
MAGYAR
OSSIX® PLUS

A felszívódó kollagén membrán 

Használati utasítás az OSSIX® PLUS termékhez
ISMERTETÉS
Az OSSIX® PLUS olyan biológiailag lebomló és biokompatibilis kollagén 
membrán, amelynek rendeltetése az irányított szövet- és csontregeneráció 
eljárásában történő felhasználás. A terméket standardizált és ellenőrzött 
gyártási eljárásokkal állítják elő.

A kollagént sertésből kinyert, állatorvosi ellenőrzésnek alávetett inakból 
vonják ki, és tisztítják meg a túlérzékenységi reakciók elkerülése érdekében. 
Az OSSIX® PLUS kartondobozban elhelyezett légmentesen lezárt kettős 
buborékfóliába van csomagolva, és az eljárás végén etilén-oxiddal (EtO) van 
sterilizálva. 

Az OSSIX® PLUS egyszeri használatra szolgál.

TULAJDONSÁGOK
Az OSSIX® PLUS biokompatibilitását kimutatták. Az állatokon és embereken 
végzett klinikai vizsgálatok a túlérzékenység előidézésének kis lehetőségét 
mutatják.

Az OSSIX® PLUS porózus struktúrájú; a pórusok mérete a gingivális sejtek 
okklúziójához elegendően kicsi, ugyanakkor  a sebgyógyulás elősegítéséhez 
szükséges nedvek, tápanyagok és plazmaproteinek átjutásának 
biztosításához elegendően nagy.

Az OSSIX® PLUS nem önhordó, így ajánlatos olyan támasztásokkal 
együttesen alkalmazni, mint az autológ csontgraft, allogén graft, xenogén 
graft, osteoconductiv és/vagy induktív csontpótlás, vagy ezek vegyes 
használata.

Az OSSIX® PLUS nedves állapotban sem oldódik és nem bomlik fel.

Az OSSIX® PLUS jól alkalmazkodik az alveroláris gerinc alakjához.

Egy állatkísérlet kimutatta, hogy az OSSIX® PLUS lebomlása hozzávetőleg 8 
hónap alatt megtörténik.

JAVALLATOK
Az OSSIX® PLUS olyan felszívódó kollagén membrán, amelynek rendeltetése 
az irányított csontregeneráció (GBR) és irányított szövetregeneráció (GTR) 
során biológiailag lebomló barrierként történő felhasználás, az alábbi 
esetekben:

1.	 A gerinc augmentációja implantátum későbbi behelyezéséhez.
2.	 Gerinc augmentációja és implantátum behelyezése egyidejűleg.
3.	 Gerinc augmentációja az eltávolítás helyére késleltetve elhelyezett 

implantátum körül.
4.	 Gerinc augmentációja az eltávolítás helyére azonnal elhelyezett 

implantátum körül.
5.	 Az alveoláris gerinc fog (fogak) eltávolítását követő megóvása.
6.	 A csontablak fölé a laterális ablak sinuselevációs eljárásaiban.
7.	 Fertőzés miatt bekövetkezett vertikális csontvesztés esetén alkalmazott 

implantátumban, csak olyan esetekben, ahol kielégítő sebtisztítás és 
az implantátum felületének fertőtlenítése megvalósítható.

8.	 A fogak körüli csonton belüli defektusokban.
9.	 Zsugorodási defektusok kezelésére, koronálisan pozicionált lebennyel 

együtt.
10.	 Több gyökerű fogak esetében furkációs defektusokban.

ELLENJAVALLATOK
Az OSSIX® PLUS nem alkalmazható:

1.	 Ismert kollagén-túlérzékenységgel rendelkező betegeknél.
2.	 Sertésből kinyert anyagokra érzékeny betegeknél.
3.	 Autoimmun betegségekben és kötőszöveti betegségekben szenvedő 

betegek esetében, például: szisztémás lupus erythematosus, 
dermatomyositis stb.

Y  FIGYELMEZTETÉSEK ÉS ÓVINTÉZKEDÉSEK
1.	 Az OSSIX® PLUS egyszeri használatra szolgál. Az OSSIX® PLUS nem 

sterilizálható újra. 
2.	 A nagy kockázatú betegek, mint a dohányzók, kezeletlen diabetes 

mellitusban és kezeletlen periodontális betegségben szenvedő betegek 
esetében a kezelés csökkent hatékonyságú lehet.

3.	 Az OSSIX® PLUS termékkel történő kezelés biztonságát várandós és 
szoptatós nők, valamint gyermekek esetében még nem igazolták. 

4.	 A regeneratív eljárások kimenetele csökkent eredményt adhat a 
kezeletlen periodontitisben szenvedő betegek esetében. A sebészeti 
beavatkozást megelőzően biztosítani kell a fertőzések megelőzését és 
a jó szájhigiéniát.

MELLÉKHATÁSOK
1.	 Az OSSIX® PLUS termékkel végzett klinikai és forgalomba hozatal 

utáni tapasztalat kiváló biztonsági profilt mutat. 
2.	 Az OSSIX® PLUS kollagén membrán esetén nem voltak 

megfigyelhetők kedvezőtlen reakciók.
3.	 Mivel a membrán kollagén eredetű, az allergiás reakciók (pl. erythema, 

duzzanat, megkeményedés és/vagy viszketés a kezelés helyén) nem 
zárhatók ki teljes egészében.

HASZNÁLATI UTASÍTÁS
1.	 Speciális utasítások a parodontológiában való felhasználásra:

A sikeres periodontális kezelés alapkövetelménye az alatta levő 
bakteriális fertőzés megszüntetése és az adekvát szájhigiénia. A 
sebészeti beavatkozás előtt ezért a betegeknek a kezelési higié-
niás fázisát meg kell kapniuk, ami szájhigiénés utasításokból, fog-
kő-eltávolításból és gyökérsimításból, és indikált helyen okkluzális 
korrekcióból áll. A postoperatív karbantartó fázis hozzásegít a 
hosszú távú terápiás sikerhez.

2.	 A csontdefektust teljes mértékben fel kell tárni mucoperiostealis lebeny 
képzésével.

3.	 Minden lágy szövetet el kell távolítani.
4.	 A GTR során körültekintő sebtisztítást kell végezni és egyenletes 

felületet kell kialakítani. Meg kell fontolni a gyökér kondicionálását is.
5.	 A corticalis lemezt perforálni lehet annak érdekében, hogy a 

csontvelőből származó csontképző szövetek megtelepedjenek a 
regenerálódás helyén.

6.	 Az OSSIX® PLUS-t steril fiziológiás sóoldatban hidratált steril atraumás 
műszerek és steril kesztyű használata mellett aszeptikus módon 
eltávolítjuk a csomagolásból. 

7.	 Az OSSIX® PLUS terméket 30 másodpercig steril fiziológiás sóoldatba 
kell meríteni (a belső buborékcsomagolás csészeként használható), 
annak érdekében, hogy végleges méretére (15x25 mm, 25x30 mm, 
30x40 mm) táguljon. A becsült végleges méretre történő kezdő 
alakítást a steril fiziológiás sóoldatba merítés előtt el lehet végezni.

8.	 A kívánt méretre igazítás: ajánlatos, hogy az OSSIX® PLUS a defektus 
határain 3-4 mm-rel túlnyúljon. A szomszédos fognál egy-két mm 
fedetlen csontot kell hagyni.

9.	 Az OSSIX® PLUS-t steril ollóval (steril edény felett) vágjuk és a 
defektusra atraumás műszerrel felpróbálást kell végezni.

10.	 Az augmentálandó helyet térfenntartó anyaggal kell kitölteni. A 
felhasználónak a felhasznált anyagra vonatkozó gyártó utasításokat 
be kell tartania.

11.	 Az OSSIX® PLUS rögzíthető a lingvális lebeny alatt majd csontgraftot 
kell elhelyezni, és a membránt körültekintően rá kell illeszteni a 
defektusra. A membrán hozzátapad az alatta fekvő szövethez, 
a membrán további fixálását mérlegelni kell. Csavarokkal vagy 
kapcsokkal vagy varrással történő rögzítés nem ajánlott, mert 
elszakíthatja a membránt. Átfedő struktúrával való fixálás tanácsos. Ezt 
az apikális csonthártyában egy csomós matracöltés orca és nyelv felőli 
horgonyozásával lehet elérni.

12.	 Miközben a mucoperiostealis lebenyt varrjuk, biztosítani kell a szövet 
feszültségmentességét. A defektus helyének vérellátását nem szabad 
veszélyeztetni.

13.	 A GTR esetén periodontális kötés alkalmazását meg kell fontolni.

ÚTMUTATÁS A BETEG RÉSZÉRE
Minden sebészeti kezelés sikere a használati utasítások betartásától, valamint 
a beteg alábbiak szerinti tájékoztatásától függ:

1.	 A műtét előtt a beteg kioktatása az adekvát szájhigiéniáról és minden 
részletre kiterjedő megelőzésről.

2.	 A műtét után a beteg gondozása, pl.:  
•	 Lágy étrend, valamint nyelvvel való kontaktus, kemény ételek vagy 

műfogsor kerülése.
•	 Magas hőmérsékletű ételekkel és italokkal való érintkezés kerülése, 

ami a kollagén mátrix idő előtti felbomlását okozhatja.
•	 Varrateltávolítás után klór-hexidinnel naponta két alkalommal egy-egy 

percig vagy a gyártó utasításainak megfelelő való öblögetés.

MŰTÉT UTÁNI EMLÉKEZTETŐK
1.	 Az OSSIX® PLUS termékkel az OSSIX® PLUS membránok expozíciós 

területén nyert klinikai tapasztalatok nem mutatták gyulladás jeleit 
a véletlenszerű expozíciót követően. Az OSSIX® PLUS az orális 
környezetben lassan lebomlik és az exponált terület néhány héten 
belül befedésre kerül befedő kötőszövettel és epitheliummal (lásd a-h 
hivatkozásokat alább).

2.	 Az orális és a maxillofaciális területen végzett minden sebészeti 
beavatkozásnál az esetleges komplikációk között lehet: fertőzés, 
lebenyleválás, perforáció, tályog kialakulása, csontvesztés, fájdalom, 
lágyszövetek rendellenessége, és az anesztéziával kapcsolatos 
komplikációk.

3.	 A komplikációk típusától és súlyosságától függően a szájsebész 
megítélése alapján a membrán eltávolítását lehet indikálni.

TÁROLÁS ÉS KEZELÉS
1.	 Az OSSIX® PLUS terméket szakképzett, tapasztalt és/vagy kioktatott 

szájsebész alkalmazhatja.
2.	 Az anyagot steril kesztyűben vagy steril atraumás műszerekkel kell 

kezelni.
3.	 Az OSSIX® PLUS elhelyezését a membrán fiziológiás sóoldatban 30 

másodpercig történő hidratálását követően kell elvégezni.
4.	 Ne használja a membránt, ha szakadt és/vagy sérült.
5.	 Ne használja a membránt, ha a steril csomagolás ki van nyitva és/

vagy sérült.
6.	 A maradék/felhasználatlan membránt a helyi előírások szerint kell 

megsemmisíteni.
7.	 Az OSSIX® PLUS terméket 15-30°C (59-86°F) közötti hőmérsékleten 

kell tárolni. 
8.	 Ne használja fel a membránt lejárati idején túl.

SZÁLLÍTÁS MÓDJA
1.	 Az OSSIX® PLUS kettős buborékcsomagolású kiszerelésben egyszer 

használatos eszközként kerül szállításra. Minden csomag egy 
membránt tartalmaz.

2.	 Az OSSIX® PLUS három méretben kapható: 15x25 mm, 25x30 mm és 
30x40 mm.

További támogatás, segítség érdekében és kérdések esetén keresse a helyi 
forgalmazót vagy a gyártót.

ROMÂNĂ
OSSIX® PLUS

 Membrana resorbabilă de colagen

Instrucţiuni pentru utilizarea OSSIX® PLUS
DESCRIERE
OSSIX® PLUS este o membrană biodegradabilă și biocompatibilă de colagen, 
destinată utilizării în timpul procesului de regenerare ghidată a țesuturilor și a 
oaselor. Este produsă prin proceduri de fabricație standardizate și controlate.

Colagenul este extras din tendoane  de porcine supuse inspecției veterinare 
și este purificat pentru a preveni reacțiile de hipersensibilitate. OSSIX® PLUS 
este ambalat într-un blister dublu sigilat introdus într-o cutie de carton și este 
sterilizat în stadiul final cu oxid de etilenă (OEt). 

OSSIX® PLUS este de unică folosință.

PROPRIETĂŢI
S-a demonstrat că OSSIX® PLUS este biocompatibilă. Testele la animale și la 
oameni indică un potențial scăzut de a provoca hipersensibilitatea.

OSSIX® PLUS are o structură poroasă; dimensiunea porilor este suficient de 
mică pentru a ocluza celulele gingivale, dar suficient de mare pentru a permite 
totuși trecerea lichidelor, a nutrienților și a proteinelor din plasmă, care sunt 
necesare pentru a susține vindecarea (vezi referința de mai jos).

OSSIX® PLUS nu dispune de autosusținere și prin urmare se recomandă 
utilizarea sa împreună cu un suport de tipul unei grefe osoase, al unei 
alogrefe, xenogrefe sau cu un substitut osos osteoconductiv și/sau 
osteoinductiv sau cu o combinație a acestora.

OSSIX® PLUS nu se dizolvă sau deformează în stare umedă.

OSSIX® PLUS preia ușor forma marginii alveolare.

Un studiu la animale a indicat faptul că degradarea OSSIX® PLUS este 
completă în aproximativ 8 luni.

INDICAŢII
OSSIX® PLUS este o membrană resorbabilă de colagen destinată utilizării 
în timpul procesului de regenerare osoasă ghidată (GBR) și de regenerare 
tisulară ghidată a țesutului (GTR) ca barieră biodegradabilă pentru:

1.	 mărirea marginii pentru inserții ulterioare de implanturi;
2.	 mărirea simultană a marginii și inserțiile de implanturi;
3.	 mărirea marginii în jurul implanturilor introduse întârziat în zonele cu 

extracții,
4.	 mărirea marginii în jurul implanturilor introduse imediat în zonele cu 

extracții;
5.	 conservarea marginii alveolare în urma extracției (extracțiilor) unui 

dinte (unor dinți);
6.	 peste fereastră în procedurile de elevare a sinusului printr-o fereastră 

laterală;
7.	 la implanturile cu pierdere de masa osoasă pe vertical din cauza 

unei infecții, numai în cazurile în care se poate realiza debridarea și 
dezinfectarea satisfăcătoare a suprafeței implantului;

8.	 la defecte intra-osoase în jurul dinților;
9.	 pentru tratamentul defectelor de recesiune cu lamboul poziționat 

coronar;
10.	 în defecte de furcație la dinții multiradiculari.

CONTRAINDICAŢII
OSSIX® PLUS nu trebuie folosit la:

1.	 pacienții cu hipersensibilitate cunoscută la colagen;
2.	 pacienți cu sensibilitate la materiale obținute de la porcine;
3.	 pacienții care suferă de boli autoimune și de boli ale țesutului conjuctiv, 

cum ar fi: lupus eritomatos sistemic, dermatomiozită etc.

Y  AVERTIZĂRI ŞI PRECAUŢII
1.	 OSSIX® PLUS este exclusiv de unică folosință. A nu se resteriliza 

OSSIX® PLUS. 
2.	 Tratamentul pacienților cu risc ridicat: cum ar fi fumători, pacienți 

care suferă de diabet zaharat necontrolat și de boală periodontală 
necontrolată, poate fi afectat.

3.	 Nu s-a stabilit încă gradul de siguranță al folosirii OSSIX® PLUS  în 
tratamentul  femeilor însărcinate și care alăptează și la copii. 

4.	 Rezultatul procedurilor regenerative poate fi afectat la pacienții 
care suferă de periodontită netratată. Trebuie să se obțină controlul 
infecțiilor și o bună igienă orală înainte de efectuarea  intervenției 
chirurgicale.

EFECTE ADVERSE
1.	 Experiența clinică și după punerea pe piață a OSSIX® PLUS indică un 

excelent profil de siguranță. 
2.	 Nu au fost observate reacții adverse la utilizarea membranei de 

colagen OSSIX® PLUS.
3.	 Cu toate acestea, pentru că membrana este obținută din colagen, 

reacțiile alergice (de ex. eritem, inflamație, indurație și/sau prurit în 
zona de tratament) nu pot fi complet excluse.

INDICAŢII DE UTILIZARE
1.	 Indicații speciale pentru utilizarea în periodotologie:

O cerință de bază pentru tratamentul periodontal include 
eradicarea infecției bacteriene subiacente, dar și igiena orală 
adecvată. Prin urmare, înainte de intervenția chirurgicală, pacienții 
trebuie beneficieze de o fază de tratament de igienă, care constă 
din instrucțiuni de igienă orală, detartraj și planare radiculară și 
ajustare ocluzală, acolo unde este necesar. O fază de întreținere 
postoperatorie poate ajuta la asigurarea succesului terapeutic de 
lungă durată.

2.	 Defectul osos trebuie să fie expus prin lambouri mucoperiostale cu 
grosime completă.

3.	 Toate țesuturile moi trebuie să fie îndepărtate.
4.	 În GTR, suprafața rădăcinii trebuie să fie debridată și supusă 

surfasajului cu atenție. Trebuie avută în vedere condiționarea 
radiculară.

5.	 Placa corticală poate fi perforată pentru a permite țesuturilor osteogene 
din măduva osoasă să colonizeze zona de regenerare.

6.	 Prin folosirea instrumentelor sterile atraumatice și a mănușilor sterile 
după ce au fost clătite cu ser fiziologic, OSSIX® PLUS și materialul 
șablon sunt scoase aseptic din ambalaj. Pentru a face diferența dintre 
membrană și șablon, șablonul este marcat cu cuvântul „TEMPLATE“. 

7.	 OSSIX® PLUS trebuie să fie cufundat (blisterul interior poate fi folosit 
ca tavă) timp de 30 de secunde în ser fiziologic pentru a permite 
extensia sa la dimensiunile finale (15x25 mm, 25x30 mm,30X40 mm). 
Decuparea inițială la dimensiunea finală estimată poate fi realizată 
înainte de cufundarea în ser fiziologic.

8.	 Tăierea la dimensiunile necesare: se recomandă ca OSSIX® PLUS să 
se extindă 3-4 cm peste marginile defectului. Trebuie să se lase unul-
doi mm de os neacoperit la dinții învecinați.

9.	 OSSIX® PLUS este tăiat cu un foarfece steril deasupra unui recipient 
steril; trebuie să fie aplicat de probă peste defect cu instrumente 
atraumatice.

10.	 Zona care va fi mărită trebuie să fie umplută cu un material de 
menținere a spațiului. Utilizatorul trebuie să respecte instrucțiunile 
producătorului pentru materialul utilizat.

11.	 OSSIX® PLUS trebuie să fie fixat sub lamboul lingual, apoi trebuie să 
se plaseze o grefă osoasă și membrana va fi adaptată cu atenție peste 
defect. Membrana va adera la țesutul subiacent; trebuie să se aibă 
în vedere fixarea suplimentară a membranei. Fixarea cu șuruburi sau 
punți sau sutura prin membrană nu este recomandată deoarece poate 
rupe membrana. Se recomandă fixarea cu suturi suprapuse. Acest 
lucru poate fi realizat prin ancorarea unei suturi în saltea în perioteumul 
apical, bucal și lingual.

12.	 Lambourile mucoperiostale sunt suturate fără a tensiona țesutul. Nu 
compromiteți irigarea cu sânge a zonei defectului.

13.	 În GTR, poate fi avută în vedere utilizarea unui înveliș periodontic.  

INDICAŢII PENTRU PACIENT
Succesul oricărui tratament chirurgical depinde de respectarea instrucțiunilor 
de utilizare, dar și de îndrumarea pacientului, după cum urmează:

1.	 educarea preoperativă a pacientului privind igiena orală adecvată și 
profilaxia meticuloasă.

2.	 îngrijirea postoperatorie a pacientului, de ex.: 
•	 dietă cu alimente moi, evitarea contactului cu limba, a alimentelor tari 

sau a utilizării protezei;
•	 evitarea contactului cu alimente sau lichide fierbinți care poate cauza 

dezintegrarea prematură a matricei de colagen.
•	 după îndepărtarea suturii, clătirea cu clorhexidină timp de un minut 

de două ori pe zi sau în funcție de instrucțiunile producătorului.

MEMENTOURI POSTOPERATORII
1.	 Experiența clinică cu OSSIX® PLUS în zona de expunere a 

membranelor OSSIX® PLUS nu indică semne de inflamație în urma 
expunerii accidentale. OSSIX® PLUS se degradează lent în mediul oral 
și zona expusă este acoperită de țesutul conjunctiv și epiteliu în câteva 
săptămâni (vezi referințele a-h de mai jos).

2.	 Printre posibilele complicații legate de orice intervenție chirurgicală în 
zona orală sau maxilofacială se numără: infecția, necroza lamboului, 
perforarea, formarea unui abces, pierderea osoasă, durerea, 
neregularități ale țesutului moale și complicații asociate cu utilizarea 
anesteziei.

3.	 În funcție de tipul și severitatea complicațiilor, la aprecierea chirurgului 
stomatolog, poate fi indicată îndepărtarea membranei.

DEPOZITARE ŞI MANIPULARE
1.	 OSSIX® PLUS trebuie utilizat de către chirurgi stomatologi calificați, 

experimentați și/sau instruiți.
2.	 Materialul trebuie să fie manipulat folosind mănuși sterile sau 

instrumente sterile atraumatice.
3.	 Amplasarea OSSIX® PLUS trebuie să fie realizată după cufundarea 

membranei în ser fiziologic timp de 30 de secunde.
4.	 A nu se utiliza membrana dacă este ruptă și/sau deteriorată.
5.	 A nu se utiliza membrana în cazul în care ambalajul steril este deschis 

și/sau deteriorat.
6.	 Orice membrană rămasă/nefolosită trebuie să fie eliminată conform 

reglementărilor locale.
7.	 OSSIX® PLUS trebuie păstrat la temperaturi între 15-30 °C (59-86 °F). 
8.	 A nu se utiliza membrana după data expirării.

MOD DE PREZENTARE 
1.	 OSSIX® PLUS este furnizat într-un ambalaj blister dublu de unică 

folosință. Fiecare ambalaj conține o membrană.
2.	 OSSIX® PLUS este disponibil în trei dimensiuni: 15x25 mm, 25x30 mm, 

30x40 mm.
Pentru asistenţă/suport/întrebări suplimentare, vă rugăm să contactaţi 
producătorul sau distribuitorul local.

ČESKY
OSSIX® PLUS

 Resorbovatelná kolagenová membrána 

Pokyny k použití výrobku OSSIX® PLUS
POPIS
OSSIX® PLUS je biologicky degradovatelná a biokompatibilní kolagenová 
membrána určená k použití při tkáňové a kostní regeneraci. Získává se 
pomocí standardizovaných a kontrolovaných výrobních postupů.

Kolagen se extrahuje z vepřových šlach podrobených veterinární kontrole 
a poté se čistí, aby se zabránilo vzniku hypersenzitivní reakce. Membrána 
OSSIX® PLUS je balena v utěsněném dvojitém blistru v kartonové krabici a je 
vysterilizována etylenoxidem (EtO).

Membrána OSSIX® PLUS je určena k jednorázovému použití.

VLASTNOSTI
U membrány OSSIX® PLUS bylo prokázáno, že je biokompatibilní. Klinické 
testování u zvířat a u lidí ukázalo nízkou možnost vzniku hypersenzitivity.

Porézní struktura: velikost pórů je dostatečně malá pro okluzi gingiválních 
buněk, avšak dostatečně velká, aby umožňovala průchodnost tekutin, živin  a 
plazmatických proteinů nezbytných k podpoře hojení (viz odkaz h níže).

Membrána OSSIX® PLUS není samopodpůrná a proto se doporučuje k použití 
s podpůrným materiálem, jako je autogenní kostní štěp, aloštěp, xenoštěp, 
osteokonduktivní či induktivní kostní náhrada nebo jejich směsi.

Ve vlhkém stavu se membrána nerozpouští ani nedezintegruje.

Snadno se přizpůsobuje tvaru alveolárního hřebene.

Studie u zvířat ukázala, že úplná degradace membrány OSSIX® PLUS trvá 
přibližně 8 měsíců.

INDIKACE
Membrána OSSIX® PLUS je resorbovatelná kolagenová membrána určená k 
použití při řízené kostní regeneraci (GBR) a řízené tkáňové regeneraci (GTR) 
jako biologicky degradovatelná bariéra pro:

1.	 Augmentaci hřebene před následným vsazením implantátu.
2.	 Současnou augmentaci hřebene a vsazení implantátu.
3.	 Augmentaci hřebene kolem implantátů zavedených do míst extrakce 

s odložením.
4.	 Augmentaci hřebene kolem implantátů vsazených do míst extrakce 

bez odložení.
5.	 Prezervaci alveolárního hřebene po extrakci zubu(ů).
6.	 Překrytí (kostního) okénka při laterálních sinus liftech.
7.	 Implantáty s úbytkem kosti ve vertikálním směru, avšak pouze tehdy, 

lze-li provést náležité vyčištění a dezinfekci povrchu implantátu.
8.	 Defekty uvnitř kosti kolem zubů.
9.	 Léčbu defektů v důsledku recese spolu s koronálně umístěným 

lalokem.
10.	 Furkační defekty u vícekořenových zubů.

KONTRAINDIKACE
Membrána OSSIX® PLUS se nesmí používat u pacientů:

1.	 Se zjištěnou hypersenzitivitou vůči kolagenu.
2.	 Citlivých vůči materiálům vepřového původu.
3.	 S autoimunními onemocněními a s onemocněními pojivové tkáně, jako 

je např.: systemický lupus erythematosus, dermatomyositis apod.

Y VAROVÁNÍ A UPOZORNĚNÍ
1.	 Výrobek OSSIX® PLUS je určen pro jednorázové použití. Neprovádějte 

opakovanou sterilizaci. 
2.	 U vysoce rizikových pacientů, jako jsou kuřáci, pacienti s 

nekontrolovaným diabetem mellitus a s nekontrolovaným 
periodontálním onemocněním může být zhoršená kvalita zákroku.

3.	 Bezpečnost zákroku s membránou OSSIX® PLUS u těhotných a 
kojících žen a dětí nebyla zatím stanovena. 

4.	 U pacientů s neléčenou paradentózou může být výsledek 
regeneračního procesu zhoršený. Před intervencí je třeba zachovávat 
kontrolu infekce a správnou ústní hygienu.

NEŽÁDOUCÍ ÚČINKY
1.	 Klinické zkušenosti a zkušenosti po uvedení na trh s výrobkem OSSIX® 

PLUS ukázaly vynikající bezpečnostní profil. 
2.	 U kolagenové membrány OSSIX® PLUS nebyly pozorovány žádné 

nežádoucí reakce.
3.	 Avšak vzhledem k tomu, že membrána je na bázi kolagenu, nelze 

zcela vyloučit alergické reakce (např. zarudnutí, otok, ztvrdnutí nebo 
svědění v místě zákroku).

POKYNY K POUŽITÍ
1.	 Speciální pokyny k použití při parodontologii: 

Základním požadavkem úspěšné léčby paradentózy je vymýcení 
podkladové bakteriální infekce a patřičná ústní hygiena. Proto 
musí pacienti před chirurgickým zákrokem podstoupit hygienickou 
fázi léčby zahrnující pokyny k ústní hygieně a v případě indikace 
odstranění zubního kamene, očištění zubních kořenů a okluzní 
úpravu. K zajištění dlouhodobého úspěchu léčby přispěje udržova-
cí fáze po chirurgickém zákroku.

2.	 Kostní defekt je třeba odhalit přes mukoperiostální laloky v plné šířce.
3.	 Je nutné odstranit veškerou měkkou tkáň.
4.	 Při řízené tkáňové regeneraci je nutné pečlivě očistit povrch kořene a 

odstranit z něj kámen. Je třeba zvážit i úpravu kořene.
5.	 Kortikální destičku lze perforovat, aby osteogenní tkáň z kostní dřeně 

mohla kolonizovat regenerované místo.
6.	 S použitím sterilních atraumatických nástrojů a sterilních rukavic 

opláchnutých sterilním fyziologickým roztokem se membrána OSSIX® 
PLUS vyjme asepticky z obalu. 

7.	 Membrána OSSIX® PLUS se musí ponořit (vnitřní blistr lze použít jako 
misku) na 30 sekund do sterilního fyziologického roztoku a ponechá se 
expandovat do své konečné velikosti (15x25 mm, 25x30 mm, 30x40  
mm). Před ponořením do sterilního fyziologického roztoku lze provést 
počáteční zastřižení na odhadovanou konečnou velikost.  

8.	 Zastřižení na požadovanou velikost: doporučuje se, aby membrána 
přesahovala 3-4 mm přes okraje defektu. Je třeba ponechat 1-2 mm 
obnažené kosti k přilehlým zubům.

9.	 Membrána se zastřihne sterilními nůžkami nad sterilní nádobkou 
a zkušebně se umístí nad defektní místo pomocí atraumatického 
nástroje.

10.	 Umocňované místo je třeba vyplnit materiálem udržujícím prostor. Je 
nutné dodržovat pokyny výrobce používaného materiálu.

11.	 Membránu je třeba zajistit pod jazykovým lalokem, poté vložit kostní 
štěp a opatrně ji aplikovat na místo defektu. Membrána se přichytí k 
tkáni pod ní; je třeba zvážit její další fixaci. Fixace pomocí šroubků, 
nýtků ani prošíváním skrz membránu se nedoporučuje, neboť tak může 
dojít k jejímu natržení. Lze ji provést ukotvením matracových stehů 
bukálně a lingválně v apikálním periosteu.

12.	 Mukoperiostální laloky se zašijí tak, aby v tkáni nedocházelo ke pnutí. 
Nesmí dojít ke snížení přívodu krve do místa defektu.

13.	 Při řízené tkáňové regeneraci lze zvážit použití periodontálního krytu.

POKYNY PRO PACIENTA
Úspěšné provedení jakéhokoli chirurgického zákroku závisí na dodržení 
pokynů k použití spolu s vedením pacienta podle následujícího:

1.	 Poučení pacienta před zákrokem o náležité dentální hygieně a 
důkladné profylaxi.

2.	 Péče po zákroku, např.: 
•	 Měkká strava, zabránění styku s jazykem, tvrdými potravinami a s 

umělým chrupem.
•	 Zamezení kontaktu s teplým jídlem a tekutinami, které mohou vyvolat 

předčasný rozklad kolagenové matrice.
•	 Po vyjmutí stehů propláchnutí chlorhexidinem jednu minutu dvakrát 

denně nebo podle pokynů výrobce.

POKYNY PO ZÁKROKU
1.	 Klinické zkušenosti s membránou OSSIX® PLUS v místě kontaktu 

těchto membrán neodhalily žádné známky zánětlivosti po náhodném 
kontaktu. Membrána OSSIX® PLUS v prostředí ústní dutiny degraduje 
pomalu a místo kontaktu se během několika týdnů pokryje pojivovou 
tkání a epitelem (viz odkazy a-h níže). 

2.	 Možné komplikace zákroku v ústní a maxilofaciální oblasti zahrnují: 
infekci, rozpad (odumření) laloku, perforaci, vytvoření abscesu, 
úbytek kosti, bolestivost, nepravidelnosti v měkké tkáni a komplikace 
související s anestezií.

3.	 Podle druhu a závažnosti komplikací může zubní chirurg rozhodnout o 
odstranění membrány.

SKLADOVÁNÍ A MANIPULACE
1.	 S membránou OSSIX® PLUS smí pracovat zkušení nebo vyškolení 

zubní chirurgové.
2.	 Tímto materiálem se smí manipulovat se sterilními rukavicemi a s 

atraumatickým vybavením.
3.	 Umístění membrány OSSIX® PLUS lze provést až po ponoření 

membrány na 30 sekund ve fyziologickém roztoku.
4.	 Nepoužívejte membránu, je-li natržená nebo jinak poškozená.
5.	 Nepoužívejte membránu, je-li sterilní obal otevřený nebo poškozený.
6.	 Zbývající či nepoužitá membrána musí být zlikvidována podle místních 

předpisů.
7.	 Membránu OSSIX® PLUS je nutné uchovávat při teplotě 15‑30 °C. 
8.	 Nepoužívejte membránu po datu exspirace.

DODÁNÍ 
1.	 Výrobek OSSIX® PLUS se dodává v dvoublistrovém balení s určením 

pouze pro jednorázové použití. Každé balení obsahuje jednu 
membránu.

2.	 Membrána je k dispozici ve třech velikostech: 15x25 mm, 25x30 mm 
a 30x40 mm.

V případě dalších dotazů se obraťte na vašeho místního distributora nebo na 
výrobce.

ΕΛΛΗΝΙΚΑ
OSSIX® PLUS

 Η απορροφήσιμη μεμβράνη κολλαγόνου 

Οδηγίες χρήσης για το OSSIX® PLUS
ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ
Το OSSIX® PLUS είναι μια βιοδιασπώμενη βιοσυμβατή μεμβράνη 
κολλαγόνου που προορίζεται για χρήση κατά τη διάρκεια της διαδικασίας 
καθοδηγούμενης ιστικής αναγένησης και οστικής ανάπλασης. Δημιουργείται 
με τυποποιημένες και ελεγχόμενες μεθόδους παρασκευής.

Το κολλαγόνο εξάγεται από τένοντες χοίρων, που υπόκεινται σε κτηνιατρικό 
έλεγχο, και καθαρίζεται για να αποτραπούν αντιδράσεις υπερευαισθησίας. 
Το OSSIX® PLUS συσκευάζεται σε σφραγισμένη διπλή φυσαλιδωτή συσκευ-
ασία που περιέχεται σε κουτί από χαρτόνι και αποστειρώνεται στο τελικό 
στάδιο με οξείδιο του αιθυλενίου (ΕtΟ).

Το OSSIX® PLUS προορίζεται για άπαξ χρήση.

ΙΔΙΟΤΗΤΕΣ
Το OSSIX® PLUS έχει αποδειχθεί ότι είναι βιοσυμβατό. Οι κλινικές δοκιμές σε 
ζώα και ανθρώπους επιδεικνύουν πιθανότητα πρόκλησης υπερευαισθησίας.

Το OSSIX® PLUS διαθέτει πορώδη δομή. Το μέγεθος των πόρων είναι 
αρκετά μικρό για να καθιστά αδιαπέραστα τα κύτταρα των ούλων, αλλά και 
αρκετά μεγάλο για να επιτρέπει τη διέλευση υγρών, θρεπτικών στοιχείων και 
πρωτεϊνών πλάσματος, τα οποία είναι αναγκαία για την υποβοήθηση της 
επούλωσης (βλ. παραπ. ή παρακάτω).

Το OSSIX® PLUS δεν είναι αυτοφερόμενο και ως εκ τούτου συνιστάται για 
χρήση σε συνδυασμό με ένα υπόθεμα, όπως ένα αυτογενές οστικό μόσχευ-
μα, αλλομόσχευμα, ξενομόσχευμα, οστεοαγώγιμο ή/και οστεοεπαγωγικό 
υποκατάστατο ή μείγματα αυτών.

Το OSSIX® PLUS δεν διαλύεται ούτε αποδομείται όταν βραχεί.

Το OSSIX® PLUS προσαρμόζεται εύκολα στο σχήμα της φατνιακής ακρο-
λοφίας.

Μια μελέτη σε ζώα έδειξε ότι η διάσπαση του OSSIX® PLUS ολοκληρώνεται 
εντός περίπου 8 μηνών.

ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ
Το OSSIX® PLUS είναι μία απορροφήσιμη μεμβράνη κολλαγόνου που 
προορίζεται για χρήση κατά τη διαδικασία της Καθοδηγούμενης Οστικής 
Ανάπλασης (Guided Bone Regeneration - GBR) και της Κατευθυνόμενης 
Ιστικής Αναγέννησης (Guided Tissue Regeneration - GTR) ως βιοδιασπώμε-
νος φραγμός για:

1.	 Αύξηση της ακρολοφίας για μεταγενέστερες προσθήκες εμφυτευμάτων.
2.	 Ταυτόχρονη αύξηση της ακρολοφίας και προσθήκη εμφυτευμάτων.
3.	 Αύξηση της ακρολοφίας γύρω από εμφυτεύματα που τοποθετήθηκαν 

σε θέσεις καθυστερημένης εξαγωγής.
4.	 Αύξηση της ακρολοφίας γύρω από εμφυτεύματα που τοποθετήθηκαν 

σε θέσεις άμεσης εξαγωγής.
5.	 Διατήρηση της φατνιακής ακρολοφίας μετά από εξαγωγή (εξαγωγές) 

δοντιού (δοντιών).
6.	 Πάνω από το παράθυρο σε διαδικασίες ανύψωσης ιγμορείου μέσω 

παραθύρου στο πλάγιο τοίχωμα.
7.	 Σε εμφυτεύματα με κάθετη απώλεια οστού λόγω μόλυνσης, μόνο σε 

περιπτώσεις κατά τις οποίες μπορεί να επιτευχθεί ικανοποιητικός 
χειρουργικός καθαρισμός και απολύμανση της επιφάνειας του 
εμφυτεύματος.

8.	 Σε ενδοστικές βλάβες γύρω από τα δόντια.
9.	 Για τη θεραπεία υφίζησης, με τη χρήση μυλικά μετατοπιζόμενου 

κρημνού.
10.	 Προβλήματα οστικής καταστροφής στα πολύρριζα δόντια.

ΑΝΤΕΝΔΕΙΞΕΙΣ
Το OSSIX® PLUS δεν πρέπει να χρησιμοποιείται σε:

1.	 Ασθενείς με γνωστή υπερευαισθησία στο κολλαγόνο.
2.	 Ασθενείς με ευαισθησία σε υλικά με προέλευση από χοίρους.
3.	 Ασθενείς που πάσχουν από αυτοάνοσα νοσήματα και νοσήματα του 

συνδετικού ιστού, όπως:  συστηματικό ερυθηματώδη λύκο, δερματο-
μυοσίτιδα κ.λπ.

Y ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ ΚΑΙ ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ
1.	 Το OSSIX® PLUS προορίζεται για μία χρήση. Μην αποστειρώνετε 

ξανά το OSSIX® PLUS. 
2.	 Η θεραπεία ασθενών υψηλού κινδύνου, όπως: καπνιστές, ασθενείς 

που πάσχουν από μη ελεγχόμενο σακχαρώδη διαβήτη, καθώς και μη 
ελεγχόμενη περιοδοντική νόσο, ενδέχεται να μην είναι αποτελεσμα-
τική.

3.	 Η ασφάλεια της θεραπείας με OSSIX® PLUS σε έγκυες και θηλάζου-
σες γυναίκες και σε παιδιά δεν έχει διαπιστωθεί ακόμη. 

4.	 Το αποτέλεσμα των διαδικασιών ανάπλασης μπορεί να είναι μειωμένο 
σε ασθενείς που πάσχουν από περιοδοντίτιδα που δεν έχει αντιμε-
τωπιστεί με θεραπεία. Πριν από τη χειρουργική επέμβαση πρέπει να 
επιτευχθεί έλεγχος των μολύνσεων και καλή στοματική υγιεινή.

ΑΝΕΠΙΘΥΜΗΤΕΣ ΕΝΕΡΓΕΙΕΣ
1.	 Η κλινική εμπειρία και η εμπειρία μετά τη διάθεση στην αγορά από το 

OSSIX® PLUS, αποκαλύπτει ένα εξαιρετικό προφίλ ασφαλείας.  
2.	 Δεν παρατηρήθηκαν ανεπιθύμητες αντιδράσεις από μεμβράνη κολλα-

γόνου OSSIX® PLUS.
3.	 Παρόλα αυτά, καθώς η μεμβράνη είναι προέλευσης κολλαγόνου, δεν 

μπορούν να αποκλειστούν εντελώς οι αλλεργικές αντιδράσεις (π.χ. 
ερύθημα, οίδημα, σκληρία ή/και κνησμός στη θέση της θεραπείας).

ΟΔΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ
1.	 Ειδικές οδηγίες για χρήση στην περιοδοντολογία: 

Μια βασική προϋπόθεση για την επιτυχή περιοδοντική θεραπεία 
περιλαμβάνει την εξάλειψη της υποβόσκουσας βακτηριακής 
μόλυνσης, καθώς και την επαρκή στοματική υγιεινή. Επομένως, 
πριν από κάθε χειρουργική επέμβαση, οι ασθενείς πρέπει να 
υποβληθούν σε μια φάση θεραπείας υγιεινής, η οποία αποτελείται 
από οδηγίες στοματικής υγιεινής, καθαρισμό οδοντικής πλάκας 
και σχεδιασμό ρίζας και προσαρμογή οδοντικής σύγκλησης, όταν 
ενδείκνυται. Μια φάση μετεγχειρητικής συντήρησης μπορεί να 
συμβάλει στην εξασφάλιση μακρόχρονης θεραπευτικής επιτυχίας.

2.	 Το ελάττωμα οστικής πλήρωσης θα πρέπει να εκτεθεί με βλεννογονο-
περιοστικούς κρημνούς πλήρους πάχους.

3.	 Όλοι οι μαλακοί ιστοί πρέπει να αφαιρεθούν.
4.	 Στην GTR, η επιφάνεια της ρίζας πρέπει να καθαριστεί χειρουργικά 

και να λειανθεί προσεκτικά. Πρέπει να εξεταστεί το ενδεχόμενο 
βελτίωσης της ρίζας.

5.	 Η φλοιώδης επιφάνεια μπορεί να διατρηθεί, προκειμένου να καταστεί 
δυνατός ο αποικισμός της θέσης ανάπλασης από οστεογενετικούς 
ιστούς του μυελού των οστών.

6.	 Χρησιμοποιώντας αποστειρωμένα ατραυματικά εργαλεία και απο-
στειρωμένα γάντια, έκπλυση με αποστειρωμένο φυσιολογικό ορό, το 
OSSIX® PLUS αφαιρείται ασηπτικά από τη συσκευασία.

7.	 Το OSSIX® PLUS πρέπει να βυθίζεται (η εσωτερική φυσαλιδωτή συ-
σκευασία μπορεί να χρησιμοποιηθεί ως τρυβλίο) για 30 δευτερόλεπτα 
σε στείρο αλατούχο διάλυμα, για να καταστεί δυνατή η επέκτασή του 
στις τελικές διαστάσεις του (15x25 mm, 25x30 mm, 30x40 mm). Η 
αρχική κοπή στο εκτιμώμενο τελικό μέγεθος μπορεί να πραγματοποιη-
θεί πριν τη βύθιση στο στείρο αλατούχο διάλυμα.

8.	 Διαμόρφωση δείγματος στις απαιτούμενες διαστάσεις: συνιστάται 
το OSSIX® PLUS να εκτείνεται 3-4mm πέρα από τα περιθώρια της 
βλάβης. Πρέπει να αφεθεί περιθώριο 1-2 mm ακάλυπτου οστού προς 
παρακείμενα δόντια.

9.	 Το OSSIX® PLUS κόβεται με αποστειρωμένο ψαλίδι πάνω από 
αποστειρωμένο δοχείο. Πρέπει να γίνει δοκιμή πάνω από τη βλάβη με 
ατραυματικά εργαλεία.

10.	 Η προς αύξηση θέση πρέπει να πληρωθεί με υλικό διατήρησης επιφά-
νειας. Ο χρήστης πρέπει να ακολουθήσει τις οδηγίες του κατασκευα-
στή για το χρησιμοποιούμενο υλικό.

11.	 Το OSSIX® PLUS πρέπει να ασφαλιστεί κάτω από το γλωσσικό 
κρημνό, κατόπιν να τοποθετηθεί ένα οστικό μόσχευμα και η μεμβράνη 
να προσαρμοστεί προσεκτικά πάνω από τη βλάβη. Αυτή η μεμβράνη 
θα προσκολληθεί επάνω στον υποκείμενο ιστό. Πρέπει να εξεταστεί 
επιπλέον στερέωση της μεμβράνης. Δεν συνιστάται η στερέωση με 
βίδες ή καρφιά ή ράμματα διαμέσου της μεμβράνης, καθώς ενδέχεται 
να σχιστεί η μεμβράνη. Συνιστάται στερέωση με υπερκείμενα ράμμα-
τα. Αυτό μπορεί να επιτευχθεί στερεώνοντας ένα ράμμα στρώσης στο 
κορυφαίο περιόστεο στοματικά και γλωσσικά.

12.	 Οι βλεννογονοπεριοστικοί κρημνοί ράβονται, εξασφαλίζοντας 
ταυτόχρονα ότι ο ιστός δεν είναι υπό τάση. Μην διακινδυνεύετε την 
αιμάτωση στην περιοχή της βλάβης.

13.	 Στην GTR, μπορεί να ληφθεί υπόψη η χρήση περιοδοντικού επιδέ-
σμου.

ΟΔΗΓΙΕΣ ΓΙΑ ΤΟΝ ΑΣΘΕΝΗ
Η  επιτυχία οποιασδήποτε χειρουργικής θεραπείας εξαρτάται από την τήρηση 
των οδηγιών χρήσης, καθώς και από την παροχή οδηγιών στον ασθενή, 
σύμφωνα με τα παρακάτω:

1.	 Προεγχειρητική εκπαίδευση του ασθενούς όσον αφορά τη σωστή 
στοματική υγιεινή, και ενδελεχής προφύλαξη.

2.	 Μετεγχειρητική φροντίδα του ασθενούς, π.χ.: 
•	 Ελαφριά διατροφή, αποφυγή επαφής με τη γλώσσα, σκληρές τροφές 

ή τεχνητές οδοντοστοιχίες
•	 Αποφυγή επαφής με τρόφιμα ή ποτά υψηλής θερμοκρασίας που 

μπορεί να προκαλέσει πρόωρη αποσύνθεση της μήτρας κολλαγό-
νου.

•	 Μετά την αφαίρεση των ραμμάτων, έκπλυση με χλωρεξιδίνη για 
ένα λεπτό δύο φορές την ημέρα ή σύμφωνα με τις οδηγίες του 
κατασκευαστή.

ΜΕΤΕΓΧΕΙΡΗΤΙΚΕΣ ΥΠΕΝΘΥΜΙΣΕΙΣ
1.	 Από την κλινική εμπειρία με το OSSIX® PLUS, στα σημεία έκθεσης 

των μεμβρανών OSSIX® PLUS, δεν προέκυψαν ενδείξεις φλεγμονής 
μετά από την ακούσια έκθεση Το OSSIX® PLUS διασπάται αργά στο 
στοματικό περιβάλλον και η περιοχή της έκθεσης καλύπτεται από 
συνδετικό ιστό και επιθήλιο μέσα σε λίγες εβδομάδες (βλ. παραπ. α-η 
παρακάτω). 

2.	 Στις πιθανές επιπλοκές από οποιαδήποτε χειρουργική επέμβαση στην 
στοματική και γναθοπροσωπική περιοχή περιλαμβάνονται: λοίμωξη, 
υποχώρηση κρημνού, διάτρηση, σχηματισμός αποστήματος, οστική 
απώλεια, πόνος, προβλήματα με τους μαλακούς ιστούς και επιπλοκές 
που σχετίζονται με τη χρήση της αναισθησίας.

3.	 Ανάλογα με τον τύπο και τη σοβαρότητα των επιπλοκών, κατά την 
κρίση του χειρουργού οδοντιάτρου, ενδέχεται να ενδείκνυται αφαίρεση 
της μεμβράνης

ΑΠΟΘΗΚΕΥΣΗ ΚΑΙ ΧΕΙΡΙΣΜΟΣ
1.	 Το OSSIX® PLUS πρέπει να χρησιμοποιείται από εξειδικευμένους, 

έμπειρους ή/και εκπαιδευμένους χειρουργούς οδοντιάτρους.
2.	 Ο χειρισμός του υλικού πρέπει να γίνεται με χρήση αποστειρωμένων 

γαντιών ή αποστειρωμένων ατραυματικών εργαλείων.
3.	 Η τοποθέτηση του OSSIX® PLUS θα πρέπει να εκτελείται μετά την 

βύθιση της μεμβράνης σε αλατούχο διάλυμα για 30 δευτερόλεπτα.
4.	 Μην χρησιμοποιείτε τη μεμβράνη αν είναι σχισμένη ή/και κατεστραμ-

μένη.
5.	 Μην χρησιμοποιείτε τη μεμβράνη αν η αποστειρωμένη συσκευασία 

έχει ανοιχτεί ή/και καταστραφεί.
6.	 Οποιαδήποτε εναπομένουσα/αχρησιμοποίητη μεμβράνη θα πρέπει να 

απορρίπτεται σύμφωνα με τοπικούς κανονισμούς.
7.	 Το OSSIX® PLUS πρέπει να αποθηκεύεται σε θερμοκρασίες μεταξύ 

15-30°C (59-86°F). 
8.	 Μην χρησιμοποιείτε τη μεμβράνη μετά την ημερομηνία λήξης.

ΠΩΣ ΠΑΡΕΧΕΤΑΙ 
1.	 Το OSSIX® PLUS παρέχεται σε διπλή φυσαλιδωτή συσκευασία, για 

μία χρήση και μόνο. Κάθε συσκευασία περιέχει μια μεμβράνη.
2.	 Το OSSIX® PLUS διατίθεται σε τρεις διαστάσεις: 15x25 mm, 25x30 

mm και 30x40 mm.
Για περαιτέρω βοήθεια/υποστήριξη/απορίες, επικοινωνήστε με τον τοπικό 
έμπορο ή τον κατασκευαστή.

SUOMI
OSSIX® PLUS

Resorbointikykyinen kollageenikalvo 

OSSIX® PLUS-käyttöohjeet
KUVAUS
OSSIX® PLUS on biologisesti hajoava ja biosopeutuva kollageenikalvo, 
joka on tarkoitettu käytettäväksi ohjatun kudoskasvun ja uudisluun 
kasvattamisen aikana. Se on valmistettu standardisoitujen ja kontrolloitujen 
valmistusmenetelmien mukaisesti.

Kollageeni on erotettu sian jänteestä, joka on eläinlääketieteellisesti 
tarkastettua ja puhdistettu estämään yliherkkyysreaktioita. OSSIX® PLUS 
–valmiste on pakattu sinetöityyn kaksinkertaiseen kuplapakkaukseen 
pahvirasiassa, loppusteriloituna eteenioksidilla (EtO)

OSSIX® PLUS on tarkoitettu kertakäyttöön.

OMINAISUUDET
OSSIX® PLUS –valmisteen on osoitettu olevan biosopeutuva. Eläinkokeiden 
ja ihmisillä tehtyjen kliinisten kokeiden perusteella sen yliherkkyysvaikutus on 
hyvin vähäinen.

OSSIX® PLUS –valmisteen rakenne on huokoinen; huokosten koko on 
riittävän pieni tukkimaan pääsyn iensoluilta, mutta riittävän suuri, jotta se ei 
estä nesteiden ja plasmaproteiinien läpikulkua, joita tarvitaan paranemisessa 
(katso viite h alla).

OSSIX® PLUS ei ole itsekantavaa materiaalia, joten sen käyttöä suositellaan 
tuettuna autograftin, allograftin, ksenograftin, osteokonduktiivisen ja/tai 
induktiivisen keinoluun tai niiden yhdistelmän kanssa.

OSSIX® PLUS ei liukene eikä hajoa kostuessaan.

OSSIX® PLUS mukautuu helposti alveoliharjanteen muotoon.

Eläinkoe on osoittanut, että OSSIX® PLUS –valmisteen hajoaminen on 
tapahtunut kokonaan noin 8 kuukauden sisällä.

KÄYTTÖTARKOITUKSET
OSSIX® PLUS on resorboituva kollageenikalvo, joka on tarkoitettu 
käytettäväksi ohjatussa uudisluun kasvattamisessa (GBR) ja ohjatussa 
kudoskasvussa (GTR) biohajoavana esteenä:

1.	 Alveoliharjanteen vahvistamiseen myöhempiä implanttien asettamisia 
varten.

2.	 Samanaikaiseen alveoliharjanteen vahvistamiseen ja implanttien 
asettamiseen.

3.	 Alveoliharjanteen vahvistamiseen implanttien ympärillä, jotka on 
asetettu myöhempiin poistokohtiin.

4.	 Alveoliharjanteen vahvistamiseen implanttien ympärillä, jotka on 
asetettu välittömän poiston kohtiin.

5.	 Alveoliharjanteen säilyttämiseksi hampaan (hampaiden) poiston 
(poistojen) jälkeen.

6.	 Ikkunan päälle lateraaliaukon kohotustoimenpiteissä.
7.	 Implantteihin vertikaalisessa luun häviämisessä infektion seurauksena, 

vain tapauksissa, joissa tyydyttävä puhdistaminen ja implantin pinnan 
desinfektio voidaan saavuttaa.

8.	 Luun sisäisissä vaurioissa hampaiden ympärillä.
9.	 Ienvetäytymän hoidossa, yhdessä hampaan terän iensiirteen kanssa.

10.	 Hammasjuuren vaurioissa monijuurisissa hampaissa.

KONTRAINDIKAATIOT
OSSIX® PLUS –valmistetta ei saa käyttää:

1.	 Potilaille, joiden tiedetään olevan yliherkkiä kollageenivalmisteelle.
2.	 Potilaille, joilla on yliherkkyys siasta peräisin oleville materiaaleille.
3.	 Potilaille joilla on autoimmuunisairaus ja sidekudossairaus, kuten: 

systeeminen lupus erythematosus, dermatomyosiitti jne.

Y VAROITUKSET JA VAROTOIMET
1.	 OSSIX® PLUS on tarkoitettu kertakäyttöön. Älä uudelleensteriloi 

OSSIX® PLUS –valmistetta.
2.	 Mm. seuraavien korkean riskin potilaiden hoito voi onnistua 

puutteellisesti: tupakoijat, potilaat, joilla on kontrolloimaton diabetes, ja 
potilaat, joilla on kontrolloimaton periodontaalinen sairaus.

3.	 OSSIX® PLUS -valmisteen turvallisuutta ei ole varmistettu raskaana 
olevien ja imettävien naisten kohdalla eikä myöskään lapsilla. 

4.	 Uudistumisprosessin tulokset voivat heiketä potilailla, joilla on 
hoitamaton periodontiitti. Infektion torjunta ja hyvä suuhygienia ovat 
edellytyksenä ennen kirurgisia toimenpiteitä.

HAITTAVAIKUTUKSET
1.	 Kliininen ja markkinoinnillaolon aikainen kokemus on osoittanut 

OSSIX® PLUS -valmisteella olevan erinomainen turvallisuusprofiili. 
2.	 OSSIX® PLUS -kollageenikalvon haittavaikutuksia ei ole havaittu.
3.	 Kuitenkin, koska kalvo on kollageeniperäistä, allergisia reaktioita (esim. 

punoitus, turvotus, kovettumat ja /tai kutina käsiteltävässä kohdassa) ei 
voi kokonaan poissulkea.

KÄYTTÖOHJEET
1.	 Erityiset ohjeet periodontologiseen käyttöön

Onnistuneen periodontaalisen hoidon perusvaatimuksena on 
taustalla olevan bakteeri-infektion hävittäminen sekä riittävä suu-
hygienia. Tästä syystä ennen kirurgista interventiota potilaiden on 
saatava hygieniavaiheen hoitoa, joka koostuu suuhygieniaan liitty-
vistä ohjeista, hammaskiven poistosta, juurenpinnan silotuksesta 
ja purennan tasapainottamisesta tarpeen mukaisesti. Leikkauksen 
jälkeinen ylläpitovaihe voi auttaa varmistamaan hoidon onnistumi-
sen pitkällä aikavälillä.

2.	 Luun vaurioalue tulee avata näkyviin koko limakalvo-
luukalvokielekkeiden paksuudelta.

3.	 Kaikki pehmytkudos tulee poistaa.
4.	 GTR-menetelmässä juuren pinta tulee huolellisesti puhdistaa ja 

tasoittaa. Juuren kunnostusta tulee harkita.
5.	 Kuorilevy voi olla huokosellinen, jotta osteogeeninen kudos luuytimestä 

voi kolonisoitua regeneroituvalle puolelle.
6.	 OSSIX® PLUS otetaan aseptisesti pakkauksestaan, käyttämällä 

atraumaattisia, steriilejä instrumentteja sekä steriilejä käsineitä, jotka 
on huuhdottu steriilillä suolaliuoksella.

7.	 OSSIX® PLUS upotetaan (sisempää kuplaa voidaan käyttää altaana) 
30 sekunniksi steriiliin suolaliuokseen, jotta se voi laajeta lopullisiin 
mittoihinsa (15x25 mm, 25x30 mm ja 30x40 mm). Valmistetta voidaan 
leikata alustavasti arvioituun lopulliseen kokoon ennen steriiliin 
suolaliuokseen upottamista.

8.	 Sovittaminen vaadittaviin mittoihin: on suositeltavaa, että OSSIX® 
PLUS ulottuu yli vaurion reunojen 3-4 mm. Yhdestä kahteen millimetriä 
paljasta luun pintaa viereisten hampaiden lähellä täytyy sallia.

9.	 OSSIX® PLUS leikataan steriileillä saksilla steriilin kotelon päällä: 
sitä on kokeiltava vaurioituneen kohdan päälle atraumaattisin 
instrumentein.

10.	 Vahvistettava kohta tulee täyttää tilan säilyttävällä materiaalilla. 
Käyttäjän on noudatettava valmistajan ohjeita käytettävää materiaalia 
koskien.

11.	 OSSIX® PLUS tulee kiinnittää paikalleen kielipoimun alle, sen 
jälkeen asetetaan luusiirre, ja kalvo sovitetaan vaurioituneen 
kohdan päälle. Kalvo tarttuu alla olevaan kudokseen, erillistä kalvon 
kiinnitystoimenpidettä on harkittava. Ruuveilla tai nastoilla kiinnittämistä 
tai ompeleiden tekemistä kalvon läpi ei suositella, koska tämä voi repiä 
kalvon. On suositeltavaa tehdä kiinnitys päällä olevilla ompeleilla. 
Tämä on mahdollista tehdä kiinnittämällä patjaommel apikaaliseen 
luukalvoon bukkaalisesti ja linguaalisesti.

12.	 Limakalvo-luukalvokielekkeet ommellaan varmistaen, ettei kudokseen 
muodostu jännitystä. Vaurioituneen alueen verenkiertoa ei saa 
vaarantaa.

13.	 GTR-menetelmässä tulee harkita periodontaalista sitomista.

OHJEITA POTILAALLE
Kirurgisen menettelyn onnistuminen riippuu käyttöohjeiden noudattamisesta 
sekä potilaan ohjauksesta seuraavalla tavalla:

1.	 Potilaan opastus ennen leikkausta tarvittavaan suuhygieniaan ja 
tarkkaan ennaltaehkäisyyn.

2.	 Leikkauksen jälkeinen hoito, esim.: 
•	 Pehmeiden ruokien nauttiminen, kielellä koskettelun, kovia aineita 

sisältävien ruokien tai tekohampaiden käytön välttäminen.
•	 Kuumien ruokien tai nesteiden välttäminen, koska ne voivat aiheuttaa 

varhaisen kollageenimatriisin hajoamisen.
•	 Leikkausompeleen poistamisen jälkeen huuhtelu klooriheksidiinillä 

yhden minuutin ajan kahdesti vuorokaudessa tai valmistajan ohjeiden 
mukaisesti.

LEIKKAUKSEN JÄLKEINEN SEURANTA
1.	 OSSIX® PLUS –valmistetta koskevan kliinisen kokemuksen perusteella 

OSSIX® PLUS -kalvojen altistusalueella ei ole merkkejä tulehduksesta 
vahingossa tapahtuneen altistumisen jälkeen. OSSIX® PLUS hajoaa 
hitaasti suuympäristössä ja altistusalue peittyy sidekudoksella ja 
epiteelipeitteillä  muutamassa viikossa (katso viitteet a-h alla). 

2.	 Mahdollisia suu- ja leukakirurgisen alueen komplikaatioita ovat: 
infektiot, kielekkeen rupi, reikiintyminen, ajoksen muodostuminen, luun 
häviäminen, kipu, pehmytkudoksen epäsäännöllisyys ja komplikaatiot, 
jotka ovat yhteydessä anestesiaan.

3.	 Riippuen komplikaatioiden tyypistä ja vaikeudesta hammaskirurgin 
tulee harkita kalvon poistamista.

VARASTOINTI JA KÄSITTELY
1.	 OSSIX® PLUS on tarkoitettu pätevien, kokeneitten ja/tai koulutettujen 

hammaskirurgien käyttöön.
2.	 Materiaalia tulee käsitellä steriilein käsinein tai käyttäen steriilejä 

atraumaattisia instrumentteja.
3.	 OSSIX® PLUS -valmisteen paikalleen asetus tulee tehdä, kun kalvo on 

ollut upotettuna 30 sekunnin ajaksi suolaliuokseen.
4.	 Älä käytä kalvoa, jos se on repeytynyt rikki ja/tai muuten vahingoittunut.
5.	 Älä käytä kalvoa, jos sen steriili suojus on rikki ja/tai pakkaus muuten 

vahingoittunut.
6.	 Kaikki jäljelle jäävä/käyttämätön materiaali tulee hävittää noudattaen 

yleisiä käsittelyohjeita tai paikallisia määräyksiä.
7.	 OSSIX® PLUS –valmistetta tulee säilyttää lämpötilassa 15–30°C.
8.	 Älä käytä kalvoa viimeisen käyttöpäivän jälkeen.

TOIMITUS 
1.	 OSSIX® PLUS toimitetaan kaksinkertaisissa kuplapakkauksissa, 

tarkoitettuna kertakäyttövalmisteeksi. Yksi pakkaus sisältää yhden 
kalvon.

2.	 OSSIX® PLUS –valmistetta on saatavilla kolmessa koossa: 15x25 mm, 
25x30 mm ja 30x40 mm.

Ota yhteys lisätietojen saamiseksi/tukea varten paikalliseen edustajaan tai 
valmistajaan.
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