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OSSIX™ BONE

YAIKO OOTIKOU HOOXEUMATOG

Odnyieg xpnong
NEPITPA®H
To OSSIX™ BONE ¢ivai éva amooTelpwpévo, BiooupBaté uMiké 00TIKOU HooXEU-
paTog TToU TPoopileTal yia TV TARPWaN, TV algnan f TV avaKaTaoKEUR Twv
TIEPIOOVTIKWY Kal OOTIKWY EAEINUATWY TOU YvaBoTTpoowTikoU GUPTIAEyaTOg.
To OSSIX™ BONE amoteAeital améd 80% kpuaTahhikd udpofuamaritn kai 20%
X0ipelo koAay6vo Trou cuvduUadovTal yia va aXnHaTicouv Wia Topwdn oTroyyw-
dn pATpa. To Tpoidv €xel amooTelpwoei e ogeidio Tou aiBuleviou.
TPONOZ APALIHE

To OSSIX™ BONE eival éva oateokaBodnynTikd UAkd 00TIkoU HOOXEUUATOG
TIou Xpnaluedel wg Ikpiwpa yia KUTTapa ooTIKAG TTapaywyrig, dtav TomobeTolvTal
0T O0TIKA KEVA KaTA Tn dIGPKEIO yvaBoTIPOOWTTIKAG XEIPOUPYIKAG ETEURAONG.
Me v mdpodo Tou ¥povou, n pATpa Tou OSSIX™ BONE amoppogdral kai
avtikaBiotaral amé véo 00T wg PEPOG TG PUOIKAG dladikaaiag emouAwang.
MpokAivikEG peAéTeg €xouv katadeiel ot 10 50% 1 mapamavw Tou UAikoU
EPQUTEUTNG TTAPANEVE! OTO XPOVIKG aNuEio Twv 6 unvav.

IAIOTHTEZ
To OSSIX™ BONE éxel karadelbei 611 givai BloaupBard.

To OSSIX™ BONE aroteAeital amé owuartidia udpoguararitn evowpatwyéva
oe éva Topwdeg TAEypa améd oTaupodepéveg iveg KoAayovou, To otmoio
amoppoPa £UKOAA TA GWHATIKG UYPQ, LOTE Va TIaipVEl TO OXAKA TOU EAEIIPATOG
Kal va pookoMdral aToug yipw 10Todg. EmimAéov, To mAéypa koAayévou
ouykparte padi Ta owyatidia udpogUaTIaTiTY, ATTOTPETIE TN PETAVACTEUON OO
1 B¢0n Tou eEAEIppATOG Kl SIEUKOAUVEI TOV XEIPIOUO TOU OOXEUHATOG.

To OSSIX™ BONE guvioTdral yia Xprion o€ guvduaayd pe Wid amoppo@raiun
odovTIaTpIK PEPBPavN @paypoU (tr.x. OSSIX® PLUS, OSSIX® VOLUMAX).

ENAEIZEIZ XPHZHZ

To OSSIX™ BONE evdeikvutal yia Tig ak6AouBeg xpraeIg:

*  Beparmeia algnong f ATTOKATACTAONG TG ATVIOKAG AKPoAOPIaG,

e TAjpwON TTEPIOBOVTIKWY EAAEILPATWY,

o mApwaon eMeIPaTWY PETd amo ekTopr PiCag, aKPOPPIZEKTOMN Kal KUOTE-
Ktoun,

* mAfpwaon Twv @arviwv e§axBéviwy dovTiwv yia evioxuan Tng diatpnong
NG PaTVIAKNS aKpPoAoPiag,

*  avlywaon tng Baang Tou yvadiaiou kOATTOU,

*  TApwaon TEPIOBOVTIKWY EANEIUNATWY OE oUVdUACPS e TIPOidvTa Trou
Tpoopilovtal yia kateuBuvopevn 10Tk avayévvnon (Guided Tissue
Regeneration - GTR) kai kateuBuvopevn ooTiki avayévvnon (Guided Bone
Regeneration - GBR),

*  mAipwon eMeIppdTWY yOpw amd EPPUTEUHATA OE TUVOUAOHO WE TTPOi-
6vra Tou TpoopidovTal yia KareuBuvopevn ootk avayévvnon (Guided
Bone Regeneration - GBR).

ANTENAEIZEIZ

To OSSIX™ BONE dev TpETiel va XpnGILOTIOIETA OF:

1. AcBeveig pe yvwoT umepeuaiodnaia aTo KoAMayovo.
2. AoBeveig pe euaiobnaia o€ UNIKG e Xoipeia TTpoéAeuan.
3. AcBeveig TTou TIAOX0UV TG AUTOAVOTA VOOHHATA KAl VOOTATA TOU GUV-
SeTikoU 10700, 6TIWG cUaTNUATIKG £pubnuaTwdn AUko, Sepuatopuoaitida
KATT,
4. AoBeveig pe ofgia i xpovia Aoipwgn (00TEOUUENITISA) OTO XEIPOUPYIKO
medio.

Aobeveig pe ayyeiakr BAABn ot Béan eugiteuang.

AcBeveig e un eAeyxopevn TepIodovTIKNA VOao.

Acbeveig Tou €xouv AdBel i AapBavouv emi Tou TrapévTog Bepameia pe

dIPWOTPOVIKA.

8. To OSSIX™ BONE &V TPETIEI VO XPNOILOTIOIEITAI TIAPOUTTO MOAUGHEVWV

TpaupaTwy at Béon eppiTteuong.

MPOEIAOMOIHZEIZ KAI NPO®YAAZEIX

*  To OSSIX™ BONE mpoopiletal yia pia pévo xprion. Na unv emavamoarel-
PUWVETQI KA JNV ETTAVOXPNCILOTIOIEITAI.

*  To OSSIX™ BONE mpémel va XpnoIHOTIOIEITal JOVO OTTO EKTTOISEUEVOUG
0d0VTIATPOUG N XEIPOUPYOUG OTOATOG.

*  Na xpnoiporolgital g TEPIOKEG OTIG OTIOIEG TO MOTXEUPA UTTOPET vt TTE-
PIOPIOTE ETMOPKWG.

*  Tlpiv amé m xelpoupyikn emépBacn, mpémel va emiTeuxBei EAeyX0g TwV Ho-
AOvaewv Kal KaAf GTOPATIKN UYIEIVA.

*  Mnv umepmAnpivete Ta eMeippara.

*  Mnv agnvete 1o EAEIUpa avoIkTo.

*  Tompoidv mpémel va ac@aAifeTal pe pia epPPAvn @paypou f/kar uTtepkei-
peva (TepIoaTIKA) pappata fi Bideg aTepéwang yia TV amoguyn Kivnong
Kal JETavaoTeuong.

*  Mn diakuBelete TNV INATWAN OTNV TIEPIOKN TOU ENEIPATOG.

*  Mn XpNOIKOTIOITETE TO TIPOIGV, €AV N CUCKEUATTa €ival avOIKT 1 £XEl
utroaTei g i edv Exel TapéABel n nuepopnvia AAEng.

*  To OSSIX™ BONE dev mpoopideTal yia Guean umoaTpign goptiou. H pn-
XQVIKH @OPTION ((POPTION GUNTTIETNG) TWV TTEPIOXWV TTOU £XOUV UTIOBANGE
oe augnon pe OSSIX™ BONE eival duvarr Peta amo 6 prveg, To vwpitepo.

*  To OSSIX™ BONE Ba Tpémel va XpnoIHOTIOIEiTal g 1DIAITEPN TIPOCOXN
o€ aoBeveig pe:

*  MetaBohikés mabnoeig (dlapAmg, umepTapaBupeoeidiopos, ooTe-
opaAdkuvan, oaTteomopwan, Bapid vepikl duaAeitoupyia, fapid
nmatomadeia)

*  Oeparmeia pe uynAég OOEIG KOPTIKOOTEPOEIBWV

*  AxmivoBepareia

*  AvoookaraoTaATikn Bepareia

*  Metapooyeloeig opyavwy

*  Autodvoon méBnon

*  EtaoBevnpévo avogotoinTikd oloTnpa, 6Twg TpwtoTabn f deuTe-
potadr avogoavemdpkela (Kapkivog, puehoivwan, AIDS, k.ATr.)

*  Bapu kamviopa

To amotéAeopa Twv Sladikaciwy avaTAaong UTTopEi va gival Pelwpévo ae
auToUg TOUG AOBEVEIG.

*  Hemidpaon aToug maidiatpikoUg aaBeveig dev eival yvwaTh.

*  Haogdheia g Bepameiag e OSSIX™ BONE ot éykueg kal BnAadouoeg
yuvaikeg aoBeveig dev Exel akOun TEKUNPIWEI.

ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEZ

1. KaBug 1o OSSIX™ BONE mepiéxel KoOMayovo, Sev ropolv va atokAel-
0100V evieAwS oI aMepyIKEG avTIdPAaEIS (TT.. EpUBNua, 0idnua, akAnpia
fi/kar kvnopdg oTn Béon g Bepameiag).

2. Ing mBavég EMITAOKEG IO OTOIAdATIOTE XEIPOUPYIKS EMEUBaON o
oTouaTIKA Kal yvabotrpoowikl Tepiox TepIAauBavovtal: Aoipwén,
améppIyn Kpnuvou, dIATpnan, OXNUATIOUGG ATTOCTAKATOG, OOTIKY aTTw-
Aeia, TOVOG, avwHOAES TwV HOACKWY I0TWV Kal ETTITTAOKEG TTOU OXETIC0-
VIaI PE T Xpron avaiodnaiag.

OAHFIEE XPHZHZ

1. EiBikég odnyieg yia Xprion otnv mepiodovrooyia
Mia Bagikr TpoUméBean yia TV EMITUXF TOTTOBETON TTEPIOdOVTI-
KWV Kal 0dOVTIKWY EMQUTEUPATWV 1 TNV €TITUXA €Qapuoyr) GAAwv
OTOUATIKWY XEIPOUPYIKWY Bepameiiv TepiAapBaver Ty egaAeIyn Tng
UTTOKEIpEVNG BaKTNPIOKAG HOAUVONG, KABWS Kal TV ETTOPKA OToUa-
TIKA vyievi. Emopévwg, Tpiv amd kdBe xelpoupyikr eméppaaon, ol
aobeveig mpémel va umoPAnBolv o€ pia gacn Bepameiag uyiEvig,
n omoia amoteAeiTal aTmd 0dnyieg GTOPATIKAG UYIEIVAG, ammoTpUywan
kai pigikr amdgean, kabwg kai Tpoaapuoyr odovTikig alykAeiong,
otav evdeikvutal. Mia PETEYXEIPNTIKA QACN CUVTAPNONG HTTOpPET Va
oupBaAel otV eEaa@aNion Lakpdxpovng BepaTTeuTIKNG ETTITUXITG.

2. Mpoetoipacia Tng Béong

+ To ooTiké éMelppa Ba Tpémel va ekTeBei e BAEVVOyOVOTIEPIOTTIKOUG
KpnuvoUg oAikoU Traoug.

+ OMol o1 pahakoi kai KOKKIWSEIG 10Toi TPETTEI va agaipeBolyv.

« Z10 IEPIOdOVTIKA EAAEipPaTa, oI pilEg TTPETTEI va KABAPIOTOUV XEIPOUP-
yIké Kal va amofeatolv TpoaekTIkG. H TpoeTolpacia Tng pidag eival
TIPOCIPETIKN).

3. ZwoTi ToTroBETNON Kal TEPIOPITHOS TOU TTPOIOVTOg

+ XpnOILOTIOIRVTAG OTTOCTEIPWHEVA ATPAUMATIKG EpYaAEial Kal aTToOTEl-
pwuéva yavia Tou €xouv UTIOBANGEI O EKTTAUGN ME ATTOOTEIPWUEVO
pualooyiké opd, To OSSIX™ BONE agaipeital aonmTika amé m ou-
oKevaaia.
H prtpa 6a pémel va TomobeTeiTal O AuETN ETTAQH e aipoppayolaEeg
OOTIKEG EMIPAVEIEG TTOU £XOUV KAAR ayyeiwan XpNOILOTIOIWVTAS aTTo-
aTelpwpéva epyaheia (r.x. Aaida).
To @Aoiwdeg 0016 Ba TpéTel va diaTpnBei unxavika yia m SieukdAuvan
€VO0QVATITUENG VEWV QIMOGOPWY QyYEIWV Kal KUTTAPWY OCTIKAG Trapa-
ywyng.
To OSSIX™ BONE (aTeyvo i uypd) pTmopei va KOTTEI OTO aTraIToUuE-
vo péyeBog pe amooTelpwpévo wakidl f vuotépl. Eav amaiteital, To
OSSIX™ BONE pmopei va diapgopguwBei ehagpwg in situ xpnaipotmoiw-
VIOG PIa OTIATOUAd ) TIapGpOIO epyaAeio.
Mnv utrepmAnploveTe Ta eNeipparTa.
‘Orav TommoBemBei aTo EMelppa, To OSSIX™ BONE Ba mpémel va evu-
SaTwbei pe To aipa Tou acBevolg ToU TTPOEPXETAl AT TN XEIPOUPYIKN
Béon, €wg 6Tou aAGEE! To XpwHa 0AGKANPOU TOU TTPOIGVTOG Kal aTTd
AEUKO YivEl KOKKIVO.
Ta BeATiwpévo oxnuaTiopé ooTol o€ eyaAa oaTIKA eAeippaTa pE éva
1} 800 oaTikd ToIxwuara, 1o OSSIX™ BONE umopei va kaAugBei pe pia
adiamépaotn amd KOTTapa pepppavn (m.y. OSSIX® PLUS, OSSIX®
VOLUMAKX).
To OSSIX™ BONE mpémel va aogahifetar pe pia pepBpavn epaypou fi/
KaIl UTTEPKETEVa (TTEPIOaTIKA) pappaTa A Bideg aTepéwang yia Ty amo-
Quyn Kivnong kai eTavaaTeuang.

4. ZOykAeion g Béong

« Kard tn aUykAeIon Tou TpaupaTog, o Kpnpvog paAakol 10To0 Ba Trpéel
va kahoyer TARpwg To eppuTeupévo OSSIX™ BONE kai va oTepewbei
e pappara yia Ty amopuyn Kivnong Kai peravaaTeuang. Eav dev eival
Suvard va emteuxBei TARPWG N TpwToyevAG aUYKAEIN Tou TpaUNaTOG,
Ba TpETEl va TTpaypaToTIOINBEl TIEPAITEPW KIVATOTIOINGTN TOU KPnuvoU
(Toun Yéow Tou TIEPIGOTEOU).

+ Mn dioKuBeUETe TNV QINATWON OTNV TIEPIOKN TOU EAAEIPUATOG Kal pnv
QAPAVETE TO EMEINUA aVOIKTO.

5. Mereyxeipntikég urevlupioeig

+ Me 10 OSSIX™ BONE d¢v amaiteital de0tepn XEIPOupyIKn emépBaan
yia TV agaipean TG pATPag.

+ To OSSIX™ BONE &ev mpoopidetal yia Guean umoatipign gopriou. H
UNXavIKA @OPTION (POPTICN CUPTTIEGNG) TWV TIEPIOXWY TTOU EXOUV UTTO-
BAnBei o€ augnon pe OSSIX™ BONE eivar duvar peta amé 6 prveg,
TO VWPITEPO.

« Ze TIEPITITWON Apeang S1AVOIENG ToU KpNUVOU, GUVICTATAI N CUPPAH
e amoppo@Aaiuo pappa (5-0).

6.  ®povrida Tou aoBevolg peTd Tn Bepameia
1. H emmuyia omolaadimoTe xelpoupyikAg Bepameiag efaptdral amd
TV TAPNON TWV 0BNYIWY XPONG, KABWG Kal atd TV TTapoxr odny!-
Wv oToV aoBevr), CUUPWVA WE T TIAPAKATW:
2. MpoeyxelpnTikn ekaideuan Tou aoBevols 600V aPopa T TwaTH
OTOUATIKA UYIEIVA, KOl eVOEAEXAG TIPOQUAQEN.

3. MeteyxeipnikA @povrida Tou acbevolg, T.x.:

a) MaAakég TPOQEGS.

B) Amoguyn ema@ng pe T yAwooa, okAnpég TPOPEG 1} TEXVNTEG 0dOVTO-

aTolieg.

Y) AToguyn| emagig pe Tpd@Iua A TToTé uPnAig Bepuokpaaiag Trou po-

pei va mpokahéoel Tpowpn amoaiveeon TG WriTpag koAaydvou.

6) Metd v agaipean Twv papudTwy, EKTAuon pe XAwpegIdivn yia éva

AeTrT6 800 QOPEG TNV NUEPA A GUPPWVA PE TIG 0DNYIEG TOU KATAOKEUADTH

NG XAWPESIBivNG.

ANOGHKEYZH KAI XEIPIZMOZ

1. To OSSIX™ BONE mpéTel va XpnOILOTIOIEITAI MOVO OTTO EKTTAIBEUEVOUS

0d0VTIATPOUG  XEIPOUPYOUG OTOUATOG.

2. O Xelpiopdg Tou UNKOU TIPETTEI VOl YIVETA JE XPriOT QTTOOTEIPWHEVWY Ya-
VTIWV KOl OTTOOTEIPWHEVWY ATPAUHATIKWY EPYOAEiwV.
Mn xpnoiporoigite To OSSIX™ BONE edv éxel umrooTei BAGRN.
Mn xpno1potoigite To OSSIX™ BONE v n) amoaTeipwpévn ouokeuaaia
Exel avolyTei f/kal karaoTpagei. H emavamooTeipwaon Gev eivar Suvarr.
5. OmoI0BATIOTE EVATTOREVOV/OXPNTILOTIOINTO TPOIGV Ba TIPETTEN va aTToppi-

TrETal gUPQWVA e TOTTIKOUG KavoVIGHOUG.

6. To OSSIX™ BONE mpémel va amodnkeleral o Beppokpaaia petagy 15-

Noo

> w

30°C (59-86°F).
7. Mn xpnaoipotoieite To OSSIX™ BONE petd v nuepopnvia Aqgng.
NQZ NAPEXETAI

1. To OSSIX™ BONE mapéxetal o€ dImAf guokeuaaia KUWeAnG, yia pia
povo xprion. Kabe ouokeuaaia Tepiéxel éva TPOIGV.
2. To OSSIX™ BONE &iarifetar o€ Tpia peyédn: 0,125 cc (5x5x5 mm),
0,25 cc (5x5x10 mm) kai 0,5 cc (5x10x10 mm).
lNa meparmépw BoriBeia/uTroaThpIgn/amopieg, EMIKOIVWVATTE e TOV TOTTIKG
£UTTOPO 1} TOV KATAOKEUATTH).

W

CESKY

OSSIX™ BONE

Material pro kostni stépy

Pokyny k pouziti
POPIS
OSSIX™ BONE je sterilni, biokompatibilni material pro kostni $tépy uréeny
k plnéni, umocriovani a rekonstrukci periodontalnich a kostnich vad v
maxilofacialni oblasti.

Material OSSIX™ BONE je tvofen z 80 % krystalickym hydroxylapatitem a z
20 % veprovym kolagenem, které spolu vytvareji porézni ,houbovitou* matrici.
Vyrobek je sterilizovan etylénoxidem.

UCINEK PUSOBENI

OSSIX™ BONE je osteokonduktivni materidl pro kostni Stépy slouzici jako
podplrna konstrukce kostitvornych bunék, je-li pfi maxilofacialnim zakroku
umistén do kostnich mezer. Casem se matrice OSSIX™ BONE vstfebava a
je nahrazovana novou kosti v rdmci pfirozeného procesu hojeni. Pfedklinické
studie ukazaly, Ze 50 % a vice implantovaného materialu setrvava i po uplynuti
Sesti mésicu.

VLASTNOSTI
U materialu OSSIX™ BONE bylo prokazéno, Ze je biokompatibilni.

Material OSSIX™ BONE je tvofen ¢asticemi hydroxylapatitu integrovanymi do
porézni mfizky zesitovanych kolagenovych vidken, ktera snadno vaze télesné
tekutiny, vyplfiuje vadu a pfiléha k okolnim tkanim. Kolagenova mfizka navic
drZi pohromadé Castice hydroxylapatitu, zabrafuje jejich migraci z mista vady
a usnadriuje manipulaci se $tépem.

Material OSSIX™ BONE se doporuCuje pouzivat spolu se vstfebatelnou
dentalni bariérovou membranou (napf. OSSIX® PLUS, OSSIX® VOLUMAX).

INDIKACE K POUZITI
Material OSSIX™ BONE je uréen k nasledujicimu pouziti:

* augmentace nebo rekonstrukéni 1é&ba alveolariho hiebene;
*  vyplfi periodontalnich vad;
*  vyplfi vad po resekci kofene, apikoektomii a cystektomii;
+  vypli extrakéniho lizka s cilem zachovat alveoralni hieben;
+ elevace dna Celistni dutiny;
* vypli periodontélnich vad ve spojeni s vyrobky urenymi k fizené
regeneraci tkané (GTR) a fizené regeneraci kosti (GBR);
* vypli peri-implantatovych defekti ve spojeni s vyrobky uréenymi k
fizené regeneraci tkané (GTR) a fizené regeneraci kosti (GBR).
KONTRAINDIKACE
Material OSSIX™ BONE se nesmi pouzivat u pacientl:

1. se zjiSténou hypersenzitivitou vici kolagenu;

2. citlivych vagi materialdm vepfového pavodu,

3. s autoimunnim onemocnénim a s onemocnénim pojivové tkang, jako je
napt.: systemicky lupus erythematosus, dermatomyositis apod.;

4. s akutni nebo chronickou infekci (osteomyelitidou) v misté zakroku;

5. s cévnimi potizemi v misté implantace;

6. s nekontrolovanym periodontalnim onemocnénim;

7. ktefi uzivali nebo uzivaji Iécbu bisfosfonaty.

8.  Material OSSIX™ BONE se nesmi pouzivat za pfitomnosti infikovanych
ran v misté implantace.

VAROVANI A UPOZORNENI

*  Materidl OSSIX™ BONE je uréen pouze k jednordzovému pouziti.
Nesterilizujte ani nepouzivejte opakovang.

*  Material OSSIX™ BONE smi pouzivat pouze vySkoleni stomatologové
a ustni chirurgové.

+ Pouzivejte v mistech, kde mize byt $tép zachycen odpovidajicim
zplsobem.

+  Pred chirurgickou intervenci je tfeba udrzovat infekci pod kontrolou a
dodrZovat spravnou Ustni hygienu.

*  Nepfepliujte defekty materialem.

*  Neponechavejte defekt otevieny.

+  Material OSSIX™ BONE musi byt zajistén bariérovou membranou a/
nebo prekryvajicimi (periostalnimi) stehy nebo fixacnimi Sroubky, aby se
zabranilo pohybu a migraci.

*  Nesmi dojit ke snizeni pfivodu krve do mista defektu.

*  Nepouzivejte, je-li baleni oteviené & poskozené nebo doslo k pfekroceni
data exspirace.

*  Material OSSIX™ BONE neni ur€en k okamzitému zatiZeni. Mechanické
(kompresni) zatizeni mist augmentovanych materidlem OSSIX™ BONE
je mozné nejdfive az po 6 mésicich.

+  Materidl OSSIX™ BONE je tfeba pouzivat se zvlaStni opatrosti u
nasledujicich pacientu:

* s metabolickym onemocnénim (diabetes, hyperparathyroidismus,
osteomalacie, osteoporéza, vazné onemocnéni ledvin a/nebo
jater);

*  na terapii vysokymi davkami kortikosteroidu;

* naradioterapii;

*  naimunosupresivni terapii;

* s transplantovanym organem;

* s autoimunitnim onemocnénim;

* se snizenou imunitou, jako je napf. primarni a sekundarni
imunodeficience (karcinom, myelofibréza, AIDS, atd.);

+  utdzkych kuraka.

Vlysledek regeneracniho postupu mize byt u téchto pacientd horsi.

+ Uginky u déti nejsou znamy.

+  Bezpecnost zakroku s materidlem OSSIX® BONE u téhotnych a kojicich
Zen nebyla zatim stanovena.

NEZADOUCI UCINKY

1. Vzhledem k tomu, Ze material OSSIX™ BONE obsahuije kolagen, nelze

zcela vyloucit alergické reakce (napf. zarudnuti, otok, ztvrdnuti nebo

svédéni v misté zakroku).

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

POKYNY K POUZIT
1. Specialni pokyny k pouziti pfi parodontologii
Zé&kladnim pozadavkem Uspé$né |éCby paradentézy, umisténi
dentélniho implantatu nebo jiného chirurgického postupu je
vymyceni podkladové bakteridini infekce a patfiéna Ustni hygiena.
Proto musi pacienti pfed chirurgickym zakrokem podstoupit
hygienickou fazi lé¢by zahrnujici pokyny k Ustni hygiené a v pfipadé
indikace odstranéni zubniho kamene, ogisténi zubnich kofend a
okluzni dpravu. K zajisténi dlouhodobého uspéchu 1éCby pfispéje
udrZovaci faze po chirurgickém zakroku.
2. Priprava mista zakroku
+ Kostni defekt je tfeba odhalit pfes mukoperiosteaini laloky v pIné Sifce.
+ Je nutné odstranit veSkerou mékkou a granulacni tkan.
+ U periodontalnich defektd je nutné dikladné odstranit necistoty a
kamen z kofeni zub(i. Uprava kofen( je volitelna.
3. Spravné umisténi a uchyceni materialu
+ S pouzitim sterilnich atraumatickych nastroji a sterilnich rukavic
oplachnutych sterilnim fyziologickym roztokem se material OSSIX™
BONE vyjme asepticky z obalu.
Matrice se umisti do pfimého kontaktu s vaskularizovanym, krvacivym
povrchem kosti s pouzitim sterilniho nastroje (napf. pinzety).
Kortikalni kost musi byt mechanicky perforovand, aby se umoznil rist
novych cév a kostitvornych bunék.
Material OSSIX™ BONE (suchy ¢i vihky) Ize nakrajet na pozadovanou
velikost pomoci sterilnich nizek ¢&i skalpelu. V pfipadé potieby Ize
material OSSIX™ BONE mirné dotvarovat in situ pomoci stérky nebo
jiného podobného nastroje.
Neprepliiujte defekty materilem.
Po umisténi do mista defektu je nutné materidl OSSIX™ BONE
hydratizovat krvi pacienta odchazejici z mista zékroku, dokud se
nezméni barva celého materialu z bilé na ¢ervenou.
V' zajmu dokonalej$i tvorby kosti u velkych kostnich defektl
zahrnujicich jednu nebo dvé kostni stény Ize material OSSIX™ BONE
zakryt membranou okluzivni pro buriky (nap. OSSIX® PLUS, OSSIX®
VOLUMAKX).
Material OSSIX™ BONE musi byt zajistén bariérovou membranou a/
nebo prekryvajicimi (periostalnimi) stehy nebo fixacnimi Sroubky, aby
se zabranilo pohybu a migraci.
4,  Uzavieni mista zakroku

« PHi uzavirani oteviené rany musi lalok mékké tkané zcela prekryt
material OSSIX™ BONE a musi byt fixovan stehy, aby se zabranilo
pohybu a migraci. Nelze-li dosahnout Uplného primarniho uzavieni
otevi'ené rany, je nutné provést dal$i mobilizaci laloku (fez okostici).

+ Nesmi dojit ke snizeni pfivodu krve do mista defektu a defekt nesmi
byt ponechan otevieny.

5. Pokyny po zakroku

+ U materialu OSSIX™ BONE neni k odstranéni matrice vyzadovan
dal$i zakrok.

+ Material OSSIX™ BONE neni uren k okamzittmu zatizeni.
Mechanické (kompresni) zatizeni mist augmentovanych materialem
OSSIX™ BONE je mozné nejdfive az po 6 mésicich.

+ V pfipadé bezprostfedniho otevfeni laloku se doporuuje provést
zasditi vstrebatelnymi stehy (5-0).

6. Péce o pacienta po zakroku
1. Uspésné provedeni jakéhokoli chirurgického zakroku zavisi
na dodrzeni pokyni k pouZiti spolu s vedenim pacienta podle
nasledujiciho:

2. Pouceni pacienta pfed zakrokem o naleZité denténi hygiené a

dukladné profylaxi.

3. Pouceni pacienta po zakroku, napf.:

a.  Mékka strava.

b.  Zamezeni styku s jazykem, tvrdymi potravinami a s umélym
chrupem.

c. Zamezeni kontaktu s horkym jidlem a tekutinami, které mohou
vyvolat pfed€asny rozklad kolagenové matrice.

d.  Po vyjmuti stehti proplachnuti chlorhexidinem jednu minutu
dvakrat denné nebo podle pokyn{ vyrobce chlorhexidinu.

UCHOVAVANi A MANIPULACE
1. Material OSSIX™ BONE smi pouZivat pouze vys$koleni parodontologové
a ustni chirurgové.
2. Timto materidlem se smi manipulovat se sterilnimi rukavicemi a s
atraumatickymi nastroji.
Nepouzivejte material OSSIX™ BONE v pfipadé, Ze je poSkozeny.
4. Nepouzivejte material OSSIX™ BONE, je-li sterilni obal otevieny nebo
poskozeny. Neprovadéjte opakovanou sterilizaci.
5. Zbyvajici ¢i nepouZzity vyrobek musi byt zlikvidovan podle mistnich
predpisU.
6.  Material OSSIX™ BONE je nutné uchovavat pfi teploté 15 °C az 30 °C.
7. Nepouzivejte material OSSIX™ BONE po datu exspirace.

DODANI
1. Material OSSIX™ BONE se dodava v dvoublistrovém baleni a je uréen
pouze pro jednorazové pouziti. Kazdé baleni obsahuje jeden nastroj.
2. Material OSSIX™ BONE je k dispozici ve tfech velikostech: 0,125 cm?
(5x5x5 mm), 0,25 cm® (5x5x10 mm) a 0,5 cm? (5x10x10 mm).
V piipadé dalSich dotazli se obratte na vaeho mistniho distributora nebo na
vyrobce.
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OSSIX™ BONE

Luusiirremateriaali

Kayttoohjeet
KUVAUS
OSSIX™ BONE on steriili, bioyhteensopiva luusiirremateriaali, joka on tarkoitettu

tayttdmaan, vahvistamaan tai rekonstruoimaan periodontaalisia ja maksillofasiaa-
lisen kompleksin luuston vaurioalueita.

OSSIX™ BONE koostuu 80-prosenttisesti kiteisestd hydroksyyliapatitista ja
20-prosenttisesti sian kollageenista, joista on muodostettu huokoinen sieniméi-
nen matriisi. Valmiste on steriloitu etyleenioksidilla.

VAIKUTUSMEKANISMI

OSSIX™ BONE on osteokonduktiivinen luusiiremateriaali, joka toimii
tukirakenteena luuta muodostaville soluille, kun se asetetaan luiden véleihin suu-
ja maksillofasiaalisen leikkauksen aikana. Ajan my6ta OSSIX™ BONE -matriisi
resorboituu ja korvautuu uudella luulla luonnollisen paranemisprosessin osana.
Prekliiniset tutkimukset osoittivat, ettd vahintaan 50 % implanttimateriaalista on
jaliella 6 kuukauden kuluttua.

OMINAISUUDET
OSSIX™ BONE -valmisteen on osoitettu olevan bioyhteensopiva.

OSSIX™ BONE -valmiste koostuu hydroksyyliapatiittipartikkeleista, jotka on
integroitu huokoiseen ristiin yhdistettyjen kollageeniséikeiden ristikkoon. Se
absorboi helposti kehon nesteitd, mikd mahdollistaa vaurion muodon ottamisen
ja ympardiviin kudoksiin kiinnittymisen. Taman lisaksi kollageeniristikko pitad
yhdessé hydroksyyliapatiittipartikkelit, mik& estda migraation vauriokohdasta ja
helpottaa siirteen kasittelya.

OSSIX™ BONE -valmistetta suositellaan kaytettavéksi yhdessa resorboituvan
hampaiden estekalvon kanssa (esim. OSSIX® PLUS, OSSIX® VOLUMAX).

KAYTTOTARKOITUKSET
OSSIX™ BONE on tarkoitettu seuraaviin kayttétarkoituksiin:
*  Alveoliharjanteen vahvistaminen tai rekonstruktiivinen hoito
*  Periodontaalisten vaurioiden tayttdminen
¢ Vaurioiden tayttdminen juuren resektion, apikoektomian ja kystektomian
jalkeen
* Poistokuoppien tayttdminen alveoliharjanteen sailymisen edistamiseksi
*  Poskiontelon pohjan nostaminen
*  Periodontaalisten vaurioiden tayttdminen yhdessa valmisteiden kanssa,
jotka on tarkoitettu ohjattuun kudoskasvuun (GTR) ja ohjattuun uudisluun
kasvattamiseen (GBR)
* Implantin ympariston vikojen tayttdminen yhdessé valmisteiden kanssa,
jotka on tarkoitettu ohjattuun kudoskasvuun (GTR) ja ohjattuun uudisluun
kasvattamiseen (GBR)

KONTRAINDIKAATIOT
OSSIX™ BONE -valmistetta ei saa kayttaa:

1. Potilaille, joiden tiedetdan olevan yliherkkia kollageenivaimisteelle.

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

3. Potilaille joilla on autoimmuunisairaus ja sidekudossairaus, kuten: systee-
minen lupus erythematosus, dermatomyosiitti jne.
Potilaille, joilla on akuutti tai krooninen infektio (osteomyeliitti) leikkaus-
kohdassa.
Potilaille, joilla on verenkierron héirid implanttikohdassa.
Potilaille, joilla on hallitsematon periodontaalinen sairaus.
Potilaille, jotka ovat saaneet tai saavat télla hetkella bisfosfonaattihoitoa.
OSSIX™ BONE -valmistetta ei saa kayttad, mikali implantointikohdassa
on infektoituneita haavoja.

A VAROITUKSET JA VAROTOIMET

+ 0SSIX™ BONE on tarkoitettu vain kertakayttoon. Al uudelleensteriloi tai
kéyté uudelleen.

*  OSSIX™ BONE -valmisteen kéyttajien on oltavat koulutettuja hammaslaa-
kéreité tai suu- ja leukakirurgeja.

*  Kéyta alueilla, joissa siirre pysyy riittavasti paikoillaan.

* Infektioiden hallinta ja hyva suuhygienia pité saada aikaan ennen kirur-
gista interventiota.

+ Al ylitayta vaurioalueita.

+  Ala jata vaurioaluetta auki.

* Laite on suojattava estekalvolla ja/tai p&alla olevilla (periosteaalisilla) om-
peleilla tai kiinnitysruuveilla likkumisen ja migraation estédmiseksi.

*  Vaurioituneen alueen verenkiertoa ei saa vaarantaa.

+ Alakayts, jos pakkaus on avattu tai vaurioitunut tai mikéli vimeinen kéyt-
topaivamaéara on ohitettu.

*  OSSIX™ BONE -valmistetta ei ole tarkoitettu kannattelemaan vélittdmasti
kuormaa. OSSIX™ BONE -valmisteella vahvistettujen alueiden mekaa-
ninen kuormitus (kompressiokuormitus) on mahdollista aikaisintaan 6
kuukauden kuluttua.

*  OSSIX™ BONE -valmistetta on kéytettdva erityisen varoen potilaille, joilla
on:

*  Metabolisia sairauksia (diabetes, hyperparatyreoosi, osteomalasia,
osteoporoosi, vaikeaa munuaisten vajaatoiminta)
* Kortikosteroidihoito korkealla annoksella
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*  Séadehoito
¢ Immunosuppressiivinen hoito
* Elinsiirteita

¢ Autoimmuunisairaus
*  Immuunijérjestelman vajaus kuten primaarinen immuunivajavuus tai
sekundaarinen immuunivajavuus (syopa, myelofibroosi, AIDS, tms.)

*  Voimakasta tupakointia
Uudistumiseen tahtadvien toimenpiteiden tulos voi olla heikompi nailla
potilailla.

*  Lapsipotilaisiin kohdistuvaa vaikutusta ei tiedeta.

*  OSSIX™ BONE -valmisteen turvallisuutta ei ole varmistettu raskaana ole-
vien ja imettavien naisten kohdalla.

HAITTAVAIKUTUKSET

1. Koska OSSIX™ BONE sisaltaa kollageenia, allergisia reaktioita (esim.
punoitus, turvotus, kovettumat ja/tai kutina kasiteltavassa kohdassa) ei voi
kokonaan poissulkea.

2. Mahdollisia suun, kasvojen ja leuan alueen leikkauksen komplikaatioita
ovat: infektio, kielekkeen rupi, reikiintyminen, ajoksen muodostuminen,
luun havidminen, kipu, pehmytkudoksen epasaanndllisyys ja komplikaa-
tiot, jotka ovat yhteydessé anestesiaan.

KAYTTOOHJEET
1. Erityiset ohjeet periodontologiseen kéyttoon
Onnistuneen periodontaalisen hoidon, hammasimplanttien paikoilleen
asettamisen tai muiden suukirurgisen hoidon perusvaatimuksena on
taustalla olevan bakteeri-infektion havittdminen seka riittdva suuhy-
gienia. Tésta syysté ennen kirurgista interventiota potilaiden on saa-
tava hygieniavaiheen hoitoa, joka koostuu suuhygieniaan liittyvista
ohjeista, hammaskiven poistosta, juurenpinnan siloituksesta ja puren-
nan tasapainottamisesta tarpeen mukaisesti. Leikkauksen jélkeinen
yllapitovaihe voi auttaa varmistamaan hoidon onnistumisen pitkéalla
aikavalilla.
2.  Leikkauskohdan valmistelu
« Luun vaurioalue tulee avata nékyviin koko limakalvo-luukalvokielekkei-
den paksuudelta.
« Kaikki pehmytkudos ja granulaatiokudos on poistettava.
« Periodontaalisissa vaurioalueissa juuret on puhdistettava ja siloitettava
perusteellisesti. Juuren kunnostus on valinnaista.
3. Laitteen oikea paikoilleen asettaminen ja hallinta
- Kéyttamalla atraumaattisia, steriileja instrumentteja seké steriileja ké-
sineitd, jotka on huuhdottu steriililla suolaliuoksella, OSSIX™ BONE
otetaan aseptisesti pakkauksestaan.
Matriisi asetetaan suoraan kosketuksiin hyvin vaskularisoitujen, vuo-
tavien luupintojen kanssa steriileilla instrumenteilla (esim. pinseteilld).
Kuoriluu on perforoitava mekaanisesti uusien verisuonten ja luuta muo-
dostavien solujen sisaan kasvamisen edistamiseksi.
+ OSSIX™ BONE (kuiva tai kostea) voidaan leikata tarvittavaan kokoon
steriileilla saksilla tai skalpellilla. Tarvittaessa OSSIX™ BONE -valmis-
tetta voidaan hieman muovata paikallaan lastalla tai vastaavalla instru-
mentilla.
Ala ylitayta vaurioalueita.
Kun OSSIX™ BONE on asetettu vaurioalueelle, se on hydratoitava po-
tilaan verelld, joka on perdisin leikkauskohdasta, kunnes koko laitteen
vari muuttuu valkoisesta punaiseksi.
Jotta luuta muodostuu paremmin suurien luuvaurioalueiden kohdalla,
joissa on yksi tai kaksi luuseindmaa, OSSIX™ BONE voidaan peittaa
solut tukkivalla kalvolla (esim. OSSIX® PLUS, OSSIX® VOLUMAX).
OSSIX™ BONE on suojattava estekalvolla ja/tai paalla olevilla (pe-
riosteaalisilla) ompeleilla tai kiinnitysruuveilla likkumisen ja migraation
estéamiseksi.
4. Leikkauskohdan sulkeminen

+ Haavaa suljettaessa pehmytkudoskielekkeen on peitettdva téysin
implantoitu OSSIX™ BONE -valmiste ja se on kiinnitettdva ompeleilla
liikkumisen ja migraation estamiseksi. Mikéli primaarista haavan sul-
keutumista ei voida saavuttaa taysin, lisdtoimena on tehtavéa kielekkeen
mobilisaatio (viilto tehdaén luukalvon 1&pi).

« Vaurioituneen alueen verenkiertoa ei saa vaarantaa ja vaurioaluetta ei
saa jattad auki.

5. Leikkauksen jélkeinen seuranta

+ OSSIX™ BONE ei edellyta toista leikkausta matriisin poistamiseksi.

+ OSSIX™ BONE -valmistetta ei ole tarkoitettu kannattelemaan valitto-
masti kuormaa. OSSIX™ BONE -valmisteella vahvistettujen alueiden
mekaaninen kuormitus (kompressiokuormitus) on mahdollista aikaisin-
taan 6 kuukauden kuluttua.

« Jos tapahtuu kielekkeen vélitén avautuminen, ompelu resorbointikykyi-
sillé (5-0) ompeleilla on suositeltavaa.

6. Potilaan jatkohoito

1. Kirurgisen menettelyn onnistuminen riippuu kéyttdohjeiden noudatta-

misesta seké potilaan ohjauksesta seuraavalla tavalla:

2. Potilaan opastus ennen leikkausta tarvittavaan suuhygieniaan ja tark-

kaan ennaltaehkdisyyn.

3. Leikkauksen jalkeinen hoito, esim:

a.  Pehmeiden ruokien nauttiminen.

b.  Kielella koskettelun, kovia aineita siséltévien ruokien tai tekoham-
paiden kéyton valttdminen.

C.  Kuumien ruokien tai nesteiden vélttdminen, koska ne voivat ai-
heuttaa varhaisen kollageenimatriisin hajoamisen.

d.  Leikkausompeleen poistamisen jélkeen huuhtele klooriheksidiinilla
yhden minuutin ajan kahdesti vuorokaudessa tai klooriheksidiinin
valmistajan ohjeiden mukaisesti.

VARASTOINTI JA KASITTELY

1. OSSIX™ BONE -valmisteen kayttajien on oltava perehtyneita parodonto-

logian erikoishammaslaékareité tai suu- ja leukakirurgeja.

2. Materiaalia tulee kasitell4 steriilein kasinein ja kéyttden steriileja atrau-
maattisia instrumentteja.
Al kayta OSSIX™ BONE -valmistetta, mikali se on vaurioitunut.
Al kayta OSSIX™ BONE -valmistetta, jos sen steriili pakkaus on avattu
jaltai muuten vahingoittunut. Uudelleensterilointi ei ole mahdollista.
5. Kaikki jaljelle jaava/kayttamaton materiaali tulee havittaa noudattaen pai-

kallisia maarayksia.
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6. OSSIX™ BONE -valmistetta tulee séilyttaé lampdtilassa 15 - 30°C.
7. A4 kdyta OSSIX™ BONE -valmistetta viimeisen kayttopaivamaaran jal-
keen.
TOIMITUS

1. OSSIX™ BONE toimitetaan kaksinkertaisessa kuplapakkauksessa ja se
on tarkoitettu vain kertakéyttoon. Yksi pakkaus siséltad yhden laitteen.
2. 0OSSIX™ BONE -valmistetta on saatavilla kolmessa koossa: 0,125 cm?
(5x5x5 mm), 0,25 cm? (5x5x10 mm), ja 0,5 cm? (5x10x10 mm).
Ota yhteys lisatietojen saamiseksi/tukea varten paikalliseen edustajaan tai
valmistajaan.

OSSIX™ BONE

Csontgraft

Hasznalati atmutaté
LEIRAS
Az OSSIX™ BONE steril, biokompatibilis, a maxillofacialis komplexum periodon-
talis és csontdefektusainak kitoltésére, kiegészitésére vagy rekonstrukciojara
szolgalé csontgraft.

Az OSSIX™ BONE 80% kristalyos hidroxiapatitbl és 20% sertéskollagénbdl all,
amelyek egyittesen pordzus szivacsos matrixot alkotnak. A termék etilén-oxiddal
sterilizalt.

HATASMECHANIZMUS

Az OSSIX™ BONE osteokonduktiv csontgraft, mely a maxillofacialis miitétek
sordn a csontos résekbe helyezve a csontképzé sejtek szaméra egyfajta
allvanyzataként szolgal. Idével az OSSIX™ BONE matrixot a természetes
gyogyulasi folyamat részeként az Uj csont felszivia és annak helyébe 1ép. A
preklinikai vizsgalatok kimutattak, hogy az implantatum 50%-a vagy annal t6bb
marad fenn a 6 honapos idépontban.

TULAJDONSAGOK
Az OSSIX™ BONE biokompatibilisnek bizonyult.

Az OSSIX™ BONE hidroxilapatit részecskékbdl all, amelyek a térhalositott
kollagén rostok porézus racsaba integraltak, mely konnyen felszivia a
testfolyadékokat, lehetévé téve, hogy az felvegye a defektus alakjat és
hozzatapadjon a kdrnyezd szdvetekhez. Ezen tilmenden, a kollagénracs egytt
tartja a hidroxilapatit-részecskéket, megakadalyozza a defektus helyérdl torténd
migraciot és megkdnnyiti a graft kezelését.

Az OSSIX™ BONE felszivodo fogaszati gatlo membrannal (példaul OSSIX®
PLUS, OSSIX® VOLUMAX) egyiitt torténd hasznélatra javasolt.

HASZNALATI JAVALLATOK
Az OSSIX™ BONE a kdvetkezd alkalmazasokra készilt:

* Az alveolaris gerinc augmentacioja vagy rekonstrukcios kezelése;

*  Periodontalis defektusok kitdltése;

*  Defektusok kitoltése gyokérreszekcio, gydkércstics-csonkolas és cystecto-
mia utan; csontpotlas anyag

*  Extrakcios foglalatok kitéltése az alveolaris gerinc megérzésének fokoza-
sara;

*  Amaxillaris sinus alap megemelése;

*  Periodontalis hibak kitdltése az iranyitott szévet-regeneralasra (GTR) és az
iranyitott csontregeneralasra (GBR) szolgalé termékekkel egyitt;

*  Peri-implantatum defektusok kitéltése az iranyitott szévet-regeneralasra
(GTR) és az iranyitott csontregeneralasra (GBR) szolgalo termékekkel
egyltt;

ELLENJAVALLATOK
Az OSSIX™ BONE hasznalata nem javallott a kovetkezok esetében:
1. lIsmert kollagén-tulérzékenységgel rendelkezé betegek.
2. A sertésbl szarmazo anyagokkal szembeni érzékenységgel rendelkezé
betegek.
3. Autoimmun betegségekben és kétoszoveti betegségekben szenvedd bete-
gek, mint pl.: szisztémas lupus erythematosus, dermatomyositis stb.
4. A mitéti helyen kialakult akut vagy kronikus fertézésben (osteomyelitis)
szenvedd betegek.
5. Az implantatum helyén kialakult vaszkularis elégtelenségben szenvedd
betegek.
Nem kezelt periodontalis betegségben szenvedd betegek.
Olyan betegek esetében, akik biszfoszfonatok altal kezeltek vagy jelenleg
kapnak ilyen kezelést.
8. Az OSSIX™ BONE nem alkaimazhat6 a beiltetés helyén lévé fertozott
sebek jelenlétében.
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A FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

* Az OSSIX™ BONE csak egyszeri hasznalatra készilt: Ne sterilizalja vagy
ne hasznélja Ujra.

* Az OSSIX™ BONE csak szakképzett fogorvos vagy szajsebész altal hasz-
nalhato.

*  Hasznélja olyan terileteken, ahol a graft megfeleléen befoglalhaté.

* A sebészeti beavatkozast megel6zoen fertézés elleni védekezést és jo
szajhigiéniat kell elérni.

*  Ne toltse tdl a defektust.

*  Ne hagyja a defektust nyitva.

* A késziiléket barrier membrannal és/vagy fedd (periostedlis) varratokkal
vagy rogzitd csavarokkal kell biztositani, hogy megakadalyozzuk az elmoz-
dulast és a migraciot.

*  Ne veszélyeztesse a defektus terlletének vérellatasat.

* Ne haszndlja, ha a csomag nyitva van vagy megsérilt, vagy ha lejart.

* Az OSSIX ™ BONE nem azonnal terhelheté. Az OSSIX™ BONE éltal aug-
mentalt terliletek mechanikai terhelése (kompresszios terhelése) legkorab-
ban 6 hénap utén lehetséges.

* Az OSSIX™ BONE-t killonds ovatossaggal kell alkalmazni az alabbi beteg-
ségekben szenvedd betegek eseté:

*  Metabolikus betegségek (cukorbetegség, hyperparathyreosis, osteo-
malacia, osteoporosis, stlyos veseelégtelenség, sulyos majbetegség)

*  Nagy dézisu kortikoszteroid terapia

*  Sugarkezelés

*  Immunszupressziv terapia

*  Szervatiiltetés

*  Autoimmun betegség

*  Meggyengiilt immunrendszer, mint példaul primer immunhiany vagy
masodlagos immunhiany (rak, myelofibrosis, AIDS stb.)

*  Erds dohanyzas

Ezeknél a betegeknél a regenerativ eljarasok kimenetele karosodhat.

*  Gyermekekre gyakorolt hatasa nem ismert.

* Az OSSIX™ BONE-nal val6 kezelés biztonsagossagat terhes és szoptaté
nok kdrében nem allapitottak meg.

MELLEKHATASOK

1. Mivel az OSSIX™ BONE kollagént tartalmaz, allergias reakciok (példaul
bérpir, duzzanat, indurécié és/vagy pruritus a kezelés helyén) teliesen
nem zérhatok ki.

2. Lehetséges sz6vodmények a szaj- és maxillofacialis régioban végzett
barmely mitét esetén: fertdzés, a lebeny pdrkdsddése, perforacio, ta-
lyogképzddés, csontvesztés, fajdalom, lagyrész-problémak és altatasi
szévédmények.

HASZNALATI UTASITAS
1. Kiildnleges utasitasok a periodontolégiaban
Asikeres periodontalis, fogaszati implantatumok elhelyezésének vagy
mas szajsebészeti kezelés alapvetd kdvetelménye a hattérben meg-
huzédo bakterialis fertdzés kezelése, valamint a megfeleld szajhigié-
nia, ezért a sebészeti beavatkozas el6tt a betegeknek szajhigiénés
kezelést kell kapniuk, amely szajapolasi tanacsadasbol, fogkdelta-
volitasbol és gyokérkezeléshél, valamint a harapasbeallitasbol all.
A postoperativ karbantartasi szakasz segithet a hosszutavu terapias
siker biztositasaban.
2. Ahelyszin el6készitése
« A csontos sériilést telies vastagsagi mucoperiostedlis lebenyek éaltal
kell exponalni.
« Minden lagyszévetet és granulacios szévetet el kell tavolitani.
« A periodontalis defektusoknal a gyokereket alaposan meg kell tisztitani
és le kell simitani. A gyokérkezelés opcionalis.
3. Az eszkoz megfeleld elhelyezése és szeparalasa
« Steril atraumatikus miszerekkel és steril sooldattal Gblitett steril kesz-
tyliket hasznalva az OSSIX™ BONE-t aszeptikusan eltavolituk a cso-
magolasbal.
A matrixot kdzvetlen érintkezésbe kell hozni a jél vascularizalt, vérzé
csontfelletekkel steril eszkdzok (pl. csipesz) segitségével.
A kortikalis csontot mechanikusan perforaini kell, hogy megkénnyitsiik
az Uj véredények és csontképzd sejtek ndvekedését.
Az OSSIX™ BONE (szaraz vagy nedves) steril olléval vagy szikével
méretre vaghato. Sziikség esetén az OSSIX™ BONE kismértékben
alakithatd in situ spatula vagy hasonlé eszkdz segitségével.
Ne téltse tul a defektusokat.
Miutan a defektusba helyeztiik, az OSSIX™ BONE-t a beteg a miitéti
helyrél érkezé vérével kell hidratalni, amig az egész eszkoz szine fe-
hérrl pirosra valtozik.
Az egy vagy két csontfallal rendelkezd nagy csontdefektus esetén a
csontképzédés javulasa érdekében az OSSIX™ BONE sejt-okkluziv
membrannal (példaul OSSIX® PLUS, OSSIX® VOLUMAX) vonhaté be.
Az OSSIX™ BONE-t barrier membrannal és/vagy fedd (periosteélis)
varratokkal vagy régzitd csavarokkal kell biztositani a mozgas és a mig-
racié megakadalyozasa érdekében.
4. Amiitéti hely lezarasa

« Aseb lezérasakor a lagyszovet-lebenynek teljesen be kell fednie az imp-
lantalt OSSIX™ BONE-t, és a mozgas és a migracié megakadalyozasa
érdekében varratokkal kell régziteni . Ha az elsédleges sebzarast nem
lehet teljesen elémi, akkor a lebeny tovabbi mobilizalasat (periosteumon
keresztiili bemetszés) kell végrehaitani.

« Ne veszélyeztesse a defektus teriiletének vérellatasat, és ne hagyja a
defektust nyitva.

5. Miitét utani emlékeztetok

+ Az OSSIX™ BONE nem igényel masodik miitétet a matrix eltavolita-
séra.

+ Az OSSIX ™ BONE nem azonnal terhelhets. Az OSSIX™ BONE éltal
augmentalt terliletek mechanikai terhelése (kompresszios terhelése)
legkorabban 6 hénap utan lehetséges.

« A lebeny azonnali kinyilasa esetén felszivodo (5-0) varrattal torténd
varras ajanlott.

6. Akezelést kovetd betegellatas
1. Asebészeti beavatkozas sikere attél fiigg, hogy betartjuk-e a hasznala-
i utasitast a beteg tajékoztatasaval, az alabbiak szerint:

2. A miitétet megeldzéen a beteg betanitasa a megfeleld szajhigiéniara

és gondos megeldzésre.

3. Mitét utani beteggondozas, pl.:

a.  Kiméld diéta.

b.  Keriiini kell a nyelvvel, nehezen raghato ételekkel vagy fogsorral
valo érintkezést.

c.  Kertilni kell a forro élelmiszerekkel vagy folyadékokkal val6 érint-
kezést, ami a kollagén matrix korai szétesését okozhatja.

d. A varratok eltavolitasat kovetSen oblogessik klorhexidinnel
naponta kétszer egy percen &t, vagy a klérhexidin gyartéjanak
utasitasai szerint.

TAROLAS ES KEZELES
1. Az OSSIX™ BONE csak szakkeépzett szajhigiénikus vagy szajsebész altal
hasznélhatd.
2. Az anyagot steril kesztyiivel és steril atraumatikus eszkozokkel kell ke-
zelni.

3. Hasériilt, ne hasznalja az OSSIX™ BONE-t.
4. Ha a steril csomagolas nyitott és/vagy sériilt, ne hasznalja az OSSIX™
BONE-t. Nem sterilizalhat ujra.
5. A megmaradt/fel nem hasznalt terméket a helyi jogszabalyi el6irasoknak
megfelelden kell megsemmisiteni.
6. Az OSSIX™ BONE-t 15-30 °C (59-86 °F) hdmérsékleten kel tarolni.
7. Nehasznélja fel az OSSIX™ BONE-t a lejarati idn tal.
KISZERELES
1. Az OSSIX™ BONE dupla buborékfolias csomagolasban kaphaté. Csak
egyszeri hasznélatra késziilt. Minden csomag egy eszkozt tartalmaz.
2. Az OSSIX™ BONE haromféle méretoen kaphato: 0,125 cm? (5x5x5 mm),
0,25 cm?® (5x5x10 mm), és 0,5 cm? (5x10x10 mm).
Tovabbi tdmogatas, segitség érdekében és kérdések esetén keresse a helyi
forgalmazot vagy a gyartot.

OSSIX™ BONE

Material de grefa osoasa

Instructiuni de utilizare

DESCRIERE

OSSIX™ BONE este un material de grefa osoasd biocompatibil, steril destinat
umplerii, augmentarii sau reconstructiei parodontale si a defectelor osoase ale
complexului maxilofacial.

OSSIX™ BONE este alcatuit In proportie de 80% din hidroxilapatita cristalina si
in proportie de 20% din colagen porcin, care sunt combinate pentru a forma o
matrice spongioasa poroasa. Produsul este sterilizat cu oxid de etilena.

MOD DE ACTIONARE

OSSIX™ BONE este un material de grefa osoasa osteoconductor care serveste
ca structura de baza pentru celulele de formare de os cand este amplasat in
spatiile goale din materialul osos in timpul interventiilor chirurgicale maxilofaciale.
in timp, matricea OSSIX™ BONE este resorbita si inlocuitéd de os nou in cadrul
procesului natural de vindecare. Studiile preclinice au demonstrat ca cel putin
50% din implantul osos réméane dupa 6 luni de la interventie.

PROPRIETATI
S-a demonstrat ca OSSIX™ BONE este biocompatibil.

OSSIX™ BONE este alcatuit din particule de hidroxilapatitd integrate de retea
poroasa de fibre de colagen incrucisate, care absorb usor fluidele corporale,
permitandu-i dispozitivului s& ia forma defectului si sa se integreze in tesuturile din
jur. Mai mult, reteaua de colagen mentine laolaltd particulele de hidroxilapatita,
impiedica deplasarea din zona defectului si faciliteaza manevrarea grefei.

OSSIX™ BONE este recomandat pentru utilizare impreuna cu o membrand
bariera dentara resorbabild (de ex. OSSIX® PLUS, OSSIX® VOLUMAX).

INDICATII DE UTILIZARE
OSSIX™ BONE este indicat pentru urmatoarele utilizari:

*  tratament de augmentatie sau reconstructie a crestei alveolare;

+ umplerea defectelor parodontale;

* umplerea defectelor dupa rezectia osoasa, apicoectomie si cistectomie;

* umplerea soclurilor de extractie pentru a imbunatati conservarea crestei
alveolare;

* elevatia patului sinusului maxilar;

* umplerea defectelor parodontale, in combinatie cu produsele destinate
utilizérii pentru Regenerare tisulara ghidata (RTG) si Regenerare osoasé
ghidata (ROG);

*  umplerea defectelor periimplantare, in combinatie cu produsele destinate
utilizarii pentru Regenerare osoasa ghidata (ROG).

CONTRAINDICATII
OSSIX™ BONE nu trebuie utilizat la:
1. pacientii cu hipersensibilitate cunoscuté la colagen;
2. pacientii cu sensibilitate la materialele derivate din tesuturi porcine;
3. pacientii care sufera de boli autoimune si boli ale tesuturilor de legatura,
cum ar fi: lupus sistemic eritomatos, dermatomiozita etc.;
4. pacientii cu infectie acuta sau cronicé (osteomielita) in zona de amplasare
chirurgicala;
5. pacientii cu insuficienté vasculara la locul implantului;
6.  pacientii cu boala parodontala necontrolats;
7. la pacientii cdrora li s-a administrat sau li se administreaza in prezent tra-
tament cu biofosfonati.
8. OSSIX™ BONE nu trebuie sa fie utilizat in prezenta ranilor infectate la
locul implantului.

A AVERTIZARI S| PRECAUTII

*  OSSIX™ BONE este exclusiv de unica folosinta. A nu se resteriliza sau
reutiliza.

*  OSSIX™ BONE trebuie s fie folosit numai de catre stomatologi calificati
sau chirurgi specializati in chirurgie orald.

*  Ase utiliza in zone in care grefa poate fi retinuta in mod adecvat.

*+  Trebuie sa se asigure controlul infectiei si o bund igiena orald inainte de
interventia chirurgicala.

*  Anu se supraincérca defectele.

*  Anu se lasa defectele deschise.

*+  Dispozitivul trebuie s fie fixat cu 0 membrana bariera si/sau cu suturi de
tip overlay (periostale) sau suruburi de fixare pentru a impiedica miscarea
si deplasarea.

*  Anu se afecta irigarea cu sange a zonei defectului.

*  Anu se utiliza daca ambalajul este deschis sau deteriorat sau daca a fost
depasita data de expirare.

+ OSSIX™ BONE nu este destinat s& suporte incércare imediata. Incar-
carea mecanica (incarcare prin compresie) a zonelor augmentate este
posibila cel mai devreme dupa 6 luni.

*  OSSIX™ BONE trebuie sa fie utilizat cu atentie speciald la pacientii cu:

*  boli metabolice (diabet, hiperparatiroidism, osteomalacie, osteoporo-
z4, disfunctie renala gravd, boald hepatica grava);

* terapie cu corticosteroizi in doza mare;

* radioterapie;

* terapie cu imunodepresive;

*  transplanturi de organe;

*  boala autoimuna;

*  sistem imunitar compromis, cum ar fi imunodeficientd primara sau
imunodeficientd secundara (cancer, miolofibroza, SIDA etc.);

+  fumat intensiv.

Rezultatul procedurilor regenerative la acesti pacienti poate fi afectat.

*  Efectul asupra pacientilor pediatrici este necunoscut.

*  Siguranta tratamentului cu OSSIX™ BONE la femeile insarcinate si care
alapteaza nu a fost stabilita.

REACTII ADVERSE

1. Avand in vedere ca OSSIX™ BONE contine colagen, reactiile adverse
(cum ar fi eritem, umflare, induratie si/sau prurit la locul de tratament) nu
pot fi complet excluse.

2. Printre posibilele complicatii legate de orice interventie chirurgicala in re-
giunea orala si maxilofaciald se numara: infectie, escara la nivelul lambo-
ului, perforare, formarea de abcese, pierdere de os, durere, neregularitati
ale tesuturilor moi si complicatii asociate cu utilizarea anesteziei.

INDICATII DE UTILIZARE

1. Instructiuni speciale pentru utilizarea in parodontologie
O cerintd de baza pentru amplasarea cu succes a implanturilor den-
tare parodontale sau efectuarea altui tratament chirurgical oral este
eradicarea infectiei bacteriene subiacente, dar si igiena orald adecva-
ta. Prin urmare, inainte de interventia chirurgicald, pacientilor trebuie
sa li se administreze o faza de tratament, care consta din instructiuni
referitoare la igiena orala, detartraj si netezirea cimentului radicular,
conditionarea radacinilor, si adaptare ocluzala atunci cand este cazul.
O faza de ingrijire postoperatorie poate ajuta la asigurarea reusitei
terapeutice pe termen lung.

2. Pregitirea patului de primire

+ Defectul osos trebuie sa fie expus prin lambouri mucoperiostale de gro-
sime maxima.

+ Toate tesuturile moi si tesutul de granulatie trebuie indepértate.

+ La defectele parodontale, rédacinile trebuie s fie bine debridate si nete-
zite. Conditionarea radacinilor este optionala.

3. Amplasarea corecta si retinerea dispozitivului

+ OSSIX™ BONE este scos din ambalaj in mod aseptic, cu ajutorul unor
instrumente atraumatice si al unor manusi sterile spalate in ser fiziologic.
Matricea trebuie sé fie pozitionatd in contact direct cu suprafete osoase
bine vascularizate, care sangereaza, cu ajutorul unor instrumente sterile
(de ex. o pensetd).
« Osul cortical trebuie s fie perforat mecanic pentru a facilita dezvoltarea
in interior a unor noi vase de sange si celule care formeaza osul.
OSSIX™ BONE (uscat sau umed) poate fi taiat la dimensiunea cores-
punzatoare cu un foarfece sau un bisturiu steril. Dacé este necesar,
OSSIX™ BONE poate fi usor modelat in situ, folosind o spatula sau
un instrument similar.
+ Anu se supraincarca defectele.
Dupa ce este asezat in defect, OSSIX™ BONE trebuie sa fie hidratat
cu sangele pacientului provenit din zona interventiei chirurgicale, pana
cénd ntregul dispozitiv si schimba culoarea din alb in rosu.
Pentru formare imbun&tatita a osului in cazul defectelor osoase mari cu
unul sau doi pereti ososi, OSSIX™ BONE poate fi acoperit cu 0 mem-
brana celularé ocluziva (cum ar fi OSSIX® PLUS, OSSIX® VOLUMAX).
OSSIX™ BONE trebuie sa fie fixat cu o membrana bariera si/sau cu
suturi de tip overlay (periostale) sau suruburi de fixare pentru a preveni
miscarea si deplasarea.

4. inchiderea locului de interventie

+ Cand inchideti rana, lamboul de tesut moale trebuie sa acopere com-
plet dispozitivul OSSIX™ BONE implantat si trebuie s fie fixat cu suturi
pentru a impiedica miscarea si deplasarea. Daca nu se poate realiza
nchiderea completa a ranii in prima faza, trebuie sa se efectueze o mo-
bilizare suplimentara a lamboului (incizie prin periost).

+ Anu se compromite irigarea cu sange a zonei defectului si a nu se lasa
defectul deschis.

5. Elemente de retinut pentru faza postoperatorie

+ OSSIX™ BONE nu necesita o a doua interventie chirurgicald pentru
indepartarea matricei.

+ OSSIX™ BONE nu este destinat s& suporte incércare imediata. incar-
carea mecanica (incarcare prin compresie) a zonelor augmentate este
posibild cel mai devreme dupa 6 luni.

- In caz de deschidere imediaté a lamboului, se recomanda sutura cu fir
resorbabil (5-0).

6. ingrijirea pacientului dupa tratament

1. Reusita oricarui tratament chirurgical depinde de respectarea indica-

tiilor de utilizare si ghidarea pacientului, dupa cum urmeaza:

2. Instruirea preoperativa a pacientului in legatura cu igiena orald adec-

vatd si profilaxia detaliata.

3. ingrijirea postoperatorie a pacientului, de exemplu:

a.  dietd cu alimente moi;

b.  evitarea contactului cu limba, alimentele tari sau proteza dentara;

C. evitarea contactului cu alimente sau lichide la temperaturi ridicate
care pot cauza dezintegrarea prematura a matricei de colagen,

d.  dupa indepéartarea suturii, a se clati cu clorhexidina un minut de
douad ori pe zi sau conform instructiunilor producétorului clorhexi-
dinei.

PASTRARE S| MANIPULARE

1. OSSIX™ BONE trebuie s fie utilizat de catre specialisti calificati in pero-

dontie sau chirurgi specializati in chirurgie orala.

2. Materialul trebuie sa fie manipulat utilizand manusi sterile si instrumente
atraumatice sterile.
Anu se utiliza OSSIX™ BONE in cazul in care este deteriorat.
Anu se utiliza OSSIX™ BONE in cazul in care ambalajul steril este des-
chis si/sau deteriorat. Resterilizarea nu este posibild.
5. Orice produs ramas/neutilizat trebuie sa fie eliminat conform reglemen-

> w

tarilor locale.
6. OSSIX™ BONE trebuie sa fie pastrat la temperaturi cuprinse intre 15-
30°C (59-86°F).
7. Anu se utiliza OSSIX™ BONE dupa data de expirare.
MOD DE PREZENTARE

1. OSSIX™ BONE este furnizat intr-un ambalaj dublu blister si este exclusiv
de unic folosintd. Fiecare ambalaj contine un dispozitiv.
2. OSSIX™ BONE este disponibil in trei dimensiuni: 0,125 cc (5x5x5 mm),
0,25 cc (5x5x10 mm) si 0,5 cc (5x10x10 mm).
Pentru asistenta/suport/intrebari suplimentare, va rugam sa contactatj
producétorul sau distribuitorul local.

OSSIX™ BONE

Materijal za presadivanje kostiju

Upute za uporabu

OPIS

OSSIX™ BONE je sterilan, biokompatibilan materijal za presadivanje kostiju na-
mijenjen punjenju, povecavanju ili rekonstrukciji parodontnih i ko$tanih nedosta-
taka maksilofacijalnog kompleksa.

OSSIX™ BONE je sastavljen 80% od kristalnog hidroksilapatita i 20% od svinj-
skoga kolagena koji su zajedno konstruirani kako bi formirali poroznu spongioznu
matricu. Ovaj proizvod je steriliziran etilen oksidom.

NACIN DJELOVANJA

OSSIX™ BONE je osteokonduktivan materijal za presadivanje kostiju koji sluzi
kao skela za stanice koje formiraju kosti kada se stavi u otvore kostiju tijekom
maksilofacijalne operacije. S vremenom, matrica OSSIX™ BONE se resorbira
i zamijeni novom kosti Sto je dio prirodnog procesa zacjeljivanja. Predklinicka
ispitivanja su pokazala da, nakon $est mjeseci, ostaje 50% ili viSe materijala
implantata.

SVOJSTVA
Pokazalo se da je OSSIX™ BONE biokompatibilan.

OSSIX™ BONE se sastoji od Cestica hidroksilapatita integriranih u poroznu
reSetku umrezenih viakana kolagena koja spremno upija tjelesne tekucine ¢ime
omogucava da uzme oblik mjesta nedostatka i da se spoji s okolnim tkivom.
Nadalje, reSetka kolagena spaja Cestice hidroksilapatita, sprjecava pomicanje iz
mjesta nedostatka i olakSava rad s presatkom.

OSSIX™ BONE preporuta se zajedno s resorbilnom zubnom pregradnom
membranom (primjerice OSSIX® PLUS, OSSIX®VOLUMAX).

INDIKACIJE ZA UPORABU
OSSIX™ BONE je namijenjen sliede¢im uporabama:
*  Povecanje ili rekonstrukcija alveolarnog grebena;
*  Punjenje parodontnih mjesta nedostatka;
*  Punjenje mjesta nedostatka nakon resekcije korijena, apikotomije i cistek-
tomije;
*  Punjenje ekstrakcijskih alveola kako bi se bolje ouvao alveolarni greben;
*  Podizanje poda maksilarnog sinusa;
*  Punjenje parodontnih mjesta nedostatka zajedno s proizvodima nami-
jenjenim za vodenu tkivnu regeneraciju (Guided Tissue Regeneration -
GTR) i vodenu kostanu regeneraciju (Guided Bone Regeneration - GBR);
* Punjenje mjesta nedostatka na peri implantatu zajedno s proizvodima
namijenjenim za vodenu koStanu regeneraciju (Guided Bone Regenera-
tion - GBR).
KONTRAINDIKACIJE
OSSIX™ BONE se ne smije koristiti kod:
1. Bolesnika s poznatom preosjetljivo§éu na kolagen.
2. Bolesnika koji su osjetljivi na materijale svinjskog podrijetla.
3. Bolesnika koji boluju od autoimunih bolesti i bolesti vezivnog tkiva, poput:
sistemskog eritemskog lupusa, dermatomiozitisa itd.
4. Bolesnika s akutnom ili kroniénom infekcijom (osteomijelitis) na mjestu
operacije.
Bolesnika s vaskularnim poremecajem na mjestu implantata.
Bolesnika s nekontroliranom parodontnom boles¢u.
Bolesnika koji su primali ili trenutatno primaju terapiju s bisfosfonatima.
OSSIX™ BONE se ne treba koristiti u slu¢aju nazonosti inficiranih rana
na mjestu implantacije.

UPOZORENJA | MJERE OPREZA

* OSSIX™ BONE je jednokratni proizvod. Nemojte ponovo sterilizirati ili
ponovo Koristiti.

+  OSSIX™ BONE trebaju koristiti samo obuceni stomatolozi ili oralni kirurzi.

*  Koristite na mjestima odgovarajucim za presadak.

* Kontrola infekcije i dobra oralna higijena trebaju postojati prije kirurske
intervencije.

*  Nemojte prepunjavati mjesta nedostatka.

*  Nemojte mjesto nedostatka ostaviti otvoreno.

+ Uredaj se treba osigurati pregradnom membranom ifili preklapajucim
(periostalnim) Savovima ili viicima za priévri¢ivanje kako bi se sprijecilo
pomicanie i kretanje.

*  Nemojte sprjecavati dotok krvi u mjesto nedostatka.

*  Nemojte koristiti ako je pakiranje otvoreno ili ote¢eno, niti ako je istekao
rok.

+  OSSIX™ BONE ne smije odmah nositi optere¢enje. Mehanicko punjenje
(punjenje kompresijom) podrucja povecanih s OSSIX™ BONE je moguce
tek nakon najmanije Sest mjeseci.

*  OSSIX™ BONE treba se koristiti s posebnom pozorno$éu kod bolesnika
s:

*  Metabolickim bolestima (dijabetesom, hiperparatireoidizmom, oste-
omalacijom, osteoporozom, ozbiljnim poremec¢ajem rada bubrega,
ozbiljnim bolestima jetre)

+  Terapijom s visokom dozom kortikosteroida

*  Radioterapijom

*  Imunosupresivnom terapijom

*  Transplantiranim organima

*  Autoimunim bolestima

*  Oste¢enim imunoloSkim sustavom kao Sto je imunodeficijencija ili
sekundarna imunodeficijencija (karcinom, mijelofibroza, SIDAitd.)

*  Te$kih pusaca

Ishod regenerativnih postupaka kod ovih bolesnika moze biti l0$.

+  Ucinci na pedijatrijske bolesnike nisu poznati.

+  Sigurnost lije¢enja s OSSIX™ BONE kod trudnica i dojilja nije ustanov-

liena.

NEZELJENI DOGADAJI

1. S obzirom da OSSIX™ BONE sadrzi kolagen, alergijske reakcije (primje-
rice eritem, oticanje, otvrdnuce ifili svrbez na mjestu lijie¢enja) ne mogu se
u potpunosti iskljuciti.

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

UPUTE ZA UPORABU

1. Posebne upute za uporabu u parodontologiji
Osnovni zahtjev za uspje$nu parodontalnu operaciju, operaciju po-
stavljanja implantata ili drugu operaciju oralnog podru¢ja ukljucuje
iskorjenjivanje osnovne bakterijske infekcije kao i adekvatnu oralnu
higijenu. Stoga, prije kirurSke intervencije, bolesnici moraju primiti
higijensku fazu lije€enja koja se sastoji od uputa za oralnu higijenu,
skidanja kamenca, poliranja korijena i okluzijskog pode3avanja kada
je to nazna€eno. Faza postoperativnog odrzavanja moze pomo¢i da
lijeCenje bude dugotrajno uspjesno.

2. Priprema mjesta

+ Kostani nedostaci trebaju se izloZiti mukoperiostalnim reZnjevima pune
debljine.

+ Sva meka i granulacijska tkiva trebaju se ukloniti.

« Kod parodontnih nedostataka, korijen se mora u potpunosti ukloniti i
polirati. Kondicioniranje korijena nije obavezno.

3. Odgovarajuce smjestanje i zatvaranje uredaja

« Uporabom sterilnih atraumatskih instrumenata i sterilnih rukavica ispra-
nih sa sterilnom fiziolokom otopinom, OSSIX™ BONE vadi se sterilno
iz pakiranja.

« Matrica se treba staviti u izravan kontakt s dobro prokrvljenom, krvavom
povrsinom kosti koristei sterilne instrumente (primjerice pincete).

« Kortikalna kost se treba mehanicki perforirati kako bi se olak$alo urasta-
nje novih krvnih Zila i stanica koje formiraju kost.

+ OSSIX™ BONE (suh ili viazan) moze se odrezati do trazene veli¢ine
sterilnim Skarama ili skalpelom. Po potrebi, OSSIX™ BONE moze se
lagano ukalupiti in situ koriste¢i lopaticu ili sli¢an instrument.

+ Nemojte prepunjavati mjesta nedostatka.

+ Kada se stavi u mjesto nedostatka, OSSIX™ BONE treba se hidrirati
krvlju bolesnika koja dolazi iz mjesta koje se operira dok cijeli uredaj ne
promijeni boju iz bijele u crvenu.

« Za poboljsano formiranje kosti kod velikih mjesta nedostatka s jednim ili
dva kostana zida OSSIX™ BONE moZe biti prekriven staniénom oklu-
zivnom membranom (primjerice OSSIX® PLUS, OSSIX® VOLUMAX).

+ OSSIX™ BONE se treba osigurati pregradnom membranom ifili prekla-
pajuéim (periostalnim) $avovima ili vijcima za priévrscivanje kako bi se
sprijecilo pomicanje i kretanje.

4. Zatvaranje mjesta

+ Kada zatvarate ranu, rezanj mekog tkiva bi trebao u potpunosti prekriti
implantirani OSSIX™ BONE i treba se pricvrstiti $avovima kako bi se
sprijecili pomicanje i pokreti. Ako se zatvaranje primarne rane ne moze
u potpunosti postiéi, trebate obaviti dalje mobiliziranje reznja (rez kroz
pokosnicu).

+ Nemojte spriecavati dotok krvi u podru¢je nedostatka i nemojte mjesto
nedostatka ostaviti otvorenim.

5.  Podsjetnik za radnje nakon operacije

+ OSSIX™ BONE ne zahtijeva drugu operaciju za uklanjanje matrice.

+ OSSIX™ BONE ne smije odmah nositi opterecenje. Mehanicko punjenje
(punjenje kompresijom) podru¢ja pove¢anih s OSSIX™ BONE je mogu-
¢e tek nakon najmanje Sest mjeseci.

« U sluaju trenutaénog otvaranja reznja, preporu¢a se $av s resorptivnim
koncima (5-0).

6. Lijecenje bolesnika nakon operacije

1. Uspjeh bilo koje operacije ovisi o slijedenju uputa za uporabu i upuciva-

nja bolesnika kako slijedi:

2. Edukacija bolesnika prije operacije o odgovarajucoj oralnoj higijeni i

temeljitoj profilaksi.

3. Postupci bolesnika nakon operacije, primjerice:

a. Meka hrana.

b.  Izbjegavanje kontakta s jezikom, tvrdom hranom ili protezom.

C. lzbjegavanje kontakta s vruéom hranom ili teku¢inama koje mogu
izazvati rano raspadanje kolagenske matrice.

d.  Nakon uklanjanja $avova, ispirite dva puta dnevno klorheksidinom
u trajanju od jedne minute ili sukladno uputama proizvodaca klor-
heksidina.

CUVANJE | RUKOVANJE

1. OSSIX™ BONE trebaju koristiti samo obuceni stomatolozi ili oralni kirurzi.

2. S materijalom se treba rukovati sa sterilnim rukavicama i sterilnim atrau-
matskim instrumentima.

3. Ne koristite OSSIX™ BONE ako je ostecen.

4. Ne koristite OSSIX™ BONE ako je sterilno pakiranje otvoreno ifili o$tece-
no. Ponovno steriliziranje nije moguce.

5. Sav preostali/nekoristeni proizvod treba se odloZiti u skladu s lokalnim
propisima.

6. OSSIX™ BONE treba se Guvati na temperaturi 0d15-30 °C (59-86 °F).

7. Ne koristite OSSIX™ BONE nakon isteka roka valjanosti.

NACIN ISPORUKE
1. OSSIX™ BONE isporu¢uje se u dvostrukom blister pakiranju i namijenjen
je jednokratnoj uporabi. Svako pakiranje sadrzi jedan uredaj.
2. OSSIX™ BONE je dostupan u tri veli¢ine: 0,125 cc (5 x 5 x 5 mm),
0,25¢cc (5x5x 10 mm), 0,5 cc (5x 10 x 10 mm).
Za svu daljnju pomo¢/podrsku/pitanja, molimo obratite se lokalnom distribute-
ru ili proizvodadu.
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LIETUVIY K.

OSSIX™ BONE

Kaulo transplantavimo medziaga

Naudojimo instrukcija

APRASYMAS

OSSIX™ BONE yra sterili, biologi$kai suderinama kaulo transplantavimo medzia-
ga, skirta veido ir Zandikauliy komplekso periodontaliniy ir kauliniy defekty vietai
uzpildyti, kaului priauginti arba atkurti.

OSSIX™ BONE sudaro 80 % kristalinio hidroksilapatito ir 20 % kiauliy kolageno,
kurie kartu sudaro poringa, korétg matrica. Produktas sterilizuotas etileno oksidu.
VEIKIMO PRINCIPAS

OSSIX™ BONE yra osteokondukciné kaulo transplantavimo medziaga, kuri
iterpus | kaulines ertmes veido ir Zandikauliy operacijos metu, tarnauja kaip
karkasas kaulo formavimo Iasteléms. Laikui bégant, natdralaus gijimo metu

tyrimais nustatyta, kad praéjus 6 menesiams iSlieka 50 % ar daugiau implantavimo
medziagos.

SAVYBES

Nustatyta, kad OSSIX™ BONE yra biologiskai suderinamas.

OSSIX™ BONE sudaro hidroksilapatito dalelés, integruotos | kryzmiskai sujungty,
kolageno pluosty poréta tinklelj, kuris lengvai sugeria kiino skysius ir dél to
gali jgyti defekto forma bei prisitvirtinti prie aplinkiniy audiniy. Kolageno tinklelis
taip pat laiko hidroksilapatito daleles kartu, neleidzia migruoti i§ defekto vietos ir
palengvina transplantato tvarkyma.

OSSIX™ BONE rekomenduojama naudoti kartu su tirpia danty barjerine
membrana (pvz., OSSIX® PLUS, OSSIX® VOLUMAX).

NAUDOJIMO INDIKACIJOS
OSSIX™ BONE skirtas naudoti Siais tikslais:

Alveolinés ataugos augmentacijai arba rekonstrukciniam gydymui.
Periodontiniy defekty vietai uzpildyti.

Defekty vietai uzpildyti po $aknies rezekcijos, apikoektomijos ir cistekto-
mijos.

Po istraukimo likusioms tus¢ioms kisenéms uzpildyti, kad bty geriau i$-
saugota alveoliné atauga.

Zandikaulio sinuso dugnui pakelti.

Periodontiniy, defekty vietai uZpildyti kartu su produktais, skirtais kryptinei
audiniy regeneracijai (KAR) ir kryptinei kaulo regeneracijai (KKR).
Periimplantiniy defekty vietai uzpildyti kartu su produktais, skirtais kryptinei
kaulo regeneracijai (KKR).

KONTRAINDIKACIJOS
Negalima naudoti OSSIX™ BONE:
1. Pacientams, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas kolagenui.
2. Pacientams, kuriems nustatytas jautrumas kaulinés kilmés medziagoms.
3. Pacientams, kurie serga autoimuninémis ir jungiamojo audinio ligomis,
pvz., sistemine raudonaja vilklige, dermatomiozitu ir kt.
4. Pacientams, kuriems operuojamoje vietoje yra iminé arba léting infekcija
(osteomielitas).
5. Pacientams, kuriems implantavimo vietoje yra kraujagysliy sutrikimy.
6.  Pacientams, kurie serga nekontroliuojama periodontine liga.
7.  Pacientams, kurie anksgiau buvo arba $iuo metu yra gydomi bisfosfonatais.
8. Negalima naudoti OSSIX™ BONE, jei implantavimo vietoje yra uzkrésty

Zaizdy.

A ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

OSSIX™ BONE skirtas vienkartiniam naudojimui. Negalima pakartotinai
sterilizuoti arba pakartotinai naudoti.

OSSIX™ BONE skirtas naudoti tik apmokytiems odontologams arba bur-
nos chirurgams.

Naudokite tik srityse, kuriose transplantatg galima tinkamai sutalpinti.

Prie$ chirurgine intervencijg reikia uztikrinti infekcijy kontrole ir gerg burnos
higiena.

Neperpildykite defekto vietos.

Nepalikite atviros defekto vietos.

[taisas turi bati pritvirtintas barjerine membrana ir (arba) vir§utinémis (pe-
riostealinémis) siilémis ar tvirtinimo sraigtais, kad nejudéty ir nemigruoty.
Nesutrikdykite kraujo tiekimo | defekto sritj.

Nenaudokite, jei pakuoté buvo atidaryta arba paZeista arba jei pasibaigé
tinkamumo laikas.

OSSIX™ BONE néra skirtas tiesiogiai apkrauti. OSSIX™ BONE augmen-
tuoty sri¢iy mechaniné apkrova (kompresiné apkrova) galima ne anks¢iau
kaip po 6 ménesiu.

OSSIX™ BONE reikia naudoti ypa¢ atsargiai pacientams:

*  Kurie serga metabolinémis ligomis (diabetu, hiperparatiroidizmu, os-
teomaliacija, osteoporoze, sunkiu inksty funkcijos sutrikimu, sunkia
kepeny liga).

Kurie gydomi didelémis kortikosteroidy dozémis.

Kurie gydomi radioterapija.

Kurie gydomi imunosupresine terapija.

Kuriems persodinti organai.

Kurie serga autoimunine liga.

Kuriy imuniné sistema yra nusilpusi, pvz., yra pirminis arba antrinis
imunodeficitas (vézys, mielofibrozé, AIDS ir kt.).

*  Kurie daug rako.

Siy pacienty regeneraciniy procedary rezultatai gali bati blogesni.

Poveikis pacientams vaikams nezinomas.
Gydymo OSSIX™ BONE saugumas néscioms ir Zindan¢ioms moterims
nenustatytas.

NEPAGEIDAUJAMI REISKINIAI
1.

2.

OSSIX™ BONE sudétyje yra kolageno, negalima visi$kai atmesti alerginiy,
reakcijy (pvz., eritemos, patinimo, sukietéjimo ir (arba) niezéjimo gydomo-
je vietoje) galimybés.

Galimos komplikacijos, susijusios su bet kokia operacija burnos bei vei-
do ir zandikaulio srityje: infekcija, lopo atsiskyrimas, perforacija, absceso
susidarymas, kaulo praradimas, skausmas, minkstyjy audiniy sutrikimai ir
komplikacijos, susijusios su anestezija.

NAUDOJIMO NURODYMAI

1.

2.

3.

LAIKYI
1.

2.

Hw

5
6
7.
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1.

2.

Specialieji nurodymai, skirti naudojant jtaisa periodontologinéms

procediroms
Pagrindinis reikalavimas, siekiant uZtikrinti sékminga periodontinj,
danty implanty {déjimo arba kita chirurginj burnos gydyma, yra esa-
mos bakterinés infekcijos pasalinimas 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 $akny pavirsiai, taip pat, jei
reikia, koreguojamas sakandis. ligalaike gydymo sékme gali uZtikrinti
pooperaciné stabilizacijos fazé.

Vietos paruosimas

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

« Turi bati pasalinti visi minkstieji audiniai ir granuliaciniai audiniai.

« Periodontiniy defekty atveju turi bati kruop$ciai nuvalyti ir nulyginti $akny
pavir$iai. Saknys kondicionavimas neprivalomas.

Tinkamas jtaiso jdéjimas ir sutalpinimas

+ OSSIX ™ BONE aseptiSkai iSimamas i§ pakuotés naudojant sterilius
atraminius instrumentus ir sterilias pirstines, nuplautas steriliu fiziologi-
niu tirpalu.

« Matricg reikia {déti taip, kad tiesiogiai liesty gerai vaskuliarizuotus,
kraujuojangius kaulo pavirsius, naudojant sterilius instrumentus (pvz.,
pinceta).

« Kortikalinis kaulas turi bati mechani$kai perforuotas, siekiant palengvinti
naujy kraujagysliy ir kaulg formuojanciy lasteliy jaugima.

+ OSSIX™ BONE (sausa arba drégna) galima pjaustyti iki reikiamo dydzio
steriliomis Zirklémis ar skalpeliu. Jei reikia, OSSIX™ BONE galima Siek
tiek paformuoti in situ mentele ar panasiu instrumentu.

« Neperpildykite defekty vietos.

+ |déjus | defekto vieta, OSSIX™ BONE reikia sudrékinti paciento krauju i
operuojamos vietos, kol visas jtaisas pakeis spalva, i baltos | raudona.

« Siekiant pagerinti kaulo susidaryma dideliuose kaulo defektuose su
viena ar dviem kaulinémis sienelémis, OSSIX™ BONE galima padengti
okliuzine lasteliy membrana (pvz., OSSIX® PLUS, OSSIX® VOLUMAX).

+ OSSIX™ BONE reikia pritvirtinti barjerine membrana ir (arba) virSuti-
némis (periostalinémis) sidlémis ar tvirtinimo sraigtais, kad nejudéty ir
nemigruoty.

Vietos uzvérimas

« UZveriant Zaizda, visq minkStujy audiniy lopa reikia padengti implantuo-
tu OSSIX™ BONE ir prisiti sidilais, kad nejudéty ir nemigruoty. Jei ne-
pavyksta visiSkai pasiekti pirminio Zaizdos uzvérimo, reikia papildomai
mobilizuoti lopa, (pjaunant per antkaul)).

« Nesutrikdykite kraujo tiekimo | defekto sritj ir nepalikite atviros defekto
vietos.

Priminimai po operacijos

+ Naudojant OSSIX™ BONE, antros operacijos matricai iSimti nereikia.

+ OSSIX™ BONE néra skirtas tiesiogiai apkrauti. OSSIX™ BONE au-
gmentuoty sri¢iy mechaniné apkrova (kompresiné apkrova) galima ne
anksciau kaip po 6 ménesiy.

« Tiesiogiai atsivérusj lopa rekomenduojama uzsiti tirpiu (5-0) sidlu.

Paciento priezitira po gydymo

1. Chirurginio gydymo sékmé priklauso nuo to, kaip laikomasi toliau

pateikiamy, naudojimo nurodymuy,ir kaip informuojamas pacientas:

2. Paciento informavimas apie tinkama burnos higiena ir kruop$¢ia pro-
filaktika prie$ operacija,

3. Paciento priezitira po operacijos, pvz.:

a.  Tausojanti mityba.

b.  Vengiama kontakto su lieZuviu, kietu maistu arba protezu.

¢.  Vengiama kontakto su aukstos temperatdiros maistu ar skys¢iais,
kurie gali sukelti ankstyva kolageninés matricos irima.

d. Pagalinus sillus, buma skalaujama chlorheksidinu vieng,
minute, du kartus per parg arba pagal chlorheksidino gamintojo
nurodymus.

MO SALYGOS IR TVARKYMAS

OSSIX™ BONE skirtas naudoti tik patyrusiems periodontologams arba
burnos chirurgams.

Medziaga reikia tvarkyti naudojant sterilias pirstines ir sterilius atrauma-
tinius instrumentus.

Negalima naudoti OSSIX™ BONE, jei jis yra pazeistas.

Negalima naudoti OSSIX™ BONE, jei sterili pakuoté atidaryta ir (arba)
pazeista. Negalima sterilizuoti pakartotinai.

Likusj / nesunaudotg produkta reikia iSmesti laikantis vietiniy reikalavimy,
OSSIX™ BONE reikia laikyti 15-30 °C temperatdroje.

Negalima naudoti OSSIX™ BONE, pasibaigus tinkamumo laikui.

IP TIEKIAMA

OSSIX™ BONE tiekiamas dviguboje lizdinéje pakuotéje, jis skirtas tik
vienkartiniam naudojimui. Kiekvienoje pakuotéje yra vienas prietaisas.
OSSIX™ BONE yra trijy dydziy: 0,125 cc (5 x 5 x 5 mm), 0,25 cc
(5x5x10mm)ir0,5cc (5x 10 x 10 mm).

Dél papildomos pagalbos arba kilus klausimy kreipkités i vietinj platintojg arba
gamintoja.

W

LATVIESU

OSSIX™ BONE

Kaulu transplantacijas materials

LietoSanas instrukcija

APRAKSTS

OSSIX™ BONE ir sterils, biosaderigs kaulu transplantacijas materials, kas
paredzéts, lai aizpilditu, augmentétu un rekonstruétu periodontalos un kaulu
defektus mutes, sejas un zoklu kompleksa.

OSSIX™ BONE sastav no 80% kristaliska hidroksilapatita un 20% no ctkas
iegta kolagéna, kas savienoti, lai izveidotu porainu, stklveidigu matricu.
Izstradajums ir sterilizéts, izmantojot etilénoksidu.

DARBIBAS MEHANISMS

OSSIX™ BONE ir osteokonduktivs kaulu transplantacijas materials, kas
kalpo ka audu sastatnes kaulus veidojo$ajam $tnam péc ievietoSanas kaulu
spraugas mutes, sejas un zokla operacijas. Ar laiku notiek OSSIX™ BONE
matricas rezorbcija, un ta tiek aizvietota ar jauniem kaulaudiem. Ta ir dala
no dabiga dzidanas procesa. Prekiiniskie pétijumi liecina, ka 6 ménesu laika
punkta saglabajas 50% vai vairak implanta materiala.

TPASIBAS
Pieradits, ka OSSIX™ BONE ir biosaderigs.

OSSIX™ BONE sastav no hidroksilapatita dalinam, kas integrétas poraina
sasitu kolagéna Skiedru rezgi, kas viegli uzstic kermena $kidrumus, laujot
tam pienemt defekta formu un pieklauties apkart eso$ajiem audiem. Turklat
kolagéna rezgis satur kopa hidroksilapatita dalinas, novérs migraciju no defekta
vietas un atvieglo riko$anos ar transplantatu.

OSSIX™ BONE ieteicams lietoSanai kopa ar rezorb&jamu zobu barjeras
membranu (pieméram, OSSIX® PLUS, OSSIX® VOLUMAX).

LIETOSANAS INDIKACIJAS
OSSIX™ BONE ir paredzéts $adai lieto$anai:

alveolara izauguma augmentacijai vai rekonstruktivai arstésanai;
periodontalu defektu aizpildisanai;

defektu aizpildiSanai péc saknes gala rezekcijas, saknes gala rezekcijas
ar retrogradu plomb&Sanu un cistektomijas;

ekstrakcijas vietu aizpildidanai, lai uzlabotu alveolara izauguma
saglabasanos;

aug$Zokla dobuma pamatnes paaugstinasanai;

periodontalo defektu aizpildi$anai kopa ar izstradajumiem, kas paredzéti
vaditajai audu regeneracijai (Guided Tissue Regeneration, GTR) un
vaditajai kaulu regeneracijai (Guided Bone Regeneration, GBR);
periimplantu defektu aizpildi$anai kopa ar izstradajumiem, kas paredzéti
vaditajai kaulu regeneracijai (Guided Bone Regeneration, GBR).

KONTRINDIKACIJAS
OSSIX™ BONE nedrikst lietot:
1.

2.
3.

8.

Pacientiem ar zindmu paaugstinatu jutibu pret kolagénu.

Pacientiem ar jutibu pret cliku izcelsmes materialiem.

Pacientiem, kas slimo ar autoim@inam slimibam un saistaudu slimibam,
pieméram, sistémisko sarkano vilkédi, dermatomiozitu u.c.

Pacientiem ar akdtu vai hronisku infekciju (osteomielitu) operacijai
paredzétaja vieta.

Pacientiem ar asinsvadu traucgjumiem implanta vieta.

Pacientiem ar nekontrolétu periodontalu slimibu.

Pacientiem, kas sanémusi vai paSlaik sanem arstéSanu ar
bisfosfonatiem.

OSSIX™ BONE nedrikst lietot inficétu bracu klatbatné implantacijas
vieta.

A BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI

OSSIX™ BONE ir paredzéts tikai vienreizéjai lietoSanai. Nelietot vai
nesterilizét atkartoti.

OSSIX™ BONE jalieto tikai apmacitiem zobarstiem vai mutes dobuma
kirurgiem.

Lietot vietas, kur transplantatu var atbilsto$i ierobezot.

Pirms kirurgiskas iejauk$anas japanak infekcijas kontrole un laba mutes
dobuma higiéna.

Defektus parmerigi neaizpildit.

Defektu neatstat val&ju.

lerice janostiprina ar barjeras membranu un/vai parklajo§am (periosta)
Suvem, vai fiksacijas skravém, lai novérstu kustésanos un migrésanu.
Netraucét asins apgadi uz defekta vietu.

Nelietot, ja iepakojums ir atvérts vai bojats vai ja deriguma termin$ ir
beidzies.

OSSIX™ BONE nav paredzéts talitéjai slodzes iedarbibai. Ar OSSIX™
BONE augmentétas vietas mehaniska noslodze (kompresijas noslodze)
ir iespéjama ne atrak ka péc 6 menesiem.

OSSIX™ BONE jalieto, ievérojot Tpasu piesardzibu pacientiem:

* ar vielmainas slimbam (diabétu, hiperparatireoidismu,
osteomalaciju, osteoporozi, smagiem nieru darbibas traucéjumiem,
smagu aknu slimibuy);

*  kuri tiek arstéti, izmantojot lielu kortikosteroidu devu terapiju;

*  kuri tiek arstéti, izmantojot staru terapiju;

*  kuri tiek arstéti, izmantojot imunosupresivu terapiju;

*  kuriem veikta organu transplantacija;

* kuriem ir autoimana slimtba;

* ar traucétu imdnas sisttmas darbibu, pieméram, primaru
imdndeficitu vai sekundaru imdndeficitu (vézi, mielofibrozi, AIDS
u.c.;

*  kuri daudz smeke.

Siem pacientiem var bt traucati regenerativo procedaru iznakumi.

letekme uz pediatriskiem pacientiem nav zinama.
Arstéganas ar 0SSIX™ BONE droums griitniecém un pacientém, kas
baro bérnu ar kriti, nav noteikts.

NEVELAMI NOTIKUMI

1

Ta ka OSSIX™ BONE satur kolagénu, nevar pilnba izslégt alergiskas
reakcijas (pieméram, asinsvadu tisku, pietkumu, sacietéjumu un/vai
niezi arstésanas vieta).

Ar jebkuru mutes dobuma vai mutes, sejas un Zokla apgabala operaciju
saistitas iespéjamas komplikacijas ir: infekcija, |évera nekroze,
perforacija, abscesa veido$anas, kaulu zudums, sapes, miksto audu
bojajumi un ar anestézijas lietoSanu saistitas komplikacijas.

LIETOSANAS NORADIJUMI

1.

2.

3.

Tpasi noradijumi lieto$anai periodontologija

Pamata prastbas, lai panaktu veiksmigu periodontalu, zobu implantu
ievietoanu un citas mutes dobuma kirurgiskas arstésanas, ietver
bakterialu pamatinfekciju izarstéSanu, ka ari atbilstoSu mutes
dobuma higiénu. Tapéc pirms kirurgiskas iejauk$anas pacientiem
japiedalas higiénas faze, kas sastav no noradijumu sniegdanas par
mutes dobuma higiénu, periodonta pamatarstéSanas un sakodiena
korekcijas, ja tas ir indicéts. Pécoperacijas uzturoda faze var
palidzét nodrosinat ilgstoSus terapeitiskus panakumus.

Vietas sagatavo$ana

+ Kaulu defekts jaatver ar pilna biezuma glotadas-periosta |éveriem.

+ Janonem visi mikstie un granulacijas audi.

+ Periodontaliem defektiem javeic ripiga saknu aplikuma nonemsana
un pulédana. Saknes sagatavo$ana nav obligata.

Pareiza ierices ievieto$ana un ierobezoSana

+ lzmantojot sterilus, netraumatiskus instrumentus un sterilus cimdus,
kas noskaloti ar sterilu fiziologisko $kidumu, OSSIX™ BONE aseptiski
iznem no iepakojuma.

+ Izmantojot sterilus instrumentus (pieméram, pinceti), matrica janovieto
tie$a saskaré ar labi vaskularizétam, asinojo$am kaulu virsmam.

+ Javeic mehaniska kortikdla kaula perforacija, lai veicinatu jaunu
asinsvadu un kaulus veidojoSo $tinu ieaug$anu.

+ OSSIX™ BONE (sausu vai mitru) var piegriezt nepiecieSamaja izméra
ar sterilam $kérém vai skalpeli. Ja nepiecieSams, OSSIX™ BONE var
viegli ieveidot in situ, izmantojot Spateli vai lidzigu instrumentu.

+ Defektus parmerigi neaizpildit.

+ Péc ievietoSanas defekta javeic OSSIX™ BONE hidratacija ar
pacienta asinim, kas nak no operacijas vietas, [1dz visa ierice maina
krasu no baltas uz sarkanu.

+ Lai uzlabotu kaulu veido$anos lielos kaulu defektos ar vienu vai divam
kaulu sienam, OSSIX™ BONE var tikt parklats ar $nu noslédzosu
membranu (pieméram, OSSIX® PLUS, OSSIX® VOLUMAX).

+ OSSIX™ BONE janostiprina ar barjeras membranu un/vai parklajo$am
(periosta) Suvem, vai fiksacijas skrivém, lai novérstu kustéSanos un
migrésanu.

Vietas slégSana

+ Slédzot brdci, miksto audu léverim pilntba japarklaj implantétais
OSSIX™ BONE, un tas janostiprina ar Suvém, lai novérstu kustésanos
un migrédanu. Ja nav iespéjams pilnbad panakt primaro brices
sleégdanu, javeic talaka levera mobilizacija (iegriezums caur periostu).

« Netraucét asins apgadi uz defekta vietu un neatstat defektu valgju.

Pécoperacijas atgadinajumi

+ OSSIX™ BONE nav nepiecieSama otra operacija matricas
iznem$anai.

+ OSSIX™ BONE nav paredzéts tilitéjai slodzes iedarbibai. Ar OSSIX™
BONE augmentétas vietas mehaniska noslodze (kompresijas
noslodze) ir iespéjama ne atrak ka pec 6 ménesiem.

+ Neatliekamas lévera atvérSanas gadijuma ieteicama $uSana ar
rezorb&josu (5-0) kirurgisko diegu.

Pacienta apriipe péc arstéSanas

1. Jebkuras Kirurgiskas arsté$anas panakumi ir atkarigi no lieto$anas

noradijumu izpildisanas kopa ar $adu pacienta konsulté$anu:

2. Pacienta izglito$ana par atbilstoSu mutes dobuma higiénu un citigu

profilaksi pirms operacijas.

3. Pacienta apripe péc operacijas, pieméram:

a. Mikstas partikas lietoSana.

b.  lzvairisanas no saskares ar méli, cietu partiku vai protézem.

C. lzvairidanas no saskares ar karstu partiku vai Skidrumiem, kas
var izraistt priekslaicigu kolagéna matricas sabruk$anu.

d. Péc Suvju iznemdanas izskalot ar hlorheksidinu divas reizes
diena vienu mindti vai saskana ar hlorheksidina razotaja
noradijumiem.

UZGLABASANA UN RIKOSANAS

OSSIX™ BONE jalieto prasmigiem periodontistiem vai mutes dobuma
kirurgiem.

2. Ar materialu jarkojas izmantojot sterilus cimdus un sterilus,
netraumatiskus instrumentus.

3. Nelietot OSSIX™ BONE gadijuma, ja tas ir bojats.

4. Nelietot OSSIX™ BONE gadijuma, ja sterilais iepakojums ir atvérts un/
vai bojats. Atkartota sterizéSana nav iesp&jama.

5. Visi pari palikuie / neizlietotie izstradajumi jaizmet saskana ar vietgjiem
noteikumiem.

6. OSSIX™ BONE jauzglaba 15-30°C (59-86°F) temperatara.

7. Nelietot OSSIX™ BONE péc deriguma termina beigam.

PIEGADES KOMPLEKTACIJA

1. OSSIX™ BONE tiek piegadats dubulta blistera iepakojuma un ir
paredzéts tikai vienreizéjai lieto$anai. Katra iepakojuma ir viena ierice.

2. OSSIX™ BONE ir pieejams tris izméros: 0,125 cm® (5x5x5 mm),

0,25 cm® (5x5x10 mm) un 0,5 cm® (5x10x10 mm).

Lai sanemtu papildu palidzibu/atbalstu/atbildes uz jautajumiem, sazinieties ar
vietgjo izplatitaju vai razotaju.

OSSIX™ BONE

Luusiirdematerjal

Kasutusjuhend

KIRJELDUS

OSSIX™ BONE on steriilne, biosobiv luusiirdematerjal, mis on ette nahtud
ndo-léualuu piirkonna periodontaalsete ja luuliste defektide téitmiseks,
augmentatsiooniks vdi rekonstruktsiooniks.

Materjali OSSIX™ BONE koostises on 80% kristalset hiidroksiililapatiiti ja 20%
sea paritolu kollageeni, millest on moodustatud poorne késnjas maatriks. Toode
on steriliseeritud etiileenoksiidiga.

TOIMEMEHHANISM

OSSIX™ BONE on osteokonduktiivne luusiirdematerjal, mis néo-lualuu
kirurgiliste protseduuride kaigus luulistesse tlihimikesse asetatuna toimib
luumoodustusrakkude tugisdrestikuna. Aja jooksul OSSIX™ BONE-maatriks
resorbeerub ja asendub loomuliku paranemisprotsessi kéigus uue luuga.
Prekliinilised uuringud on ndidanud, et 6 kuu ajapunktis on siiratud materjalist
séilinud 50% voi rohkem.

OMADUSED
OSSIX™ BONE on tdendatult biosobiv.

OSSIX™ BONE koosneb hiidroksiilapatiitosakestest, mis on [dimitud ristseotud
kollageenkiudude poorsesse vorgustikku; vérgustik imab hasti kehavedelikke,
mis véimaldab sellel vétta defekti kuju ja kinnituda tmbritsevatele kudedele.
Lisaks hoiab kollageenvdrgustik htdroksutilapatiitosakesi koos, takistab
materjali defektist vélja nihkumist ning hélbustab siiriku késitsemist.

Materjali OSSIX™ BONE on soovitatav kasutada koos resorbeeruva
stomatoloogilise barjadrmembraaniga (nt OSSIX® PLUS, OSSIX® VOLUMAX).

KASUTUSNAIDUSTUSED
OSSIX™ BONE on ette nahtud kasutamiseks jargmistel ndidustustel.

Alveolaarharja augmentatsioon v&i rekonstruktiivne ravi
Periodontaalsete defektide taitmine

Defektide téitmine pérast juure resektsiooni, apikoektoomiat ja
tstistektoomiat

Ekstraktsioonisompude téitmine alveolaarharja séilitamise eesmargil
Ulaluaurke pdhja tostmine

Periodontaalsete defektide taitmine koos juhitud koeregeneratsiooniks
(Guided Tissue Regeneration, GTR) ja juhitud luuregeneratsiooniks
(Guided Bone Regeneration, GBR) ette nahtud toodetega
Implantaati  (mbritsevate  defektide  téitmine  koos
luuregeneratsiooniks ette nahtud toodetega

juhitud

VASTUNAIDUSTUSED
Materjali OSSIX™ BONE ei tohi kasutada jargmistel juhtudel.

1.
2.
3.

b
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Patsientidel, kellel on teadaolev ulitundlikkus kollageeni suhtes.
Patsientidel, kes on tundlikud sea péritolu materjalide suhtes.
Patsientidel, kes pdevad autoimmuun- ja sidekoehaigusi, naiteks
siisteemne erlitematoosluupus, dermatomiosiit jne.

Patsientidel, kellel on operatsioonikohas &ge véi krooniline infektsioon
(osteomdieliit).

Patsientidel, kellel on implanteerimiskohas vaskulaarsed héired.
Patsientidel, kellel on ravile allumatu periodontaalhaigus.

Patsientidel, kes on saanud vdi saavad raviks bisfosfonaate.

Materjali OSSIX™ BONE ei tohi kasutada, kui implanteerimiskohas on
infitseerunud haavad.

HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD

OSSIX™ BONE on ette nahtud ainult lihekordseks kasutamiseks. Mitte
resteriliseerida ega korduskasutada.

Materjali OSSIX™ BONE tohivad kasutada ainult véljadppinud
hambaarstid vdi suukirurgid.

Kasutada piirkondades, kuhu siirik saab piisavalt kinnituda.

Enne kirurgilist sekkumist tuleb infektsioon kontrolli alla saada ja
saavutada hea suuhlgieen.

Defekte ei tohi Ule téita.

Defekti ei tohi lahti jatta.

Liikumise ja nihkumise ennetamiseks tuleb seade kindlalt kinnitada
barjadrmembraaniga ja/vdi katvate (periosteaalsete) dmbluste voi
kinnituskruvidega.

Defekti piirkonna verevarustust ei tohi takistada.

Mitte kasutada, kui pakend on avatud v&i kahjustatud voi kui
kélblikkusaeg on mdddas.

OSSIX™ BONE ei ole ette nahtud koheseks koormamiseks. Materjaliga
OSSIX™ BONE augmenteeritud piirkondade mehaaniline koormamine
(kompressioonkoormus) on vdimalik kdige varem 6 kuu parast.
Materjali OSSIX™ BONE tuleb erilise ettevaatusega kasutada

patsientidel,

* kellel on ainevahetushaigus (diabeet, hiperparatiireoos,
osteomalaatsia, osteoporoos, raske neerufunktsiooni haire, raske
maksahaigus);

*  kes saavad suureannuselist kortikosteroidravi;

*  kes saavad kiiritusravi;

*  kes saavad immunosupressiivset ravi;

*  kellele on tehtud elundisiirdamine;

*  kellel on autoimmuunhaigus;

* kellel on ndrgestatud immuunsiisteem, nt primaame
immuunpuudulikkus ~ v8i  sekundaarmne  immuunpuudulikkus
(vahkkasvaja, muelofibroos, AIDS jne.);

*  kes suitsetavad palju.

Neil patsientidel véib regeneratiivse protseduuri tulemus olla halvem.

Toime lastel on teadmata.

Materjali OSSIX™ BONE raviks kasutamise ohutus rasedatel ja

imetavatel naistel ei ole téestatud.

KORVALTOIMED

1.

Kuna OSSIX™ BONE sisaldab kollageeni, ei saa téielikult valistada
allergilisi reaktsioone (nt erliteem, turse, induratsioon ja/vdi kihelus
ravikohas).

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

KASUTAMISE JUHISED

1.

2.

3.

Erijuhised periodontoloogias kasutamiseks

Periodontaalse ravi, hambaimplantaatide paigaldamise vdi muu
suukirurgilise ravi &nnestumise pdhieeldus on olemasoleva
bakteriaalse infektsiooni valjaravimine, samuti adekvaatne
suuhlgieen. Seega peavad patsiendid enne kirurgilist sekkumist
labima ravi hlgieenifaasi, mis koosneb suuhtigieeni juhistest,
hambakivi eemaldamisest ja hambajuure tasandamisest ning
naidustuse korral hambumuse korrigeerimisest. Ravi pikaajalist edu
voib aidata tagada operatsioonijérgne hooldusfaas.

Koha ettevalmistus

« Luulise defekti paljastamiseks tuleb labida mukoperiosteaalsete
lappide kaik kihid.

+ Eemaldada tuleb kéik pehmed koed ja granulatsioonkude.

+ Periodontaaldefektide korral tuleb juured pdhjalikult surnud kudedest
puhastada ja tasandada. Juure t66tlus on valikuline.

Seadme oige paigutamine ja kinnitamine

+ OSSIX™ BONE tuleb pakendist valja votta aseptiliselt, kasutades
steriilseid atraumaatilisi instrumente ja steriilseid kindaid, mida on
loputatud steriilse fiisioloogilise lahusega.

« Steriilseid instrumente (nt pintsett) kasutades tuleb maatriks
asetada vahetusse kokkupuutesse hésti vaskulariseeritud, veritseva
luupinnaga.

« Uute veresoonte ja luumoodustusrakkude sissekasvu soodustamiseks
tuleb kortikaalne luu mehaaniliselt perforeerida.

+ Materjali OSSIX™ BONE suuruse kohandamiseks (kuivalt véi marjalt)
voib kasutada steriilseid kaare voi skalpelli. Vajaduse korral vdib
materjali OSSIX™ BONE spaatli v&i muu sarnase instrumendi abil in
situ kergelt vormida.

« Defekte ei tohi ile taita.

« Kui OSSIX™ BONE on defekti asetatud, tuleb seda patsiendi
I6ikuskohast erituva verega niisutada, kuni materjali varvus muutub
valgest Uleni punaseks.

+ Luukoe moodustumise soodustamiseks suurtes tihe vdi kahe luulise
seinaga luudefektides véib materjali OSSIX™ BONE katta rakke
okluseeriva membraaniga (nt OSSIX® PLUS, OSSIX® VOLUMAX).

« Liikumise ja nihkumise ennetamiseks tuleb OSSIX™ BONE kindlalt
kinnitada barjadrmembraaniga ja/vdi Uleulatuvate (periosteaalsete)
dmbluste vdi kinnituskruvidega.

Koha sulgemine

« Haava sulgedes peab implanteeritud OSSIX™ BONE olema taielikult
kaetud pehme koe lapiga ning likumise ja nihkumise ennetamiseks
tuleb see dmblustega fikseerida. Kui haava esmaspingsat sulgemist
ei ole vdimalik taielikult saavutada, tuleb lapi mobiliseerimiseks teha
lisaldige (labi periosti).

« Defekti piirkonna verevarustust ei tohi takistada ja defekti ei tohi jétta
avatuks.

Operatsioonijargne meelespea

« OSSIX™ BONE ei vaja maatriksi eemaldamiseks teist kirurgilist
protseduuri.

+ OSSIX™ BONE ei ole ette nahtud koheseks koormamiseks.
Materjaliga OSSIX™ BONE augmenteeritud piirkondade mehaaniline
koormamine (kompressioonkoormus) on vdimalik kéige varem 6 kuu
parast.

« Juhul kui lapp tuleb kohe lahti, on soovitatav émmelda resorbeeruva
(5-0) dBmblusmaterjaliga.

Patsiendi ravijargne hooldus

1. |ga kirurgilise ravi nnestumine oleneb nii kasutusjuhiste jérgimisest

kui ka patsiendi juhendamisest jargmistel teemadel.

2. Patsiendi operatsioonieelne dpetamine adekvaatse suuhtigieeni ja

hoolika profiilaktika osas.

3. Patsiendi operatsioonijargne hooldus, nt:

a. pehme dieet;

b.  keele, kdva toidu véi proteesidega kokkupuutumise valtimine;

c.  hoidumine kokkupuutest kuuma toidu vdi joogiga, mis vdib
pdhjustada kollageenmaatriksi enneaegset lagunemist;

d. pérast Ombluste eemaldamist tuleb suud loputada
kloorheksidiiniga kaks korda ddpaevas he minuti jooksul voi
kloorheksidiini tootja juhiste kohaselt.

HOIDMINE JA KASITSEMINE

1.

w

Materjali OSSIX™ BONE tohivad kasutada vilunud hambaarstid v6i
suukirurgid.

Materjali tuleb kasitseda steriilsete  kinnastega
atraumaatiliste instrumentide abil.

Materjali OSSIX™ BONE ei tohi kasutada juhul, kui see on kahjustatud.
Materjali OSSIX™ BONE ei tohi kasutada juhul, kui steriilne pakend on
avatud ja/vdi kahjustatud. Resteriliseerimine ei ole véimalik.
Allesjaganud/kasutamata toode tuleb kohalike eeskirjade kohaselt
kdrvaldada.

Materjali OSSIX™ BONE tuleb hoida temperatuuril 15...30 °C.
Materjali OSSIX™ BONE ei tohi kasutada parast kélblikkusaja 1dppu.

ja steriilsete

TARNIMINE

1.

OSSIX™ BONE tarnitakse kahekordses mullpakendis ja see on ette
nahtud ainult (hekordseks kasutamiseks. Uks pakend sisaldab tihte
seadet.

OSSIX™ BONE on saadaval kolmes suuruses: 0,125 c¢ (5 x 5 x 5 mm),
0,25 cc (5x5x 10 mm)ja0,5cc (5x 10 x 10 mm).

Kui vajate abi voi tuge v6i kui teil on kiisimusi, votke Uhendust kohaliku
edasimiiija véi tootjaga.

POPIS
0SSIX

SLOVENCINA

OSSIX™ BONE

Material pre kostné Stepy

Navod na pouzitie

™ BONE je sterilny, biokompatibilny material pre kostné Stepy uréeny

na plnenie, umoctiovanie a rekonstrukciu periodontalnych a kostnych defektov

v maxil

ofacialnej oblasti.

Material OSSIX ™ BONE sa sklada z 80 % krystalického hydroxylapatitu a
20 % bravcového kolagénu, ktoré spolu vytvéraju péroviti hubovitd maticu.
Vyrobok je sterilizovany etylénoxidom.

MECHANIZMUS UCINKU

0SSIX

™ BONE je osteokonduktivny material pre kostné Stepy, ktoré slizia ako

podporna konstrukcia kostitvorny’chv buniek, ak je pri maxilofacialnom zakroku
umiestneny do kostnych medzier. Casom sa matrica OSSIX™ BONE v ramci

prirodz

eného procesu hojenia vstreba a nahradi novou kostou. Predklinické

Studie ukazali, ze 50 % a viac implantovaného materialu zotrvava aj po uplynuti
Siestich mesiacov.

VLASTNOSTI

Material OSSIX™ BONE sa preukazal ako biokompatibilny.

Material OSSIX BONE sa sklada z hydroxylapatitovych Castic, ktoré su

integro

vané do pdrovitej mriezky zosietovanych kolagénovych vlakien. Tieto

fahko absorbuju telesné tekutiny, €im nadobudaju formu defektu a priMmievaju

k okoli

tym tkanivam. Kolagénova mriezka navySe drZi pohromade Castice

hydroxylapatitu, brani ich migracii z miesta defektu a ufah¢uje manipulaciu so
Stepom.

Material OSSIX™ BONE sa odpori¢a pouzivat spolu so vstrebatelnou
dentalnou bariérovou membranou (napr. OSSIX® PLUS, OSSIX® VOLUMAX).

INDIKACIE PRE POUZITIE
Material OSSIX™ BONE je uréeny pre nasledujice pouZitie:

augmentacia alebo rekonstrukéna liecba alveolarneho hreberia;

vyplii periodontélnych defektov;

vyplii defektov po resekcii korefia, apikoektomii a cystektomii;

vyplii extrakéného l6zka s ciefom zachovat alveolarny hreber;

elevacia dna ¢elustnej dutiny;

vyplfi periodontalnych defektov v spojeni s vyrobkami uréenymi na
riadenu regeneraciu tkaniva (GTR) a riaden regeneraciu kosti (GBR);
vyplii periimplantatovych defektov v spojeni s vyrobkami uréenymi pre
riadend regeneraciu tkaniva (GTR) a riadent regeneraciu kosti (GBR).

KONTRAINDIKACIE
Material OSSIX™ BONE sa nesmie pouzivat:

1.
2.
3.

© N o

u pacientov so zistenou precitlivenostou na kolagén;

u pacientov citlivych na materialy brav€ového povodu,

u pacientov s autoiminnym ochorenim a s ochorenim spojivového
tkaniva, ako je napr. systémovy lupus erythematosus, dermatomyozitida
atd.

u pacientov s akutnou alebo chronickou infekciou (osteomyelitidou) v
mieste zakroku;

u pacientov s cievnymi problémami v mieste implantacie;

u pacientov s nekontrolovanym periodontalnym ochorenim;

u pacientov, ktori boli alebo st v si¢asnosti lieceni bisfosfonatmi.
Material OSSIX™ BONE sa nesmie pouZivat pri vyskyte infikovanych
ran v mieste implantéacie.

VAROVANIA A BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Material OSSIX™ BONE je uréeny len pre jednorazové pouZitie.

Neresterilizujte ani nepouZivajte opakovane.

Material OSSIX™ BONE mozu pouzivat iba vySkoleni stomatolégovia

a Ustni chirurgovia.

Pouzivajte v miestach, kde mdze byt Step zachyteny zodpovedajucim

spdsobom.

Pred chirurgickou intervenciou je potrebné udrziavat infekciu pod

kontrolou a dodrZiavat spravnu Gstnu hygienu.

Neprepliiujte defekty materialom.

Nenechavaite defekt otvoreny.

Pomdcka musi byt zaistend bariérovou membranou a/alebo

prekryvajucimi (periostedlnymi) stehmi alebo fixatnymi skrutkami, aby

sa zabranilo pohybu a migracii.

Nesmie dojst k zniZzeniu privodu krvi do miesta defektu.

Nepouzite, ak je balenie otvorené alebo poskodené alebo doslo k

prekro¢eniu datumu exspiracie.

Material OSSIX™ BONE nie je ureny pre okamZité zataZenie.

Mechanické (kompresné) zatazenie miest augmentovanych materialom

OSSIX™ BONE je mozné najskor az po 6 mesiacoch.

Material OSSIX™ BONE je potrebné pouzivat opatrne u nasledujicich

pacientov:

* s metabolickym ochorenim (diabetes, hyperparatyroidizmus,
osteomalécia, osteoporéza,

+  zavazné ochorenie obliciek a/alebo pecene);

+  lie¢enych vysokymi davkami kortikosteroidov;

*  naradioterapii;

*  naimunosupresivnej terapii;

* s transplantovanym organom;

* s ochorenim;

* S0 znizenou imunitou, ako je napr. primarna a sekundama
imunodeficiencia (karciném, myelofibréza, AIDS, atd');

+  utazkych fajciarov.

Vysledok regeneraéného postupu mdze byt u tychto pacientov horsi.

Uginok u pediatrickych pacientov nie je znamy.

Bezpecnost zékroku s materidlom OSSIX™ BONE u tehotnych a

dojciacich Zien nebola zatial stanovena.

NEZIADUCE UGINKY

1.

Nakolko material OSSIX™ BONE obsahuje kolagén, nemozno Uplne
vylucit alergické reakcie (napr. zacervenanie, opuch, stvrdnutie alebo
svrbenie v mieste zakroku).

Mozné komplikacie akéhokolvek zakroku v Ustnej a maxilofacialnej
oblasti zahffiaju: infekciu, nekrézu laloku, perforaciu, vytvorenie
abscesu, ubytok kosti, bolestivost, nepravidelnosti v makkom tkanive a
komplikacie sivisiace s pouzitim anestézie.

NAVOD NA POUZITIE

1.

2.

3.

Specialne pokyny na pouzitie v parodontolégii

Zakladnou poziadavkou Uspesnej liecby parodontitidy, umiestnenie
dentalneho implantatu alebo iného chirurgického postupu je
odstranenie podkladovej bakteridlnej infekcie a patriéna ustna
hygiena. Preto musia pacienti pred chirurgickym zékrokom podstupit
hygienicku fazu liecby zahfiajicu pokyny na Ustnu hygienu, a v
pripade indikacie odstranenie zubného kamena, oéistenie zubnych
korefiov a Upravu oklizie. K zabezpedeniu dlhodobého Uspechu
lieCby prispeje udrZiavacia faza po chirurgickom zakroku.

Priprava miesta zakroku

« Kostny defekt je potrebné odhalit v plnej $irke pomocou
mukoperiostealnych lalokov.

« Je potrebné odstranit vdetko makkeé a granulacné tkanivo.

« Pri periodontalnych defektoch je potrebné dokladne odstranit
necistoty z korefiov zubov a obrdsit ich. Uprava korefiov je volitelna.

Spravne umiestnenie a uchytenie pomaocky

« Material OSSIX™ BONE vyberte asepticky z obalu za pouzitia
sterilnych atraumatickych nastrojov a sterilnych rukavic oplachnutych
sterilnym fyziologickym roztokom.

« Matricu umiestnite do priameho kontaktu s vaskularizovanym,
zakrvavenym povrchom kosti pomocou sterilného nastroja (napr.
pinzety).

« Kortikalna kost musi byt mechanicky perforovana, aby mohli rast
nové cievy a kostitvorné bunky.

« Material OSSIX™ BONE (suchy alebo vlhky) mozno nastrihat na
pozadovanu velkost pomocou sterilnych noznic alebo skalpela. V
pripade potreby je mozné material OSSIX™ BONE mierne dotvarovat
in situ pomocou stierky alebo iného podobného nastroja.

« Nepreplfiujte defekty materialom.

+ Po umiestneni do miesta defektu je potrebné material OSSIX™ BONE
hydratovat krvou pacienta prenikajicou z miesta zakroku, kym sa
nezmeni farba celej pomécky z bielej na ¢ervend.

+ V' zaujme lepSej tvorby kosti pri velkych kostnych defektoch
zahfiajucich jednu alebo dve kostné steny je mozné material OSSIX™
BONE zakryt bunkovou okliznou membranou (napr. OSSIX® PLUS,
0SSIX® VOLUMAX).

+ Material OSSIX™ BONE musi byt zaisteny bariérovou membranou
alalebo prekryvajicimi  (periostalnymi) stehmi alebo fixanymi
skrutkami, aby sa zabranilo pohybu a migracii.

Uzavretie miesta zakroku

« Pri zatvarani otvorenej rany musi lalok makkého tkaniva Uplne prekryt
material OSSIX™ BONE a musi byt fixovany stehmi, aby sa zabranilo
pohybu a migracii. Ak nemozno dosiahnut Uplné primame uzavretie
otvorenej rany, je potrebné vykonat dalSiu mobilizaciu laloku (rez
okosticou).

+ Nesmie dojst k znizeniu privodu krvi do miesta defektu a defekt
nesmie ostat otvoreny.

Pokyny po zakroku

+ Material OSSIX™ BONE nevyzaduje k odstraneniu matrice dalSi
zékrok.

+ Material OSSIX™ BONE nie je ureny k okamzitému zataZeniu.
Mechanické (kompresné) zatazenie miest augmentovanych
materidlom OSSIX™ BONE je mozné najskdr az po 6 mesiacoch.

« V pripade bezprostredného otvorenia laloku sa odporiéa zasitie
vstrebatelnymi stehmi (5-0).

Starostlivost' o pacienta po zakroku

. Uspesné vykonanie akéhokolvek chirurgického zakroku zavisi od
spinenia pokynov na pouzitie spolu s nasledovnym usmernenim
pacienta:

. Predoperaéné poucenie pacienta o nalezitej dentalnej hygiene a
dokladnej profylaxii.

. Poopera¢né poucenie pacienta o vhodnej starostlivosti, ako napr.:

a. makka strava;

b.  zamedzenie dotyku s jazykom, tvrdymi potravinami a s umelym

chrupom;

C.  zamedzenie dotykov s hortcim jedlom a tekutinami, ktoré mézu

vyvolat predCasny rozklad kolagénovej matrice;

d.  po vybrati stehov preplachovanie chlorhexidinom jednu minatu

dvakrat denne alebo podla pokynov vyrobcu chlérhexidinu.

~
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UCHOVAVANIE A MANIPULACIA

1. Material OSSIX™ BONE mozu pouzivat iba vy$koleni parodontoldgovia
a Ustni chirurgovia.

2. S tymto materialom sa smie manipulovat len so sterilnymi rukavicami a
so sterilnymi atraumatickymi nastrojmi.

3. Nepouzivajte material OSSIX™ BONE v pripade, Ze je poskodeny.

4. Nepouzivajte material OSSIX™ BONE, ak je sterilny obal otvoreny
alebo poskodeny. Resterilizacia nie je mozna.

5. VSetok zostavajlci alebo nepouzity vyrobok musi byt zlikvidovany podla
miestnych predpisov.

6. Material OSSIX™ BONE musite uchovavat pri teplote 15 °C az 30 °C
(59 az 86 °F).

7. Nepouzivajte material OSSIX™ BONE po datume exspiracie.

DISTRIBUCIA

1. Material OSSIX™ BONE sa dodava v dvojitom blistrovom baleni a je
uréeny len na jedno pouzitie. Kazdé balenie obsahuje jednu pomécku.

1. Material OSSIX™ BONE je k dispozicii v troch velkostiach: 0,125 cm®

(5x5x5mm), 0,25 cm3(5x5x 10 mm) a 0,5 cm® (5 x 10 x 10 mm).

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

Simboliai
Simboli
Siimbolid
Symboly
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Démesio!
Uzmanibu!
Ettevaatust!
Pozor

(3]

Zr. naudojimo instrukcijg,
Skatit lietoSanas instrukciju
Lugege kasutusjuhendit
Precitajte si ndvod na pouZitie

®

Negalima naudoti, jei pakuoté paZeista
Nelietot, ja iepakojums ir bojats

Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud
NepouZivajte, ak je obal poskodeny

@

Negalima naudoti pakartotinai
Nelietot atkartoti

Uhekordselt kasutatav seade
NepouZivajte opakovane

2

Tinka iki
Izlietot Tdz
Kasutada kuni
Spotrebujte do

LOT

Partijos kodas
Partijas kods
Partii tahis
Kod Sarze

STERILE |EO|

Sterilizuota etileno oksidu

Sterilizéts, izmantojot etilenoksidu
Steriliseeritud, kasutades etiileenoksiidi
Sterilizované s pouzitim etylénoxidu

Temperattros ribos
Temperatdras robezvértibas
Temperatuuri piirang
Teplotné limity

EC | REP

|galiotasis atstovas Europos Bendrijoje
Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena
Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses

Splnomocneny zastupca v Eurépskom
spologenstve

wl

Gamintojas
Razotajs
Tootja
Viyrobca
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