LegoGraft

Bone Substitute with Collagen
Cancellous granules

L EN J
INSTRUCTION FOR USE

DESCRIPTION

LegoGraft, a form of block and ring composed of porcine derived bone
mineral matrix from cancellous bone and Type | Collagen from porcine
tendon, is a material used to fil, augment, and/or reconstruct
periodontal, oral, and maxillofacial defects. The bone mineral matrix is
similar to physical and chemical aspects of mineralized matrix of human
bone. Hydrated collagen components have viscosity that facilitates for
blending bone mineral matrix. With this characterization, it can be
trimmed and/or molded to the various shapes of defects and can be
attached in bone defect site. LegoGraft is sterilized using gamma
irradiation.

As time passes, LegoGratt is partially transformed by the osteoclast and
osteoblast.

INDICATIONS

LegoGraft is recommended for:

+ Augmentation or reconstructive treatment of the alveolar ridge.

+ Filling of periodontal defects.

+ Filing of defects after root resection, apicoectomy, and cystecto—
my.

« Filling of extraction sockets to enhance preservation of the alveolar
ridge.

+ Elevation of the maxillary sinus floor.

« Filling of periodontal defects in conjunction with products intended
for Guided Tissue Regeneration (GTR) and Guided Bone Regenera—
tion (GBR).

+ Filing of peri—implant defects in conjunction with products
intended for Guided Bone Regeneration (GBR).

DIRECTIONS FOR USE

Preparation before Use

+ Check Use by Date and condition of the package of the product.
+ Move the double packed product to operating room ensuring its
sterility.

Procedure

+ Using sterile equipment and/or sterile gloves, remove the product
from the package.

+ Check the surgical site(s).

« If necessary, size the bone block to desired shape and/or form
using sterilized scissors and/or blades.

+ LegoGraft can be used in its original condition. LegoGraft can also
be hydrated with saline or blood. (molding is possible after hydration)
+ Implant the product at the site of bone defect.

+ Avoid excessive pressure on particles or overfilling the defect site.
« After implant cover up surrounding tissues using membrane, Both
Resorbable and non-resorbable membrane is available but Purgo’s
membrane such as BioCover+, OpenTex or OpenTex—TR is strongly
recommended.

CONTRAINDICATIONS / PRECAI

LegoGraft has contraindication and/or limitation of use such as
below,
+ Do NOT use in patients who have any known allergies to collagen.
+ Do NOT use in patients who have any known allergies to
porcine—derived products.
« Do NOT use in patients who have active infections in the oral
cavity.
» Do NOT use in patients who lacks proper oral hygiene.
« Do NOT use in patients who have infected wounds.
+ Do Not use in patients who are pregnant or breastfeeding
» LegoGraft should be used with special caution in patients with

— acute or chronic infection (e.g. osteo—myelitis)
at the surgical site

— uncontrolled metabolic disorders e.g. diabetes, osteomalacia,

thyroid disorder, severe renal or hepatic disorder

— prolonged corticosteroid therapy

— autoimmune disease

— radiotherapy

— heavy smoking

LegoGraft must be handled by qualified professionals, trained dentist
and/or oral surgeons

» Use ONLY for the purpose of oral surgery.

+ Do NOT use the product if package is damaged or expired. « Do
NOT use if there is any reason to suspect a possibility of contamina—
tion.

+ LegoGiraft is for single use only. Do NOT reuse and/or re—sterilize

+ Usage of the product must be carefully decided at discretion of the
physician for pregnant or lactating woman and/or uncontrolled
diabetes.

« Excessive masticatory movement may lead to failure of bone fixing
in oral cavity and reduce bone growth. This information should be
informed to patient.

WARNINGS

1. If any side effects occur, suitable treatments must be provided
which may include reoperation and/or prescription of antibiotics.

2. If allergic reaction or hypersensitivity to collagen on the treatment
site is diagnosed, appropriate treatments should be provided,
including removal of the product.

3. If LegoGraft is reused, it could occur inflammation, fever, and
edema in accordance with contaminating in microorganisms.

ADVERSE REACTIONS

Following side effects, though not exhaustive, may potentially be
associated with usage of the LegoGraft: gingival inflammation,
localized infection, flap sloughing, bleeding, hematoma, and bone
loss.

DISPOSAL

Once LegoGraft is removed from its packaging, the product must be
properly discarded, even when the product is not used.

AVAILABILITY

+ LegoGraft is available in various sizes and forms. Please visit our
website for more information.

Gebrauchsanweisung

BESCHREIBUNG

LegoCireft ist ein Material in Block— oder Ringform, das aus einer
Knochenmineralmatrix, die aus porciner Spongiosa gewonnen wird, sowie
aus Typ——Kollagen, das aus porcinen Sehnen gewonnen wird,
zusammengesetzt ist. Es wird zur Auffiillung, Augmentation und/oder
Rekonstruktion von parodontalen, oralen und maxillofazialen Defekten
angewendet. Die Knochenmineralmatrix ahnett in ihren physikalischen und
chemischen Aspekten der mineralisierten Matrix des humanen Knochens.
Die Viskositat der hydrierten Kollagenkomponenten erleichtert die
Anpassung der Knochenmineralmatrix. Durch diese Eigenschaften kann
sie entsprechend der jeweiligen Form des Defekts zugeschnitten und/oder
geformt und am Ort des Knochendefekts angebracht werden. LegoGraft
wird mit Gammastrahlung sterilisiert.

Mit der Zeit wird LegoGraft von Osteoklasten und Osteoblasten teilweise
transformiert.

INDIKATIONEN

LegoGraft wird empfohlen fir:

+ Augmentation oder Rekonstruktion des Kieferkamms.

« Auffilllung parodontaler Defekte.

« Auffiillung von Defekten nach Wurzelresektion, Apektomie und
Zystektomie.

« Auffiillung von Extraktionsalveolen zur besseren Erhaltung des
Kieferkamms.

« Sinusbodenelevation.

« Auffiillung parodontaler Defekte in Verbindung mit Produkten zur
gesteuerten Geweberegeneration (GTR, Guided Tissue Regeneration) und
gesteuerten Knochenregeneration (GBR, Guided Bone Regeneration).

« Aufflillung periimplantérer Defekte in Verbindung mit Produkten zur
gesteuerten Knochenregeneration (GBR).

ANLEITUNG ZUR ANWI

Vorbereitungen vor der Anwendung

« Priifen Sie das Verfallsdatum und den Zustand der Verpackung des
Produkts.

« Bringen Sie das doppelt verpackte Produkt unter Sicherstellung seiner
Sterilitét in den Operationssaal.

Verfahren

« Entnehmen Sie das Produkt unter Anwendung von sterilen Geraten
und/oder sterilen Handschuhen aus der Verpackung.

« Priifen Sie das Operationsgebiet.

« Bringen Sie den Knochenblock gegebenentfalls unter Verwendung einer
sterilisierten Schere und/oder Klinge in die gewtinschte Form und Gro Be.

* LegoGraft kann im Lieferzustand verwendet werden. LegoGraft kann
auch mit Kochsalziésung oder Blut hydriert werden, (Kann nach der
Hydrierung geformt werden.)

« Setzen Sie das Produkt am Ort des Knochendefekis ein.

« Vermeiden Sie libermé Bigen Druck auf die Partikel und ein Uberfiillen
der Defekistelle.

« Decken Sie das umgebende Gewebe nach dem Einsetzen mit einer
Membran ab. Sowohl resorbierbare als auch nicht resorbierbare
Membranen sind erhdltich, es werden jedoch nachdriicklich Membranen
von Purgo wie BioCover+, OpenTex oder OpenTex—TR empfohlen.

KONTRAINDIKATIONEN/VORSICHTS

Fir LegoGraft gelten die folgenden Kontraindikationen und/oder
Einschrankungen der Verwendung:

« NICHT bei Patienten anwenden, die bekannte Allergien gegen Kollagen
aufweisen,

« NICHT bei Patienten anwenden, die bekannte Allergien gegen aus
Schweinen gewonnene Erzeugnisse aufweisen.

« NICHT bei Patienten anwenden, die aktive Infektionen in der Mundhéhle
aufweisen,

« NICHT bei Patienten anwenden, die eine ungentigende Mundhygiene
aufweisen,

« NICHT bei Patienten anwenden, die infizierte Wunden aufweisen.

« NICHT bei Patienten anwenden, die schwanger sind oder stillen

« LegoGiraft solite bei Patienten mit den folgenden Umstanden mit
besonderer Vorsicht angewendet werden:

— akute oder chronische Infektion (z. B. Osteomyelitis) im Operations—
gebiet

— unkontroliierte Stoffwechselerkrankungen, z. B. Diabetes,
Osteomalazie, Erkrankung der Schilddriise, schwere Nieren— oder
Leberfunktionsstérung

— ldngere Kortikosteroidbehandiung

— Autoimmunerkrankung

— Strahlentherapie

—starke Raucher

LegoGraft darf nur von beruflich qualifizierten Personen, geschulten
Zahnarzten und Oralchirurgen gehandhabt werden

* NUR zum Zweck der Oralchirurgie anwenden.

« Das Produkt NICHT anwenden, wenn die Packung beschddigt oder das
Verfallsdatum abgelaufen ist.

« NICHT anwenden, wenn es Anlass gibt, die Moglichkeit einer
Kontamination zu vermuten.

« LegoGiraft ist nur fir den einmaligen Gebrauch vorgesehen. NICHT
wiederverwenden oder emeut sterilisieren

« Uper die Anwendung des Produkis bei schwangeren oder stilenden
Frauen und bei unkontrolliertem Diabetes ist vom Arzt nach sorgféltiger
Abwégung zu entscheiden.

« Ubermé B ige Kaubewegungen kénnen zu einem Versagen der
Knochenhaftung in der Mundhéhle fiihren und das Knochenwachstum
verlangsamen, Diese Information sollte an die Patienten weitergegeben
werden.

WARNHINWEISE

1.Wenn Nebenwirkungen auftreten, miissen sie in geeigneter Weise
behandelt werden, unter Umstanden durch eine emeute Operation
und/oder Verschreibung von Antibiotika,

2.Wenn eine allergische Reaktion oder eine Uberempfindlichkeit
gegenliber Kollagen im behandelten Gebiet diagnostiziert wird, sind
geeignete Behandlungen vorzunehmen, darunter die Entfernung des
Produkts.

3.Wenn LegoGraft wiederverwendet wird, kann es zu Entziindungen,
Fieber und Odemen aufgrund einer Kontamination mit Mikroorganismen
kommen

NEBENWIRKUNGEN

Die folgenden Nebenwirkungen, und unter Umstanden auch noch wettere,

koénnen moglicherweise mit der Anwendung von LegoGraft in
Zusammenhang stehen: Entziindung der Gingiva, lokalisierte Infektion,
Lappennekrose, Blutung, Hdmatom und Knochenverlust,

AUFBEWAHRUNG UND HA

+ LegoGraft solite bei einer Temperatur zwischen 15 °C und 25 ‘C
aufbewahrt werden.

+ LegoGraft solite keiner direkten Sonneneinstrahlung ausgesetzt werden.
+ LegoGraft solite mit sterilen chirurgischen Instrumenten und/oder
Handschuhen gehandhabt werden.

ENTSORGUNG

Wenn LegoGraft einmal aus der Verpackung entnommen wurde, muss
das Produkt ordnungsgemd B entsorgt werden, auch wenn es nicht
benutzt wird.

VERFUGBARKEIT

LegoGraft ist in verschiedenen Gré Ben und Formen erhdltiich. Weitere
Informationen hierzu erhalten Sie auf unserer Website.

Mode d'emploi

DESCRIPTION

LegoGratt, forme de bloc et d'anneau constitués de matrice minérale
osseuse d'origine porcine formée d'os spongieux et de collagéne de type |
de tendon porcin, est un matériau utilisé pour le remplissage,
I'augmentation et/ou la reconstruction de défauts parodontaux, buccaux et
maxillo—faciaux. La matrice minérale osseuse a un aspect physique et
chimique similaire & celui de la matrice minéralisée de 'os humain, Les
composants de collagéne hydratés présentent une viscosité faciltant le
mélange de la matrice minérale osseuse. Grace a cette caractéristique, le
produit peut étre coupé et/ou fagonné pour étre adapté aux diverses
formes des défauts et il peut étre fixé au site du défaut osseux. LegoGraft
est stérilisé par irradiation gamma.

Au fil du temps, LegoGraft est transformé partiellement par les ostéoclastes
et les ostéoblastes.

INDICATIONS

LegoGraft est recommandé pour :

- L'augmentation ou le traitement de reconstruction de la créte alvéolaire,
« Le remplissage de défauts parodontaux.

« Le remplissage de défauts aprés résection dune racine, apicectomie et
cystectomie,

« Le remplissage d'alvéoles d'extraction pour améliorer la préservation de
la créte alvéolaire,

« 'élévation du plancher du sinus maxillaire,

- Le remplissage de défauts parodontaux en conjonction avec des
produits destinés a la régénération tissulaire guidée (GTR) et a la
régénération osseuse guidée (GBR).

« Le remplissage de défauts péri-implantaires en conjonction avec des
produits destinés a la régénération osseuse guidée (GBR).

Préparation avant utilisation

« Vérifier la date limite d'utiisation et 'état de I'emballage du produit,

+ Apporter le produit au bloc opératoire dans son double emballage en
maintenant sa stérilté.

Intervention

« Rettirer le produit de 'emballage en utiisant un équipement stérile et/ou
des gants stériles,

« Vérifier le ou les sites d'intervention.

+ Si nécessaire, découper le bloc osseux pour Iui donner la forme
nécessaire a [aide de ciseaux et/ou de lames stériisées,

« LegoGraft peut étre utiisé dans son état d'origine. LegoGratt peut aussi
étre hydraté avec de la solution saline ou du sang. (Le fagonnage est
possible aprés hydratation)

« Implanter le produit sur le site du défaut osseux.

« Bviter d'exercer une pression excessive sur les particules et éviter un
remplissage excessif du site du défaut.

+ Aprés implantation, recouvrir les tissus adjacents d'une membrane. Des
membranes résorbables et non résorbables sont disponibles ; il est
cependant fortement recommandé d'utiiser une membrane de Purgo
comme BioCover+, OpenTex ou OpenTex—TR.

CONTRE—INDICATIONS / PRECAUTI

Les contre—indications et/ou limites d'uiisation de LegoGraft sont les
suivantes

+ NE PAS tiiser chez des patients présentant des allergies connues au
collagéne.

« NE PAS tiiser chez des patients présentant des allergies connues aux
produits d'origine porcine.

+ NE PAS utiliser chez des patients souffrant d'infections actives de la
cavité buccale.

« NE PAS tiiser chez des patients ayant une hygiene bucco—dentaire
incorrecte.

+ NE PAS tiiser chez des patients présentant des plaies infectées.

+ NE PAS tiiser chez les patientes enceintes ou allaitant.

« Utiliser LegoGraft avec une grande précaution chez les patients

— souffrant d’'une infection aigué ou chronique (p. ex., ostéomyélite) sur
le site de lntervention

— souffrant de troubles métaboliques non maitrisés, p. ex., diabeéte,
ostéomalacie, trouble thyroidien, trouble rénal ou hépatique sévere

— suivant un traitement prolongé par corticostéroides

— souffrant d’'une maladie auto—immune

— sous radiothérapie

— grands fumeurs
LegoGraft doit étre manipulé par des professionnels qualifiés, des dentistes
formés et/ou des chirurgiens stomatologistes

« Utiisation EXCLUSIVE en chirurgie orale.

+ NE PAS utiliser le produit si l'emballage est endommagé ou si le produit
est périmé.

+ NE PAS utiliser sl y a une raison de suspecter une éventuellement
contamination.

+ LegoGraft est & usage unique. NE PAS réutiliser et/ou restériiser.

+ Lutiisation du produit doit étre décidée avec soin, a la discrétion du
médecin, pour les femmes enceintes ou allaitant et/ou en cas de diabéte
non maitrisé.

+ Un mouvement de mastication excessif peut causer la défaillance de la
fixation osseuse dans la cavité buccale et réduire la croissance osseuse.
Cette information doit étre transmise aux patients.

AVERTISSEMENTS

1. En cas d'effets indésirables, un traitement approprié doit étre prodigué et
peut inclure une nouvelle intervention et/ou la prescription d'antibiotioues.
2. En cas de diagnostic d'une réaction allergique ou d'une hypersensibilité
au collagene sur le site de traitement, un traitement approprié doit étre
prodigué, incluant le refrait du produit.

3. Une réutilisation de LegoGraft peut provoquer une inflammation, de la
fievre et un cedeme, liés a une contamination par des micro—organismes.

REACTIONS INDESIRAE

Les effets indésirables suivants peuvent notamment étre associés a
[utiisation de LegoGratt (liste non exhaustive) : inflammation gingivale,
infection localisée, nécrose du lambeau, saignement, hématome et
régression osseuse.

« LegoGraft doit étre conservé entre 15 °C et 25 °C (59°F — 77°F).

« LegoGraft doit étre conservé a l'abri d'une exposition directe a la lumiére
du soleil,

« LegoGraft doit &tre manipulé avec des instruments chirurgicaux et/ou
des gants stériles.

ELIMINATION
Aprés retrait de lemballage, LegoGrat doit étre éiminé correctement,
méme s'il N'est pas utilisé.

PRESENTATION

LegoCiraft est disponible en plusieurs tailles et formes. Veuillez consulter
notre site Web pour plus d'informations.

Instrucciones de uso

DESCRIPCION

LegoGraft es un material en forma de bloque y anilo compuesto por una
matriz de minerales éseos de origen porcino hecha a partir de hueso
esponjoso y colégeno tipo | de tendén porcino. Se utiliza para rellenar,
aumentar o reconstruir defectos periodontales, bucales y maxilofaciales. La
matriz de minerales éseos tiene caracteristicas fisicas y quimicas similares
alas de la matriz mineralizada del hueso humano. Los componentes de
colageno hidratado tienen una viscosidad que facilita la mezcla de la
matriz de minerales dseos, Gracias a estas caracteristicas, se puede
recortar o moldear para adaptarse a las diversas formas de los defectos y
se puede fiiar en el sitio del defecto éseo. LegoGratt se esteriliza con
radiacion gamma,

A medida que transcurre el tiempo, los osteoclastos y osteoblastos
transforman parcialmente el LegoGratt.

INDICACIONES

LegoGreft se recomienda para lo siguiente:

+ Aumento o tratamiento reconstructivo de la cresta alveolar.

+ Relleno de defectos periodontales.

- Relleno de defectos luego de resecciones radiculares, apicectomias y
quistectomias.

« Relleno de alvéolos tras una extraccion para mejorar la preservacion de
la cresta alveolar.

« Elevacion del piso del seno maxilar.

« Relleno de defectos periodontales en combinacion con productos
indicados para la regeneracion tisular guiada (RTG) y la regeneracion
6sea guiada (ROG).

« Relleno de defectos perimplantarios en combinacion con productos
indicados para la regeneracion 6sea guiada (ROG).

INSTRUCCIONES DE U:

Preparacion antes del uso

+ Compruebe la fecha de caducidad y las condiciones del paquete del
producto.

- Asegurese de conservar la esteriidad al trasladar el producto con doble
paduete al consultorio odontoldégico.

Procedimiento

- Use equipos o guantes estériles para extraer el producto del paquete.

« Revise el lecho quirtrgico.

+ Si es necesario, adapte el tamafio del bloque en funcién de la forma
deseada utiizando una tiiera o un bisturi esteriizados.

« LegoGraft puede utiizarse en su estado original. Aunque también puede
hidratarse con solucion salina o sangre (después de la hidratacion, se
puede moldear).

- Implante el producto en sitio del defecto éseo.

« Evite presionar demasiado las particulas o rellenar en exceso el sitio del
defecto.

« Después del implante, cubra los tejidos circundantes con una
membrana. Aungue hay membranas reabsorbibles y no reabsorbibles
disponibles, se recomienda enfaticamente utilizar las membranas
BioCover+, OpenTex u OpenTex—TR de Purgo.

CONTRAINDICACIONES Y PRECAUC

Entre las contraindicaciones o las limitaciones de uso de LegoGraft, se
encuentran las siguientes:
+ NO se debe utiizar en pacientes alérgicos al coldgeno.
+ NO se debe utiizar en pacientes alérgicos a los productos de origen
porcino.
+ NO se debe utiizar en pacientes con infecciones activas en la cavidad
bucal.
+ NO se debe utiizar en pacientes que no tengan una higiene bucal
adecuada.
+ NO se debe utiizar en pacientes con heridas infectadas.
+ NO se debe utiizar en pacientes embarazadas o que estén
amamantando.
+ LegoGraft debe utilizarse con un cuidado especial en los siguientes
tipos de pacientes:
— que tengan una infeccion aguda o crénica (p. ej., osteomielitis) en el
lecho quirdrgico;
— que tengan trastornos metabdlicos no tratados (p. €., diabetes,
osteomalacia, trastornos tiroideos, trastornos renales o hepéticos graves);
— que estén en tratamiento prolongado con corticoesteroides;
— que presenten una enfermedad autoinmunitaria;
— que se hagan radioterapia;
— que sean fumadores empedemido.
LegoGraft debe ser manipulado por profesionales calificados, odontélogos
capacitados o cirujanos maxilofaciales.
« Utilice este producto EXCLUSIVAMENTE para cirugias maxilofaciales.
+ NO utiice el producto si estd vencido o el paguete esta dafiado.
+ NO utilice si tiene motivos para sospechar de una posible
contaminacion.
+ LegoGraft es para un unico uso. NO lo redtiice ni lo vuelva a esterilizar.
+ En caso de mujeres embarazadas o que estén amamantando, o en
pacientes con diabetes, el médico debe analizar minuciosamente el uso
del producto.
+ El movimiento masticatorio excesivo puede impedir la fiacion 6sea en la
cavidad bucal y reducir el crecimiento éseo. Esta informacion debe
proporcionarse al paciente.

ADVERTENCIAS

1. Si se producen efectos secundarios, se deben proporcionar tratamientos
adecuados, que pueden incluir otra intervencién quirdrgica o la toma de
antibiéticos recetados.

2. Si se diagnostica una reaccién alérgica o hipersensibilidad al colédgeno
en el sitio del tratamiento, se deben proporcionar tratamientos adecuados,
incluida la extraccion del producto.

3. Si se redtiliza LegoGraft, podria producirse inflamacion, fiebre y edemas
debido a la contaminacién por microorganismos.

REACCIONES ADVERS;

Los siguientes efectos secundarios, entre otros, pueden estar
posiblemente asociados al uso de LegoGraft: inflamacion gingival,
infeccion localizada, desprendimiento de colgajos, sangrado, hematomas y
osteopenia.

« LegoGraft se debe almacenar a una temperatura de entre 15 °C y 25 °C
(59 F = 77°F).

+ LegoCraft no se debe exponer a la luz solar directa.

« LegoGraft debe manipularse con instrumentos quirtrgicos o guantes
estériles,

ELIMINACION

Una vez que LegoGraft se extrae del paquete, debe desecharse
correctamente, aungue el producto no se haya utiizado.

DISPONIBILIDAD

LegoGratt esté disponible en diversos tamafios y formas. Visite nuestro
sitio web para obtener mas informacion.

Upute za upotrebu

Proizvod LegoGraft, oblika kockice i prstena sastaviienog od kostane
mineralne matrice dobivene iz svinjskog kostanog tkiva i kolagena tipa | iz
svinjske tetive, jest materijal kojim se sluzi za popunjavanje, povecavanje
i/ili rekonstrukciju periodontalnin, oralnih i maksilofaciiainin defekata,
Kostana mineralna matrica sli¢na je fizickim i kemijskim aspektima
mineralizirane matrice ljudske kosti. Sastavnice hidratiziranog kolagena
imaju viskoznost kojom se olaksava stapanje kostane mineralne matrice.
Uz owu karakteristiku, moze se podrezati i/ili oblikovati kako bi odgovarao
razlicitim oblicima defekata te se moze pripojiti mjestu defekta kosti.
LegoGiratt steriliziran je gama—zracenjem.

Tijekom vremena, LegoGraft djelomicno se transformira osteoklastom i
osteoblastom.

INDIKACIJE

LegoGraft preporucuie se za:

- Povecanie ili rekonstrukciisko liie¢enje alveolnog grebena,

« Ispunjavanje periodontalnin defekata.

« Ispunjavanje defekata nakon resekcije koriena, apikotomije i cistektomije,
« Ispunjavanje miesta ekstrakciie kako bi se ocuvao alveolni greben,

« Podizanje dna maksilarnog sinusa.

« Ispunjavanje periodontalnin defekata uz proizvode namijenjene vo @enoj
regeneraciii tkiva (GTR—u) i vo denoj regeneraciji kosti (GBR—u).

« Ispunjavanje perimplantatnin defekata uz proizvode namijenjene

vo denoj regeneraciji kosti (GBR—u).

Priprema prije upotrebe

« Provjerite rok za upotrebu i stanje pakiranja proizvoda.

* Premjestite dvostruko pakiranje proizvoda u operacijsku salu kako bi se
ocuvala sterilnost.

Postupak

+ Sluzedi se steriinom opremom ifili sterinim rukavicama, izvadite proizvod
iz pakiranja.

+ Provierite miesto/a kirurskog zahvata.

+ Ako je to nuzno, oblikuite kostanu kockicu u Zelieni oblik iili formu sluzedi
se steriliziranim 3karama i/ili ostricama.

* LegoGraft moze se upotrebliavati u svojem izvornom stanju. LegoGraft
moze se i hidratizirati fiziolodkom otopinom ili krviju. (oblikovanie je moguce
nakon hidratizaciie)

« Implantirajte proizvod na mjestu kostanog defekta.

« Izbjegavaite pretjerani pritisak na sitne dijelove ili pretierano ispunjavanie
miesta defekta.

* Nakon implantacije, membranom prekrijte okolna tkiva. Dostupne su
resorptivna i neresorptivna membrana, ali izricito se preporucuje upotreba
membrane drustva Purgo, poput BioCover+, OpenTex il OpenTex—TR.

KONTRAINDIKACIJE/MJERE OPR

Proizvod LegoGraft ima kontraindikaciie i/iii ograni¢enja za upotrebu poput
dolie navedenin:
* NE upotrebliavati na bolesnicima u kojih postoji bilo koja utvr dena
alergija na kolagen.
* NE upotrebliavati na bolesnicima u kojih postoji bilo koja utvr dena
alergija na proizvode dobivene od svinja.
* NE upotrebliavati na bolesnicima u kojih postoji aktivna infekcija usne
Supljine.
* NE upotrebliavati na bolesnicima u kojih postoji nedostatak pravine
higiiene usta.
* NE upotrebliavati na bolesnicima u kojin postoje inficirane rane.
* NE upotrebliavati na trudnicama i dojijama
+ Proizvodom LegoGratt trebalo bi se sluziti osobito oprezno u pacienata u
kojin se utvr duje/u

— akutna ili kroniéna infekcija (npr. osteomijelitis) na miestu kirurskog
zahvata

— nekontrolirani metabolicki poremedaiji, npr. dijabetes, osteomalaciia,
poremecaj rada $titnjace, teski poremecaj rada bubrega ili jetre

— produzeno liecenje kortikosteroidima

— autoimuna bolest

— radioterapija

— tedka pusacka ovisnost
Proizvodom LegoGraft mora se sluZti kvalificirano struéno osoble, stru¢no
osposoblieni stomatolozi i/ili oralni kirurzi
+ Upotrebljavati SAMO za oralnu kirurgiju.
« NE upotrebljavati proizvod ako mu je pakiranje osteceno il ako mu je
istekao rok za upotrebu.
* NE upotrebliavati ako postoji ikakav valjan razlog za sumnju na
kontaminaciju.
+ Proizvod LegoGraft namijenjen je iskljucivo jednokratnoj upotrebi.
NEMOJTE ponovno upotrebliavati i/ili ponovno sterilizirati
« Lile¢nik se mora, prema viastitom naho denju, pazlivo odiuciti na
upotrebu proizvoda kada se radi o trudnicama ili dojilama i/ o
nekontroliranom dijabetesu.
« Pretjerani pokreti pri 2vakanju mogu dovesti do neuspjeloga fiksiranja
kosti u usnoj Supljini te smanijiti kostani rast. Ove informacije potrebno je
prenijeti bolesniku.

UPOZORENJA

1. Ako dode do bilo kakvih nuspojava, potrebno je pruiti odgovarajuéa
lie¢enja u koja se uKljucuie ponovna operacia ifili propisivanje antibiotika,
2. Ako se na miestu liiecenja dijagnosticira alergiiska reakcija ili
preosietliivost na kolagen, potrebno je pruiti odgovarajuce oblike liecenja,
ukljucujudi i uklanjanje proizvoda.

3. Ako se proizvod LegoGraft ponovno upotrijebi, moze izazvati upalu,
vrudicu il edem, ovisno o kontaminaciji mikroorganizmima

NEZELJENE REAKCIJE

lako nisu iscrpno navedene, sliedece nuspojave potenciiaino se mogu
vezati uz upotrebu proizvoda LegoGreft: gingivitis, lokalizirana infekcija,
propadanje pokrovnog sloja, krvarenje, hematom i gubitak kosti.

« Proizvod LegoGraft potrebno je pohraniti na temperaturi izme du 15 °C i
25°C (59 Fi 77 °F).

« Proizvod LegoGraft potrebno je drzati podalie od izravne sunceve
svjetlosti.

« Proizvodom LegoGraft potrebno je rukovati sterilnim kirurskim
instrumentima i/ili rukavicama.

ODLAGANJE

Kada se proizvod jednom izvadi iz pakiranja, mora se propisno odloziti,
Cak i ako se proizvod nije upotrijebio.

DOSTUPNOST

Proizvod LegoGraft dostupan je u razlicitim veli¢inama i oblicima. Za vise
informacija, posietite nase mrezno mijesto.

SYMBOLS / SYMBOLE / SYMBOLES
SIMBOLOS/ SIMBOLA

Do not reuse

Nicht wiederverwenden
® Ne pas réutiiser

No reutilizar
Nemojte ponovno upotrebliavati

Sterilization by irradiation
Strahlensteriisiert

Stérilisé par irradiation
Esterilizacion con radiacion
Sterilizacija zracenjem

Do not re—sterilize

No volver a esterilizar
Nemojte ponovno sterilizirati

Manufacturer
Hersteller
Fabricant
Fabricante
Proizvo dat

Nicht erneut sterilisieren
@ Ne pas restériliser

EU Representative

Bevolméchtigter in der Européischen Gemeinschaft
Représentant dans 'UE

Representante en la UE

Zastupnik za EU

Temperature limit
Temperaturbegrenzung
/ﬂ/ Limite de température
Limite de temperatura
Ogranicenje temperature

Keep away from sunlight
Vor Sonnenlicht schiitzen
ZIS Tenir a labri de la lumigre du solei
L Mantener alejado de la luz solar
Drzati podalie od sunceve svjetlosti

Non—pyrogenic
Pyrogentrei
M Apyrogene
Apirégeno
Nepirogeno

Catalogue number
Artikelnummer
Référence catalogue
Numero de catdlogo
Kataloki broj

Attention, see instruction for use

Achtung, Gebrauchsanweisung beachten
f ' 5 Attention, consulter le mode d'emploi

Atencién, consulte las instrucciones de uso

Paznja; pogledajte upute za upotrebu

Use by date
Verwendbar bis

g Date limite d'utiisation
Fecha de caducidad
Rok za upotrebu

CE mark and identification number of ified body
CE—Kennzeichnung und Kennnummer der
Benannten Stelle

c G Marquage CE et numéro d'identification de

wa [organisme certifié

Marca CE y nimero de identificacion del
organismo notificado
Oznaka CE i identifikacijski broj prijaviienog tiela

Lot number
Fertigungslosnummer, Charge
Numéro de lot

Numero de lote

Broj serije

Do not use if package is damaged

Bei beschddigter Verpackung nicht verwenden
@ Ne pas utiliser si lemballage est endommagé

No utilizar si el paquete esta dafiado

Ne upotrebliavati ako je pakiranje oste¢eno

Caution: US Federal law restricts this device to sale
by or on the order of a licensed dentist (For US Only)
Achtung: Laut US—Bundesgesetzen darf dieses
Produkt nur an zugelassene Zahnérzte oder auf deren
Verordnung hin verkautft werden (gitt nur fir die USA)

Attention : selon la loi fédérale des Etats—Unis,

ce dispositif ne peut étre vendu que par un dentiste
certifié ou sur demande d'un dentiste certifié
(uniquement aux Etats—Unis)

Precaucion: de acuerdo con las leyes federales

de los EE. UU,, este dispositivo solo puede ser vendido
por un dentista matriculado o por orden de él

(solo para EE. UU.).

Oprez: Americkim saveznim zakonom prodaja ovog
proizvoda ogranicava se na nacin da ga smije prodavati
samo stomatolog s licencijom il se smije prodavati u
skladu s njegovim nalogom (samo za SAD)

Consult instructions for use

Gebrauchsanweisung beachten
I:@ Consulter le mode d'emploi

Consultar las instrucciones de uso
Pogledaijte upute za upotrebu
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LegoGraft

Bone Substitute with Collagen
Cancellous granules

Istruzioni per I'uso

DESCRIZIONE

LegoGraft € una struttura composta da un blocco e un anello, costituita di
matrice minerale ossea di derivazione suina a partire da 0sso spongioso e
collagene di tipo | di tendine suino. Questo materiale viene usato per il
riempimento, l'incremento e/o la ricostruzione di difetti parodontali, orali e
maxillofacciali, La matrice minerale ossea presenta caratteristiche fisiche e
chimiche simili a quelle della matrice mineralizzata dell'osso umano. La
viscosita dei componenti in collagene idrato agevola la miscelazione con la
matrice minerale ossea. Questa caratteristica consente di rifinire /0
sagomare il prodotto per adattarlo alle varie forme dei difetti e quindi
fissarlo al sito del difetto osseo. LegoGratt € sterilizzato mediante
irradiazione con raggi gamma,

Nel corso del tempo, LegoGraft subisce una parziale trasformazione per
azione degli osteoclasti e osteoblasti.

INDICAZIONI

LegoGraft & consigliato per i seguenti impieghi:

« Trattamento di aumento o ricostruzione della cresta alveolare,

« Riempimento di difetti parodontali,

« Riempimento di difetti dopo resezione radicale, apicectomia e
cistectomia.

+ Riempimento di alveolo post—estrattivo per agevolare la conservazione
della cresta alveolare.

* Rialzo del pavimento del seno mascellare,

« Riempimento di difetti parodontali, congiuntamente con prodotti per la
rigenerazione tissutale guidata (GTR) e la rigenerazione ossea guidata
(GBR).

« Riempimento di difetti perimplantari, congiuntamente con prodotti per la
rigenerazione ossea guidata (GBR).

ISTRUZIONI PER L'USC

Preparazione prima del'uso

« Verificare la data di scadenza e le condizioni dellimballaggio del
prodotto.

« Trasferire il prodotto nel doppio imballaggio nella sala operatoria per
preservame la sterilita.

Procedura

+ Rimuovere il prodotto dallimballaggio usando attrezzatura e/o guanti
steril,

« Verificare il sito chirurgico.

+ Se necessario, ridurre il blocco osseo alle dimensioni e/o forma
desiderati usando forbici e/o bisturi steriizzati.

« LegoGraft puo essere usato nelle condizioni originali oppure idratato con
soluzione salina o sangue (dopo l'dratazione il prodotto pud essere
sagomato).

« Impiantare il prodotto nel sito del difetto osseo.

« Evitare di applicare una pressione eccessiva sulle particelle o di riempire
eccessivamente il sito del difetto.

+ Dopo limpianto coprire i tessuti circostanti con una membrana. Sono
disponibili sul mercato membrane riassorbibili € non riassorbibili; si
raccomanda vivamente 'uso di membrane Purgo come BioCover+,
OpenTex o OpenTex—TR.

CONTROINDICAZIONI/PRECAUZIO

LegoGraft presenta controindicazioni e/o limitazioni d'uso, come:

« NON usare in pazienti affetti da allergie note al collagene.

+ NON usare in pazienti affetti da allergie note a prodotti di derivazione
suina.

+ NON usare in pazienti che presentano infezioni in corso nel cavo orale.

+ NON usare in pazienti che non applicano buone pratiche di igiene orale.

+ NON usare in pazienti con ferite infette.

+ NON usare in pazienti in gravidanza o allattamento.

« LegoGraft deve essere usato con particolare cautela nei pazienti con le
seguenti caratteristiche:

— infezione acuta o cronica (ad es. osteomielite) presso il sito chirurgico;

— disturbi metabolici non controllati, come diabete, osteomalacia, alterata
funzione tiroidea, disturbi renali o epatici gravi;

— prolungata terapia con corticosteroidi;

— malattia autoimmune;

— radioterapia;

— grandi fumatori.
LegoGraft deve essere maneggiato da professionisti qualificati, dentisti e/o0
chirurghi maxillofacciali adeguatamente addestrati

« Usare SOLO in interventi di chirurgia orale.

+ NON utiizzare il prodotto se limballaggio risulta aperto o se & scaduto.

« NON utiizzare il prodotto se vi & motivo di sospettare una possibile
contaminazione.

* LegoGraft & monouso. NON riutiizzare né risterilizzare.

« L'uso del prodotto deve essere deciso con cautela, a discrezione del
medico, in caso di paziente in gravidanza o allattamento e/o diabete non
controllato.

» Un eccessivo movimento masticatorio potrebbe causare ['insuccesso del
fissaggio osseo nella cavita orale e ridurre la crescita ossea. Questa
informazione deve essere comunicata al paziente.

AVVERTENZE

1. In caso di effetti collaterali, adottare trattamenti idonei, che potrebbero
includere il reintervento e/o la prescrizione di antibiotici.

2. Qualora venga diagnosticata una reazione allergica o ipersensibilita al
collagene nel sito di trattamento, si dovranno adottare trattamenti
appropriati, che potrebbero includere la rimozione del prodotto.

3. Il riutilizzo di LegoGraft potrebbe causare infiammazione, febbre ed
edema, legati alla contaminazione da microrganismi.

REAZIONI AVVERSE

L'uso di LegoGraft potrebbe essere associato a effetti collaterali, tra cui
('elenco non & esaustivo): infiammazione gengivale, infezione localizzata,
necrosi del lembo, sanguinamento, ematoma e perdita ossea.

CONSERVAZIONE E MANEGE

« LegoGraft deve essere conservato a temperatura tra 15 °C e 25 °C (59°F
—77F).

+ LegoGraft deve essere conservato al riparo dalla luce diretta.

+ LegoGraft deve essere maneggiato con strumenti chirurgici /o guanti
sterili,

SMALTIMENTO

Una volta rimosso dallimballaggio, LegoGraft deve essere smalito
adeguatamente, anche se il prodotto non viene utilizzato.

DISPONIBILITA

LegoGreft & disponibile in varie forme e misure, Per ulteriori informazioni, si
prega di visitare il nostro sito web.,

Naudojimo instrukcija

APRASYMAS

Bloko ir Ziedo formos ,LegoGraft’, sudarytas i$ kiaulés akytojo kaulo
mineralinés matricos ir | tipo kolageno i kiaulés sausgysliy, yra medziaga,
naudojama uzpildyti, priauginti ir (arba) rekonstruoti periodonto, bumos ir
zandikaulio defekius. Kaulo mineraliné matrica fizinémis ir cheminémis
savybemis panasi j Zmogaus kaulo mineraling matrica. Hidratuoti kolageno
komponentai pasizymi klampumu, kuris palengvina kauly mineralinés
matricos jsiliefima. Produktas su Sia charakteristika gali biti apdorotas ir
(arba) suformuotas jvairiy formy defektams ir tvirtinamas prie kaulo defekto
vietos. ,LegoGraft" steriizuojama gama spinduliais.

Pragjus tam tikram laikui, ,LegoGraft* dalinai virsta osteoklastu ir
osteoblastu.

INDIKACIJOS

LegoGraft* rekomenduojamas:

« Alveolinei keterai priauginti ar atstatyti.

« Periodonto defektams uzpildyti.

- Defektams po $akny rezekcijos, apikoektomijos ir cistektomijos uzpildyti.
« Tud¢ioms ertméms po $alinimo operacijy uzpildyti, kad baty apsaugota
alveoline ketera.

« Virutinio zandikaulio sinuso pagrindui paketi.

« Periodonto defektams uzpildyti kartu su produktais, skirtais audiniy
regeneracijos reguliavimui (GTR) ir kauly regeneracijos reguliavimui (GBR).
« Defektams aplink implanta uzpildyti kartu su produktais, skirtais kauly
regeneracijos reguliavimui (GBR).

NAUDOJIMO NUROD'

Paruosimas pries naudojima

« Patikrinkite galiojimo data ir produkto pakuotés bukle.,

« Dvigubai supakuota gaminj perkelkite j operacine, uztikrindami jo
steriluma.

Procedura

« Naudodami sterili jranga ir (arba) sterilias pirstines, iSimkite produkig i§
pakuotés,

« Patikrinkite chirurgine vieta (—as).

- Jei reikia, padarykite kaulinj bloka norimo dydzio ir (arba) suformuokite
naudodami sterilizuotas Zirkles ir (arba) asmenis,

- LegoGraft" galima naudoti originalioje bisenoje. ,LegoGraft” taip pat
galima drékinti druskos tirpalu ar krauju (formucti galima po hidratacijos).

« Implantuokite produkta kaulo defekto vietoje.

« Venkite perteklinio daleliy spaudimo arba defekto vietos perpildymo.

* Po implantavimo uzdenkite aplinkinius audinius panaudodami membrana.
Gali bt rezorbuojanti ir nerezorbuojanti membrana, taciau primygtinai
rekomenduojama naudoti ,Purgo” membrana, tokia kaip ,BioCover”,
,OpenText" ar ,OpenTexti—TR",

KONTRAINDIKACIJOS / ATSARGU

,LegoGraft" kontraindikacijos ir (arba) naudojimo apribojimai nurodyti
Zemiau:
« NENAUDOKITE pacientams, turintiems alergija kolagenui.
» NENAUDOKITE pacientams, turintiems alergiia produktams i$ kiaulés,
« NENAUDOKITE pacientams su aktyvia burnos ertmés infekcija.
« NENAUDOKITE pacientams, kurie nepalaiko tinkamos burnos higienos,
+ NENAUDOKITE pacientams su uzkréstomis zaizdomis,
» NENAUDOKITE néscioms ar maitinancioms kratimi
- LegoGraft” reikia ypa¢ atsargiai naudoti pacientams

— su tmine ar létine infekcija (pvz., osteomielitu) chirurginéje vietoje

— su nekontroliuojamais medziagy apykaitos sutrikimais, pvz., diabetu,
osteomaliacija, skydliaukés sutrikimais, sunkiais inksty ar kepeny
sutrikimais

— ilgalaikio gydymo kortikosteroidais atveju

— su autoimuninémis ligomis

— jei atliekama radioterapija

— kurie daug rako
LegoGraft" gali naudoti tik kvaliikuoti specialistai, stomatologai ir (arba)
burnos chirurgai
+ Naudokite TIK burnos chirurgijos tikslais.
» NENAUDOKITE produkio, jei pakuoté pazeista ar pasibaiges jo galiojmo
laikas.
» NENAUDOKITE, jeigu yra bet kokia galimybé uztersti,
« LegoGraft" skirtas tik vienkartiniam naudojimui, NENAUDOKITE ir (arba)
nesterilizuokite pakartotinai
« Gaminio naudojimas nésciosioms, Zindan&ioms moterims ir (arba)
asmenims su nekontroliuojamu diabetu nusprendziamas gydytojo nuozidra,
« Dél per didelés mastikacijos gali nepavykti pritvirtinti kaulo burnos ertméje
ir sulététi kaulo augimas, Si informacija turéty biti pateikta pacientui,

JSPEJIMAI

1. Jei pasireiskia salutinis poveikis, turi bati paskirtas atitinkamas gydymas,
iskaitant pakartotinj antibiotiky skyrima ir (arba) recepto i¥davima.

2. Jeigu zaizdos vietoje nustatoma alerginé reakcija ar padidintas jautrumas
kolagenui, bitina taikyti atitinkamas gydymo priemones, jskaitant produkio
pasalinima.

3. Jei ,LegoGraft" naudojamas pakartotinai, jis gali sukelti uzdegima,
karsciavima ir edema dél uztersimo mikroorganizmais.
NEPAGEIDAUJAMOS R

Toliau vardinti Salutiniai poveikiai, kuriy sarasas néra baigtinis, gali bati
susije su ,LegoGraft* vartojmu: danteny uzdegimas, lokalizuota infekcija,
lopo atplysimas, kraujavimas, hematoma ir kauly retéjimas,

SAUGOJIMAS IR TVARKYMA:!

« LegoGraft" turi biti saugomas temperattroje nuo 15°C iki 25°C (59°F —
TTF).

« LegoGraft" turi biti saugomas atokiau nuo tiesioginiy saulés spinduliy.
« LegoGraft” turi biti naudojamas kartu su sterilisis chirurginiais
instrumentais ir (arba) pirstinémis.

UTILIZAVIMAS

18emus ,LegoGraft” i§ pakuotés, net ir nepanaudota gaminj reikia tinkamai
utilizuoti.

VARIANTAI

LegoGraft” yra jvairiy dydziy ir formy, Norédami gauti daugiau informacios,

apsilankykite svetainéje.

Instrukcja uzycia

LegoGraft, w kszta 4 cie bloczka i pierscienia, zbudowany z mineralnej
macierzy kostnej uzyskanej z istoty gabczastej pochodzenia $wiriskiego
oraz z kolagenu typu 1 pochodzacego ze $ciegien swini, jest materia + em
stosowanym do wype + niania, augmentacii i/lub rekonstrukcii ubytkow
przyzebia, jamy ustnej i szczekowo—twarzowych. Mineralna macierz kostna
posiada podobne w + asciwosci fizyczne i chemiczne co zmineralizowana
macierz ludzkiej tkanki kostnej. Sk + adniki kolagenu hydratyzowanego
majg lepkos¢ u + atwiajaca + aczenie mineralnej macierzy kostnej. Dzigki
tym cechom mozna go przycinac i/lub formowac w rézne kszta + ty
ubytkéw oraz mozna go przymocowac do miejsca ubytku kosci. LegoGraft
jest sterylizowany promieniowaniem jonizujacym.

W miare up + ywu czasu LegoGraft jest czgéciowo przebudowywany
wskutek dzia + alnosci osteoklastow i osteoblastow.

WSKAZANIA

Wskazania do zastosowania LegoGraft:

« Augmentacia lub rekonstrukcja wyrostka zebodo + owego.

« Wype 4 nienie ubytkéw przyzebia.

« Wype 4 nienie ubytkéw po resekcji korzenia, apikoektomii i cystektomii.
- Wype 4 nienie zgbodo + 6w w celu poprawy konserwaciji wyrostka
zebodo + owego.

« Podniesienie dna zatoki szczekowe).

« Wype 4 nienie ubytkéw przyzebia w skojarzeniu z produktami
przeznaczonymi do sterowanej regeneracii tkanek (Guided Tissue
Regeneration, GTR) oraz sterowanej regeneracii kosci (Guided Bone
Regeneration, GBR).

« Wype 4 nienie ubytkéw oko + cimplantowych w skojarzeniu z produktami
przeznaczonymi do sterowanej regeneracii kosci (GBR).

SPOSOB UZYCIA

Przygotowanie przed zastosowaniem

« Sprawdzi¢ date przydatnosci oraz stan opakowania produktu.

« Przenies¢ produkt w podwaéjnym opakowaniu do sali operacyjnej, dbajac
0 zachowanie sterylnosci.

Procedura

- Wyja¢ produkt z opakowania, uzywajac steryinych narzedz if/lub
sterylnych rekawiczek.

+ Sprawdzi¢ miejsce(—a) poddawane zabiegowi.

« W razie koniecznosci dopasowac bloczek kostny do pozadanego
kszta + tu iflub uformowad go, uzywaiac sterylnych nozyczek i/lub ostrzy.

« LegoGraft moze by¢ stosowany w oryginalnym stanie. LegoGraft moze
zosta¢ réwniez nawodniony solg fiziologiczna lub krwia (formowanie jest
mozliwe po nawodnieniu).

« Wszczepi¢ produkt w miejsce ubytku kostnego.

* Unika¢ nadmiernego nacisku na czastki lub nadmiernego wype + niania
miejsca ubytku.

« Po implantacji przykry¢ otaczajace tkanki membrana. Dostepne sa
zaréwno membrany resorbowalne, jak i nieresorbowalne, jednak
szczegolnie zaleca si¢ stosowanie membran firmy Purgo, takich jak
BioCover+, OpenTex lub OpenTex—TR.

PRZECIWWSKAZANIA/SRODKI OST!

Przeciwwskazania i/lub ograniczenia dotyczace stosowania LegoGraft:

« NIE stosowac u pacjentéw ze stwierdzonymi alergiami na kolagen.

« NIE stosowac u pacjentéw ze stwierdzonymi alergiami na produkty
pochodzenia $wirskiego.

* NIE stosowac u pacjentéw z aktywnym zakazeniem w jamie ustnej.

« NIE stosowac u pacjentéw nieprzestrzegajacych higieny jamy ustnej.

« NIE stosowac u pacjentéw z zakazonymi ranami.

« NIE stosowac u pacjentek w ciazy lub karmiacych piersia
« Nalezy zachowac szczegding ostroznos¢ podczas stosowania LegoGraft
u pacientow

— z ostrym lub przewlek + ym zakazeniem (np. zapalenie kosci i szpiku)
w miejscu zabiegu

— z niekontrolowanymi zaburzeniami metabolicznymi, np. cukrzyca,
osteomalacja, zaburzeniem czynnosci tarczycy, ciezkim zaburzeniem pracy
nerek lub watroby

— z d + ugotrwale stosowanym leczeniem kortykosteroidami

— z choroba autoimmunologiczna

— poddawanych radioterapii

— bedacych na + ogowymi palaczami
LegoGraft moze by¢ stosowany przez wykwalifikowanych specjalistéw,
przeszkolonych lekarzy stomatologéw i/lub chirurgéw stomatologicznych

« Stosowac WY £ ACZNIE do zabiegéw chirurgicznych w obrebie jamy
ustnej.

« NIE stosowac, jesli opakowanie produkiu jest uszkodzone lub up + yna +
termin waznosci produktu.

« NIE stosowac, jesli istnieje podejrzenie moziiwosci zakazenia.

« LegoGraft przeznaczony jest wy + acznie do jednorazowego uzytku. NIE
wykorzystywa¢ ponownie ani nie poddawac ponowne;j sterylizacji

« Decyzja o zastosowaniu produkiu w przypadku kobiet w cigzy lub
karmiacych piersig oraz/lub pacientéw z niekontrolowana cukrzyca
zostanie dok + adnie rozwazona przez lekarza.

« Nadmierme ruchy zujagce moga uniemozliwi¢ umocowanie kosci w jamie
ustnej oraz ograniczy¢ wzrost kosci. Informacija ta powinna by¢ przekazana
pacientowi.

OSTRZEZENIA

1. W przypadku wystapienia dzia + an niepozadanych nalezy zastosowac
odpowiednie leczenie, w tym ponowny zabieg oraz/Iub przepisanie
antybiotykow.,

2. W przypadku rozpoznania reakcji alergicznej lub nadwrazliwosci na

kolagen w leczonym miejscu nalezy zastosowac odpowiednie leczenie, w
tym usuniecie produktu,

3. W przypadku ponownego zastosowania LegoGraft moze wystapi¢
zapalenie, goraczka oraz obrzek wskutek zakazenia drobnoustrojami.

REAKCJE NIEPOZADA
Z zastosowaniem LegoGraft moga sie potencialnie wigza¢ nastepujace

dzia + ania niepozadane, jednak nie jest to pe 4 na lista: zapalenie dziase +,

miejscowe zakazenie, odwarstwianie p + ata, krwawienie, krwiak i ubytek
kosci.

PRZECHOWYWANIE | OBCHODZENIE

« LegoGraft nalezy przechowywac w temperaturze od 15°C do 25°C (59°F
—77F).

« LegoGraft nalezy przechowywac z dala od bezposredniego swiat + a
St onecznego.

« Z LegoGraft nalezy obchodzi¢ sie za pomoca sterylnych narzedzi
chirurgicznych oraz/Iub rekawic.

USUWANIE
Po wyjeciu LegoGraft z opakowania produkt nalezy odpowiednio usunac,
nawet jesli nie zosta + uzyty.

DOSTEPNOSC

LegoGraft dostepny jest w réznych rozmiarach i kszta + tach, Wiecej
informaciji znajduje sie na naszej stronie internetowe.

Instrucdes de utilizacao

DESCRICAO

O LegoCraft, uma forma de bloco e anel composta de matriz mineral
6ssea suina feita a partir de 0sso esponjoso e coldgeno tipo | de tendéo
suino, é um material usado para preencher, aumentar e/ou reconstruir
defeitos periodontais, orais e maxiofaciais. A matriz mineral 6ssea
apresenta aspectos fisico—quimicos parecidos com a matriz mineralizada
do osso humano. Os componentes de coldgeno hidratado possuem uma
viscosidade que facilita a mistura da matriz mineral 6ssea. Com essa
caracterizacao, pode ser aparado e/ou moldado conforme os varios
formatos dos defeitos e pode ser acoplado no local com defeito ésseo. O
LegoGratt é esterilizado por radiagdo gama.

Com o passar do tempo, o LegoGraft é parcialmente transformado pelos
osteoclastos e osteoblastos.

O LegoGraft € recomendado para:

« Tratamento de aumento ou reconstrugdo do rebordo alveolar.

« Preenchimento de defeitos periodontais.

« Preenchimento de defeitos ap6s resseccéo de raizes, apicectomia e
cistectomia.

« Preenchimento de cavidades resuttantes de extracao para melhorar a
preservagao do rebordo alveolar.

« Elevagao do pavimento do seio maxilar.

« Preenchimento de defeitos periodontais juntamente com produtos
concebidos para a Regeneragdo Tecidual Guiada (RTG) e a Regeneragao
Ossea Guiada (ROG).

* Preenchimento de defeitos peri—implantares juntamente com produtos
concebidos para a Regeneragdo Ossea Guiada (ROG).

INSTRUCOES DE UTILI

Preparo antes do uso

« Confira a data de validade e a condicdo da embalagem do produto.

« Transfira 0 produto com embalagem dupla para a sala de operagéo,
assegurando a esterilidade.

Procedimento

+ Usando equipamentos estéreis e/ou luvas estéreis, remova o produto
da embalagem.

« Confira o local cirdrgico.

« Se necessdrio, ajuste o tamanho do bloco ésseo conforme o formato
e/ou forma desejada usando tesouras e/ou léminas esteriizadas,

* O LegoGraft pode ser usado em sua condicao original. O LegoGraft
também pode ser hidratado com soro fisioldgico ou sangue. (é possivel
moldar apds a hidratagéo)

« Implante o produto no local do defeito ésseo.

« Evite fazer pressao excessiva sobre as particulas ou encher demais o
local do defeito.

« Apos o implante, cubra os tecidos circundantes usando membrana.
Membranas reabsorviveis e ndo reabsorviveis estao disponiveis, mas as
membranas da Purgo, como BioCover+, OpenText ou OpenText—TR, sdao
enfaticamente recomendadas.

CONTRAINDICACOES/PRECAUCOE

Algumas contraindicages e/ou limitagdes de uso do LegoGraft estao
listadas abaixo:
« NAO use em pacientes alérgicos a coldgeno.
« NAO use em pacientes alérgicos a produtos derivados de porco.
« NAO use em pacientes com infecgdes ativas na cavidade oral.
« NAO use em pacientes que nao fazem a devida higiene oral.
« NAO use em pacientes com lesoes infectadas.
+ Nédo use em pacientes que estejam gravidas ou amamentando.
+ Deve—se tomar cuidado especial a0 usar o LegoGraft em pacientes
com:
— infecgd@o aguda ou crénica (ex.: osteomielite) no local cirtirgico
— disturbios metabdlicos ndo controlados; ex.: diabetes, osteomalacia,
disturbio da tireoide, disturbio renal ou hepético grave
— terapia prolongada com corticosteroides
— doenca autoimune
— radioterapia
— tabagismo intenso
O LegoGraft deve ser manipulado por profissionais qualiicados, dentistas
ou cirurgides—dentistas habilitados
+ Use SOMENTE para fins de cirurgia bucal.
+ NAO use o produto se ele estiver fora do prazo de validade ou se a
embalagem estiver danificada.
« NAO use se houver algum motivo para suspeitar da possibilidade de
contaminagao.
+ O LegoGraft deve ser usado uma Unica vez. NAQ reuiize e/ou
reesteriize
« A utiizagdo do produto deve ser decidida com cuidado a critério do
médico em caso de mulheres gravidas ou amamentando, e/ou em caso
de diabetes nao controlada.
+ Movimentos de mastigagao excessivos podem levar a falha na fixagao
na cavidade oral e reduzir o crescimento do osso. Essa informagdo deve
ser repassada ao paciente.

AVISOS

1 .Na ocorréncia de algum efeito colateral, devem ser providenciados
tratamentos adequados, que podem incluir uma nova operagao e/ou a
prescricdo de antibidticos.

2 .Se alguma reagdo alérgica ou hipersensibilidade ao coldgeno no local
do tratamento for diagnosticada, devem ser providenciados tratamentos
apropriados, incluindo a remogao do produto.

3. Se 0 LegoGratt for reutiizado, pode ocorrer inflamagao, febre e edema,
de acordo com a contaminagdo em micro—organismos

REACOES ADVERSAS

Os seguintes efeitos colaterais, embora nao representem uma lista
exaustiva, podem ser associados ao uso do LegoGrat: inflamagao da
gengiva, infeccao localizada, descamagéo do retalho, sangramento,
hematoma e perda 6ssea.

« O LegoGraft deve ser armazenado em temperatura entre 15°C e 25°C
(59°F — 77F).

* O LegoGraft deve ser mantido longe da luz solar.

+ O LegoGraft deve ser manuseado com instrumentos cirtrgicos e/ou
luvas estéreis,

ELIMINACAO

Depois que o LegoGratt for retirado da embalagem, o produto deve ser
descartado corretamente, mesmo quando nao utiizado

DISPONIBILIDADE

O LegoGratft esta disponivel em diversos tamanhos e formas, Visite nosso
site para obter mais informagdes.

Instructiuni de utilizare

DESCRIERE

LegoGraft, sub forma unui bloc si a unui inel alcétuite din matrice minerala
osoasa derivata de la porcine din osul spongios si colagen tip | din
tendonul porcin, este un material folosit pentru umplerea, augmentarea
si/sau reconstructia defectelor parodontale, orale si maxilofaciale. Matricea
minerala osoasé are aspecte fizice si chimice similare cu cele ale matricei
mineralizate a osului uman. Componentele hidratate cu colagen au
vascozitatea care faciliteazd amestecarea matricei minerale, Datorita acestei
caracteristici, produsul poate fi modelat si/sau format la diferitele forme de
defecte si poate fi inserat in locul defectului de os. LegoGraft este sterilizat
prin iradiere gama.

Odata cu trecerea timpului, LegoGraft este transformat partial de osteoclast
si osteoblast,

INDICATII

LegoGraft este recomandat pentru:

+ Augmentarea sau tratamentul reconstructiv al crestei alveolare.

» Umplerea defectelor parodontale.

« Umplerea defectelor dupa rezectia radacinii, rezectie apicala si
chistectomie.

« Umplerea cavitétilor de extractie pentru a accentua conservarea crestei
alveolare,

+ Ridicarea patului sinusului maxilar.

+ Umplerea defectelor parodontale impreuna cu produse care au rolul de
regenerare tisulara ghidaté (GTR) i regenerare osoasa ghidatéa (GBR).

+ Umplerea defectelor din jurul implantului impreuna cu produse care au
rolul de regenerare osoasa ghidaté (GBR).

MODUL DE UTILIZARE

Pregatirea inainte de utilizare

« Verificati inscriptia ,Valabil pdna la data” si starea ambalajului produsului.

« Mutati produsul ambalat dublu in sala de operatie, asigurand sterilitatea
acestuia.

Procedura

« Folosind echipament steril si/sau manusi sterile, scoateti produsul din
ambalaj.

« Verificati locul(rile) de amplasare chirurgicald.

« Daca este necesar, dimensionati blocul 0sos in starea si/sau forma dorita
folosind un bisturiu si/sau o foarfecd sterilizat(a).

« LegoGraft poate fi folosit in starea sa initiald. De asemenea, LegoGraft
poate fi hidratat cu solutie salind sau sange (formarea este posibild dupa
hidratere).

« Implantati produsul in locul defectului de os.

- Bvitati presiunea excesiva asupra particulelor sau supraincércarea locului
defectului.

« Dupa implantare, acoperiti tesuturile inconjuratoare folosind membrana,
Sunt disponibile atat membrane resorbabile, cat si membrane care nu se
pot resorbi, insd se recomanda insistent folosirea unei membrane Purgo,
cum ar fi BioCover+, OpenTex sau OpenTex—TR.

CONTRAINDICATII/PRECAUTII

LegoGraft are anumite contraindicatii si/sau limitari de folosire, precum cele
de mai jos:
« A NU se utiliza la pacientii care au alergii cunoscute la colagen.
« A NU se utiliza la pacientii care au alergii cunoscute la produse derivate
de la porcine.
« A NU se utiliza la pacientii care au infectii active in cavitatea orala.
« A NU se utiliza la pacientii care nu au o igiena orala adecvatd.
« A NU se utiliza la pacientii care au plagi infectate.
+ ANU se tiiza la paciente insarcinate sau care aldpteaza
« LegoGratft trebuie utiizat cu prudenta deosebitd la pacientii cu
— infectie acuta sau cronica (de exemplu, osteomielita) la locul de
amplasare chirurgicala
— tulburdri metabolice necontrolate; de exemplu, diabet, osteomalacie,
tulburari tiroidiene, disfunctii renale grave sau hepatice
— tratament indelungat cu corticosteroizi
— boald autoimuna
— radioterapie
— fumat excesiv
Produsul LegoGreit trebuie manevrat de profesionisti calificati, medici
stomatologi instruiti si/sau chirurgi maxilofaciali
+ A se utiiza EXCLUSIV in scopul chirurgiei bucale.
+ ANU se utiliza produsul daca ambalajul este deteriorat sau expirat.
+ ANU se utiiza daca existd orice motiv pentru a suspecta posibilitatea
contaminaril,
+ LegoGraft este numai pentru unica folosinta. A NU se reutiliza si/sau
resteriliza
- Utilizarea produsului trebuie decisa cu atentie, la latitudinea medicului in
cazul pacientelor insarcinate sau care aldpteaza si/sau in cazul celor cu
diabet necontrolat.
« Miscarile excesive de masticatie pot duce la nefixarea osului in cavitatea
orala si pot reduce cresterea osului. Aceste informatii trebuie aduse la
cunostinta pacientului,

AVERTISMENTE

1. Dacé apar efecte secundare, trebuie furnizat tratamentul adecvat care
poate include reoperarea si/sau prescrierea de antibiotice.

2. Daca este diagnosticatd o reactie alergica sau o hipersensibilitate la
colagen la locul tratamentului, trebuie administrat tratamentul adecvat,
inclusiv indepértarea produsului.

3. Daca produsul LegoGraft este reutilizat, ar putea aparea inflamatii, febra
si edem, din cauza contamindrii cu microorganisme

REACTII ADVERSE

Urméatoarele efecte secundare, cu toate ca acestea nu sunt exhaustive, pot
fi potential asociate cu utiizarea produsului LegoGratt: inflamatie gingivala,
infectie localizata, escare in zona lambourilor, sdngerare, hematom si
pierderea osului,

+ Produsul LegoGratt trebuie depozitat la o temperaturd intre 15 °C — 25 °C
(59 °F =77 F).

« Produsul LegoGraft trebuie ferit de lumina solara directa,

« Produsul LegoGratt trebuie manipulat cu instrumente chirurgicale si/sau
manusi sterile,

ELIMINARE

Odata scos din ambalaj, produsul LegoGraft trebuie eliminat in mod
corespunzator, chiar si atunci cand produsul nu este Utilizat,

DISPONIBILITATE

LegoGraft este disponibil in diferite dimensiuni si forme. Pentru informatii
suplimentare, va rugdm sé vizitati pagina noastra web.

WHCTpYKLMA No NpyMeHeHnio

OMNUCAHUE

KocTHblii Matepuan LegoGraft nmeet Gopmy 6510Ka 1 KonbLia, COCTOWT 13
MWHEepPanbHOro Matpukca CBVHOW I'y6‘-laTOVI KOCTW 11 KonnareHa 1-ro mna,
MOJTy4aemoro 13 CBUHbIX CyXO)KI/IHI/IIh, OH ncnonb3yeTca AnA 3anonHeHna,
HapalmsaHua winm PEKOHCTPYKUMN 0KOJ'IO3y6HbIX, BHYTPUPOTOBbIX N
YeMCTHO-NNLEBbIX AE¢€KTOB. KocTHbiin MMHepaﬂbelVl MaTpUKC No CBOMM
¢I/I3I/I"I€CKI/IM VI XUMMYECKM CBOVCTBaM aHanornyeH MUVHepann3oBaHHOMY
MaTpuKcy UesloBeYeCKO KOCTY. KOMNOHEHTbI 13 rMAPaTMPOBAHHOTO
KomnnareHa o6/ajaloT BABKOCTbIO, KOTOPas Croco6CTBYET CMELLBaHMIO
KOCTHOTO MIHEpaJibHOrO MaTpukca. briarofaps 3Tomy CBOCTBY €ro MOXHO
noapesathb 1/ MOAENMNPOBaTH MOA AehEKTbI PasNMUHbIX POPM, a Takke
NPUKPenATb K MeCTy KOCTHOro fledekTa. LegoGraft npoxoauT creprnmsamio
raMma-y3yyeHrem.

Co BpemeHeM OCTEOKMACTbI 11 OCTEO6IACTbI HACTUHO NpeobpasytoT LegoGraft.

I'IOKA3AHI/IF|

Martepuan LegoGraft pekomeHgoBaH ans:

HapaLLYBaHVA VNN PEKOHCTPYKLIV aTbBEONAPHOTO rpeGHS;
+3aM0NHEHA OKOSO3YGHBIX AeEKTOB;

+3aM0NHeHA AeeKToB Mocre yaaneHna KopHs 3y6a, anvukoTomnn 1
LMCTIKTOMUY;

+3aM0NHEHMA MOCTIKCTPAKLIVIOHHOW JHKV [/1A JyULLEro COXpaHeHNs
abBEOSIAPHOIO rPebHs;

“MOAHATVA [iHa BEPXHEUETIOCTHOTO CUHYCa;

+3aM0HEHMA OKOJO3YGHBIX AeGEKTOB NPY COBMECTHOM VCTONb30BaHNM C
npoAyKLUmel, NpeaHasHauYeHHO AR HanpaBneHHO TKaHeBOI pereHepaLyn
(HTP) n HanpaBneHHo KocTHOM pereHepaLwv (HKP);

+3aM0/HEHMA OKOJIOVMMAHTATHBIX AePEKTOB NPV COBMECTHOM
VCrIOfb30BaHUV C NPOAYKLWEN, NpeaHa3HaueHHO /1A HanpaBieHHoM
KoCTHOW pereHepatym (HKP).

PYKOBOJCTBO O [P

MoparotoBKa nepep npumeHeHiem

«MpoBepbTe CPOK FOAHOCTY 11 COCTOAHIIE YTAKOBKY N3N,

«[lepemecTviTe n3fenvie B JBOIHON YMaKkoBKe B OMepaLoHHyo, obecrneurs ero
CTePUIbHOCTD.

Mpouepypa

«[locTaHbTe M3genue 13 ynakoBKu CTepusibHbIM 060pyAOBaHEM /U
CTePUIbHBLIMI NepYaTKaMU.

«OcmoTpyTe 0611aCTb(1) XMPYPrYecKoro BMeLLaTenbCTea.

+[1py HeOHXOAMMOCTY NPUAAIATE KOCTHOMY 6ITOKY HEOBXOAVIMbI Pasmep v/
$OpMy C MOMOLLbIO CTEPUNM30BAHHBIX HOXHILL U/ CKasnbnenei.

«KocTHbin maTepuan LegoGraft MOXHO MCNob30BaTH B €r0 UCXO[HOM
COCTOAHMMN. TaKXKe Ero MOKHO BbIMOUTb B GHI31OMONMYECKOM PacTBOPE Wi
KpOBU (NOCsIe BbIMauviBaH1sA emy MOXKHO NprAaTb Heobxoanmyto dopmy).
+YCTaHOBUTE V3[je/Me B MECTO KOCTHOTO fledeKTa.

«He oKas3blBaiiTe Upe3mepHOe JaBNeHNe Ha YacTULbl U He 3anonHAlTe
V3IMLLIHVM MaTeprianom MecTo AedekTa.

«[locne vMnnaHTaLyv 3aKpoiTe OKpy»KatoLLme TKaH MembpaHoi. CylecTByioT
KaK paccacblBatoLLMecs, TaK 1 HepaccacblBatoLecsi MeMbpabl, HO Mbl
HaCTOATENbHO pPeKoMeHayeM CeaytoLLvie MembpaHbl KoMnaHum Purgo:
BioCover+, OpenTex unun OpenTex-TR

MPOTVIBOMOKA3AHWA / MEPbI FIPEAC

Hwxe npeac NpPOTVBONO! n/vnu orp: BIpI
marepwiana LegoGraft.

<HE npyMeHATb Y NaLyeHTOB C M3BECTHOI anneprieil Ha KosnareH.

<HE npyMeHATb y NaLyeHTOB C U3BECTHOW ajiepriiei Ha N3Aeniia CBUHOToO
MPOVICXOMAEHMA.

+HE NpUMEeHsATb Y NaLMEHTOB C aKTVBHBIMY MHGEKLWAIMI B POTOBOW MOIOCTU.
*HE npyMeHATb y NaLyeHTOB C HeHaAeXaLLel rUrieHo POTOBOI MOSOCTH.
+HE NpUMeHsATb Yy NaLMEHTOB C MHPULIMPOBAHHBIMW paHaMU.

+HE NpumeHsTb y 6epemeHHbIX 11 KOPMALLYIX MALMEHTOK.

«CnepyeT vcrionb3oBath LegoGraft ¢ 0co6011 OCTOPOMKHOCTBIO Y CEAYIOLLMX
nauneHToB:

-C OCTPOW UMM XPOHNYECKOI UHGEKLEl (Hanprmep, OCTEOMUENTOM) B
061aCT! XMPYPr1YeCKOro BMeLLATeNbCTBa;

-C HEKOHTPOMMPYEMbIMY HAPYLLEHVAMM OOMEHA BELLECTB, Hanpuvep
[ArabeTom, OCTeOMANALMEN, HAPYLLEHNAMM GYHKLIN LUMTOBMAHON Xenesbl,
TSHKENbIMM 3a60/1EBAHVISIMY MOYEK U neyeHu;

-MPOXOAALNX J/INTENbHYIO TePanuio KOPTUKOCTEpOMaaMu;

-C ayTOVMMYHHBbIM 3aboneBaHnem;

-HaxofALMXCA Ha paguoTepanuy;

-3aA[1bIX KyPUIbLLVKOB.

Pa6otatb ¢ Mateprianom LegoGraft MOryT TonbKo KBanudrLmpoBaHHble
CNeynanncTbl, KOMNETEHTHbIE CTOMATONOMM winnm YeNCTHO-NNLEBbIE
X1pypru.

+/icnonb3sosatb TOJbKO B YentoCcTHO-NNLIEBOI XMPY PN,

-HE ncnonb3oBath U3enme C NoBPeXXaeHHON YMakoBKOW WM UCTEKLINM
CPOKOM FOAHOCTH.

<HE rcnonb3oBaTth Npu NOA03PEHUN Ha BO3MOMHOE 3arpA3HeHNe.
«Matepuian LegoGraft npegHasHaueH TONbKO AsiA OfHOPA30BOrO MPUMEHEHUS.
[MoBTOpHbIE NPpUMeHeHVe n/nnn creprnmnsauma 3AMPELLEEHbI.

P onpl 130 y 6epel VNI KOPMALLIX KEHLLIVH
W/ y NaLMEHTOB C HEKOHTPONMPYEMbIM JIabeTOM OCTaeTCA Ha YCMOTpeHMe
Bpava.

“YpesmepHble pil MOTyT Mol Kpernexuio

mMatepwiana K KOCT1 B POTOBOV MOMIOCTM 11 3aMeyIUTb POCT KOCTHOW TKaHn. O6
3TOM C1eflyeT COOBLLTD NaLMEHTY.

OCOBbIE YKASAHWA

1. B ctyyae BO3HUKHOBEHUA MOGOUHbIX S$dHEKTOB HEOOXOAVMO NPOBECT
COOTBETCTBYIOLLIEE NIeYeHME, KOTOPOE MOXET Npe/lycMaTpyBaTh MOBTOPHOE
XVPYPrveckoe BMELLIATENbCTBO /WK HazHaueHe aHTUBMOTUKOB.

2.B cyyae AMarHOCTMPOBaHIA annepruyeckoi peakumm unn
rVNepYyBCTBUATENHOCTY K KOJTareHy B 06N1acTyi ieueHus, He06XoanMo
OKa3aTb COOTBETCTBYIOLLYIO MOMOLLb, B TOM YMC/IE 3BNEYb N3Ljenme.

3. MosTOpHOE NprMeHeHMe LegoGraft MOXeT Np1BeCTU K BocnaneHuio,
MNOBbILLEHVIIO TEMMEPATYpbl TeNa 1 OTeKy Mo NPUUKHE 3arpAsHeHnA
MUKPOOPraH/3mMamu.

HEXENATEJIbHBIE PEAK

MpviMmeHeHve mateprana LegoGraft MoxeT umeTb cnefiytoLLyie No6ouHble
3¢deKTbI, MOMMMO NPOUKX: BOCTAsIeHVIe fleceH, MecTHaA NHOEKLMA,
OTCanBaHe 0CKyTa, KPOBOTeUeHMe, reMaToma v MoTeps KOCTHOW TKaHM.

XPAHEHWE 1 OBPABOTKA

«XpaHuTb LegoGraft npun Temnepatype ot 15 o 25 °C (59-77 °F).

He fjonyckaTb BO3AeMCTBUA NPAMOro CONHEYHOro cBeTa Ha LegoGraft.
+PaGoTaTb ¢ MaTepuasiom LegoGraft paspeLaeTcsa ToNbKo CTepusibHbIMM
XVPYPrAYECKMI MHCTPYMEHTaMV /NN B CTEPUSIBHBIX NepyaTKax.

YTUIN3ALMSA

Mocne nsbATYA 13 YNakoBKW nsgenvie LegoGraft, FAaXe Hencrnonb3oBaHHOe,
NOANEXUT yTWIN3aLWA B yCTAHOB/IEHHOM NopAAKe.

Martepuian LegoGraft npeacTaBneH B pasinyHbIX pasmepax 1 popmax.
MoppobHee unTariTe Ha Halem Beb-calTe.

SIMBOLI / SIMBOLIY
SIMBOLOS / SIMBOLURI/CMMBOJIOB

Non riutiizzare

Pakartotinai nenaudoti
® Wyréb jednorazowego uzytku
Nao reutilizar
A nu se reutiiza
He NPUMEHATb NOBTOPHO

Sterilizzazione mediante irradiazione
Sterilizavimas spinduliais
Esterilizacdo por radiagao
Esterilizacion con radiacion

A nu se resteriliza

PaFlI/IaLLI/IOHHaﬂ crepumsauma

Non risterilizzare
Pakartotinai nesterilizuoti
Nao reesterilizar

No volver a esterilizar
Producdtor

He crepunusoBatb NOBTOpHO

Fabbricante
Gamintojas
Wytwérca
Fabricante
Proizvo dat
Usrotosuenb

Mandatario nellUnione Europea
Atstovas ES

Przedstawiciel w UE

Representante na UE

Reprezentant pentru UE
YnonHoMoueHHbI npeacTasuTens B EC

i LB @

Limiti di temperatura
Temperataros ribos

/ﬂ/ Graniczne wartosci temperatury
Limite de temperatura

Limité de temperatura
TemnepatypHbiit AnanasoH

Tenere al riparo dalla luce del sole
Saugoti nuo tiesioginés saulés Sviesos
= Przechowywa¢ z dala od $wiat t a s + onecznego
AN
" Manter longe da luz solar
A se feri de lumina solara
He flonycKaTb BO3[EMCTBIA CONHEYHOTO CBETA

Non pirogeno

Nepirogeniskas
M Wyréb niepirogenny
Néo pirogénico
Apirogen
AnvporeHHo

Numero di catalogo
Katalogo numeris
Numer katalogowy
Numero no catélogo
Numar de catalog
Homep no katanory

Attenzione, leggere le istruzioni per 'uso

Démesio, Zidréti naudojimo instrukcija
A Uwagal Nalezy zapoznad sie z instrukcja obs + ugi
Atencao, ver instrugdes de utilizagdo

Atentie, consultati instructiunile de utilizare
OcTopoXxHO! OBpaTUTECH K MHCTPYKLMM MO MPUMEHEHIIIO

Data di scadenza
Galiojimo data

g Termin waznosci
Data de validade
Valabil pané la data
Vicnonb3osatb Ao

Marchio CE e codice identificativo dell'organismo notificato
CE zenklas ir notifikuotosios jstaigos identifikaciios numeris
CE z numerem jednostki notyfikowanej

c € s Marca CE e nimero de identificacao do érgao notificado
Marca CE si numar de identificare a organismului notificat
Mapkviposka CE v uaeHTVMKALIMOHHbIA HoMep
HOTUGULIMPOBAHHOTO OpraHa

Numero di lotto
Partijos numeris

Numer partii
Nimero do lote
Numérul lotului
Homep naptin

Non utilizzare se l'imballaggio non & integro
Nenaudot, jei pakuoté pazeista

@ Nie uzywac, jezeli opakowanie produkiu jest naruszone
Néo utilizar se a embalagem estiver danificada

A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat
He ncnonb3osatb npn nospex(neHHoﬁ ynakoBke

Attenzione: la normativa federale degli Stati Uniti limita
la vendita a un odontoiatra autorizzato o dietro sua
prescrizione (solo per gli Stati Uniti)

Démesio : JAV federaliniai jstatymai apriboja Sio prietaiso
pardavima tik licencijuotiems stomatologams arba jy
uzsakymu (tik JAV)

Ostrzezenie: zgodnie z prawem USA to urzadzenie moze
by¢ sprzedawane jedynie przez licencionowanego
lekarza stomatologa lub na jego zlecenie

(dotyczy tylko USA)

Atencéo: A lei federal dos EUA limita a venda deste
dispositivo por ou sob prescricao de um dentista
autorizado (apenas para os EUA)

Atentie: legea federald a S.UA. restrictioneaza vanzarea
acestui dispozitiv, aceasta find permisa doar de cétre
sau la ordinul unui medic stomatolog licentiat

(numai pentru SUA)

BHumaHvie! DepepanbHbiii 3akoH CLLIA paspetuaet npogaxy
3TOro N3AeNnA TONbKO NMNUEH3MPOBAaHHBbIMI CTOMATo/Ioramn
W no X TpeboBaHuio (Tonbko asia CLLA)

Consultare le istruzioni per uso

Zr. naudojimo instrukcija

I:E Nalezy zapoznac sig z instrukcia uzycia
Consulte as instrugoes de utiizacdo
Consultati instructiunile de utilizare

OBpaTUTECh K UHCTPYKLIAV M0 MPUMEHEHIO

C€...

Manufactured by: Purgo Biologics Inc.

812, 27, Dunchon—daero 457beon—gil,
Jungwon—gu, Seongnam-si,
Gyeonggi—do, 13219, Rep. of KOREA
Tel: +82 (2) 5481875

Made in Korea
www.purgo—biologics.com

Emergo Europe B.V.,

Prinsessegracht 20, 2514 AP
The Haque, Netherlands
Tel. +31 70 345 8570
www.emergobyul.com

EU Authorized Representative:
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