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ENGLISH

INSTRUCTIONS FOR USE
OSSIX® Plus

The Resorbable Collagen Membrane

DESCRIPTION

OSSIX® PLUS is a biodegradable and biocompatible collagen membrane intended for use during the process of
guided tissue and bone regeneration. It is produced by standardized and controlled manufacturing
procedures.

The collagen is extracted from porcine tendons subjected to veterinarian inspection and is purified to prevent
hypersensitivity reactions. OSSIX® PLUS is packaged in a sealed double blister contained in a cardboard box and
is terminally sterilized by ethylene oxide (EtO).

OSSIX® PLUS is intended for a single use.

PROPERTIES

OSSIX® PLUS has been demonstrated to be biocompatible. Animal and human clinical testing show a low
potential to induce hypersensitivity.

OSSIX® PLUS has a porous structure; the size of the pores is small enough to occlude gingival cells but
large enough to allow the passage of fluids, nutrients and plasma proteins, which are necessary to
support healing (see reference h below).

OSSIX® PLUS is not self-supporting and therefore it is recommended for use in conjunction with support
such as an autogenous bone graft, allograft, xenograft, osteoconductive and/or inductive bone substitute,
or a mixture of these.

OSSIX® PLUS does not dissolve or disintegrate when wet.
OSSIX® PLUS conforms easily to the shape of the alveolar ridge.
An animal study has shown that OSSIX® PLUS degradation is completed within approximately 8 months.

INDICATIONS

OSSIX® PLUS is a resorbable collagen membrane intended for use during the process of guided bone
regeneration (GBR) and guided tissue regeneration (GTR) as a biodegradable barrier for:

1. Ridge augmentation for later implant insertions.

Simultaneous ridge augmentation and implant insertions.

Ridge augmentation around implants inserted in delayed extraction sites.
Ridge augmentation around implants inserted in immediate extraction sites.
Alveolar ridge preservation consequent to tooth (teeth) extraction(s).

Over the window in lateral window sinus elevation procedures.

In implants with vertical bone loss due to infection, only in cases where satisfactory
debridement and implant surface disinfection can be achieved.

8. Inintra bony defects around teeth.

9. For treatment of recession defects, together with coronally positioned flap.
10. In furcation defects in multi rooted teeth.

Noukwn

OSSIX® Plus Instruction for Use, IFU-0002131 ver 02, January 2025 en Page 1of6



S

Dentsply | Regenerative
Sirona Solutions
CONTRAINDICATIONS

OSSIX® PLUS must not be used in:

1.
2.
3.

Patients with known collagen hypersensitivity.

Patients with sensitivity to porcine-derived materials.

Patients suffering from autoimmune diseases and connective tissue diseases, such as: systemic
lupus erythematosus, dermatomyositis, etc.

A WARNINGS AND PRECAUTIONS

OSSIX® PLUS is intended for a single use. Do not re-sterilize OSSIX® PLUS.

Treatment of high risk patients, such as: smokers, patients suffering from uncontrolled diabetes
mellitus, and uncontrolled periodontal disease may be impaired.

The safety of treatment with OSSIX® PLUS in pregnant and nursing women and in children has
not been yet established.

The outcome of regenerative procedures may be impaired in patients suffering from untreated
periodontitis. Infection control and good oral hygiene should be achieved prior to surgical
intervention.

ADVERSE EVENTS

Clinical and post marketing experience with OSSIX® PLUS reveals an excellent safety profile.
Adverse reactions with OSSIX® PLUS collagen membrane were not observed.

Yet, as the membrane is of a collagen origin, allergic reactions (e.g. erythema, swelling,
induration and/or pruritus at treatment site) may not be entirely excluded.

DIRECTIONS FOR USE

1.

Special instructions for use in periodontology

A basic requirement for successful periodontal 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.

The bony defect should be exposed by full thickness mucoperiosteal flaps.
All soft tissues should be removed.

In GTR, the root surface should be carefully debrided and planed. Root conditioning should be
considered.

The cortical plate can be perforated in order to allow osteogenic tissues from the bone marrow
to colonize the regenerating site.

By using sterile a-traumatic instruments and sterile gloves rinsed with sterile saline, OSSIX® PLUS
is removed aseptically from the package.

OSSIX® PLUS should be immersed (the inner blister can be used as a dish) for 30 seconds in
sterile saline, to allow for its expansion to its final dimensions (15x25 mm, 25x30 mm, 30x40
mm). Initial trimming to the estimated final size may be performed prior to sterile saline
immersion.

Trimming to the required dimensions: it is recommended that OSSIX® PLUS extends 3-4 mm
beyond the margins of the defect. One-two mm of uncovered bone to adjacent teeth must be
allowed.
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9. OSSIX® PLUS is cut with sterile scissors over a sterile container; try-in over the defect with a-
traumatic instruments should be performed.

10. The site to be augmented should be filled with a space-maintaining material. The user should
follow the manufacturer’s instructions for the material used.

11. OSSIX® PLUS should be secured under the lingual flap, then a bone graft placed, and the
membrane carefully adapted over the defect. The membrane will adhere to the underlying
tissue; additional fixation of the membrane should be considered. Fixation with screws or tacks
or suturing through the membrane is not recommended as it may tear the membrane. Fixation
with overlying sutures is advised. This may be achieved by anchoring a mattress suture in the
apical periosteum buccally and lingually.

12. The mucoperiosteal flaps are sutured while ensuring that the tissue is not under tension. Do not
compromise blood supply to the defect area.

13. In GTR, the use of a periodontal dressing may be considered.
GUIDELINES FOR THE PATIENT

The success of any surgical treatment depends on fulfilling the directions for use along with guiding the
patient, as follows:

1. Preoperative patient’s education regarding adequate oral hygiene and meticulous prophylaxis.
2. Postoperative patient’s care, e.g.:
e Soft diet, avoidance of contact with tongue, hard food or denture.

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

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

POSTOPERATIVE REMINDERS

1. Clinical experience with OSSIX® PLUS in the exposure area of
OSSIX® PLUS membranes reveals no inflammatory signs following accidental exposure. OSSIX®
PLUS degrades slowly in the oral environment, and the exposed area is covered by connective
tissue and epithelium within a few weeks (see references a-h below).

2. 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.

3. Depending upon the type and severity of the complications, as judged by the dental surgeon,
membrane removal may be indicated.

STORAGE AND HANDLING

1. OSSIX® PLUS should be used by skilled, experienced and/or trained dental surgeons.
2. The material should be handled using sterile gloves or sterile a-traumatic instruments.

3. Placement of OSSIX® PLUS should be performed after membrane’s immersion in saline for 30
seconds.

Do not use the membrane if it is torn and/or damaged.

Do not use the membrane, in the event that the sterile packaging is opened and/or damaged.
Any remaining / unused membrane should be discarded according to local regulations.
OSSIX® PLUS should be stored at temperatures between 15-30°C (59-86°F).

® N o U ok

Do not use the membrane after the expiration date.
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HOW SUPPLIED

1. OSSIX® PLUS is supplied in a double blister pack, for single use only. Each pack contains one

membrane.
2. OSSIX® PLUS is available in three sizes: 15x25 mm, 25x30 mm, and 30x40 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://regenerative.dentsplysirona.com/resources/symbols-glossary

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

SYMBOLS
d Manufacturer
EC | REP Authorized Representative in the European Community / European Union
M Date of manufacture

Use-by date

LOT Batch code

REF Catalog number

% Importer
%
%ﬁ Distributor

STERILEEO|  sterilized using ethylene oxide

Do not resterilize

Do not use if package is damaged and consult instructions for use
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© Double sterile barrier system

a'c o
/aE"F Temperature limits

Do not re-use

Consult instructions for use

Caution

Contains biological material of animal origin
UDI
l |

Medical device

Unique device identifier

Open here
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FRANCAIS (FRENCH)

MODE D’EMPLOI
OSSIX® Plus

La membrane de collagéne résorbable

DESCRIPTION

OSSIX® Plus est une membrane biodégradable et biocompatible & base de collagéne porcin purifié et destinée a
étre utilisée lors d'un processus de régénération tissulaire et osseuse guidée. Le collagéne est produit a partir
de tendons porcins par des procédés de fabrication normalisés et controlés.

DESCRIPTION

OSSIX® PLUS est une membrane de collagene biodégradable et biocompatible destinée a étre utilisée lors
du processus de régénération osseuse et tissulaire guidée. Elle est produite grace a des procédés de
fabrication standardisés et controlés.

Le collagéne est extrait de tissus de tendons de porc soumis a une inspection vétérinaire avant d’étre
purifiés pour éviter des réactions d’hypersensibilité. OSSIX® PLUS est enfin stérilisé a I'oxyde d’éthylene
dans un blister double et scellé, placé dans une boite en carton.

PROPRIETES

La biocompatibilité d’OSSIX® PLUS a été démontrée. Les tests cliniques chez 'homme et chez I'animal
montrent un faible risque d’induire une hypersensibilité.

OSSIX® PLUS a une structure poreuse. Ses pores sont suffisamment petits pour ne pas permettre le
passage des cellules gingivales mais suffisamment grands pour laisser passer les fluides, les nutriments et
les protéines plasmatiques nécessaires a la cicatrisation (voir référence h ci-dessous).

OSSIX® PLUS ne se suffit pas a lui-méme et il est donc recommandé de I'utiliser en association avec un
support tel qu’une greffe osseuse autogene, une allogreffe, une xénogreffe, un substitut osseux
ostéoconducteur et/ou inducteur, ou encore un mélange de ces derniers.

OSSIX® PLUS ne se dissout pas et ne se désintegre pas quand il est mouillé.
OSSIX® PLUS se conforme facilement a la forme de la créte alvéolaire.

Une étude chez I'animal a montré que la dégradation de OSSIX® PLUS est compléete en environ 8 mois.

INDICATIONS

OSSIX® PLUS est une membrane de collagene résorbable indiquée au cours des procédures de
régénération osseuse guidée (ROG) et de régénération tissulaire guidée (RTG), comme barriere
biodégradable, pour :

1. l'augmentation de la créte pour insertion ultérieure d’implants ;
2. l'augmentation de la créte et insertion d’implants simultanée ;

, . . ) s . , . .
3. l'augmentation de la créte autour d’implants insérés dans des sites d’extraction retardée ;
4. 'augmentation de la créte autour d’implants insérés dans des sites d’extraction immédiate ;
5

la conservation de la créte alvéolaire aprés extraction(s) dentaire(s) ;
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le recouvrement de la fenétre dans les procédures d’élévation du plancher du sinus par fenétre
latérale ;

les implants avec perte verticale osseuse en raison d’une infection, uniquement dans les cas ou
un débridement satisfaisant et une désinfection de la surface de I'implant peuvent étre obtenus ;

les lacunes intra-osseuses entourant les dents ;

le traitement des pertes de substance, conjointement avec un lambeau d’avancement coronaire ;

10. les pertes au niveau de la furcation de dents pluriradiculées.

CONTRE-INDICATIONS

OSSIX® PLUS ne doit pas étre utilisé chez :

1.
2.
3.

les patients ayant une hypersensibilité connue au collagene ;
les patients présentant une sensibilité aux substances d’origine porcine ;

les patients souffrant de maladies auto-immunes ou de maladies du tissu conjonctif, telles que :
lupus érythémateux systémique, dermatomyosite, etc.

A MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS D’EMPLOI

OSSIX® PLUS est destiné a un usage unique. Ne pas restériliser OSSIX® PLUS.

Le traitement des patients a haut risque, tels que : fumeurs, patients souffrant d’un diabete non
controdlé, et patients ayant une maladie parodontique, peut étre perturbé.

La sécurité du traitement par OSSIX® PLUS chez les femmes enceintes et allaitantes, ainsi que
chez les enfants n’a pas encore été établie.

Le résultat des procédures de régénération peut étre perturbé chez les patients souffrant de
parodontite non traitée. Le controle de I'infection et une bonne hygiéne buccale doivent étre
obtenus avant une intervention chirurgicale.

EVENEMENTS INDESIRABLES

1.

N

L’expérience clinique et post commercialisation accumulée avec OSSIX® PLUS montre un
excellent profil de tolérance.

On n’a pas observé d’effets indésirables avec la membrane de collagéne OSSIX® PLUS.

Cependant, dans la mesure ou la membrane est issue de collagéne, des réactions allergiques (par
exemple, un érythéme, une tuméfaction, une induration et/ou un prurit au niveau du site traité)
ne peuvent pas étre totalement exclus.

MODE D’EMPLOI

1.

2.
3.

Instructions particulieres pour I'utilisation en parodontologie :

L’élimination de I'infection bactérienne sous-jacente et une hygiéne buccale correcte
sont deux conditions fondamentales pour la réussite du traitement parodontique. Par
conséquent, avant l'intervention chirurgicale, les patients doivent recevoir une phase de
traitement dédiée a I’hygiene, comprenant des instructions relatives a I’hygiene bucco-
dentaire, un détartrage et un surfagage radiculaire, et un ajustement occlusal, lorsqu’ils
sont indiqués. Une phase d’entretien postopératoire peut contribuer a garantir
I'efficacité du traitement a long terme.

La récession osseuse doit étre exposée par des lambeaux mucopériostés de pleine épaisseur.

Tous les tissus mous doivent étre enlevés.
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Au cours de la RTG, la surface de la racine doit étre soigneusement débridée et aplanie. Le
conditionnement de racine doit étre envisagé.

La plaque corticale peut étre perforée de facon a permettre aux tissus ostéogéniques de la
moelle osseuse de coloniser le site de régénération.

Au moyen d’instruments stériles non traumatisants ainsi que de gants stériles rincés avec une
solution saline stérile, OSSIX® PLUS est retiré de fagcon aseptique de son emballage.

OSSIX® PLUS doit étre immergé (le conditionnement intérieur peut étre utilisé comme récipient)
pendant 30 secondes dans une solution saline stérile, pour lui permettre d’atteindre sa
dimension définitive (15 x 25 mm, 25 x 30 mm, 30 x 40 mm). La découpe initiale a la dimension
finale estimée peut étre réalisée avant I'immersion dans la solution saline stérile.

Découpe a la dimension souhaitée : il est recommandé de laisser OSSIX® PLUS dépasser de 3 a 4
mm les marges de la récession. |l faut laisser un a deux mm d’os découvert pour les dents
adjacentes.

OSSIX® PLUS sera coupé avec des ciseaux stériles au-dessus d’un récipient stérile et des essais
au-dessus de la récession avec des instruments non traumatisants doivent étre effectués.

Le site a augmenter doit étre rempli avec un matériau maintenant |'espace. L'utilisateur doit
respecter les instructions du fabricant du matériau utilisé.

OSSIX® PLUS doit étre fixé sous le lambeau lingual, puis une greffe osseuse doit étre mise en
place, et la membrane soigneusement adaptée a la récession. La membrane va adhérer au tissu
sous-jacent : une fixation supplémentaire de la membrane doit étre envisagée. Une fixation avec
des vis ou des clous ou au moyen d’une suture a travers la membrane n’est pas recommandée
car cela pourrait déchirer la membrane. La fixation avec des sutures a double amarrage est
conseillée. Elle peut étre obtenue en amarrant une suture a points de matelassier dans le
périoste apical en buccal et en lingual.

Les lambeaux mucopériostés sont suturés tout en s’assurant que le tissu n’est pas sous tension.
Ne pas compromettre I'apport de sang dans la zone de la récession.

Dans la RTG, I'utilisation d’un pansement parodontal peut étre envisagée.

RECOMMANDATIONS POUR LE PATIENT

Le succés de tout traitement chirurgical dépend de la fagon dont est suivi le mode d’emploi ainsi que des
recommandations données au patient, telles que :

1.

Education préopératoire du patient concernant une hygiéne buccale correcte et prophylaxie
méticuleuse.

Soins postopératoires du patient, par exemple :
e des aliments mous, et éviter le contact de la langue, d’aliments solides ou de la denture.

e éviter le contact avec des aliments ou des liquides chauds qui peut entrainer une
désintégration précoce de la matrice de collagéne.

e apreés le retrait des points de suture, rincer avec de la chlorhexidine pendant une
minute, deux fois par jour, ou conformément aux instructions du fabricant.

RAPPELS POSTOPERATOIRES

1.

L’expérience clinique OSSIX® PLUS dans la zone d’exposition des membranes OSSIX® PLUS n’a mis
en évidence aucun signe d’inflammation apres exposition accidentelle. OSSIX® PLUS se dégrade
lentement dans I’'environnement buccal et la zone exposée est recouverte d’un tissu conjonctif et
d’un épithélium en quelques semaines (voir références a a h ci-dessous).
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2. Les complications possibles de toute chirurgie buccale et maxillofaciale incluent : I'infection, la
nécrose du lambeau, la perforation, la formation d’un abcés, une perte osseuse, des douleurs,
des irrégularités des tissus mous ainsi que les complications associées a I'anesthésie.

3. Enfonction du type et de la gravité des complications, évaluées par le chirurgien dentiste,
I'ablation de la membrane peut étre indiquée.

CONSERVATION ET MANIPULATION

1. OSSIX® PLUS ne doit étre utilisé que par des chirurgiens dentistes compétents, expérimentés
et/ou formés.

2. Le matériel doit étre manié en portant des gants stériles ou en utilisant des instruments
stériles non traumatisants.

3. La mise en place de OSSIX® PLUS doit étre réalisée apres avoir immergé la membrane pendant
30 secondes dans une solution saline.

4. Ne pas utiliser la membrane si elle est déchirée et/ou endommagée.

5. Ne pas utiliser la membrane si son conditionnement stérile a été ouvert et/ou est endommagé.

6. Toute membrane restante / non utilisée doit étre éliminée conformément a la réglementation
locale.

7. OSSIX® PLUS doit étre conservé a une température comprise entre 15 et 30 °C (59-86°F).

8. Ne pas utiliser une membrane aprés sa date limite d’utilisation.

COMMENT SONT-ELLES PRESENTEES ?

1. OSSIX® PLUS est fourni dans un conditionnement sous blister double, pour une seule
utilisation. Chaque conditionnement contient une membrane.
2. OSSIX® PLUS est disponible en trois tailles :15 x 25 mm, 25 x 30 mm et 30 x 40 mm.

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

fabricant.
SYMBOLES
d Fabricant
EC | REP Représentant agréé pour la Communauté européenne/I'Union européenne

&I Date de fabrication

Date de péremption

LOT Code de lot

REF Numéro de référence
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OSSIX® Plus Instruction for Use, IFU-0002131 ver 02, January 2025 fr

Page 5 of 6



W Dentsply | Regenerative
W Sirona Solutions

ﬂ Ouvrir ici

REFERENCES

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

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

c. Friedmann et al. 2002 — Friedmann A, Strietzel FP, Maretzki B, Pitaru S, Bernimoulin JP. (2002)
Histological assessment of augmented jaw bone utilizing a new collagen barrier membrane compared
to a standard barrier membrane to protect a granular bone substitute Material. Clin. Oral Impl. Res. 13,
587-594.

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

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

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

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

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

Fabricant Représentant agréé pour la Communauté

Datum Dental Ltd. européenne/I'Union européenne

38 Hayarkon St. MedNet EC-REP Ill GmbH
Yavne 8122741, Israel Borkstrasse 10
regenerative.dentsplysirona.com Munster 48163, Germany C €0482

Importateur pour la Communauté
européenne/I'Union européenne
Dentsply Sirona Europe GmbH
Sirona StraRe 1

5071 Wals bei Salzburg, Austria
www.dentsplysirona.com

OSSIX® Plus Instruction for Use, IFU-0002131 ver 02, January 2025 fr Page 6 of 6


http://www.datumdental.com/
www.dentsplysirona.com

W Dentsply | Regenerative
W Sirona Solutions

ESPANOL (SPANISH)

INSTRUCCIONES DE USO
OSSIX® Plus

La membrana reabsorbible de colageno

DESCRIPCION

La membrana OSSIX® PLUS es una membrana biodegradable y compatible de coldgeno destinada a su uso
durante el proceso de regeneracion dsea y tisular guiada. Se produce utilizando procedimientos de fabricacion
estandarizados y controlados.

El colageno se extrae de tendones de porcino que se someten a inspeccidn veterinaria y se purifican con el fin
de evitar reacciones de hipersensibilidad. OSSIX® PLUS se envasa en un paquete con doble blister sellado y
contenido en una caja de cartdn, y el conjunto entero se esteriliza mediante éxido de etileno /EtO).

OSSIX® PLUS esta destinado a un solo uso.
PROPIEDADES

OSSIX® PLUS ha demostrado ser biocompatible. Las pruebas clinicas en animales y humanos muestran una
posibilidad muy escasa de induccién de hipersensibilidad.

OSSIX® PLUS presenta una estructura porosa; el tamafio de los poros es lo suficientemente pequefio para
ocluir las células gingivales pero lo suficientemente grande para permitir el paso de liquidos, de nutrientes
y de proteinas plasmaticas, que son necesarios para favorecer la cicatrizacion (véase la referencia h mas
abajo).

OSSIX® PLUS no tiene una estructura de soporte propia y por ello se recomienda su uso en conjuncién con
un soporte tal como un autoinjerto de hueso, un aloinjerto de hueso, un xenoinjerto de hueso o un
sustitutivo éseo osteoconductor u osteoinductor, o bien, con una mezcla de estos soportes.

OSSIX® PLUS no se disuelve ni se desintegra cuando se humedece.
OSSIX® PLUS se adapta con facilidad a la forma del reborde alveolar.

Un estudio en animales ha demostrado que OSSIX® PLUS se degrada por completo dentro de un plazo
aproximado de 8 meses.

INDICACIONES

OSSIX® PLUS es una membrana de coldgeno reabsorbible indicada para su uso durante el proceso de
regeneracion ésea guiada y de regeneracion tisular guiada, como barrera biodegradable para:

1. Aumento del reborde alveolar para la posterior insercion de implantes.

Aumento del reborde alveolar e insercidon de implantes, de forma simultanea.

Aumento del reborde alrededor de implantes insertados en areas de extraccién diferida.
Aumento del reborde alrededor de implantes insertados en areas de extracciéon inmediata.
Preservacion del reborde alveolar tras la realizacidn de extracciones dentales.
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8.
9.

10.

Colocacidn sobre la ventana dsea en procedimientos de elevacion de del seno lateral.

En implantes con pérdida ésea vertical causada por una infeccion, sélo en los casos en los
que se puede lograr un desbridamiento satisfactorio y la desinfeccién de la superficie de los
implantes.

En defectos intradseos alrededor de los dientes.

Tratamiento de los defectos de recesidn, junto con un colgajo en posicidén coronal.

En defectos de furcacidn en dientes con varias raices.

CONTRAINDICACIONES

OSSIX® PLUS no debe usarse en:

1.
2.
3.

Pacientes con hipersensibilidad conocida al coldgeno.

Pacientes sensibles a los materiales de origen porcino.

Pacientes aquejados de enfermedades autoinmunitarias o de patologias del tejido
conjuntivo, por ejemplo: lupus eritematoso sistémico, dermatomiositis, etc.

A ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

OSSIX® PLUS esta indicado para un solo uso. No reesterilice OSSIX® PLUS.

En pacientes de alto riesgo, tales como fumadores, pacientes aquejados de diabetes mellitus
no controlada, y pacientes aquejados de enfermedad periodontal no controlada, el éxito del
tratamiento puede verse dificultado.

Aun no se ha determinado si es seguro realizar tratamiento con OSSIX® PLUS en mujeres
embarazadas y lactantes, ni en nifios.

La eficacia clinica de los procedimientos regenerativos puede verse afectada en los pacientes
aquejados de periodontitis no tratada. Antes de la intervencidn quirdrgica deben controlarse
las infecciones y lograrse una buena higiene bucal.

REACCIONES ADVERSAS

1.

La experiencia clinica y posterior a la comercializacion de OSSIX® PLUS, revela un excelente
perfil de seguridad.

No se han observado reacciones adversas con la membrana de colageno OSSIX® PLUS.

No obstante, dado que la membrana es de origen colagenoso, no se puede excluir por
completo la posibilidad de que aparezcan reacciones alérgicas (por ejemplo, eritema,
inflamacidn, endurecimiento o prurito en el area tratada).

INSTRUCCIONES DE USO

1. Instrucciones especiales para su uso en periodontologia:

Un requisito basico para el tratamiento periodontal satisfactorio incluye erradicar la
infeccion bacteriana subyacente y una higiene bucal adecuada. Por tanto, antes de una
intervencién quirurgica, los pacientes deben recibir una fase de tratamiento de higiene,
que cons