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OSSIX™ BONE

Bone grafting material

Instructions for Use

DESCRIPTION

OSSIX™ BONE is a sterile, biocompatible bone grafting material aimed to
fill, augment, or reconstruct periodontal and bony defects of the maxillo-facial
complex.

OSSIX™ BONE is composed of 80% crystalline hydroxylapatite and 20%
porcine collagen that are constructed together to form a porous spongious
matrix. The product is sterilized by ethylene oxide.

MODE OF ACTION

OSSIX™ BONE is an osteoconductive bone grafting material that serves as a
scaffold for bone-forming cells when placed into bony gaps during maxillofacial
surgery. With time, the OSSIX™ BONE matrix is resorbed and replaced by new
bone as part of the natural healing process. Preclinical studies demonstrated
that 50% or greater implant material remain at the 6-month time point.

PROPERTIES
OSSIX™ BONE has been demonstrated to be biocompatible.

OSSIX™ BONE consists of hydroxylapatite particles integrated in a porous
lattice of cross-linked collagen fibers, which readily absorbs body fluids,
allowing it to take the shape of the defect and to adhere to the surrounding
tissues. Furthermore, the collagen lattice holds together the hydroxylapatite
particles, prevents migration from the defect site, and facilitates the handling
of the graft.

OSSIX™ BONE is recommended for use in conjunction with a resorbable
dental barrier membrane (e.g. OSSIX® PLUS, OSSIX® VOLUMAX).

INDICATIONS FOR USE
OSSIX™ BONE is intended for the following uses:

Augmentation or reconstructive treatment of the alveolar ridge;

Filling of periodontal defects;

Filling of defects after root resection, apicoectomy and cystectomy;
Filling of extraction sockets to enhance preservation of the alveolar
ridge;

Elevation of the maxillary sinus floor;

Filling of periodontal defects in conjunction with products intended for
Guided Tissue Regeneration (GTR) and Guided Bone Regeneration
(GBR);

Filling of peri-implant defects in conjunction with products intended for
Guided Bone Regeneration (GBR).

CONTRAINDICATIONS
0OSSIX™ BONE should not be used in:
1. Patients with known collagen hypersensitivity.
2. Patients with sensitivity to porcine-derived materials.
3. Patients suffering from autoimmune diseases and connective tissue
diseases, such as: systemic lupus erythematosus, dermatomyositis etc.
4. Patients with acute or chronic infection (osteomyelitis) at the surgical
site.
5. Patients with vascular impairment at the implant site.
6. Patients with uncontrolled periodontal disease.
7. In patients that have received or are currently receiving treatment with
bisphosphonates.
8. OSSIX™ BONE should not be used in the presence of infected wounds

at the site of implantation.

A WARNINGS AND PRECAUTIONS

OSSIX™ BONE is intended for a single use only. Do not re-sterilize

or reuse.

OSSIX™ BONE should only be used by trained dentists or oral

surgeons.

Use in areas where the graft can be adequately contained.

Infection control and good oral hygiene should be achieved prior to

surgical intervention.

Do not overfill defects.

Do not leave defect open.

The device should be secured with a barrier membrane and/or with

overlying (periosteal) sutures or fixation screws to prevent motion and

migration.

Do not compromise blood supply to the defect area.

Do not use if package is opened or damaged or if expiration date has

been exceeded.

OSSIX™ BONE is not intended for immediate load-bearing. Mechanical

loading (compression loading) of OSSIX™ BONE augmented areas is

possible after 6 months, at the earliest.

OSSIX™ BONE should be used with special caution in patients with:

+  Metabolic diseases (diabetes, hyperparathyroidism, osteomalacia,
osteoporosis, severe renal dysfunction, severe liver disease)

*  High dose corticosteroid therapy

* Radiotherapy

*  Immunosuppressive therapy

+  Organ transplants

*  Autoimmune disease

+  Compromised immune system such as primary immunodeficiency
or secondary immunodeficiency (cancer, myelofibrosis, AIDS, etc.)

*  Heavy smoking

The outcome of the regenerative procedures in these patients may be

impaired.

Effect on pediatric patients is not known.

The safety of treatment with OSSIX™ BONE in pregnant and nursing

women patients has not been established.

ADVERSE EVENTS
1.

As OSSIX™ BONE contains collagen, allergic reactions (e.g. erythema,
swelling, induration and/or pruritus at treatment site) may not be entirely
excluded.

Possible complications with any surgery in the oral and maxillofacial
region include: infection, flap slough, perforation, abscess formation,
bone loss, pain, soft tissue irregularities, and complications associated
with the use of anesthesia.

DIRECTIONS FOR USE

1.

2.

3.

Special instructions for use in periodontology

A basic requirement for successful periodontal, dental implants’
placement or other oral surgical treatment includes eradicating the
underlying bacterial infection as well as adequate oral hygiene.
Therefore, prior to surgical intervention, patients must receive a
hygiene phase of treatment, consisting of oral hygiene instructions,
scaling and root planing, and occlusal adjustment when indicated.
A postoperative maintenance phase can help to ensure long-term
therapeutic success.

Site preparation

+ The bony defect should be exposed by full thickness mucoperiosteal
flaps.

« All soft tissues and granulation tissue should be removed.

+ In periodontal defects, the roots should be thoroughly debrided and
planed. Root conditioning is optional.

Proper placement and containment of the device

« Using sterile atraumatic instruments and sterile gloves rinsed with
sterile saline, OSSIX™ BONE is removed aseptically from the
package.

+ The matrix should be placed in direct contact with well vascularized,
bleeding bone surfaces using sterile instruments (e.g., tweezers).

« The cortical bone should be mechanically perforated to facilitate
ingrowth of new blood vessels and bone forming cells.

+ OSSIX™ BONE (dry or wet) may be cut to the required size with sterile
scissors or scalpel. If necessary, OSSIX™ BONE can be slightly
molded in situ using a spatula or similar instrument.

« Do not overfill defects.

+ Once placed in the defect, OSSIX™ BONE should be hydrated with
patient's blood coming from the surgical site, until the entire device
changes its color from white to red.

« For improved bone formation in large osseous defects with one or
two bony walls, OSSIX™ BONE may be covered with a cell occlusive
membrane (e.g., OSSIX® PLUS, OSSIX® VOLUMAX).

+ OSSIX™ BONE should be secured with a barrier membrane and/or
with overlying (periosteal) sutures or fixation screws to prevent motion
and migration.

Site closure

+ When closing the wound, the soft tissue flap should completely cover
the implanted OSSIX™ BONE, and should be fixed by sutures to
prevent motion and migration. If primary wound closure cannot be
achieved completely, further mobilization of the flap (incision through
the periosteum) should be performed.

+ Do not compromise blood supply to the defect area and do not leave
the defect open.

Postoperative Reminders

+ OSSIX™ BONE does not require a second surgery for removal of the
matrix.

+ OSSIX™ BONE is not intended for immediate load-bearing.
Mechanical loading (compression loading) of OSSIX™ BONE
augmented areas is possible after 6 months, at the earliest.

« In case of immediate flap opening, suturing with resorbable (5-0)
suture is recommended.

Patient care following treatment

1. The success of any surgical treatment depends on fulfiling the

directions for use along with guiding the patient, as follows:

2. Preoperative patient’s education regarding adequate oral hygiene

and meticulous prophylaxis.

3. Postoperative patient’s care, e.g.:

a.  Soft diet.

b.  Avoidance of contact with tongue, hard food or denture.

c.  Avoidance of contact with hot temperature food or liquids that
may cause early disintegration of the collagen matrix.

d.  Following suture removal, rinse with chlorhexidine for one minute
twice a day or according to the chlorhexidine manufacturer’s
instructions.

STORAGE AND HANDLING
1.
2.

3,
4.

5.

6.

7.

HOW SUPPLIED
1.

2.

OSSIX™ BONE should be used by skilled periodontists or oral surgeons.
The material should be handled using sterile gloves and sterile
atraumatic instruments.

Do not use OSSIX™ BONE in the event that it is damaged.

Do not use OSSIX™ BONE, in the event that the sterile packaging is
opened and/or damaged. Re-sterilization is not possible.

Any remaining / unused product should be discarded according to local
regulations.

OSSIX™ BONE should be stored at temperatures between 15-30°C
(59-86°F).

Do not use the OSSIX™ BONE after the expiration date.

OSSIX™ BONE is supplied in a double blister pack and is intended for
single use only. Each pack contains one device.
OSSIX™ BONE is available in three sizes: 0.125 cc (5x5x5 mm),
0.25 cc (5x5x10 mm), and 0.5 cc (5x10x10 mm).

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the

order of a licensed health care professional.

The symbols glossary is provided electronically at

https:/lwww.datumdental.com/en/resources/clinicians/symbols-glossary/

For any further assistance/support/questions, please contact the local
distributor or manufacturer.

OSSIX™ BONE

Matériau pour greffe osseuse

Mode d’emploi

DESCRIPTION

OSSIX™ BONE est un matériau pour greffe osseuse stérile et biocompatible des-
tiné a combler, augmenter ou reconstruire des défauts parodontaux et osseux du
complexe maxillofacial.

OSSIX™ BONE se compose de 80 % d’hydroxylapatite cristalline et de 20 %
de collagéne porcin construits ensemble pour former une matrice spongieuse
poreuse. Le produit est stérilisé & I'oxyde d’éthyléne.

MODE D’ACTION

OSSIX™ BONE est un matériau pour greffe osseuse ostéoconducteur qui sert
d'échafaudage aux cellules ostéoformatrices lorsqu'il est placé dans les espaces
osseux au cours d'une intervention de chirurgie maxillofaciale. Au fil du temps, la
matrice OSSIX™ BONE se résorbe et est remplacée par un nouvel os grace au
processus de reconstruction naturel. Les études précliniques montrent que 50
% ou plus du matériau greffé sont toujours présents 6 mois apres l'intervention.
PROPRIETES

La biocompatibilité d'OSSIX™ BONE a été démontrée.

OSSIX™ BONE se compose de particules d’hydroxylapatite intégrées a un treil-
lis poreux de fibres de collagéne réticulées, qui absorbe rapidement les fluides
corporels et peut prendre la forme du défaut et adhérer aux tissus environnants.
En outre, le treillis de collagene unit les particules d’hydroxylapatite, empéche la
migration hors du site du défaut, et facilite la manipulation de la greffe.

OSSIX™ BONE est recommandé pour une utilisation en conjonction avec
une membrane barriére dentaire résorbable (par ex., 0SSIX® PLUS, 0SSIX®
VOLUMAKX).

MODE D’EMPLOI
OSSIX™ BONE est destiné aux usages suivants :

Augmentation ou reconstruction de la créte alvéolaire ;

Comblement des défauts parodontaux;

Comblement des défauts postérieurs a une résection radiculaire, une api-
coectomie et une kystectomie;

Comblement de cavités d’extraction destiné a améliorer la préservation
de la créte alvéolaire ;

Rehaussement du plancher du sinus maxillaire ;

Comblement des défauts parodontaux en conjonction avec des produits
destinés a la régénération tissulaire guidée (RTG) et a la régénération
osseuse guidée (ROG);

Comblement des défauts péri-implantaires en conjonction avec des pro-
duits destinés a la régénération osseuse guidée (ROG).

CONTRE-INDICATIONS

OSSIX™ BONE ne doit pas étre utilisé :
1.
2.

3.

8.

Chez les patients présentant une hypersensibilité connue au collagéne ;
Chez les patients présentant une sensibilité aux matériaux dérivés des
tissus porcins;

Chez les patients atteints de maladies auto-immunes et de maladies des
tissus conjonctifs, telles que : lupus érythémateux disséminé, dermato-
myosite, etc. ;

Chez les patients atteints d’une affection aigué ou chronique (ostéomyé-
lite) au niveau du site chirurgical ;

Chez les patients atteints d’'une déficience vasculaire au niveau du site
d'implantation;

Chez les patients atteints d’'une maladie parodontale non contrélée ;
Chez les patients ayant regu ou recevant un traitement par bisphospho-
nates.

OSSIX™ BONE ne doit pas étre utilisé en présence de plaies infectées au
niveau du site d'implantation.

& MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS D’EMPLOI

OSSIX™ BONE est exclusivement destiné a un usage unique. Ne pas
restériliser ni réutiliser.

OSSIX™ BONE ne doit étre utilisé que par des dentistes ou des chirur-
giens stomatologues formés.

Utiliser le produit dans les zones ou la greffe peut étre contenue de ma-
niére adéquate.

Un contréle de I'infection et une bonne hygiéne buccale doivent étre obte-
nus avant l'intervention chirurgicale.

Ne pas remplir les défauts en exces.

Ne pas laisser le défaut ouvert.

Le dispositif doit étre fixé avec une membrane barriére et/ou des sutures
(périostées) ou des vis de fixation sus-jacentes pour prévenir tout mouve-
ment ou déplacement.

Ne pas compromettre I'afflux sanguin vers la zone du défaut.

Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert ou endommagé, ou si la date de
péremption est dépassée.

OSSIX™ BONE n’est pas destiné a une mise en charge immédiate. La
mise en charge mécanique (charge de compression) des zones augmen-
tées par OSSIX™ BONE est possible au bout de 6 mois, au plus tot.
OSSIX™ BONE doit étre utilisé avec une prudence particuliére chez les
patients :

* Présentant des maladies métaboliques (diabéte, ostéomalacie,
ostéoporose, insuffisance rénale sévere, hépatopathie sévere);

+  Traités par corticoides a haute dose;

*  Traités par radiothérapie;;

*  Sous thérapie d'immunosuppression;

*  Ayant regu une greffe d'organe;

*  Atteints d'une maladie auto-immune;

*  Dont le systéme immunitaire est compromis (immunodéficience pri-
maire ou secondaire due & un cancer, une myélofibrose, au SIDA,
etc.);

*  Qui sont de gros fumeurs.

Le résultat des procédures régénératrices chez ces patients peut étre

perturbé.

Leffet sur les patients pédiatriques n'est pas encore connu.
La sécurit¢ d'utilisation du traitement par OSSIX™ BONE chez les
femmes enceintes ou allaitantes n’a pas été établie.

EVENEMENTS INDESIRABLES
1.

OSSIX™ BONE contient du collagene. Les réactions allergiques (par ex.,
érythéme, cedéme, induration ou prurit au site de traitement) ne peuvent
donc étre totalement exclues.

Les complications possibles associées a toute intervention chirurgicale
dans la région buccale ou maxillofaciale incluent notamment : infection,
nécrose des lambeaux, perforation, formation d'un abces, perte osseuse,
douleur, irrégularités des tissus mous, ainsi que les complications asso-
ciées a l'anesthésie.

MODE D’EMPLOI

1.

2.

3.

Consignes spéciales a appliquer en parodontologie

Pour la réussite d'un traitement parodontal, de la mise en place
d'implants dentaires ou d’un autre traitement buccal chirurgical, I'éra-
dication de toute infection bactérienne sous-jacente et une hygiéne
buccale adéquate sont deux conditions sine qua non. Dés lors, avant
toute intervention chirurgicale, les patients doivent passer par une
phase d’hygiene, qui consiste a recevoir des instructions sur I'hygiéne
buccale, un détartrage et un curetage du cément radiculaire et une
rectification de l'occlusion, si ces traitements sont indiqués. Une
phase d'entretien postopératoire permet d’assurer un succés théra-
peutique de longue durée.

Préparation du site

« Le défaut osseux doit étre exposé par le soulevement de lambeaux
mucopériostés de pleine épaisseur.

« Lintégralité des tissus mous et du tissu de granulation doit étre retirée.

« Dans les défauts parodontaux, les racines doivent étre débridées et
curetées avec soin. La préparation radiculaire est optionnelle.

Mise en place et fixation correctes du dispositif

« A l'aide d'instruments atraumatiques stériles et de gants stériles rincés
au sérum physiologique, OSSIX™ BONE est retiré de son emballage
de maniére aseptique.

+ La matrice doit étre placée en contact direct avec des surfaces osseuses
bien vascularisées et exsudant du sang, a I'aide d'instruments stériles
(par ex., précelles).

« L'os cortical doit étre perforé mécaniquement pour faciliter le développe-
ment de nouveaux vaisseaux sanguins et de cellules ostéoformatrices.

+ OSSIX™ BONE (sec ou humide) peut étre coupé a la taille voulue a
I'aide de ciseaux ou d’un scalpel stériles. Si nécessaire, OSSIX™ BONE
peut étre Iégérement moulé in situ a l'aide d’une spatule ou d'un instru-
ment similaire.

+ Ne pas remplir les défauts en exces.

+ Une fois placé dans le défaut, OSSIX™ BONE doit étre hydraté avec le
sang du patient prélevé sur le site chirurgical, jusqu'a ce que 'ensemble
du dispositif blanc devienne rouge.

+ Pour améliorer la formation osseuse dans les grands défauts osseux
comportant une ou deux parois osseuses, OSSIX™ BONE peut étre
couvert par une membrane cellulaire occlusive (par ex., OSSIX® PLUS,
OSSIX® VOLUMAX).

+ OSSIX™ BONE doit étre fixé avec une membrane barriére et/ou des
sutures (périostées) ou des vis de fixation sus-jacentes pour prévenir
tout mouvement ou déplacement.

Fermeture du site

« Lors de la fermeture de la plaie, le lambeau de tissu mou doit recouvrir
complétement le dispositif OSSIX™ BONE implanté, et doit étre fixé
par des sutures pour empécher tout mouvement ou déplacement. Dans
I'impossibilité d'obtenir complétement une fermeture primaire de la plaie,
une mobilisation ultérieure du lambeau (incision a travers le périoste)
doit étre effectuée.

+ Ne pas compromettre I'afflux sanguin vers la zone du défaut et ne pas
laisser le défaut ouvert.

Rappels postopératoires

+ OSSIX™ BONE ne nécessite pas de reprise chirurgicale destinée a
retirer la matrice.

+ OSSIX™ BONE n’est pas destiné a une mise en charge immédiate. La
mise en charge mécanique (charge de compression) des zones aug-
mentées par OSSIX™ BONE est possible au bout de 6 mois, au plus tot.

+ En cas d'ouverture immédiate du lambeau, une suture avec des fils de
suture résorbables (5-0) est recommandée.

Soins du patient aprés le traitement

1. Le succés de toute intervention chirurgicale dépend du respect du

mode d’emploi et des conseils donnés au patient, tels que :

2. Education du patient avant I'intervention concernant 'hygiéne buccale

et la prophylaxie méticuleuse ;

3. Soins postopératoires du patient, par ex. :

a. Régime a base d'aliments mous;

b.  Eviter tout contact avec la langue, des aliments durs ou des pro-
theses dentaires ;

c.  Eviter tout contact avec les aliments brillants ou les liquides qui
pourraient causer une désintégration de la matrice en collagéne.

d.  Aprés I'ablation des sutures, rincer & la chlorhexidine pendant une
minute deux fois par jour ou conformément a la notice d'utilisation
de la chlorhexidine.

STOCKAGE ET MANIPULATION
1.

B w

6.

7.

CONDITIONNEMENT
1.

2.

OSSIX™ BONE doit étre utilisé par des parodontistes et des chirurgiens
stomatologues qualifiés.

Le matériau doit tre manipulé avec des gants stériles et des instruments
atraumatiques stériles.

Ne pas utiliser OSSIX™ BONE s'il a été endommagé.

Ne pas utiliser OSSIX™ BONE si I'emballage stérile a été ouvert ou
endommagé. La restérilisation n'est pas possible.

Tout reste de produit/produit inutilisé doit &tre mis au rebut conformément
aux réglementations locales.

OSSIX™ BONE doit étre stocké a des températures situées entre 15 et
30°C.

Ne pas utiliser OSSIX™ BONE au-dela de la date de péremption.

OSSIX™ BONE est vendu dans un emballage double-coque et est ex-
clusivement destiné a un usage unique. Chaque emballage contient un
dispositif.

OSSIX™ BONE est disponible en trois tailles : 0,125 cm® (5x5x5 mm),
0,25 cm® (5x5x10 mm) et 0,5 cm® (5x10x10 mm).

Pour toute autre question/aide/demande d'assistance, veuillez contacter le
distributeur local ou le fabricant.

OSSIX™ BONE

Materiale di innesto osseo

Istruzioni per 'uso

DESCRIZIONE

OSSIX™ BONE & un materiale di innesto osseo sterile, biocompatibile che ha
lo scopo di riempire, favorire la rigenerazione o ricostruire i difetti parodontali e
ossei del complesso maxillofacciale.

OSSIX™ BONE & costituito per '80% da idrossiapatite cristallina e per il
20% da collagene suino composti in modo da formare una matrice spongiosa
porosa. |l prodotto € sterilizzato con ossido di etilene.

MECCANISMO D’AZIONE

OSSIX™ BONE & un materiale di innesto osseo osteoconduttivo che, quando
¢ inserito nei recessi ossei durante gli interventi di chirurgia maxillofacciale,
fornisce un'impalcatura per le cellule formanti osso. Con il tempo, OSSIX™
BONE viene riassorbito e sostituito da 0sso nuovo come parte del normale
processo di guarigione. Studi preclinici hanno dimostrato che a 6 mesi €
presente il 50% o pill del materiale di impianto.

PROPRIETA
OSSIX™ BONE ha dimostrato di essere biocompatibile.

OSSIX™ BONE é costituito da particelle di idrossiapatite integrate in un
reticolo poroso di fibre reticolari di collagene che assorbono prontamente i
fluidi corporei, facendo si che possa assumere la forma del difetto e aderire
ai tessuti circostanti. Inoltre, il reticolo di collagene tiene insieme le particelle
di idrossiapatite, impedisce la migrazione dal sito del difetto e facilita la
manipolazione dell'innesto.

OSSIX™ BONE é raccomandato per 'uso in associazione con una membrana
riassorbibile che funge da barriera dentale (per esempio, OSSIX® PLUS,
0SSIX® VOLUMAKX).

INDICAZIONI PER L'USO
OSSIX™ BONE ¢ indicato per essere impiegato come segue:

Trattamento di incremento o ricostruzione della cresta alveolare.
Riempimento di difetti parodontali.

Riempimento di difetti successivi a resezione radicolare, apicectomia
e cistectomia.

Riempimento di alveoli estrattivi per potenziare la conservazione della
cresta alveolare.

Elevazione del pavimento del seno mascellare.

Riempimento di difetti parodontali in associazione con prodotti per
rigenerazione tissutale guidata (GTR) e rigenerazione ossea guidata
(GBR).

Riempimento di difetti perimplantari in associazione con prodotti per
rigenerazione ossea guidata (GBR).

CONTROINDICAZIONI
OSSIX™ BONE non deve essere usato in:

EVEN
1.

Pazienti con ipersensibilita nota al collagene.

Pazienti con sensibilita ai materiali di origine suina.

Pazienti con malattie autoimmuni e del tessuto connettivo quali lupus
eritematoso sistemico, dermatomiositi, ecc.

Pazienti con infezione acuta o cronica (osteomielite) sul sito chirurgico.
Pazienti con problemi vascolari sul sito di impianto.

Pazienti con malattia parodontale non controllata.

Pazienti che hanno assunto o stanno assumendo una terapia con
bifosfonati.

OSSIX™ BONE non deve essere usato in presenza di ferite infette sul
sito di impianto.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

OSSIX™ BONE & un dispositivo monouso. Non risterilizzare o
riutilizzare.

OSSIX™ BONE deve essere usato solo da dentisti o chirurghi
maxillofacciali debitamente formati.

Utilizzare in aree in cui l'innesto possa essere contenuto in modo
adeguato.

Prima dell'intervento chirurgico & indispensabile trattare le infezioni ed
effettuare una buona pulizia del cavo orale.

Non sovrariempire i difetti.

Non lasciare il difetto aperto.

Il dispositivo deve essere protetto con una membrana di barriera e/o
con suture sovrapposte (periostali) o viti di fissaggio per impedire il
movimento e la migrazione.

Non compromettere I'apporto ematico all'area del difetto.

Non utilizzare se la confezione & aperta o danneggiata o dopo la data
di scadenza.

OSSIX™ BONE non ¢é indicato per il carico immediato. Il carico
meccanico (carico da compressione) delle aree incrementate con
OSSIX™ BONE e possibile non prima di 6 mesi.

OSSIX™ BONE deve essere utilizzato con particolare cautela nei
pazienti:

+ Con malatte metaboliche (diabete, iperparatiroidismo,
osteomalacia, osteoporosi, insufficienza renale grave, insufficienza
epatica grave).

+  Sottoposti a terapia corticosteroidea ad alto dosaggio.

+  Sottoposti a radioterapia.

*+  Sottoposti a terapia immunosoppressiva.

+  Sottoposti a trapianto d’organo.

+  Con malattia autoimmune.

*  Con alterazione del sistema immunitario, come immunodeficienza
primaria o immunodeficienza secondaria (cancro, mielofibrosi,
AIDS, ecc.).

*  Grandi fumatori.

L'esito delle procedure rigenerative in questi pazienti puo risultare

€ompromesso.

Leffetto nei pazienti pediatrici non € noto.

La sicurezza del trattamento con OSSIX™ BONE in donne in gravidanza
0 in allattamento non & stata accertata.

TI AVVERSI

Poiché OSSIX™ BONE contiene collagene, non & possibile escludere
completamente l'insorgenza di reazioni allergiche (per esempio,
eritema, gonfiore, indurimento e/o prurito sul sito di trattamento).

Le possibili complicanze associate a qualsiasi intervento chirurgico
nel cavo orale e nella regione maxillofacciale comprendono: infezioni,
allentamento dei lembi, perforazioni, formazione di ascessi, perdita
ossea, dolore, irregolarita dei tessuti molli e complicanze associate
all'uso di anestetici.

ISTRUZIONI PER L'USO

1.

2.

3.

Istruzioni speciali per I'uso in parodontologia

Un requisito essenziale per il successo dellimpianto di innesti
parodontali e dentali o di altri interventi di chirurgia orale comprende
I'eradicazione di eventuali infezioni batteriche di fondo nonché
un’igiene orale adeguata. Pertanto, prima di un intervento chirurgico
il trattamento dei pazienti deve prevedere una fase di igiene che
includa la trasmissione di informazioni sull'igiene orale, I'ablazione
del tartaro e la levigatura radicolare, oltre all'aggiustamento
occlusale quando indicato. Una fase di manutenzione postoperatoria
puo contribuire al successo terapeutico nel lungo periodo.

Preparazione del sito

« Esporre il difetto osseo utilizzando lembi mucoperiostali a spessore
pieno.

+ Rimuovere tutti i tessuti molli e i tessuti di granulazione.

+ Nei difetti parodontali, le radici devono essere sottoposte a
sbrigliamento e levigatura. Il condizionamento radicolare ¢ facoltativo.

Corretto posizionamento e contenimento del dispositivo

+ Usando strumenti atraumatici sterili e guanti sterili risciacquati con
soluzione sterile, estrarre OSSIX™ BONE asetticamente dalla
confezione.

- La matrice deve essere applicata a diretto contatto con superfici
ossee ben vascolarizzate e sanguinanti, utilizzando strumenti sterili
(per esempio, pinze).

+ Perforare meccanicamente I'osso corticale per facilitare la crescita
interna di nuovi vasi sanguigni e cellule formanti osso.

+ OSSIX™ BONE (asciutto o bagnato) puo essere ritagliato nella misura
richiesta con forbici o bisturi sterili. Se necessario, OSSIX™ BONE
pud essere leggermente modellato in situ con una spatola o uno
strumento simile.

+ Non sovrariempire i difetti.

+ Una volta inserito nel difetto, OSSIX™ BONE deve essere idratato con
il sangue del paziente proveniente dal sito chirurgico, fino a quando
l'intero dispositivo non cambia colore passando da bianco a rosso.

+ Per stimolare l'osteoformazione nei difetti ossei ampi con una o
due pareti ossee, OSSIX™ BONE deve essere ricoperto con una
membrana cellulare occlusiva (per esempio, OSSIX® PLUS, OSSIX®
VOLUMAX).

- OSSIX™ BONE deve essere fissato con una membrana di barriera
elo con suture sovrapposte (periostali) o viti di fissaggio per impedirne
i movimento e la migrazione.

Chiusura del sito

+ Al momento di chiudere la ferita, € necessario che il lembo di tessuto
molle copra completamente OSSIX™ BONE e che sia fissato
mediante suture per impedirne il movimento e la migrazione. Se
la chiusura primaria della ferita non pud essere ottenuta in modo
completo, deve essere effettuata un’ulteriore mobilizzazione del
lembo (incisione attraverso il periostio).

+ Non compromettere I'apporto ematico allarea del difetto e non
lasciare il difetto aperto.

Consigli postoperatori

+ OSSIX™ BONE non richiede un secondo intervento chirurgico per la
rimozione della matrice.

+ OSSIX™ BONE non ¢ indicato per il carico immediato. Il carico
meccanico (carico da compressione) delle aree incrementate con
OSSIX™ BONE & possibile non prima di 6 mesi.

+ In caso di apertura immediata dei lembi, si raccomanda di suturare
con sutura riassorbibile (5/0).

Assistenza al paziente post-trattamento

. La riuscita di qualunque trattamento di tipo chirurgico dipende

anche dal rispetto delle istruzioni per 'uso e della cura del paziente

relativamente a:

Informazioni sulle procedure preoperatorie relative all'igiene del cavo

orale e meticolosa profilassi.

. Assistenza postoperatoria del paziente, per esempio:

a.  Necessita di seguire una dieta a base di cibi molli.

b.  Evitare il contatto con la lingua, con cibi duri o con la protesi
mobile.

c. Evitare il contatto con cibi o bevande ad alta temperatura che
possono provocare la disintegrazione precoce della matrice in
collagene.

a. Dopo la rimozione delle suture, effettuare sciacqui con
clorexidina per un minuto due volte al giorno o secondo le
istruzioni del fabbricante della clorexidina.

N
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CONSERVAZIONE E USO
1.

2.
3.
4.

5.

6.

7.

CONDIZIONI DI FORNITURA
1.

2.

OSSIX™ BONE deve essere usato solo da dentisti o chirurghi
maxillofacciali esperti.

Maneggiare il materiale con guanti sterili o strumenti atraumatici sterili.
Non utilizzare OSSIX™ BONE se & danneggiato.

Non usare OSSIX™ BONE se la confezione sterile & aperta elo
danneggiata. Il dispositivo non puo essere risterilizzato.

Smaltire il prodotto restante/inutilizzato conformemente alle disposizioni
locali.

Conservare OSSIX® BONE a temperature comprese tra 15 e 30 °C
(59-86°F).

Non usare OSSIX™ BONE dopo la data di scadenza.

OSSIX® BONE viene fornito in una confezione in plastica con doppio
blister esclusivamente per applicazioni monouso. Ogni confezione
contiene un dispositivo.

OSSIX™ BONE e disponibile in tre misure: 0,125 cc (5x5x5 mm),
0,25 cc (5x5x10 mm) e 0,5 cc (5x10x10 mm).

Per richiedere ulteriori informazioni o assistenza, rivolgersi direttamente al
distributore di zona o al produttore.

OSSIX™ BONE

Knochenersatzmaterial

Gebrauchsanweisung

BESCHREIBUNG

OSSIX™ BONE ist ein steriles, biokompatibles Knochenersatzmaterial, das
zur Fiillung, Augmentation oder Rekonstruktion parodontaler und kndcherner
Defekte des maxillofazialen Komplexes vorgesehen ist.

OSSIX™ BONE besteht aus 80 % kristallinem Hydroxylapatit und 20 %
porcinem Kollagen. Diese Materialien sind so miteinander verarbeitet, dass sie
eine pordse Spongiosamatrix bilden. Das Produkt ist mit Ethylenoxid sterilisiert.

WIRKMECHANISMUS

OSSIX™ BONE ist ein osteokonduktives Knochenersatzmaterial. Es dient als
GerUist fiir knochenbildende Zellen, wenn es in der maxillofazialen Chirurgie in
Knochenliicken eingebracht wird. Die OSSIX™ BONE-Matrix wird allmahlich
abgebaut und als Teil des natirlichen Heilungsprozesses durch neues
Knochengewebe ersetzt. Praklinische Studien haben gezeigt, dass nach 6
Monaten mindestens 50 % des Implantatmaterials noch vorhanden war.

EIGENSCHAFTEN
OSSIX™ BONE ist nachweislich biokompatibel.

OSSIX™ BONE besteht aus Hydroxylapatit-Partikeln, die in eine pordse
Gitterstruktur von quervernetzten Kollagenfasern integriert sind. Es nimmt
Korperflissigkeiten gut auf, wodurch es sich der Form des Defekts anpasst
und am Umgebungsgewebe anhaftet. AuBerdem halt das Kollagengitter die
Hydroxylapatit-Partikel zusammen. Somit werden deren Migration von der
Defektstelle verhindert und die Handhabung des Transplantats erleichtert.

Es wird empfohlen, OSSIX™ BONE zusammen mit einer abbaubaren dentalen
Barrieremembran zu verwenden (z. B. OSSIX® PLUS oder OSSIX®VOLUMAX).

INDIKATIONEN
OSSIX™ BONE ist fiir die folgenden Einsatzbereiche vorgesehen:

Augmentation oder Rekonstruktion des Alveolarkamms

Fillung parodontaler Defekte

Fiillung von Defekten nach Wurzelresektion, Apikotomie und
Zystektomie
Fillung von
Alveolarkamms
Sinusbodenelevation

Fillung parodontaler Defekte zusammen mit Produkten, die fir die
gesteuerte Geweberegeneration (Guided Tissue Regeneration, GTR)
und die gesteuerte Knochenregeneration (Guided Bone Regeneration,
GBR) vorgesehen sind

Fiillung periimplantérer Defekte zusammen mit Produkten, die fiir die
gesteuerte Knochenregeneration (Guided Bone Regeneration, GBR)
vorgesehen sind

Extraktionsalveolen zum besseren Erhalt des

GEGENANZEIGEN
OSSIX™ BONE darf nicht angewendet werden bei:

1.
2.
3.

4.
5.
6.
7.

8.

Patienten mit bekannten Uberempfindlichkeitsreaktionen auf Kollagen
Patienten mit Uberempfindlichkeit auf Produkte aus porcinen Materialien
Patienten mit Autoimmunkrankheiten und Bindegewebskrankheiten, wie
z. B. systemischer Lupus erythematodes, Dermatomyositis usw.
Patienten mit akuten oder chronischen Infektionen (Osteomyelitis) am
Operationssitus

Patienten mit Durchblutungsstérungen am Operationssitus

Patienten mit nicht beherrschter Parodontose

Patienten, die mit Bisphosphonaten behandelt wurden oder derzeit
werden

OSSIX™ BONE darf bei infizierten Wunden am Implantationssitus nicht
verwendet werden

A WARNHINWEISE UND VORSICHTSMARNAHMEN

OSSIX™ BONE ist zum einmaligen Gebrauch vorgesehen. Nicht ereut
sterilisieren oder erneut verwenden.

OSSIX™ BONE darf ausschlieRlich von geschulten Zahnarzten oder
Oralchirurgen verwendet werden.

Zur Verwendung in Arealen mit ausreichender Retention.

Vor der chirurgischen Intervention miissen Infektionskontrolle und gute
Mundhygiene sichergestellt werden.

Defekte nicht dberfillen.

Defekt nicht offen lassen.

Das Produkt muss mit einer Barrieremembran und/oder mit aufliegenden
(periostalen) Nahten oder Fixationsschrauben befestigt werden, um
eine Bewegung oder Migration zu verhindern.

Die Blutzufuhr zum Defektareal darf nicht beeintrachtigt werden.

Nicht verwenden bei gedffneter oder beschadigter Verpackung oder bei
Uberschrittenem Verfalldatum.

OSSIX™ BONE ist nicht fiir die unmittelbare Belastung vorgesehen.
Eine mechanische Belastung (Kompressionsbelastung) von mit
OSSIX™ BONE augmentierten Arealen ist friihestens nach 6 Monaten
maglich.

Bei Verwendung von OSSIX™ BONE ist besondere Vorsicht geboten
bei Patienten mit den folgenden Krankheiten/Merkmalen:

+  Stoffwechselerkrankungen (Diabetes, Hyperparathyreoidismus,
Osteomalazie, Osteoporose, schwere Niereninsuffizienz, schwere
Leberinsuffizienz)

Hochdosierte Kortikosteroidtherapie

Radiotherapie

Immunsuppressive Therapie

Organtransplantaten

Autoimmunerkrankungen

Immunsystemschwéche, wie z. B. primare oder sekundare
Immundefizienz (Krebs, Myelofibrose, AIDS usw.)

+  Starke Raucher

Bei diesen Patienten kénnen die Ergebnisse
Behandlungsmethoden beeintrachtigt sein.

Die Wirkung bei padiatrischen Patienten ist nicht bekannt.
Die Sicherheit der Behandlung von schwangeren und stillenden Frauen
mit OSSIX™ BONE wurde noch nicht untersucht.

regenerativer

UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

1.

Da OSSIX™ BONE Kollagen enthalt, konnen allergische Reaktionen
(z. B. Erythem, Schwellung, Induration und/oder Pruritus an der
Behandlungsstelle) nicht vollsténdig ausgeschlossen werden.

Zu den moglichen Komplikationen bei chirurgischen Eingriffen im
oralen und maxillofazialen Bereich zahlen: Infektion, Lappenabldsung,
Perforation, ~ Abszessbildung, Knochenverlust, ~ Schmerzen,
UnregelmaBigkeiten des Weichgewebes und mit der Anasthesie
verbundene Komplikationen.

GEBRAUCHSANWEISUNG

1.

2.

3.

Spezielle Hinweise zum Gebrauch in der Parodontologie
Eine Grundvoraussetzung fiir eine erfolgreiche parodontale
Behandlung, Implantatsetzung oder andere oralchirurgische
Behandlung ist die Eradikation der zugrundeliegenden bakteriellen
Infektion sowie eine adaquate Mundhygiene. Deshalb missen
Patienten vor einem chirurgischen Eingriff eine Hygienephase
durchlaufen, die aus einer Anleitung fiir die Mundhygiene, der
Zahnsteinentfernung und Wurzelgléttung sowie, falls erforderlich,
einer okklusalen Anpassung besteht. Eine postoperative
Nachsorgephase kann dazu beitragen, den Behandlungserfolg
langfristig zu gewahrleisten.
Vorbereitung des Behandlungsareals
+ Der  Knochendefekt muss  durch
Mukoperiostlappen freigelegt werden.
+ Das gesamte Weich- und Granulationsgewebe muss entfernt werden.
+ Bei Parodontaldefekten miissen die Wurzeln griindlich debridiert und
geglattet werden. Eine Wurzelkonditionierung ist optional.
Korrekte Platzierung und Retention des Transplantats
+ OSSIX™ BONE unter Verwendung von atraumatischen Instrumenten
und sterilen, mit steriler NaCl-Losung abgespiilten Handschuhen
aseptisch aus der Packung nehmen.
- Die Matrix muss mithilfe steriler Instrumente (z. B. einer
Pinzette) in direktem Kontakt mit gut vaskularisierten, blutenden
Knochenoberflachen platziert werden.
+ Der kortikale Knochen muss mechanisch perforiert werden, um das
Einsprossen von neuen BlutgefaRen und knochenbildenden Zellen zu
erleichtern.
+ OSSIX™ BONE (trocken oder feucht) kann mittels einer sterilen
Schere oder einem sterilen Skalpell auf die erforderliche GroRe
zugeschnitten werden. Falls erforderlich, kann OSSIX™ BONE
mithilfe eines Spatels oder eines dhnlichen Instruments in situ etwas
modelliert werden.
+ Defekte nicht tiberfiillen.
+ Sobald OSSIX™ BONE im Defekt platziert wurde, muss es durch das
Blut des Patienten aus dem chirurgischen Situs hydriert werden, bis
die Farbe des gesamten Transplantats von weif auf rot umschlagt.
« Fiir eine verbesserte Knochenbildung kann OSSIX™ BONE bei
groBen Knochendefekten mit einer oder zwei Knochenwanden mit
einer zellokklusiven Membran (z. B. OSSIX® PLUS oder OSSIX®
VOLUMAX) abgedeckt werden.
+ OSSIX™ BONE muss mit einer Barrieremembran und/oder mit
aufliegenden (periostalen) Nahten oder Fixationsschrauben befestigt
werden, um eine Bewegung oder Migration zu verhindern.
Verschluss des Wundsitus
+ Beim VerschlieRen der Wunde muss der Weichgewebelappen das
implantierte OSSIX™ BONE vollstandig bedecken. Er muss auerdem
mit Nahten fixiert werden, um eine Bewegung oder Migration zu
verhindern. Falls ein primarer Wundverschluss nicht vollstandig erzielt
werden kann, muss eine weitere Mobilisation des Lappens (Inzision
durch das Periost) durchgefiihrt werden.
- Die Blutversorgung des Defektareals darf nicht beeintréchtigt und der
Defekt darf nicht offen gelassen werden.
Postoperative Hinweise
+ Bei Verwendung von OSSIX™ BONE ist kein zweiter chirurgischer
Eingriff zur Entfernung der Matrix erforderlich.
+ OSSIX™ BONE ist nicht fiir die unmittelbare Belastung vorgesehen.
Eine mechanische Belastung (Kompressionsbelastung) von mit
OSSIX™ BONE augmentierten Arealen ist friihestens nach 6 Monaten
moglich.
+ Wenn sich der Lappen sofort 6ffnet, wird ein Verndhen mit einem
resorbierbaren (5-0) Faden empfohlen.
Verhaltensrichtlinien fiir den Patienten nach der Behandlung
. Der Erfolg jeder chirurgischen Behandlung héngt davon ab,
ob geméaR Gebrauchsanweisung vorgegangen und der Patient
entsprechend unterwiesen wird:
. Patientenaufklarung vor der Operation hinsichtlich adaquater
Mundhygiene und sorgfaltiger Prophylaxe.
. Postoperative Nachsorge durch den Patienten, z. B.:
a.  Weiche Kost
b.  Vermeiden von Zungenkontakt, harten Lebensmitteln oder
Zahnprothesen

c. Vermeiden von Kontakt mit heiBer Nahrung oder heien
Fliissigkeiten, da dies zu einer vorzeitigen Auflosung der
Kollagenmatrix fiihren kann

d.  Nach dem Entfernen der Nahte mit Chlorhexidin eine Minute
lang zweimal taglich oder gemaB den Anweisungen des
Herstellers spiilen

einen  vollschichtigen

~
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LAGERUNG UND HANDHABUNG

1. OSSIX™ BONE darf nur von qualifizierten Parodontologen oder
Oralchirurgen verwendet werden.

2. Die Handhabung des Materials darf ausschlieflich mit sterilen
Handschuhen und sterilen atraumatischen Instrumenten erfolgen.

3. OSSIX™ BONE nicht verwenden, wenn es beschadigt ist.

4. OSSIX™ BONE nicht verwenden, wenn die sterile Verpackung gedffnet
oder beschadigt ist. Eine erneute Sterilisierung ist nicht moglich.

5. Produktreste/nicht verwendete Produkte geméaR den drtlichen
Vorschriften entsorgen.

6. OSSIX™ BONE bei Temperaturen zwischen 15-30 °C aufbewahren.

7. OSSIX™ BONE nicht nach dem Verfalldatum verwenden.

AUSLIEFERUNG

1. OSSIX™ BONE ist in einem Doppelblisterpack erhaltlich und zur
einmaligen Anwendung bestimmt. Jede Packung enthélt eine Membran.

2. OSSIX™ BONE ist in drei GroRen verfiigbar: 5 x 5 x 5 mm,

5x5x10mmund 5 x 10 x 10 mm.

Falls Sie Hilfe bendtigen oder Fragen haben, wenden Sie sich bitte an den drtlichen Lieferan-
ten oder Hersteller

~

ESPANOL

OSSIX™ BONE

Material para injerto 6seo

Instrucciones de uso

DESCRIPCION

OSSIX™ BONE es un material de injerto 6seo estéril y biocompatible des-
tinado a rellenar, aumentar o reconstruir defectos 6seos y periodontales del
complejo maxilofacial.

OSSIX™ BONE se compone de un 80 % de hidroxiapatita cristalina y un 20 %
de colageno porcino que se unen para formar una matriz esponjosa porosa. El
producto se esteriliza mediante éxido de etileno.

MODO DE ACCION

OSSIX™ BONE es un material de injerto seo osteoconductor que sirve como
andamiaje para las células que forman el hueso (osteoblastos) cuando se
colocan en los huecos éseos durante una cirugia maxilofacial. Con el tiempo,
la matriz 6sea OSSIX™ BONE se reabsorbe y es sustituida por hueso nuevo
como parte del proceso natural de cicatrizacion. Estudios preclinicos han
demostrado que al menos el 50 % del material de implante permanece a los
6 meses.

PROPIEDADES

Se ha demostrado que OSSIX™ BONE es biocompatible.

OSSIX™ BONE se compone de particulas de hidroxiapatita porosa integradas
en un entramado poroso de fibras de colageno reticulado que absorbe fécil-
mente los liquidos corporales, lo que le permite adoptar la forma del defecto y
adherirse a los tejidos circundantes. Ademas, el entramado de coldgeno man-
tiene juntas las particulas de hidroxiapatita, impide la migracién desde el sitio
del defecto y facilita la manipulacion del injerto.

Se recomienda el uso de OSSIX™ BONE junto con una membrana de barrera
dental reabsorbible (p. ej. OSSIX® PLUS, OSSIX® VOLUMAX).

INDICACIONES DE USO
OSSIX™ BONE esta disefiado para los siguientes usos:

Aumento o tratamiento reconstructivo del reborde alveolar;

Relleno de defectos periodontales;

Relleno de defectos después de la reseccion radicular, la apicectomia
y la cistectomia;

Relleno de zécalos de extraccion para mejorar la preservacion del re-
borde alveolar;

Elevacion del suelo del seno maxilar;

Relleno de defectos periodontales junto con productos destinados a
la regeneracion tisular guiada (RTG) y la regeneracion dsea guiada
(ROG);

Relleno de defectos periimplante junto con productos destinados a la
regeneracion dsea guiada (ROG).

CONTRAINDICACIONES
OSSIX™ BONE no debe utilizarse en:

1. Pacientes con hipersensibilidad conocida al colageno.

2. Pacientes con sensibilidad a materiales derivados de porcino.

3. Pacientes que padecen enfermedades autoinmunitarias y enfermeda-
des del tejido conjuntivo, como el lupus eritematoso sistémico, la der-
matomiositis, etc.

4. Pacientes con infeccion aguda o cronica (osteomielitis) en el sitio de
la cirugia.

5. Pacientes con alteracion vascular en el sitio del implante.

6. Pacientes con enfermedad periodontal no controlada.

7. En pacientes que han recibido o estan recibiendo tratamiento con bis-
fosfonatos.

8. OSSIX™ BONE no debe utilizarse en presencia de heridas infectadas

en el sitio del implante.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
OSSIX™ BONE esta disefiado para un solo uso: No lo vuelva a este-
rilizar ni lo reutilice.
OSSIX™ BONE solo debe ser utilizado por dentistas o cirujanos orales
con la formacion adecuada.
Usar en zonas donde el injerto pueda contenerse adecuadamente.
Debe lograrse el control de la infeccion y una buena higiene bucal antes
de la intervencion quirdrgica.
No rellene en exceso los defectos.
No deje abierto el defecto.
El dispositivo debe asegurarse con una membrana de barrera y/o con
suturas sobrepuestas (periostio) o tornillos de fijacién para impedir el
movimiento y la migracion.
No comprometa el aporte de sangre a la zona del defecto.
No lo utilice si el envase esta abierto o dafiado, o si se ha superado la
fecha de caducidad.
OSSIX™ BONE no esta pensado para carga inmediata. La carga me-
canica (carga de compresion) de las zonas aumentadas con OSSIX™
BONE es posible después de 6 meses, como minimo.
OSSIX™ BONE debe utilizarse con especial precaucién en pacientes
con:
+  Enfermedades metabolicas (diabetes, hiperparatiroidismo, osteo-
malacia, osteoporosis, disfuncion renal grave, hepatopatia grave)
+ Tratamiento con altas dosis de corticoides
+ Radioterapia
+  Tratamiento inmunodepresor
+ Trasplantes de érganos
+  Enfermedad autoinmunitaria
+ Sistema inmunitario comprometido, como inmunodeficiencia
primaria o inmunodeficiencia secundaria, (cancer, mielofibrosis,
SIDA, etc.).
*  Fumar en exceso
Los resultados de los procedimientos de regeneracion en estos pacien-
tes pueden verse afectados.
No se conocen los efectos en pacientes pediatricos.
No se ha establecido la seguridad del tratamiento con OSSIX™ BONE
en pacientes embarazadas y lactantes.

ACONTECIMIENTOS ADVERSOS
1.

Como OSSIX™ BONE contiene colageno, no se pueden descartar por
completo las reacciones alérgicas (p. ej., eritema, edema, induracion o
prurito en el sitio de tratamiento).

Las posibles complicaciones con cualquier cirugia oral y maxilofacial
en la region incluyen: infeccion, migracion del colgajo, perforacion, for-
macion de abscesos, pérdida de masa 6sea, dolor, irregularidades en
el tejido blando y complicaciones asociadas con el uso de anestesia.

INSTRUCCIONES DE USO

1.

2.

3.

Instrucciones especiales para el uso en periodoncia

Un requisito basico para el éxito de la colocacién de implantes den-
tales periodontales u otro tratamiento quirdrgico bucal incluye erra-
dicar la infeccién bacteriana subyacente, asi como una adecuada
higiene bucal. Por lo tanto, antes de la intervencion quirdrgica, los
pacientes deben someterse a una fase de higiene del tratamiento,
consistente en recibir instrucciones de higiene bucal, raspado y ali-
sado radicular, y ajuste oclusal cuando esté indicado. Una fase de
mantenimiento posoperatorio puede contribuir a asegurar el éxito
terapéutico a largo plazo.

Preparacion del sitio

+ Se expondra el defecto 6seo mediante colgajos del mucoperiostio de
espesor completo.

+ Se retirara todo el tejido blando y el tejido de granulacion.

+ En defectos periodontales, se desbridaran y alisaran cuidadosamente
las raices. El acondicionamiento de la raiz es opcional.

Colocacion y contencion adecuadas del dispositivo

« Utilizando instrumentos atraumaticos estériles y guantes estériles en-
juagados con solucion salina estéril, OSSIX™ BONE se retira asép-
ticamente del envase.

+ La matriz debe estar en contacto directo con superficies dseas
bien vascularizadas y sangrantes, utilizando instrumentos estériles
(p. €j., pinzas).

+ Se perforard mecanicamente el hueso cortical para facilitar el creci-
miento interno de nuevos vasos sanguineos y células formadoras de
hueso.

+ OSSIX™ BONE (seco o himedo) se puede cortar al tamafio desea-
do con tijeras o bisturi estériles. Si es necesario, se puede moldear
ligeramente OSSIX™ BONE in situ utilizando una espatula o un ins-
trumento similar.

+ No rellene en exceso los defectos.

« Una vez colocado en el defecto 6seo, se hidratara OSSIX™ BONE
con la sangre del paciente procedente del sitio quirlrgico, hasta que
todo el dispositivo cambie de color, de blanco a rojo.

+ Para mejorar la formacion de los huesos en defectos 6seos grandes
con una o dos paredes 6seas, se puede cubrir OSSIX™ BONE con
una membrana oclusiva de celdas (por ejemplo, OSSIX® PLUS,
0SSIX® VOLUMAX).

+ Se asegurara OSSIX™ BONE con una membrana de barrera o con
suturas sobrepuestas (periostio) o tornillos de fijacion para impedir el
movimiento y la migracion.

Cierre del sitio

+ En el momento del cierre de la herida, el colgajo de tejido blando debe
cubrir completamente el implante 6seo OSSIX™ BONE, y se fijara
mediante suturas para impedir el movimiento y la migracion. Si no se
puede lograr por completo el cierre primario de la herida, se llevara
a cabo una movilizacién adicional del colgajo (incision a través del
periostio).

+ No comprometa el aporte de sangre a la zona del defecto y no deje
el defecto abierto.

Recordatorios posoperatorios

+ OSSIX™ BONE no requiere una segunda cirugia para la extirpacion
de la matriz.

+ OSSIX™ BONE no esta pensado para carga inmediata. La carga me-
canica (carga de compresion) de las zonas aumentadas con OSSIX™
BONE es posible después de 6 meses, como minimo.

+ En caso de que apertura del colgajo adyacente, se recomienda sutu-
rar con sutura reabsorbible (5-0).

Cuidado del paciente después del tratamiento

. El éxito de cualquier tratamiento quirdrgico depende de que se cum-
plan las instrucciones de uso y se oriente adecuadamente al pacien-
te, como sigue:

. Enseniar al paciente antes del procedimiento una higiene bucal ade-
cuada y una profilaxis meticulosa.

. Cuidados posoperatorios del paciente, por ejemplo:

a. Dieta blanda.

b.  Evitar el contacto con la lengua, alimentos duros o protesis.

c. Evitar el contacto con los alimentos o liquidos calientes, que
pueden provocar la rapida desintegracién de la matriz de co-
lageno.

d.  Después de retirar las suturas, enjuagar con clorhexidina du-
rante un minuto dos veces al dia o segln las instrucciones del
fabricante de la clorhexidina.
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CONSERVACION Y MANIPULACION

1. OSSIX™ BONE debe ser utilizado por periodoncistas o cirujanos orales
con la adecuada formacion.

2. El material se debe manipular usando guantes estériles e instrumentos
estériles atraumaticos.

3. No utilice OSSIX™ BONE en caso de que esté dafiado.

4. No utilice OSSIX™ BONE en caso de que el envase estéril esté abierto
o dafiado. No es posible una nueva esterilizacion.

5. Cualquier resto / producto no utilizado debe desecharse de acuerdo con
las normativas locales.

6. OSSIX™ BONE debe conservarse a temperaturas de entre 15y 30 °C
(entre 59y 86 °F).

7. No utilice OSSIX™ BONE después de la fecha de caducidad.

COMO SE SUMINISTRA

1. OSSIX™ BONE se suministra en un blister doble y esta disefiado para
un solo uso. Cada paquete contiene un dispositivo.

2. OSSIX™ BONE esta disponible en tres tamafios: 0,125 cm?

(5x5x5 mm), 0,25 cm® (5x5x10 mm), y 0,5 cm? (5x10x10 mm).

Para ayuda, asistencia o preguntas adicionales, contacte con el distribuidor
local o con el fabricante.

~

PORTUGUES

OSSIX™ BONE

Material para enxerto 6sseo

Instrugoes de utilizagao

DESCRIGAO

O OSSIX™ BONE ¢ um material para enxerto Osseo esterilizado e
biocompativel destinado a preencher, aumentar ou reconstruir defeitos
periodontais e dsseos do complexo maxilofacial.

O OSSIX™ BONE é composto por 80% de hidroxilapatita cristalina e 20% de
colagénio porcino que s&o construidos em conjunto para formar uma matriz
esponjosa porosa. O produto é esterilizado por 6xido de etileno.

MODO DE AGAO

O OSSIX™ BONE é um material de enxerto 6sseo osteocondutor que serve
como ponte para as células formadoras de 0sso, quando colocado em lacunas
6sseas durante a cirurgia maxilofacial. Com o tempo, a matriz OSSIX™ BONE
¢é reabsorvida e substituida por 0sso novo, como parte do processo natural
de cicatrizagdo. Os estudos pré-clinicos demonstraram que 50% ou mais do
material do implante permanece 6 meses apds 0 mesmo.

PROPRIEDADES
Foi demonstrado que 0 OSSIX™ BONE é biocompativel.

O OSSIX™ BONE é composto por particulas de hidroxilapatita integradas
numa malha porosa de fibras de colagénio reticuladas, a qual absorve
imediatamente os fluidos corporais, permitindo-lhe tomar a forma do defeito e
aderir aos tecidos circundantes. Adicionalmente, a malha de colagénio mantém
unidas as particulas de hidroxilapatita, impede a migragéo do local do defeito e
facilita 0 manuseamento do enxerto.

O OSSIX™ BONE esta recomendado para utilizagdo em conjunto com uma
membrana da barreira dental reabsorvivel (por exemplo, OSSIX® PLUS,
0SSIX® VOLUMAKX).

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
O OSSIX™ BONE destina-se aos seguintes usos:

Aumento ou tratamento reconstrutivo do rebordo alveolar;

Enchimento de defeitos periodontais;

Enchimento de defeitos apds ressecdo radicular, apicectomia ou
cistectomia;

Enchimento de bocais de extragdo para aumentar a preservacéo do
rebordo alveolar;

Elevagao do pavimento do seio maxilar;

Enchimento de defeitos periodontais em conjungdo com produtos
destinados a Regeneragdo Tecidular Guiada (RTG) e Regeneragdo
Ossea Guiada (ROG);

Enchimento de defeitos peri-implantes em conjungdo com produtos
destinados & Regeneragao Ossea Guiada (ROG).

CONTRAINDICAGOES
0 OSSIX™ BONE n&o deve ser usado em:

1.
2.
3.

Doentes com hipersensibilidade conhecida ao colagénio.

Doentes sensiveis a materiais derivados de suinos.

Doentes que sofrem de doengas autoimunes e doengas do tecido
conjuntivo, como lpus eritematoso sistémico, dermatomiosite etc.
Doentes com infecdo aguda ou crénica (osteomielite) no local da
cirurgia.

Doentes com compromisso vascular no local do implante.

Doentes com doenga periodontal descontrolada.

Em doentes que tenham recebido ou estejam atualmente a receber
tratamento com bifosfonatos.

0 OSSIX™ BONE né&o deve ser usado na presenga de feridas infetadas
no local do implante.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES
O OSSIX™ BONE destina-se apenas a uma Unica utilizagdo. Nao volte
a esterilizar ou a usar.

0 OSSIX™ BONE deve ser utilizado apenas por dentistas ou cirurgides

orais com formag&o.

Utilize em areas onde o enxerto possa ser adequadamente contido.

Deve ser alcangado um controlo da infegdo e uma boa higiene oral

antes da intervencdo cirurgica.

Né&o encha demasiado os defeitos.

Néo deixe o defeito aberto.

O dispositivo deve ser segurado com um membrana de barreira e/

ou suturas (periostais) de recobrimento ou parafusos de fixagéo para
impedir o movimento e a migragao.

Nao comprometa o fornecimento de sangue a area do defeito.

Néo utilize se a embalagem estiver aberta ou danificada ou se a data de

validade tiver sido ultrapassada.

O OSSIX™ BONE ndo se destina a suportar cargas imediatas. A

carga mecanica (carga por compressao) das areas aumentadas pelo

OSSIX™ BONE ¢é possivel apds 6 meses, no minimo.

O OSSIX™ BONE deve ser utilizado com especial precaugdo em

doentes com:

* Doengas  metabdlicas  (diabetes,  hiperparatireoidismo,
osteomalacia, osteoporose, insuficiéncia renal grave, doenga
hepética grave)

« Terapia corticoesteroide com dose elevada

Radioterapia

Terapia imunossupressora

Transplantes de érgaos

Doenga autoimune

Sistema imunitario comprometido, tal como imunodeficiéncia
priméaria ou imunodeficiéncia secundaria (cancro, mielofibrose,
SIDA, etc.)

*  Tabagismo intenso

O resultado dos procedimentos regenerativos nestes doentes podera
ser comprometido.

Desconhece-se o efeito em doentes pediatricos.

A seguranga do tratamento com o OSSIX™ BONE em mulheres
gravidas e a amamentar no foi estabelecida.

e o o o

ACONTECIMENTOS ADVERSOS
1.

Como o OSSIX™ BONE contém colagénio, ndo se poderd excluir
totalmente a possibilidade de reagdes alérgicas (por exemplo, eritema,
induragéo efou prurido no local do tratamento)

Possiveis complicagdes com qualquer cirurgia na regido oral e
maxilofacial incluem: infe¢do, necrose dos retalhos, perfuragao,
formagdo de abcessos, perda dOssea, dor, irregularidades no tecido
6sseo e complicagdes associadas ao uso de anestesia.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
1.

2.

3.

Instrugdes especiais de uso em periodontia

Um requisito basico para um tratamento periodontal, colocagéo
de implantes dentarios ou outros tratamentos cirlrgicos bem-
sucedidos inclui a erradicagdo da infegdo bacteriana subjacente,
assim como higiene oral adequada. Como tal, antes da intervengéo
cirtrgica, os doentes tém de receber uma fase de tratamento de
higiene, constituida por instrugdes de higiene oral, raspagem e
alisamento radicular e ajustes oclusais, quando indicado. Uma fase
de manutengdo pds-operatéria pode ajudar a garantir um sucesso
terapéutico a longo prazo.

Preparagéo do local

+ O defeito 6sseo deve ser exposto por retalhos mucoperidsseos de
espessura total.

+ Todos os tecidos moles e tecido de granulagéo devem ser removidos.
+ Nos defeitos periodontais, as raizes devem ser desbridadas e
aplanadas detalhadamente. O condicionamento da raiz é opcional.

Colocagao e contengéo apropriada do dispositivo

« Utilizando instrumentos  atrauméticos esterilizados e luvas
esterilizadas enxaguadas em soro fisioldgico esterilizado, 0 OSSIX™
BONE é removido asseticamente da embalagem.

+ A matriz deve ser colocada em contacto direito com superficies
6sseas bem vascularizadas e a sangrar utilizando instrumentos
esterilizados (por exemplo, pingas).

+ O osso cortical deve ser perfurado de forma mecénica para facilitar
a incorporagdo de novos vasos sanguineos e células formadoras de
0s50.

+ O OSSIX™ BONE (seco ou molhado) pode ser cortado no tamanho
necessario com tesoura ou bisturi esterilizados. Se necessario, o
OSSIX™ BONE pode ser ligeiramente moldado in situ usando uma
espatula ou instrumento similar.

+ N&o encha demasiado os defeitos.

+ Uma vez colocado no defeito, 0 OSSIX™ BONE deve ser hidratado
com o sangue do doente vindo do local da cirurgia, até todo o
dispositivo mudar de cor de branco para vermelho.

+ Para a melhoria da formagdo do osso em defeitos dsseos grandes
com uma ou duas paredes ¢sseas, 0 OSSIX™ BONE podera ser
coberto com uma membrana celular oclusiva (por exemplo, OSSIX®
PLUS, OSSIX® VOLUMAX).

+ O OSSIX™ BONE deve ser segurado com um membrana de barreira
elou suturas (periostais) de recobrimento ou parafusos de fixagéo
para impedir o movimento e a migragéo.

Fechar o local cirtrgico

+ Quando se fechar a ferida, a aba de tecido mole deve cobrir
completamente 0 OSSIX™ BONE implantado e deve ser fixada por
suturas para impedir o movimento e migragdo. Se ndo puder ser
alcangado na totalidade o fecho primério da ferida, deve ser realizada
posterior mobilizag&o da aba (incisdo através do periosteo).

+ Nao comprometa o fornecimento sanguineo a area do defeito e ndo
deixe o defeito aberto.

Adverténcias no pds-operatorio

+ O OSSIX™ BONE n&o necessita de uma segunda cirurgia para
remogao da matriz.

+ O OSSIX™ BONE ndo se destinada a suportar cargas imediatas. A
carga mecanica (carga por compressao) das areas aumentadas pelo
OSSIX™ BONE é possivel apos 6 meses, no minimo.

+ Em casos de abertura imediata da aba, recomendamos a sutura com
pontos reabsorviveis (5-0).

Cuidado do doente ap6s o tratamento

1. O sucesso de qualquer tratamento cirlrgico depende do

cumprimento das instrugdes de uso em conjunto com a orientagéo
do doente, da seguinte forma.

2. Educagéo pré-operatéria do doente, relativa a higiene oral adequada

e profilaxia meticulosa.
3. Cuidado do doente no pés-operatério, por exemplo:

a.  Dieta com alimentos moles.

b.  Evitar contacto com a lingua, alimentos duros ou dentadura.

c.  Evitar contacto com alimentos ou liquidos quentes, o que podera
causar desintegragao precoce da matriz de colagénio.

d.  Apds a remogéo da sutura, bochechar com clorexidina durante
um minuto, duas vezes ao dia, ou de acordo com as instrugdes
do fabricante.

ARMAZENAGEM E MANUSEAMENTO

1. O OSSIX™ BONE deve ser utilizado por periodontistas ou cirurgices
orais experientes.

2. O material deve ser manuseado usando luvas esterilizadas e
instrumentos atraumaticos esterilizados.

3. Na&o use o OSSIX™ BONE no caso de estar danificado.

4. Nao use o OSSIX™ BONE no caso da embalagem esterilizada estar
aberta e/ou danificada. N&o é possivel voltar a esterilizar.

5. Qualquer produto restante/ndo usado sera eliminado de acordo com os
regulamentos locais.

6. O OSSIX™ BONE deve ser armazenado a temperaturas entre 15-30°C
(59-86°F).

7. Nao utilize 0 OSSIX™ BONE depois o prazo de validade.

APRESENTAGAO

1. O OSSIX™ BONE é fornecido em embalagem de blister duplo, para ser
usado uma Unica vez. Cada embalagem contém um dispositivo.

2. O OSSIX™ BONE esta disponivel em trés tamanhos: 0,125 cc

(5x5x5 mm), 0,25 cc (5x5x10 mm) e 0,5 cc (5x10x10 mm).

Para mais assisténcia/apoio/questdes, contacte o seu distribuidor ou
fabricante.

Symbols
Symboles
Simboli
Symbole
Simbolos
Simbolos

AN

Caution
Attention
Attenzione
Vorsicht
Precaucion
Cuidado

(3]

Consult instructions for use
Consulter le mode d’emploi
Consultare le Istruzioni per l'uso
Gebrauchsanweisung beachten
Consulte las instrucciones de uso
Ver instruges de uso

®

Do not use if package is damaged

Ne pas utiliser si 'emballage est
endommagé

Non utilizzare in presenza di danni alla
confezione

Bei beschadigter Verpackung nicht
verwenden

No utilizar si el envase esta dafiado

Na&o usar se a embalagem estiver
danificada

@

Do not reuse

Ne pas réutiliser
Monouso

Nicht wieder verwenden
No reutilizar

Nao reutilizar

®

Use by

Utiliser avant
Utilizzare entro
Verfalldatum

Fecha de caducidad
Usar até

LOT

Batch code
Code du lot
Codice lotto
Chargencode
Codigo de lote
Cadigo do lote

STERILE |EO

Sterilized using ethylene oxide
Stérilisé a l'oxyde d'éthyléne
Sterilizzazione con ossido di etilene
Sterilisiert mit ETO

Producto esterilizado mediante dxido de
etileno

Esterilizado com 6xido de etileno

Temperature limits
Températures limites d'utilisation
Limiti di temperatura
Temperaturbegrenzung

Limite de temperatura

Limites de temperatura

EC | REP

Authorized Representative in the
European community

Représentant autorisé pour la
Communauté européenne

Rappresentante autorizzato per I'Unione
Europea

Autorsierter bevollmachtigter in der
Europaischen Union

Representante autorizado en la Unién
Europea

Representante autorizado na Comunidade
Europeia

wl

Manufacturer
Fabricant
Produttore
Hersteller
Fabricante
Fabricante
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OSSIX™ BONE

Bottransplantatiemateriaal

Gebruiksaanwijzing

OMSCHRIJVING

OSSIX™ BONE is een steriel, biocompatibel bottransplantatiemateriaal dat be-
doeld is voor het vullen, aanvullen of reconstrueren van parodontale en benige
defecten van het maxillofaciale complex.

OSSIX™ BONE bestaat uit 80% kristallijn hydroxylapatiet en 20% varkenscolla-
geen die samengevoegd zijn om een poreuze, spongieuze matrix te vormen. Het
product is gesteriliseerd met ethyleenoxide.

WERKING VAN HET PRODUCT

OSSIX™ BONE is een osteoconductief bottransplantatiemateriaal dat als steiger
dient voor botvormende cellen als het tijdens maxillofaciale chirurgie in benige
hiaten wordt geplaatst. Na verloop van tijd wordt de OSSIX™ BONE-matrix
geresorbeerd en vervangen door nieuw bot als onderdeel van het natuurlike
genezingsproces. Preklinische onderzoeken toonden aan dat 50% of meer van
het implantatiemateriaal nog resteert op het tijdspunt van zes maanden.

EIGENSCHAPPEN
OSSIX™ BONE heeft aangetoond biocompatibel te zijn.

OSSIX™ BONE bestaat uit hydroxylapatietdeeltjes die geintegreerd zijn in een
poreus raster van cross-linked collageenvezels die lichaamsvloeistoffen direct
absorberen waardoor het de vorm van het defect kan aannemen en zich kan
binden aan het omringende weefsel. Het collageenraster houdt bovendien de
hydroxylapatietdeeltjes bij elkaar, voorkomt dat deze zich van de plaats van het
defect bewegen, en maakt hantering van het transplantaat mogelijk.

OSSIX™ BONE wordt aanbevolen voor gebruik in combinatie met een
resorbeerbaar dentaal barriéremembraan (bv. OSSIX® PLUS, OSSIX®
VOLUMAX).

GEBRUIKSINDICATIES
OSSIX™ BONE is bedoeld voor het volgende gebruik:

* augmentatiebehandeling of reconstructieve behandeling van de alveolaire
rand,

* vullen van parodontale defecten,

* vullen van defecten na wortelresectie, apico-ectomie en cystectomie,

* vullen van extractiepockets om het behoud van de alveolaire rand te ver-
beteren,

*  verhoging van de maxillaire sinusbodem,

+ wvullen van parodontale defecten in combinatie met producten die bedoeld
Zijn voor geleide botregeneratie (Guided Bone Regeneration [GBR]) en
geleide weefselregeneratie (Guided Tissue Regeneration [GTR]),

* vullen van peri-implantatiedefecten in combinatie met producten die be-
doeld zijn voor geleide botregeneratie (Guided Bone Regeneration [GBR]).

CONTRA-INDICATIES
OSSIX™ BONE mag niet worden gebruikt bij:
1. Patiénten met bekende overgevoeligheid voor collageen.
2. Patiénten met overgevoeligheid voor materialen die afkomstig zijn van
varkens.
3. Patiénten die lijden aan auto-immuunziektes of ziektes van het bindweef-
sel, zoals systemische lupus erythematosus, dermatomyositis, enz.
4. Patiénten met een acute of chronische infectie (osteomyelitis) op de plaats
van de operatie.
5. Patiénten met vaatlijden op de plaats van implantatie.
6. Patiénten met een parodontale aandoening die niet onder controle is.
7.  Bij patiénten die momenteel behandeld worden of behandeld zijn met
bisfosfonaten.
8. OSSIX™ BONE mag niet worden gebruikt in aanwezigheid van geinfec-
teerde wonden op de plaats van implantatie.

A WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN
*  OSSIX™ BONE is bedoeld voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw sterilise-
ren of hergebruiken.
+  OSSIX™ BONE mag uitsluitend worden gebruikt door tandartsen of kaak-
chirurgen die hiervoor zijn opgeleid.
* Te gebruiken op plaatsen waar het transplantaat adequaat kan worden
ingedamd.
* Voorafgaand aan de chirurgische interventie moeten infecties onder con-
trole zijn en moet een goede mondhygiéne worden toegepast.
+  Defecten mogen niet overvuld worden.
* Laat defecten niet open.
*  Het instrument moet worden vastgezet met een barriéremembraan en/of
met overliggende (periostale) hechtingen of fixatieschroeven om bewe-
ging en verplaatsing te voorkomen.
*  De bloedtoevoer naar de plaats van het defect mag niet worden belem-
merd.
*  Gebruik het product niet wanneer de verpakking geopend of beschadigd
is, of als de vervaldatum is verstreken.
*  OSSIX™ BONE is niet bedoeld om direct te worden belast. Mechanische
belasting (compressiebelasting) van plaatsen die met OSSIX™ BONE zijn
opgevuld, is op zijn vroegst mogelijk na zes maanden.
* OSSIX™ BONE moet met voorzichtigheid worden gebruikt bij patiénten
met:
+ metabole aandoeningen (diabetes, hyperparathyroidie, osteomala-
cie, osteoporose, ernstige nierfunctiestoornis, ernstige leveraandoe-
ning),
corticosteroide behandeling met hoge dosissen,
radiotherapie,
immunosuppressieve behandeling,
orgaantransplantaten,
auto-immuunaandoening,
verzwakt immuunsysteem zoals primaire immunodeficiéntie of se-
cundaire immunodeficiéntie (kanker, myelofibrose, aids, enz.),
*  zware rokers.
Het resultaat van de regeneratieve procedures kan bij deze patiénten
slechter zijn.

*  Het effect op pediatrische patiénten is onbekend.

* De veiligheid van een behandeling met OSSIX™ BONE bij zwangere
vrouwen en vrouwen die borstvoeding geven, is niet aangetoond.

BIJWERKINGEN

1. Aangezien OSSIX™ BONE collageen bevat, kunnen allergische reacties
(bv. erytheem, zwelling, verharding en/of jeuk op de plaats van behande-
ling) niet volledig worden uitgesloten.

2. Mogelike complicaties bij elke chirurgische ingreep in de orale en maxil-
lofaciale regio omvatten: infectie, loskomen van de flap, perforatie, abces-
vorming, botverlies, pijn, onregelmatigheden van weke delen, en compli-
caties door het gebruik van anesthesie.

GEBRUIKSAANWIJZINGEN

1. Speciale instructies voor gebruik in de parodontologie
De basisvereisten voor een geslaagde parodontale behandeling, het
plaatsen van tandimplantaten of andere orale chirurgische behande-
ling zijn het uitbannen van de onderliggende bacteriéle infectie en een
adequate orale hygiéne. Om die reden moeten patiénten voorafgaand
aan de chirurgische ingreep een behandelingsfase doorlopen die
gericht is op hygiéne, bestaande uit instructies voor orale hygiéne,
een grondige gebitsreiniging en een occlusale aanpassing indien ge-
indiceerd. Een postoperatieve onderhoudsfase kan bijdragen aan een
langdurig therapeutisch succes.

2. Voorbereiding van de operatieplaats

« Het botdefect moet worden blootgelegd door middel van mucoperiostale
full thickness opklap.

« Alle weke delen en granulatieweefsel moeten worden verwijderd.

- Bij parodontale defecten moeten de wortels grondig worden gedébri-
deerd en effen gemaakt. Conditionering van de wortels moet worden
overwogen.

3. Juiste plaatsing en indamming van het instrument

« OSSIX™ BONE wordt met behulp van steriele, atraumatische instru-
menten en steriele handschoenen die gespoeld zijn in een steriele
zoutoplossing, op aseptische wijze uit de verpakking gehaald.

+ De matrix moet zodanig met steriele instrumenten (bv. een pincet) wor-
den geplaatst dat er direct contact is met bloedende botopperviakken die
goed gevasculariseerd zijn.

« Het corticale bot moet mechanisch worden geperforeerd om ingroei van
nieuwe bloedvaten en botvormende cellen mogelijk te maken.

+ OSSIX™ BONE kan (droog of nat) op maat worden geknipt met een ste-
riele schaar of een scalpel. Indien nodig kan OSSIX™ BONE in situ met
behulp van een spatel of soortgelijk instrument iets gevouwen worden.

« Defecten mogen niet overvuld worden.

« Zodra OSSIX™ BONE in het defect is geplaatst, moet het bevochtigd
worden met het bloed van de patiént dat afkomstig is van de operatie-
plaats, totdat het gehele instrument van kleur verandert van wit naar
rood.

« Voor een betere botvorming bij grote botdefecten met een of twee be-
nige wanden, kan OSSIX™ BONE bedekt worden met een celocclusief
membraan (bv. OSSIX® PLUS, OSSIX® VOLUMAX).

« OSSIX™ BONE moet worden vastgezet met een barrieremembraan
en/of met overliggende (periostale) hechtingen of fixatieschroeven om
beweging en verplaatsing te voorkomen.

4.  Sluiting van de operatieplaats

+ Bij het sluiten van de wond moet de weke-delenflap de geimplanteerde
OSSIX™ BONE geheel bedekken, en moet deze worden gefixeerd door
middel van hechtingen om beweging en verplaatsing te voorkomen. Als
primaire wondsluiting niet geheel kan worden bereikt, moet verdere mo-
bilisatie van de flap (incisie door het periost) worden uitgevoerd.

« De bloedtoevoer naar de plaats van het defect mag niet worden belem-
merd en het defect mag niet open worden gelaten.

5. Postoperatieve aandachtspunten

« Bij OSSIX™ BONE hoeft geen tweede operatie voor het verwijderen van
de matrix te worden uitgevoerd.

+ OSSIX™ BONE is niet bedoeld om direct te worden belast. Mechani-
sche belasting (compressiebelasting) van plaatsen die met OSSIX™
BONE zijn opgevuld, is op zijn vroegst mogelijk na zes maanden.

« Als de flap direct open gaat, wordt hechten met resorbeerbaar (5-0)
hechtdraad aanbevolen.

6.  Richtlijnen voor de patiént na de behandeling
. Voor succes bij een chirurgische ingreep is het altijd nodig dat de
gebruiksaanwijzing wordt gevolgd en dat aan de patiént de onder-
staande instructies worden gegeven:
. Voor de ingreep moet de patiént de aangewezen instructies voor
mondhygiéne krijgen en zorgvuldige profylaxe.
. Postoperatieve nazorg zoals:
a.  zachtvoedsel,
b.  aanraking met de tong, hard voedsel of een kunstgebit vermijden,
C.  contact met heet voedsel of hete vloeistoffen vermijden, aangezien
dit voortijdige desintegratie van de collageenmatrix kan veroorza-
ken,
d. nadat de hechtingen zijn verwijderd, spoelen met chloorhexidine
gedurende één minuut tweemaal daags of volgens de instructies
van de fabrikant.
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BEWARING EN HANTERING
1. OSSIX™ BONE moet worden gebruikt door ervaren parodontologen of
kaakchirurgen.

2. Het materiaal moet worden gehanteerd met steriele handschoenen en

steriele atraumatische instrumenten.

Gebruik OSSIX™ BONE niet als het beschadigd is.

Gebruik OSSIX™ BONE niet als de steriele verpakking geopend en/of

beschadigd is. Het product kan niet opnieuw worden gesteriliseerd.

5. Eventueel resterend/ongebruikt product moet volgens de plaatselijke
reglementeringen worden weggegooid.

6. OSSIX™ BONE moet worden bewaard bij een temperatuur tussen 15 en

> w

30°C.
7. Gebruik OSSIX™ BONE niet na de vervaldatum.
LEVERING

1. OSSIX™ BONE wordt geleverd in een dubbele blisterverpakking en is
bedoeld voor eenmalig gebruik. Elke verpakking bevat één instrument.
2. OSSIX™ BONE is verkrijgbaar in drie afmetingen: 0,125 cc (5x5x5 mm),
0,25 cc (5x5x10 mm) en 0,5 cc (5x10x10 mm).
Voor hulp/support/vragen neemt u contact op met de plaatselijke distributeur
of fabrikant.

OSSIX™ BONE

Beintransplantasjonsmateriale

Bruksanvisning

BESKRIVELSE

OSSIX ™ BONE er et sterilt, biokompatibelt beintransplantasjonsmateriale som
er beregnet pa a fylle, forsterke eller rekonstruere periodontale og knyttede defek-
ter i maksillofasial- komplekset.

OSSIX ™ BONE bestar av 80 % krystallinsk hydroksylapatitt og 20 % svinekolla-
gen som er konstruert sammen for & danne en porgs svampet matrise. Produktet
er sterilisert med etylenoksid.

HANDLINGSMODUS

OSSIX ™ BONE er et osteokonduktivt beintransplantasjonsmateriale som
fungerer som en avstivning for beindannende celler nar de plasseres i knevhull
under maksillofacial kirurgi. Med tiden blir OSSIX ™ BONE-matrisen resorbert
og erstattet av nytt bein som en del av den naturlige helbredelsesprosessen.
Prekliniske studier viste at 50 % eller mer av implantatmateriale forblir ved
6-maneders tidspunktet.

EGENSKAPER
OSSIX™ BONE har vist seg a veere biokompatibelt.

OSSIX ™ BONE bestar av hydroksylapatittpartikler integrert i et porast nett
med tverrbundne kollagenfibre, som lett absorberer kroppsvaesker, slik at det
kan ta formen av defekten og holde seg til det omgivende vevet. Videre holder
kollagennettet sammen hydroksylapatittpartiklene, som forhindrer migrering fra
defektstedet og letter handteringen av transplantatet.

OSSIX ™ BONE anbefales til bruk sammen med en resorberbar dentalmembran
(for eksempel OSSIX® PLUS, OSSIX® VOLUMAX).

BRUKSANVISNINGER
OSSIX™ BONE er tiltenkt for falgende bruk:
*+  Forsterkning eller rekonstruktiv behandling av av alveolarryggen;

Fylling av periodontale defekter;

Fylling av defekter etter rotreseksjon, apikoektomi og cystektomi;

Fyliing av ekstraksjonshuler for & forbedre bevaring av alveolarryggen;

Heyden pa det maksilleere sinusgulvet;

*  Fylling av periodontale defekter i forbindelse med produkter beregnet for
guidet vevregenerering (GTR) og guidet beinregenerering (GBR);

*  Fylling av peri-implantatfeil i forbindelse med produkter beregnet for guidet
beinregenerering (GBR).

KONTRAINDIKASJONER
OSSIX™ BONE skal ikke bli brukt for:
1. Pasienter med kollagen-hypersensitivitet.
2. Pasienter med sensitivitet for materialer av svineopprinnelse.
3. Pasienter som lider av autoimmunsykdommer og bindevevssykdommer,
som: systemisk lupus erythematosus, dermatomyositis osv.
4. Pasienter med akutt eller kronisk infeksjon (osteomyelitt) pa det kirurgiske
omradet.
5. Pasienter med nedsatt veske pa implantatomradet.
6.  Pasienter med ukontrollert periodental sykdom.
7. Hos pasienter som har fatt eller er i ferd med behandling med bisfosfon-
ater.
8. OSSIX ™ BONE skal ikke brukes i naerveer av infiserte sar pa implanta-
sjonsomradet.

A ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER
*  OSSIX™ BONE er kun tiltenkt for engangsbruk. Ikke resteriliser eller bruk
pa nytt.

OSSIX™ BONE skal kun bli brukt av oppleerte tannleger eller oralkirurger.

Bruk pa omrader hvor transplantatet kan bli tilstrekkelig inneholdt.

Infeksjonskontroll og god munnhygiene ber oppnas fer kirurgisk inngrep.

Ikke la defekten veere apen.

*  Enheten skal sikres med en barrieremembran og/eller med overliggende
(periosteal) suturer eller fikseringsskruer for & hindre bevegelse og migre-
ring. lkke kompromitter blodtilfarselen til defektomradet.

+ Ikke bruk hvis pakken er apnet eller skadet, eller hvis utlepsdatoen er
overskredet.

*  OSSIX ™ BONE er ikke beregnet for umiddelbar belastning.

*  Ikke bruk hvis pakken er apnet eller skadet, eller hvis utlepsdatoen er
overskredet

* OSSIX ™ BONE er ikke beregnet for umiddelbar belastning.mMekanisk
belasting (kompresjonstrykk) av OSSIX ™ BONE forsterkede omrader er
tidligst mulig etter 6 maneder.

* OSSIX™ BONE skal bli brukt med spesiell forholdsregel for pasienter
med:

*  Metabolske sykdommer (diabetes, hyperparatyroidisme, osteomala-
si, osteoporose, alvorlig nedsatt nyrefunksjon, alvorlig leversykdom)

*  Kortikosteroidbehandling med hgy dose

+  Stralebehandling

*  Immunsuppressiv terapi

*  Organtransplantasjoner

*  Autoimmuniteere sykdommer

*  Kompromittert immunsystem som primaer immundefekt eller sekun-
deer immundefekt (kreft, myelofibrose, AIDS, osv.)

+  Storrayking

Utfallet av de regenerative prosedyrene hos disse pasientene kan vaere

svekket.

+  Effekt blant pediatriske pasienter er ukjent.

*  Trygg behandling med OSSIX™ BONE hos gravide eller ammende pasi-
enter har ikke blitt etablert.

BIVIRKNINGER

1. Etttersom OSSIX ™ BONE inneholder kollagen, kan allergiske reaksjoner
(for eksempel erytem, hevelse, forherding og/eller klge pa behandlings-
sted) ikke fullstendig utelukkes.

2. Mulige komplikasjoner med operasjon i munn- og maxillofaciale regionen
inkluderer: infeksjon, lasning av klaff, perforering, abscess-dannelse,
beintap, smerte, uregelmessigheter i blatvev og komplikasjoner forbundet
med bruk av anestesi.

BRUKSANVISNINGER

1. Spesielle instruksjoner for bruk i periodontologi
Et grunnleggende krav il vellykket periodontal, tannimplantatplasse-
ring eller annen oral kirurgisk behandling inkluderer fierning av den
underliggende bakterielle infeksjonen samt tilstrekkelig oral hygiene.
Derfor, for kirurgisk inngrep, ma pasientene fa en hygienisk fasebe-
handling, som bestar av instruksjoner for oral hygiene, skalering og
rotplanlegging, og okklusaljustering nar det er angitt. En postoperativ
vedlikeholdsfase kan bidra til & sikre langsiktig terapeutisk suksess.

2. Forberedelse av omradet

+ Den beinete defekten skal bli eksponert for mukoperiostealflapper av
full tykkelse.

+ Alt mykvev og granulasjonsvev ber fiernes.

+ Ved periodontale defekter skal rattene veere grundig debridert og planet.
Rotbehandling er valgfritt.

3. Riktig plassering og sikring av enheten

+ Ved bruk av sterile atraumatiske instrumenter og sterile hansker skyl-
let med steril saltopplsning, blir OSSIX ™ BONE aseptisk fiernet fra
pakken.

+ Matrisen skal plasseres i direkte kontakt med godt vaskulariserte, blg-
dende beinoverflater ved bruk av sterile instrumenter (for eksempel
pinsett).

« Det kortikale beinet skal mekanisk perforeres for & lette innveksten av
nye blodkar og beindannende celler.

+ OSSIX ™ BONE (terr eller vat) kan kuttes til ansket sterrelse med steril
saks eller skalpell. Ved behov kan OSSIX ™ BONE vaere lett stept in situ
(pa stedet) ved hjelp av en spatel eller lignende instrument.

+ |kke la defekten veere apen.

+ Nar OSSIX ™ BONE er plassert i defekten, skal den hydratiseres med
pasientens blod fra det kirurgiske stedet, til hele enheten endrer farge
fra hvitt til rgdt.

« For bedre beindannelse i store gsegse defekter med en eller to benveg-
ger, kan OSSIX ™ BONE vaere dekket med en celleokklusiv membran
(for eksempel OSSIX® PLUS, OSSIX® VOLUMAX).

+ OSSIX ™ BONE ber sikres med en barrieremembran og/eller med over-
liggende (periosteal) suturer eller fikseringsskruer for & hindre bevegelse
0g migrering.

4.  Lukking av stedet

+ Nar saret lukkes, ber blatvevsklaffen fullstendig dekke den implanterte
0SSIX ™ BONE, og ber festes med suturer for a hindre bevegelse og
migrering. Hvis primaer sarlukking ikke kan oppnas fullstendig, ber ytter-
ligere mobilisering av klaffen (snitt gjennom periosteum) utferes.

+ Ikke kompromitter blodtilferselen til defektomradet og ikke la defekten
veere apen.

5. Postoperative paminnelser

+ OSSIX ™ BONE krever ikke en annen operasjon for fierning av ma-
trisen.

+ OSSIX ™ BONE er ikke beregnet for umiddelbar belastning. Mekanisk
belasting (kompresjonstrykk) av OSSIX ™ BONE forsterkede omrader
er tidligst mulig etter 6 maneder.

+ Ved umiddelbar klaffapning anbefales suturering med resorberbar (5-0)
sutur.

6. Pasientbehandling etter behandling

1. Utfallet av en kirurgisk behandling avhenger av oppfyllelse av bruks-

anvisningen samt 4 veilede pasienten som felger:

2. Instruer pasienten preoperativt om tilstrekkelig munnhygiene og

grundig profylakse.

3. Postoperativ pasientenbehandling, for eksempel:

a.  Diett som bestar av myk mat.

b.  Unnga kontakt med tungen, hard mat eller protese.

c.  Unnga kontakt med mat som er varm eller vaesker som kan forar-
sake tidlig desintegrasjon av kollagenmatrisen.

d.  Etter suturfjerning skyll med klorheksidin i ett minutt to ganger om
dagen eller i henhold til klorheksidinprodusentens instruksjoner.

OPPBEVARING OG HANDTERING

1. OSSIX™ BONE skal kun bli brukt av oppleerte tannleger eller oralkirurger.

2. Materialet skal handteres ved hjelp av sterile hansker og sterile atrauma-
tiske instrumenter.

3. Ikke bruk OSSIX ™ BONE i det tilfellet at den er skadet.

4. Ikke bruk OSSIX ™ BONE, hvis den sterile emballasjen er apnet og / eller
skadet. Re-sterilisering er ikke mulig.

5. Eventuelt gjenveerende / ubrukt produkt skal kastes i henhold til lokale

bestemmelser.
6. OSSIX ™ BONE skal oppbevares ved temperaturer mellom 15-30 ° C
(59-86 ° F).
7. Ikke bruk OSSIX ™ BONE etter utlgpsdatoen.
HVORDAN DEN ER LEVERT

1. OSSIX ™ BONE leveres i en dobbel blisterpakning og er kun beregnet for
engangsbruk. Hver pakke inneholder ett apparat.
2. OSSIX™ BONE er tilgjengelig i tre sterrelser: 0,125 cc (5x5x5 mm),
0,25 cc (5x5x10 mm), og 0,5 cc (5x10x10 mm).
Kontakt din lokale distributer eller produsent for videre assistanse/statte/
spersmal

OSSIX™ BONE

Kemik greftleme materyali

Kullanma talimati

TANIM

OSSIX™ BONE, maksillofasiyal kompleksin periodontal ve kemik defektlerinin
doldurulmasi, biyiitiilmesi veya rekonstriiksiyonu amagli steril, biyouyumlu bir
kemik greftieme materyalidir.

OSSIX™ BONE gézenekli stingerimsi bir matriks olugturmak tizere bir araya geti-
rilmis %80 kristalin hidroksilapatit ve %20 domuz kollajeninden olusur. Uriin etilen
oksitle sterilize edilmigtir.

ETKi MEKANIZMASI

OSSIX™ BONE maksillofasiyal cerrahi sirasinda  kemik  acikliklara
yerlestirildiginde kemik olusturan hiicreler igin bir iskele gorevi yapan
osteokonduktif bir kemik greftleme materyalidir. Zaman icinde OSSIX™ BONE
matriksi emilip yerini dogal iyilesme strecinin bir pargasi olarak yeni kemik alir.
Preklinik caligmalar 6 aylik zaman noktasinda %50 veya daha fazla implant
materyalinin kaldigini gostermistir.

OZELLIKLER
OSSIX™ BONE (riintinlin biyouyumlu oldugu gésterilmistir.

OSSIX™ BONE, defektin seklini almasini ve cevre dokulara tutunmasini
mimkiin kilacak sekilde viicut sivilarini kolayca emen gapraz bagli kollajen liflerin
gozenekli bir latisine entegre edilmis hidroksilapatit partikiillerinden olugur. Ayrica
kollajen latis hidroksilapatit partikiillerini bir arada tutar, defekt bolgesinden yer
degistirmeyi onler ve greft kullanimini kolaylastirir.

OSSIX™ BONE Urlniiniin emilebilir bir dental bariyer membran (6rn. OSSIX®
PLUS, OSSIX® VOLUMAX) ile kullanilmasi nerilir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI
OSSIX™ BONE diriiniiniin su amaglarla kullaniimasi amaglanmigtir:

*  Alveolar kret blyiitilmesi veya rekonstriiktif tedavisi;

*  Periodontal defektlerin doldurulmasi;

* Kok rezeksiyonu, apikoektomi ve kistektomi sonrasinda defekt doldurul-
mas;

*  Alveolar kret korunmasini kuvvetlendirmek iizere ekstraksiyon soketlerinin
doldurulmast;

*  Maksiller sinis tabaninin yikseltimesi;

*  Yonlendirilmis Doku Rejenerasyonu (GTR) ve Yonlendirilmis Kemik Re-
jenerasyonu (GBR) amagli iriinlerle birlikte periodontal defektlerin doldu-
rulmast;

*  Yonlendirilmis Kemik Rejenerasyonu (GBR) amagli Urtinlerle birlikte imp-
lant gevresi defektlerin dolduruimasi.

KONTRENDIKASYONLAR
OSSIX™ BONE su durumlarda kullaniimamalidir:
1. Kollajene agiri duyarliigi bilinen hastalar.
2. Domuz kékenli materyallere duyarl hastalar.
3. Sunlar gibi otoimmiin hastaliklar ve bag dokusu hastaliklari olan hastalar:
sistemik lupus eritematosus, dermatomyosit vs.
4. Cerrahi bolgede akut veya kronik enfeksiyonu (osteomiyelit) olan hastalar.
5. Implant bélgesinde vaskiiler yetmezlii olan hastalar.
6.  Kontrol edilemeyen periodontal hastaligi olan hastalar.
7. Bisfosfonatlarla tedavi aimig veya halen almakta olan hastalar.
8.  OSSIX™ BONE iriini implantasyon bolgesinde enfekte yaralar varliginda
kullaniimamalidir.

&. UYARILAR VE ONLEMLER

* OSSIX™ BONE (riiniinin sadece tek kullanimlik olmasi amaglanmistir.
Tekrar sterilize etmeyin veya tekrar kullanmayin.

*  OSSIX™ BONE sadece egitimli dis hekimleri veya oral cerrahlar tarafin-
dan kullaniimalidir.

*  Greftin yeterince sinirlanabilecegi alanlarda kullanin.

*  Cerrahi girisim 6ncesinde enfeksiyon kontrolli ve iyi oral hijyen elde edil-
melidir.

*  Defektleri agiri doldurmayin.

*  Defekti agik birakmayin.

*  Cihaz, hareketi ve yer degistirmeyi 6nlemek izere ist (periosteal) stitirler
veya sabitleme vidalari ile ve/veya bir bariyer membranla sabitlenmelidir.

*  Defekt alanina kan dolagimini bozmayin.

* Ambalaj acik veya hasarliysa veya son kullanma tarihi gegmigse kullan-
mayin.

* OSSIX™ BONE driiniintin hemen yik tagimasi amaglanmamistir. OS-
SIX™ BONE ile biiyiitme yapiimis alanlarda mekanik yiikleme (kompres-
yon ytiklemesi) en erken olarak 6 aydan sonra yapilabilir.

¢ OSSIX™ BONE asagidaki durumlarin oldugu hastalarda dikkatli kullanil-
malidir:

*  Metabolik hastaliklar (diyabet, hiperparatiroidi, osteomalasi, osteo-
poroz, siddetli renal disfonksiyon, siddetli karaciger hastaligi)

*  Yiiksek dozda kortikosteroid tedavisi

* Radyoterapi

+  imminsupresif tedavi

*  Organ nakilleri

*  Otoimmiin hastalik

*  Primer immin yetmezlik veya sekonder immiin yetmezlik (kanser,
miyelofibrosis, AIDS, vs.) gibi bagisiklik sisteminde olumsuz etkilen-
me

*  Cok sigaraicme

Bu hastalarda rejeneratif islemlerin sonucu olumsuz etkilenebilir.

*  Pediyatrik hastalardaki etkisi bilinmemektedir.

* Hamile ve emziren kadinlarda OSSIX™ BONE ile tedavinin givenilirligi
heniiz belirlenmemistir.

ADVERS OLAYLAR
1. OSSIX™ BONE kollajen igerdiginden alerjik reaksiyonlar (6rn. tedavi bél-
gesinde eritem, sislik, sertlesme ve/veya kasinti) hi¢ olmayacak denemez.
2. Oral ve maksillofasiyal bolgedeki herhangi bir cerrahi ile gériilebilecek ola-
si komplikasyonlar arasinda sunlar vardir: Enfeksiyon, flep pargalanmasi,
perforasyon, apse olusumu, kemik kaybi, agri, yumusak doku diizensizlik-
leri ve anestezi kullanimiyla iligkili komplikasyonlar.

KULLANIM YONERGESI

1. Periodontolojide kullanim igin 6zel talimat
Bagsarili periodontal tedavi, dental implant yerlestirme veya diger oral
cerrahi tedavide kullanim igin temel bir gereklilik altta yatan bakteriyel
enfeksiyonu ortadan kaldirmak ve yeterli oral hijyendir. Bu nedenle
cerrahi girisim dncesinde hastalarda oral hijyen talimati verilmesi,
dis taslarinin temizlenmesi ve dis koklerinin diizlestiriimesi ve endike
oldugunda okliizal ayarlama seklinde tedavinin hijyen fazi uygulan-
malidir. Postoperatif bir idame fazi uzun dénemli tedavi basarisi sag-
lamaya yardimei olabilir.

2. Bolgeyi hazirlama

+ Kemik defekti tam kalinlikta mukoperiosteal fleplerle agida gikariimalidir.

« Tiim yumusak dokular ve granilasyon dokusu giderilmelidir.

« Periodontal defektlerde kéklere iyice debridman ve diizlestirme yapilma-
lidir. Kk kosullandirma istege baglidir.

3. Cihazin uygun yerlestirilmesi ve sinirlanmasi

« Steril salinle durulanmis steril eldivenler ve steril atravmatik aletler kulla-
nilarak OSSIX™ BONE paketten aseptik olarak gikarilir.

« Matriks, steril aletler (6rn. cimbiz) kullanilarak iyi vaskilarize, kanayan
kemik ylzeylerle dogrudan temas halinde konmalidir.

« Kortikal kemik yeni kan damarlari ve kemik olusturan hiicrelerin ice
biilyimesini kolaylastirmak amaciyla mekanik olarak perfore edilmelidir.

+ OSSIX™ BONE (kuru veya islak) steril makas veya bistiiri kullanilarak
gerekli biylklige kesilebilir. Gerekirse OSSIX™ BONE bir spatiil veya
benzer bir alet kullanilarak in situ olarak hafifge sekillendirilebilir.

« Defektleri agiri doldurmayin.

« Defekt icine yerlestirildikten sonra OSSIX™ BONE cerrahi bdlgeden
gelen hasta kaniyla tiim cihazin rengi beyazdan kirmiziya degisinceye
kadar islatimalidir.

« Bir veya iki kemik duvarll biylk ossedz defektlerde daha iyi kemik
olugmasi agisindan OSSIX™ BONE bir hiicre okliiziv membranla (rn.
0SSIX® PLUS, OSSIX® VOLUMAX) értiilebilir.

+ OSSIX™ BONE hareketi ve yer degistirmeyi dnlemek Uizere Ust (perios-
teal) siitiirler veya sabitleme vidalari ile ve/veya bir bariyer membranla
sabitlenmelidir.

4, Bolgeyi kapatma

« Yaray! kapatirken, implante edilmis OSSIX™ BONE driini yumusak
doku flepiyle tamamen értiilmelidir ve hareket ve yer degistirmeyi 6n-
lemek igin stitirlerle sabitlenmelidir. Tam olarak primer yara kapatma
elde edilemezse, ek flep mobilizasyonu (periost icinden insizyon) ya-
piimalidir.

« Defekt alanina kan dolasimini bozmayin ve defekti agik birakmayin.

5. Postoperatif Hatirlatmalar

+ OSSIX™ BONE, matriksin ¢ikariimasi igin ikinci bir cerrahi gerektirmez.

+ OSSIX™ BONE Uriiniinin hemen yik tasimasi amaglanmamistir. OS-
SIX™ BONE ile biyiitme yapilmis alanlarda mekanik yikleme (komp-
resyon yliklemesi) en erken olarak 6 aydan sonra yapilabilir.

+ Hemen flep agma durumunda emilebilir siitir (5-0) koyma onerilir.

6. Tedavi sonrasi hasta bakimi

1. Herhangi bir cerrahi tedavinin basarisi, kullanma talimatinin izlenme-

si ve agagidaki gibi hastanin yonlendirimesine baghdir:

2. Yeterli oral hijyen ve dzenli profilaksi ile ilgili preoperatif hasta egitimi.

3. Postoperatif hasta bakimi, érn.

a.  Yumusak diyet.

b.  Dil, sert gidalar veya takma diglerle temas etmekten kaginma.

c.  Kollajen matriksin erken pargalanmasina yol agabilecek sicak gi-
dalar veya sivilarla temastan kaginma.

d.  Siitiir gikarildiktan sonra giince iki kez birer dakika veya klorheksi-
din Ureticisinin talimatina gore klorheksidinle gargara.

SAKLAMA VE MUAMELE
1. OSSIX™ BONE ehil periodontistler veya oral cerrahlar tarafindan kulla-
nilmalidir.

2. Materyal steril eldivenlerle ve steril atravmatik aletlerle kullaniimalidir.

3. OSSIX™ BONE Uriiniini hasarliysa kullanmayin.

4. OSSIX™ BONE (rliniin steril ambalaj agik ve/veya hasarliysa kullanma-
yin. Tekrar sterilizasyon miimkiin degildir.

5. Herhangi bir artan/kullaniimamis Griin yerel diizenlemelere gére atilma-
Iidur.

6.  OSSIX™ BONE 15-30°C (59-86°F) sicakliklarda saklanmalidir.

7. OSSIX™ BONE Uriiniinti son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

SAGLANMA SEKLI
1. OSSIX™ BONE sadece tek kullanim igin gift blisterli bir pakette saglanir.
Her pakette bir cihaz vardir.
2. 0SSIX™ BONE Ug blyiklikte mevcuttur: 0,125 ml (5x5x5 mm),
0,25 ml (5x5x10 mm) ve 0,5 ml (5x10x10 mm).
Daha ileri yardim/destek/sorular igin liitfen yerel distribitdr veya reticiyle
irtibat kurun.

OSSIX™ BONE

Bengraftsmaterial

Bruksanvisning

BESKRIVNING

OSSIX™ BONE éar ett sterilt, biokompatibelt bengraftsmaterial avsett att
fylla, férstarka eller rekonstruera parodontala defekter och bendefekter i den
maxillofaciala regionen.

OSSIX™ BONE bestar av 80 % kristallint hydroxylapatit och 20 % porcint
kollagen som tillsammans bildar ett pordst, spongidst matrix. Produkten &r
steriliserad med etylenoxid.

VERKNINGSMEKANISM

OSSIX™ BONE ar osteokonduktivt bengraftsmaterial som fungerar som
en stodstruktur for benbildande celler nar det placeras inuti benhalrum vid
maxillofaciala ingrepp. Med tiden resorberas detta OSSIX™ BONE-matrix och
ersétts av nytt ben som en del av den naturliga lakningsprocessen. Prekliniska
studier har visat att minst 50 % av implantatmaterialet finns kvar efter 6
manader.

EGENSKAPER
OSSIX™ BONE har visats vara biokompatibelt.

OSSIX™ BONE bestar av hydroxylapatit-partiklar integrerade i ett pordst
natverk av korslénkade kollagenfibrer som Iatt absorberar kroppsvatskor och
darmed bildar samma form som defekten och féster till omgivande vévnad.
Dessutom haller kollagennatverket ihop hydroxylapatit-partiklarna, forhindrar
migration fran det defekta omradet och underlattar hanteringen av graftet.

0SSIX™ BONE rekommenderas for anvandning tillsammans med resorberbart,
dentalt barridrmembran (t.ex. OSSIX® PLUS, OSSIX® VOLUMAX).

INDIKATIONER FOR ANVANDNING
OSSIX™ BONE ar avsett att anvandas for foljande:

+  Forstarkning eller rekonstruktiv behandling av alveolarutskottet;

*  Fylining av parodontala defekter;

+  Fylining av defekter efter rotresektion, apikoektomi och cystektomi;

+  Fylining av extraktionshalrum sa att alveolarutskottet kan bevaras battre;

+  Maxillart sinuslyft;

*  Fylining av parodontala defekter tillsammans med produkter avsedda
for styrd vavnadsgeneration och styrd bengeneration

*  Fylining av parodontala defekter tillsammans med produkter avsedda
for styrd bengeneration.

KONTRAINDIKATIONER
OSSIX™ BONE skall inte anvandas for:

1. Patienter med kénd dverkanslighet for kollagen.

2. Patienter som &r kénsliga for material med porcint ursprung.

3. Patienter med autoimmuna sjukdomar och bindvévssjukdomar sasom
systemisk lupus erythematosus, dermatomyosit etc.

4. Patienter med akut eller kronisk infektion (osteomyelit) i
operationsomradet.

5. Patienter med nedsatt vaskular funktion i operationsomradet.

6. Patienter med okontrollerad parodontal sjukdom.

7. Hos patienter som har fatt eller for narvarande far behandling med
biofosfonater.

8. OSSIX™ BONE skall inte anvandas om det finns infekterade sar i
implantationsomradet.

/' VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

+  OSSIX™ BONE ar endast avsett for engangsbruk. Far ej omsteriliseras
eller ateranvandas.

+ OSSIX™ BONE skall endast anvandas av utbildade tandlékare eller
oralkirurger.

* Anvénd i omraden med passande utrymme for graftet.

+  Infektionskontroll och god munhygien maste uppnas fore ett kirurgiskt
ingrepp.

+ Overfyll inte defekterna.

*  Lamnainte defekter oppna.

*  Produkten skall sdkras med ett barridarmembran och/eller med
dverliggande (periostala) suturer eller fixeringsskruvar for att forhindra
rorelse eller migration.

+ Hindra inte blodtillforseln till det defekta omradet.

+ Far ej anvandas om forpackningen har 6ppnats eller skadats eller om
utgangsdatumet har passerats.

+ OSSIX™ BONE ér inte avsett for direktbelastning. Omraden som
forstarkts med OSSIX™ BONE kan utsattas for mekanisk belastning
(kompressionsbelastning) efter tidigast 6 manader.

* OSSIX™ BONE skall anvandas med sérskild forsiktighet hos patienter
med:

+  Metabola sjukdomar (diabetes, hyperparatyreoidism, osteomalaci,
osteoporos, svart nedsatt njurfunktion, svar leversjukdom)

* Hdgdosbehandling med kortikosteroider

+  Stralbehandling

*  Immunsupprimerande behandling

+  Organtransplantation

*  Autoimmun sjukdom

+  Nedsatt immunsystem, sasom primar immunbrist eller sekundar
immunbrist (cancer, myelofibros, AIDS etc.)

+  Storrdkning

Resultaten fran de regenerativa forfarandena kan bli sémre hos dessa

patienter.

+ Effekten hos pediatriska patienter ar inte kénd.

+ Sakerheten for behandling med OSSIX™ BONE hos gravida och
ammande kvinnor har inte faststallts.

BIVERKNINGAR

1. Eftersom OSSIX™ BONE innehaller kollagen kan allergiska reaktioner
(t.ex. erytem, svullnad, forhardnad och/eller klada pa behandlingsstallet)
inte helt uteslutas.

2. Mojliga komplikationer som kan upptrada i samband med oral och
maxillofacial kirurgi inkluderar infektion, lambanekros, perforering,
abscessbildning, benférlust, smartor, ojdmnheter i mjukvavnaden och
komplikationer i samband med anestesi.

BRUKSANVISNING

1.  Sérskilda anvisningar fér anvandning inom parodontologi
For att parodontal behandling, placering av dentala implantat eller
annan oralkirurgisk behandling skall lyckas, kravs att man bade
fatt bukt med underliggande bakterieinfektion och att munhygienen
ar fillfredsstallande. Innan patienterna opereras maste deras
behandling darfor omfatta en hygienfas bestaende av anvisningar
om munhygien, icke-kirurgisk parodontitbehandling (scaling och
rotplaning) samt ocklusal justering vid behov. En postoperativ
underhallsperiod kan bidra till att behandlingen far en langvarig
effekt.

2. Forberedelse av operationsstallet

- Bendefekten skall exponeras med mukoperiostala lambaer med full
tjocklek.

+ All mjukvévnad och granulationsvévnad skall aviagsnas.

« For parodontala defekter skall rétterna debrideras och en rotplaning
utfdras. Rotkonditionering &r valfritt.

3. Korrekt placering och fastsattning av produkten

+ OSSIX™ BONE tas ut ur férpackningen med aseptisk teknik genom
att anvanda ett sterilt atraumatiskt instrument och sterila handskar
som skdljts i steril koksaltldsning.

« Matrixen skall med hjélp av sterila instrument (t.ex. pincett) placeras i
direktkontakt med valvaskulariserade, blédande benytor.

+ Det kortikala benet skall perforeras mekaniskt for att lata nya blodkarl
och benbildande celler véxa in.

+ OSSIX™ BONE (torr eller vat) kan skéras till implig storlek med steril
sax eller skalpell. Vid behov kan OSSIX™ BONE delvis formas in situ
med hjélp av en spatel eller liknande instrument.

« Overfyll inte defekterna.

« Efter att OSSIX™ BONE har placerats i defekten skall det fuktas med
patientens blod fran operationsstallet, tills hela produkten har &ndrat
farg fran vit till rod.

« Benbildningen i stora bendefekter med en eller flera benvaggar kan
forbattras om OSSIX™ BONE técks med cellockluderande membran
(t.ex. OSSIX® PLUS, OSSIX® VOLUMAKX).

+ OSSIX™ BONE skall sékras med ett barriarmembran och/eller med
6verliggande (periostala) suturer eller fixeringsskruvar for att férhindra
rorelse eller migration.

4.  Slutning av operationssar

« Vid sarslutning bor mjukvavnadslamban helt técka det implanterade
OSSIX™ BONE och det skall fixeras med suturer for att férhindra
rorelse och migration. Om det inte gar att géra en fullstandig primar
sarslutning skall lamban mobiliseras ytterligare (snitt genom periostet).

+ Se fill att blodtillforseln till det defekta omradet inte hindras och lamna
inte defekten Gppen.

5. Postoperativa paminnelser

+ Med OSSIX™ BONE krévs inga ytterligare ingrepp for att avldgsna
matrix.

+ OSSIX™ BONE &r inte avsett for direktbelastning. Omraden som
forstarkts med OSSIX™ BONE kan utséttas for mekanisk belastning
(kompressionsbelastning) efter tidigast 6 manader.

+ Vid omedelbart dppnande av lamban rekommenderas suturering med
resorberbara (5-0)-suturer.

6. Patientvard efter behandlingen
1. For att den kirurgiska behandlingen skall ha ett lyckat resultat kravs
att anvandaranvisningarna féljs och att patienten informeras enligt
foljande:

2. Preoperativ  patientinformation om adekvat munhygien och

noggranna profylaktiska atgarder.

3. Postoperativ patientvard, t.ex.:

a. Mjuk foda.

b.  Undvika ber6ring med tungan, avsta fran hard foda eller protes.

¢. Undvika kontakt med het vatska eller foda, vilket kan leda till
desintegration av kollagenmatrixen.

d.  Efter suturborttagning, skéljning med klorhexidin i en minut tva
ganger om dagen eller enligt klorhexidintillverkarens anvisningar.

FORVARING OCH HANTERING

1. OSSIX™ BONE skall endast anvandas av skickliga parodentologer eller
oralkirurger.

2. Vid hantering av materialet skall sterila handskar och sterila atraumatiska
instrument anvéndas.

3. Anvand inte OSSIX™ BONE om det &r skadat.

4. Anvand inte OSSIX™ BONE om den sterila forpackningen ar dppnad
och/eller skadad. Omsterilisering &r inte méjlig.

5. Overblivenfoanvand produkt skall kasseras i enlighet med lokala

bestdmmelser.

6. OSSIX™ BONE skall forvaras vid en temperatur pa 15-30 °C
(59-86 °F).

7. Anvand inte OSSIX™ BONE efter utgangsdatumet.

FORPACKNING

1. OSSIX™ BONE levereras i dubbelblisterforpackning och &r endast
avsedd for engangsbruk Varje férpackning innehaller en produkt.

2. OSSIX™ BONE finns i tre storlekar: 0,125 cc (5x5x5 mm),
0,25 cc (5x5x10 mm), och 0,5 cc (5x10x10 mm).

For ytterligare hjalp/support/fragor bor den lokala distributdren eller tillverkaren
kontaktas.

OSSIX™ BONE

Materiale til knogletransplantation

Brugsanvisning

BESKRIVELSE

OSSIX™ BONE er et sterilt, biokompatibelt materiale til knogletransplantation,
der er beregnet til at fylde, forsteerke eller rekonstruere maksillofaciale defekter i
parodontiet og knoglerne.

OSSIX™ BONE bestar af 80 % krystallinsk hydroxylapatit og 20 % svinekollagen,
der sammen danner en porgs og spongigs matrix. Produktet er steriliseret med
ethylenoxid.

VIRKNINGSMEKANISME

OSSIX™ BONE er et osteokonduktivt materiale til knogletransplantation,
der fungerer som et stillads for knogledannende celler, nar det anbringes i
knoglehuller under maksillofaciale operationer. Med tiden resorberes OSSIX™
BONE-matrix og erstattes af knogle som felge af den normale helingsproces.
Praekliniske forseg har vist, at 50 % eller mere af transplantatmaterialet stadigt
findes efter 6 maneder.

EGENSKABER
OSSIX™ BONE er biokompatibelt.

OSSIX™ BONE bestar af hydroxylapatitpartikler, der er integrerede i et porgst
gitterveerk af krydsforbundne kollagenfibre. Det absorberer legemsvaesker og
formes derved til defekten og kleeber til de omgivne veev. Desuden holder det
kollagene gittervaerk sammen pa hydroxylapatitpartiklerne, forhindrer migration
fra defekten og letter handteringen af transplantatet.

OSSIX™ BONE anbefales til brug sammen med en resorberbar dental
barrieremembran (f.eks. OSSIX® PLUS, OSSIX® VOLUMAX).

BRUGSANVISNING
OSSIX™ BONE er beregnet til falgende anvendelser:
*+  Forsteerkning eller rekonstruktion af alveolarkammen
*  Fyldning af parodontale defekter
*  Fyldninger af defekter efter rodresektion, apektomi og cystektomi
*  Fyldning af ekstraktionsalveoler for at @ge preservering af alveolarkam-
men
*  Sinuslegft
*  Fyldning af parodontale defekter sammen med produkter, der er beregnet
til styret vaevsregeneration og styret knogleregeneration
*  Fyldning af defekter omkring transplantatet sammen med produkter, der er
beregnet til styret knogleregeneration

KONTRAINDIKATIONER
OSSIX™ BONE ber ikke anvendes til:
1. Patienter med kendt overfalsomhed over for kollagen.
2. Patienter med overfalsomhed overfor materialer, der er udvundet fra svin.
3. Patienter, der lider af autoimmune eller bindeveevssygdomme, som f.eks.
systemisk lupus erythematosus, dermatomyositis, m.m.
4. Patienter med akutte eller kroniske infektioner (osteomyelitis) pa opera-
tionsstedet.
Patienter med vaskuleer insufficiens pa operationsstedet.
Patienter med ukontrolleret parodontose.
Hos patienter, der har veeret eller aktuelt er i behandling med bisfosfonater.
OSSIX™ BONE ber ikke anvendes, hvis der findes inficerede sar pa
transplantationsstedet.

A ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

* Instrumentet er kun beregnet til engangsbrug. Ma ikke resteriliseres eller
genbruges.

*  OSSIX™ BONE ber kun anvendes af erfarne tandlaeger eller specialtand-
leeger i tand-, mund- og keebekirurgi.

+  Skal anvendes i omrader, hvor transplantatet kan beskyttes i tilstreekkelig
grad.

*  Infektionskontrol og god mundhygiejne skal veere etableret inden den ki-
rurgiske intervention.

+  Defekterne ma ikke overfyldes.

+  Defekterne ma ikke efterlades abne.

* Transplantatet skal sikres med en barrieremembran og/eller med overlig-
gende (periostale) suturer eller fiksationsskruer for at forhindre bevaegelse
0g migration.

*+  Blodforsyningen til det defekte omrade ma ikke kompromitteres.

+  Pakken ma ikke anvendes, hvis den er abnet eller beskadiget, eller hvis
udigbsdatoen er overskredet.

+ OSSIX™ BONE er ikke beregnet til immediat belastning. Mekanisk
belastning  (kompressionsbelastning) af omrader, der indeholder
OSSIX™ BONE, ber tidligst finde sted efter 6 maneder.

*  OSSIX™ BONE bgr anvendes med seerlig forsigtighed hos patienter med:

+  Stofskiftesygdomme (diabetes, hyperparatyroidisme, osteomalaci,
osteoporose, sveert nedsat nyrefunktion, sveer leversygdom)

*  Behandling med hgj dosis af kortikosteroid

+  Strélebehandling

*  Immunsuppressiv behandling

*  Organtransplantationer

*  Autoimmun sygdom

+  Sveekket immunsystem, som ved f.eks. primeer eller sekundeer im-
mundefekt (kreeft, myelofibrosis, AIDS osv.)

+  Stort tobaksforbrug

Resultatet af de regenerative procedurer hos disse patienter kan blive

forringet.

+  Virkningen hos paediatriske patienter er ikke kendt.

+  Sikkerheden ved behandlingen med OSSIX™ BONE hos gravide og am-
mende kvinder er ikke fastlagt.

BIVIRKNINGER

1. Da OSSIX™ BONE indeholder kollagen, kan allergiske reaktioner (f.eks.
rgdme, haevelse, induration og/eller kige pa behandlingsstedet) ikke helt
udelukkes.

2. Mulige komplikationer ved alle orale og maksillofaciale operationer om-
fatter: infektion, lapafstedning, perforation, abscesdannelse, knogletab,
smerte, ujeevnt bladdelsvaev og komplikationer, der er forbundet med
anvendelse af anzestesi.

BRUGSANVISNING

1. Serlige vejledninger til parodontisk brug
En grundlzeggende forudseetning for en vellykket parodontal eller
dentalt transplantats placering eller anden oralkirurgisk behandling
omfatter fiemelse af den underliggende bakterieinfektion samt til-
streekkelig mundhygiejne. Patienter skal derfor forud for det kirurgiske
indgreb modtage en samlet hygiejnebehandling, der bestar af vejled-
ning i mundhygiejne, supra- og subgingival depuration samt okklusal
justering efter behov. En postoperativ vedligeholdelsesfase kan veere
medvirkende til at sikre en vellykket behandling pa langt sigt.

2. Klargering

+ Knogledefekten skal eksponeres med fulde mukoperiosteale lapper.

+ Alt blgdt vaev og granulationsvaev skal fiernes.

+ Redder i parodontale defekter skal omhyggeligt depureres og afglattes.
Brug af rensemidler er valgfrit.

3. Korrekt placering og isolering af transplantatet

+ OSSIX™ BONE skal tages aseptisk ud af pakken med sterile atraumati-
ske instrumenter og sterile handsker, der er skyllet med sterilt saltvand.

« Matrix skal placeres i direkte kontakt med velvaskulariserede, blgdende
knogleoverflader med sterile instrumenter (f.eks. pincet).

« Den kortikale knogle skal perforeres mekanisk for at lette indvaekst af
nye blodkar og knogledannende celler.

+ OSSIX™ BONE (ter eller vad) kan tilskeeres til den gnskede sterrelse
med steril saks eller skalpel. OSSIX™ BONE kan om ngdvendigt formes
let in situ ved hjeelp af en spatel eller lignende.

+ Defekterne ma ikke overfyldes.

« Efter placering i defekten skal OSSIX™ BONE hydreres med patientens
blod fra operationsstedet, indtil hele transplantatet skifter farve fra hvidt
til redt.

+ OSSIX™ BONE kan daekkes med en celleokklusiv membran (f.eks. OS-
SIX® PLUS, OSSIX VOLUMAX®) for at opna forbedret knogledannelse
i store oss@se defekter med en eller to knoglevaegge.

+ OSSIX™ BONE skal sikres med en barrieremembran og/eller med
overliggende (periostale) suturer eller fiksationsskruer for at forhindre
bevaegelse og migration.

4.  Sarlukning

+ Ved lukning af saret skal blgddelslappen deekke den transplanterede
OSSIX™ BONE helt og skal fikseres med suturer for at forhindre be-
veegelse og migration. Hvis der ikke kan opnas fuldsteendig primeer
sarlukning, skal lappen mobiliseres yderligere (incision gennem periost).

+ Blodforsyningen til omradet rundt om defekten mé ikke kompromitteres,
og defekten ma ikke efterlades aben.

5. Postoperativt

« Det er ikke ngdvendigt at fierne OSSIX™ BONE-matrix ved endnu en
operation.

+ OSSIX™ BONE er ikke beregnet til immediat belastning. Mekanisk
belastning (kompressionsbelastning) af omrader, der indeholder
0OSSIX™ BONE, ber tidligst finde sted efter 6 maneder.

+ Hvis lappen straks abner, anbefales det at leegge en resorberbar sutur
(5-0).

6. Postoperativ patientpleje

1. For at opna et vellykket operationsresultat er det dels vigtigt at felge

brugsanvisningen og dels at vejlede patienten i falgende:

2. Praeoperativ vejledning i passende mundhygiejne samt grundig pro-

fylaktisk behandling.

3. Postoperativ patientpleje, f.eks.

a. Blad kost.

b.  Undgaelse af kontakt med tunge, harde fedevarer eller protese.

¢.  Undgaelse af kontakt med varm mad eller vaesker, som kan forar-
sage for tidlig nedbrydning af kollagenmatrixen.

d.  Efter fiemelse af suturer skylle med klorhexidin i et minut to gange
om dagen eller ifglge brugsanvisningen for klorhexidin.

OPBEVARING OG HANDTERINGE
1. OSSIX™ BONE bgr anvendes af erfame tandleeger eller specialtandlee-
ger i tand-, mund- og kaebekirurgi.
2. Materialet skal handteres med sterile handsker og sterile atraumatiske
instrumenter.
3. OSSIX™ BONE ma ikke anvendes, hvis det er beskadiget.
4. 0SSIX™ BONE m4 ikke anvendes, hvis den sterile emballage er abnet
ogleller beskadiget. Transplantatet kan ikke resteriliseres.
5. Eventuelt ubrugt materiale skal bortskaffes ifalge lokale regulativer.
6.  OSSIX™ BONE skal opbevares ved temperaturer mellem 15-30 °C.
7. OSSIX™ BONE ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen.
E
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LEVERING
OSSIX™ BONE leveres i en dobbelt blisterpakning og er kun beregnet il
engangsbrug. Hver pakke indeholder ét transplantat.

2. OSSIX™ BONE fas i tre starrelser: 0,125 ml (5x5x5 mm), 0,25 ml (5x5x10
mm) og 0,5 ml (5x10x10 mm).

Kontakt den lokale distributer eller producent angaende yderligere assistance/

hjeelp/spargsmal.

OSSIX™ BONE

Material graftu kostnego

Instrukcja uzyci

OPIS

OSSIX™ BONE to jatowy, biokompatybilny materiat graftu kostnego przeznaczo-
ny do wypetniania, powigkszania lub rekonstrukcji ubytkéw przyzebia i kostnych
obszaru szczgkowo-twarzowego.

OSSIX™ BONE skfada si¢ w 80% z krystalicznego hydroksyapatytu i w 20% z
kolagenu $winskiego, ktére zostaty ze sobg potaczone tworzac porowata i gabc-
zasta matryce. Produkt zostat wyjatowiony tlenkiem etylenu.

MECHANIZM DZIALANIA

OSSIX ™ BONE jest osteoindukcyjnym materiatem graftu kostnego, ktory stuzy
jako rusztowanie dla komorek kosciotwérczych po umieszczeniu w ubytkach
kosci podczas operacji szczekowo-twarzowej. Z czasem matryca OSSIX ™
BONE ulega resorpciji i zastapieniu nowa koscig w ramach naturalnego procesu
gojenia. Badania przedkliniczne wykazaly, ze 50% lub wigcej wszczepionego
materiatu pozostaje na miejscu w punkcie czasowym po uptywie 6 miesigcy.

WLASCIWOSCI
Wykazano, ze materiat OSSIX™ BONE jest biokompatybilny.

Materiat OSSIX™ BONE sktada sig z czasteczek hydroksyapatytu wbudowanych
w porowatej siatce z usieciowanych widkien kolagenowych, ktére tatwo wchianiajg
plyny ustrojowe, umozliwiajac im przybieranie ksztattu ubytku i przyleganie
do otaczajacych tkanek. Ponadto, sie¢ kolagenowa trzyma razem czastki
hydroksyapatytu, zapobiega migracji z miejsca ubytku i utatwia manipulacje
graftem.

OSSIX ™ BONE jest zalecany do stosowania w potaczeniu ze stomatologiczng
wehtanialng blong zapewniajaca bariere (np. OSSIX® PLUS, OSSIX® VOLUMAKX).

WSKAZANIA DO STOSOWANIA
OSSIX™ BONE jest przeznaczony do nastepujacych zastosowan:

* augumentacja lub leczenie rekonstrukcyjne wyrostka zgbodotowego;

*  wypetnianie ubytkow przyzebia;

¢ wypetnianie ubytkéw po usunieciu korzenia, wierzchotka korzenia i wy-
cieciu pecherza;

*  wypetnienie zgbodotu po ekstrakcji w celu wzmocnienia utrzymania wy-
rostka zgbodotowego;

* uniesienie dna zatoki szczekowej;

*  wypetnienie ubytkéw przyzebia w potaczeniu z zastosowaniem produktow
przeznaczonych do sterowanej regeneracji tkanek (GTR) i sterowanej re-
generacji kosci (GBR);

*  wypetnienie ubytkéw okotoimplantacyjnych w potaczeniu z zastosowa-
niem produktéw przeznaczonych do sterowanej regeneracji kosci (GBR).

PRZECIWWSKAZANIA
Produktu OSSIX™ BONE nie nalezy stosowac u:
1. pacjentow z nadwrazliwoscig na kolagen.
2. pacjentéw z nadwrazliwoscia na materiaty pochodzenia $winiskiego.
3. pacjentow z chorobami autoimmunologicznymi i chorobami tkanki tacznej,
takimi jak toczen rumieniowaty uktadowy, zapalenie skorno-migsniowe itp.
4. pacjentow z ostrym lub przewleklym zakazeniem (zapalenie kosci i szpiku
kostnego) w miejscu operaciji.
5. pacjentow z zaburzeniami naczyniowymi w miejscu wszczepienia implan-
tu.
6.  pacjentow z niekontrolowana chorobg przyzebia.
7. pacjentow, ktorzy leczonych wczesniej lub obecnie bisfosfonianami.
8. Produktu OSSIX™ BONE nie wolno stosowa¢ w obecnosci zakazonych
ran w miejscu wszczepienia.

/I OSTRZEZENIA 1 $RODKI OSTROZNOSCI

*  Produkt OSSIX® BONE przeznaczony jest do jednorazowego uzytku. Nie
wyjatawiac ani nie uzywa¢ ponownie.

*  Produktu OSSIX™ BONE moga uzywa¢ wylacznie przeszkoleni dentysci
lub chirurdzy szczgkowi.

*  Stosowa¢ w miejscu, w ktorym graft mozna odpowiednio ograniczy¢.

*  Przed zabiegiem chirurgicznym nalezy opanowac zakazenie oraz uzyskaé
wiadciwa higieng jamy ustnej.

*  Nie przepetnia¢ ubytkow.

*  Nie pozostawia¢ ubytku otwartego.

* Urzadzenie nalezy zamocowa¢ blong zapewniajaca bariere i (lub)
naktadanymi (okotokostnymi) szwami lub $rubami mocujacymi, aby zapo-
biec ruchomosci i migraciji.

*  Nie ogranicza¢ doptywu krwi do obszaru ubytku.

* Nie uzywaé, jesli opakowanie zostato otwarte lub uszkodzone lub jesli
uptyna} termin waznosci.

*  Produkt OSSIX™ BONE nie jest przeznaczony do bezpo$redniego ob-
cigzenia. Obcigzenie mechaniczne (obcigzenie uciskowe) obszaréw
augumentowanych za pomoca produktu OSSIX™ BONE jest mozliwe
najwczesniej po uptywie 6 miesiecy.

*  Produkt OSSIX™ BONE nalezy stosowac¢ przy zachowaniu specjalnej
ostroznosci u pacjentow:

*  z chorobami metabolicznymi (cukrzyca, nadczynnoscig przytarczyc,
rozmigkczeniem kosci, osteoporoza, cigzkim zaburzeniem czynnosci
watroby, ciezka chorobg watroby)

*  stosujacych kortykosteroidy w duzych dawkach

*  otrzymujacych radioterapie

*  przyjmujacych leki hamujace czynno$¢ uktadu odporno$ciowego

*  zprzeszczepionym narzadem

*  zchoroba autoimmunologiczng

*  zuposledzonym uktadem odporno$ciowym, np. z pierwotnym niedo-
borem odpornosci lub wtérnym niedoborem odpornosci (rak, zwidk-
nienie szpiku, AIDS itp.)

*  palacych duzo papierosow

Wynik leczenia po zabiegach regeneracyjnych u tych pacjentéw moze
by¢ gorszy.

¢ Dziatanie produktu u dzieci i mfodziezy nie jest znane.

* Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania produktu OSSIX™ BONE u ko-
biet w cigzy i karmiacych piersia.

ZDARZENIA NIEPOZADANE

1. Ze wzgledu na zawarto$¢ kolagenu w produkcie OSSIX™ BONE nie moz-
na catkowicie wykluczy¢ reakcji uczuleniowych (np. rumienia, obrzeku,
stwardnienia lub $wiadu w okolicy poddanej zabiegowi).

2. Mozliwe powiktania zwiazane z kazdym zabiegiem chirurgicznym w obre-
bie jamy ustnej i okolicy szczgkowo-twarzowej obejmuja; zakazenie, od-
dzielenie ptata, perforacje, powstanie ropnia, utrate kosci, bl, zaburzenia
dotyczace tkanek migkkich oraz powiktania zwiazane ze znieczuleniem.

INSTRUKCJE DOTYCZACE STOSOWANI

1. Specjalne wytyczne dotyczace stosowania w chorobach przyzebia:
Podstawowe wymaganie pomy$inego umieszczenia implantéw pr-
zyzebia, dentystycznych lub innego leczenia chirurgicznego w jamie
ustnej obejmuje eliminacje podstawowego zakazenia bakteryjnego,
a takze odpowiednig higiene jamy ustnej. Dlatego przed zabiegiem
chirurgicznym pacjenci musza przej$¢ faze higieniczng leczenia, na
ktora sktadaja sie instrukcje dotyczace higieny jamy ustnej, usuwanie
kamienia i wygtadzanie korzeni oraz regulacja zgryzu, jezeli wska-
zane. Faza leczenia pooperacyjnego moze pomoéc w zapewnieniu
diugotrwatej skutecznosci leczenia.

2. Przygotowanie miejsca

+ Ubytek kostny nalezy odstoni¢ preparujac ptaty $luzowkowo-okostnowe
o petnej grubosci.

+ Wszystkie tkanki miekkie i tkanki ziarninowe nalezy usunag.

+ W wadach przyzebia korzenie nalezy doktadnie oczysci¢ i wygtadzic.
Przygotowanie korzeni jest opcjonalne.

3. Wiasciwe umieszczenie i zamknigcie produktu

+ Produkt OSSIX™ BONE wyja¢ z opakowania, z zachowaniem zasad
aseptyki, przy uzyciu jatowych atraumatycznych narzedzi i jatowych
rekawiczek, optukanych jatowym roztworem soli fizjologiczne;.

« Matryce nalezy umiejscowic w bezposrednim kontakcie z dobrze
unaczynionymi krwawigcymi powierzchniami kosci za pomoca jatowych
instrumentéw (np. peseta).

+ Mozna sperforowac blaszke zbitg kosci w celu umozliwienia wrastania
przez nowe naczynia krwiono$ne i tkanki osteogenetyczne.

+ Produkt OSSIX™ BONE (suchy lub zwilzony) mozna przycina¢ do
pozadanego rozmiaru jatowymi nozyczkami lub skalpelem. W razie ko-
niecznosci produkt OSSIX™ BONE mozna lekko formowac in situ za
pomoca szpatutki lub podobnego narzedzia.

+ Nie przepetnia¢ ubytkow.

+ Po umieszczeniu w ubytku, produkt OSSIX™ BONE powinien zosta¢
nawilzony krwig pacjenta pochodzaca z miejsca operacji, az do zmiany
koloru catego materiatu z biatego na czerwony.

« W celu poprawy tworzenia kosci w duzych ubytkach kostnych z jedng
lub dwiema $cianami kostnymi, OSSIX™ BONE moze by¢ zakryty
okluzyjna blong komorkowa (np. OSSIX®PLUS, OSSIX® VOLUMAX).

+ Produkt OSSIX™ BONE nalezy zamocowa¢ btong zapewniajacq bari-
ere i (lub) naktadanymi (okotokostnymi) szwami lub $rubami mocujacy-
mi, aby zapobiec ruchomosci i migracji.

4. Zamkniecie miejsca zabiegu

+ Podczas zamykania rany ptat tkanki migkkiej powinien catkowicie zakry¢
wszczepiony produkt OSSIX™ BONE i nalezy go mocowac za pomoca,
szwdw, aby zapobiec ruchom i migracji. Jesli nie mozna uzyskac
catkowitego zamkniecia podstawowej rany, nalezy przeprowadzi¢ dal-
sze unieruchomienie plata (nacigcie przez okostna).

+ Nie nalezy ogranicza¢ doptywu krwi do okolicy ubytku i nie pozostawia¢
otwartego ubytku.

5. Wskazowki pozabiegowe

+ Produkt OSSIX™ BONE nie wymaga dodatkowego zabiegu w celu usu-
nigcia matrycy.

« Produkt OSSIX™ BONE nie jest przeznaczony do bezpo$redniego
obcigzenia. Obcigzenie mechaniczne (obcigzenie uciskowe) obszaréw
powiekszonych za pomocg produktu OSSIX™ BONE jest mozliwe
najwczesniej po uptywie 6 miesigcy.

+ W przypadku natychmiastowego otwarcia ptata zalecane jest zatozenie
szwow wchtanialnych (5-0).

6. Opieka nad pacjentem po leczeniu
1. Powodzenie kazdego zabiegu chirurgicznego zalezy od postepowa-
nia zgodnego z zaleceniami, jak réwniez i od udzielenia pacjentowi
nastepujacych wskazowek:

2. Pouczenie pacjenta przed zabiegiem odnosnie wiasciwej higieny

jamy ustnej i skrupulatnej profilaktyki.

3. Pozabiegowa opieka nad pacjentem, np.:

a.  spozywanie migkkich pokarméw.

b.  unikanie kontaktu z jezykiem, twardym pozywieniem lub proteza-
mi.

C. unikanie jedzenia i picia 0 zbyt wysokiej temperaturze, ktéra moze
prowadzi¢ do przedwczesnego rozpadu matrycy kolagenowej.

d.  po usunigciu szwow przemywanie chlorheksydyng przez jedna
minute dwa razy dziennie lub zgodnie z instrukcjami producenta.

PRZECHOWYWANIE ORAZ POSTEPOWANIE

1. Produkt OSSIX™ BONE powinni stosowa¢ przeszkoleni lekarze chorob

przyzebia lub chirurdzy szczekowi.

2. Podczas stosowania materiatu nalezy uzywa¢ jatowych rekawiczek i
jatowych atraumatycznych narzedzi.
Nie stosowa¢ uszkodzonego produktu OSSIX™ BONE.
Nie nalezy stosowa¢ produktu, jesli jatowe opakowanie zostato otwarte i
(lub) uszkodzone. Ponowna sterylizacja nie jest mozliwa.
5. Pozostata/niezuzyta blong nalezy wyrzuci¢ zgodnie z miejscowymi przepi-

B w

sami.
6.  Materiat OSSIX™ BONE nalezy przechowywa¢ w temperaturze 15-30°C
(59-86°F).
7. Nie stosowaé produktu OSSIX™ BONE po uptywie okresu wazno$ci.
OPAKOWANIE

1. Produkt OSSIX™ BONE jest dostarczany w podwojnym blistrze i jest
przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzytku. Kazde opakowanie
zawiera jeden produkt.

2. Produkt OSSIX™ BONE jest dostepny w trzech wielkosciach: 0,125 ml
(5x5x5 mm), 0,25 ml (5x5x10 mm) oraz 0,5 ml (5x10x10 mm).

W razie dodatkowych pytan lub potrzeby pomocy nalezy kontaktowac sig z
lokalnym dystrybutorem lub producentem.
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