$2Openlex’

«» Non-Resorbable ePTFE Membrane

INSTRUCTION FOR USE

OpenTex Non-Resorbable ePTFE Membrane is sterile and available
in a variety of sizes.

DEVICE DESCRIPTION

OpenTex Non-Resorbable ePTFE Membrane is composed of 100%
expanded polytetrafluoroethylene (ePTFE) sheet, which are biologically
inert and tissue compatible. ePTFE sheet of OpenTex Non-Resorbable
ePTFE Membrane is designed to have a suitable surface structure and
porosity to prevent integration and passage of bacteria within the
interstices of the material, while maintaining space for host cells
adhesion to the device.

OpenTex Non-Resorbable ePTFE Membrane is designed to provide
a favorable environment for neovascularization and healing of
defects, through repopulating the bone derived cells and protecting
the bony defects from migration of the gingival tissue derived cells.
Since the adequate space-maintenance is critical to this procedure,
the membrane is sufficiently stiff to prevent spontaneous collapse,
while possessing enough flexibility to easily conform to tissue
contours and reduce perforations of overlying soft tissue.

INDICATIONS

OpenTex Non-Resorbable ePTFE Membrane is a temporary
implantable material(non-resorbable) for use as a space-making
barrier for periodontal defects.

CONTRAINDICATIONS
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INSTRUCTIONS

La membrane d'ePTFE non résorbable OpenTex est stérile et se
présente en plusieurs formats.

DESCRIPTION DU DISPOSI

La membrane d'ePTFE non résorbable OpenTex est composée a 100%
d’une feuille de polytétrafluoroéthyléne (ePTFE) expansé, qui est
biologiquement inerte et histocompatible.

La feuille d'ePTFE de la membrane d’ePTFE non résorbable OpenTex
est congue pour présenter une structure de surface et une porosité
qui préviennent l'intégration et le passage des bactéries par les
interstices de la matiére, tout en permettant I'adhérence des cellules
hétes au dispositif.

La membrane d'ePTFE non résorbable OpenTex est congue pour
fournir un milieu favorable a la néovascularisation et a la guérison des
défauts, par la formation de cellules dérivées des os et la protection
des défauts osseux contre la migration des cellules dérivées du tissu
gingival. Puisque le maintien de l'espace adéquat est essentiel a la
procédure, la membrane est suffisamment ferme pour prévenir
I'affaissement spontané, tout en possédant assez de souplesse pour
s'adapter aisément aux contours des tissus et réduire les perforations
du tissu mou sus-jacent.

INDICATIONS

La membrane d'ePTFE non résorbable OpenTex est un matériel

| DE J
GEBRAUCHSANLEITUNG

VEFUGBARKEIT

Die nicht-resorbierbare OpenTex ePTFE-Membran ist steril und in
einer Vielzahl von GréBen erhaltlich.

PRODUKTBESCHREIBUN!

Die nicht-resorbierbare OpenTex ePTFE-Membran besteht aus einer

Schicht von 100 % expandiertem Polytetrafluorethylen (ePTFE). Es

ist biologisch inert und gewebevertraglich. Die ePTFE-Schicht der

nicht-resorbierbaren OpenTex ePTFE-Membran ist so gestaltet, dass
die geeignete Oberflichenstruktur und Porositét die Einlagerung

und den Durchtritt von Bakterien in die Zwischenrdume des Materials

verhindern. Gleichzeitig wird der Platz aufrechterhalten, damit sich
Wirtszellen an dem Produkt anlagern kénnen.

Die nicht-resorbierbare OpenTex ePTFE-Membran ist so konzipiert,
dass sie fiir die Angiogenese und Defektheilung durch Neubesiedlung

mit aus dem Knochen stammenden Zellen eine vorteilhafte Umgebung

darstellt und die Knochendefekte vor Einwanderung von Zellen aus

dem gingivalen Gewebe schiitzt. Fur diesen Ablauf ist es von

entscheidender Bedeutung, dass ausreichend Platz erhalten bleibt,

deshalb ist die Membran ausreichend starr, um einen spontanen

Kollaps zu verhindern. Gleichzeitig besitzt sie gentigend Flexibilitat,
um sich den Gewebskonturen leicht anzupassen und Perforationen

des bedeckenden Weichgewebes zu vermindern.

INDIKATIONEN

Die nicht-resorbierbare OpenTex ePTFE-Membran ist ein temporar
implantierbares Material (nicht-resorbierbar) zum Einsatz als Platzhalter

. X = ne is not designed
for use under load bearing conditions.

2. Do not use in patients who suffer from mental and/or physical
illness.

WARNINGS

1. If the membrane is not removed within 30 days as indicated, it
may be difficult to remove due to the adhesion between the
membrane and tissue.

2. If side effects occur, appropriate treatment must be provided
including reoperation.

3. Appropriate treatment should be given if any signs of active
infection and/or potential infection are detected at the
treatment site.

4. If allergic reaction or hypersensitivity to ePTFE material at the
treatment site is diagnosed, appropriate treatment should be
provided including the membrane removal.

5. OpenTex Non-Resorbable ePTFE Membrane shall be used only
with stable endosseous implants. However, the long-term safety
and effectiveness of maintaining endosseous implants in
regenerated osseous tissue on alveolar ridges has not been
determined.

PRECAUTIONS

1. Use for medical purposes only.

2. Do not use if the membrane is damaged or has been altered in
any way.

3. Handle with appropriate surgical instruments.

4. Care should be taken in order to avoid any risk of contami
-nation. Do not use if there is any possibility of contamination.

5. Practitioner must check with patients to see if they have
any special conditions such as diabetes, which may require
special care.

6. Patients should be informed of factors that can adversely affect
treatment such as heavy drinking, excessive movement and/or
external impact on the surgical site.

7.0penTex Non-Resorbable ePTFE Membrane is designed for
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pour des conditions de mise en charge.
2. Elle ne doit pas étre utilisée chez les patients souffrant de maladie
mentale ou autre.

MISE EN GARDE

1. Silamembrane n'est pas retirée dans les 30 jours comme indiqué,
il pourrait étre difficile de I'enlever en raison de I'adhérence entre
la membrane et le tissu.

2. Sides effets secondaires surviennent, il faut absolument entreprendre
un traitement approprié comprenant la réopération.

3. Un traitement approprié doit étre appliqué dés la perception de
tout signe d'infection active ou potentielle au site du traitement.

4.Dans le cas ol une réaction allergique ou d’hypersensibilité a
'ePTFE est diagnostiquée au site du traitement, il faut faire un
traitement approprié comprenant le retrait de la membrane.

5. La membrane d'ePTFE non résorbable OpenTex ne doit étre utilisée
qu‘avec des implants endo-osseux stables. Cependant, I'innocuité
et l'efficacité a long terme du maintien des implants endo-osseux
dans le tissu osseux néoformé de la créte alvéolaire n'ont pas été
déterminées.

1.1l faut utiliser le dispositif a des fins médicales uniquement.

2.1l ne faut pas l'utiliser si la membrane est endommagée ou a été
modifiée de quelque fagon que ce soit.

3. Le dispositif doit étre manipulé avec des instruments chirurgicaux
appropriés.

4. Il faut prendre des mesures pour éviter tout risque de contamination.
Ne pas utiliser le dispositif sil y a la moindre possibilité de contamination.

5. Le médecin praticien doit absolument vérifier aupres des patients
s'ils ont des affections particuliéres, comme le diabéte, pouvant
exiger des soins spéciaux.

6. Les patients doivent étre informés des facteurs qui peuvent nuire
a leur traitement, notamment la consommation abusive d'alcool,

INSTRUZIONI PER L'USO

La membrana OpenTex di ePTFE non assorbibile é sterile e
disponibile in varie misure.

DESCRIZIONE DEL DISPOS!

La membrana OpenTex di ePTFE non assorbibile & composta
da un foglio di 100% di politetrafluoroetilene espanso (ePTFE),
che e biologicamente inerte e compatibile con i tessuti. Il
foglio di ePTFE della membrana OpenTex di ePTFE non assorbibile
€ concepito per avere una adeguata struttura della superficie
e una porosita per prevenire l'integrazione e il passaggio di batteri
negli interstizi del materiale, mantenendo, allo stesso tempo, lo
spazio per favorire l'adesione delle cellule al dispositivo.

La membrana OpenTex di ePTFE non assorbibile & concepita
per procurare un ambiente favorevole per la neovascolarizzazione e
guarigione dei difetti, attraverso la ripopolazione delle cellule derivate
dal tessuto osseo e proteggendo i difetti ossei dalla migrazione
delle cellule derivate dai tessuti gengivali. Poiché il mantenimento
di uno spazio adeguato é critico per tale procedura, la membrana
¢ sufficientemente rigida per prevenire un collasso spontaneo, e
abbastanza flessibile per adattarsi ai contorni dei tessuti e ridurre
le perforazioni dei tessuti molli sovrapposti.

INDICAZIONI

La membrana OpenTex di ePTFE non assorbibile & un materiale
provvisoriamente impiantabile (non assorbibile) per uso come
barriera spaziatrice per difetti periodontali.

Sposéb uzycia

DOSTEPNOSC

OpenTex Non-Resorbable ePTFE Membrane (nieresorbowalna
bfona OpenTex z ekspandowanego politetrafluoroetylenu [ePTFE])
jest wyrobem jatowym dostepnym w réznych rozmiarach.

OPIS WYROBU

Btona OpenTex Non-Resorbable ePTFE Membrane skfada sie¢ w
100% z ekspandowanego politetrafluoroetylenu (ePTFE) w
arkuszu, ktory jest biologicznie obojetny i wykazuje zgodnosé
tkankowa. Arkusz ePTFE btony OpenTex Non-Resorbable ePTFE
Membrane zostat zaprojektowany tak, aby jego powierzchnia
miata odpowiednia strukture i porowatos¢ w celu zapobiegania
scalaniu i przenikaniu bakterii przez szczeliny materiatu,
jednoczesnie zachowujac miejsce na przywarcie komoérek
gospodarza do wyrobu. Btona OpenTex Non-Resorbable ePTFE
Membrane zostata zaprojektowana, aby zapewni¢ sprzyjajace
srodowisko dla neowaskularyzacji i leczenia ubytkéw przez
repopulacje komorek pochodzacych od kosci i ochrone ubytkéw
kosci przed przemieszczeniem komoérek pochodzacych z tkanki
dzigset. Poniewaz pozostawienie odpowiedniej przestrzeni jest
krytyczne w tej procedurze, btona jest na tyle sztywna, aby
zapobiec  spontanicznemu  zapadnieciu sig, jednoczesnie
zachowujac wystarczajaca gietkos¢, aby z tatwoscig dopasowac sie
do obrysu tkanki i zmniejszy¢ perforacje naktadajacej sie tkanki
miekkiej.

Btona OpenTex Non-Resorbable ePTFE Membrane jest

materiatem wszczepianym tymczasowo (nieresorbowalnym), do
zastosowania jako bariera zaporowa pozostawiajaca przestrzen

Naudojimo instrukcija

VARIANTAI

,OpenTex Non-Resorbable ePTFE Membrane” yra sterili jvairiy
dydziy membrana.

PRIEMONES APRASYMAS

,OpenTex Non-Resorbable ePTFE Membrane” membrana sudaryta
i5 100 % ispléstinio politetrafluoretileno (ePTFE) laksto, kuris yra
biologiskai neutralus ir suderinamas su audiniais. ,OpenTex
Non-Resorbable ePTFE Membrane” ePTFE lakstas sukurtas taip,
kad jo pavirsiaus struktdra ir akytumas apsaugoty nuo bakterijy
skverbimosi j medziagos tarpelius, ir tuo paciu palikty Iasteléms
vietos prisikabinti prie priemonés. ,OpenTex Non-Resorbable
ePTFE Membrane” paskirtis yra sudaryti palankia aplinka
neovaskuliarizacijai ir defekty gydymui, regeneruojant kauly
lasteles ir apsaugant kauly defektus nuo danteny audinio Igsteliy
skverbimosi. Kadangi Sioje procediroje labai svarbu islaikyti
tinkamus tarpelius, membrana yra pakankamai standi, kad
savaime nesusispausty, ir tuo paciu pakankamai lanksti, kad
atkartoty audiniy kontarus ir sumazinty dengianciy minkstujy
audiniy pradarimy tikimybe.

INDIKACIJOS

,OpenTex Non-Resorbable ePTFE Membrane” yra laikinai
implantuojama medziaga (nerezorbuojama), naudojama kaip
tarpelj sudaranti uztvara, gydant periodonto defektus.

KONTRAINDIKACIJOS

1.,0penTex Non-Resorbable ePTFE Membrane” negalima
naudoti apkrovos salygomis.

SYMBOLS GLOSSARY/7|S 0{%!/
GLOSSAIRE DES SYMBOLES/SYMBOLE GLOSSAR/
GLOSSARIO DEI SIMBOLI/GLOSARIUSZ SYMBOLI/

SIMBOLIY PAAISKINIMAS

Do not reuse
N = R=2
Ne pas réutiliser

Nicht wiederverwenden

Non riutilizzare

Wyréb jednorazowego uzytku
Pakartotinai nenaudoti

Method of sterilization
STERILE[EO]  MiShupe:

Méthode de stérilisation
Sterilisationsmethode
Metodo di sterilizzazione
Metoda sterylizacji
Sterilizacijos metodas

Attention, see instruction for use

FOIAREL, ALBA HEAM FHE

Attention, voir les instructions d'utilisation
Achtung, Gebrauchsanweisung beachten
Attenzione, consultare le istruzioni per I'uso

mit Barrierefunktion fiir Parodontaldefekte.

KONTRAINDIKATIONEN

1. Die nicht-resorbierbare OpenTex ePTFE-Membran ist nicht fiir die
Anwendung unter Belastung vorgesehen.

2. Nicht bei Patienten anwenden, die an psychischen und/oder
korperlichen Erkrankungen leiden.

WARNHINWEISE

1. Falls die Membran nicht indikationsgemal innerhalb von 30 Tagen
entfernt wird, kann es aufgrund der Adhdsion zwischen Membran
und Gewebe schwierig sein, sie zu entfernen

2. Wenn Nebenwirkungen auftreten, muss eine angemessene Behandlung
stattfinden, einschlie3lich einer Revisionsoperation.

3. Jegliche Anzeichen einer manifesten und/oder méglichen Infektion,
die im Anwendungsgebiet bemerkt werden, sollten auf angemessene
Weise behandelt werden.

4.Falls eine allergische Reaktion oder Uberempfindlichkeit auf
PTFE-Material im Anwendungsgebiet diagnostiziert wird, sollte
der Patient eine angemessene Behandlung einschliellich der
Entfernung der Membran erhalten.

5. Die nicht-resorbierbare OpenTex ePTFE-Membran darf nur bei
stabilen Implantaten angewendet werden. Allerdings ist die
Langzeit-Sicherheit und -Wirksamkeit von Implantaten in
regeneriertem Alveolarkamm-Knochen bisher nicht nachgewiesen.

VORSICHTSMASSNAHME

1. Anwendung nur fiir medizinische Zwecke.

2. Nicht verwenden, wenn die Membran beschédigt ist oder in
irgendeiner Form verandert wurde.

3. Mit den geeigneten chirurgischen Instrumenten handhaben.

4. Sorgféltig sollte darauf geachtet werden, Kontaminationsrisiken
zu vermeiden. Nicht anwenden, wenn die Mdglichkeit einer
Kontamination besteht.

5. Der Arzt muss priifen, ob bei Patienten besondere Erkrankungen
vorliegen, etwa Diabetes, die besondere MalBnahmen zur Versorgung
erforderlich machen kénnen.

CONTROINDICAZIONI

1. La membrana OpenTex di ePTFE non assorbibile non & concepita
per essere usata in condizioni sotto carico.
2. Non usare in pazienti sofferenti diuna malattia mentale e/o fisica.

AVVERTENZE

1. Se la membrana non viene rimossa entro 30 giorni, come indicato,
potrebbe essere difficile imuoverla dopo questo periodo di tempo
a causa dell'adesione tra la membrana e i tessuti.

2. In caso di effetti collaterali, deve essere effettuato un appropriato.
trattamento, incluso un nuovo intervento chirurgico.

3. Un trattamento appropriato deve essere effettuato se un qualunque
segno di infezione attiva e/o infezione potenziale viene individuato
nella zona trattata.

4.In caso venga diagnosticata una reazione allergica o di
ipersensibilizzazione al materiale ePTFE nella zona trattata,
dovrebbe essere effettuato un trattamento appropriato, inclusa
la rimozione della membrana.

5. La membrana OpenTex di ePTFE non assorbibile deve essere usata
solamente con impianti endossei stabili. Comunque, non é stata
ancora determinata la sicurezza a lungo termine e I'efficacia di
mantenimento di impianti endossei in tessuti ossei rigenerati sulle
creste alveolari

PRECAUZIONI

1. Solo per uso medico.

2. Non usare se la membrana é danneggiata o é stata alterata in
qualunque maniera.

3. Maneggiare con appropriati strumenti chirurgici.

4. Avere cura di evitare qualunque rischio di contaminazione. Non
usare se '@ una qualsiasi possibilita di contaminazione.

5. Controllare se il paziente ¢ affetto da una qualunque condizione
clinica speciale, come il diabete, che possa richiedere un trattamento
speciale.

6. | pazienti dovrebbero essere informati sui fattori che possono
influenzare negativamente il trattamento, come abuso di alcol,

wprzypadku ubytkéw przyzebia:

PRZECIWWSKAZANIA

1.Btona OpenTex Non-Resorbable ePTFE Membrane nie jest
wskazana do stosowania w warunkach z obcigzeniem.

2.Nie stosowac u pacjentéw z zaburzeniami psychicznymi
i/lub somatycznymi.

OSTRZEZENIA

1.Jesli btona nie zostanie usunieta w ciagu 30 dni, zgodnie ze
wskazaniami, usuniecie moze zosta¢ utrudnione ze
wzgledu na przyleganie btony do tkanki.

2.W przypadku wystgpienia dziatann niepozadanych, nalezy

zastosowac odpowiednie leczenie, w tym ponowny zabieg.

3.W przypadku wykrycia objawéw aktywnego zakazenia
i/lub potencjalnego zakazenia w leczonym miejscu nalezy
zastosowac odpowiednie leczenie.

4.W przypadku rozpoznania reakcji alergicznej lub nadwraz-
liwosci na ePTFE w leczonym miejscu, pacjent powinien
otrzymac odpowiednie leczenie, w tym usuniecie btony.

5.Btone OpenTex Non-Resorbable ePTFE Membrane nalezy
stosowac¢ tylko w przypadku stabilnych implantéw
srodkostnych. Niemniej jednak nie kreslono dtugotermino-
wego bezpieczenstwa i skutecznosci utrzymania
implantéw srodkostnych w zregenerowanej tkance kostnej
na brzegach zebodotowych.

SRODKI OSTROZNOSCI

1.Stosowac wytacznie w celach medycznych.

2.Nie stosowac, jesli btona jest uszkodzona lub w jakikolwiek
sposéb zmieniona.

3.Chwyta¢ tylko za pomocg odpowiednich
chirurgicznych.

4.Nalezy uwaza¢, aby unikna¢ ryzyka zakazenia. Nie
stosowag, jesli istnieje mozliwosc¢ zakazenia.

5. Lekarz musi sprawdzi¢, czy pacjent cierpi na jakies
schorzenie, takie jak cukrzyca, mogace wymagac
specjalnej opieki.

narzedzi

2.Nenaudoti pacientams, sergantiems proto ir (ar) psichikos
ligomis.

|SPEJIMAI

1.Nepasalinus membranos kaip nurodyta per 30 dieny, ja
gali bati sunku nuimti, nes gali suaugti su audiniais.

2. Pasireiskus Salutiniam poveikiui, batina taikyti atitinkama
gydyma, jskaitant pakartotine operacija.

3.Jeigu zaizdos vietoje pastebimi kokie nors infekcijos ir (ar)
galimos infekcijos pozymiai, batina taikyti atitinkamas
gydymo priemones.

4.Jeigu zaizdos vietoje nustatoma alerginé reakcija ar
padidintas jautrumas ePTFE medziagai, batina taikyti
atitinkamas gydymo priemones, jskaitant membranos
pasalinima.

5.,0penTex Non-Resorbable ePTFE Membrane” galima
naudoti tik su stabiliais j kaulg jsukamais implantais. Vis
délto, néra duomeny apie ilgalaikj | kaulg jsukamy
implanty sauguma ir efektyvuma, kai jie jstatyti
regeneruoto kaulo audinyje alveoliniuose tiltuose.

ATSARGUMO PRIEMONES

1.Naudoti tik medicininiams tikslams.

2.Nenaudokite membranos, jei ji sugadinta ar kaip nors
pakeista.

3.Naudokite su atitinkamais chirurginiais instrumentais.

4.Batina imtis apsaugos nuo galimo uzkrétimo priemoniy.
Nenaudokite, jeigu yra bet kokia galimybé uztersti.

5.Gydytojas turi patikrinti, ar pacientas neserga kokiomis
ypatingomis ligomis, pvz., diabetu, kurio atveju batina
speciali prieziara.

6.Pacientus reikia informuoti apie gydymui kenkiancius
veiksnius, tokius kaip alkoholio vartojimas dideliais kiekiais
ar energingas operuotos vietos judinimas ir (ar) iSorinis
poveikis.

7.,0penTex Non-Resorbable ePTFE Membrane” galima
naudoti tik prizidrint gerai apmokytiems specialistams.

Uwagal! Nalezy zapoznac sie z instrukcjg obstugi
Démesio, zitiréti naudojimo instrukcija

Manufacturer
B ]

Fabricant
Hersteller
Produttore
Wytwérca
Gamintojas

EU representative
8 2|l
Représentant de I'UE
Vertreter
Rappresentante EU
Przedstawiciel w UE

Atstovas ES
0¢ Temperature limitation
_b,#'@s_ BB E 3
O Limitation de température
Temperaturbegrenzung

Limite di temperatura
Ograniczenie dopuszczalnych temperatur przechowywania
Temperataros ribos

e Keep away from sunlig;i:t
Z t EAFZM0] 2X| fh= Rof 22t
[ Tenir a l'écart de la lumiére du soleil

Vor Sonnenlicht schiitzen

Tenere lontano dalla luce solare
Przechowywac z dala od $wiatfa stonecznego
Saugoti nuo tiesioginés saulés sviesos

use only under the supervision of well-trained professionals. il - l'exercice violent et tout impact externe sur le champ opératoire. 6. Patienten_sollten {iber Faktoren aufgeklart werden, die die movimenti eccessivi e/o impatti esterni sulla zona operata 6.Pacjentéw nalezy poinformowaé o czynnikach mogacych 8.,0penTex-Non-Resorbable ePTFE-Membrane’ yra-vienka Ao\ Domnotgsterilize
8. OpenTex Non-Resorbable ePTFE Membrane is designed for (2) MIZ2| 0|4 SBE 2fol5tn, 0|A0| US Al AKREL £ ¢ 7.La membrane d'ePTFE non résorbable OpenTex doit étre utilisée Behandlung ungiinstig beeinflussen kénnen, wie etwa starker 7.La membrana OpenTex di ePTFE non assorbibile & concepita w sposob niepozadany wplynac¢ na leczenie, takich jak tinio naudojimo priemoné. Pakartotinai naudojant 3ia @9 ME =%l
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MEMBRANE INSERTION

Carefully take out the OpenTex Non-Resorbable ePTFE Membrane.
Handle the membrane only with sterile surgical gloves, which have
been washed in sterile water to remove any talc, or with sterile atraumatic
forceps. The membrane may be trimmed to the desired configuration,
and there should be no sharp corners or rough edges after trimming.
Note: The membrane should be trimmed to extend 3-4mm beyond
the defect margins to provide an appropriate protection of the bone
defect and enhance membrane stability.

The membrane should be trimmed to remain at least 1 mm from
adjacent, uninvolved teeth. If additional stability is desired, the
membrane may be stabilized with sutures, surgical tacks or screws.

MEMBRANE REMOVAL

Membrane should be removed between 15 to 29 days after surgery.
When exposed, the membrane should be gently removed from the
tissue by grasping with appropriate surgical instruments. Anesthesia
may be provided to enhance patient comfort, but usually, it is not
necessary. If gingival soft tissue grows into surgical site or membrane,
incision of soft tissue is necessary in order to remove the membrane.

After removal of the membrane, the regenerated tissue will re-epithelialize

within 2~4 weeks to complete the initial healing process. When planning
for cases involving heavy prosthetic loading of regenerated bone, it is

expected to take 6~12 months for final bone maturation to occur.
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1. Inflammation des gencives
2. Mauvaise cicatrisation
3. Infection localisée

INSERTION DE LA MEMBR

Sortir avec soin la membrane d’ePTFE non résorbable OpenTex de son
emballage. Ne manipuler la membrane qu‘avec des gants chirurgicaux
stériles qui ont été lavés dans l'eau stérile pour enlever la poudre ou
des forceps atraumatiques stériles. La membrane peut étre coupée
selon la forme désirée, mais ne doit pas présenter de coins pointus ni
de bords irréguliers aprés la coupe.

Anoter: la membrane doit étre coupée de fagon a sétendre de3a 4
mm au-dela des limites du défaut pour fournir une protection appropriée
du défaut osseux et assurer sa propre stabilité.

La membrane doit étre coupée de sorte qu'elle reste a 1 mm au moins
des dents adjacentes, non touchées. Si une meilleure stabilité est désirée,
la membrane peut étre fixée avec des sutures, ou des broquettes ou
vis chirurgicales.

RETRAIT DE LA MEMBRA

La membrane doit étre enlevée de 15 a 29 jours apres l'intervention
chirurgicale. Une fois la membrane exposée, il faut la retirer délicatement
du tissu en la saisissant avec des instruments chirurgicaux appropriés.
On peut avoir recours a l'anesthésie pour augmenter le confort du
patient, mais en général ce n'est pas nécessaire. Si du tissu gingival
mou recouvre le champ opératoire ou la membrane, il faut procéder
a une incision pour enlever la membrane.

OpenTex Non-Resorbable ePTFE Membrane should be stored at the

temperature between 15~30C in a dry place.
OpenTex Non-Resorbable ePTFE Membrane should be kept away
from direct sunlight

DISPOSAL
The used membrane must be disposed in an appropriate receptacle
with the designated label on.
OpenTex Non-Resorbable ePTFE Membrane must be handled or applied
only by trained and qualified professionals who have read and understand
this instruction for use thoroughly.

NEBENWIRKUNGEN

Nachfolgend findet sich die Auflistung méglicher unerwiinschter
Nebenwirkungen, die bekanntermallen mit der Verwendung von
ePTFE-Membranen fiir zahnarztliche Zwecke verbunden sind:

1. Gingivitis

2. Schlechte Heilung

3. Lokalisierte Infektion

EINBRINGEN DER MEMBR

Die nicht-resorbierbare OpenTex ePTFE-Membran vorsichtig aus der
Verpackung nehmen. Die Membran nur mit sterilen chirurgischen
Handschuhen, die in sterilem Wasser gewaschen wurden, um
Talkumspuren zu entfernen, oder mit einer sterilen atraumatischen
Pinzette berthren. Die Membran kann auf die gewlinschte Form
zugeschnitten werden. Nach dem Beschneiden sollten keine spitzen
Ecken oder rauen Kanten vorhanden sein.

Hinweis: Die Membran sollte so zugeschnitten werden, dass sie die
Defektgrenzen um 3 mm bis 4 mm Uberragt, um einen ausreichenden
Schutz des Knochendefektes zu erreichen und die Membranstabilitat
zu verbessern.

Die Membran sollte so beschnitten werden, dass sie

von benachbarten, nicht betroffenen Zéhnen mindestens 1 mm Abstand
hat. Wenn zusatzliche Stabilitat erwiinscht ist, kann die Membran mit
Néhten, Membran-Pins oder -Schrauben zusétzlich stabilisiert werden.

MEMBRANENTFERNUNG

Die Membran sollte 15 bis 29 Tage nach der Operation entfernt werden.

dentali.
1. Inflammazione gengivale
2. Difficolta di guarigione
3. Infezioni localizzate

INSERZIONE DELLA MEMB

Rimuovere con molta cautela la membrana OpenTex di ePTFE non
assorbibile. Maneggiare la membrana solamente con guanti chirurgici
sterili lavati con acqua sterile per rimuovere ogni residuo di talco, o
usare un forcipe sterile atraumatico. La membrana puo6 essere
dimensionata secondo la forma desiderata e dopo la modifica non
devono essere presenti spigoli vivi o bordi ruvidi.

Nota: la membrana dovrebbe essere modificata in modo che superi
di 304 mm il margine del difetto, per garantire una appropriata
protezione al difetto osseo e per aumentare la stabilita della membrana.
La membrana dovrebbe essere formata in modo da rimanere almeno
1 mm dal dente adiacente non coinvolto nel trattamento. Se si
desidera avere maggiore stabilita, la membrana puo essere stabilizzata
con suture, graffette chirurgiche o viti.

RIMOZIONE DELLA MEMBI

La membrana dovrebbe essere rimossa trai 15 e i 29 giorni dopo
I'intervento chirurgico. Una volta esposta, la membrana dovrebbe
essere gentilmente rimossa dai tessuti afferrandola con appropriati
strumenti chirurgici. L'anestesia puo essere praticata per aumentare
il comfort del paziente, ma generalmente non & necessaria. Se il
tessuto mollo gengivale é cresciuto nella zona chirurgica o nella

DZIALANIA NIEPOZADAN

Ponizej  znajduje sie wykaz potencjalnych dziatan
niepozadanych, co do ktérych wiadomo, ze zwigzane sg z btona
zaporowg z ePTFE.

1.Zapalenie dzigset

2.Stabe gojenie sie ran

3. Miejscowe zakazenie

WPROWADZENIE BEONY

Ostroznie wyja¢ btone OpenTex Non-Resorbable ePTFE
Membrane. Btone chwyta¢ tylko z uzyciem jatowych rekawic
chirurgicznych, ktoére zostaty umyte w jalowej wodzie, aby usuna¢
talk, lub za pomocy jatowych kleszczy atraumatycznych. Btone
mozna przycig¢ do pozadanego ksztattu, a po przycieciu nie
powinny zostac ostre rogi ani szorstkie krawedzie.

Uwaga: Btone nalezy przyciagc¢ tak, aby wystawata 3-4 mm poza
obszar ubytku, aby zapewni¢ odpowiednig ochrone ubytku kosci i
wspomaoc stabilnos¢ btony.

Btone nalezy przycig¢ tak, aby odstep od przylegtego zeba,
niepoddawanego leczeniu, wynosit co najmniej 1 mm. Jesli
konieczna bedzie dodatkowa stabilizacja, btone mozna
stabilizowac za pomoca szwéw, gwozdzi lub $rub.

USUWANIE BLONY

Btone usuna¢ po 15-29 dniach od zabiegu. Po odstonieciu btone
nalezy delikatnie usuna¢ z tkanki, chwytajac ja odpowiednim
narzedziem chirurgicznym. Mozna podac znieczulenie, aby
zwiekszy¢ komfort pacjenta, jednak zazwyczaj nie jest to
konieczne. W przypadku wrosniecia tkanki miekkiej dzigset w

MEMBRANOS UZDEJIMAS

Atsargiai isimkite ,OpenTex Non-Resorbable ePTFE Membrane”.
Membrana laikykite tik steriliomis chirurginémis pirstinémis, nuo
kuriy steriliu vandeniu nuplauti talko likuciai, arba steriliomis
traumy nesukelian¢iomis chirurginémis znyplémis. Galima iskirpti
norimo dydzio ir formos membrang, nepaliekant astriy kampy ar
Siurksciy krasty.

Pastaba: Membrang reikia iskirpti 3-4 mm didesne uz kaulinio
defekto ribas, kad gydoma vieta baty tinkamai apsaugota ir
membrana tvirciau laikytysi.

Membrang reikia iskirpti taip, kad iki gretimo neoperuojamo
danties likty bent 1T mm. Jeigu reikia dar geriau stabilizuoti,
membrang galima pritvirtinti sitlais, varztais ar kitomis tinkamo-
mis fiksavimo priemonémis.

MEMBRANOS NUEMIMAS

Membrang reikia nuimti praéjus 15-29 dienoms po operacijos.
Jeigu membrana pavirsiuje, nuo audinio jg reikia atsargiai nuimti
sugriebus atitinkamu chirurginiu instrumentu. Kad pacientui
neskaudéty, galima naudoti nejautros priemones, taciau paprastai
ju nereikia. Jeigu minkstieji danteny audiniai jauga j operuota
vieta ar membrang, norint membrang isimti, reikia jpjauti minkstu-
osius audinius.

I1$émus membrana regeneruoti audiniai pasidengs epiteliu per 2-4
savaites ir pradinis gijimo procesas pasibaigs. Jeigu protezuojamo
danties regeneruotas kaulas patiria didele apkrova, jis galutinai
sutvirtés po 6-12 meénesiy.

LAIKVMAC

Aprés le retrait de la membrane, la réépithélialisation du tissu néoformé
s'effectuera en 2 a 4 semaines, ce qui complétera le processus de
cicatrisation initial. Dans les cas impliquant une charge prothétique
d'os néoformé importante, il faut prévoir de 6 a 12 mois pour que se
produise la maturation osseuse finale.

CONSERVATION

La membrane d’ePTFE non résorbable OpenTex doit étre conservée
dans un endroit sec, a une température située entre 15 et 30°C.
Il faut la garder a I'abri de la lumiére solaire directe.

MISE AU REBUT

La membrane usagée doit absolument étre mise au rebut dans un
récipient portant I'étiquette indiquée.

La membrane d'ePTFE non résorbable OpenTex doit étre manipulée
ou appliquée uniquement par des professionnels de la santé qualifiés
qui ont lu ces instructions et qui les comprennent a fond.

Liegt sie frei, sollte die Membran vom Gewebe sanft entfernt werden,
indem man sie mit geeigneten chirurgischen Instrumenten ergreift.
Um den Patientenkomfort zu erhéhen, kann eine 6rtliche Betdubung
eingesetzt werden, dies ist aber in der Regel nicht erforderlich. Falls
gingivales Gewebe in den Operationsbereich oder die Membran
eingewachsen ist, ist eine Weichgewebsinzision erforderlich, um die
Membran entfernen zu kénnen.

Nach Entfernung der Membran wird sich das regenerierte Gewebe zum
Abschluss des einleitenden Heilungsprozesses innerhalb von 2 bis 4
Wochen reepithelialisieren. Falls eine starke Belastung von regeneriertem
Knochen durch Zahnersatz vorgesehen ist, ist damit zu rechnen, dass die
endgiltige Knochenreifung nach 6 bis 12 Monaten stattfindet.

LAGERUNG
Die nicht-resorbierbare OpenTex ePTFE-Membran sollte bei Temperaturen
zwischen 15 °C und 30 °C trocken aufbewahrt werden.
Die nicht-resorbierbare OpenTex ePTFE-Membran sollte vor direkter
Sonneneinstrahlung geschiitzt werden.

ENTSORGUNG

Die gebrauchte Membran muss in einem geeigneten Behdlter entsorgt
werden, der eine entsprechende Kennzeichnung aufweist.

Die nicht-resorbierbare OpenTex ePTFE-Membran darf nur von ausgebildeten
und qualifizierten Arzten/Zahnérzten gehandhabt oder angewendet
werden, die diese Gebrauchsanweisung sorgfaltig gelesen und
verstanden haben.

membrana, per rimuovere la membrana e necessario praticare
un'incisione dei tessuto molle.

Dopo larimozione della membrana, il tessuto rigenerato si riepitelierizzera
entro 2-4 settimane per completare il processo iniziale di guarigione. Nella
pianificazione di casi con pesanti carichi protesici su osso rigenerato,
& previsto un periodo di 6-12 mesi per la completa maturazione
finale dell'osso.

CONSERVAZIONE

La membrana OpenTex di ePTFE non assorbibile dovrebbe essere
conservata in un luogo asciutto, a una temperatura tra i 15°-30°C.
La membrana OpenTex di ePTFE non assorbibile dovrebbe essere
tenuta al riparo dai diretti raggi solari.

SMALTIMENTO

Le membrane usate devono essere smaltite in un contenitore appropriato
avente un'etichetta adeguata.

La membrana OpenTex di ePTFE non assorbibile deve essere usata o
applicata solamente da personale professionale qualificato e istruito
che abbia letto e capito completamente queste istruzioni per l'uso.

miejsce operacji lub w btone, aby usungc btone konieczne bedzie
wyciecie tkanki migkkiej.

Po usunieciu btony zregenerowana tkanka pokryje sie ponownie
nabtonkiem w ciaggu 2~4 tygodni, korczac tym samy wstepny
proces gojenia. W przypadku planowania powaznego obcigzenia
zregenerowanej kosci konstrukcja protetyczna nalezy odczekac
6~12 miesiecy do osiggniecia przez kos¢ koricowej dojrzatosci.

PRZECHOWYWANIE

Btone OpenTex Non-Resorbable ePTFE Membrane nalezy
przechowywac w temperaturze 15~30°C w suchym miejscu.
Btone OpenTex Non-Resorbable ePTFE Membrane nalezy
przechowywac z dala od bezposredniego $wiatta stonecznego.

USUWANIE
Wykorzystana btone nalezy wyrzuci¢ do odpowiedniego pojemni-
ka oznaczonego etykieta.
Btong OpenTex Non-Resorbable ePTFE Membrane moze zajmowac
sie tylko wyszkolony i wykwalifikowany specjalista, ktory
doktadnie przeczytat i zrozumiat niniejszg instrukcje stosowania.
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,OpenTex Non-Resorbable ePTFE Membrane” reikia laikyti sausoje
vietoje 15~30 °C temperaturoje.

,OpenTex Non-Resorbable ePTFE Membrane” reikia saugoti nuo
tiesioginiy saulés spinduliy.

UTILIZAVIMAS

Panaudota membrang reikia iSmesti j tokioms atliekoms skirta
siuksline su atitinkama etikete.

,OpenTex Non-Resorbable ePTFE Membrane” gali naudoti tik
apmokyti ir kvalifikuoti specialistai, kurie atidZiai perskaité ir
suprato $ig naudojimo instrukcija.
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«» Non-Resorbable ePTFE Membrane

INSTRUCCIONES DE USO

La membrana OpenTex NO reabsorbible de PTFEe es estéril y estd
disponible en una variedad de tamanos.

DESCRIPCION DEL DISPOS|

La membrana OpenTex no reabsorbible de PTFEe estd compuesta
por ldaminas de politetrafluoroetileno expandido (PTFEe), que son
biolégicamente inertes y compatibles con el tejido. La lamina de
PTFEe de la membrana OpenTex no reabsorbible de PTFEe ha sido
disefada para tener una estructura adecuada para la superficie y
porosidad para evitar la integracion y paso de bacterias dentro de
los intersticios del material, mientras se mantiene el espacio para la
adhesion de células huéspedes al dispositivo.

La membrana OpenTex no reabsorbible de PTFEe ha sido disefiada
para proporcionar un entorno favorable para la neovascularizacion
y reparacion de defectos, mediante repoblacion de células derivadas
del huesoy la proteccién de los defectos 6seos de la migracion de las
células derivadas del tejido gingival. Dado que el mantenimiento
adecuado del espacio es critico para este procedimiento, la membrana
es suficientemente rigida para evitar el colapso espontaneo, a la vez
que posee suficiente flexibilidad para la facil conformacién del
contorno de los tejidos y reduce las perforaciones de los tejidos blandos
suprayacentes.

INDICACIONES

La membrana OpenTex no reabsorbible es un material implantable
temporal (no reabsorbible) para utilizar como barrera espaciadora

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

A membrana néo reabsorvivel OpenTex ePTFE encontra-se disponivel
em estado esterilizado e em varios tamanhos.

DESCRICAO DO PRODUTO

A membrana néo reabsorvivel OpenTex ePTFE é constituida por uma
camada de 100 % de politetrafluoroetileno, (ePTFE) expandido,
organicamente inerte e compativel com o tecido. A camada de
ePTFE, da membrana nao absorvivel OpenTex ePTFE, é concebida
de tal modo que a sua estrutura de superficie e porosidade impedem
a agregacdo e a penetragao de bactérias nos espacos intercalares.
Simultaneamente, o espaco conserva-se disponivel para que a
deposicao de células hospedeiras possa ocorrer na membrana.

A membrana néo reabsorvivel OpenTex ePTFE é concebida de tal
modo que cria um ambiente propicio a neovascularizacdo e a
regeneracdo de defeitos 6sseos, através da reposicao de células
provenientes de tecido dsseo, protegendo da migragao de células
provenientes de tecido gengival. Para que esta regeneragao possa
ocorrer, é absolutamente necessério que se mantenha espaco livre
adequado, por isso a membrana é suficientemente rigida a fim de
evitar colapso espontaneo. Ao mesmo tempo ela possui flexibilidade
suficiente para se adaptar ao contorno do tecido e reduzir assim
perfuragoes do tecido mole que a cobre.

INDICAGOES
A membrana néo reabsorvivel OpenTex ePTFE é um material para
implantacao tempordéria (ndo reabsorvivel) para uso como mantedor

en los defectos periodontales.

CONTRAINDICACIONES

1.La membrana OpenTex no reabsorbible de PTFEe no ha sido
disefiada para su uso en condiciones de carga.

2. No utilizar en pacientes que padezcan enfermedad mental y/o
fisica.

ADVERTENCIAS

1. Si la membrana no se retira dentro de los 30 dias indicados, puede
ser dificil retirarla debido a la adhesion entre la membrana y el tejido.

2. Si ocurre algun efecto adverso, debe proporcionarse el tratamiento
apropiado, incluyendo la repeticion de la operacion si fuera
necesario.

3. Debe proporcionarse el tratamiento apropiado si se detecta
cualquier signo de infeccién activa y/o infeccién potencial en
el lugar del tratamiento.

4. Si se diagnostica una reaccién alérgica o hipersensibilidad al
material PTFEe en el lugar del tratamiento, debe proporcionarse
el tratamiento apropiado incluyendo la retirada de la membrana.

5.La membrana OpenTex no reabsorbible de PTFEe sélo debe
utilizarse con implantes endodseos estables. Sin embargo, no se
ha determinado la seguridad a largo plazo y la eficacia de la
permanencia de implantes endodseos en tejidos dseos regenerados
sobre crestas alveolares.

PRECAUCIONES

1. Utilizar Gnicamente para propdsitos médicos.

2. No utilizar si la membrana esta dafada o ha sido alterada en cualquier
modo.

3. Manejar con instrumentos quirdrgicos apropiados.

4. Debe tenerse cuidado para evitar cualquier riesgo de contaminacion.
No utilizar si existe cualquier posibilidad de contaminacién.

5. El facultativo debe comprobar si los pacientes presentan cualquier
condicién especial como la diabetes, lo que puede requerir
cuidados especiales.

6. Debe informarse a los pacientes sobre los factores que pueden

afectar de forma-adversaal tratamiento tales como, beberde

de espaco com funcdo de barreira, em defeitos periodontais. |

CONTRAINDICACOES

1. A membrana ndo absorvivel OpenTex ePTFE nao foi concebida
para uso sob carga.

2. Ndo utilizar em pacientes que sofram de doengas psiquicas e/ou
fisicas.

ADVERTENCIAS

1. No caso de a membrana nao ser retirada no prazo de 30 dias
como é indicado, pode ser dificil de retira-la posteriormente,
devido a adesao que se cria entre tecido e membrana.

2.No caso de ocorrerem efeitos adversos, estes devem ser
imediatamente tratados de modo adequado, incluindo uma
cirurgia de revisao.

3. Qualquer sinal de uma infecdo, manifesta ou latente, que seja
detectado na area de implantacdo da membrana, deve ser
imediatamente tratado de modo adequado.

4.No caso de uma reacao alérgica ou de hipersensibilidade ao
material PTFE, na area da membrana ser diagnosticada, o paciente
deve ser tratado de modo adequado podendo até ser necessaria
aremocdo da membrana.

5. A membrana néo reabsorvivel OpenTex ePTFE s6 pode ser utilizada
em implantes 6sseos com estabilidade. Contudo, a seguranca
e o desempenho de implantes em osso alveolar regenerado
ainda nao foram comprovados a longo prazo.

MEDIDAS DE SEGURANCA

1. Utilizagao apenas para fins médicos.

2. Néo utilizar, se a membrana estiver danificada ou de algum modo
alterada.

3. Manusear com instrumentos cirirgicos adequados.

4. Riscos de contaminagao devem ser cuidadosamente evitados.
Néo utilizar a membrana se existir alguma possibilidade de esta
ter sido contaminada.

5.0 médico deve pesquisar na anamnese, se o paciente sofre de

qualquer tipo de doenga como por exemplo diabetes, que requeiram
cuidados especiais

GEBRUIKSAANWUZING

OpenTex, niet resorbeerbaar ePTFE Membraan is steriel en verkrijgbaar
in verschillende maten.

PRODUCT BESCHRUVING

OpenTex niet resorbeerbaar ePTFE membraan is samengesteld uit
100% geéxpandeerd polytetrafluorethyleen (ePTFE) membraan,
welke biologisch inert en weefsel compatibel zijn. OpenTex ePTFE
membraan is ontworpen om een geschikte oppervlaktestructuur
en poreusheid te creéren. Dit ter voorkoming van integratie en
doorgang van bacterién binnen de tussenruimten van het materiaal.
Tevens blijft er afstand bestaan voor aanhechting van cellen tot het
product.

OpenTex ePTFE membraan is ontworpen om een gunstig klimaat
voor neovascularisatie en genezing van bot defecten te bewerkstelligen.
De migratie van gingivale afgeleide cellen wordt voorkomen en middels
het afschermen van de bot defecten verkrijgt men regeneratie van
bot afgeleide cellen. Belangrijk voor deze werkwijze, is om afstand
te houden (space-maintaining). Daarom is het membraan voldoende
stijf (om collaps te voorkomen), maar ook flexibel genoeg om
gemakkelijk te voldoen aan de weefsel contouren en worden
perforaties van bovenliggende zachte weefsels te voorkomen.

INDICATIES

OpenTex ePTFE membraan wordt gebruikt voor een ruimte makende
barriére bij parodontale defecten (niet resorbeerbaar).
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N NDICATIES

1. OpenTex ePTFE membraan is niet geschikt onder belastende
omstandigheden.

2. Patiénten die lijden aan psychische en/of lichamelijke ziekte.

WAARSCHUWINGEN

1. Het membraan dient binnen 30 dagen verwijderd te worden.
Gebeurt dit niet, dan kan het moeilijker worden alsnog te verwijderen
als gevolg van de adhesie tussen het membraan en het zachte
weefsel.

2. Bij het ontstaan van bijwerkingen is adequate behandeling is
nodig, inclusief heroperatie.

3. Er dient deskundige behandeling te worden gegeven als er
tekenen van infectie en/of potentiéle infectie waargenomen
wordt op de plaats van behandeling.

4. Bij de diagnose van een allergische reactie/overgevoeligheid
voor ePTFE materiaal op de behandelingsplaats, dient met een
passende therapie toe te passen, inclusief het verwijderen van
het membraan.

5.OpenTex membraan mag alleen worden gebruikt bij stabiele
enossale implantaten. Het is echter niet bewezen dat op langer
termijn de veiligheid, effectiviteit en handhaving van enossale
implantaten in geregenereerd botweefsel gegarandeerd kan
worden.

VOORZORGSMAATREGELE

1. Gebruik uitsluitend voor medische doeleinden.

2. Niet gebruiken als het membraan beschadigd /veranderd is.

3. Gebruiken met het juiste chirurgische instrumentarium.

4. Men moet elk risico van besmetting te voorkomen. Niet gebruiken
indien er sprake is van mogelijkheid besmetting.

5. De arts moet anamnese met patiénten controleren om na te gaan
of er geen beperkingen zijn, zoals bijv. diabetes, die speciale zorg
nodig hebben.

6. Informatieverstrekking aan patiént: over factoren die een
behandeling nadelig kan beinvioeden, zoals zwaar drinken, overmatige
beweging en/of externe impact op de chirurgische plaats.

7. Alleen gnnrl npgnlnida pmfn ionals kunnen dit membraan gahn liken

Instructiuni de utilizare

DISPONIBILITATE

Membrana ePTFE neresorbabild OpenTex este sterilda si
disponibild intr-o varietate de dimensiuni.

DESCRIEREA DISPOZITIVU

Membrana ePTFE neresorbabila OpenTex este compusa din folie
de politetrafluoroetilend 100% expandata (ePTFE), care este inerta
din punct de vedere biologic si compatibild cu tesuturile. Folia de
ePTFE a membranei ePTFE neresorbabile OpenTex este conceputa
pentru a avea o structura si o porozitate a suprafetei adecvate
pentru a impiedica integrarea si trecerea bacteriilor in interstitiile
materialului, pastrand totodata spatiu pentru aderenta la
dispozitiv a celulelor gazdd. Membrana ePTFE neresorbabila
OpenTex este conceputa pentru a oferi un mediu favorabil pentru
neovascularizare si vindecarea defectelor, prin repopularea
celulelor derivate din os si protejarea defectelor osoase impotriva
migrdrii celulelor derivate din tesutul gingival. Deoarece mentine-
rea adecvatd a spatiului este criticd pentru aceasta procedura,
membrana este suficient de rigida pentru a impiedica colapsul
spontan, avand, in acelasi timp, suficienta flexibilitate pentru a se
adapta usor contururilor tesutului si a reduce perforatiile tesutului
moale suprapus.

INDICATII

Membrana ePTFE neresorbabila OpenTex este un material
implantabil temporar (neresorbabil) destinat utilizarii ca bariera
pentru crearea de spatiu pentru defectele parodontale.

CONTRAINDICATII
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forma excesiva, movimientos excesivos y/o impactos externos
en la zona quirdrgica.

7. La membrana OpenTex no reabsorbible de PTFEe ha sido disenada
para ser utilizada Unicamente bajo la supervision de profesionales
formados.

8. La membrana OpenTex no reabsorbible de PTFEe ha sido disefiada
para un unico uso. La reutilizacion de este dispositivo médico
conlleva el riego de contaminacion cruzada.

EFECTOS ADVERSOS

Debajo se encuentra la lista de potenciales efectos adversos de los
que se conoce su asociacion con el uso de la membrana de barrera
con PTFEe en aplicaciones en el campo odontoldgico.

1. Inflamacién gingival

2. Mala cicatrizacion

3. Infeccion localizada

INSERCION DE LA MEMBR

Sacar cuidadosamente la membrana OpenTex no reabsorbible de
PTFEe. Manejar la membrana Gnicamente con guantes quirlrgicos
estériles, que hayan sido lavados en agua estéril para eliminar el
talco o con férceps estériles atrauméticos. La membrana puede
cortarse para obtener la configuracién deseada y no deberd haber
esquinas en punta o bordes rugosos después de recortar.

Nota: La membrana debe recortarse para que se extienda 3-4 mm
mas alla de los margenes del defecto y mejore la estabilidad de la
membrana.

La membrana debe recortarse de modo que quede al menos 1 mm
desde los dientes adyacentes no implicados. Si se desea estabilidad
adicional, la membrana puede estabilizarse con suturas, chinchetas
quirdrgicas o tornillos quirtrgicos.

RETIRADA DE LA MEMBRA

La membrana debe retirarse dentro de los 15 a 29 dias después de
la cirugia. Cuando ya esta expuesta, la membrana debe retirarse
cuidadosamente del tejido agarrandola con instrumentos quirdrgicos

apropiados. Puede proporcionarse anestesia para aumentar la

comodidad del paciente, pero normalmente no es necesario. En caso
de que crezca tejido blando gingival dentro del &rea quirurgica o la
membrana, es necesario realizar una incision en el tejido blando para
retirar la membrana.

Tras la remocion de la membrana, el tejido regenerado se reepitelizara
en 2~4 semanas para completar el proceso de cicatrizacion inicial.
Cuando se planifican casos que implican carga protésica del hueso
regenerado, cabe esperar que la maduracién final del hueso se
produzca en 6~12 meses.

ALMACENAMIENTO

La membrana OpenTex no reabsorbible de PTFEe debe almacenarse
a una temperatura de entre 15~30C en un lugar seco.

La membrana OpenTex no reabsorbible de PTFEe debera mantenerse
alejada de la luz solar directa.

DESECHO
La membrana utilizada debe desecharse en un receptéculo adecuado
con la etiqueta de designacion.
La membrana OpenTex no reabsorbible de PTFEe debe ser manejada
o aplicada por profesionales formados y cualificados que hayan leido
y entendido minuciosamente estas instrucciones de uso.

6. Os pacientes devem ser informados sobre factores que influenciam
negativamente o tratamento, como por exemplo consumo excessivo
de bebidas alcodlicas, movimento excessivo e/ou impacto de
forcas externas na zona da cirurgia.

7. A membrana nao reabsorvivel OpenTex ePTFE s6 pode ser
utilizada sob supervisdo feita por médicos/dentistas qualificados.

8. A membrana nao reabsorvivel OpenTex ePTFE é apenas destinada.
a uso Unico. A reutilizacdo deste produto pode implicar o risco
de contaminacdo cruzada entre pacientes.

EFEITOS COLATERAIS

De seguida encontra-se uma lista de possiveis efeitos adversos, que
ja sdo conhecidos na utilizacdo de membranas - ePTFE para medicina
dentaria:

1. Gengivite

2. Cicatrizagao retardada

3. Infecao localizada

INSERCAO DA MEMBRANA

Retirar cuidadosamente a membrana nao reabsorvivel OpenTex
ePTFE da embalagem. Manusear apenas com luvas cirrgicas esterilizadas,
que tenham sido previamente lavadas com &gua esterilizada, a fim
de remover resquicios de talco, ou com uma pinga atraumautica
esterilizada. A membrana pode ser cortada na forma desejada. Nao
devem existir cantos afiados ou arestas asperas apos o corte.
Aviso: A membrana deve ser cortada de modo a que ultrapasse a
margem do defeito, em 3 mm a4 mm, para assegurar protecao
suficiente do defeito 6sseo e também para melhorar a estabilidade
da membrana.

A membrana deve ser cortada de tal maneira que exista uma
distancia de pelo menos 1 mm dos dentes adjacentes, ndo afetados.
Caso se pretenda estabilidade adicional, esta pode ser conseguida
através de sutura, pinos cirdrgicos ou parafusos de membrana.

REMOGAO DA MEMBRAN.

A membrana deve ser removida entre 15 e 29 dias apds a operagéo.
Se amembrana estiver exposta, deve ser removida cuidadosamente

8. OpenTex membraan is uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik.
Hergebruik van deze medische product geeft een risico van
kruisbesmetting.

MOGELIJKE BUWERKINGE

Hieronder vindt u de lijst van mogelijke bijwerkingen die bekend
zijn geassocieerd te worden bij het gebruik van ePTFE barriére
membraan in tandheelkundige toepassingen.

1. Tandvleesontsteking

2. Slechte genezing

3. Gelokaliseerde infectie

HOE TE GEBRUIKEN

Verwijder voorzichtig de verpakking van het het OpenTex ePTFE
membraan. Werk alleen met steriele chirurgische handschoenen
en/of met een steriel a-traumatisch pincet. Het membraan kan
worden bijgesneden voor de gewenste configuratie, er mogen
geen scherpe hoeken of ruwe randen blijven na het trimmen.
Opmerking: Het membraan moet worden bijgesneden tot 3-4mm
voorbij het defect, voor een passende bescherming van het bot
defect en het versterken van de membraan stabiliteit.

Het membraan moet worden bijgesneden om ten minste 1 mm weg
te blijven voor naburige, niet betrokken tanden. Wanneer extra
stabiliteit wordt gewenst, kan het membraan worden gestabiliseerd
met hechtingen, chirurgische tacks of schroeven.

VERWLIDERING VAN HET

Het membraan moet worden verwijderd tussen de 15 tot 29 dagen
na de operatie. Ingeval van dehiscentie, moet het membraan
voorzichtig worden verwijderd uit het weefsel door vast te pakken
met geschikt chirurgische instrumentarium. Anesthesie is meestal
niet nodig, kan wel voor het comfort van de patiént. Als gingivale
zachte weefsel in operatieplaats of membraan groeit, is incisie in
het zachte weefsel noodzakelijk om het membraan te kunnen
verwijderen.

Na verwijdering van het membraan, wordt het geregenereerde
weefsel opnieuw ge-epitheliseerd binnen 2 tot 4 weken, het initiéle

Navod k pouziti

DOSTUPNOST

Membrana OpenTex Non-Resorbable ePTFE Membrane je
sterilni a dostupna v celé fadé riznych velikosti.

POPIS ZDRAVOTNICKEHO

Membrédna OpenTex Non-Resorbable ePTFE Membrane je
vyrobena ze 100% expandovaného polytetrafluorethylenu
(ePTFE), ktery je biologicky inertni a kompatibilni s Zivymi tkanémi.
Félie z ePTFE membrany OpenTex Non-Resorbable ePTFE
Membrane je navrzena tak, aby méla vhodnou povrchovou
strukturu a poréznost, coz slouzi k zabranéni integrace a prichodu
bakterii v mezerach materiélu, ale zachovéva prostor pro pfilnuti
hostitelskych bunék ke zdravotnimu prostiedku. Membréna
OpenTex Non-Resorbable ePTFE Membrane je navrzena tak, aby
poskytla piiznivé prostiedi pro neovaskularizaci a hojeni defektt
pomoci repopulace burikami odvozenymi z kosti a chranila kostni
defekty pred migraci bunék odvozenych z gingivalni tkané.
Vzhledem k tomu, ze pfi tomto zakroku je adekvatni udrzovani
prostoru kritickym faktorem, je membrana dostate¢né pevna, aby
zabranila spontannimu kolapsu, a zaroven dostatecné pruzna, aby
se snadno pfizpGsobila konturdm tkané a omezila perforace
prekryvajicich mékkych tkani.

INDIKACE

Membrédna OpenTex Non-Resorbable ePTFE Membrane
predstavuje docasné implantovatelny material (nevstiebatel-
ny), ktery Ize vyuzit jako bariéru slouzici k vytvoreni prostoru pfi
|1é¢bé periodontalnich defektu.

GLOSARIO DE SIMBOLOS/GLOSSARIO DE SIMBOLOS/
SYMBOLEN WOORDENLUST/f5Rza53R/
GLOSAR DE SIMBOLURI/SLOVNICEK SYMBOLU

No reutilizar
Néo reutilize
Niet hergebruiken
B A
A nu se reutiliza
Nepouzivejte opakované

Método de esterilizacion
Método de esterilizacao

Methode van sterilisatie

T

Metoda de sterilizare

ZpUsob sterilizace

Atencidn, vea instrucciones de uso
Atencéo, veja instrucdes de uso

Let op, zie instructie voor gebruik
TEEIE , F2REAERAE

Atentie, consultati instructiunile de utilizare

Pozor, viz ndvod k pnu“ih’

1.Membrana ePTFE neresorbabild OpenTex nu este
conceputa pentru utilizarea cu sustinere de greutate.

2.A nu se utiliza la pacienti care suferd de boli mintale si/sau
fizice.

AVERTISMENTE

1.Daca membrana nu este indepartata in 30 de zile conform
indicatiei, aceasta poate fi dificil de indepdrtat din cauza
aderentei dintre membrana si tesut.

2.Dacd se produc efecte secundare, trebuie administrat
tratamentul adecvat, inclusiv o noud interventie chirurgi-
cala.

3.Trebuie administrat tratament corespunzator daca sunt
detectate orice semne de infectie activa si/sau infectie
posibila la locul tratamentului.

4.Daca este diagnosticata o reactie alergica sau o hipersensi-

bilitate la materialul ePTFE la locul tratamentului, trebuie

administrat tratamentul adecvat, inclusiv indepartarea

membranei.

.Membrana ePTFE neresorbabild OpenTex trebuie utilizata

numai cu implanturi endo-osoase stabile. Totusi, siguranta

si eficacitatea pe termen lung a mentinerii implanturilor

endo-osoase in tesutul osos regenerat de pe crestele

alveolare nu a fost determinata.

1.A se utiliza numai in scopuri medicale.

2.A nu se utiliza daca membrana este deteriorata sau dacd a
fost modificata in orice fel.

3.Manipulati cu instrumente chirurgicale adecvate.

4.Trebuie acordatd atentie pentru a evita orice risc de
contaminare. A nu se utiliza daca exista orice posibilitate
de contaminare.

5.Medicul trebuie sa intrebe pacientii daca au anumite
afectiuni speciale, precum diabetul, care ar putea necesita
ingrijire speciala.

6.Pacientii trebuie sa fie informati in ceea ce priveste factorii

wv

1.Membrana OpenTex Non-Resorbable ePTFE Membrane
neni ur¢ena k pouziti pfi zatizeni.

2.Nepouzivejte u pacientl trpicich duSevnim a/nebo
fyzickym onemocnénim.

VAROVANI

1.Neodstrani-li se membrana béhem 30 dnd, jak je indikova-
no, maze byt obtizné ji odstranit z divodu vzniku adheze
mezi membranou a tkani.

2.Pokud se objevi nezadouci ucinky, je tteba zajistit
odpovidajici 1é¢bu véetné reoperace.

3.Pokud se v misté Ié¢by objevi jakékoli znamky aktivni
a/nebo potencidlni infekce, méla by byt poskytnuta
odpovidajici 1é¢ba.

4.Pokud je v misté 1écby diagnostikovdna alergicka reakce
nebo hypersenzitivita na materidl ePTFE, je tieba zajistit
odpovidajici 1é¢bu, véetné odstranéni membrany.

5.Membréana OpenTex Non-Resorbable ePTFE Membrane by
se méla pouzivat pouze v kombinaci se stabilnimi enoseal-
nimi implantaty. Ovsem dlouhodobd bezpec¢nost a
ucinnost udrzovéani enosealnich implantatl v regenero-
vané kostni tkani na alveolarnich hiebenech nebyla
stanovena.

1.Pouzivejte pouze pro lékarské ucely.

2.Membranu nepouzivejte, pokud je poskozena nebo byla
jakkoli pozménéna.

3.Pfi manipulaci pouzivejte vhodné chirurgické nastroje.

4. Je tieba dbat na to, aby se vyloucilo jakékoli riziko kontam-
inace. Nepouzivejte, pokud existuje moznost, Ze je
membréana kontaminovana.

5.Lékaf si musi u pacienta ovéfit, zda se u néj nevyskytuje
néjaky zvlastni zdravotni stav, jako je diabetes, ktery by
mohl vyzadovat zvlastni péci.
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care pot afecta tratamentul, cum ar fi consumul excesiv de
alcool, miscarea excesiva si/sau lovirea din exterior a
locului operatiei.

7.Membrana ePTFE neresorbabild OpenTex este conceputa
numai pentru utilizarea sub supravegherea unor profesion-
isti bine pregatiti.

8.Membrana ePTFE neresorbabila OpenTex este conceputa
numai pentru unica folosinta. Reutilizarea acestui dispozi-
tiv medical creeaza riscul de contaminare intre pacienti.

EFECTE SECUNDARE

Mai jos este lista evenimentelor adverse posibile care sunt
cunoscute a fi asociate cu utilizarea membranei de bariera
ePTFE in aplicatiile stomatologice.

1.Inflamatie gingivala

2.Vindecare insuficientd

3.Infectie localizata

INTRODUCEREA MEMBRA

Scoateti cu atentie membrana ePTFE neresorbabila OpenTex.
Manipulati membrana numai cu manusi chirurgicale sterile, care
au fost spalate in apa sterila pentru a indeparta orice urma de talc,
sau cu un forceps atraumatic steril. Membrana poate fi tdiata in
configuratia doritd si nu trebuie sa existe colturi ascutite sau
margini rugoase dupa taiere.

Nota: Membrana trebuie taiata astfel incat sa se extinda cu 3-4 mm
dincolo de marginile defectului pentru a oferi o protectie adecvata
a defectului osos si a mari stabilitatea membranei.

Membrana trebuie taiata pentru a ramane la distanta de cel putin
1 mm de dintii adiacenti, neimplicati. Daca se doreste stabilitate
suplimentara, membrana poate fi stabilizata cu suturi, tinte
chirurgicale sau suruburi.

INDEPARTAREA MEMBRA

Membrana trebuie indepartatd dupa 15 pana la 29 de zile de la
interventia chirurgicald. Atunci cand este expusa, membrana
trebuie indepartata usor de tesut prin prinderea cu instrumente
chirurgicale adecvate. Poate fi administrata anestezie pentru
confortul pacientului, dar de obicei nu este necesara. Daca pe locul

6-Pacientiby méli-bytinformovéni-ofaktorech, které mohou
nepfiznivé ovlivnit 1é¢bu, jako je nadmérné piti, nadmérny
pohyb a/nebo vnéjsi tder na misto chirurgického zakroku.

7.Membrana OpenTex Non-Resorbable ePTFE Membrane je
ur¢ena k pouziti pouze pod dohledem vyskolenych
profesionald.

8.Membrana OpenTex Non-Resorbable ePTFE Membrane je
uréena pouze k jednordzovému pouziti. Opétovné pouziti
tohoto zdravotnického prosttedku nese riziko kfizové
kontaminace pacienta.

Nize je uveden seznam moznych nezadoucich Gcink(, o nichz je
znamo, Ze jsou s pouzitim bariérové membréany vyrobené z
ePTFE v dentalnich zakrocich spojeny.

1.Zanét dasni

2.5patné hojeni

3.Lokalni infekce

VLOZENI MEMBRANY

Membréanu OpenTex Non-Resorbable ePTFE Membrane opatrné
vyjméte. Pfi manipulaci s membranou pouzivejte pouze sterilni
chirurgické rukavice, které byly oplachnuty ve sterilni vodé, aby se
odstranil jakykoli mastek, nebo sterilni atraumatické klesté.
Membréana by méla byt zastfizena do pozadovaného tvaru a po
zastfizeni by nemély zustat zadné ostré rohy nebo hrubé hrany.
Poznamka: Membrana by méla byt zastfizena tak, aby pfesahovala
3-4 mm za okraje defektu, ¢imz se dosahne adekvétni ochrany
defektu kosti a zvysi se stabilita membrany.

Membréna by méla byt zastfizena tak, aby zustala alespori 1 mm
od sousedniho nezasazeného zubu. Pokud je tieba posilit stabilitu,
mlze byt membrana uchycena pomoci S3iciho materialu,
chirurgickych pint nebo roubd.

ODSTRANENI MEMBRAN

Membréna by se méla odstranit za 15 az 29 dni po operaci. Kdyz je
membrana obnazena, méla by se z tkdné jemné vyjmout
uchopenim vhodnym chirurgickym néstrojem. Pro vétsi komfort
pacienta je mozné podat anestezii, ale obvykle to neni nutné.
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Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is

utilizando instrumentos cirdrgicos adequados. Pode-se executar esta
manobra sob anestesia local, a fim de assegurar mais conforto para
o paciente, mas em geral isto é desnecessario. A fim de poder retirar
amembrana pode ser necesséaria uma incisao de tecido mole, caso
o tecido gengival ter crescido na area operatéria ou da membrana.
Apo6s a remogdo da membrana, o tecido regenerado vai ser re-ep
telizado em ca. de 2 a 4 semanas na fase final do processo de cicatrizagdo
inicial. Caso esteja previsto submeter o tecido dsseo regenerado a
carga elevada por meio de prétese dentaria, a regeneragdo definitiva
do osso pode demorar até 6 a 12 meses.

ARMAZENAGEM

A membrana nao reabsorvivel OpenTex ePTFE deve ser armazenada
a temperaturas entre 15° C e 30° C em local seco.

A membrana néo absorvivel OpenTex ePTFE deve ser protegida
de radiacéo solar direta.

ELIMINACAO

A membrana tem de ser eliminada em contentor adequado, que
esteja devidamente identificado (rétulo).

A membrana néo reabsorvivel OpenTex ePTFE sé pode ser
manuseada e utilizada por profissionais qualificados e treinados,
que tenham lido cuidadosamente e entendido estas instrugoes.

genezingsproces is voltooid. Behandelingen waarbij stevige prothese
druk op het geregenereerde bot plaats vindt, kan het 6 tot 12 maanden
duren voor de uiteindelijke bot rijping optreedt.

OPSLAG

OpenTex ePTFE membraan moet droog bewaard worden bij
temperaturen tussen 15 ~ 30 C.

OpenTex ePTFE membraan uit de buurt van direct zonlicht
houden.

VERWIDERING

Het gebruikte membraan moet worden verwijderd in een geschikte
houder met aangewezen label.

OpenTex ePTFE membranen moeten worden gehanteerd of aangebracht
uitsluitend door geschoolde en gekwalificeerde professionals die deze
instructies voor gebruik hebben gelezen en begrepen.

interventiei chirurgicale sau pe membrana creste tesut gingival
moale, este necesard incizia tesutului moale pentru a indepérta
membrana.

Dupa indepartarea membranei, tesutul regenerat se va re-epiteli-
aliza intr-un interval de 2~4 saptdmani pentru a incheia procesul
de vindecare initial. In cazul planificarilor pentru situatii care
implicd o incarcare protetici mare a osului regenerat, este de
asteptat ca maturarea finald a osului sa dureze 6~12 luni.

DEPOZITARE

Membrana ePTFE neresorbabild OpenTex trebuie depozitatd la o
temperatura intre 15~30°C, intr-un loc uscat.

Membrana ePTFE neresorbabilda OpenTex trebuie ferita de lumina
solara directa.

ELIMINARE

Membrana utilizata trebuie eliminata intr-un recipient corespun-
zator pe care este aplicata eticheta corespunzatoare.

Membrana ePTFE neresorbabild OpenTex trebuie manipulatd sau
aplicatd numai de catre profesionisti instruiti si calificati care au
citit si inteleg bine aceste instructiuni de utilizare.

Pokud do operacniho mista nebo do membrany vroste gingivalni
mékka tkan, je nutné mékkou tkan nafiznout, aby mohla byt
membréana odstranéna.

Po vyjmuti membrany dojde béhem 2 az 4 tydnu k reepitelizaci
regenerované tkéné, a tim dojde k ukonceni pocatecniho procesu
hojeni. Pfi plénovani lécby u pripad(, které zahrnuji silné
protetické zatizeni regenerované kosti, je potreba vzit v Uvahu, ze
k findlnimu dozrani kosti dojde az po uplynuti 6 az 12 mésic(.

SKLADOVANI

Membréana OpenTex Non-Resorbable ePTFE Membrane by se méla
skladovat na suchém misté pii teploté v rozmezi od 15 do 30 °C.
Membréna OpenTex Non-Resorbable ePTFE Membrane by méla
byt chranéna pred pfimym slune¢nim svétlem.

LIKVIDACE

Pi likvidaci se pouzitd membrana musi umistit do pfislusné
nadoby s ur¢enym stitkem.

S membranou OpenTex Non-Resorbable ePTFE Membrane mohou
manipulovat nebo ji aplikovat pouze vyskoleni a kvalifikovani
odbornici, ktefi si tento Navod k pouziti dukladné precetli a
porozuméli mu.

WNSREFIEE, B0ER
A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat
Nepouzivejte, pokud je baleni poskozené
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