OSSIX® PLUS

H amroppo@noiun pepppdvn koAAayoévou

0dnyigg xpriong yia to OSSIX® PLUS

NEPIFPA®H

To OSSIX® PLUS €ivai pia BiodiaoTwpevn BlooupBar pepBpdvn
koAaydvou TTou TTpoopideTal yia xpAaon katd T didpkeia g diadikaciag
kaBodnyoUpevng IGTIKAG avayévnang kal 0aTIKAG avatAaong. Anuioupyeital
JIE TUTTOTTOINUEVEG KAl EAEYXOMEVEG PEBGDOUG TTAPACKEUAG.

To koMay6vo e§ayetal améd TEVOVTEG X0ipwV, TIOU UTIOKEIVTAI O€ KTNVIOTPIKO
£Aeyxo, kai kaBapideTal yia va amotpatolv avTIdpACEIS UTIEPEUaITBNaiag.
To OSSIX® PLUS guokeudderal o appayiauévn SITTAA QuaaAIdwTr) GUOKEU-
agia Tou TEPIEXETAI OE KOUTI ad XaPTOVI KAl ATTOOTEIPWVETAI GTO TEAIKO
0Tad10 pe 0geidio Tou albBuleviou (EtO).

To OSSIX® PLUS mpoopideTal yia amag xprion.

IAIOTHTEZ
To OSSIX® PLUS ¢xel amodeixBei o1 eival BloaupBard. O1 kAvIKEG DoKIUEG O€
{wa kal avBpwoug emdeIKvUouv TBavetTa TTPOKANGNG UTIEpEUaIaBnaiag.

To OSSIX® PLUS d1a6¢tel Topwdn dopr. To péyeBog Twv Topwv eival
QPKETA MIKPO YIa va KaBIoTA adiamépaaTa Ta KUTTapa Twv 0UAwY, aAAG kal
QPKETA peyaAo yia va emTpemel Tn SIEAEUTT Uypwv, BPETITIKWY OTOIKEIWV Kal
TpwTeiviwv TAGopaTog, Ta omoia ival avaykaia yia Ty utroBorfnan tng
emouAwang (BA. Tapart. A Tapakdtw).

To OSSIX® PLUS &ev eivar autogepduevo Kai wg ek ToUTou GuviaTdral yid
XPAon o€ auvduacpd pe Eva utrdBepa, OTTWG £va AUTOYEVEG OOTIKO LOOXEU-
pa, aMopdaxeupa, SEVOPOTXEUNA, 0OTEOAYWYILO /KAl OGTEOETTAYWYIKO
UTIOKaTATATO ) PEIYLOTA QUTV.

To OSSIX® PLUS dev diaAtetal oUte amodopeital dtav Bpayei.

To OSSIX® PLUS mpoaappdZetal e0koha oTo axiua TG QaTviakig akpo-
Aogiag.

Mia pehém o {wa £deige 0T n SidaTaon Tou OSSIX® PLUS ohokAnpwvetal
€VTOG TIEPITTOU 8 pInviv.

ENAEIZEIZ

To OSSIX® PLUS givai pia amoppopnaiun pepBpdavn koAayévou mou
TpoopideTal yia xpron kard 1 diadikacia g KabodnyoUpevng OoTikAg
AvdémAaong (Guided Bone Regeneration - GBR) kai Tng KateuBuvouevng
loTikAg Avayévvnaong (Guided Tissue Regeneration - GTR) wg BiodiaoTmpe-
VOg Gpaypog yia:

1. AUZnon G akpOAOPIag VIO LETAYEVETTEPES TIPOTBAKES ELQUTEUPATWY.

2. Tautdypovn algnan Tng akpoAo®iag Kai TTPOGBIKN EMPUTEUPATWY.

3. AUgnon g akpologiag yUpw aTo ePPUTEUUATA TTIOU TOTIOBETABNKAV
ot Bé0¢€Ig kaBuaTepnuévng EaywyNG.

4. Al&non Tng akpohoiag yUpw aTmd eUUTEUHATA TIOU TOTIOBETABNKAY
o¢ Béaeig ueang eGaywyng.

5. AiatApnon me eamviakig akpohogiag Peta amo egaywyn (eEaywyeg)
dovTioU (dovTiwv).

6.  Mdvw amo To mapdbupo ot diadikaaieg aviywang IYHOPEIoU PEow
Tapadlpou aTo TAQyIo ToiXwHa.

7. Zeepoutelpara pe kABET amAEa 00ToU Adyw pdAuvang, uévo o€
TIEPITITWOEIG KATA TIG OTTOIEG PTTOPET VOl ETTITEUXBET IKAVOTIOINTIKOG
XEIPOUPYIKOG KaBapiopdg kal amoAlpavan g EmQAveiag Tou
u@uTEDPATOG.

. Ze evdoaTikég BAGBeS yUpw amo Ta dovTia.
9. Mo Bepameia upiZnong, e T XpAon HUAIKG PETaToTopEvoU

Kpnpvou.
10.  MpopAfuara ooTIKAG KATAGTPOYRAG OTa TTOAUPPIZa SovTIa.
ANTENAEIZEIZ

To OSSIX® PLUS dev TpéTel va XpnolUoTIolEiTal O€:

1. AoBeveic ue yvwaoTh umepeuaiadnaia aTo koAMayovo.

2. AcdBeveig e euaioBnaia oe UNIKA Ue TIPOEAEUTT aTTO X0ipOUG.

3. Aadbeveig Tou TAoxouv Ao auTodvooa VooipaTa KAl VOOHHATA Tou
OUVOETIKOU 10TOU, OTTWG: oUOTNUATIKG EpUBNUATWAN AUKO, depuarTo-
puoaiTida K.ATT.

A NMPOEIAOMOIHZEIZ KAI TPO®YAAZEIZ

1. To OSSIX® PLUS mpoopidetal yia pia Xpron. Mnv amoaTeipivete
gava to OSSIX® PLUS.

2. HBepameia aobeviyv uynAol KIvaivou, OTIwG: KaTIVIOTES, aoBeveig
TI0U TTAOXOUV aTTd PN eAeyxOpevo aakxapwdn SiapAt, kabwg kai un
eAeyxOuevn TrePIodOVTIKNA VOO0, EVOEXETAI VO NV Eival aTTOTEAETA-
TIKA.

3. Haogaheia g Bepameiag pe OSSIX® PLUS ot éykueg kai BnAagou-
0€G yuvaikeg kal o€ Taidid dev Exel SIamaTweEei akopn.

4. To amotéAeapa Twv S1adIKACIWY avaTAaong PTropei va gival Jelwpévo
o€ 006eveig TTou TTAoXOoUV aTé TTEPIOdOVTITION TTOU DEV EXEI QVTIWE-
TwmoTel ge Bepameia. Mpiv amo Tn xelpoupyIkr emépBacn mpémel va
ETITEUXBET EAeYXOG TwV HOAUVOEWV Kail KOAY) OTOPATIKN UYIEIVA.

ANENIOYMHTEZ ENEPTEIEZ

1. HKAvIKA emelpia kai n egmeipial getd n 81dBean oty ayopd amo 1o
0SSIX® PLUS, amokaAUTTTel éva §aIpeTIKG TPOQiA aopaleiag.

2. Aev TapampnBnkav avemBupnTeg avTidpAcelg ammo pepBpavn koAa-
yovou OSSIX® PLUS.

3. MNapoha autd, kabug n pepBpavn givai mpoéheuang koMayovou, dev
pTmopolV va aTroKAEIOTOUV eVTEAWS O AMEPYIKEG QVTIOPATEIS (TT.X.
epUBnpa, oidnpa, okAnpia f/kar kvnopdg oTn B¢on Mg Beparmeiag).

OAHTIEZ XPHIHE

1. EiBIkég 0dnyieg yia xprian oy mepiodovioAoyia:

Mia Baaiki TpolmoBean yia Ty ETITUXF TrEPIOdOVTIKN Bepareia
mepIAappaver Tv e¢aAeiyn Tg uTopdcKouaag Bakmpiakng
HOAUVONG, KaBWG Kal TNV ETTAPKF OTOMATIKI UYIEIVH. ETTopévwg,
TpIv amd kGBe XeIpoupyIKn EEURACN, ol aaBeveig TpéTel va
utroPAnBolv o€ pia paon Bepareiag uyievig, n oTroia amoteAeital
amoé odnyieg OTOATIKAG UYIEIVAG, KaBapiopd 0doVTIKAG TAGKAG
kai oxediaopé picag kai mpoaapyoyr odovTIKAG alykAnang, 6tav
evdeikvutal. Mia paon PETEYXEIPNTIKAG CUVTAPNONG UTTOpET val
oupBaAel aTny eEa0@ANION HakPOXpOVNG BEPATTEUTIKAG ETTITUXIOG.

2. To ehdTwya ooTikAg TApwang Ba Tpémel va ekTebei e BAevvoyovo-

TIEPIOTTIKOUG KPNUVOUG TIARPOUG TIAXOUG.

'OMol o1 pahakoi 10T0i TTPETEN va agaipeBolv.

Imv GTR, n em@dveia Tng pigag TpEmel va KaBapIoTe XEIPOUpYIKA

kai va AeiavBei TpoaekTIKA. MpETel val eCeTaoTE TO EVOEXOUEVO

BeAtiwang g pidag.

5. Holoiwdng emodveia uopei va diatpnbei, TpoKeIévou va kataaTei
duvardg o amoikiopdg TG BEang avamAaong aTmd 0aTEOYEVETIKOUG
10T0UG TOU HUEAOU TWV OOTGV.

6.  XpnoIHOTIOIWVTAG ATTOOTEIPWHEVA ATPAUNATIKA EpyaAeia Kal aTmo-
OTEIPWHEVA YAVTIa, EKTTAUCT HE OTTOTEIPWHEVO QUTIONOYIKS 0pO, TO
0SSIX® PLUS agaipeitar aonTTikd amo m ouokeuaaia.

7. To OSSIX® PLUS mpémel va BuBicetal (n eTWTEPIKH GUTANIBWTH OU-
oKeuaaia ptropei va xpnaipotoinbei wg TpuBAio) yia 30 deutepdAeTTa
o¢ aTeipo ahatoUxo didAupa, yia va KATaoTel duvarr n ETEKTACT) ToU
oTIG TeAIKEG BlaaTaaelg Tou (15x25 mm, 25x30 mm, 30x40 mm). H
APXIKNA KOTTF OTO EKTIHWHEVO TEAIKG péyeBOg UTTOPET va TpayparToTroin-
Bei mpiv T BUBION OTO OTEipO aAatoUxo diaAupa.

8. Alopdpewon deiyuaTog aTig amaiToUueveg SIOOTATEIS: GUVIOTATAI
10 OSSIX® PLUS va ekteiveral 3-4mm mépa amd Ta TepIBwpia TG
BAABNG. Mpémel va agedei mepiBwpio 1-2 mm akdAuTITou 00TOU TTPOG
TIapakeipeva dovria.

9. To OSSIX® PLUS koBeTal e amoaTeipwiévo Waidl Tavw amo
amoaTelpwpévo doxeio. Mpémer va yiver dokipn Tavw amd tn PAARN pe
arpauparika epyaieia.

10.  Hmpog atgnon Béon mpémel va TAnpwbEi pe UAIKO diaripnang empa-
velag. O xpAoTng TpTel va akoAouBAael TIG 0dnyieg TOU KATAOKEUQ-
OTA Y10 TO XPNOIUOTIOIOUKEVO UAIKO.

11, To OSSIX® PLUS mpémer va ao@alioTei kdTw amé 10 Y\wooIKo
Kpnpvo, katéTiv va ToTroBeTnBei Eva 00TIKO HOOKEUPA Kal N MEPBPAvN
V0 TIPOCUPHOCTEN TIPOTEKTIKG TIAvW aTtd T BAGRN. AuTh n peuBpdvn
Ba mpookoANnBei emévw aTov uTrokeipevo 10T6. Mpémel va egetaoTei
E€TMITAEOV OTEPEWTN TNG MEUPPAVNG. Aev ouviaTaTal N OTEPEWDN ME
Bideg 1) kap@ia A paupara diauéaou TG pepPpdavng, kaBuwg evagxeTal
va oxI0Tel N PEPBPAVN. ZUVIOTATAI OTEPEWDT PE UTTEPKEIUEVA PAUMO-
T10. AuTé PTTopei va emiTeuxBei aTepewvovTag éva pappa oTpwang aTo
Kopupaio TEPIGATED ATOATIKG KOl YAWOTIKA.

12, O1 BAevvoyovoTieplogTiKoi kpnpvoi pdBovral, e§aoahifoviag
TauTé)pova 611 0 10T8¢ Bev eival uttd Taan. Mnv diakivduvelete v
aipdtwan atv TepIoxn TG AARNG.

13. Zmv GTR, pmopei va AngBei umoyn n xprion mepiodovTikoU emidé-
apou.

OAHTIEZ I'A TON AZOENH

H emituia omoiaadrmoTe Xelpoupyikig Bepameiag egaptaral amd v Tpnan

Twv 0dnyIwv XpAang, kabwg kai amd v Tapoxr| odnyiwv aTov acbevn,

OUPOWVA PE TO TTAPOKATW:

Eali

1. MpoeyxelpnTikr ekaideuon Tou aobevolg 6aov agopd T owaTr
OTOWATIK UYIEIVA, KOl EVOEAEXAG TIPOPUAQE.
2. MeeyxelpnTikr @povTida Tou aobevoug, Tr.x.:
+ EAagpia 8iatpogr, amoguyr ETAQAS UE T YAWOTd, OKANPEG TPOPEG
1} TexvnTéG 0dovTOaTOIXiEG
« ATIoQuyr ETTAQAG e TPOPIUA 1) TIOTA UWNARG Bepuokpaaiag Tou
uTopei va TTpokaAéael TTpdwpn amoaUveean TG MATPAS KOAMayo-
vou.
+ Meta v agaipeon Twv pappdtwy, EKTAuon pe xAwpegdivn yia
éva Aetrté 600 opég TNV npépa 1 aUPPwva e TIG 0dNyieg Tou
KATOOKEUADTH.

METEMXEIPHTIKEZ YNENOYMIZEIZ

1. Amo v kAivikn eumeipia e To OSSIX® PLUS, ota onyeia ékBeong
Twv pepBpaviv OSSIX® PLUS, Sev mpoékuyav evaeiteig gAeypoviig
petd amé v akouoia ékBean To OSSIX® PLUS Siaomdral apyd oTo
oToMaTIKG TEPIBAAOV Kal N TEPIOKN TnG €KBeaNG KaAUTITETN OO
ouvdeTIKG 10T Kal EMBAAIO péoa o€ Aiveg eBdopadES (BA. Tapat. a-n
TApaKATW).

2. Xmig MBavég ETITTAOKEG aTTd OTTOIAdITIOTE XEIPOUPYIKN EMEURACT TNV
OTOUATIKA KOl yvaBoTmpoowTIKA Teploxr TepIAapBavovtai: Aoipwén,
uTIoXWpPNan KpnuvoU, didTpnan, axnUaTiopdg amoaTAPaAToS, 00TIKA
amwAeia, Tovog, TpoPAfpaTa e Toug JaAaKOUG IGTOUG Kl ETTITTAOKES
Tou oxeTifovtal Pe T Xprion Tng avaiodnaiag.

3. Avahoya pe Tov T0TTO Kal T 0oBApOTNTA TwV ETTITTAOKWY, KATA TV
Kpion Tou xeIpoupyoU 0BoVTIATPOU, EVOEXETAI va EVDEIKVUTAI aQaipean
™G pepppavng

AMOGHKEYZH KAI XEIPIZMOZ

1. To OSSIX® PLUS mpémel va xpnaiyoToigital amo egeIdIKEUPEVOUC,
EPTTEIPOUG A/KAI EKTTCIDEUPEVOUG XEIPOUPYOUG OBOVTIATPOUG.

2. O xelpiopdg Tou UNIKOU TTPETTEN Val YiVETal e XPIOT QTTOOTEIPWHEVWY
YOVTIQV 1} ATTOOTEIPWHEVWY ATPAULATIKWY EPYOAEiwV.

3. HrtomoBéman Tou OSSIX® PLUS Ba mpémel va ekTeAiTal PeTd Ty
BuBIon Tng pepPpavng oe akarouxo diaAupa yia 30 SeutepdAeTTa.

4. Mnv xpnoigorroleire T pepBpdavn av givai oxiopévn f/kal KATeaTpap-
pévn.

5. Mnv xpnoipotoigire T pepBPAvN av n aTTOOTEIPWHEVN CUOKEUAaTa
EXEI QVOIXTET A/KQI KATAOTPAQE.

6.  OmoiadnTOTE EvaTopévouaa/aypnaikoToinTn PepBPavn Ba mpémel va
aTmopEITITETal GUQWVA PE TOTTIKOUG KavoVIauoUg.

7. To OSSIX® PLUS mpémel va amoBnkeUetal o Beppokpaaies PeTagy

15-30°C (59-86°F).
8. Mnv xpnoipomoieite T pepBPAvVN HETA TV NUEPOUNVia AREN.
NQz NAPEXETAI

1. To OSSIX® PLUS mapéxetar o€ dimAi puoahidw guokeuaaia, yia
pia xpron kai povo. KaBe ouokeuaaia TepIEXE! pia EPBPAVN.
2. To OSSIX® PLUS diaribetal o€ Tpeig Siaotdoelg: 15x25 mm, 25x30
mm kai 30x40 mm.
Ta meparmépw BoriBeia/uToaTrApIgn/aTopie, ETTIKOIVWVATTE PE TOV TOTTIKG
£UTTOPO 1} TOV KATAOKEUATTH).

CESKY|

OSSIX® PLUS

Resorbovatelna kolagenova membrana

Pokyny k pouziti vyrobku OSSIX® PLUS

POPIS

OSSIX® PLUS je biologicky degradovatelna a biokompatibilni kolagenova
membrana uréend k pouZiti pfi tkafové a kostni regeneraci. Ziskava se
pomoci standardizovanych a kontrolovanych vyrobnich postupd.

Kolagen se extrahuje z veprovych Slach podrobenych veterinarni kontrole

a poté se Cisti, aby se zabranilo vzniku hypersenzitivni reakce. Membrana
0SSIX® PLUS je balena v utésnéném dvojitém blistru v kartonové krabici a je
vysterilizovana etylenoxidem (EtO).

Membrana OSSIX® PLUS je uréena k jednorazovému pouZiti.

VLASTNOSTI
U membrany OSSIX® PLUS bylo prokazano, Ze je biokompatibilni. Klinické
testovani u zvifat a u lidi ukazalo nizkou moznost vzniku hypersenzitivity.

Porézni struktura: velikost pérd je dostate¢né mala pro okluzi gingivalnich
bunék, avSak dostatetné velka, aby umoziiovala priichodnost tekutin, Zivin a
plazmatickych proteind nezbytnych k podpofe hojeni (viz odkaz h nize).

Membrana OSSIX® PLUS neni samopodptirna a proto se doporucuje k pouZiti
s podpUrym materidlem, jako je autogenni kostni $tép, alo$tép, xenostép,
osteokonduktivni ¢i induktivni kostni nahrada nebo jejich smési.

Ve vihkém stavu se membrana nerozpousti ani nedezintegruje.
Snadno se pfizpusobuije tvaru alveolarniho hiebene.

Studie u zvifat ukazala, Ze Uipina degradace membrany OSSIX® PLUS trva
priblizné 8 mésicu.

INDIKACE

Membrana OSSIX® PLUS je resorbovatelna kolagenova membrana uréena k
pouZiti pfi fizené kostni regeneraci (GBR) a fizené tkanové regeneraci (GTR)
jako biologicky degradovatelna bariéra pro:

1. Augmentaci hiebene pfed naslednym vsazenim implantatu.

2. Soucasnou augmentaci hiebene a vsazeni implantatu.

3. Augmentaci hiebene kolem implantat(i zavedenych do mist extrakce
s odloZenim.

4. Augmentaci hiebene kolem implantatt vsazenych do mist extrakce
bez odloZeni.

5. Prezervaci alveolarniho hfebene po extrakci zubu(li).

6.  Prekryti (kostniho) okénka pfi lateralnich sinus liftech.

7. Implantaty s Ubytkem kosti ve vertikalnim sméru, avSak pouze tehdy,
Ize-li provést naleZité vycisténi a dezinfekci povrchu implantatu.

8. Defekty uvniti kosti kolem zub.

9. Lécbu defektt v dlsledku recese spolu s koronainé umisténym

lalokem.
10.  Furkacni defekty u vicekofenovych zubd.
KONTRAINDIKACE

Membrana OSSIX® PLUS se nesmi pouzivat u pacientd:

1. Se zjisténou hypersenzitivitou vici kolagenu.

2. Citlivych vaci materialim vepfového pavodu.

3. S autoimunnimi onemocnénimi a s onemocnénimi pojivové tkang, jako
je napf.: systemicky lupus erythematosus, dermatomyositis apod.

A VAROVANi A UPOZORNENI

1. Vyrobek OSSIX® PLUS je urcen pro jednorazové pouziti. Neprovadéjte
opakovanou sterilizaci.

2. U vysoce rizikovych pacientt, jako jsou kuraci, pacienti s
nekontrolovanym diabetem mellitus a s nekontrolovanym
periodontalnim onemocnénim mize byt zhor$ena kvalita zakroku.

3. Bezpecnost zakroku s membranou OSSIX® PLUS u téhotnych a
kojicich Zen a déti nebyla zatim stanovena.

4. U pacientd s neléenou paradentzou mize byt vysledek
regeneraéniho procesu zhorSeny. Pred intervenci je tfeba zachovavat
kontrolu infekce a spravnou Ustni hygienu.

NEZADOUCI UCINKY

1. Kilinické zku$enosti a zku$enosti po uvedeni na trh s vyrobkem OSSIX®
PLUS ukazaly vynikajici bezpe€nostni profil.

2. U kolagenové membrany OSSIX® PLUS nebyly pozorovany zadné
nezadouci reakce.

3. Avsak vzhledem k tomu, Ze membrana je na bazi kolagenu, nelze
zcela vyloucit alergické reakce (napf. zarudnuti, otok, ztvrdnuti nebo
svédéni v misté zakroku).

POKYNY K POUZIT

1. Specialni pokyny k pouZiti pfi parodontologii:

Zékladnim pozadavkem Uspé$né |écby paradentdzy je vymyceni
podkladové bakterialni infekce a patficna ustni hygiena. Proto
musi pacienti pfed chirurgickym zakrokem podstoupit hygienickou
fazi lécby zahrnujici pokyny k Ustni hygiené a v pfipadé indikace
odstranéni zubniho kamene, o¢i$téni zubnich kofend a okluzni
Upravu. K zajisténi dlouhodobého Uspéchu 1éEby pfispéje udrzova-
ci faze po chirurgickém zékroku.

2. Kostni defekt je tieba odhalit pfes mukoperiostalni laloky v piné Sifce.

3. Je nutné odstranit veskerou mékkou tkan.

4. Pifizené tkanové regeneraci je nutné peclivé oCistit povrch koffene a
odstranit z néj kdmen. Je tfeba zvazit i Upravu kofene.

5. Kortikélni desticku Ize perforovat, aby osteogenni tkar z kostni dfené
mohla kolonizovat regenerované misto.

6. S pouzitim sterilnich atraumatickych nastroju a sterilnich rukavic
oplachnutych sterilnim fyziologickym roztokem se membrana OSSIX®
PLUS vyjme asepticky z obalu.

7. Membrana OSSIX® PLUS se musi ponoit (vnitini blistr Ize pouZit jako
misku) na 30 sekund do sterilniho fyziologického roztoku a ponecha se
expandovat do své kone¢né velikosti (15x25 mm, 25x30 mm, 30x40
mm). Pfed ponofenim do sterilniho fyziologického roztoku Ize provést
pocatecni zastfizeni na odhadovanou kone¢nou velikost.

8.  Zastiizeni na pozadovanou velikost: doporucuje se, aby membrana
pfesahovala 3-4 mm pfes okraje defektu. Je tfeba ponechat 1-2 mm
obnazené kosti k pfilehlym zubtim.

9. Membrana se zastfihne sterilnimi niizkami nad sterilni nédobkou
a zkuSebné se umisti nad defektni misto pomoci atraumatického
nastroje.

10.  Umocfiované misto je tfeba vyplnit materialem udrzujicim prostor. Je
nutné dodrzovat pokyny vyrobce pouzivaného materialu.

11, Membranu je tfeba zajistit pod jazykovym lalokem, poté vloZit kostni
$tép a opatrné ji aplikovat na misto defektu. Membrana se pfichyti k
tkani pod ni; je tfeba zvaZit jeji dalsi fixaci. Fixace pomoci Sroubku,
nytkd ani proSivanim skrz membranu se nedoporucuje, nebot tak mize
dojit k jejimu natrzeni. Lze ji provést ukotvenim matracovych stehli
bukalné a lingvainé v apikalnim periosteu.

12.  Mukoperiostalni laloky se zasiji tak, aby v tkani nedochazelo ke pnuti.
Nesmi dojit ke sniZeni pfivodu krve do mista defektu.

13.  Pifizené tkanové regeneraci ze zvazit pouziti periodontalniho krytu.

POKYNY PRO PACIENTA
Uspasné provedent jakéhokoli chirurgického zakroku zavisi na dodrzeni
pokyn k pouZiti spolu s vedenim pacienta podle nasledujiciho:

1. Pouceni pacienta pred zakrokem o nalezité dentalni hygiené a
dukladné profylaxi.
2. Péce po zakroku, napf.:
+ M&kka strava, zabranéni styku s jazykem, tvrdymi potravinami a s
umélym chrupem.
+ Zamezeni kontaktu s teplym jidlem a tekutinami, které mohou vyvolat
pred€asny rozklad kolagenové matrice.
+ Po vyjmuti steht proplachnuti chlorhexidinem jednu minutu dvakrat
denné nebo podle pokynu vyrobce.

POKYNY PO ZAKROKU

1. Klinické zkuSenosti s membranou OSSIX® PLUS v misté kontaktu
téchto membran neodhalily Z&dné znamky zanétlivosti po ndhodném
kontaktu. Membrana OSSIX® PLUS v prostiedi Ustni dutiny degraduje
pomalu a misto kontaktu se béhem nékolika tydnu pokryje pojivovou
tkani a epitelem (viz odkazy a-h nize).

2. Mozné komplikace zakroku v Ustni a maxilofacialni oblasti zahmuji:
infekei, rozpad (odumfeni) laloku, perforaci, vytvofeni abscesu,
Ubytek kosti, bolestivost, nepravidelnosti v mékké tkani a komplikace
souvisejici s anestezii.

3. Podle druhu a zavaznosti komplikaci mize zubni chirurg rozhodnout o
odstranéni membrany.

SKLADOVANI A MANIPULACE

1. S membranou OSSIX® PLUS smi pracovat zku$eni nebo vyskoleni
zubni chirurgové.

2. Timto materidlem se smi manipulovat se sterilnimi rukavicemi a s
atraumatickym vybavenim.

3. Umisténi membrany OSSIX® PLUS Ize provést az po ponofeni
membrany na 30 sekund ve fyziologickém roztoku.

4. Nepouzivejte membranu, je-li natrzena nebo jinak poskozena.

5. Nepouzivejte membranu, je-li sterilni obal otevieny nebo poskozeny.

6.  Zbyvajici ¢i nepouzith membrana musi byt zlikvidovana podle mistnich
predpisU.

7. Membranu OSSIX® PLUS je nutné uchovavat pfi teploté 15-30 °C.

8. Nepouzivejte membranu po datu exspirace.

DODANi
1. Vyrobek OSSIX® PLUS se dodava v dvoublistrovém baleni s uréenim
pouze pro jednorazové pouziti. Kazdé baleni obsahuje jednu
membranu.
2. Membrana je k dispozici ve tiech velikostech: 15x25 mm, 25x30 mm
a 30x40 mm.
V pfipadé dalSich dotazu se obratte na vaseho mistniho distributora nebo na
vyrobce.

OSSIX® PLUS

Resorbointikykyinen kollageenikalvo

OSSIX® PLUS-kdyttoohjeet

KUVAUS

0SSIX® PLUS on biologisesti hajoava ja biosopeutuva kollageenikalvo,
joka on tarkoitettu kéytettévaksi ohjatun kudoskasvun ja uudisluun
kasvattamisen aikana. Se on valmistettu standardisoitujen ja kontrolloitujen
valmistusmenetelmien mukaisesti.

Kollageeni on erotettu sian jénteestd, joka on eldinladketieteellisesti
tarkastettua ja puhdistettu estdmaan yliherkkyysreaktioita. OSSIX® PLUS
-valmiste on pakattu sinetdityyn kaksinkertaiseen kuplapakkaukseen
pahvirasiassa, loppusteriloituna eteenioksidilla (EtO)

OSSIX® PLUS on tarkoitettu kertakayttoon.

OMINAISUUDET

0SSIX® PLUS -valmisteen on osoitettu olevan biosopeutuva. Eldinkokeiden
ja ihmisilla tehtyjen Kliinisten kokeiden perusteella sen yliherkkyysvaikutus on
hyvin vahainen.

OSSIX® PLUS —valmisteen rakenne on huokoinen; huokosten koko on
riittdvan pieni tukkimaan paasyn iensoluilta, mutta riittdvan suuri, jotta se ei
esta nesteiden ja plasmaproteiinien lapikulkua, joita tarvitaan paranemisessa
(katso viite h alla).

OSSIX® PLUS ei ole itsekantavaa materiaalia, joten sen kéyttoa suositellaan
tuettuna autograftin, allograftin, ksenograftin, osteokondukliivisen ja/tai
induktiivisen keinoluun tai niiden yhdistelman kanssa.

OSSIX® PLUS ei liukene eika hajoa kostuessaan.
OSSIX® PLUS mukautuu helposti alveoliharjanteen muotoon.

Eldinkoe on osoittanut, ettd OSSIX® PLUS —valmisteen hajoaminen on
tapahtunut kokonaan noin 8 kuukauden sisélla.

KAYTTOTARKOITUKSET

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

1. Alveoliharjanteen vahvistamiseen mychempia implanttien asettamisia
varten.

2. Samanaikaiseen alveoliharjanteen vahvistamiseen ja implanttien
asettamiseen.

3. Alveoliharjanteen vahvistamiseen implanttien ymparilla, jotka on
asetettu mydhempiin poistokohtiin.

4. Alveoliharjanteen vahvistamiseen implanttien ymparilla, jotka on
asetettu valittdman poiston kohtiin.

5. Alveoliharjanteen sailyttdmiseksi hampaan (hampaiden) poiston
(poistojen) jélkeen.

6.  lkkunan paélle lateraaliaukon kohotustoimenpiteissa.

7. Implantteihin vertikaalisessa luun hévidmisessa infektion seurauksena,
vain tapauksissa, joissa tyydyttavé puhdistaminen ja implantin pinnan
desinfektio voidaan saavuttaa.

8.  Luun siséisissa vaurioissa hampaiden ympérilla.

9.  lenvetéytymén hoidossa, yhdessé hampaan terén iensiirteen kanssa.

10.  Hammasjuuren vaurioissa monijuurisissa hampaissa.

KONTRAINDIKAATIOT
OSSIX® PLUS -valmistetta ei saa kayttaa:

1. Potilaille, joiden tiedetaan olevan yliherkkia kollageenivalmisteelle.

2. Potilaille, joilla on yliherkkyys siasta peréisin oleville materiaaleille.

3. Potilaille joilla on autoimmuunisairaus ja sidekudossairaus, kuten:
systeeminen lupus erythematosus, dermatomyositti jne.

A VAROITUKSET JA VAROTOIMET

1. 0SSIX® PLUS on tarkoitettu kertakayttoon. Ala uudelleensteriloi
0SSIX® 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 imettavien naisten kohdalla eika mydskaan lapsilla.

4. Uudistumisprosessin tulokset voivat heiketé potilailla, joilla on
hoitamaton periodontiitti. Infektion torjunta ja hyva suuhygienia ovat
edellytyksena ennen kirurgisia toimenpiteita.

HAITTAVAIKUTUKSET
1. Kiliininen ja markkinoinnillaolon aikainen kokemus on osoittanut
0SSIX® PLUS -valmisteella olevan erinomainen turvallisuusprofiili.
2. OSSIX® PLUS -kollageenikalvon haittavaikutuksia ei ole havaittu.
3. Kuitenkin, koska kalvo on kollageeniperéista, allergisia reaktioita (esim.
punoitus, turvotus, kovettumat ja /tai kutina kasiteltdvassa kohdassa) ei
voi kokonaan poissulkea.

KAYTTOOHJEET

1. Erityiset ohjeet periodontologiseen kéyttoon

Onnistuneen periodontaalisen hoidon perusvaatimuksena on
taustalla olevan bakteeri-infektion hévittdminen seka riittavé suu-
hygienia. Tésta syysta ennen kirurgista interventiota potilaiden on
saatava hygieniavaiheen hoitoa, joka koostuu suuhygieniaan liitty-
visté ohjeista, hammaskiven poistosta, juurenpinnan silotuksesta
ja purennan tasapainottamisesta tarpeen mukaisesti. Leikkauksen
jalkeinen yllapitovaihe voi auttaa varmistamaan hoidon onnistumi-
sen pitkalla aikavalilla.

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

3. Kaikki pehmytkudos tulee poistaa.

4. GTR-menetelmassa juuren pinta tulee huolellisesti puhdistaa ja
tasoittaa. Juuren kunnostusta tulee harkita.

5. Kuorilevy voi olla huokosellinen, jotta osteogeeninen kudos luuytimesta
voi kolonisoitua regeneroituvalle puolelle.

6.  OSSIX® PLUS otetaan aseptisesti pakkauksestaan, kayttamalla
atraumaattisia, steriilejé instrumentteja seka steriilejé kasineitd, jotka
on huuhdottu steriililla suolaliuoksella.

7. OSSIX® PLUS upotetaan (sisempéa kuplaa voidaan kayttaa 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, ettd OSSIX®
PLUS ulottuu yli vaurion reunojen 3-4 mm. Yhdesta kahteen millimetria
paljasta luun pintaa viereisten hampaiden l&helld taytyy sallia.

9. OSSIX® PLUS leikataan steriileilla saksilla steriilin kotelon paalla:
sitd on kokeiltava vaurioituneen kohdan paalle atraumaattisin
instrumentein.

10.  Vahvistettava kohta tulee tayttaa tilan séilyttavalla materiaalilla.
Kayttdjan on noudatettava valmistajan ohjeita kaytettdvaa materiaalia
koskien.

11, OSSIX® PLUS tulee kiinnittaé paikalleen kielipoimun alle, sen
jalkeen asetetaan luusiirre, ja kalvo sovitetaan vaurioituneen
kohdan paélle. Kalvo tarttuu alla olevaan kudokseen, erillista kalvon
kiinnitystoimenpidetta on harkittava. Ruuveilla tai nastoilla kiinnittamista
tai ompeleiden tekemista kalvon I&pi ei suositella, koska tdmé voi repia
kalvon. On suositeltavaa tehda kiinnitys paéll4 olevilla ompeleilla.
Téma on mahdollista tehda kiinnittamélla patjiaommel apikaaliseen
luukalvoon bukkaalisesti ja linguaalisesti.

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

vaarantaa.
13.  GTR-menetelméassé tulee harkita periodontaalista sitomista.
OHJEITA POTILAALLE

Kirurgisen menettelyn onnistuminen riippuu kéyttdohjeiden noudattamisesta
seka potilaan ohjauksesta seuraavalla tavalla:

1. Potilaan opastus ennen leikkausta tarvittavaan suuhygieniaan ja
tarkkaan ennaltaehkéisyyn.
2. Leikkauksen jélkeinen hoito, esim.:
« Pehmeiden ruokien nauttiminen, kielella koskettelun, kovia aineita
sisaltavien ruokien tai tekohampaiden kéyton valttaminen.
« Kuumien ruokien tai nesteiden vélttaminen, koska ne voivat aiheuttaa
varhaisen kollageenimatriisin hajoamisen.
« Leikkausompeleen poistamisen jélkeen huuhtelu klooriheksidiinilla
yhden minuutin ajan kahdesti vuorokaudessa tai valmistajan ohjeiden
mukaisesti.

LEIKKAUKSEN JALKEINEN SEURANTA

1. OSSIX® PLUS -valmistetta koskevan kliinisen kokemuksen perusteella
OSSIX® PLUS -kalvojen altistusalueella ei ole merkkeja tulehduksesta
vahingossa tapahtuneen altistumisen jalkeen. OSSIX® PLUS hajoaa
hitaasti suuympéristdssa ja altistusalue peittyy sidekudoksella ja
epiteelipeitteilld muutamassa viikossa (katso viitteet a-h alla).

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

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

VARASTOINTI JA KASITTELY

1. OSSIX® PLUS on tarkoitettu patevien, kokeneitten ja/tai koulutettujen
hammaskirurgien kéyttoon.

2. Materiaalia tulee késitella steriilein késinein tai kayttden steriileja
atraumaattisia instrumentteja.

3. OSSIX® PLUS -valmisteen paikalleen asetus tulee tehda, kun kalvo on
ollut upotettuna 30 sekunnin ajaksi suolaliuokseen.

4. A4 kayta kalvoa, jos se on repeytynyt rikki ja/tai muuten vahingoittunut.

5. Ala kéyta kalvoa, jos sen sterilli suojus on rikki ja/tai pakkaus muuten
vahingoittunut.

6.  Kaikki jalielle jaava/kayttamaton materiaali tulee havittda noudattaen
yleisia kasittelyohijeita tai paikallisia méaarayksia.

7. OSSIX® PLUS -valmistetta tulee sailyttéda lampétilassa 15-30°C.

8.  Ald kayta kalvoa viimeisen kayttopaivan jalkeen.

TOIMITUS
1. OSSIX® PLUS toimitetaan kaksinkertaisissa kuplapakkauksissa,
tarkoitettuna kertakayttévalmisteeksi. Yksi pakkaus sisaltda yhden
kalvon.
2. OSSIX® PLUS -valmistetta on saatavilla kolmessa koossa: 15x25 mm,
25x30 mm ja 30x40 mm.
Ota yhteys lisatietojen saamiseksi/tukea varten paikalliseen edustajaan tai
valmistajaan.

OSSIX® PLUS

A felszivodo kollagén membran

Hasznalati utasitas az OSSIX® PLUS termékhez

ISMERTETES

Az OSSIX® PLUS olyan bioldgiailag lebomlé és biokompatibilis kollagén
membran, amelynek rendeltetése az iranyitott szdvet- és csontregeneracio
eljarasaban torténd felnasznalas. A terméket standardizalt és ellendrzott
gyartasi eljarasokkal allitjak eld.

Akollagént sertésbdl kinyert, allatorvosi ellendrzésnek alavetett inakbol
vonjak ki, és tisztitiak meg a tllérzékenységi reakciok elkeriilése érdekében.
Az OSSIX® PLUS kartondobozban elhelyezett légmentesen lezart kettés
buborékfdliaba van csomagolva, és az eljaras végén etilén-oxiddal (EtO) van
sterilizélva.

Az OSSIX® PLUS egyszeri hasznélatra szolgal.

TULAJDONSAGOK

Az OSSIX® PLUS biokompatibilitasat kimutattak. Az allatokon és embereken
végzett klinikai vizsgalatok a talérzékenység el6idézésének kis lehetdségét
mutatjak.

Az OSSIX® PLUS porozus struktiraju; a porusok mérete a gingivalis sejtek
sziikséges nedvek, tapanyagok és plazmaproteinek atjutdsanak
biztositdsahoz elegendden nagy.

Az OSSIX® PLUS nem 6nhordd, igy ajanlatos olyan tamasztasokkal
egyiittesen alkalmazni, mint az autolég csontgraft, allogén graft, xenogén
graft, osteoconductiv és/vagy induktiv csontpétlas, vagy ezek vegyes
hasznélata.

Az OSSIX® PLUS nedves allapotban sem oldddik és nem bomlik fel.
Az 0SSIX® PLUS jél alkalmazkodik az alverolaris gerinc alakjéhoz.

Egy éllatkisérlet kimutatta, hogy az OSSIX® PLUS lebomlasa hozzavetdleg 8
hénap alatt megtorténik.

JAVALLATOK

Az OSSIX® PLUS olyan felszivodo kollagén membran, amelynek rendeltetése
az iranyitott csontregeneracio (GBR) és iranyitott szévetregeneracio (GTR)
soran bioldgiailag lebomlé barrierként térténd felhasznalas, az alabbi
esetekben:

1. Agerinc augmentacioja implantatum késdbbi behelyezéséhez.

2. Gerinc augmentacidja és implantatum behelyezése egyidejlileg.

3. Gerinc augmentaciéja az eltavolitas helyére késleltetve elhelyezett
implantatum kérdl.

4. Gerinc augmentacioja az eltavolitas helyére azonnal elhelyezett
implantatum kortl.

5. Azalveolaris gerinc fog (fogak) eltavolitasat kdvetd megovasa.

6. Acsontablak folé a lateralis ablak sinuselevacios eljarasaiban.

7. Fertozés miatt bekovetkezett vertikdlis csontvesztés esetén alkalmazott
implantatumban, csak olyan esetekben, ahol kielégitd sebtisztitas és
az implantatum fellletének fertétlenitése megvalosithato.

8. Afogak korlli csonton beliili defektusokban.

9. Zsugorodasi defektusok kezelésére, koronlisan pozicionalt lebennyel

egyutt.
10.  Tobb gyoker(i fogak esetében furkacios defektusokban.
ELLENJAVALLATOK

Az OSSIX® PLUS nem alkalmazhato:

1. Ismert kollagén-tilérzékenységgel rendelkezé betegeknél.

2. Sertéshdl kinyert anyagokra érzékeny betegeknél.

3. Autoimmun betegségekben és kotGszoveti betegségekben szenvedd
betegek esetében, példaul: szisztémas lupus erythematosus,
dermatomyositis stb.

A FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

1. Az OSSIX® PLUS egyszeri hasznalatra szolgal. Az OSSIX® PLUS nem
sterilizalhato Ujra.

2. Anagy kockazatu betegek, mint a dohanyzok, kezeletlen diabetes
mellitusban és kezeletlen periodontalis betegségben szenvedd betegek
esetében a kezelés csokkent hatékonysagu lehet.

3. Az OSSIX® PLUS termékkel torténd kezelés biztonsagat varandds és
szoptatds nék, valamint gyermekek esetében még nem igazoltak.

4. Aregenerativ eljarasok kimenetele csokkent eredményt adhat a
kezeletlen periodontitisben szenvedd betegek esetében. A sebészeti
beavatkozast megeldzéen biztositani kell a fertézések megel6zését és
a jo szajhigiéniat.

MELLEKHATASOK

1. Az OSSIX® PLUS termékkel végzett klinikai és forgalomba hozatal
uténi tapasztalat kivalé biztonsagi profilt mutat.

2. Az OSSIX® PLUS kollagén membran esetén nem voltak
megfigyelhetok kedvezotlen reakciok.

3. Mivel a membran kollagén eredetd, az allergias reakciok (pl. erythema,
duzzanat, megkeményedés és/vagy viszketés a kezelés helyén) nem
zarhatok ki teljes egészében.

HASZNALATI UTASITAS

1. Specidlis utasitasok a parodontologiaban valo felhasznalasra:

A sikeres periodontalis kezelés alapkdvetelménye az alatta levd
bakterialis fertézés megsziintetése és az adekvat szajhigiénia. A
sebészeti beavatkozas el6tt ezért a betegeknek a kezelési higié-
nias fazisat meg kell kapniuk, ami szajhigiénés utasitasokbal, fog-
ké-eltavolitasbdl és gyokérsimitasbol, és indikalt helyen okkluzalis
korrekcidbol all. A postoperativ karbantarté fazis hozzasegit a
hosszU tav terapias sikerhez.

2. Acsontdefektust teljes mértékben fel kell tarni mucoperiostealis lebeny

képzésével.

Minden &gy szdvetet el kell tavolitani.

4. AGTR soran koriiltekint6 sebtisztitast kell végezni és egyenletes
fellletet kell kialakitani. Meg kell fontolni a gydkér kondicionalasat is.

5. Acorticalis lemezt perforaini lehet annak érdekében, hogy a
csontvel6bél szarmazé csontképz szdvetek megtelepedjenek a
regeneralodas helyén.

6. Az OSSIX® PLUS-t steril fiziologias sooldatban hidratalt steril atraumas
miszerek és steril keszty(i hasznalata mellett aszeptikus madon
eltavolitjuk a csomagolasbol.

7. Az OSSIX® PLUS terméket 30 masodpercig steril fiziologias sooldatba
kell meriteni (a belsé buborékcsomagolas csészeként hasznélhato),
annak érdekében, hogy végleges méretére (15x25 mm, 25x30 mm,
30x40 mm) taguljon. A becsiilt végleges méretre torténd kezdd
alakitast a steril fizioldgias sdoldatba merités el6tt el lehet végezni.

8.  Akivant méretre igazitas: ajanlatos, hogy az OSSIX® PLUS a defektus
hatérain 3-4 mm-rel tiinydljon. A szomszédos fognal egy-két mm
fedetlen csontot kell hagyni.

9. Az OSSIX® PLUS-t steril olloval (steril edény felett) vagjuk és a
defektusra atraumas miszerrel felprobalast kell végezni.

10. Az augmentalando helyet térfenntart6 anyaggal kell kitolteni. A
felhasznalonak a felhasznalt anyagra vonatkozé gyarté utasitasokat
be kell tartania.

11. Az OSSIX® PLUS rogzithet6 a lingvalis lebeny alatt majd csontgraftot
kell elhelyezni, és a membrant kdriltekintden ra kell illeszteni a
defektusra. A membran hozzatapad az alatta fekvd szovethez,

a membran tovabbi fixalasat mérlegelni kell. Csavarokkal vagy
kapcsokkal vagy varrassal torténd rogzités nem ajanlott, mert
elszakithatja a membrant. Atfedd struktaraval val fixalas tanacsos. Ezt
az apikalis csonthartyaban egy csomos matracéltés orca és nyelv feldli
horgonyozasaval lehet elérmi.

12.  Mikozben a mucoperiostealis lebenyt varrjuk, biztositani kell a szovet
feszliltségmentességét. A defektus helyének vérellatasat nem szabad
veszélyeztetni.

13. AGTR esetén periodontalis kotés alkalmazasat meg kell fontolni.

UTMUTATAS A BETEG RESZERE
Minden sebészeti kezelés sikere a hasznalati utasitasok betartasatol, valamint
a beteg alabbiak szerinti tajékoztatasatol fiigg:

w

1. Am0tét elétt a beteg kioktatasa az adekvat szajhigiéniardl és minden
részletre kiterjed megel6zésrél.
2. Amiitét utan a beteg gondozasa, pl.:
« Lagy étrend, valamint nyelvvel valé kontaktus, kemény ételek vagy
miifogsor keriilése.
+ Magas hémérsékletl ételekkel és italokkal valo érintkezés kertilése,
ami a kollagén matrix idd elétti felbomlasat okozhatja.
« Varrateltavolitas utan klér-hexidinnel naponta két alkalommal egy-egy
percig vagy a gyarto6 utasitasainak megfeleld valé obldgetés.

MUTET UTANI EMLEKEZTETOK

1. Az OSSIX® PLUS termékkel az OSSIX® PLUS membranok expozicids
teriletén nyert klinikai tapasztalatok nem mutattak gyulladas jeleit
a véletlenszer(i expoziciot kovetden. Az OSSIX® PLUS az orélis
kérnyezetben lassan lebomlik és az exponalt teriilet néhany héten
belil befedésre kerill befedd kotdszovettel és epitheliummal (lasd a-h
hivatkozasokat alabb).

2. Azoralis és a maxillofacialis terlileten végzett minden sebészeti
beavatkozasnal az esetleges komplikaciok kozott lehet: fertdzés,
lebenylevalas, perforacio, talyog kialakulasa, csontvesztés, fajdalom,
lagyszovetek rendellenessége, és az anesztéziaval kapcsolatos
komplikaciok.

3. Akomplikaciok tipusatol és stlyossagatol fliggéen a széjsebész
megitélése alapjan a membran eltavolitasat lehet indikalni.

TAROLAS ES KEZELES
1. Az OSSIX® PLUS terméket szakképzett, tapasztalt és/vagy kioktatott
szajsebész alkalmazhatja.
2. Azanyagot steril kesztyiben vagy steril atraumas mUszerekkel kell
kezelni.

3. Az OSSIX® PLUS elhelyezését a membran fiziologias sdoldatban 30
masodpercig torténd hidratalasat kdvetben kell elvégezni.

4. Ne haszndlja a membrént, ha szakadt és/vagy sérilt.

5. Ne hasznalja a membrant, ha a steril csomagolas ki van nyitva és/
vagy sérlt.

6.  Amaradék/felhasznalatian membrant a helyi elGirasok szerint kell
megsemmisiteni.

7. Az OSSIX® PLUS terméket 15-30°C (59-86°F) kozotti hémérsékleten

kell tarolni.
8. Ne hasznélja fel a membrant lejarati idején tal.
SZALLITAS MODJA

1. Az OSSIX® PLUS kettds buborékcsomagolasu kiszerelésben egyszer
hasznélatos eszkdzként keriil szallitasra. Minden csomag egy
membrant tartalmaz.

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

Tovabbi tdmogatas, segitség érdekében és kérdések esetén keresse a helyi
forgalmazot vagy a gyartot.

OSSIX® PLUS

Membrana resorbabila de colagen

Instructiuni pentru utilizarea OSSIX® PLUS

DESCRIERE

OSSIX® PLUS este 0 membrana biodegradabilé si biocompatibilé de colagen,
destinata utilizarii in timpul procesului de regenerare ghidata a tesuturilor si a
oaselor. Este produsa prin proceduri de fabricatie standardizate si controlate.

Colagenul este extras din tendoane de porcine supuse inspectiei veterinare
si este purificat pentru a preveni reactiile de hipersensibilitate. OSSIX® PLUS
este ambalat intr-un blister dublu sigilat introdus intr-o cutie de carton si este
sterilizat in stadiul final cu oxid de etilena (OEt).

0SSIX® PLUS este de unic folosinta.

PROPRIETATI
S-a demonstrat ca OSSIX® PLUS este biocompatibild. Testele la animale si la
oameni indica un potential scazut de a provoca hipersensibilitatea.

OSSIX® PLUS are o structura poroasa; dimensiunea porilor este suficient de
micd pentru a ocluza celulele gingivale, dar suficient de mare pentru a permite
totusi trecerea lichidelor, a nutrientilor si a proteinelor din plasma, care sunt
necesare pentru a sustine vindecarea (vezi referinta de mai jos).

0SSIX® PLUS nu dispune de autosustinere si prin urmare se recomanda
utilizarea sa fmpreuna cu un suport de tipul unei grefe osoase, al unei
alogrefe, xenogrefe sau cu un substitut osos osteoconductiv si/sau
osteoinductiv sau cu o combinatie a acestora.

0SSIX® PLUS nu se dizolvd sau deformeaza in stare umeda.
OSSIX® PLUS preia usor forma marginii alveolare.

Un studiu la animale a indicat faptul ca degradarea OSSIX® PLUS este
completa in aproximativ 8 luni.

INDICATIl

0SSIX® PLUS este 0 membrana resorbabild de colagen destinata utilizarii
in timpul procesului de regenerare osoasa ghidata (GBR) si de regenerare
tisulara ghidata a tesutului (GTR) ca bariera biodegradabila pentru:

1. marirea marginii pentru insertii ulterioare de implanturi;

2. marirea simultand a marginii si insertiile de implanturi;

3. marirea marginii in jurul implanturilor introduse intérziat in zonele cu
extractii,

4. marirea marginii in jurul implanturilor introduse imediat in zonele cu
extractii;

5. conservarea marginii alveolare in urma extractiei (extractiilor) unui
dinte (unor dinti);

6. peste fereastra in procedurile de elevare a sinusului printr-o fereastra
lateral;

7. laimplanturile cu pierdere de masa osoasé pe vertical din cauza
unei infectii, numai in cazurile in care se poate realiza debridarea si
dezinfectarea satisfacétoare a suprafetei implantului;

8. ladefecte intra-osoase in jurul dintilor;

9. pentru tratamentul defectelor de recesiune cu lamboul pozitionat

coronar;
10.  in defecte de furcatie la dintii multiradiculari.
CONTRAINDICATII

0SSIX® PLUS nu trebuie folosit la:

1. pacientii cu hipersensibilitate cunoscuté la colagen;

2. pacienti cu sensibilitate la materiale obtinute de la porcine;

3. pacientii care sufera de boli autoimune si de boli ale tesutului conjuctiv,
cum ar fi: lupus eritomatos sistemic, dermatomiozita etc.

A AVERTIZARI §1 PRECAUTII

1. OSSIX® PLUS este exclusiv de unica folosinta. A nu se resteriliza
OSSIX® PLUS.

2. Tratamentul pacientilor cu risc ridicat: cum ar fi fumétori, pacienti
care suferd de diabet zaharat necontrolat si de boala periodontala
necontrolata, poate fi afectat.

3. Nu s-a stabilit inca gradul de siguranta al folosirii OSSIX® PLUS in
tratamentul femeilor insarcinate si care aldpteaza si la copii.

4. Rezultatul procedurilor regenerative poate fi afectat la pacientii
care suferd de periodontita netratata. Trebuie s se obtina controlul
infectiilor si 0 buna igiena orala inainte de efectuarea interventiei
chirurgicale.

EFECTE ADVERSE

1. Experienta clinica si dupa punerea pe piatd a OSSIX® PLUS indica un
excelent profil de siguranta.

2. Nu au fost observate reactii adverse la utilizarea membranei de
colagen OSSIX® PLUS.

3. Cutoate acestea, pentru c& membrana este obtinuta din colagen,
reactiile alergice (de ex. eritem, inflamatie, induratie si/sau prurit in
zona de tratament) nu pot fi complet excluse.

INDICATII DE UTILIZARE

1. Indicatii speciale pentru utilizarea in periodotologie:

O cerinté de baza pentru tratamentul periodontal include
eradicarea infectiei bacteriene subiacente, dar si igiena orala
adecvata. Prin urmare, inainte de interventia chirurgicald, pacientii
trebuie beneficieze de o faza de tratament de igiend, care consta
din instructiuni de igiena orala, detartraj si planare radiculara si
ajustare ocluzala, acolo unde este necesar. O fazé de intretinere
postoperatorie poate ajuta la asigurarea succesului terapeutic de
lunga durata.

2. Defectul osos trebuie sa fie expus prin lambouri mucoperiostale cu
grosime completa.

3. Toate tesuturile moi trebuie sa fie indepértate.

4. Tn GTR, suprafata radacinii trebuie s fie debridaté si supusa
surfasajului cu atentie. Trebuie avuta in vedere conditionarea
radiculara.

5. Placa corticald poate fi perforata pentru a permite tesuturilor osteogene
din maduva osoasa sa colonizeze zona de regenerare.

6.  Prin folosirea instrumentelor sterile atraumatice si a manusilor sterile
dupé ce au fost clatite cu ser fiziologic, 0SSIX® PLUS si materialul
sablon sunt scoase aseptic din ambalaj. Pentru a face diferenta dintre
membrana si sablon, sablonul este marcat cu cuvantul ,TEMPLATE".

7. OSSIX®PLUS trebuie s fie cufundat (blisterul interior poate fi folosit
ca tavd) timp de 30 de secunde in ser fiziologic pentru a permite
extensia sa la dimensiunile finale (15x25 mm, 25x30 mm,30X40 mm).
Decuparea initialé la dimensiunea finalé estimata poate fi realizatd
inainte de cufundarea in ser fiziologic.

8.  Taierea la dimensiunile necesare: se recomanda ca OSSIX® PLUS sa
se extinda 3-4 cm peste marginile defectului. Trebuie sa se lase unul-
doi mm de os neacoperit la dintii invecinati.

9. OSSIX®PLUS este taiat cu un foarfece steril deasupra unui recipient
steril; trebuie sa fie aplicat de proba peste defect cu instrumente
atraumatice.

10.  Zona care va fi mérita trebuie s& fie umpluta cu un material de
mentinere a spatiului. Utilizatorul trebuie s& respecte instructiunile
producatorului pentru materialul utilizat.

11, OSSIX® PLUS trebuie sa fie fixat sub lamboul lingual, apoi trebuie sa
se plaseze o grefa osoasé si membrana va fi adaptata cu atentie peste
defect. Membrana va adera la tesutul subiacent; trebuie sa se aiba
in vedere fixarea suplimentara a membranei. Fixarea cu suruburi sau
punti sau sutura prin membrana nu este recomandaté deoarece poate
rupe membrana. Se recomanda fixarea cu suturi suprapuse. Acest
lucru poate fi realizat prin ancorarea unei suturi in saltea in perioteumul
apical, bucal si lingual.

12.  Lambourile mucoperiostale sunt suturate fara a tensiona tesutul. Nu
compromiteti irigarea cu sange a zonei defectului.

13.  InGTR, poate fi avuté in vedere utilizarea unui Tnvelis periodontic.

INDICATII PENTRU PACIENT
Succesul oricarui tratament chirurgical depinde de respectarea instructiunilor
de utilizare, dar si de indrumarea pacientului, dupa cum urmeaza:

1. educarea preoperativé a pacientului privind igiena orald adecvata si
profilaxia meticuloasa.
2. ingrijirea postoperatorie a pacientului, de ex.:
+ dieta cu alimente moi, evitarea contactului cu limba, a alimentelor tari
sau a utilizarii protezei;
+ evitarea contactului cu alimente sau lichide fierbinti care poate cauza
dezintegrarea prematura a matricei de colagen.
+ dupa indepartarea suturii, clatirea cu clorhexidina timp de un minut
de doua ori pe zi sau in functie de instructiunile producatorului.

MEMENTOURI POSTOPERATORII

1. Experienta clinica cu OSSIX® PLUS in zona de expunere a
membranelor OSSIX® PLUS nu indicé semne de inflamatie in urma
expunerii accidentale. OSSIX® PLUS se degradeaza lent in mediul oral
si zona expusa este acoperita de tesutul conjunctiv si epiteliu in cateva
saptamani (vezi referintele a-h de mai jos).

2. Printre posibilele complicatii legate de orice interventie chirurgicala fn
zona orala sau maxilofaciald se numéra: infectia, necroza lamboului,
perforarea, formarea unui abces, pierderea osoasa, durerea,
neregularitati ale tesutului moale si complicatii asociate cu utilizarea
anesteziei.

3. Infunctie de tipul si severitatea complicatiilor, la aprecierea chirurgului
stomatolog, poate fi indicata indepartarea membranei.

DEPOZITARE $1 MANIPULARE

1. OSSIX® PLUS trebuie utilizat de catre chirurgi stomatologi calificati,
experimentati si/sau instruiti.

2. Materialul trebuie s& fie manipulat folosind manusi sterile sau
instrumente sterile atraumatice.

3. Amplasarea OSSIX® PLUS trebuie s fie realizata dupa cufundarea
membranei in ser fiziologic timp de 30 de secunde.

4. Anu se utiliza membrana daca este rupta si/sau deteriorata.

5. Anu se utiliza membrana in cazul in care ambalajul steril este deschis
si/sau deteriorat.

6.  Orice membrana rémasa/nefolosité trebuie sa fie eliminata conform
reglementarilor locale.

7. OSSIX®PLUS trebuie pastrat la temperaturi intre 15-30 °C (59-86 °F).

8.  Anu se utiliza membrana dupa data expirarii.

MOD DE PREZENTARE
1. OSSIX® PLUS este furnizat intr-un ambalaj blister dublu de unica
folosinta. Fiecare ambalaj contine 0 membrana.
2. OSSIX® PLUS este disponibil in trei dimensiuni: 15x25 mm, 25x30 mm,
30x40 mm.
Pentru asistenta/suport/intrebari suplimentare, va rugdm sa contactatj
producatorul sau distribuitorul local.

ZupBoAa
Symboly
Symbolit
Szimbélumok
Simboluri

JAN

Mpoooxr
Pozor
Huomio
Vigyazat
Atentie

(]3]

YupBouleuteite TI 0dnyieg xpHong
Viz Navod k pouZiti

Tarkista kéyttdohjeet

Olvassa el a hasznalati utasitast
Consultatj instructiunile de utilizare

®

Mn xpnaipotroieite av n cuokevaaia eivai
KATEGTPAUPEVN.

Nepouzivejte, je-li obal poSkozeny

Al kéyta, jos pakkaus on vahingoittunut
Ne haszndlja fel, ha a csomagolas sériilt

Anu se utiliza daca ambalajul este
deteriorat

®@

Mnyv emravaypnaoipoTolgite
Nepouzivejte opakované
Ei uudelleenkéayttoa

Ujra felhasznalni tilos
Anu se reutiliza

-

Xprion éwg

Pouzijte do

Kaytettavé ennen
Felhasznalhatésag napja
Ase utiliza pana la

LOT

Kwdikdg maptidag
Kéd Sarze
Erakoodi
Tételkod

Cod lot

STERILE |EO|

ATTOOTEIPWONKE PE XPAON 0geIdiou Tou
aiBuAeviou

Sterilizovano ethylénoxidem
ETO-steriloitu

Etilén-oxiddal sterilizalva

Sterilizat cu oxid de etilena

‘Opia Beppokpaaiag
Meze teploty
Lampétilarajoitukset
Hémérsékleti hatarértékek

Limite de temperatura

EC | REP

E¢ouaiodotnpévog avTirpdowTmog otV
Eupwaikf Kovétra

Autorizovany zastupce pro Evropu
Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssa

Hivatalos képvisel6 az Eurépai
Kozdsségben

Reprezentant autorizat in Comunitatea
Europeana

wl

KaraokeuaoTig
Vyrobce
Valmistaja
Gyarto
Producator

REF

Ap1Bpég katardyou
Katalogové ¢islo
Luettelonumero
Katalégusszam
Numar catalog

MAPAMOMMEZ
ODKAZY
VIITTEET
HIVATKOZASOK
REFERINTE

a. Moses et al. 2005 — Moses O, Pitaru
S, Artzi Z, Nemcovsky CE. (2005)
Healing of dehiscence-type defects in
implants placed together with different
barrier membranes: a comparative
clinical study. Clin Oral Implants Res.
16, 210-219.

b. Friedmann et al. 2001 — Friedmann
A, Strietzel FP, Maretzki B, Pitaru S,
Bernimoulin JP. (2001) Observations
on a new collagen barrier membrane
in 16 consecutively treated patients.
Clinical and histological observations.
J Periodontol. 72(11):1616-1623.

c. Friedmann et al. 2002 — Friedmann
A, Strietzel FP, Maretzki B, Pitaru S,
Bernimoulin JP. (2002) Histological
assessment of augmented jaw bone
utilizing a new collagen barrier mem-
brane compared to a standard barrier
membrane to protect a granular bone
substitute Material. Clin. Oral Impl.
Res. 13, 587-59%4.

d. Klinger et al. 2010 - Klinger A, Asad
R, Shapira L, Zubery Y. (2010) In vivo
degradation of collagen barrier mem-
branes exposed to the oral cavity. Clin.
Oral Impl. Res. 21, 873-876.

e. Hoang and Mealey 2012 - Hoang TN,
Mealey BL. (2012) Histologic compari-
son of healing after ridge preservation
using human demineralized bone ma-
trix putty with one versus two different
- sized bone particles. J Periodontol.
83:174-181.

f.  Beitlitum et al. 2010 - Beitlitum |, Artzi
Z, Nemcovsky CE. (2010) Clinical
evaluation of particulate allogeneic
with and without autogenous bone
grafts and resorbable collagen mem-
branes for bone augmentation of atro-
phic alveolar ridges. Clin. Oral Impl.
Res. 21: 1242-1250.

g. Scheyer and McGuire 2014 — Scheyer
T. and. McGuire MK. (2014) Evalu-
ation of Premature Membrane Ex-
posure and Early Healing in Guided
Bone Regeneration of Peri-Implant
Dehiscence and Fenestration Defects
With a Slowly Resorbing Porcine
Collagen Ribose Cross-Linked Mem-
brane: A Consecutive Case Series.
Clinical Advances in Periodontics. 5:
165-170.

h. Friedmann et al. 2008 — Friedmann A,
Dehnhardt J, Kleber BM, and Berni-
moulin, JP. (2008) Cytobiocompatibil-
ity of collagen and ePTFE membranes
on osteoblast-like cells in vitro. J
Biomed Materials Res A 86:935-941.

Manufacturer European Authorized
Datum Dental Ltd. Representative

1 Bat Sheva St. MedNet GmbH
P.0.Box 6170 Borkstrasse 10

Lod 7116003 Miinster 48163
ISRAEL GERMANY

Tel: +972-8-6705400
Fax: +972-8-6705429
www.ossixdental.com

51046 ver 01

CE..

OSSIX® PLUS Instructions for Use IFU-
MKT-OSP-020 ver 01, August 2016




