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0OSSIX® VOLUMAX

H atroppo@noiun pepppdavn koAAayovou

0dnyieg xpriong yia 1o OSSIX® VOLUMAX

NEPIFPA®H

To OSSIX® VOLUMAX eival pia BiodiaoTapevn BlooupBar pepppavn
KoMaydvou TTou TTpoopideTal yia xpAaon katd T didpkeia Tng diadikaciag
kaBodnyoUpevng IGTIKAG avayévnang kal 00TIKAG avamAaong. Anpioupyeital
JE TUTTOTTOINUEVEG KAl EAEYXOMEVEG HEBGDOUG TTAPACKEUAG.

To koAaydvo &ayetal amd TEvovTeg X0ipwv, TIOU UTIOKEIVTQI O€ KTNVIATPIKO
£Aeyxo, kai kaBapideTal yia va amoTpatolv avTIdpACEIS UTIEPEUaITBNaiag.
To OSSIX® VOLUMAX guokeudderal ae agpayiapévn SImA guaahidw
OUCKEUQOTa TIOU TTEPIEKETAI O€ KOUTI OTTO XAPTOVI KAl OTTOCTEIPWVETAI OTO
TeAIKG 0TABI0 e o€gidIo Tou aiBuAeviou (ELO).

To OSSIX® VOLUMAX mpoopidetal yia amag xprion.

IAIOTHTEZ

To OSSIX® VOLUMAX éxel ammodeiybei o1 givai BloaupBard. O kAIVIKEG
dokIpég o€ {wa Kai avBpwroug mdeikviouv mBaveTnTa TPOKANCNG
uTiepeuaioBbnaiag.

To OSSIX® VOLUMAX d1abétel Topwdn dopr. To péyebog Twv Topuwv ival
QPKETA MIKPO YIa va KaBIoTA adiamépaaTa Ta KUTTapa Twv oUAwv, aAAG kal
QPKETA peyaAo yia va emTpémel Tn SIEAEUTT Uypwv, BPETITIKWY OTOIXEIWY Kal
TPWTEIVWY TAGOUATOG, Ta OTTOia Eival avaykaia yia v utroforiénan g
emouAwang (BA. Tapat. A mapakdtw).

To OSSIX® VOLUMAX dev gival autogepdpevo Kal wg ek ToUTou guviaTdaral
yia xprion o€ auvduaaopo e éva UTTOBepa, OTTWG Eva AUTOYEVEG OOTIKO WO-
OXEUNa, AAOpOOXEUNA, EEVOUOTXEUUA, 0OTEOYWYILO /KAl OOTEOETIAYWYIKG
UTIOKOTAATATO 1 PEYHATA QUTV.

To OSSIX® VOLUMAX dev SiahUetal oUTe amodopeital 6tav Bpayei.

To OSSIX® VOLUMAX Trpocapu6leTal EUkoAa 010 OXAUa TG GATVIOKAG
aKkpoAoQiag.

Mia peAém oe {wa £deige ot n didomaaon Tou OSSIX® VOLUMAX ohokAnpw-
VETQI EVTOG TTEPITTOU 6 Pnvv.

ENAEIZEIZ

To OSSIX® VOLUMAX eivai pia amoppo@iaiun pepppavn koAMaydévou mou
TpoopideTal yia xpran katd T diadikaaia g Kabodnyoupevng OaTikAg
Avamhaong (Guided Bone Regeneration - GBR) kai Tng KareuBuvopevng
loTikAg Avayévvnong (Guided Tissue Regeneration - GTR) wg BlodiaoTmwpe-
VoG ppaypdg yia:

1. AUgnon TG akpoAoiag yia HETAYEVEDTEPES TIPOTBAKES EUQUTEUPATWV.

2. Tautdxpovn algnon e akpolopiag kai TpoadIKn EPPUTEUPATWY.

3. Augnon g akpoogiag yupw aTmé eppUTEUPATA TTOU TOTTOBETHBNKAV
o¢ Béaeig kaBuaTepnpévng eEaywyng.

4. A0non g akpologiag yUpw Ao EPPUTEUNATA TTOU TOTIOBETABNKAV
ot Béoeig Gueang eaywyng.

5. Alatpnon TG GaTvIaknG akpohodiag HETd amo egaywyr (eEaywyEg)
dovTIoU (BovTIG).

6. Mdvw amo To mapdBupo ot diadikaaieg aviywang IYHOPEioU Péow
TapaBupou ato TAdyIo Toixwpa.

7. Zeepourelpara he KABET amwAEla 00ToU Adyw PoAuvang, Uévo o€
TIEPITITWOEIG KATA TIG OTIOIEG UTTOPET VOl ETTITEUXBET IKAVOTTOINTIKOG
XEIPOUPYIKOG kaBaPITUOG Kal aTTOAUPAVATN TnG EMQAVEIDG TOU
€uQUTEDNATOG.

8.  ZeevdoaTikég BAGRES yUpw ammd Ta BovTia.

l'a ™ Bepameia ugiCnang, e Tn xpHon HUAIKG peTatommi{opuevou
Kpnuvou.

10.  MpopAfuara ooTIKAG KATAGTPOYAG aTa TTOAUPPIfa SovTIa.

11, Eviomopévn aignon Twv ouAwy.

ANTENAEIZEIZ
To OSSIX® VOLUMAX dev TpETIEl VO XPNOILOTIOIETAI OE:

1. AoBeveic ue yvwaoTh umrepeuaiadnaia aTo koMayovo.

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

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

NMPOEIAOMOIHZEIZ KAI TPO®YAAZEIZ

To OSSIX® VOLUMAX mrpoopidetal yia pia xprian. Mnv amooTelpve-

Te §ava 1o OSSIX® VOLUMAX.

2. HBepameia aobeviyv uynAol KIvaivou, OTIwG: KaTTVIOTES, aoBeveig
TI0U TTAOXOUV AT U eAeyxOpevo aakxapwdn SiapAt, kabwg kai un
eAeyxOpevn TepIodOVTIKA VOO0, EVOEXETAI VO NV Eival aTToTEAETA-
TIKA.

3. Haogaheia g Bepameiag pe OSSIX® VOLUMAX ot £ykueg kai BnAd-
{ouaeg yuvaikeg kai o TaIdia Oev £xel DIATTIOTWOET akoun.

4. To amotéAeapa Twv S1adIKACIWY avaTAaong PTropei va eival Pelwpévo

o€ 00Beveig TTou TTAoXOoUV AT TTEPIOdOVTITION TTOU DEV EXEI QVTIWE-

TwmoTei Pe Bepameia. Mpiv amo Tn xelpoupyIkr emépPacn mpémel va

TITEUXOET EAeyXOG TwV POAUVOEWY Kal KAAR) GTOUATIKN UYIEIVA.

ANENIOYMHTEZ ENEPTEIEZ

1. Hepmeipia petd m 1aBean anv ayopd amé 1o OSSIX® PLUS, 1o
otoio gival pia o apaif ekdoxA G PEPBPAVNG, ATTOKAAUTITEN Eva
€§aIpeTIKG TTPOPIA ao@aAeiag.

2. Dev apampnBnkav avemBuunTeg avTidpacelg amo pepBpavn koAa-
yévou OSSIX® PLUS.

3. Mapdha autd, kabug n pepBpavn eival mpoéheuang koMaydvou, dev
pTmopolv va aTrokAEIoTOUV eVTEAWS O AMEPYIKEG QVTIOPATEIS (TT.X.
epUBnua, oidnpa, okAnpia fi/kar kvnopdg oTn B€on g Beparmeiag).

OAHTIEZ XPHZHE

1. EiBIkég 0dnyieg yia xprian amv mepiodovToAoyia:

Mia Bacikr mpodméBean yia v emTuxr TepIodovTIKY Bepareia
mepIAapBaver v eGaAeIpn TG uToRdoKoUT A BAKTNPIAKAS
p6AuvONG, KaBWG Kal TNV ETTAPK OTOATIKI UYIEIVH. ETTopévwg,
TpIv amd kGBe XeIpoupyIKr PO, ol aoBeveig TpETel va
uTroBAnBolV a€ pia pacn BepaTeiag uyIEIVAG, N oTroia aTtoTeAeiTal
amd odnyieg GTOPATIKAG UYIEIVAG, KaBapigud odovTikAg TAGKag
kai axediaoud pigag kar mpooappoyn odovTikig alykAnong, dtav
evdeikvutal. Mia pdaon peTeyxeipnTikig cuvTipnong uTropei va
ouppaAel otV eEaoPANIaN HakpOXpOvNG BepaTTeUTIKAG ETTITUXIOG.

2. To ehdmmwya ooTikAg TApwang Ba Tpémel va ekTeBei e BAevvoyovo-

TIEPIOATIKOUG KPNUVOUG TTARPOUG TTAXOUG.

‘OMol o1 pahakoi 1aToi TTRETEN va aaipeBolv.

Imv GTR, n em@dveia Tng picag TPETe va KaBapIOTED XEIPOUPYIKA

kal va AeiavBei TpoaekTIKA. MpéETel va egeTaoTei T0 EVOEXOUEVO

BeAtiwang g pidag.

5. Hophoiwdng emodveia umopei va diatpnbei, TPOKeIuEVoU va kaTaoTei
duvardg o amolkiIopog TG Béang avamAaong amd ooTeOVEVETIKOUG
10T0UG TOU PUEAOU TWV OCTWV.

6. XpnoILOTIOILVTOG ATTOOTEIPWHEVA ATPAUNATIKG EpYaAEia Kal aTTo-
OTEIpWHEVA YaVTIO, EKTTAUCT) LE ATTOOTEIPWUEVO PUTIOAOYIKO 0O, TO
0SSIX® VOLUMAX agaipeital aonTiTikG amo T ouokeuaaia.

7. To OSSIX® VOLUMAX mpémel va BuBiletal (n eowtepikn puaahidwTn
guokeuaaia popei va xpnaipotoinBei wg TpupAio) yia 30 deutepdhe-
TITa o€ 0Teipo ahatoUyo didGAuPa, yia va KataaTei SUvaTh n ETTEKTAON
Tou aTIg TeAikEG BiaaTdaelg Tou (10x12,5, 15x25 mm, 25x30 mm kai
10x40 mm). H apyIkn Kot GT0 eKTIHWUEVO TEAIKO péyeBog pTmopei va
TpaypatotoinBei Tpiv T BUBIGN OTO OTEIPO aAaTOUXO SidAupa.

8. Alouodpewaon deiyparog aTig amaimoUpeveg dIOOTATEIS: GUVICTATAI TO
0SSIX® VOLUMAX va ekteiveral 3-4mm Trépa amo Ta mepifwpia tng
BAGBNG. Mpémer va ageBei mepiBwpIo 1-2 mm akdAuTrou 00700 TTPOG
TIaPaKEipeva dovTIa.

9. To OSSIX® VOLUMAX koBetar pe amoaTelpwpévo YaAidi Tavw amd
amooTelpwpévo doxeio. Mpémel va yiver Sokipr Tavw amd Tn BAARN We
arpauparika pyaieia.

10.  Hmpog augnon Béon mpémel va TAnpwoEi pe UAIKO Blaripnang emiea-
velag. O xpatng Tpémer va akoAouBrakel Tig odnyieg Tou KaTaokeua-
OTH Y10 TO XPNOIHOTIOIOUHEVO UAIKO.

11, To OSSIX® VOLUMAX Trpémel va ao@aliaTel KaTw amé 1o yAwoaIkd
KpNuvO, katémiv va TomoBeTnBei éva 00TIKG HOOYEUHA Kall N pepBpAvn
Vv TIPOCAPHOTTE] TTPOCEKTIKG TTAvw amd T PAGRN. AutA n pepppavn
Ba mpookoAANnBei emavw aTov uTrokeilevo 10T6. Mpémel va egetaoTei
emTAéoV OTEPEWDN TNG PEMPPAVNG. Aev GUVIGTATAI N OTEPEWAT HE
Bideg 1/ kap@id Ny pappata diapéoou TG PEpBPAvNG, Kabuwg evoExeTal
va oYI0Tel N PepBpavn. ZuviaTaral gTEpEWAT HE UTIEPKEILEVA PAUMA-
0. AuTO PTTopEi va emmTeUXBei aTEPEWVOVTAG Eva PAPMA OTPWANG OTO
Kopuaio TEPIGOTED TTOATIKA KOl YAWOTIKA.

12, O1 BAevvoyovotieplogTiKoi kpnuvoi paBovral, e§aoahifoviag
TAUTOXPOVA 6TI 0 10TOG dev eival uTrd TAan. Mnv dlakIvOUVEUETE TV
aipdTwaon oty TepIoxn TG BAARNG.

13, Zmv GTR, pmopei va AngBei umown n xprion mepiodovTikoU emidé-
opou.

OAHTIEZ I'lA TON AZOENH

H emituyia omoiaodimoTe XeIpoupyIkng Bepareiag egaptaral amod T ThPNON

Twv 0dnyIwv XpAang, kaBwg kai amd v Tapoxr) odnyiwv aTov acbevn,

oUPQWVA PE TO TTAPaKATW:

AN
1,

> w

1. MpoeyxelpnTikr ekTaideuan Tou agbevolg 6aov agopd T owoTh
OTOUATIKA UYIEIVE, Kal eVOEAEXAS TTPOQUACEN.
2. MeteyyelpnTikr GpovTida Tou aoBevoug, Tr.x.:
+ Ehagpia Siatpogr, amopuyr emagng pe T yAwoad, aKANPEG TPOPEG
1} TEXVNTEG 0DOVTOTTOIYiEG
« ATroguyn| ETaQAG e TPOPIKA i TTIOTA UYWNARG Bepuokpaaiag Trou
umopei va TpokaAéael Tpdwpn amoavBean TG uATPAg koAayo-
vou.
« Metdi Tnv agaipeon Twv papudtwy, EKTAuan pe xAwpegidivn yia
éva Aetrtd 600 QOpES TNV NUEPQ 1) GUPPWVA PE TIG 0dnyieg TOU
KOTOOKEUQAOTH.

METEMXEIPHTIKEZ YNENOYMIZEIZ

1. Amo v kAivik epmerpia e To OSSIX® PLUS, To oTroio eivai pia o
apaif ekdox G PEpPPAVNG, dev TTPOEKUWAY EVOEIEEIS PAEYMOVAG HETA
amd mv akoUaia ékbean. H uepBpavn diaoTdral apyd aTo oTOHaTIKG
mepIBAMov kai n Trepioxr) g ékBeang KAAUTITETAN OTTO GUVOETIKG 10TO
kal emBAAIo péoa o Aiveg eBOOPAdES (BA. TTapaT. a-n TAPAKATW).

2. Xmig MBavég ETITTAOKEG aTTd OTTOIAdITIOTE XEIPOUPYIKN EMEURACT TNV
OTONATIK KOl yvaBoTmpoowTIKA Tepioxr TepIAapBavovtai: Aoipwen,
uTIoXWPNGN KPNvoU, didTpnan, axnUaTIopdg aToaTAPATOS, 0OTIKA
amwAeia, Tovog, TpoPApaTa e Toug JaAaKOUG IGTOUG Kl ETTITTAOKES
Tou oxetifovtal Pe Tn Xprion Tng avaioBnaiag.

3. Avahoya pe Tov T0TTO Kal T 0oBapOTNTA TwV ETTITTAOKWY, KATA TV
Kpion Tou xeIpoupyoU 0BOVTIATPOU, EVOEXETAI va EVDEIKVUTAI aQaipean
Mg HepBpavng.

AMOOHKEYZH KAI XEIPIZMOZ

1. To OSSIX® VOLUMAX TrpéTel val XpnaILOTIOIEITAl QTG EGEIBIKEUE-
VUG, EPTTEIPOUG A/KAI EKTTCIBEUPEVOUG XEIPOUPYOUG OOOVTIATPOUG.

2. O xelpiopdg Tou UNIKOU TTPETTEN Val YiVETal e XPIOT aTTOOTEIPWHEVWY
YOVTIV f} ATTOOTEIPWHEVWY ATPAULATIKWY EPYOAEiwV.

3. HrtomoBéman Tou OSSIX® VOLUMAX Ba mrpémel va ekTeAeiTal PETd
v BUBIoN TG pepPpavng ae aharouyo didAupa yia 30 deutepOAeTITa.

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

5. Mnv xpnoipotoigire T pepBPAvVN av n ATTOOTEIPWHEVN CUOKEUaaTa
EXEI QVOIXTEN A/KQI KATAOTPAQE.

6.  OmoiadnToTE EvaTopévouaa/aypnaikoToinTn PepBpavn Ba mpémel va
ammoppITITETal GUQWVA PE TOTTIKOUSG KavovIauoUg.

7. To OSSIX® VOLUMAX mpémel va amoBnkeUeTal o Bepuokpacieg
peragy 15-30°C (59-86°F).

8. Mnv xpnoipomoieite T pepBpAvVN HETA TV NUEPOUNVia AREN.

NQZ NAPEXETAI
1. To OSSIX® VOLUMAX mapéxetal o€ A} uoahidwTr ouokeuaaia,
yia pia xprion kai pévo. Kabe cuokeuaoia TepIExer pia PepBpavn.
2. To OSSIX® VOLUMAX diarifetal ot Téaoepig diaotdoeig: 10x12,5mm,
15x25 mm, 25x30 mm kai 10x40 mm.
Ta meparmépw BoriBela/uToaTrApIgn/aTopieg, ETTIKOIVWVATTE PE TOV TOTTIKO
€UTIOPO 1} TOV KATAOKEUATTH).
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CESKY)|

OSSIX®° VOLUMAX

Resorbovatelna kolagenova membrana

Pokyny k pouziti vyrobku OSSIX® VOLUMAX

POPIS

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

Kolagen se extrahuje z veprovych $lach podrobenych veterinarni kontrole

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

Membrana OSSIX® VOLUMAX je uréena k jednorazovému pouZiti.

VLASTNOSTI

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

Porézni struktura: velikost port 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® VOLUMAX neni samopodpurna a proto se doporucuje
k pouziti s podpUrnym materidlem, jako je autogenni kostni §tép, alostép,
xeno$tép, osteokonduktivni ¢i induktivni kostni néhrada 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® VOLUMAX
trva pfiblizné 6 mésicu.

INDIKACE

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

1. Augmentaci hiebene pied naslednym vsazenim implantatu.
2. Soucasnou augmentaci hiebene a vsazeni implantétu.
3. Augmentaci hiebene kolem implantat(i zavedenych do mist extrakce
s odlozenim.
4. Augmentaci hiebene kolem implantétt vsazenych do mist extrakce
bez odloZeni.
Prezervaci alveolarniho hiebene po extrakei zubu(u).
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 zubu.
9. Lécbu defekt v dlisledku recese spolu s koronainé umisténym
lalokem.
10.  Furkacni defekty u vicekofenovych zubd.
11.  Lokalizovanou gingivalni augmentaci.

KONTRAINDIKACE
Membrana OSSIX® VOLUMAX se nesmi pouzivat u pacientd:

o a

1. Se zji$ténou hypersenzitivitou vici kolagenu.

2. Citlivych vaci materialim veprového plvodu.

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

A VAROVANi A UPOZORNENI

1. Vyrobek OSSIX® VOLUMAX je uréen 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 zhorSena kvalita zakroku.

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

4. U pacientl s nelétenou paradentézou mize byt vysledek
regeneraéniho procesu zhorSeny. Pred intervenci je tfeba zachovavat
kontrolu infekce a spravnou Ustni hygienu.

NEZADOUCI UCINKY

1. Zkusenosti po uvedeni na trh s obdobnym vyrobkem OSSIX® PLUS,
ktery je tenci verzi membrany, ukazaly vynikajici bezpeénostni 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 vylougit alergické reakce (napf. zarudnuti, otok, ztvrdnuti nebo
svédéni v misté zakroku).

POKYNY K POUZIT

1. Specidlni pokyny k pouZiti pfi parodontologii:

Zakladnim pozadavkem Uspé$né Iécby paradentdzy je vymyceni
podkladové bakterialni infekce a patfi¢na Ustni hygiena. Proto
musi pacienti pfed chirurgickym zakrokem podstoupit hygienickou
fazi léEby zahrnujici pokyny k Ustni hygiené a v pfipadé indikace
odstranéni zubniho kamene, o¢i$téni zubnich kofend a okluzni
Upravu. K zajisténi dlouhodobého Uspéchu 1éEby piispéje udrzova-
ci faze po chirurgickém zakroku.

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 oistit povrch kofene a
odstranit z néj kdmen. Je tfeba zvazit i Upravu kofene.

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

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

7. Membrana OSSIX® VOLUMAX se musi ponofit (vnitini blistr Ize
pouzit jako misku) na 30 sekund do sterilniho fyziologického roztoku a
poneché se expandovat do své koneéné velikosti (10x12,5, 15x25 mm,
25x30 mm a 10x40 mm). Pfed ponofenim do sterilniho fyziologického
roztoku Ize provést poCateéni zastfizeni na odhadovanou koneénou
velikost.

8.  Zastfizeni na pozadovanou velikost: doporucuje se, aby membrana
presahovala 3-4 mm pies okraje defektu. Je tfeba ponechat 1-2 mm
obnazené kosti k prilehlym zubtim.

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

10.  Umociiované misto je tfeba vyplnit materidlem 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 $roubkd,
nytkd ani progivanim skrz membranu se nedoporucuje, nebot tak mize
dojit k jejimu natrzeni. Lze ji provést ukotvenim matracovych stehl
bukalné a lingvalné 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

Uspésné provedeni jakéhokoli chirurgického zakroku zavisi na dodrzeni
pokynl k pouZiti spolu s vedenim pacienta podle nasledujiciho:

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

POKYNY PO ZAKROKU

1. Klinické zkusenosti s membranou Ossix® PLUS, ktera je tenci verzi
membrany, neodhalily Z&dné znamky zanétlivosti v misté kontaktu s
témito membranami. Membrana v prostfedi 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 maxilofaciaini oblasti zahmuii:
infekci, 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® VOLUMAX 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® VOLUMAX 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 otevfeny nebo poskozeny.

6.  Zbyvajici ¢i nepouzita membrana musi byt zlikvidovana podle mistnich

predpisu.
7. Membranu OSSIX® VOLUMAX je nutné uchovavat pfi teploté
15-30 °C.
8.  Nepouzivejte membranu po datu exspirace.
DODANi

1. Vyrobek OSSIX® VOLUMAX se dodava v dvoublistrovém baleni s
uréenim pouze pro jednorazové pouziti. Kazdé baleni obsahuje jednu
membranu.

2. Membrana je k dispozici ve ¢tyfech velikostech: 10x12,5, 15x25 mm,
25x30 mm a 10x40 mm.

V piipadé dal$ich dotazli se obratte na vageho mistniho distributora nebo na
vyrobce.

0OSSIX® VOLUMAX

Resorbointikykyinen kollageenikalvo

0SSIX® VOLUMAX-kéyttoohjeet

KUVAUS

0SSIX® VOLUMAX 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® VOLUMAX
-valmiste on pakattu sinetdityyn kaksinkertaiseen kuplapakkaukseen
pahvirasiassa, loppusteriloituna eteenioksidilla (EtO)

0SSIX® VOLUMAX on tarkoitettu kertakayttoon.

OMINAISUUDET

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

0SSIX® VOLUMAX —valmisteen rakenne on huokoinen; huokosten koko on
riittdvan pieni tukkimaan paasyn iensoluilta, mutta riittdvan suuri, jotta se ei
esta nesteiden ja plasmaproteiinien I&pikulkua, joita tarvitaan paranemisessa
(katso viite h alla).

OSSIX® VOLUMAX ei ole itsekantavaa materiaalia, joten sen kayttoa
suositellaan tuettuna autograftin, allograftin, ksenograftin, osteokonduktiivisen
jaltai induktiivisen keinoluun tai niiden yhdistelmén kanssa.

OSSIX® VOLUMAX ei liukene eiké hajoa kostuessaan.
0SSIX® VOLUMAX mukautuu helposti alveoliharjanteen muotoon.

Eldinkoe on osoittanut, ettd OSSIX® VOLUMAX -valmisteen hajoaminen on
tapahtunut kokonaan noin 6 kuukauden sisélla.

KAYTTOTARKOITUKSET

0SSIX® VOLUMAX 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 valittdméan 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.
11.  Paikallinen ikenen augmentaatio.

KONTRAINDIKAATIOT
OSSIX® VOLUMAX —-valmistetta ei saa kayttaa:

1. Potilaille, joiden tiedetaan olevan yliherkkia kollageenivalmisteelle.

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

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

A VAROITUKSET JA VAROTOIMET

1. 0SSIX® VOLUMAX on tarkoitettu kertakéyttosn. Al uudelleensteriloi
0SSIX® VOLUMAX -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. 0SSIX® VOLUMAX -valmisteen turvallisuutta ei ole varmistettu
raskaana olevien ja imettévien naisten kohdalla eikd mydskaan lapsilla.

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

HAITTAVAIKUTUKSET

1. Markkinoinnillaolon aikainen kokemus on osoittanut OSSIX® PLUS
-valmisteella, joka on ohuempi versio kalvosta, olevan erinomainen
turvallisuusprofiili.

2. OSSIX®PLUS -kollageenikalvon haittavaikutuksia ei ole havaittu.

3. Kuitenkin, koska kalvo on kollageeniperaista, allergisia reaktioita (esim.
punoitus, turvotus, kovettumat ja /tai kutina késiteltdvassa kohdassa) ei
voi kokonaan poissulkea.

KAYTTOOHJEET

1. Erityiset ohjeet periodontologiseen kéyttoon

Onnistuneen periodontaalisen hoidon perusvaatimuksena on
taustalla olevan bakteeri-infektion havittaminen seka riittava suu-
hygienia. Tasta syysté ennen kirurgista interventiota potilaiden on
saatava hygieniavaiheen hoitoa, joka koostuu suuhygieniaan liitty-
vista 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.

Kaikki pehmytkudos tulee poistaa.

4. GTR-menetelméssa 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® VOLUMAX otetaan aseptisesti pakkauksestaan, kayttamalla
atraumaattisia, steriileja instrumentteja seka steriileja kasineitd, jotka
on huuhdottu steriililld suolaliuoksella.

7. OSSIX® VOLUMAX upotetaan (sisempaa kuplaa voidaan kéyttaa
altaana) 30 sekunniksi steriiliin suolaliuokseen, jotta se voi laajeta
lopullisiin mittoihinsa (10x12,5 mm; 15x25 mm, 25x30 mm ja 10x40
mm). Valmistetta voidaan leikata alustavasti arvioituun lopulliseen
kokoon ennen steriiliin suolaliuokseen upottamista.

8.  Sovittaminen vaadittaviin mittoihin: on suositeltavaa, ettd OSSIX®
VVOLUMAX ulottuu yli vaurion reunojen 3-4 mm. Yhdesta kahteen
millimetrid paljasta luun pintaa viereisten hampaiden lahelld taytyy
sallia.

9. OSSIX® VOLUMAX leikataan steriileilld saksilla steriilin kotelon
paalla: sita on kokeiltava vaurioituneen kohdan paalle atraumaattisin
instrumentein .

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

11. OSSIX® VOLUMAX tulee kiinnittaa 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 paalla olevilla ompeleilla.
Téamé on mahdollista tehda kiinnittdmélla patjaommel apikaaliseen
luukalvoon bukkaalisesti ja linguaalisesti.

12.  Limakalvo-luukalvokielekkeet ommellaan varmistaen, ettei kudokseen

muodostu jénnitysté. Vaurioituneen alueen verenkiertoa ei saa

vaarantaa.

GTR-menetelmassa tulee harkita periodontaalista sitomista.
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13.

OHJEITA POTILAALLE
Kirurgisen menettelyn onnistuminen riippuu kayttdohjeiden noudattamisesta
seké potilaan ohjauksesta seuraavalla tavalla:

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

LEIKKAUKSEN JALKEINEN SEURANTA

1. OSSIX® PLUS -valmistetta, joka on ohuempi versio kalvosta, koskevan
kliinisen kokemuksen perusteella altistusalueella ei ole merkkeja
tulehduksesta vahingossa tapahtuneen altistumisen jélkeen. Kalvo
hajoaa hitaasti suuymparistdssé 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
havidminen, kipu, pehmytkudoksen epaséaanndllisyys ja komplikaatiot,
jotka ovat yhteydessa anestesiaan.

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

VARASTOINTI JA KASITTELY

1. OSSIX® VOLUMAX on tarkoitettu pétevien, kokeneitten ja/tai
koulutettujen hammaskirurgien kayttéon.

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

3. OSSIX® VOLUMAX -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 steriili suojus on rikki ja/tai pakkaus muuten
vahingoittunut.

6.  Kaikki jaljelle jaava/kayttamaton materiaali tulee havittéda noudattaen
yleisia kasittelyohieita tai paikallisia maarayksia.

7. OSSIX® VOLUMAX -valmistetta tulee sailyttaa lampdtilassa 15-30°C.

8.  Ala kéyt kalvoa viimeisen kéyttopaivan jalkeen.

TOIMITUS
1. OSSIX® VOLUMAX toimitetaan kaksinkertaisissa kuplapakkauksissa,
tarkoitettuna kertakayttévalmisteeksi. Yksi pakkaus sisaltda yhden
kalvon.
2. OSSIX® VOLUMAX -valmistetta on saatavilla neljassé koossa:
10x12,5 mm, 15x25 mm, 25x30 mm ja 10x40 mm.
Ota yhteys lisatietojen saamiseksi/tukea varten paikalliseen edustajaan tai
valmistajaan.

0OSSIX® VOLUMAX

A felszivodo kollagén membran

Hasznalati utasitas az OSSIX® VOLUMAX termékhez

ISMERTETES

Az OSSIX® VOLUMAX olyan bioldgiailag lebomld 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 ellenérzésnek alavetett inakbél vonjak
ki, és tisztitiak meg a tulérzékenységi reakciok elkerilése érdekében. Az
0SSIX® VOLUMAX kartondobozban elhelyezett égmentesen lezart kettds
buborékfdliaba van csomagolva, és az eljaras végén etilén-oxiddal (EtO) van
sterilizalva.

Az OSSIX® VOLUMAX egyszeri hasznalatra szolgal.

TULAJDONSAGOK

Az OSSIX® VOLUMAX biokompatibilitasat kimutattak. Az allatokon és
embereken végzett Klinikai vizsgalatok a tilérzékenység eldidézésének kis
lehetéségét mutatjak.

Az OSSIX® VOLUMAX porézus strukturaju; a porusok mérete a gingivalis
elésegitéséhez szikséges nedvek, tdpanyagok és plazmaproteinek
atjutdsanak biztositasahoz elegendéen nagy.

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

Az OSSIX® VOLUMAX nedves allapotban sem oldédik és nem bomlik fel.
Az 0SSIX® VOLUMAX jol alkalmazkodik az alverolaris gerinc alakjahoz.

Egy allatkisérlet kimutatta, hogy az OSSIX® VOLUMAX lebomlésa
hozzavetdleg 6 hdnap alatt megtorténik.

JAVALLATOK

Az OSSIX® VOLUMAX olyan felszivodo kollagén membran, amelynek
rendeltetése az iranyitott csontregeneracié (GBR) és iranyitott
szbvetregeneracioé (GTR) soran biolégiailag lebomld barrierként torténd
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.
11.  Lokalis gingivalis augmentacio.

ELLENJAVALLATOK
Az OSSIX® VOLUMAX nem alkalmazhato:

1. Ismert kollagén-tilérzékenységgel rendelkezé betegeknél.

2. Sertéshdl kinyert anyagokra érzékeny betegeknél.

3. Autoimmun betegségekben és kotdszoveti betegségekben szenved
betegek esetében, példaul: szisztémas lupus erythematosus,
dermatomyositis stb.

A FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

1. Az OSSIX® VOLUMAX egyszeri hasznalatra szolgal. Az OSSIX®
VOLUMAX 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® VOLUMAX termékkel torténd kezelés biztonsagat varandos
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. Amembran higabb valtozataval, az OSSIX® PLUS termékkel végzett
forgalomba hozatal utani tapasztalat kivald biztonsagi profilt mutat.

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

3. Mivel a membran kollagén eredeti, 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 levé
bakterialis fertézés megsziintetése és az adekvat szajhigiénia. A
sebészeti beavatkozas elbtt ezért a betegeknek a kezelési higié-
nias fazisat meg kell kapniuk, ami szajhigiénés utasitasokbol, fog-
ké-eltavolitasbol és gyokérsimitasbal, és indikalt helyen okkluzalis
korrekciobol all. A postoperativ karbantarté fazis hozzasegit a
hosszu tavu terapias sikerhez.

2. Acsontdefektust teljes mértékben fel kell tarni mucoperiostealis lebeny

képzésével.

Minden lagy szdvetet el kell tavolitani.

4. AGTR soran koriiltekint6 sebtisztitast kell végezni és egyenletes
feliiletet kel kialakitani. Meg kell fontolni a gyékér kondicionalasat is.

5. Acorticalis lemezt perforalni lehet annak érdekében, hogy a
csontvel8bdl szarmazo csontképzd szdvetek megtelepedjenek a
regeneralodas helyén.

6. Az OSSIX® VOLUMAX:-t steril fiziologias sooldatban hidratalt steril
atraumas mUiszerek és steril keszty( hasznalata mellett aszeptikus
médon eltavolitiuk a csomagolasbol.

7. Az OSSIX® VOLUMAX terméket 30 masodpercig steril fiziologias
sooldatba kell meriteni (a belsé buborékcsomagolas csészeként
hasznélhat), annak érdekében, hogy végleges méretére (10x12,5
mm, 15x25 mm, 25x30 mm, 10x40 mm) taguljon. A becsiilt végleges
méretre torténd kezdd alakitast a steril fiziologias séoldatba merités
elétt el lehet végezni.

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

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

10. Az augmentalandé helyet térfenntartd anyaggal kel kitélteni. A
felhasznalonak a felhasznalt anyagra vonatkozé gyartd utasitasokat
be kell tartania.

11. Az OSSIX® VOLUMAX rogzithetd a lingvalis lebeny alatt majd
csontgraftot kell elhelyezni, és a membrant koriiltekintéen ra kell
illeszteni a defektusra. A membran hozzatapad az alatta fekvé
szovethez, a membran tovabbi fixalasat mérlegelni kell. Csavarokkal
vagy kapcsokkal vagy varrassal torténd rogzités nem ajanlott, mert
elszakithatja a membrant. Atfedd strukttraval vald fixalas tanacsos. Ezt
az apikalis csonthartyaban egy csomos matracéltés orca és nyelv feléli
horgonyozasaval lehet elémi.

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

13. A GTR 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. Amitét elétt a beteg kioktatasa az adekvat szajhigiéniardl és minden
részletre kiterjedé megel6zésrél.
2. Amitét utan a beteg gondozasa, pl.:
« Lagy étrend, valamint nyelvvel valé kontaktus, kemény ételek vagy
miifogsor keriilése.
+ Magas hémérséklet ételekkel és italokkal valo érintkezés kertilése,
ami a kollagén matrix idd el6tti felbomlasat okozhatja.
« Varrateltavolitas utan klér-hexidinnel naponta két alkalommal egy-egy
percig vagy a gyarto utasitasainak megfeleld valé oblogetés.

MUTET UTANI EMLEKEZTETOK

1. Amembran higabb valtozataval, az OSSIX® PLUS termékkel nyert
klinikai tapasztalatok nem mutattak gyulladas jeleit a véletlenszeri
expoziciot kdvetéen. A membran az ordlis kdrnyezetben lassan
lebomlik és az exponalt teriilet néhany héten belil befedésre kerll
befedd kétészovettel és epitheliummal (lasd a-h hivatkozasokat alabb).

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

3. Akomplikaciok tipusatol és sulyossagatol figgéen a széjsebész
megitélése alapjan a membran eltavolitasat lehet indikalni.

TAROLAS ES KEZELES

1. Az OSSIX® VOLUMAX terméket szakképzett, tapasztalt és/vagy
kioktatott sz&jsebész alkalmazhatja.

2. Azanyagot steril kesztyiben vagy steril atraumas mUszerekkel kell
kezelni.

3. Az OSSIX® VOLUMAX elhelyezését a membran fizioldgias sooldatban
30 masodpercig torténd hidratalasat kvetden kell elvégezni.

4. Ne hasznalja a membrant, ha szakadt és/vagy sériilt.

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

6. Amaradék/felhasznalatlan membrant a helyi eléirasok szerint kell
megsemmisiteni.

7. Az OSSIX® VOLUMAX terméket 15-30°C (59-86°F) kdzotti
hémérsékleten kell tarolni.

8. Ne hasznélja fel a membrant lejarati idején tal.

SZALLITAS MODJA
1. Az OSSIX® VOLUMAX kettds buborékcsomagolasu kiszerelésben
egyszer hasznalatos eszkdzként keril szallitasra. Minden csomag egy
membrant tartalmaz.
2. Az OSSIX® VOLUMAX négy méretben kaphatd: 10x12,5 mm,
15x25 mm, 25x30 mm, 30x40 mm és 10x40 mm.
Tovabbi tdmogatas, segitség érdekében és kérdések esetén keresse a helyi
forgalmazot vagy a gyartot.

0OSSIX® VOLUMAX

Membrana resorbabila de colagen

Instructiuni pentru utilizarea OSSIX® VOLUMAX

DESCRIERE

0SSIX® VOLUMAX este 0 membrana biodegradabilé si biocompatibila 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®
VOLUMAKX este ambalat intr-un blister dublu sigilat introdus intr-o cutie de
carton si este sterilizat in stadiul final cu oxid de etilena (OEt).

OSSIX® VOLUMAX este de unicé folosintd.

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

0SSIX® VOLUMAX are o structura poroasa; dimensiunea porilor este suficient
de mica 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).

OSSIX® VOLUMAX nu dispune de autosustinere si prin urmare se
recomanda utilizarea sa impreuna 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® VOLUMAX nu se dizolvd sau deformeaza in stare umeda.
0SSIX® VOLUMAX preia usor forma marginii alveolare.

Un studiu la animale a indicat faptul ca degradarea OSSIX® VOLUMAX este
completa in aproximativ 6 luni.

INDICATII

0SSIX® VOLUMAX este 0 membrand resorbabila de colagen destinata
utilizérii in timpul procesului de regenerare osoasé ghidata (GBR) si de
regenerare tisulara ghidata a tesutului (GTR) ca bariera biodegradabila
pentru:

1. mérirea 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 dintj);

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

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

8. ladefecte intra-osoase in jurul dintilor;

9. pentru tratamentul defectelor de recesiune cu lamboul pozitionat
coronar;

10.  n defecte de furcatie la dintii multiradiculari.
11.  augmentare gingivald localizata

CONTRAINDICATII
0OSSIX® VOLUMAX 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.

& AVERTIZARI §1 PRECAUTII

1. OSSIX® VOLUMAX este exclusiv de unica folosintd. A nu se resteriliza
OSSIX® VOLUMAX.

2. Tratamentul pacientilor cu risc ridicat: cum ar fi fumatori, 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® VOLUMAX
in tratamentul femeilor insércinate si care alapteaza si la copii.

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

EFECTE ADVERSE
1. Experienta dupa punerea pe piatd a OSSIX® PLUS, care este o

versiune mai subtire a membranei bovine, indicd un excelent profil de
sigurantd.

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, Tnainte de interventia chirurgicald, pacientii
trebuie beneficieze de o faza de tratament de igiena, 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
lungd durata.

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

grosime completa.

Toate tesuturile moi trebuie s& fie indepartate.

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

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

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

7. OSSIX® VOLUMAX trebuie sa fie cufundat (blisterul interior poate fi
folosit ca tava) timp de 30 de secunde in ser fiziologic pentru a permite
extensia sa la dimensiunile finale (10x12,5, 15x25 mm, 25x30 mm,
30x40 si 10x40 mm). Decuparea initiala la dimensiunea finala estimata
poate fi realizatd fnainte de cufundarea in ser fiziologic.

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

9. OSSIX® VOLUMAX 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 marita trebuie sa fie umpluta cu un material de
mentinere a spatiului. Utilizatorul trebuie sa respecte instructiunile
producatorului pentru materialul utilizat.

11, OSSIX® VOLUMAX trebuie sa fie fixat sub lamboul lingual, apoi trebuie
sa se plaseze o grefd osoasd si membrana va fi adaptata cu atentie
peste defect. Membrana va adera la tesutul subiacent; trebuie s& 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 féra a tensiona tesutul. Nu

compromiteti irigarea cu sange a zonei defectului.

Tn GTR, poate fi avutd in vedere utilizarea unui invelis periodontic.
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INDICATII PENTRU PACIENT
Succesul oricarui tratament chirurgical depinde de respectarea instructiunilor
de utilizare, dar si de indrumarea pacientului, dupa cum urmeaza:

1. educarea preoperativa a pacientului privind igiena orala 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, care este o versiune mai subtire
de membrana, nu indicd semne de inflamatie n urma expunerii
accidentale. Membrana 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 oralé 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® VOLUMAX trebuie utilizat de cétre chirurgi stomatologi
calificati, experimentati si/sau instruiti.

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

3. Amplasarea OSSIX® VOLUMAX trebuie sa fie realizatd 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 rdmasa/nefolosité trebuie s fie eliminata conform
reglementarilor locale.

7. OSSIX® VOLUMAX trebuie pastrat la temperaturi intre 15-30 °C

(59-86 °F).
8. Anu se utiliza membrana dupa data expirarii.
MOD DE PREZENTARE

1. OSSIX® VOLUMAX este furnizat intr-un ambalaj blister dublu de unica
folosinta. Fiecare ambalaj contine 0 membrana.
2. OSSIX® VOLUMAX este disponibil in patru dimensiuni: 10x12,5 mm,
15x25 mm, 25x30 mm si 10x40 mm.
Pentru asistenta/suport/intrebéri suplimentare, va rugdm sa contactatj
producatorul sau distribuitorul local.

0OSSIX® VOLUMAX

Resorbeeruv kollageenmembraan

Kasutusjuhend: OSSIX® VOLUMAX

KIRJELDUS

0SSIX® VOLUMAX on biolagunev ja biosobiv kollageenmembraan, mis on
ette ndhtud kasutamiseks juhitud koe- ja luuregeneratsiooniprotsessi ajal. See
on toodetud standarditud ja kontrollitud tootmismenetlustega.

Kollageen on ekstraheeritud veterinaarkontrolli I&binud seakédlustest ja
Ulitundlikkusreaktsioonide valtimiseks puhastatud. OSSIX® VOLUMAX on
pakendatud pappkarbis olevasse, hermeetiliselt suletud kahekordsesse
mullpakendisse ja terminaalselt steriliseeritud etiileenoksiidiga (EtO).

0SSIX® VOLUMAX on ette nahtud iihekordseks kasutamiseks.

OMADUSED
0SSIX® VOLUMAX on tdendatult biosobiv. Loomkatsed ja kliinilised uuringud
inimestel néitavad vaikest potentsiaali tlitundlikkuse esilekutsumiseks.

0SSIX® VOLUMAX on poorse struktuuriga; poorid on piisavalt véikesed,
et takistada igemerakkude labikasvu, kuid piisavalt suured, et véimaldada
paranemiseks vajalike vedelike, toitainete ja plasmavalkude l&bipaasu (vt
allpool viide h).

0SSIX® VOLUMAX ei sisalda toestust, seeparast on soovitatav kasutada
seda koos tugimaterjaliga, naiteks autogeense luusiiriku, allografti,
ksenografti, osteokonduktiivse ja/vdi -induktiivse luuasendusmaterjaliga voi
nende seguga.

Marg OSSIX® VOLUMAX ei lahustu ega lagune.
0SSIX® VOLUMAX sobitub kergesti alveolaarharja kujuga.

Uks loomkatse néitas, et 0SSIX® VOLUMAX laguneb Iaplikult ligikaudu 6
kuuga.

NAIDUSTUSED

0SSIX® VOLUMAX on resorbeeruv kollageenmembraan, mis on ette nahtud
kasutamiseks biolaguneva barjaarina juhitud luuregeneratsiooni (Guided
Bone Regeneration, GBR) ja juhitud koeregeneratsiooni (Guided Tissue
Regeneration, GTR) protsessi ajal jargmistel ndidustustel.

1. Alveolaarharja augmentatsioon hilisemaks implantaatide kinnitamiseks.
2. Samaaegne alveolaarharja augmentatsioon ja implantaatide
kinnitamine.
3. Alveolaarharja augmentatsioon varasema ekstraktsiooni kohtadesse
kinnitatud implantaatide timber.
4. Alveolaarharja augmentatsioon ekstraktsiooni kohtadesse kohe
kinnitatavate implantaatide (imber.
5. Alveolaarharja sailitamine parast hamba (hammaste) ekstraheerimist.
6. Lateraalse akna meetodil ilalduaurgete tostmise protseduuride korral
akna kohale paigaldamine.
7. Infektsiooni tottu tekkinud vertikaalse luukaoga implantaatide
korral ainult juhtudel, kui on véimalik saavutada rahuldav puhtus ja
implantaadi pinna desinfektsioon.
8. Hambatlimbruse luusisesed defektid.
9. Koronaalselt paigutatud lapiga tehtav igeme taandumisest tingitud
defektide ravi.
10.  Mitmejuureliste hammaste furkatsioonidefektid.
11, Paikne igemeaugmentatsioon.

VASTUNAIDUSTUSED
Membraani OSSIX® VOLUMAX ei tohi kasutada jérgmistel juhtudel.

1. Patsientidel, kellel on teadaolev tilitundlikkus kollageeni suhtes.

2. Patsientidel, kes on tundlikud sea paritolu materjalide suhtes.

3. Patsientidel, kes poevad autoimmuun- ja sidekoehaigusi, néiteks
slisteemne eriitematoosluupus, dermatomiiosiit jne.

A HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD

1. OSSIX® VOLUMAX on ette nahtud Uhekordseks kasutamiseks.
Membraani OSSIX® VOLUMAX ei tohi resteriliseerida.

2. Ravi voib olla vahem edukas suure riskiga patsientidel, nagu
suitsetajad, ravile allumatut suhkurtdbe pddevad ja ravile allumatu
periodontaalhaigusega patsiendid.

3. Membraani OSSIX® VOLUMAX raviks kasutamise ohutus rasedatel ja
imetavatel naistel ning lastel ei ole veel tdestatud.

4.  Ravimata periodontiidiga patsientide regeneratiivsete protseduuride
tulemused vdivad olla halvemad. Enne kirurgilist sekkumist tuleb
infektsioon kontrolli alla saada ja saavutada hea suuhligieen.

KORVALTOIMED

1. Turuletulekujargsed kogemused membraani dhema variandiga
0SSIX® PLUS naitavad suureparast ohutusprofiili.

2. Kollageenmembraani OSSIX® PLUS kasutamisel ei ole kérvaltoimeid
taheldatud.

3. Kuid kuna membraan on kollageenist, ei saa taielikult valistada
allergilisi reaktsioone (nt eriiteem, turse, induratsioon ja/vdi kihelus
ravikohas).

KASUTAMISE JUHISED

1. Erijuhised periodontoloogias kasutamiseks

Periodontaalse ravi dnnestumise pdhieeldus on olemasoleva
bakteriaalse infektsiooni valjaravimine, samuti adekvaatne suuhi-
gieen. Seega peavad patsiendid enne kirurgilist sekkumist ldbima
ravi hiigieenifaasi, mis koosneb suuhiigieeni juhistest, hambakivi
eemaldamisest ja hambajuure tasandamisest ning néidustuse kor-
ral hambumuse korrigeerimisest. Ravi pikaajalist edu véib aidata
tagada operatsioonijérgne hooldusfaas.

2. Luulise defekti paljastamiseks tuleb labida mukoperiosteaalsete
lappide kdik kihid.

3. Eemaldada tuleb kdik pehmed koed.

4. GTR-i korral tuleb juurepind hoolikalt surnud kudedest puhastada ja
tasandada. Tuleb kaaluda juuretdotlust.

5. Regenereeritava koha koloniseerumiseks luulidist parinevate
osteogeensete kudedega voib kortikaalplaadi perforeerida.

6. OSSIX® VOLUMAX voetakse pakendist valja aseptiliselt, kasutades
steriilseid atraumaatilisi instrumente ja steriilseid kindaid, mida on
loputatud steriilse fiisioloogilise lahusega.

7. OSSIX® VOLUMAX tuleb asetada 30 sekundiks steriilsesse
fusioloogilisse lahusesse (anumana véib kasutada sisemist
mullpakendit), et lasta sel paisuda I6plike mddtmeteni
(10 x 12,5 mm, 15 x 25 mm, 25 x 30 mm ja 10 x 40 mm).

Esialgse hinnangulise [6ppmd6tu 1dikamise voib teha enne
steriilsesse flisioloogilisse lahusesse asetamist.

8.  Vajalikku mdétu Idikamine: soovitatav on, et OSSIX® VOLUMAX
ulatuks 3...4 mm (ile defekti &arte. Kilgnevate hammasteni peab jadma
1...2 mm katmata luud.

9. Membraani OSSIX® VOLUMAX IGigatakse steriilsete kaaridega steriilse
anuma kohal; seda tuleb atraumaatiliste instrumentidega defekti kohal
proovida.

10.  Augmenteeritav koht tuleb taita mahuplisiva materjaliga. Kasutaja peab
jargima kasutatava materjali tootja juhiseid.

11, OSSIX® VOLUMAX tuleb paigaldada lingvaalse lapi alla, seejérel tuleb
paika asetada luusiirik ning defekt ettevaatlikult membraaniga katta.
Membraan kleepub alloleva koe kiilge; kaaluda tuleb membraani
lisafikseerimist. Fikseerimist membraani labivate kruvide, naelte voi
dmblustega ei soovitata, sest selle tagajérjel vdib membraan rebeneda.
Soovitatav on fikseerimine leulatuvate dmblustega. Seda on
voimalik saavutada, ankurdades madratsémbluse apikaalses periostis
bukaalselt ja lingvaalselt.

12. Mukoperiosteaalsed lapid Gmmeldakse nii, et kude ei jaéks pinge alla.
Defekti piirkonna verevarustust ei tohi takistada.

13.  GTR-ikorral voib kaaluda periodontaalset sidet.

JUHISED PATSIENDILE
Iga kirurgilise ravi 8nnestumine oleneb nii kasutusjuhiste jargimisest kui ka
patsiendi juhendamisest jargmistel teemadel.

1. Patsiendi operatsioonieelne Gpetamine adekvaatse suuhlgieeni ja
hoolika profiilaktika osas.
1. Patsiendi operatsioonijargne hooldus, nt:
« pehme dieet; keele, kdva toidu vdi proteesidega kokkupuutumise
véltimine;
« hoidumine kokkupuutest kuuma toidu véi joogiga, mis vdib
pdhjustada kollageenmaatriksi enneaegset lagunemist;
« pérast dmbluste eemaldamist tuleb suud loputada kloorheksidiiniga
kaks korda 6dpaevas the minuti jooksul vdi tootja juhiste kohaselt.

OPERATSIOONIJARGNE MEELESPEA

1. Kiliinilised kogemused membraani 6hema variandiga OSSIX® PLUS
ei ole ndidanud, et parast membraani juhuslikku paljastumist tekiksid
pdletikundhud. Membraan laguneb suuddne keskkonnas aeglaselt ning
paljastunud piirkond kattub mdne nadalaga sidekoe ja epiteeliga (vt
allpool viited a-h).

2. Iga suu- ja ndo-ldualuupiirkonna kirurgilise protseduuri voimalikud
tiisistused on muu hulgas infektsioon, lapi irdumine, perforatsioon,
abstsessi moodustumine, luukadu, valu, pehmete kudede
ebakorrapérasused ja anesteesiaga seotud tiisistused.

3. Soltuvalt tiisistuste tiilibist ja raskusastmest v6ib hambakirurg
otsustada, et naidustatud on membraani eemaldamine.

HOIDMINE JA KASITSEMINE

1. Membraani OSSIX® VOLUMAX tohivad kasutada vilunud, kogenud ja/
voi véljadppinud hambakirurgid.

2. Materjali tuleb kasitseda steriilsete kinnastega vdi steriilsete
atraumaatiliste instrumentide abil.

3. OSSIX® VOLUMAX tuleb paigaldada parast seda, kui membraani on
30 sekundit hoitud fiisioloogilises lahuses.

4. Membraani ei tohi kasutada, kui see on rebenenud ja/voi kahjustatud.

5. Membraani ei tohi kasutada juhul, kui steriilne pakend on avatud ja/
voi kahjustatud.

6. Allesjaanud/kasutamata membraan tuleb kohalike eeskirjade kohaselt
kdrvaldada.

7. Membraani OSSIX® VOLUMAX tuleb hoida temperatuuril 15...30 °C.

8. Membraani ei tohi kasutada parast kélblikkusaja [dppu.

TARNIMINE
1. 0SSIX® VOLUMAX tarnitakse kahekordses mullpakendis, ainult
iihekordseks kasutamiseks. Uks pakend sisaldab {ihte membraani.
2. 0SSIX® VOLUMAX on saadaval neljas suuruses: 10 x 12,5 mm,
15 x 25 mm, 25 x 30 mm ja 10 x 40 mm.
Kui vajate abi vi tuge v6i kui teil on kiisimusi, vétke Ghendust kohaliku
edasimiiija vdi tootjaga.
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OSSIX® VOLUMAX

Uzsiucosa kolagéna membrana

OSSIX® VOLUMAX lietosanas instrukcija

APRAKSTS

0SSIX® VOLUMAX ir biologiski noardama un biosaderiga kolagéna
membrana, kas paredzéta vaditajam audu un kaulu regeneracijas procesam.
To razo, izmantojot standartizétas un kontrolétas raZzoSanas procedras.

Kolagénu ekstrahé no ctku cipslam, kuram veic veterinaro parbaudi, un attira,
lai novérstu paaugstinatas jutibas reakcijas. OSSIX® VOLUMAX ir iepakots
noslégta dubulta blisterT, kas atrodas kartona kasté, un ir terminali sterilizéts
ar etilénoksidu (EtO).

0SSIX® VOLUMAX ir paredzéts vienreizgjai lietoSanai.

TPASIBAS

Pieradits, ka OSSIX® VOLUMAX ir biosaderigs. Kiniskajos testos ar
dzivniekiem un cilvékiem ir zems paaugstinatas jutibas izraisisanas
potencials.

0SSIX® VOLUMAX ir poraina struktdra; poru izmérs ir pietiekami mazs, lai
aizsprostotu smaganu $linas, bet pietiekami liels, lai |autu iziet Skidrumiem,
baribas vielam un plazmas olbaltumvielam, kas nepiecie$amas dziSanas
atbalstam (skatit atsauci h zemak).

0SSIX® VOLUMAX nav paspietiekams, tapéc to ieteicams lietot kopa

ar balstu, pieméram, autogénu kaulu transplantatu, alotransplantatu,
ksenotransplantatu, osteokonduktivu un/vai induktivu kaulu aizstajéju vai to
maistjumu.

0SSIX® VOLUMAX neskist un nesadalas, kad klast mitrs.

0SSIX® VOLUMAX viegli pielagojas alveolu izauguma formai.

Pétijuma ar dzivniekiem ir pieradits, ka OSSIX® VOLUMAX noardianas
notiek aptuveni 6 ménesu laika.

INDIKACIJAS

0SSIX® VOLUMAKX ir uzsiico$a kolagéna membrana, kas paredzéta vaditas
kaulu regeneracijas un vaditas audu regeneracijas procesa ka biologiski
noardama barjera:

1. izauguma palielinaanai vélakai implanta ievietosanai;
2. vienlaicigai izauguma palielinasanai un implantu ievieto$anai;
3. izauguma palielina$anai ap implantiem, kas ievietoti aizkavétas
ekstrakcijas vietas;
4. izauguma palielinasanai ap implantiem, kas ievietoti talitgjas
ekstrakcijas vietas;
5. alveolu izauguma saglabasanai, kam seko zoba (zobu) ekstrakcija;
6.  virs lodzina laterala lodzina sinusa pacel$anas procedras;
7. implantos ar vertikalu kaulu zudumu infekcijas dé| tikai gadijumos, kad
var panakt apmierinoSu attiriSanu un implanta virsmas dezinfekciju;
8.  defektos kaula iek$iené ap zobiem;
9. recesijas defektu un koronali novietota Igvera arstésanai;
10.  daudzsaknu zobu furkacijas defektos;
11.  lokalizétai smaganu palielinasanai.

KONTRINDIKACIJAS
0SSIX® VOLUMAX nedrikst lietot:

1. pacientiem ar zinamu paaugstinatu jutibu pret kolagénu;

2. pacientiem ar jutibu pret ciiku izcelsmes materaliem;

3. pacientiem, kuri slimo ar autoiminam slimibam un saistaudu slimibam,
pieméram, sistémisko sarkano vilkédi, dermatomiozitu u.c.

A BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI

1. OSSIX® VOLUMAX ir paredzéts tikai vienreizéjai lietosanai.
Nesterilizgjiet OSSIX® VOLUMAX atkartoti.

2. Var bt traucéta augsta riska pacientu, pieméram, smékétaju, pacientu
ar nekontrolétu cukura diab&tu un nekontrolétu periodonta slimibu,
arstéana.

3. Drosiba, ar OSSIX® VOLUMAX arstgjot griitnieces, ar kriti barojosas
sievietes un bérnus, vél nav noteikta.

4. Atjaunojo$o procediru rezultats var bt traucéts pacientiem ar
nearstétu periodontitu. Pirms kirurgiskas iejauk$anas janodrosina
infekcijas kontrole un laba mutes dobuma higiéna.

NEVELAMI NOTIKUMI

1. Pécregistracijas pieredze ar OSSIX® PLUS, kas ir planaka membranas
versija, atklaj izcilu droSuma profilu.

2. Nevélamas blakusparadibas, lietojot OSSIX® PLUS kolagéna
membranu, netika novérotas.

3. Taka membranai ir izgatavota no kolagéna, alergiskas reakcijas
(pieméram, eritému, pietdkumu, sacietgjumu un/vai niezi arstéSanas
vietd) nevar pilniba izslegt.

LIETOSANAS NORADIJUMI

1. Tpasi noradijumi lietodanai periodontologija:

Pamata prasibas veiksmigai periodontalajai arstéSanai ietver
bakterialo pamatinfekciju izarsteSanu, ka arf atbilstoSu mutes
dobuma higiénu. Tapéc pirms kirurgiskas iejauksanas pacientiem
jasanem arstéSana higiénas fazé, kas sastav no noradijumu
snieg$anas par mutes dobuma higiénu, zobakmens nonemsanas
un saknes pulésanas, ka arT sakodiena korekcijas, ja ta ir indicéta.
Pécoperacijas uzturo$a faze var palidzét nodrosinat ilgtermina
terapeitiskos panakumus.

2. Kaula defekts jaatver ar pilna biezuma glotadas-periosta I&veriem.

Janonem visi mikstie audi.

4. Vaditas audu regeneracijas laika javeic ripiga saknu aplikuma
nonems$ana un pulédana. Jaapsver saknes sagatavo$anas
nepiecieSamiba.

5. Kortikalo plaksni var perforét, lai osteogénie audi no kaulu smadzeném
varétu kolonizét regeneréjoso vietu.

6. Izmantojot sterilus, netraumatiskus instrumentus un sterilus cimdus,
kas noskaloti ar sterilu fiziologisko $kidumu, OSSIX™ VOLUMAX
aseptiski iznem no iepakojuma.

7. OSSIX® VOLUMAX aiegremde (iek$gjo blisteri var izmantot ka
trauku) uz 30 sekundém sterila fiziologiskaja $kiduma, lai tas varétu
paplasinaties I1dz galigajiem izmériem (10x12,5 mm, 15x25 mm,
25X30 un 10x40 mm). Sakotnéjo apgrieSanu Iidz apléstajam galigajam
izméram var veikt pirms iegremdésanas sterila fiziologiskaja $kiduma.

8.  Apgrie$ana Iidz vajadzigajiem izmériem: ieteicams, lai OSSIX®
VOLUMAX bitu 3-4 mm pari defekta malam. Pie blakus eso$ajiem
zobiem ir jaatstaj viens-divi mm nenosegta kaula.

9. OSSIX® VOLUMAX sagriez ar sterilam $kérém virs sterila trauka; javeic
pielago$ana defektam, izmantojot netraumatiskus instrumentus.

10.  Palielinamajai vietaii jabdt piepildttai ar vietu uzturo$u materialu.
Lietotajam jaievéro raZotaja noradijumi par izmantoto materialu.

11. OSSIX® VOLUMAX janostiprina zem lingvala Iévera, péc tam janovieto
kaula transplantats un membrana uzmanigi japielago defektam.
Membrana pielips pie audiem; jaapsver papildu membranas fiksacijas
nepiecieSamiba. Fiksé$ana ar skrivém vai spraudém vai Si$ana caur
membranu nav ieteicama, jo ta var saplést membranu. leteicams fiksét
ar parklajosam Suvém. To var panakt, nostiprinot matracveida Suvi
apikalaja periosta bukali un lingvali.

12.  Glotadas-periosta l&verus $uj, vienlaikus nodrosinot, ka audi nav
saspringti. Netraucgjiet asins piegadi defekta zonai.

13, Vaditas audu regeneracijas laika var apsvért periodonta parsgja
izmanto$anu.

VADLINIJAS PACIENTAM

Jebkuras kirurgiskas arstésanas panakumi ir atkarigi no lietosanas noradijumu
izpildes un pacienta instruéSanas talak noradrtaja veida:

w

1. Pacienta izglito$ana par atbilsto$u mutes higiénu un rlipigu profilaksi
pirms operacijas.
2. Pacienta apriipe péc operacijas, pieméram:
« Miksta partika, izvairiSanas no saskares ar méli, cietu edienu vai
protézi.
« lzvairiSanas no saskares ar karstu partiku vai Skidrumiem, kas var
izraisit kolagéna matricas agrinu sadali$anos.
« P&c Suvju iznem$anas skalo$ana ar hlorheksidinu vienu mindti divas
reizes diena vai saskana ar razotaja noradfjumiem.

PECOPERACIJAS ATGADINAJUMI

1. Kliniska pieredze ar OSSIX® PLUS, kas ir planaka membranas versija,
péc nejausas iedarbibas neliecina par iekaisuma pazimém. Mutes
dobuma membrana |éni noardas, un dazu nedélu laika iedarbibai
paklauto zonu parklaj saistaudi un epitélijs (skatit atsauces a-h
zemak).

2. lespgjamas komplikacijas ar jebkadu operaciju mutes, sejas un zoklu
rajona ir: infekcija, I18vera nekroze, perforacija, abscesa veidoanas,
kaula zudums, s@pes, miksto audu nelidzenumi un komplikacijas, kas
saistitas ar anestézijas lietoSanu.

3. Atkariba no komplikaciju veida un smaguma atbilstosi zobarsta-kirurga
vértéjumam var bat indicéta membranas nonemsana.

UZGLABASANA UN RIKOSANAS

1. OSSIX® VOLUMAX jalieto kvalificgtiem, pieredzéjusiem un/vai
apmacitiem zobarstiem-kirurgiem.

2. Armaterialu jarikojas, izmantojot sterilus cimdus vai sterilus
netraumatiskos instrumentus.

3. 0SSIX® VOLUMAKX janovieto péc membranas iegremdésanas
fiziologiskaja $kiduma uz 30 sekundém.

4. Nelietojiet membranu, ja ta ir saplésta un/vai bojata.

5. Nelietojiet membranu gadijuma, ja sterilais iepakojums ir atvérts un/

vai bojats.
6.  Atlikusas/ineizmantotas membranas jaiznicina saskana ar vietéjiem
noteikumiem.
7. OSSIX® VOLUMAX jauzglaba temperatira no 15 lidz 30 °C
(59-86 °F).
8.  Nelietojiet membranu péc deriguma termina beigam.
PIEGADES KOMPLEKTACIJA

1. OSSIX® VOLUMAX tiek piegadats dubulta blistera iepakojuma un
ir paredzéts tikai vienreizéjai lietoSanai. Katra iepakojuma ir viena
membrana.
2. OSSIX® VOLUMAX ir pieejams Getros izméros: 10x12,5 mm, 15x25
mm, 25x30 un 30x40 mm.
Lai sanemtu papildu palidzibu / atbalstu / atbildes uz jautajumiem, sazinieties
ar vietgjo izplatitaju vai razotaju..

LIETUVIY K.

OSSIX® VOLUMAX

Rezorbuojamoji kolageno membrana

0SSIX® VOLUMAX naudojimo instrukcija

APRASYMAS

0SSIX® VOLUMAX yra biologiskai skaidoma ir biologikai suderinama
kolageno membrana, skirta naudoti kryptinés audiniy ir kauly regeneracijos
proceso metu. Ji gaminama taikant standartizuotas ir kontroliuojamas
gamybos proceddras.

Kolagenas iSgaunamas i$ kiauliy sausgysliy, kurias tikrina veterinaras, ir
i8gryninamas, kad bty iSvengta padidéjusio jautrumo reakcijy. OSSIX®
VOLUMAX yra supakuota | sandarig dviguba lizdine pakuote, esancia,
kartoninéje déZutéje, ir galutinai sterilizuota etileno oksidu (EtO).

0SSIX® VOLUMAX skirta vienkartiniam naudojimui.

SAVYBES

Nustatyta, kad OSSIX® VOLUMAX yra biologiskai suderinama. Klinikiniai
bandymai su gyviinais ir zmonémis rodo maza padidéjusio jautrumo galimybe.

0SSIX® VOLUMAX turi poringa struktara; pory dydis yra pakankamai
mazas, kad uzkisty danteny lasteles, taciau pakankamai didelis, kad galéty
prasiskverbti skysciai, maistinés medziagos ir plazmos baltymai, kurie yra
btini gydymui palaikyti (zr. nuoroda h toliau).

0SSIX® VOLUMAX pati saves neislaiko, todél jg rekomenduojama naudoti
kartu su atrama, pvz., autogeniniu kaulo transplantatu, alotransplantatu,
ksenografu, osteokonduktyviu ir (arba) induktyviu kauly pakaitalu arba jy
miiniu.

0SSIX® VOLUMAX suslapintas netirpsta ir neyra.

0SSIX® VOLUMAX lengvai prisitaiko prie alveolinés ataugos formos.

Tyrimas su gyvanais parodé, kad OSSIX® VOLUMAX visiskai suskaidomas
mazdaug per 6 ménesius.

INDIKACIJOS

0SSIX® VOLUMAX yra rezorbuojamoji kolageno membrana, skirta naudoti
kaip biologiskai skaidy barjera, atliekant krypting kaulo regeneracija (KKR) ir
kryptine audiniy regeneracija (KAR), $iais tikslais:

1. Ataugos augmentacija vélesniam implanto jsriegimui.

2. Ataugos augmentacija ir implanto isriegimas vienu metu.

3. Ataugos augmentacija aplink implantus, isriegtus | uzdelsto istraukimo
vietas.

4. Ataugos augmentacija aplink implantus, jsriegtus { skubaus istraukimo
vietas.

5. Alveolinés ataugos i§saugojimas po danties (danty) itraukimo (-u).

6.  Virs langelio, atliekant sinuso pakélimo procedras, naudojant $oninio
langelio metoda,

7. Implantuose, kuriy kaulai dél infekcijos praranda vertikalia mase, tik
tais atvejais, kai galima uZtikrinti patenkinama nuvalyma ir implanto
pavirSiaus dezinfekavima,

8.  Esant vidiniams kauly defektams aplink dantis.

9.  Recesijos defektams gydyti, kartu su koronaliai nustatytu lopu.

10.  Esant daugia$akniy danty furnikacijos defektams.
11, Lokalizuota danteny augmentacija.

KONTRAINDIKACIJOS
0SSIX® VOLUMAX negalima naudoti:

1. Pacientams, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas kolagenui.

2. Pacientams, kuriems nustatytas jautrumas kiauliy kilmés medziagoms.

3. Pacientams, kurie serga autoimuninémis ir jungiamojo audinio ligomis,
pvz., sistemine raudonaja vilklige, dermatomiozitu ir kt.

A |SPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

1. OSSIX® VOLUMAX skirta vienkartiniam naudojimui.
0SSIX® VOLUMAX negalima pakartotinai sterilizuoti.

2. Gali nukentéti didelés rizikos pacientu, pvz., rikaliy, pacienty,
serganciy nekontroliuojamu cukriniu diabetu ir nekontroliuojama
periodonto liga, gydymas.

3. Gydymo OSSIX® VOLUMAX saugumas néscioms ir maitinancioms
moterims bei vaikams dar neistirtas.

4. Negydomu periodontitu serganciy pacienty regeneraciniy, procedary,
rezultatai gali biti blogesni. Prie§ chirurging intervencija reikia uztikrinti
infekeijy kontrole ir gera burnos higiena,

NEPAGEIDAUJAMI REISKINIAI

1. Patirtis po registracijos naudojant OSSIX® PLUS, kuri yra plonesné
membranos versija, rodo puikius saugumo duomenis.

2. Nepageidaujamy reakcijy naudojant OSSIX® PLUS kolageno
membrang nepastebéta.

3. Tatiau, kadangi membrana yra kolageno kilmés, alerginiy reakcijy
(pvz., eritemos, patinimo, sukietéjimo ir (arba) niezulio gydymo vietoje)
galimybés negalima visiSkai atmesti.

NAUDOJIMO NURODYMAI

1. Specialieji nurodymai, naudojant periodontologinéms procedaroms:

Pagrindinis reikalavimas, siekiant uZtikrinti sékminga periodontinj
gydyma, yra esamos bakterinés infekcijos paalinimas ir tinkama
burnos higiena. Dél to prie$ chirurgine intervencijg pacientams turi
bati taikoma gydymo higienos fazé, kurios metu pateikiami burnos
higienos nurodymai, pasalinami danty akmenys ir nulyginami Sa-
kny pavirSiai, taip pat, jei reikia, koreguojamas sakandis. ligalaike
gydymo sékme gali uztikrinti pooperaciné palaikomoji fazé.

2. Kaulo defektq reikia atidengti, atkélus viso storio mukoperiostalinius
lopus.

3. Turi bati paalinti visi minkstieji audiniai.

4. KAR atveju turi biti kruop$ciai nuvalyti ir nulyginti $akny pavirsiai. Gali
biti reikalingas $akny kondicionavimas.

5. Kortikaliné plokstelé gali bati perforuota, kad kauly, ¢iulpy osteogeniniai
audiniai galéty kolonizuoti regeneravimo vieta.

6. OSSIX® VOLUMAX aseptiskai iSimama i§ pakuotés, naudojant sterilius
atrauminius instrumentus ir sterilias pirstines, nuplautas steriliu
fiziologiniu tirpalu.

7. OSSIX® VOLUMAX 30 sekundziy reikia panardinti (vidine lizding
pakuote galima naudoti kaip inda) steriliame fiziologiniame tirpale, kad
i$siplésty iki galutiniy matmeny (10 x 12,5, 15 x 25 mm, 25 x 30 mm
ir 10 x 40 mm). Pradinis apkirpimas iki numatomo galutinio dydzio gali
bati atliekamas prie$ panardinant | sterily fiziologinj tirpala.

8.  Apkirpimas iki reikiamy matmenu; rekomenduojama, kad OSSIX®
VOLUMAX bty 3-4 mm vir§ defekto krasty. Prie gretimy danty turi bati
paliekamas vienas ar du mm neuzdengto kaulo.

9. OSSIX® VOLUMAX kerpama steriliomis Zirklémis vir$ sterilaus indo;
reikia primatuoti vir§ defekto, naudojant atrauminius instrumentus.

10.  Vieta, kurig reikia augmentuoti, turi bati uZpildyta vieta iSlaikancia
medziaga. Naudotojas turi laikytis naudojamos medziagos gamintojo
nurodymy.

11.  Reikia pritvirtinti OSSIX® VOLUMAX po liezuviniu lopu, tada {déti kaulo
transplantata, ir atsargiai pritaikyti membrana vir§ defekto. Membrana
prilips prie po ja esancio audinio; gali reikéti membrang papildomai
fiksuoti. Nerekomenduojama tvirtinti sraigtais ar vinimis arba persidti
per membrana, nes dél to gali ply$ti membrana. Patartina fiksuoti
virdutinémis sidilémis. Tai galima pasiekti itvirtinant matracine sile
vir§tininiame perioste bukaliai ir lingvaliai.

12, Mukoperiostealiniai lopai siuvami uztikrinant, kad audinys nebaty
itemptas. Nesutrikdykite kraujo tiekimo | defekto sritj.

13.  KAR atveju galima apsvarstyti galimybe naudoti periodontinius
tvarscius.

REKOMENDACIJOS PACIENTUI
Chirurginio gydymo sékmé priklauso nuo to, kaip laikomasi toliau pateikiamy,
naudojimo nurodymy,ir kaip informuojamas pacientas:

1. Paciento informavimas prie$ operacijg apie tinkama burnos higieng ir
kruop3¢ia profilaktika.
2. Paciento prieZilra po operacijos, pvz.:
+ Tausojanti mityba, vengiama kontakto su liezuviu, kietu maistu arba
protezu.
+ Vengiama kontakto su kar$tu maistu ar skysciais, kurie gali sukelti
ankstyva kolageninés matricos irima,
+ Pasalinus sidlus, burna skalaujama chlorheksidinu vieng minute du
kartus per parg arba pagal chrolheksidino gamintojo nurodymus.

PRIMINIMAI PO OPERACIJOS

1. Kiliniking patirtis, naudojant OSSIX® PLUS, kuri yra plonesné
membranos versija, uzdegimo poZymiy po atsitiktinio poveikio nerodo.
Burnos ertméje membrana létai yra, ir per kelias savaites veikiama,
plota padengia jungiamasis audinys ir epitelis (zr. nuorodas a-h toliau).

2. Galimos bet kokios operacijos burnos ir veido ir zandikauliy srityje
komplikacijos yra: infekcija, lopo atsiskyrimas, perforacija, absceso
susidarymas, kauly masés praradimas, skausmas, minkstujy audiniy,
nelygumai ir komplikacijos, susijusios su anestezijos skyrimu.

3. Atsizvelgiant | danty chirurgo sprendima, priklausomai nuo komplikacijy,
tipo ir sunkumo, membrana gali reikéti pasalinti.

LAIKYMO SALYGOS IR NAUDOJIMAS

1. OSSIX® VOLUMAX skirta naudoti kvalifikuotiems, patyrusiems ir (arba)
iSmokytiems danty chirurgams.

2. Medziaga reikia tvarkyti naudojant sterilias pirstines arba sterilius
atrauminius instrumentus.

3. 0SSIX® VOLUMAX reikia déti po membranos panardinimo { fiziologinj
tirpalg 30 sekundziy.

4. Jei membrana jplySusi ir (arba) pazeista, jos naudoti negalima.

5. Jei sterili pakuoté buvo atidaryta ir (arba) paZeista, membranos naudoti
negalima.

6. Likusia / nesunaudota membrana reikia iSmesti laikantis vietiniy
reikalavimy.

7. OSSIX® VOLUMAX reikia laikyti 15-30 °C (59-86 °F) temperatiroje.

8.  Negalima naudoti membranos pasibaigus tinkamumo laikui.

TIEKIMO FORMA
1. OSSIX® VOLUMAX tiekiama dviguboje lizdinéje pakuotéje, ji skirta tik
vienkartiniam naudojimui. Kiekvienoje pakuotéje yra viena membrana.
2. 0SSIX® VOLUMAX tiekiama keturiy dydziy: 10 x 12,5 mm,
15x 25 mm, 25 x 30 mm ir 10 x 40 mm.
Dél papildomos pagalbos ar kilus klausimy, kreipkités | vietinj platintoja arba
gamintoja,
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SLOVENCINA
0SSIX® VOLUMAX

Resorbovatelna kolagénova membrana

Navod na pouzitie vyrobku OSSIX® VOLUMAX

POPIS

OSSIX® VOLUMAX je biologicky degradovatelna a biokompatibilna
kolagénova membrana uréend na pouZitie pri procese riadenej tkanivovej
a kostnej regeneracie. Ziskava sa pomocou $tandardizovanych a
kontrolovanych vyrobnych postupov.

Kolagén sa extrahuje z bravéovych $liach, ktoré boli podrobené veterinarnej
kontrole, a potom sa Cisti, aby sa zabranilo reakciam z precitlivenosti.
Membrana OSSIX® VOLUMAX je balena v hermeticky uzavretom dvojitom
blistri v karténovej krabici a je terminalne sterilizovana etylénoxidom (EO).

Membrana OSSIX® VOLUMAX je uréena pre jednorazové pouZitie.

VLASTNOSTI

U membrany OSSIX® VOLUMAX bolo preukézané, Ze je biokompatibilna.
Klinické skusanie na ludoch a zvieratach preukézalo nizku moznost vyvolania
reakcie z precitlivenosti.

Membrana OSSIX® VOLUMAX ma poréznu Strukttru: velkost pérov je
dostato¢ne mala pre okluziu gingivainych buniek, avSak dostatocne velka, aby
umozriovala priechodnost tekutin, Zivin a plazmatickych proteinov, ktoré su
potrebné pre podporu hojenia (pozri odkaz pod pismenom ,h* nizsie).

Membrana OSSIX® VOLUMAX nie je samo-podporna a preto sa odportca
aplikovat ju spolu s podpornym materialom, ako je autogénny kostny Step,
alostep, xenostep, osteokonduktivna a/alebo induktivna kostna nahrada alebo
zmes vySSie uvedenych materialov.

Membrana OSSIX® VOLUMAX sa vo vihkom stave nerozpUsta ani nerozpada.

Membrana OSSIX® VOLUMAX sa lahko prispdsobuje tvaru alveolarneho
hreberia.

Studia na zvieratach ukézala, Ze degradécia membrany OSSIX® VOLUMAX
trva priblizne 6 mesiacov.

INDIKACIE

Membrana OSSIX® VOLUMAX je resorbovatelna kolagénova membrana
uréena na pouzitie pri riadenej kostnej regeneracii (GBR) a riadenej tkanivovej
regeneracii (GTR) ako biologicky degradovatelna bariéra pre:

1. augmentaciu hrebefia pre nasledné zasadenia vloziek,
2. slcasnl augmentaciu hrebefia a zasadenie implantatu,
3. augmentdcia hrebena okolo implantatov zasadenych oneskorene do
miest extrakcie,

4. augmentacia hrebefia okolo implantatov bezprostredne zasadenych do
miest extrakcie,
ochranu alveolarneho hreberia nasledne po extrakcii/iach zuba/zubov,
prekrytie okienka pri postupe lateraineho zvy$enia dutiny,
implantaty s vertikalnym Ubytkom kosti, av8ak iba v pripadoch, u
ktorych sa da dosiahnut uspokojivé vycistenie a dezinfekcia povrchu
implantatu,

8. pri vnutrokostnych defektoch v okoli zubov,

9. naliecbu recesnych defektov spolu s koronalne umiestnenym lalokom,
10.  pri furkacnych defektoch u viackorefiovych zubov,
11, prilokélnom zvéaéseni dasien.

KONTRAINDIKACIE
Membrana OSSIX® VOLUMAX sa nesmie pouZit u pacientov:

No o

1. so zistenou precitiivenostou na kolagén,

2. citlivych na materidly ziskanych z prasata,

3. s autoimtnnymi ochoreniami a s ochoreniami spojivového tkaniva, ako
je napr. systémovy lupus erythematosus, dermatomyozitida atd.

/I\ VAROVANIA A BEZPECNOSTNE OPATRENIA

1. Membrana OSSIX® VOLUMAX je uréena pre jednorazové pouzitie.
Viyrobok OSSIX® VOLUMAX neresterilizujte.

2. U vysoko rizikovych pacientov, ako su fajciari, pacienti trpiaci
nekontrolovanym diabetom mellitus a nekontrolovanym ochorenim
periodontu moZze byt kvalita zakroku zhorSena.

3. Bezpecnost zakroku s membranou OSSIX® VOLUMAX u tehotnych a
dojciacich Zien a u deti nebola zatial zistena.

4. U pacientov s neliecenou periodontitidou mdze byt vysledok
regeneraénych postupov zhoreny. Pred chirurgickym zakrokom by sa
mala dosiahnut kontrola infekcie a spravna Ustna hygiena.

NEZIADUCE UCINKY

1. Skuasenosti po uvedeni na trh s vjrobkom OSSIX® PLUS, ktory je
tenSou verziou membrany, ukazuju vynikajuci bezpeénostny profil.

2. Prikolagénovej membrane OSSIX® PLUS neboli pozorované Ziadne
neZziaduce reakcie.

3. Avsak vzhladom na to, Ze membrana je na baze kolagénu, nemozno
Uplne vylugit alergické reakcie (napr. zacervenanie, opuch, stvrdnutie
alalebo svrbenie v mieste zakroku).

NAVOD NA POUZITIE

1. Specialne pokyny na pouzitie v parodontolégii:

Zakladnou poziadavkou Uspesnej liecby periodontitidy je odstra-
nenie zakladnej bakteridlnej infekcie ako aj vhodna Ustna hygiena.
Preto musia pacienti pred chirurgickym zakrokom podstupit
hygienicku fazu liecby zahffiajucu pokyny k Ustnej hygiene, a v
pripade ind,ikacie odstranenie zubného kamenia, o€istenie zubnych
koreriov a Upravu oklUzie. Faza pooperacnej starostlivosti moze
napomdct pri zabezpedeni dlhodobého terapeutického uspechu.

2. Kostny defekt je potrebné odhalit odokrytim mukoperiostainych lalokov
v plnej Sirke.

3. Je potrebné odstranit vSetko mékké tkanivo.

4. Pririadenej tkanivovej regeneracii je potrebné starostlivo ocistit a
zhoblovat povrch korefia. Rovnako je potrebné zvazit upravu korena.

5. Kortikélnu dosticku mozno perforovat, aby osteogénne tkanivo z
kostnej drene mohlo kolonizovat regenerované miesto

6.  Pripoutziti sterilnych atraumatickych nastrojov a sterilnych rukavic
oplachnutych sterilnym fyziologickym roztokom sa membrana OSSIX®
VVOLUMAX vyberie asepticky z obalu.

7. Membrana OSSIX® VOLUMAX sa musi ponorit (vnutorny blister mozno
pouzit ako misku) na 30 sekund do sterilného fyziologického roztoku a
je potrebné umoznit jej, aby expandovala do svojej kone¢nej velkosti
(10x12,5 mm; 15x25 mm, 25x30 mm a 10x40 mm). Pred ponorenim
do sterilného fyziologického roztoku méZzete vykonat pociatotné
zastrihnutie na odhadovanu kone¢nu velkost.

8.  Zastrihnutie na pozadovanu velkost: odporaca sa, aby membrana
presahovala 3 — 4 mm cez okraje defektu. Je potrebné ponechat
1 -2 mm obnaZenej kosti k prifahlym zubom.

9. Membranu OSSIX® VOLUMAX zastrihnite sterilnymi noznicami nad
sterilnou nadobkou a pomocou atraumatického nastroja ju skuSobne
umiestnite nad defektné miesto.

10.  Miesto, ktoré sa ma rozsirit, musite vyplnit materialom, ktory podpori
priestor. Dodrzujte pokyny vyrobcu pouZitého materialu.

11, Membranu OSSIX® VOLUMAX musite upevnit pod jazykovym lalokom,
potom viozit kostny Step a napokon membranou opatrne prispdsobte
nad miestom defektu. Membrana sa prichyti ku tkanivu pod fiou; je
potrebné zvazit jej dalSiu fixaciu. Fixacia pomocou skrutiek, nitov ani
presivanim skrz membranu sa neodportca, pretoze membrana by
sa takto mohla natrhndt. Odporuca sa fixacia pomocou nadloznych
stehov. T4 sa da dosiahnut ukotvenim matracovych stehov bukélne a
lingvalne v apikalnom perioste.

12. Mukoperiostalne laloky sa zasijli tak, Ze sa zabezpeci, aby tkanivo
nebolo vystavené pnutiu. Neohrozujte zasobovanie defektnej oblasti
krvou.

13.  Pririadenej tkanivovej regeneracii moZzete zvazit pouzitie
periodontélneho krytu.

POKYNY PRE PACIENTA
Uspech akéhokolvek chirurgického zakroku zavisi od dodrzania navodu na
pouzitie spolu s nasledovnym vedenim pacienta:

1. Predopera¢né poucenie pacienta o nalezitej dentalnej hygiene a
dokladnej profylaxii.
2. Poopera¢na starostlivost, ako napr.:
+ Makka strava, zabranenie styku s jazykom, tvrdymi potravinami a s
umelym chrupom.
« Zamedzenie kontaktu s teplym jedlom a tekutinami, ktoré mézu
vyvolat pred¢asny rozklad kolagénovej matrice.
« Po vybrati stehov preplachovanie chlérhexidinom po dobu jednej
minuty dvakrat denne alebo podfa pokynov vyrobcu.

PRIPOMENUTIA PO ZAKROKU

1. Klinické skusenosti s membranou OSSIX® PLUS, ktora je tenSou
verziou membrany, neodhalili Ziadne znamky vzniku zapalu po
nahodnom kontakte. Membrana sa v prostredi Ustnej dutiny degraduje
pomaly a miesto kontaktu sa pocas niekolkych tyzdiov pokryje
spojivovym tkanivom a epitelom (pozri referencie pod bodmi ,a“ - ,h*
nizsie).

2. Mozné komplikacie zakroku v Ustnej a maxilofacialnej oblasti zahffiaju:
infekciu, odumretie laloku, perforaciu, vytvorenie abscesu, Ubytok
kosti, bolestivost, poruchy makkého tkaniva a komplikacie stvisiace s
pouzitim anestézie.

3. Podla druhu a zavaznosti komplikacii mze zubny chirurg rozhodnit o
odstraneni membrany.

SKLADOVANIE A MANIPULACIA

S membranou OSSIX® VOLUMAX by mali pracovat len skuseni alebo
vySkoleni zubni chirurgovia.

2. S tymto materidlom by sa malo manipulovat pomocou sterilnych
rukavic alebo sterilnych a-traumatickych nastrojov

3. Umiestnenie membrany OSSIX® VOLUMAX je mozné vykonat az po
ponoreni membrany na 30 sekind do fyziologického roztoku.

4. Nepouzivajte membranu, ak je natrhnuta alebo inak poskodena.

5. Nepouzivajte membranu, ak je sterilny obal otvoreny alebo poskodeny.

6. Zostavajuca alebo nepouzith membrana sa musi likvidovat podra
miestnych predpisov.

7. Membranu OSSIX® VOLUMAX je potrebné uchovavat pri teplote

15-30 °C.
8. Nepouzivajte membranu po datume exspiracie.
DISTRIBUCIA

1. Vyrobok OSSIX® VOLUMAX sa dodava v dvojblistrovom baleni s
uréenim len pre jednorazové pouzitie. Kazdé balenie obsahuje jednu
membranu.

2. Membrana je k dispozicii v Styroch velkostiach: 10 x 12,5 mm,
15 x 25 mm, 25 x 30 mm a 10 x 40 mm.

V pripade dalSich otazok, alebo ak potrebujete pomoc alebo podporu, sa
obratte na vasho miestneho distributora alebo vyrobcu.

0OSSIX® VOLUMAX

Resorbilna kolagenska membrana

Upute za uporabu za OSSIX® VOLUMAX

OPIS

0SSIX® VOLUMAX je biorazgradiva i biokompatibilna kolagenska membrana
namijenjena za uporabu tijekom postupka vodene tkivne i kotane
regeneracije. Proizvodi se standardiziranim i kontroliranim proizvodnim
postupcima.

Kolagen se vadi iz svinjskih tetiva koje pregleda veterinar, te se one ociste
radi sprie¢avanja reakcija preosjetljivosti. 0SSIX® VOLUMAX se pakira u
zapeCaceno dvostruko blister pakiranje u kartonskoj kutiji i trajno se sterilizira
etilen oksidom (ethylene oxide - EtO).

0SSIX® VOLUMAX namijenjen je jednokratnoj uporabi.

OSOBINE
Pokazalo se da je OSSIX® VOLUMAX biokompatibilan. Klinicka ispitivanja na
ljudima i Zivotinjama pokazuju nizak potencijal za izazivanje preosjetljivosti.

0SSIX® VOLUMAX ima poroznu strukturu; veli¢ina pora je dovoljno mala da
zaCepi stanice desni, ali dovoljno velika da omoguéi prolaz tekucina, hranjivih
tvari i proteina plazme koji su potrebni za ozdravljenje (vidi referencu h ispod).

0SSIX® VOLUMAX se ne podrzava sam, te se, stoga, preporuca da se koristi
zajedno s potporom kao $to je autogeni kostani graft, alograft, ksenograft,
osteokonduktivna ifili induktivna zamjena za kost ili mje$avina ovoga.

0SSIX® VOLUMAX se ne topi niti raspada kada je mokar.
0SSIX® VOLUMAX se lako prilagodava obliku alveolarnog grebena.

Studija na Zivotinjama pokazala je da se razgradnja OSSIX® VOLUMAX
zavrSava u roku od oko 6 mjeseci.

INDIKACIJE

0SSIX® VOLUMAX je resorbilna kolagenska membrana namijenjena
za uporabu tijekom postupka vodene koStane regeneracije (Guided
Bone Regeneration - GBR) i vodene tkivne regeneracije (Guided Tissue
Regeneration - GTR) kao biorazgradive barijere za:

1. Povecanje grebena za kasnija umetanja implantanta.
2. Simultano povec¢anje grebena i umetanja implantanta.
3. Povecanje grebena oko implantanata koji su umetnuti u mjesta
odgodenog vadenja.
4. Povecanje grebena oko implantanata koji su umetnuti u mjesta
trenutaCnog vadenja.
Ocuvanije alveolarnog grebena uslijed vadenja jednog ili vise zuba.
Preko prozora kod postupaka podizanja dna sinusa bo&nim pristupom.
7. Kod implantanata s okomitim gubitkom kosti zbog infekcije, samo u
slucajevima kada je moguce posti¢i zadovoljavajuci debridement i
dezinfekciju povrsine implantanta.
8. Kod intrakostanih defekata oko zuba.
9.  Zalijecenje defekata poviacenja, zajedno sa koronalno postavljenim
reznjem.
10.  Kod ostecenja furkacije u visekorijenskim zubima.
11.  Lokalizirano povecanje desni.

KONTRAINDIKACIJE
0SSIX® VOLUMAX se ne smije koristiti kod:

1. Bolesnika s poznatom preosjetljivoscu na kolagen.

2. Bolesnika koji su osjetljivi na materijale koji su svinjskog podrijetla.

3. Pacijenata koji pate od autoimunih bolesti i bolesti vezivnog tkiva,
poput: sustavnog eritemskog lupusa, dermatomiozitisa, itd.
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A UPOZORENJA | MJERE OPREZA

1. OSSIX® VOLUMAX namijenjen je jednokratnoj uporabi. Nemojte
ponovo sterilizirati OSSIX® VOLUMAX.

2. Lijecenje visokorizicnih bolesnika, poput: pu$aca, pacijenata koji pate
od nekontrolirane bolesti dijabetis mellitus, nekontrolirane parodontalne
bolesti moze biti oslabljeno.

3. Sigurnost lijeenja s OSSIX® VOLUMAX kod trudnica, dojilja i djece
nije ustanovljena.

4. Ishod regenerativnih postupaka moze biti naruen kod bolesnika koji
pate od nelije¢enog periodontitisa. Kontrola infekcije i dobra oralna
higijena trebaju postojati prije kirurSke intervencije.

NEZELJENI DOGABAJI

1. Postmarketindko iskustvo s OSSIX® PLUS, $to je tanja inacica
membrane, otkriva odli¢an sigurnosni profil.

2. Nezeljene reakcije s kolagenskom membranom OSSIX® PLUS nisu
uocene.

3. S obzirom da je membrana kolagenskog podrijetla. alergijske reakcije
(primjerice eritem, oticanje, otvrdnuce ifili svrbez na mjestu lije¢enja) ne
mogu se u potpunosti iskljuciti.

UPUTE ZA UPORABU

1. Posebne upute za uporabu u parodontologiji:

Osnovni zahtjev za uspjesno paradontalno lije¢enje ukljuéuje
iskorjenjivanje osnovne bakterijske infekcije kao i adekvatnu oralnu
higijenu. Stoga, prije kirurke intervencije, bolesnici moraju primiti
higijensku fazu lije€enja koja se sastoji od uputa za oralnu higijenu,
skidanja kamenca, poliranja korijena i okluzijskog podeSavanja
kada je to naznaceno. Faza postoperativnog odrzavanja moze
pomoci da lijecenje bude dugotrajno uspjesno.

2. Kostani nedostaci trebaju se izloZiti mukoperiostelnim reznjevima pune
debljine.

3. Svameka tkiva trebaju se ukloniti.

4. Kod GTR, povrsina korijena se mora pozorno debridirati i izravnati.
Kondicioniranje korijena treba uzeti u obzir.

5. Kortikalna ploca se moze probusiti kako bi se omogucilo da osteogena
tkiva iz koStane srZi koloniziraju mjesto regeneriranja.

6.  Uporabom sterilnih atraumatskih instrumenata i sterilnih rukavica
ispranih sa sterilnom fizioloskom otopinom OSSIX® VOLUMAX vadi se
sterilno iz pakiranja.

7. OSSIX® VOLUMAX se treba uroniti (unutarnji blister se moze koristiti
kao posuda) na 30 sekundi u sterilnu fizioloSku otopinu kako bi se
omogucilo da se prosiri na svoje krajnje dimenzije (10x12,5,
15x25 mm, 25x30 mm i 10x40 mm). Pocetno podrezivanje na
procijenjenu zavrnu veli¢inu moze se obaviti prije uranjanja u sterilnu
fiziolodku otopinu.

8.  Podrezivanje na trazene dimenzije: preporuca se da se OSSIX®
VOLUMAX prosiri 3-4 mm izvan margina defekta. Mora se dozvoliti
jedan do dva milimetra nepokrivene kosti do susjednih zuba.

9. OSSIX® VOLUMAX se sijece sterilnim $karama iznad sterilne posude;
isprobajte preko defekta s a-traumatskim instrumentima.

10.  Mijesto koje se treba povecati treba se ispuniti s materijalom koji
odrzava prostor. Korisnik bi trebao pratiti upute proizvodaca za
koristeni materijal.

11. OSSIX® VOLUMAX treba osigurati pod jezicnim reznjem, zatim se
treba postaviti jeziCni graf, a membrana se treba pozorno prilagoditi
preko nedostatka. Membrana ¢e prianjati na osnovno tkivo; dodatno
priévrséenje membrane se treba razmotriti. Priévr$cenje vijcima
ili Gavlima putem membrane se ne preporu¢a jer moze pocijepati
membranu. Savjetuje se priévrSc¢ivanje s preklapaju¢im Savovima. Ovo
se moze postiéi sidrenjem Sava madraca u apikalnom periosteumu
bukalno i lingvalno.

12. Mukoperiostalni reznjevi $iju se dok se osigurava da tkivo nije napeto.
Nemoijte spriecavati dotok krvi u mjesto nedostatka.

13. U GTR, uzmite u obzir uporabu parodontalnog zavoja.

SMJERNICE ZA BOLESNIKA
Uspijeh bilo koje operacije ovisi 0 ispunjavanju uputa za uporabu i upuéivanja
bolesnika kako slijedi:

1. Edukacija bolesnika prije operacije o odgovarajucoj oralnoj higijeni i
podrobnoj profilaksi.
2. Njega pacijenta nakon operacije, primjerice:
+ Meka hrana, izbjegavanje kontakta s jezikom, tvrdom hranom ili
protezom.
+ Izbjegavanje kontakta s vruéom hranom ili tekuc¢inama koje mogu
izazvati rano raspadanje kolagenske matrice.
+ Nakon uklanjanja $avova, ispiranje dva puta dnevno klorheksidinom
tijlekom jedne minute ili sukladno s uputama proizvodaca.

PODSJETNICI ZA RADNJE NAKON OPERACIJE

1. Kilinicko iskustvo s OSSIX® PLUS, $to je tanja inacica membrane,
otkriva da nema znakova upale nakon slu¢ajnog izlaganja. Membrana
se polako razgraduje u oralnom okruzenju i izlozeno podrucje se
pokriva vezivnim tkivom i epitelom u roku od nekoliko tiedana (vidi
reference a-h ispod).

2. Moguce komplikacije kod bilo koje operacije oralnog i maksilofacijalnog
podrucja ukljuéuju: infekciju, fibrinske naslage na reznju, perforaciju,
formiranje gnojnog ¢ira, gubitak kosti, bol, nepravilnosti mekog tkiva i
komplikacije povezane s uporabom anestezije.

3. Ovisno o vrsti i ozbiljinosti komplikacija, kako to odlu¢i dentalni kirurg,
moze se indicirati uklanjanja membrane.

POHRANA | RUKOVANJE

1. OSSIX® VOLUMAX trebaju koristiti obuceni, iskusni i/ili obugeni
dentalni kirurzi.

2. S materijalom bi se trebalo rukovati koristeci sterilne rukavice ili sterilne
atraumatske instrumente.

3. Postavljanje OSSIX® VOLUMAX treba se obaviti nakon $to membrana
bude uronjena u fiziolosku otopinu na 30 sekundi.

4. Ne koristite membranu ako je poderana i/ili o$tecena.

5. Nemojte koristiti membranu ako je sterilno pakiranje otvoreno ifili
odteceno.

6.  Bilo koja preostala/nekori$tena membrana treba se odloZiti sukladno s
lokalnim propisima.

7. OSSIX® VOLUMAX treba se pohraniti na temperaturama izmedu
15-30 °C (59-86 °F).

8. Nemojte koristiti membranu nakon isteka roka valjanosti.

NACIN ISPORUKE
1. OSSIX® VOLUMAX isporucuje se u dvostrukom blister pakiranju i
namijenjen je jednokratnoj uporabi. Svako pakiranje sadrzi jednu
membranu.
2. OSSIX® VOLUMAX je raspoloziv u Cetiri velicine: 10x12,5, 15x25 mm,
25x30 mm i 10x40 mm.
Za bilo kakvu dalju pomoé/podrsku/pitanja, molimo kontaktirajte lokalnog
distributera ili proizvodaca.
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Uzmantbu!
Démesio
Pozor
Oprez

1]

SkatTt lieto$anas instrukciju

Zr. naudajimo instrukcijg
Precitajte si ndvod na pouZitie
Pogledajte upute prije uporabe

®

Nelietot, ja iepakojums ir bojats
Nenaudoti, jei pakuoté pazeista
NepouzZivajte, ak je obal poskodeny
Nemojte koristiti ako je pakiranje o$te¢eno

@

Nelietot atkartoti
Pakartotinai nenaudoti
NepouZivajte opakovane
Nemojte ponovo koristiti

u

1zlietot ITdz
Naudoti iki
Spotrebujte do
Uporaba

LOT

Partijas kods
Serijos kodas
Kod Sarze
Kod serije

STERILE |EO

Sterilizéts, izmantojot etilénoksidu
Sterilizuota etileno oksidu
Sterilizované s pouZzitim etylénoxidu
Sterilizirano koristeci etilen oksid

Temperatiras robezvértibas
Temperatdros ribos
Teplotné limity

Ogranicenje temperature

EC | REP

Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena
|galiotasis atstovas Europos Bendrijoje
Splnomocneny zastupca v Eurépskom

spologenstve

Ovlasteni predstavnik u Europskoj
zajednici

il

Razotajs
Gamintojas
Vyrobca
Proizvodac
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