membranen bgr tilpasses séledes, at den stikker 3-4 mm lzengere
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ud end defektens kanter for at yde tilfredsstillende beskyttelse af knogledefekten og forbedre membranens stabilitet.
Membranen skal tilpasses séledes, at den er mindst 1 mm fra tilstedende, ikke-involverede taender. Veer forsigtig
under placering af membranen mhp. at undgé delaminering. Tilpasning af membranen teet pa titaniumsrammen
eller overdreven bgjning af rammen kan gge risikoen for delaminering. Dele af membranen, som delamineres under
placering, bgr ikke anvendes. | sjeeldne tilfaelde kan titaniumsrammen perforere PTFE-materialet under handteringen.
Hvis dette forekommer, bgr membranen ikke anvendes.

Hvis der gnskes yderligere stabilitet, kan membranen stabiliseres med suturer, kirurgiske haefteklammer eller skruer.
Producenten anbefaler at anvende ikke-resorberbar monofilament sutur. Mistet traekstyrke i Igbet af helingsperiodens
fgrste 2 uger kan resultere i for tidlig membraneksponering.

Hvis der gnskes primaer lukning, skal der udfgres en passende friggrelse af flapperne for at opna en spandingsfri
lukning. Hvis der anvendes lodrette incisioner, skal de laegges vaek fra membranens placering. Det anbefales at anvende
en lukning med dobbeltlag, bestaende af et dybt lag med vandrette madrassuturer efterfulgt af en standardsarlukning
med afbrudte suturer.

EKSPONERING AF MEMBRANEN

Afhaengigt af stgrrelsen og kompleksiteten af en given defekt kan det veaere ngdvendigt at opretholde primeer lukning
for at opna forudsigelig knogleregeneration. Hvis det gnskes at anvende primaer lukning, og der forekommer for tidlig
eksponering af membranen, anbefaler producenten fglgende anerkendte, publicerede protokoller for administration og
forebyggelse af PTFE-membraneksponeringer.

UDTAGNING AF MEMBRANEN

Membranen er ikke beregnet til at skulle blive siddende som et permanent implantat, og den skal derfor fijernes efter
knogleregenerationsindgrebet. Nar membranen gnskes fiernet, kan man, hvis den er eksponeret, let fierne den ved at
gribe fat med tangen og forsigtigt fierne den fra vaevet. Der kan gives anzestesi for at forbedre patientens komfort, men
der er som regel ikke ngdvendigt. Hvis der er opnaet primaer lukning ved anlaeggelsen, vil kirurgisk eksponering vaere
pékreevet for at fierne membranen.

Efter fiernelse af membranen vil det regenererede vaev genepiteliseres inden for 14-21 dage for at fuldfgre den primeere
heling. Imidlertid vil den endelige knogleheling fgrst ske i Igbet af de fplgende 6-12 maneder. Denne tidsramme skal tag-
es i betragtning ved planlaegning af behandling, som vil involvere betragtelig protesebelastning af regenereret knogle.

LEVERING
Cytoplast™ titaniumforstaerkede PTFE-membraner leveres sterile i en raekke forskellige former og stgrrelser og er
forstaerket med titanium.
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MZARKATSYMBOLER
Symboler, som kan veaere anvendt pa emballagens maerkning for nem identificering.

“ Fabrikant

E Anvendes inden

® M3 ikke genbruges

A Forsigtig

@ Ma ikke bruges, hvis emballagen er beskadiget
Steriliseret med ethylenoxid

15"C/ﬁ’ 30°C  Temperaturgraense 15-30 °C (59-86 °F)

Ma ikke resteriliseres
Partinummer

Katalognummer

Autoriseret repraesentant i den Europaeiske Union

ﬁ MR-betinget
Uﬂ Se brugsanvisningen

Osteogenics Biomedical, Inc. - Emergo Europe
“ 4620 71st Street, Bldg 78-79 -- Prinsessegracht 20
Lubbock, TX 79424 USA 2514 AP The Hague C € 2 79 7
www.osteogenics.com The Netherlands
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NL CYTOPILAST

Regeneratieve barrieremembranen

INLEIDING:

Gebruikers van Osteogenics Biomedical -producten hebben de plicht na te gaan of een product al dan niet geschikt

is voor de betreffende patiént en omstandigheden. Osteogenics Biomedical wijst elke aansprakelijkheid, expliciet of
impliciet, af en zal geen verantwoordelijkheid dragen voor directe of indirecte schade, schadevergoeding of andere
schade, voortvloeiend uit of verband houdend met beroepsfouten of beroepspraktijk bij het gebruik of het installeren
van Osteogenics Biomedical-producten. BELANGRIJK: Lees deze gehele bijsluiter voor gebruik door en volg zorgvuldig
alle aanwijzingen. Onjuiste behandeling, voorbereiding, chirurgische techniek of postoperatieve zorg kan afbreuk doen
aan de veiligheid en/of werking van het membraan.

BESCHRIJVING

Cytoplast™ met titanium versterkte PTFE-membranen bestaan uit bedrijfseigen vellen van 100% polytetrafluorethyleen,
versterkt met een titanium frame ingebed tussen twee lagen PTFE. PTFE is een biologisch inert en weefselcompatibel
materiaal. Cytoplast™ met titanium versterkte PTFE-membranen zijn vellen met hoge dichtheid met een
oppervlaktestructuur en porositeit die geschikt zijn om integratie en doorgang van bacterién in de tussenruimten van
het materiaal te voorkomen en tegelijkertijd adhesie van de gastheercellen aan het materiaal te vergemakkelijken.
Cytoplast™ met titanium versterkte PTFE-membranen zijn ontwikkeld om migratie en invasie van botdefecten

door cellen uit zacht tandvleesweefsel te verminderen, waardoor een gunstigere omgeving wordt geboden voor
neovascularisatie, evenals voor repopulatie en reparatie van het defect door botcellen. Aangezien het creéren van
ruimte kritiek is voor deze procedure, is het membraan voldoende stijf om spontaan collaberen te voorkomen, maar
soepel genoeg om zich gemakkelijk aan te passen aan weefselcontouren en perforaties van bovenliggend zacht weefsel
te verminderen.

INDICATIES
Cytoplast™ met titanium versterkte PTFE-membranen zijn een tijdelijk implanteerbaar materiaal (niet-resorbeerbaar)
voor gebruik als ruimte creérende barriére bij de behandeling van periodontale defecten.

CONTRA-INDICATIES
Cytoplast™ met titanium versterkte PTFE-membranen dienen niet voor gebruik onder lastdragende omstandigheden.

WAARSCHUWINGEN

Barrieremembranen mogen uitsluitend worden gebruikt met stabiele endossale implantaten. De veiligheid en
doeltreffendheid op lange termijn van het handhaven van implantaten in geregenereerd botweefsel op de alveolaire
kam is niet bepaald.
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WAARSCHUWINGEN

* Krachtens de federale wetgeving in de VS mag dit hulpmiddel uitsluitend aan, door of in opdracht van een bevoegde
zorgverlener worden verkocht, gedistribueerd of gebruikt.

* Niet gebruiken als de verpakking véor gebruik geopend of beschadigd is.

* Cytoplast™ met titanium versterkte PTFE-membranen niet opnieuw gebruiken of opnieuw steriliseren. De veiligheid
en doeltreffendheid na hergebruik of hersterilisatie van de Cytoplast™ met titanium versterkte PTFE-membranen zijn
niet vastgesteld.

* Cytoplast™ met titanium versterkte PTFE-membranen mogen niet worden gebruikt bij aanwezigheid van een actieve
infectie.

ONGEWENSTE REACTIES
Geen gemeld.

INFORMATIE OVER MRI-VEILIGHEID

Uit niet-klinische tests is gebleken dat Cytoplast™ met titanium versterkte PTFE-membranen MR Conditional (onder

bepaalde voorwaarden MR-veilig) zijn. Een patiént met dit hulpmiddel kan veilig worden gescand in een MR-systeem

dat aan de volgende voorwaarden voldoet:

 statisch magnetisch veld van 1,5Ten 3,0 T

* maximale ruimtelijke gradiént van 3.000 gauss/cm (30 T/m)

* maximale, voor het MR-systeem gemelde, voor het gehele lichaam gemiddelde specifieke absorptie (SAR) van 2 W/kg
(normale bedrijfsmodus)

Onder de hierboven gedefinieerde scanvoorwaarden zullen Cytoplast™ met titanium versterkte PTFE-membranen naar

verwachting een maximale temperatuurstijging van minder dan 2,3 °C teweegbrengen na 15 minuten continu scannen.

Bij niet-klinische tests doet het door het hulpmiddel veroorzaakte beeldartefact zich voor op een afstand van ongeveer
3 mm van het implantaat wanneer het in beeld wordt gebracht met een gradiént-echopulssequentie en een 3,0T-MR-
systeem.

INBRENGEN VAN HET MEMBRAAN

Open de buitenste schaal van de dubbele blisterverpakking voorzichtig en verwijder de steriele binnenste schaal

met het Cytoplast™ met titanium versterkte PTFE-membraan op aseptische wijze in het steriele veld. Het steriele
barrieremembraan kan vervolgens van de steriele binnenste schaal worden verwijderd voor gebruik tijdens de
chirurgische procedure. Hanteer het membraan uitsluitend met steriele operatiehandschoenen die zijn gewassen in
steriel water om de talk te verwijderen, of met een steriele atraumatische tang. Het membraan kan in de gewenste
vorm worden geknipt. Titanium kan met een scherpe schaar gemakkelijk worden geknipt. Na het bijknippen mogen er
geen scherpe hoeken of ruwe randen zijn. Opmerking: Voor de beste resultaten met getextureerd materiaal plaatst u
de kant met kuiltjes omhoog, naar het tandvleesweefsel gericht. Om beter ruimte te kunnen creéren, kan het materiaal
desgewenst worden bijgevormd over de vingertoppen of de handgreep van een steriel instrument om een koepelvorm
te creéren. Het membraan dient zodanig te worden bijgeknipt dat het 3—-4 mm uitsteekt buiten de randen van het
defect om voldoende bescherming te bieden voor het botdefect en de stabiliteit van het membraan te verbeteren. Het
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membraan dient zodanig te worden bijgeknipt dat het op een afstand van ten minste 1 mm van de naastgelegen, niet-
betrokken tanden blijft. Plaats het membraan voorzichtig om delaminatie te voorkomen. Als het membraan vlakbij het
titanium frame wordt afgeknipt of als het frame sterk wordt gebogen, neemt het risico op delaminatie toe. Indien delen
van het membraan tijdens plaatsing delamineren, mogen deze niet worden gebruikt. In zeldzame gevallen kan het
titanium frame het PTFE-materiaal bij het hanteren perforeren. In dat geval mag het membraan niet worden gebruikt.

Als extra stabiliteit gewenst is, kan het membraan worden gestabiliseerd met hechtingen, chirurgische spijkertjes of
schroeven. Gebruik van een niet-resorbeerbare monofil hechtdraad wordt door de fabrikant aanbevolen. Een afname
in de spansterkte tijdens de aanvankelijke genezingsperiode van 2 weken kan leiden tot voortijdige blootstelling van het
membraan.

Er moet voldoende van de flap vrij liggen om een spanningsvrije sluiting te verkrijgen als primaire sluiting gewenst is.
Indien er verticale incisies worden gemaakt, dienen deze op voldoende afstand van het membraan te worden gemaakt.
Een dubbelgelaagde wondsluiting met een diepe laag horizontale matrashechtingen, gevolgd door de gebruikelijke
wondsluiting met niet-doorlopende hechtingen wordt aanbevolen.

BLOOTSTELLING VAN HET MEMBRAAN

Afhankelijk van de grootte en complexiteit van het defect in kwestie kan behoud van de primaire sluiting vereist zijn
voor een voorspelbare regeneratie van botweefsel. De fabrikant beveelt aan om, als primaire sluiting gewenst is en het
membraan voortijdig bloot komt te liggen, de erkende, gepubliceerde protocollen voor de behandeling en preventie
van blootstelling van PTFE-membranen te volgen.

VERWIJDERING VAN HET MEMBRAAN

Het membraan is niet bedoeld op zijn plaats te blijven als permanent implantaat en moet daarom na de
botregeneratieprocedure worden verwijderd. Wanneer het membraan moet worden verwijderd, doet u dit eenvoudig
door het blootliggende membraan met een tang vast te pakken en voorzichtig van het weefsel te verwijderen. U kunt
verdoving gebruiken voor het comfort van de patiént, maar dit is doorgaans niet nodig. Als bij het aanbrengen primaire
sluiting is verkregen, is het nodig het membraan chirurgisch bloot te leggen om dit te verwijderen.

Na het verwijderen van het membraan zal het geregenereerde weefsel binnen 14 tot 21 dagen re-epitheliseren om
het initiéle genezingsproces te voltooien. Definitieve botrijping zal echter pas na 6 tot 12 maanden plaatsvinden. Met
deze periode moet rekening worden gehouden bij het plannen van behandelingen in gevallen met zware prothetische
belasting van geregenereerd bot.

VERKRIJGBAARHEID
Cytoplast™ met titanium versterkte PTFE-membranen worden steriel geleverd in diverse vormen en maten en zijn met
titanium versterkt.
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OP DE ETIKETTERING GEBRUIKTE SYMBOLEN
Op etiketten op de verpakking kunnen symbolen worden gebruikt om de herkenning te vergemakkelijken.

Fabrikant

Uiterste gebruiksdatum
Niet opnieuw gebruiken
Let op

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is

Gesteriliseerd met ethyleenoxide
15"C/ﬁ’ 30°C  Temperatuurlimiet 15-30 °C (59-86 °F)
Niet opnieuw steriliseren
Partijnummer

Catalogusnummer

Gemachtigd vertegenwoordiger in de EU

MR-veilig onder bepaalde voorwaarden

Uﬂ Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Osteogenics Biomedical, Inc.
4620 71st Street, Bldg 78-79

Prinsessegracht 20
Lubbock, TX 79424 USA 2514 AP The Hague C € 2 79 7
Www.osteogenics.com The Netherlands

Emergo Europe
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cs CYTOPILAST

Regeneracni bariérové membrany

NAVOD K POUZITI

uvop

Stanoveni vhodnosti nebo nevhodnosti jakéhokoli vyrobku pro konkrétniho pacienta a konkrétni okolnosti je
povinnosti uzivatele vyrobkd spoleénosti Osteogenics Biomedical. Spole¢nost Osteogenics Biomedical odmita jakoukoli
odpovédnost, vyslovnou ¢&i predpoklddanou, a neodpovidd za zadné pfimé, nepfimé, sankéni ¢&i jiné skody vzniklé na
zékladé Spatného profesionélniho Usudku nebo praxe (nebo v souvislosti s nimi) pfi pouZiti nebo aplikaci vyrobka
spoleénosti Osteogenics Biomedical. DULEZITE UPOZORNENI: Pfed pouzitim si prectéte celou pfibalovou informaci a
peclivé dodrzujte vechny pokyny. Nespravna manipulace, pfiprava, chirurgicka technika nebo pooperaéni péce mohou
negativné ovlivnit bezpeénost a/nebo funkénost membrany.

POPIS

Titanem vyztuzené PTFE membrany Cytoplast™ se skladaji z vlastnicky chrdnéného 100% polytetrafluoroethylenového
listu vyztuZzeného titanovou kostrou zalitou mezi dvéma vrstvami PTFE. PTFE je biologicky inertni material kompatibilni
s tkani. Titanem vyztuzené PTFE membrany Cytoplast™ jsou vysokohustotni listy s povrchovou strukturou a porozitou
vhodnou k prevenci integrace a priichodu baktérii mezerami v materialu a sou¢asné usnadriujici pfilnuti hostitelskych
bunék k materialu. Titanem vyztuzené PTFE membrény Cytoplast™ jsou uréeny ke snizeni migrace a vriistani bunék
mékké tkané ddsni do kostnich defektd, &imz zajistuji pfiznivéj3i prostfedi pro neovaskularizaci a obnovu kostnich bunék
v defektu a jeho naslednou reparaci. Protoze v tomto procesu je klicové vytvoreni prostoru, membrana je dostate¢né
tuhd, aby nedoslo k jejimu spontannimu zhrouceni, ale dostate¢né pruznd, aby se snadno pfizpGsobila tvartim tkdné a
snizila perforaci prekryvajici mékké tkané.

INDIKACE
Titanem vyztuzené PTFE membrany Cytoplast™ jsou docasné implantovatelny material (nevstiebatelny) pro poutZiti jako
prostor vytvarejici bariéra pfi lé¢bé parodontélnich defektd.

KONTRAINDIKACE
Titanem vyztuzené PTFE membrany Cytoplast™ nejsou urceny k pouziti v podminkdch vyzadujicich neseni zatéze.

VAROVAN{
Bariérové membrany se sméji pouzivat pouze se stabilnimi endosedlnimi implantéty a dlouhodoba bezpeénost a
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ucinnost udrzovéni endosedlnich implantatl v regenerované kostni tkani na Eelistnich vybéZcich nebyla stanovena.

UPOZORNEN{

* USA Federdlni zékony dovoluji prodej, distribuci nebo pouZiti tohoto prostfedku pouze lékafim nebo na jejich predpis.

* Nepouzivejte, pokud byl obal pfed pouZitim otevien nebo poskozen.

* Titanem vyztuzené PTFE membrany Cytoplast™ nepouZivejte opétovné a neprovadéjte jejich opétovnou sterilizaci.
Bezpecnost a G¢innost titanem vyztuzenych PTFE membran Cytoplast™ po opétovném pouZiti nebo opétovné
sterilizaci nebyla stanovena.

* Titanem vyztuzené PTFE membrdny Cytoplast™ se nesmi pouZivat v pfitomnosti aktivni infekce.

NEZADOUCI REAKCE
Nebyly hlaseny.

INFORMACE O BEZPECNOSTI PRI VYSETRENI MR

Neklinické testovani prokazalo, ze titanem vyztuzené PTFE membrany Cytoplast™ jsou podminéné bezpetné pro MR.

Pacient s timto prostfedkem muze byt bezpeéné snimkovan systémem MR splriujicim nasledujici podminky:

* Statické magnetické pole 1,5 Tnebo 3,0 T

* Maximalni prostorovy gradient 3 000 G/cm (30 T/m)

* Maximalni MR systémem hlasend specificka mira absorpce (specific absorption rate, SAR) pfepo¢tend na celé télo o
hodnoté 2 W/kg (normdlni provozni rezim)

Za vyse definovanych podminek snimkovani se ocekava, ze u titanem vyztuzenych PTFE membran Cytoplast™ dojde k

maximalnimu zvyseni teploty o méné nez 2,3 °C za 15 minut nepretrzitého snimkovani.

V neklinickych testech zasahoval artefakt obrazu zpUsobeny prostiedkem pfiblizné 3 mm od implantatu zobrazeného pfi
pouZiti pulzni sekvence gradient echo a systému MR o sile 3,0 T.

ZAVEDENi MEMBRANY

Opatrné oteviete vnéjsi tacek dvojitého blistru a aseptickou technikou premistéte sterilni vnitini tdcek obsahujici
titanem vyztuzenou PTFE membranu Cytoplast™ do sterilniho pole. Sterilni bariérovd membrana mize byt poté
vyjmuta ze sterilniho vnitfniho tacku pro pouZiti pfi chirurgickém zakroku. S membranou manipulujte pouze ve
sterilnich chirurgickych rukavicich, které byly omyty sterilni vodou, aby z nich byl odstranén pudr (talek), nebo
sterilnimi atraumatickymi klestémi. Membrana se muzZe stfihat na pozadovanou konfiguraci. Titan se snadno stiitha
ostrymi nazkami. Po stfihani nesmi zlistat Zddné ostré rohy ani hrany. Pozndmka: Pro dosaZeni nejlepsich vysledkd s
texturovanym materidlem umistéte stranu s dalky nahoru smérem k tkani dasné. Pro lepsi vytvorfeni prostoru miizete
material zatocit kolem 3picky prstu nebo rukojeti sterilniho néstroje, aby vytvofil tvar kopule, pokud je to tfeba.
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Membrénu ostfihnéte, aby presahovala asi 3—-4 mm za okraje defektu a byla tak zajisténa adekvatni ochrana kostniho
defektu a zlepsila se stabilita membrany. Membrana se musi ostfihnout, aby byla minimalné 1 mm od pfilehlého
zubu, ktery neni souéasti zakroku. P¥i umistovani membrany postupujte opatrné, aby nedoslo k delaminaci. Zastfizeni
membrany v blizkosti titanové kostry nebo nadmérné ohybani kostry mtize zvysit riziko delaminace. Casti membrany,
u kterych pfi umistovani doslo k delaminaci, nepouZivejte. Ve vzacnych pfipadech miiZe pfi manipulaci titanova kostra
perforovat PTFE material. V takovém pfipadé membranu nepouzivejte.

Pokud potfebujete vétsi stabilitu, mizete membréanu stabilizovat stehy, chirurgickymi svorkami nebo Srouby. Vyrobce
doporucuje pouZiti nevstiebatelného monofilniho vldkna. Ztrata pevnosti v tahu v pribéhu prvnich 2 tydnt hojeni muize
vést k pfed¢asnému obnazeni membrany.

Pokud je pozadovan primarni uzavér, dasfiovy lalok musi byt dostatecné uvolnény, aby uzavér nebyl napnuty. Pfipadné
vertikalni incize nesmi byt provedeny v blizkosti membrany. Doporucuje se dvouvrstvy uzavér sestavajici z hluboké
vrstvy horizontalnich matracovych stehl nasledovany standardnim uzavérem rany s prerusovanymi stehy.

OBNAZENi MEMBRANY

V zdvislosti na velikosti a slozitosti daného defektu muaze byt pro predvidatelnou regeneraci kosti vyzadovano udrzovani
primarniho uzavéru. Pokud je primdrni uzavér vyzadovan a dojde k pred¢asnému obnazeni membrény, vyrobce
doporucuje nasledujici uznavané a publikované protokoly pro lé¢bu a prevenci obnazeni PTFE membrany.

ODSTRANENi MEMBRANY

Membréna neni uréena k umisténi jako trvaly implantat a proto musi byt po dokonceni procesu kostni regenerace
odstranéna. Pokud chcete odstranit obnazenou membranu, mazete ji odstranit snadno uchopenim klestémi a opatrnym
vytazenim z tkané. Pro zvySeni komfortu pacienta je mozné pouZzit anestezii, ale obvykle to neni tfeba. Pokud byl pfi
umisténi proveden primarni uzaveér, pfi odstranéni bude nutné membranu obnafzit chirurgicky.

Po odstranéni membrany se na regenerované tkani do 14-21 dni znovu vytvofi epitelové buriky a proces hojeni se tak
dokondi. Zralosti kosti je vSak dosazeno az po 6 az 12 mésicich. Tento ¢asovy rdmec je tieba vzit v Uvahu pfi planovani
lécby v pripadech, kdy regenerovand kost ponese velkou protetickou zatéz.

zP0SOB DODANI
Titanem vyztuzené PTFE membrany Cytoplast™ se doddvaji sterilni v fadé tvarti a velikosti a jsou vyztuZené titanem.
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OZNACENi NA OBALU
Pro snadnou identifikaci se na oznaéeni obalu mohou pouzivat symboly.
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Vyrobce

Pouzit do data

Nepouzivat opétovné

Pozor

NepoufZivat, jestlize je baleni poskozeno
Sterilizovdno ethylenoxidem

Omezeni teploty 15 °C—30 °C (59 °F - 86 °F)
Neprovadét opétovnou sterilizaci

Kéd davky

Katalogové ¢islo

Zplnomocnény zéstupce v Evropském spolecenstvi
Podminéné bezpecny pro MR

Ctéte navod k pouzit

Osteogenics Biomedical, Inc. - Emergo Europe
4620 71st Street, Bldg 78-79 -- Prinsessegracht 20
Lubbock, TX 79424 USA 2514 AP The Hague
Www.osteogenics.com The Netherlands
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EL CYTOPLAST
MepuBpaveg dpayuol avayévvnong

Mn anoppodriotpeg pepBpaves dpaypol avayévwnong and PTFE pe evioxuon titaviou

OAHTIEZ XPHZHX

EIZAFQTH, ) ) o o

Eivar kaBrkov Tou xprotn Twv poioviwv tng Osteogenics Biomedical va mpooblopioel edv kdrmolo mpoioy eival

Kat@AAnAo 1} OL yLol TOV GUYKEKPLLEVO a0BEVH Kal UTIO TiG SeSopéveg teplotdoels. H Osteogenics Biomedical |

aronoleital kdBe euBUVN, PNTH i SLWTNEN, KaL SEV EXEL Kaia UTIOXPEWAN YLOL KOpiaL AUEDT, EUUEDN, KUPWTIKA A

GAAN {npia, Tou Ba I[pOKULgEL Qo 1 08 CLUVSVAGHO e onoladnmnote ohdApaTa enmwe}\uunmq Kplong A mpakTLkAg

o€ 6,TL adopd TN XPNON ) TNV EYKATAOTACN TWV TPOLOVTIWY rgg steogenics. THMANTIKO: AlaBdate to mapov €vBeto

GUOKEUQGLAG OTO GUVOAO TOU TPV Ao TN XPNoN Kat akoAouBNGTE TIPOCEKTIKA OAEG TIG 08nyies. O akatdAAniog

gztpwuqq KA N akatdAANAN TTPOETOLUAGLA, XELPOUPYLKN TEXVLKN i LETEYXELPNTIKY PppovTida Lopel va emnpedcouv
UOUEVWG TNV aodAAeLa f/kat tnv anddoon Tng LEUPPAVNG.

NEPIFPAOH

Otktn arop, od)r']clueq)\uepﬂpdvec ?pavuob Cytoplast™ Ti-250/Ti-150 anoteloUytat ané 100% GpuMa i
noAuTeTpadBopoalBuleviou (PTFE) amokAELOTIKNG LELOKTNGIAG, EVIOXUHEVA UE Eva TTAALGLO Titaviou Ttoy eival
EVOWHOTWHEVO PETAEL Twv U0 oTpwudtwy Tou PTFE. To PTFE eivat eva BLOAOYLKE adpaveg kal oupBato pe Toug
LoTOUG UALKG. OL LN amoppodriotpes pepBpaves dpaypou Cytoplast™ Ti-250/Ti-150 eivat éva duAlo udnAng
TkvoTnTag Pe Sour emdaveiag kal Topwdeg, KatdAANAa yLa Thv QIOTPOT TG EVOWHATWONG Kol TG SLéAeuang
BaKrr}\plmv EVTOG TWV SLAKEVWV TOU UALKOU, EVW rauroxgova SLEUKOAUVEL TNV TIPOCKOAANGN TWV KUTTAPWY TOU §EVLOTH
07O UAWKO. OL un aroppodoLlpes pepBpaveg dpaypol Cytoplast™ Ti-250/Ti-150 eival oxeSlaopéves yia th pelwon
TNG METAKIVAONG KAl TNG EYKATAGTACNG TWV KUTTAPWY, TIOU TTPOEPXOVTAL QTG TOV LAAOKO LOTO TWV OUAWV OTAl OOTIKG
€eMelppaTa, TIOPEXOVTOG ETOL EVOL EUVOIKOTEPO TEPLBAAAQV YLal VEOQYYELWON KAl Lo TAL KUTTAPQ, TIOU TIPOEPXOVTOL
Qo 10,0070 Vo KATAAABoUV Kat va armokaTagTthoouy To EMepa. KaBwg n Slapopdwon Twy xwpwv eival kpiolung
oﬂxchuq yia autiv T Sladikacia, n LePBPAVN Elval APKETA AKAUMTN WOTE VAl QITOTPENEL TNV QUTOMATN UTIOXWPNAN,
QAAQ ELVOL KO OPKETE EVKOUTTTN WOTE V0L TIPOCAPUOTETAL EVKOAX OTO TIEPLYPAMMA TOU LOTOU KL VOL LELWVEL TIG
SLATPAOELG TOU UTIEPKELEVOU LOAAKOU LOTOU.

ENAEIZEIZ

OL pn anoppodrioues peuBpaves dppayuou Cytoplast™ Ti-250/Ti-150 eivat éva pocwpLvo epduteloo UAKO (Un
a}r\x}:)ppoq)nmuo) TO OMo{0 XPNOLUOTOLELTAL WG PPAYHOG SLAUOPPWONG XWPOU 0T BEPATEia TWV MEPLOGOVTIKWY
EMAELUHATWV.

ANTENAEIZEIZ
g\, un anoppodnotues pepBpdveg dppaypol Cytoplast™ Ti-250/Ti-150 Sev eivat oxeSLlaopéveg yia xprion und ouvBnkeg
OpTLONG.

MNPOEIAOMNOIHZEIZ
OL pepBpaveg dpaypol Ba PEMEL vaL XpNOLLOTIOLOVVTAL HOVO pe oTaBepd evE0OTIKGE UdUTELATA, EVW) BEV EXEL
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TPOCSIOPLOTEL N HaKPOXPOVLA ACHAAELA KL ) QITOTEAECATIKATNTA TNG SLATHPNONG TWV EVEOCTIKWY ENGUTEUPATWY
OTOV OVOYEVVNEVO OOTIKO LOTO OTLG GATVIAKEG AKPOAODLES.

ZYITAZEIZ MPOZOXHZ

 H.N.A. H opoomovéiakn vopoBeaia (twy H.M.A.) teplopiet tny twAnan, T Slavoun r’]}\rn Xprion Tou texvoloyikol
TIPOLOVTOG aTOU GE LATPO TIOU SLOBETEL ABELQ QLOKI)OEWG EMOYYEALLATOG I KATOTIV EVIOANG QUTOU. |

* Mn XPNOLUOTIOLELTE TO TPOLOV €AV N GUCKELAGLN EXEL AVOLXBEL ) €XEL UTIOOTEL (LA TV amtd TN Xprion.

* Mnv EmQVaYpNGLLOTIOLELTE KAl LNV EMAVATIOCTELPWVETE TLG UN anoppodrotues HeuBpaveg dpaypou Cytoplast™
Ti-250/Ti-150. H aodEAELa KOL N ATTOTEAECUATIKOTATA KETA TNV ETOVOXPNOLLOTOLNG 1, TV EMOVATIOOTEPWON TWV N
anoppodrotuwy HepBpaviv dpayuou Cytoplast™ Ti250/Ti-150 Sev £XOuv TEKUNPLWOEL.

* OLpn anoppodnoles pepBpaves dpaypol Cytoplast™ Ti-250/Ti-150 Sev Ba mpérel va xpnotpomnolouvtal apoucia
evepyng Aolpwéng.

ANEMIOYMHTEZ ANTIAPAZEIZ
Aev €xeL avadepBel kapia.

MAHPO®OPIEZ MA THN AZ®AAEIA E MATNHTIKH TOMOTPADIA ,

Mn KAWVIKEG OKIUEG EXOUV KATABSELLEL OTL OL pr) atoppodNOLUES HEUBpAveG dpayuol Cytoplast™ Ti-250 / Ti-150 eivat
aohaleig yla payvnTiki Topoypadia uné mpounoBeaeLs. Evag aoBevng Ue QUTO TO TEXVOAOYLKO TTPOTOV Umopei va
UTOPANBEL e aoddAela oe UO:PU)OI'] 0€ oUOTNHA HAYVNTIKAG Topoypadiag, umd T akoAoubeg pounobEoelg:
 JTaTIKO payvntiko medio 1,5 T kau 3,

* MéyLotn xwptkn dtaBdbuion 3.000 gauss{cm (30T/m)

* MEyLoToG £161K0¢ pUBHOG amoppodnang (SAR) Eeconunuéyoq yla 6A0 T0 OWHA, OTWE AUTOG avadEpetal and to
oUOTNHA HayVNTIKAG Topoypadlag, 1oog pe 2 W/kg (kavovikdg Tpomog Asttoupylag). i .

Yo 116 11poUMoBETEL; 6ApwaNG IO kabopitovTal Mapardvw, oL un aroppOPNOLIES HepBpaveg dpaypol Cytoplast™
Ti-250 / Ti-150 avapévetat va pokaAéoouv PEyLotn avodo Beppokpaciag xaunAotepn amo 2,3 °C peta and 15 Aemtd
GUVEXOUG GAPWONS.

e pun KAVIKEG SOKLUEG, TOL TEXVALATA ELKOVAG TIOU TIpokARBnkay artd To TEXVOAoYLKS TPOLOV eKTEivovTal GE amooTach
Tepimou 3 mm oo T0 EUPUTEV A, KATA TV QTELKOVION HE akoAouBia maApwy nxous BaBuidwaong kat cuotnpa
HayvnTikng topoypadiag 3,0 T.

EIZATQMH MEMBPANHZ

Avoi€Te MPOooEKTIKA Tov §wTePLkd Sioko Tng Suthrg cuokeuaaiag KuPENG kat adalpeate gs QoNTTo TPOTOo ToV
QITOCTELPWHEVO ECWTEPLKO SLOKO TTOU TIEPIEXEL TN N amoppodrotun HeRBpavn Gppaypou Cytoplast™ Ti-250/Ti-150
oo otelpo nedio. H amootelpwpévn ugugpavn dpayUol UTOpEL TN CUVEXELD VA adaLpeBEL A0 TOV AMOCTELPWHEVO
E0WTEPLKO SLOKO yLa, Xprion KATA TN SLAPKELA TG XELPOUPYIKAG EMEUBaoNG. O XELPLOUOG TNG MEMBPAVNG TTPEMEL va
yivetal unox)\,ewnkqgls QOCTELPWHEVA XELPOUPYIKA YAVTLQ, TQ OTtoia €X0UV EKTIAUBEL LLE OTELPO VEPO WOTE Vol
QnopakpuvBel n ToVdPA 1 UE AMOCTELPWHEVN ATPOUHOTIK 7\11[3,150(. ngekﬁ&pqvn uropet va komet otnv emBupnth
Slapoppwon. To TITtdvlo Hmopel eUKOAQ Vo KOTeL pe éva KO%{EPO baAidL. Metd a6 v nepikonr), Sev Ba ipemeL

va UTIAPYOUV mxun&é,q YWVieg N avwpaAa opla. Inueiwon: MNa kaAvtepa anoteAécpata pe To avayludo UALKO,
TOMOBETNOTE TA KOAWUATO GTPAUMEVA TIPOG TA TIAVW TIPOG TOV LOTO TwV 0UAwV. Ma tn BeAtiwon g Suvatotntag |
Slapdpdwaong Tou XwEOU, TO UALKO Bat TTPETEL VOl KUPTWVETAL U Ta SAKTUAA 1} ME TN XELpoAapr eVog oTeipou epyaleiou
wote va dnutoupynBel Eva BoAwTO oxrpa, £dv auTo eivat emBupnto. H usuapuvn 0L TUPETTEL VAL TIEPLKOTITETAL WOTE VO
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ekteivetal 3-4 mm mépa amd Ta 6pla Tou EANEIUNATOG, WOTE Va TTOPEXETAL EMOPKIG IPOOTAGLN 0TO 00TIKG EAAELUpA

Ko va evioxUeTaL n otabepdtnta tng pepBpavng. H HEPBpavn Ba IPEMEL va EPIKOTITETAL WOTE VAL TOPAUEVEL OE,

QIOTAGN TOUAGXLOTOV 1 MM QItd Ta VELTOVIKY, 1N npoc[fsﬁ?\npsva Sovtia. Anatteital mpogoyr Katd Ty TonoBETnan

NG MEUBPAVNG, WOTE VO AOTPANEL O SLAXWPLOUOG TWV OTPWHATWY. H tEpLoA Tng uspoayr]q KOVTd 0TO TAaiolo

Ttaviou A n unepBOALKT KUPTWOT) TOU TAALGIOU HTITOPEL VO AUEATEL TOV KIVEUVO SLOXWPLOHOU TWV CTPWHUATWVY.

Ta THAMOTA TG MEMBPAVNG TIOU EXOUV UTIOOTEL SLAXWPLOLO CTPWHATWY KATA TNV TonoBETnor) Sev Ba mpemeLva |

gpnmuonotouv,rm. Y€ OTIAVLEG TIEPUTTWOELG KOTA, T SLAPKELA TOU XELPLOHOU, TO, MALGLO TITAViOU UTTOpEL va TtpokaAéaeL
watpnon Sapéoou tou UAkoU PTFE. Edv cupfet autd, n pepPpavn dev Ba mipénet va xpnotpornotnei.

Edv eivat emBupnt npooBetn otabepotnta, n pepPpdvn unopet va otabepornotnBet pe pApUATA, XELPOUPYLKEG
Kapdideg N BISEC. O KATACKELAGTNG CUVICTA TN XPNGN LN AMOPPOGNGIUOU, LOVOKAWVOU PAapHATOG. H anwlela
NG LoXV0G EGEAKUGHOU KATA TIG TPWTEG 2 EBSOHASES TNG TeEPLOSOU EMOUAWGNG UITOPEL VO 08NYACEL OE TTPWLLN
arokaAun Tng HEUPBPAvVNG.

Edv eivat emBupnth n apxikn cOykAeLon, Ba mpémel va Slevepyeital enapkrg aneAeuBEpwaon Toy KpNUVOL WOTE Vo
ETUTYYXAVETAL CUYKAELGN XWPIG Tdon. EQV ypnotponololvtal kABETeS TOUES, QUTEG Ba Tpemel Bpiokovtal pakpLd amd
T 60N TG HEUBPAVNG. ZUVIoTATAL N SLEVEPYELA GUYKAELONG OE SUTAG OTPWUA, HE EVa €V Tw BABEL CTPWHA 0PIOVTLWY
PAUPATWY, AKOAOUBOUPEVO O TUTIKF GUYKAELON TPOUHATOG E PEUOVWHEVA PAUUOTA.

ANOKAAYWH MEMBPANHE ) ) ) ) ) ) .
Avdloya e To péyeBog kat Tnv moAumhokotnta evog Sedopévou eAeiupatog, evééxetal va anatteital Slatipnon

NG APXIKNG GUYKAELONG YLa TNV TPOBAENOpEVN avayéwwnan Tou oaTou. EQv elvat em@upnTi n apxikr gUyKAELON kat
GUHBEL TIPWLHN QOKGAUN TNG HEUBPAVNG, O KATAGKEVAOTHG GUVIGTA TNV THPNGCN TWV EVKEKPLUEVWY SNHOCLEVHEVWY
TIPWTOKOAAWV VLA TNV OVTLLETWITLON KoL TV IPOANYN Twv amokaAUPewv tng pepBpavng and PTFE.

AQAIPESH MEMBPANHE ) ) ) ) ) )
H pepPpavn dev mpoopiletan va mapapeivel otn 8£on TG wG HOVLLO ELPUTEVHA KA, CUVETIWG, Bat TTPETIEL VL X
aflmpeu'm META amd T Sladikaoia 0oTikig avayévvnong. Otav elvat erbupuntr n adaipeon, n pepBpdvn propei va
agaipeBei eUkoAa, eav anokaAuhBei, SUMapBAVOVTAG Th He TN AaBida KaL aalpwVTag T He ATILEG KWVHTELG Ao Tov
LoT0. Mmopei va xoegnvnesi avaloBnoia wote 0 acBevng va VIWBEL aveta, aAla auTo Sev eival cuvhBwg anapaitnto.
E(év KOTa TNV TOMoBETNoN SlevepyrBnke mpwrtoyevig oUYKAeLaN, Ba amattnBei xelpoupyikn amokdAubn yia thv
adaipeon e,

Metd and v adpaipeon g HELBPAVNG, O AVAYEVVNLEVOG LOTOG Ba emavemBnAionownBet Evr(’)ce14 £WwG 21 NUEPWY,
WoTe va ohokANpwBEl n apyikn dladikacia emoUAwang, QoT00, N TEAKN wpipavan ToU 00ToU Ba EMTEUXBEL LeTd
and 6 £wg 12 UVeG, AUTO TO XPOVIKG tepLBWPLo Ba TPEMEL va AapBAveTal UTTOYN KATA TOV OXESLAGHO EPUTTLOEWY
Bepaneiag OTIG OTOLEG XPNOLHLOMOLOUVTAL TOAG TTPOCBETIKA ENUTEDHATA OTO AVAYEVVNHEVO OOTO.

AIAGEZIMOTHTA
OL pn anoppodrioies LepuBpaves dpaypou Cytoplast™ Ti-250/Ti-150 apéxovtaL amooTeLpWHEVES O SLddopeg
HOpdEG Kal PeYEDN Kal HEPOLV eVioXuon o TITAVLO.
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ZYMBOAA ENIZHMANZHZ
3TNV EMLOAPAVON TNG CUOKEUAOLOG Hropel va xpnowornotnBouv cupBoAa yia eUKOAN Tautonoinon.

Kataokevaotrig

Huepounvio Angng

Mnv €navoypnoLUOTIOLELTE

Mpoooxn

Mn XPNOLLOTIOLELTE EGV N CUCKEV AT EXEL UTIOOTEL {NLGL

Arnootelpwbnke pe xprion oetdiou Tou atBuleviou

15"C/ﬁ/ 30°c  Opto Beppokpaoiag 15 - 30 °C (59 - 86 °F)
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MnV EMaVaOoTELPWVETE

ApBpog maptidag

Ap1Bpo¢ kataAdyou

E€oucotodotnpévog avtutpoownog otnv Eupwnaikn Kowdtnta
AchoAEG yLa payvnTkr topoypadia und npoimobéoelg
SupBouAeuTeite TG 08nyieg xpriong

Osteogenics Biomedical, Inc. Emergo Europe
4620 71st Street, Bldg 78-79 Prinsessegracht 20
Lubbock, TX 79424 USA 2514 AP The Hague
Www.osteogenics.com The Netherlands
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