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ENGLISH

INSTRUCTIONS FOR USE
0OSSIX® Volumax

The Resorbable Collagen Membrane

DESCRIPTION

OSSIX® VOLUMAX 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® VOLUMAX is packaged in a sealed double blister contained in a cardboard
box and is terminally sterilized by ethylene oxide (EtO).

OSSIX® VOLUMAX is intended for a single use.

PROPERTIES

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

OSSIX® VOLUMAX 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® VOLUMAX 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® VOLUMAX does not dissolve or disintegrate when wet.
OSSIX® VOLUMAX conforms easily to the shape of the alveolar ridge.

An animal study has shown that OSSIX® VOLUMAX degradation is completed within approximately 6
months.

INDICATIONS

OSSIX® VOLUMAX 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.

In intra bony defects around teeth.

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

CONTRAINDICATIONS

0OSSIX® VOLUMAX 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® VOLUMAX is intended for a single use device. Do not re-sterilize OSSIX® VOLUMAX.

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® VOLUMAX 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

1.

Post marketing experience with OSSIX® PLUS, which is a thinner version of the membrane,
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®
VOLUMAX is removed aseptically from the package.

OSSIX® VOLUMAX 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 (10x12.5, 15x25 mm, 25x30 mm
and 10x40 mm). Initial trimming to the estimated final size may be performed prior to sterile
saline immersion.
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Trimming to the required dimensions: it is recommended that OSSIX® VOLUMAX extends 3-4 mm
beyond the margins of the defect. One-two mm of uncovered bone to adjacent teeth must be
allowed.

OSSIX® VOLUMAX is cut with sterile scissors over a sterile container; try-in over the defect with a-
traumatic instruments should be performed.

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.

OSSIX® VOLUMAX 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.

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

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.
2.

Preoperative patient’s education regarding adequate oral hygiene and meticulous prophylaxis
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, which is a thinner version of the membrane, reveals no
inflammatory signs following accidental exposure. The membrane 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).

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.

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

STORAGE AND HANDLING

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

Placement of OSSIX® VOLUMAX 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.
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6. Any remaining / unused membrane should be discarded according to local regulations.

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

8. Do not use the membrane after the expiration date.

HOW SUPPLIED

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

membrane.
2. OSSIX® VOLUMAX is available in four sizes: 10x12.5 mm, 15x25 mm, 25x30 mm and 10x40 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

-

EC | REP

EO

Manufacturer
Authorized Representative in the European Community / European Union

Date of manufacture

Use-by date

Batch code

Catalog number

Importer

Distributor

Sterilized using ethylene oxide

Do not resterilize
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Double sterile barrier system

@ Do not use if package is damaged and consult instructions for use

a'c o
ae°F Temperature limits

Do not re-use

Consult instructions for use

Caution

Contains biological material of animal origin
UDI

Medical device

Unique device identifier

Open here

4
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EU Importer
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FRANCAIS (FRENCH)
MODE D’EMPLOI
OSSIX® Volumax
La membrane de collagéne résorbable
DESCRIPTION

OSSIX® VOLUMAX est une membrane de collagéne biodégradable et biocompatible destinée a étre utilisée
pendant le processus de régénération guidée des tissus et des os. Elle est produite grace a des procédés de
fabrication standardisés et controlés.

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

OSSIX® VOLUMAX est a usage unique.

PROPRIETES

Les propriétés de biocompatibilité de OSSIX® VOLUMAX ont été prouvées. Des essais cliniques animaux et
humains montrent peu de risques d’induire une hypersensibilité.

OSSIX® VOLUMAX a une structure poreuse. La dimension de ses pores est assez réduite pour ne pas permettre
le passage des cellules gingivales, mais assez large pour laisser passer les fluides, les nutriments et les protéines
plasmatiques qui sont nécessaires a la cicatrisation (cf. la référence h ci-dessous).

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

OSSIX® VOLUMAX ne se dissout pas et ne se désintegre pas quand il est mouillé.
OSSIX® VOLUMAX s’adapte facilement a la forme de la créte alvéolaire.

Une étude animale montre que la dégradation compléte de OSSIX® VOLUMAX se produit en 6 mois environ.

INDICATIONS

OSSIX® VOLUMAX est une membrane de collagéne 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.

3. L'augmentation de la créte autour d’'implants insérés dans des sites d’extraction retardée.

4. L'augmentaton 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).

6. Lerecouvrement de la fenétre dans les procédures d’élévation du plancher du sinus par fenétre
latérale.

7. Lesimplants avec perte verticale osseuse en raison d’une infection, uniquement dans les cas ol un

débridement satisfaisant et une désinfection de la surface de I'implant peuvent étre obtenus.
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Les lacunes intra-osseuses entourant les dents.

Le traitement des pertes de substance, conjointement avec un lambeau d’avancement coronaire.
Les pertes au niveau de la furcation de dents pluriradiculées.

Les augmentations gingivales localisées.

CONTRE-INDICATIONS

OSSIX® VOLUMAX 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

1.

OSSIX® VOLUMAX doit étre utilisé avec un dispositif a usage unique. Ne pas restériliser OSSIX®
VOLUMAX.

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

L'innocuité du traitement par OSSIX® VOLUMAX chez les femmes enceintes et allaitant, 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 hygiene buccale doivent étre obtenus
avant une intervention chirurgicale.

EVENEMENTS INDESIRABLES

1.

N

L'expérience post commercialisation accumulée avec OSSIX® PLUS, une version plus fine de la
membrane, montre un excellent profil de tolérance.

On n’a pas observé d’effets indésirables avec une membrane de collagene OSSIX® PLUS.
Cependant, dans la mesure ou la membrane est issue de collagene, 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.

w

Instructions spéciales pour une utilisation en périodontologie :

L'une des conditions fontamentales a la réussite d’un traitement périodontal implique
I’éradication de I'infection bactérienne sous-jacente, ainsi qu’une hygiéne buccale
appropriée. En conséquence, avant l'intervention chirurgicale, les patients doivent étre
soumis a la phase hygiénique du traitement, qui consiste a suivre des instructions d’hygiene
buccale, a subir un détartrage et un curetage du cément radiculaire, ainsi qu’une rectification
de I'occlusion, si nécessaire. Une phase d’entretien postopératoire peut contribuer a garantir
la réussite 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.

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 fagon 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 au sérum
physiologique stérile, OSSIX® VOLUMAX est retiré de facon aseptique de son emballage.
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7. OSSIX® VOLUMAX doit étre immergé (le conditionnement intérieur peut étre utilisé comme récipient)
pendant trente secondes dans du sérum physiologique stérile, pour lui permettre d’atteindre sa
dimension définitive (10 x 12,5 mm, 15 x 25 mm, 25 x 30 mm et 10 x 40 mm). La découpe initiale a la
taille finale estimée doit étre effectuée avant 'immersion dans le sérum physiologique stérile.

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

9. O0SSIX® VOLUMAX 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.

10. Le site a augmenter doit étre rempli avec un matériau maintenant I'espace. L'utilisateur doit suivre les
instructions du fabricant correspondant au matériau utilisé.

11. OSSIX® VOLUMAX doit étre fixé sous le lambeau lingual, puis une greffe osseuse doit étre mise en
place et la membrane est ensuite soigneusement adaptée a la récession. La membrane va adhérer au
tissu sous-jacent ; une fixation supplémentaire doit étre envisagée. Pour la fixation, il n’est pas
recommandé d’utiliser des vis, des dispositifs d’adhérence ou des sutures a travers la membrane, car
cela risquerait de la déchirer. Il est conseillé de recourir a des sutures surjacentes. Cela peut étre
réalisé a I'aide de points périostés apicaux au niveau buccal et lingual.

12. 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.

13. 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 une prophylaxie
méticuleuse.

2. Soins post opératoires du patient, par exemple :
e Consommer des aliments mous et éviter le contact avec la langue, les aliments solides ou la
denture.
e Limiter les contacts avec de la nourriture ou des boissons chauds qui peuvent entrainer une
désintégration précoce de la matrice de collagéne.
e Suite au retrait des points de suture, rincer a la chlorexidine deux fois par jour pendant une
minute ou suivant les instructions du fabricant.

RAPPELS POST OPERATOIRE

1. L'expérience clinique avec OSSIX® PLUS, une version plus fine de la membrane, n’a mis en évidence
aucun signe d’inflammation aprés exposition accidentelle. La membrane se dégrade lentement dans
I’environnement buccal et la zone exposée est recouverte par un tissu conjonctif et un épithélium en
guelques semaines (cf. références a-h ci-dessous).

2. Les complications possibles de toute chirurgie buccale et maxillo-faciale 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® VOLUMAX ne doit étre utilisé que par des chirurgiens dentistes compétents, expérimentés
et/ou formés.

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

3. La mise en place de OSSIX® VOLUMAX doit étre réalisée apres avoir immergé la membrane pendant 30
secondes dans du sérum physiologique.
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Ne pas utiliser la membrane si elle est déchirée et/ou endommagée.

Ne pas utiliser la membrane si son conditionnement stérile a été ouvert et/ou est endommagé.
Toute membrane restante/non utilisée doit étre éliminée conformément a la réglementation locale.
OSSIX® VOLUMAX doit étre conservé a une température comprise entre 15 et 30 °C (59-86°F).

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

COMMENT SONT-ELLES PRESENTEES ?

1.

OSSIX® VOLUMAX est fourni dans un conditionnement sous blister double, pour une seule utilisation.

Chaque conditionnement contient une membrane.
OSSIX® VOLUMAX est disponible en quatre tailles : 10 x 12,5 mm, 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

F Numeéro de référence

% Importateur
<)
L

m Distributeur

STERILE[EO Stérilisé a l'oxyde d'éthyléne

@ Ne pas restériliser
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Systéme de double barriere stérile

@ Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé et consulter le mode d'emploi

/88"F Limites de température

Ne pas réutiliser

Consulter le mode d'emploi

@
1]
A Mise en garde

Contient du matériel biologique d'origine animale

M D Dispositif médical

U DI Identifiant unique du dispositif

Ouvrir ici

|
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ESPANOL (SPANISH)

INSTRUCCIONES DE USO
0SSIX® Volumax

La membrana reabsorbible de colageno

DESCRIPCION

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

El colageno se extrae de tendones porcinos sometidos a inspeccidn veterinaria y se purifica con el fin de evitar
reacciones de hipersensibilidad. OSSIX® VOLUMAX se envasa en un paquete con doble blister sellado y
contenido en una caja de cartdn, y el conjunto entero de esteriliza mediante 6xido de etileno.

OSSIX® VOLUMAX es un producto de un solo uso.
PROPIEDADES

Se ha demostrado que OSSIX® VOLUMAX es biocompatible. Las pruebas clinicas en animales y humanos
muestran un riesgo muy escaso de induccion de hipersensibilidad.

OSSIX® VOLUMAX presenta una estructura porosa; el tamaio de los poros es lo suficientemente pequeiio 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 sustentar la cicatrizacion (véase la referencia h mas abajo).

OSSIX® VOLUMAX 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, un sustitutivo
Oseo osteoconductor u osteoinductor, o bien, con una mezcla de estos soportes.

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

Un estudio en animales ha demostrado que la degradacién de OSSIX® VOLUMAX se completa en el plazo
aproximado de 6 meses.

INDICACIONES

OSSIX® VOLUMAX es una membrana de colageno 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 insercidn 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 extraccién inmediata.
Preservacion del reborde alveolar tras la realizacidn de extracciones dentales.

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

En implantes con pérdida ésea vertical causada por una infeccion (sdlo 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.

NoukwnN

o
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Tratamiento de los defectos de recesidn, junto con un colgajo en posicidn coronal.
En defectos de bifurcacién en dientes con varias raices.
Aumento gingival localizado.

CONTRAINDICACIONES

OSSIX® VOLUMAX 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® VOLUMAX esta indicado como dispositivo de un solo uso. No reesterilice OSSIX® VOLUMAX.
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® VOLUMAX 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 quirudrgica deben controlarse las
infecciones y lograrse una buena higiene bucal.

REACCIONES ADVERSAS

1.

La experiencia posterior a la comercializacion de OSSIX® PLUS, que es una version mas delgada de la
membrana, revela un excelente perfil de seguridad.

No se ha observado ninguna reaccién adversa con las membranas de colageno OSSIX® PLUS.

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

INSTRUCCIONES DE USO

1.

w

Instrucciones especiales para su uso en periodoncia:

Un requisito basico para el éxito de un tratamiento periodontal incluye la erradicacién de la
infeccidn bacteriana subyacente asi como una higiene bucal adecuada. Por lo tanto, antes de
la intervencidn quirdrgica, los pacientes deben recibir una fase de higiene del tratamiento,
gue consiste en instrucciones de higiene bucal, raspado y alisado radicular, y el ajuste oclusal
cuando esté indicado. Una fase posoperatoria de mantenimiento puede contribuir a asegurar
un éxito terapéutico a largo plazo.

El defecto 6seo debe descubrirse mediante colgajos mucoperidsticos de grosor completo.

Deben retirarse todos los tejidos blandos.

En las regeneraciones tisulares guiadas, debe desbridarse y aplanarse cuidadosamente la superficie de
la raiz. Debe considerarse la posibilidad de realizar un acondicionamiento de la raiz.

Puede perforarse la placa cortical para que los tejidos osteogénicos de la médula ésea puedan
colonizar el drea en regeneracion.

Utilizando instrumentos atraumaticos estériles, asi como guantes estériles enjuagados con solucién
fisioldgica salina estéril, saque OSSIX® VOLUMAX del paquete, de forma aséptica.

Debe sumergir OSSIX® VOLUMAX durante 30 segundos en solucion fisioldgica salina estéril (puede
utilizarse el blister interno como bandeja), para que se expanda hasta alcanzar sus dimensiones
definitivas (10 x 12,5 mm, 15 x 25 mm, 25 x 30 mm, y 10 x 40 mm). El recorte inicial al tamafio final
estimado puede realizarse antes de la inmersién en solucidn fisioldgica salina estéril.
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Recortar hasta lograr las dimensiones requeridas: se recomienda que OSSIX® VOLUMAX se extienda de
3 a4 mm mas alla de los margenes del defecto. Debe dejarse una separacion de 1 a 2 mm de hueso
sin cubrir hasta los dientes adyacentes.

Recorte OSSIX® VOLUMAX con unas tijeras estériles (sobre un recipiente estéril) y pruebe, utilizando
instrumentos atraumaticos, si se obtiene un ajuste satisfactorio al defecto.

El area que se desea aumentar debe rellenarse con un material que mantenga el espacio. El usuario
debe seguir las instrucciones del fabricante para el material utilizado.

Debe fijarse OSSIX® VOLUMAX debajo del colgajo lingual, luego colocarse un injerto éseo, y debe
adaptarse cuidadosamente la membrana encima del defecto. La membrana se adhiere al tejido
subyacente; se debe considerar una fijacidn adicional de la membrana. La fijacion con tornillos o
clavos o sutura a través de la membrana no se recomienda, ya que puede romper la membrana. Se
aconseja fijacion con suturas suprayacentes. Esto puede conseguirse mediante el anclaje de una
sutura en colchdn en el periostio apical bucal y lingual.

Suture los colgajos mucoperidsticos asegurandose de que el tejido no se vea sometido a tension.
Tenga cuidado de no dificultar la irrigacion del area del defecto.

En las regeneraciones tisulares guiadas, considere la posibilidad de usar un apésito periodontal.

PAUTAS PARA EL PACIENTE

El éxito de todo tratamiento quirurgico depende del cumplimiento de las instrucciones de uso. Ademas, hay
que guiar al paciente, de la siguiente manera:

1.

2.

Es importante educar al paciente en las medidas preoperatorias conducentes a una adecuada higiene
bucal, y una meticulosa profilaxis.
Cuidados posteriores a la operacidn quirurgica, por ejemplo:
e Seguir una dieta blanda, y evitar el contacto de la zona operada con la lengua, con alimentos
duros o con la dentadura postiza.
e  Evitar el contacto con alimentos o liquidos a alta temperatura, que podria provocar una
desintegracidon prematura de la matriz de colageno.
e Después de la retirada de la sutura, enjuagar con clorhexidina durante un minuto dos veces al
dia o de acuerdo con las instrucciones del fabricante.

RECORDATORIOS PARA EL POSOPERATORIO

1.

La experiencia clinica con OSSIX® PLUS, que es una versién mas delgada de la membrana revela que no
aparece ningun signo inflamatorio tras una exposicion accidental. La membrana se degrada
lentamente en el entorno bucal y el area expuesta se cubre con el tejido conjuntivo y el epitelio en el
plazo de unas pocas semanas (véanse las referencias a-h a continuacion).

Las posibles complicaciones derivadas de cualquier intervencion quirurgica en la region bucal y
maxilofacial son, entre otras: infeccidn, necrosis del colgajo, perforacion, formacién de abscesos,
pérdida dsea, dolor, irregularidades en los tejidos blandos, y las complicaciones asociadas al uso de
anestesia.

En funcion del tipo y gravedad de las complicaciones, puede estar indicado, a criterio del cirujano
dentista, retirar la membrana.

CONSERVACION Y MANEJO

1.

El producto OSSIX® VOLUMAX debe ser utilizado por cirujanos dentistas cualificados, experimentados
y con la debida formacion.

El material debe manejarse usando guantes estériles o instrumentos atraumaticos estériles.

La colocacién de OSSIX® VOLUMAX debe ir precedida de la inmersion de la membrana en solucién
fisioldgica salina durante 30 segundos.

No use la membrana si esta rasgada o dafiada.

No use la membrana si el paquete estéril esta abierto o danado.
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6. Una vez abierto el paquete, toda membrana sobrante o que quede sin usar debe desecharse con

arreglo a la legislacion local.
7. OSSIX® VOLUMAX debe conservarse a una temperatura comprendida entre 15y 30°C.

8. No utilice la membrana mas alla de su fecha de caducidad.

PRESENTACION
1. OSSIX® VOLUMAX se suministra en un paquete con doble blister, y es de un solo uso. Cada paquete

contiene una membrana.
2. OSSIX® VOLUMAX esta disponible en cuatro tamarios: 10 x 12,5 mm, 15 x 25 mm, 25 x 30 mm, y 10 x

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

simBOLOS
u Fabricante
EC | REP Representante autorizado en la Comunidad Europea/Unién Europea

Fecha de fabricacion

E

Fecha de caducidad

LOT Cédigo de lote

REF Numero de catalogo

@ Importador
<)
72

m Distribuidor

STERILEIEO Esterilizado con 6xido de etileno

@ No reesterilizar
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Sistema de doble barrera estéril

@ No lo use si el paquete esta dafiado y consulte las instrucciones de uso

/88"F Limites de temperatura

No reutilizar

Consultar instrucciones de uso

@
C1i]
A Precaucidn

Contiene material bioldgico de origen animal

M D Dispositivo médico

U DI Identificador de dispositivo Unico

Abrir aqui

|
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ITALIANO (ITALIAN)
ISTRUZIONI PER L’USO
OSSIX® Volumax
Membrana riassorbibile in collagene
DESCRIZIONE

OSSIX® VOLUMAX & una membrana biodegradabile e biocompatibile in collagene indicata per I'uso durante il
processo di rigenerazione guidata delle ossa e dei tessuti e prodotta utilizzando procedure standard e
controllate.

Il collagene viene estratto da tendini di suini sottoposti a controlli veterinari e purificato per prevenire possibili
reazioni di ipersensibilita. OSSIX® VOLUMAX & confezionata in un doppio blister sigillato contenuto in una
scatola di cartone ed il tutto sterilizzato alla fine mediante esposizione a ossido di etilene (EtO).

OSSIX® VOLUMAX & un dispositivo monouso.
PROPRIETA

OSSIX® VOLUMAX ha dimostrato di essere biocompatibile. | test clinici condotti sull’'uomo e sugli animali
evidenziano un basso rischio di ipersensibilita.

OSSIX® VOLUMAX ha una struttura porosa. La dimensione dei pori e sufficientemente piccola da occludere le
cellule gengivali, ma sufficientemente grande da lasciare passare i liquidi, i nutrienti e le proteine del plasma
che sono necessarie per facilitare la guarigione (vedere i riferimenti di seguito).

OSSIX® VOLUMAX non € autoportante, quindi & consigliabile sostenerla con un innesto osseo autologo,
omologo, uno xenotrapianto o un sostituto osseo osteoconduttivo e/o induttivo oppure con una combinazione
di pit metodi tra quelli descritti.

OSSIX® VOLUMAX non si scioglie né si disintegra se bagnata.
0OSSIX® VOLUMAX si adatta facilmente alla forma della cresta alveolare.

Uno studio condotto su animali ha evidenziato che la degradazione di OSSIX® VOLUMAX si completa in sei mesi
circa.

INDICAZIONI

OSSIX® VOLUMAX & una membrana riassorbibile in collagene da utilizzare nelle applicazioni di rigenerazione
guidata delle ossa (GBR) e dei tessuti (GTR) come barriera biodegradabile:

Per incrementare la cresta alveolare per I'inserimento successivo di impianti.

Per incrementare la cresta alveolare simultaneamente all’inserimento di impianti.

Per incrementare la cresta alveolare intorno a impianti inseriti dopo un’estrazione differita.

Per incrementare la cresta alveolare intorno a impianti inseriti subito dopo un’estrazione.

Per preservare la cresta alveolare a seguito di estrazioni dentali.

Sulla finestra nelle procedure di sollevamento del seno con finestra laterale.

Negli impianti con perdita ossea verticale dovuta a infezioni, solo nel caso in cui & possibile garantire
una pulizia dai residui (debridement) o una disinfezione della superficie dell'impianto soddisfacenti.

NoubkwpneR
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Per i difetti intraossei tra gli elementi dentari.
Per il trattamento di difetti di recessione, insieme a lembi posizionati coronalmente.
Per difetti di forcazione di denti con pil radici.
Per 'aumento di volume gengivale localizzato.

CONTROINDICAZIONI

OSSIX® VOLUMAX non deve essere usata per:

1.
2.
3.

Pazienti con ipersensibilita nota al collagene.

Pazienti con sensibilita a materiali di origine suina.

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

A AVVERTENZE E PRECAUZIONI

OSSIX® VOLUMAX & un dispositivo monouso. Non risterilizzare OSSIX® VOLUMAX.

Il trattamento puo non avere |'esito atteso su pazienti ad alto rischio quali fumatori, pazienti che
soffrono di diabete mellito incontrollato e malattie parodontali incontrollate.

La sicurezza del trattamento con OSSIX® VOLUMAX su donne in gravidanza o in allattamento e sui
bambini non & nota.

Le procedure rigenerative possono non avere |’esito atteso su pazienti che soffrono di parodontite non
trattata. Prima dell’intervento chirurgico e indispensabile trattare le infezioni e effettuare una buona
pulizia del cavo orale.

EVENTI AVVERSI

1.

| risultati post-vendita relativi a OSSIX® PLUS, ovvero una versione pil sottile della membrana,
indicano un ottimo grado di sicurezza.

Non sono state osservate reazioni avverse alla membrana in collagene OSSIX® PLUS.

Tuttavia, poiché la membrana deriva dal collagene, non & possibile escludere completamente la
comparsa di reazioni allergiche (quali eritemi, rigonfiamenti, indurimento e/o prurito) nel sito trattato.

ISTRUZIONI PER L'USO

1.

w

Istruzioni speciali per I'uso in parodontologia:

Un requisito fondamentale per il trattamento parodontale prevede I'eradicazione delle
infezioni batteriche di fondo, nonché I'adozione di un’adeguata igiene orale. Pertanto, prima
di un intervento chirurgico, il trattamento dei pazienti deve comprendere 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
mantenimento post-operatoria pud contribuire al successo terapeutico nel lungo periodo.

Esporre il difetto osseo utilizzando lembi mucoperiostali a spessore pieno.

Rimuovere tutti i tessuti molli.

Nelle applicazioni di rigenerazione guidata dei tessuti (GTR) & necessario pulire e levigare
attentamente la superficie radicolare. In alcuni casi puo essere utile effettuare un ricondizionamento
radicolare.

E possibile perforare la piastra corticale per consentire ai tessuti osteogenici del midollo osseo di
colonizzare il sito da rigenerare.

Rimuovere OSSIX® VOLUMAX asetticamente dalla confezione mantenendone I'asetticita utilizzando
strumentazione sterile atraumatica e guanti sterili lavati con soluzione salina sterile..

OSSIX® VOLUMAX (eventualmente utilizzando il blister interno come vaschetta) ) va immersa per 30
secondi in soluzione salina sterile per consentire alla membrana di dilatarsi fino alle sue dimensioni
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finali (10x12,5 mm, 15x25 mm, 25x30 mm, e 10x40 mm). Per ottenere le dimensioni finali desiderate,
e possibile tagliare la membrana all’inizio, prima di immergerla nella soluzione salina sterile.

Tagliare la membrana nelle dimensioni desiderate. E generalmente consigliabile che OSSIX® VOLUMAX
sporga di 3-4 mm dai margini dal difetto. E consentito lasciare 1 0 2 mm di osso scoperto nella zona
adiacente ai denti.

Tagliare OSSIX® VOLUMAX con forbici sterili sopra a un contenitore sterile) e provare ad applicarla al
difetto utilizzando strumentazione atraumatica.

Riempire il sito da aumentare con materiale da riempimento. L'utente deve attenersi alle istruzioni del
fabbricante sul materiale utilizzato.

Fissare OSSIX® VOLUMAX sotto al lembo linguale, quindi inserire un innesto osseo e applicare
delicatamente la membrana modellandola in base al difetto. La membrana aderira al tessuto
sottostante. Valutare I'opportunita di un fissaggio supplementare della membrana. Il fissaggio con viti,
chiodini o punti di sutura che trapassino la membrana non & raccomandato poiché puo causare la
lacerazione della membrana stessa. Si raccomanda pertanto un fissaggio con suture sovrapposte che
puo essere ottenuto ancorando una sutura a materassaio nel periostio apicale sul lato buccale e
linguale.

Suturare i lembi mucoperiostali quando il tessuto non € in tensione. Non ostacolare I'afflusso di
sangue nell’area del difetto.

Nelle applicazioni GTR & possibile anche usare un impacco chirurgico parodontale.

LINEE GUIDA PER IL PAZIENTE

La riuscita di qualunque intervento chirurgico dipende anche dal rispetto delle istruzioni e dall’assistenza
fornita al paziente relativamente a:

1.
2.

Informazioni sulle procedure pre-operatorie relative all’igiene del cavo orale e meticolosa profilassi.
Procedure post-operatorie, ad esempio:
e Necessita di seguire una dieta a base di cibi molli, evitare il contatto con la lingua, con cibi
duri o con la protesi mobile.
e Necessita di evitare il contatto con cibi o bevande caldi, che puo provocare la disintegrazione
della matrice in collagene.
e Dopo larimozione delle suture, necessita di effettuare sciacqui con clorexidina per un minuto
due volte al giorno o secondo le istruzioni del fabbricante.

CONSIGLI POST-OPERATORI

1.

Gli studi clinici effettuati con OSSIX® PLUS, che € una versione piu sottile della membrana, indicano
che I'esposizione accidentale non provoca generalmente problemi di inflammazione. La membrana si
degrada lentamente all’interno del cavo orale e la parte esposta viene ricoperta da tessuto connettivo
ed epitelio nell’arco di qualche settimana (vedere i riferimenti di seguito).

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

A seconda del tipo e della gravita delle complicanze, il medico/odontoiatra puo decidere di rimuovere
la membrana.

CONSERVAZIONE E USO

1.

vk wnN

0OSSIX® VOLUMAX deve essere usata da medici/odontoiatri esperti, qualificati e/o debitamente
addestrati.

Maneggiare il materiale con guanti sterili o strumenti sterili atraumatici.

Applicare OSSIX® VOLUMAX solo dopo averla immersa per 30 secondi in una soluzione salina.
Non utilizzare la membrana se appare strappata e/o danneggiata.

Non usare la membrana se la confezione sterile € aperta e/o danneggiata.
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6. Smaltire la membrana restante/inutilizzata conformemente alle disposizioni locali.
7. Conservare OSSIX® VOLUMAX a temperature comprese tra 15-30°C.
8. Non usare la membrana dopo la data di scadenza.

CONDIZIONI DI FORNITURA

1. OSSIX® VOLUMAX viene fornita in una confezione in plastica con doppio blister e sterilizzata per
applicazioni monouso. Ciascuna confezione contiene una membrana.

OSSIX® VOLUMAX é disponibile in 4 dimensioni: 10x12,5 mm, 15x25 mm, 25x30 mm e 10x40 mm.
3. Perrichiedere ulteriori informazioni o assistenza, rivolgersi direttamente al distributore di zona o al

N

produttore.

SIMBOLI

u Produttore

EC | REP Rappresentante autorizzato nella Comunita europea/Unione europea

Data di produzione

E

Data di scadenza

LOT Codice lotto

REF Numero di catalogo

% Importatore
<)
%‘m Distributore

STERILE|EO Sterilizzato con ossido di etilene

Non utilizzare se la confezione € danneggiata e consultare le istruzioni per I'uso

& Non risterilizzare
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© Sistema a doppia barriera sterile

'86°F Limiti di temperatura

Non riutilizzare

Consultare le istruzioni per I'uso

Contiene materiale biologico di origine animale

M D Dispositivo medico

U DI Identificatore univoco del dispositivo

ﬂ Aprire qui
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DEUTSCH (GERMAN)
ANWENDUNGSVORSCHRIFT

0OSSIX® Volumax

Die resorbierbare Kollagenmembran

BESCHREIBUNG

OSSIX® VOLUMAX ist eine biologisch abbaubare und biokompatible Kollagenmembran fiir den Einsatz wahrend
des Prozesses der gesteuerten Gewebe- und Knochenregeneration, die in einem standardisierten und
kontrollierten Herstellungsverfahren produziert wird.

Das Kollagen wird aus porcinem Sehnenmaterial extrahiert, das veterindrmedizinisch untersucht und gereinigt
wurde, um Uberempfindlichkeitsreaktionen zu vermeiden. OSSIX® VOLUMAX befindet sich in einem
versiegelten Doppelblister, ist in einem Karton verpackt und mit Ethylenoxid (EO) sterilisiert.

OSSIX® VOLUMAX ist zur einmaligen Anwendung bestimmt.
EIGENSCHAFTEN

OSSIX® VOLUMAX ist nachweislich biokompatibel. Klinische Tests an Menschen und Tieren zeigen nur ein
geringes Potential fiir Uberempfindlichkeitsreaktionen.

OSSIX® VOLUMAX besitzt eine pordse Struktur; die Poren sind klein genug, um die Passage von
Zahnfleischzellen zu verhindern, aber gro8 genug, um die Passage von Flissigkeiten, Nahrstoffen und
Plasmaproteinen zu ermoglichen, die fir die Unterstiitzung der Heilung erforderlich sind (siehe Referenz h
unten).

OSSIX® VOLUMAX ist nicht selbsttragend und wird daher in Verbindung mit einem Fillstoff, wie autologes
Knochenmaterial, einem Allotransplantat, einem Xenotransplantat, einem osteokonduktiven und/oder -
induktiven Knochenersatz oder einer Mischung aus diesen empfohlen.

OSSIX® VOLUMAX I6st sich im feuchten Zustand nicht auf und zerfallt nicht.
OSSIX® VOLUMAX lasst sich leicht an die Form des Alveolarkamms anpassen.

Eine Studie an Tieren hat gezeigt, dass der Abbau von OSSIX® VOLUMAX innerhalb von ungefahr sechs
Monaten abgeschlossen ist.

INDIKATIONEN

OSSIX® VOLUMAX ist eine resorbierbare Kollagenmembran und vorgesehen fiir den Einsatz bei der gesteuerten
Knochenregeneration (Guided Bone Regeneration, GBR) und der gesteuerten Geweberegeneration (Guided
Tissue Regeneration, GTR) als biologisch abbaubare Barriere zur:

Kammerhdhung zum spateren Einsetzen von Implantaten.

Kammerhdhung und gleichzeitigem Einsetzen von Implantaten.

Kammerhdhung rund um Implantate, die an Stellen mit verzogerter Extraktion eingesetzt wurden.
Kammerhdhung rund um Implantate, die an Stellen mit sofortiger Extraktion eingesetzt wurden.
Erhaltung des Alveolarkamms infolge von Zahnextraktion(en).

Uber dem Fenster bei der Sinuselevation im lateralen Fenster.

A S
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7. Beilmplantaten mit vertikalem Knochenverlust aufgrund einer Infektion, nur in Fillen, bei denen eine
zufriedenstellende Wundausschneidung und eine Desinfektion der Implantatoberflache erreicht
werden kann.

8. Bei Defekten im Knochen rund um die Zdhne

9. Behandlung von Rezessionsdefekten zusammen mit einem an der Zahnkrone positionierten Lappen.

10. Bei Furkationsdefekten bei mehrwurzligen Zahnen.

11. Lokalen Augmentation der Gingiva.

GEGENANZEIGEN

OSSIX® VOLUMAX darf nicht angewendet werden bei:

1.
2.
3.

Patienten mit bekannten Uberempfindlichkeitsreaktion auf Kollagen.

Patienten mit Uberempfindlichkeit auf Produkte aus porcinen Materialien.

Patienten mit Autoimmunkrankheiten und Bindegewebskrankheiten, wie etwa: systemischer Lupus
erythematodes, Dermatomyositis usw.

A WARNUNGEN UND VORSICHTSMASSNAHMEN

OSSIX® VOLUMAX ist zum einmaligen Gebrauch bestimmt. OSSIX® VOLUMAX nicht erneut sterilisieren.
Bei der Behandlung von Risikopatienten wie etwa Rauchern, Patienten mit unkontrolliertem Diabetes
mellitus und unkontrollierter Parodontose kdnnen Probleme auftreten.

Die Sicherheit bei der Behandlung von schwangeren und stillenden Frauen und von Kindern mit
OSSIX® VOLUMAX wurde noch nicht untersucht.

Das Ergebnis regenerativer Behandlungsmethoden kann bei Patienten mit unbehandelter
Periodontitis beeintrachtigt ein. Infektionskontrolle und gute Mundhygiene sollten vor dem
chirurgischen Eingriff sichergestellt werden.

UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

1.

Post-Marketing-Erfahrungen mit OSSIX® PLUS, welches eine diinnere Version der Membran ist, zeigen
ein ausgezeichnetes Sicherheitsprofil.

Nebenwirkungen mit der Kollagenmembran OSSIX® PLUS wurden nicht beobachtet.

Da die Membran jedoch kollagener Herkunft ist, konnen allergische Reaktionen (z. B. Hautrétung,
Schwellungen, Verhartungen und/oder Juckreiz an der Behandlungsstelle) nicht vollkommen
ausgeschlossen werden.

GEBRAUCHSANWEISUNG

1.

w

Spezielle Hinweise zum Gebrauch in der Parodontologie:

Eine Grundvoraussetzung fir eine erfolgreiche parodontale Behandlung umfasst die
Eradikation der zugrundeliegenden bakteriellen Infektion sowie eine adaquate Mundhygiene.
Deshalb missen Patienten vor einem chirurgischen Eingriff eine hygienische
Behandlungsphase erhalten, die aus einer Anleitung fiir die Mundhygiene, der
Zahnsteinentfernung und Wurzelglattung sowie, falls erforderlich einer okklusalen
Equilibrierung besteht. Eine postoperative Nachsorgephase kann dazu beitragen, den
langfristigen Behandlungserfolg zu sichern.

Der Knochendefekt muss komplett durch Mukoperiostlappen freigelegt werden.

Alles Weichgewebe muss entfernt werden.

Bei der GTR muss die Wurzeloberflache sorgfiltig debridiert und geglattet werden. Eine
Wurzelbehandlung sollte in Betracht gezogen werden.

Die Kortikalplatte kann perforiert werden, damit osteogenes Gewebe aus dem Knochenmark die
Regenerationsstelle besiedeln kann.

OSSIX® Volumax Instruction for Use, IFU-0002132 ver 02, January 2025 de Page 2 of 6



S

Dentsply
Sirona

10.

11.

12.

13.

Regenerative
Solutions

Unter Verwendung von atraumatischen Instrumenten und sterilen mit steriler NaCl-Losung
abgespiilten Handschuhen wird OSSIX® VOLUMAX aseptisch aus der Packung genommen.

OSSIX® VOLUMAX muss 30 Sekunden lang in sterile NaCl-Losung eingelegt werden (der innere Blister
kann dabei als Schale genutzt werden), damit es sich auf die endgiltige GréRe (10x12,5 mm, 15x25
mm, 25x30 mm und 10x40 mm) ausdehnen kann. Die initiale Anpassung an die geschéatzte endgiiltige
GrolRe kann vor dem Einlegen in die sterile NaCl-Losung erfolgen.

Anpassung an die erforderliche GroRe: Es wird empfohlen, dass OSSIX® VOLUMAX 3-4 mm (ber die
Rander des Defekts herausragt. Es miissen auBerdem ein bis zwei Millimeter Abstand zum nachsten
Zahn gehalten werden.

OSSIX® VOLUMAX wird mit einer sterilen Schere (liber einem sterilen Behélter) zurechtgeschnitten
und es sollte eine Einprobe tiber dem Defekt mit atraumatischen Instrumenten durchgefiihrt werden.
Die zu vergroRernde Stelle wird mit Knochenersatzmaterial gefiillt. Dabei sind die
Herstelleranweisungen fir das verwendete Material zu befolgen.

OSSIX® VOLUMAX wird unter dem lingualen Lappen gesichert. Danach wird ein Knochenspan
eingesetzt und die Membran vorsichtig (iber dem Defekt platziert. Die Membran haftet am darunter
liegenden Gewebe; eine zusatzliche Fixierung der Membran sollte in Erwagung gezogen werden. Die
Fixierung mittels Schrauben, Stiften oder Naht durch die Membran wird nicht empfohlen, da die
Membran dadurch zerreien kann. Eine Fixierung mittels oberflachlicher Naht wird empfohlen. Dies
kann durch Anbringen einer Matratzennaht im apikalen Periost auf der bukkalen und lingualen Seite
erfolgen.

Die Mukoperiostlappen werden vernaht, wobei darauf geachtet werden muss, dass das Gewebe nicht
unter Spannung steht. Die Blutzufuhr zum Defektbereich darf nicht beeintrachtigt werden.

Bei der GTR sollte ein Zahnfleischverband in Erwdgung gezogen werden.

RICHTLINIEN FUR DEN PATIENTEN

Der Erfolg jeder chirurgischen Behandlung hangt davon ab, ob gemaR Gebrauchsanweisung vorgegangen
wurde und ob der Patient wie folgt unterwiesen wird:

1.

2.

Patientenaufklarung vor der Operation hinsichtlich addquater Mundhygiene und sorgfaltiger
Prophylaxe.
Postoperative Nachsorge durch den Patienten, z. B.
e  Weiche Diat, Vermeiden von Zungenkontakt, harten Lebensmitteln oder Zahnprothesen.
e Vermeiden von Kontakt mit heiBer Nahrung oder heilen Flissigkeiten, da dies zu einer
vorzeitigen Auflosung der Kollagenmatrix fihren kann.
e Nach dem Entfernen der Nahte, Spilen mit Chlorhexidin fiir eine Minute zweimal taglich oder
gemal den Anweisungen des Herstellers.

POSTOPERATIVE ERINNERUNGEN

1.

Klinische Erfahrungen mit OSSIX® PLUS, welches eine diinnere Version der Membran ist, zeigen keine
Entziindungsanzeichen nach einer unbeabsichtigten Exposition. Die Membran baut sich langsam in der
oralen Umgebung ab, und der Wundbereich wird innerhalb weniger Wochen durch Binde- und
Epithelgewebe bedeckt (siehe Referenz a—h unten).

Zu den moglichen Komplikationen bei chirurgischen Eingriffen im oralen und maxillofazialen Bereich
zahlen: Infektionen, Lappenablésung, Perforation, Abszessbildung, Knochenverlust, Schmerzen,
UnregelmaRgkeiten des Weichgewebes und Komplikationen, die mit der Anasthesie in
Zusammenhang stehen.

In Abhangigkeit von der Art und dem Schweregrad der Komplikationen kénnte, nach Einschatzung des
Zahnarztes, eine Membranentfernung angezeigt sein.
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LAGERUNG UND HANDHABUNG

1. OSSIX® VOLUMAX darf nur von qualifizierten, erfahrenen und/oder geschulten Zahnérzten verwendet

werden.
2. Das Material darf nur mit sterilen Handschuhen bzw. sterilen atraumatischen Instrumenten verwendet

werden.
3. Vor der Platzierung von OSSIX® VOLUMAX sollte die Membran 30 Sekunden lang in NaCl-Lésung

eingelegt werden.
4. Die Membran nicht verwenden, falls sie gerissen und/oder beschadigt ist.
5. Die Membran nicht verwenden, falls die sterile Verpackung geé6ffnet und/oder beschadigt ist.
6. Verbleibende / nicht verwendete Membranen sollten gemaR den ortlichen Vorschriften entsorgt

werden.
7. 0OSSIX® VOLUMAX bei Temperaturen zwischen 15-30°C (59-86°F) aufbewahren.

8. Die Membran nicht nach dem Verfalldatum verwenden.

AUSLIEFERUNG

1. OSSIX® VOLUMAX ist in einem Doppelblisterpack erhaltlich und ist zur einmaligen Anwendung

bestimmt. Jede Packung enthalt eine Membran.
2. OSSIX® VOLUMAX ist in vier GroRen verfligbar: 10x12,5 mm, 15x25 mm, 25x30 mm und 10x40 mm.

Falls Sie Hilfe benétigen oder Fragen haben, wenden Sie sich bitte an den ortlichen Lieferanten oder Hersteller.

SYMBOLE

d Hersteller

Autorisierter Vertreter in der Europaischen Gemeinschaft/
Europaischen Union

&I Herstellungsdatum

Haltbarkeitsdatum

EC | REP
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REF Katalognummer
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<)
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Enthélt biologisches Material tierischen Ursprungs

Medizinisches Gerat
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PORTUGUES (PORTUGUESE)
INSTRUCOES DE UTILIZACAO
0SSIX® Volumax
A membrana de colagénio reabsorvivel
DESCRICAO

A OSSIX® VOLUMAX é uma membrana de colagénio biodegradavel e biocompativel destinada a utilizagdo
durante o processo de regeneragio dssea e tecidual guiada. E produzida através de procedimentos de fabrico
controlados e normalizados.

O colagénio é extraido de tenddes de suinos, sujeitos a inspecgdo veterindria, e é purificado para prevenir
reaccOes de hipersensibilidade. A OSSIX® VOLUMAX esta embalada num blister duplo selado que vem numa
caixa de cartdo e é esterilizada terminalmente por éxido de etileno (OE).

OSSIX® VOLUMAX destina-se a uma Unica utilizagdo.
PROPRIEDADES

Foi demonstrado que a OSSIX® VOLUMAX é biocompativel. Os testes em animais e seres humanos demonstram
um baixo potencial de indugdo de hipersensibilidade.

A OSSIX® VOLUMAX possui uma estrutura porosa; a dimensdo dos seus poros é suficientemente pequena para
ocluir as células gengivais mas suficientemente grande para permitir a passagem de fluidos, nutrientes e
proteinas do plasma, que sdo necessarios para auxiliar a cicatrizagdo (consultar referéncia h abaixo).

A OSSIX® VOLUMAX ndo é auto-sustentdvel e por isso recomenda-se que seja usada em conjunto com um
apoio como um enxerto dsseo autogéneo, aloenxerto, xenoenxerto, um substituto dsseo osteocondutor e/ou
indutor, ou uma combinagdo destes.

A OSSIX® VOLUMAX ndo se dissolve ou desintegra quando molhada.
A OSSIX® VOLUMAX adapta-se facilmente a forma da crista alveolar.

Um estudo animal demonstrou que a degradagdo da OSSIX® VOLUMAX é concluida em aproximadamente seis
meses.

INDICACOES

A OSSIX® VOLUMAX é uma mebrana de colagénio reabsorvivel destinada ao uso durante o processo de
regeneracao 6ssea guiada (ROG) e na regeneracdo tecidual guiada (RTG) como uma barreira biodegradavel
para:

Aumento da crista para posteriores insercées de implantes.

Aumento da crista e inser¢Ges de implantes simultaneas.

Aumento da crista a volta dos implantes inseridos em locais de extrac¢do retardados.
Aumento da crista a volta dos implantes inseridos nos locais imediatos a extracgao.
Preservagdo da crista alveolar em consequéncia da extrac¢do de dente(s).

ukwn e
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6. Sobre ajanela de acesso ao seio nasal nos processos de elevagao da janela de acesso lateral ao seio
nasal.

7. Emimplantes com perda dssea vertical devido a infec¢do, somente nos casos onde se pode atingir um
desbridamento e desinfec¢do da superficie do implante satisfatorios.

8. Em defeitos intra-6sseos a volta dos dentes

9. O tratamento de defeitos de recessao, juntamente com o uso de retalho posicionado coronalmente.

10. Em defeitos de bifurcagdo em dentes com raizes multiplas.

11. Aumento gengival localizado.

CONTRA-INDICACOES
A OSSIX® VOLUMAX n3o deve ser usada em:

1. Doentes com hipersensibilidade conhecida ao colagénio.

2. Doentes sensiveis a materiais derivados de porco.

3. Doentes que sofrem de doengas autoimunes e doencas do tecido conjuntivo, como: lipus eritematoso
sistémico, dermatomiosite etc.

A ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

1. A OSSIX® VOLUMAX estd indicada para uso Unico. Ndo volte a esterilizar a OSSIX® VOLUMAX.

2. Tratamento em doentes de alto risco, como: fumadores, doentes que sofrem de diabetes mellitus ndo
controlada, e doenca periodontal ndo controlada poderdo ser comprometidos.

3. Aseguranca do tratamento com a OSSIX® VOLUMAX em mulheres gravidas e a amamentar e em
criangas ndo foi ainda estabelecida.

4. O resultado dos procedimentos regenerativos pode ser comprometido em doentes que sofrem de
periodontite ndo tratada. O controlo de infecgBes e a uma boa higiene oral devem ser obtidos antes
da intervengao cirurgica.

EVENTOS ADVERSOS

1. A experiéncia de pés-comercializagdo com a OSSIX® PLUS, que é uma versdo mais fina da membrana,
revela um perfil de seguranca excelente durante a experiéncia a longo prazo.

2. Né&o foram observadas reacgdes adversas com uma membrana de colagénio OSSIX® PLUS.

3. Contudo, como a membrana tem uma origem de colagénio, ndo se podera excluir totalmente a
possibilidade de reac¢des alérgicas (e.g. eritema, induragdo e/ou prurido no local do tratamento).

INSTRUCOES DE UTILIZACAO
1. Instrugdes especiais de uso em periodontologia:

Um requisito bdsico para um tratamento periodontal bem-sucedido inclui a erradicacdo da
infegdo bacteriana subjacente, assim como uma higiene oral adequada. Por conseguinte,
antes da intervengao cirurgica, os doentes tém de proceder a fase de higienizagdo do
tratamento que consiste em instrugdes sobre a higiene oral, planeamento e alisamento
radicular, e ajuste oclusal, quando indicado. Uma fase de manutencdo pds-operatdéria pode
ajudar a assegurar o sucesso terapéutico a longo prazo.

2. O defeito 6sseo deve ser exposto por retalhos mucoperiostais de espessura total.

Todos os tecidos moles devem ser removidos.

4. Naregeneragdo tecidual guiada a superficie da raiz deve ser cuidadosamente desbridada e alisada.
Ter em conta o acondicionamento da raiz.

5. A placa cortical pode ser perfurada a fim de permitir que os tecidos osteogénicos da medula dssea
colonizem o local de regeneracao.

w
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Usando instrumentos esterilizados atraumaticos e luvas esterilizadas lavados com solucédo salina
esterilizada, remova a OSSIX® VOLUMAX de forma asséptica da embalagem.

A OSSIX® VOLUMAX deve ser mergulhada (o blister interior pode ser usado como prato) durante 30
segundos em solugdo salina para permitir a sua expansdo até a sua dimensao final (10 x 12,5 mm,

15 x 25 mm, 25 x 30 mm e 10 x 40 mm). O corte inicial até ao tamanho final estimado pode ser
realizado antes da imers3o na solugdo salina estéril.

Corte até as dimensdes necessarias: recomenda-se que a OSSIX® VOLUMAX se prolongue 3-4 mm para
além das margens do defeito. Deve permitir 1 a 2 mm de osso descoberto em relagdo ao dente
adjacente.

A OSSIX® VOLUMAX é cortada com tesouras esterilizadas sobre um recipiente esterilizado: deve ser
provada sobre o defeito com um instrumento atraumatico.

O local a ser aumentado deve ser preenchido com um material de manutencdo do espaco. O utilizador
deve seguir as instrugdes do fabricante relativamente ao material utilizado.

A OSSIX® VOLUMAX deve ser fixada sobre o retalho lingual, depois colocado um enxerto dsseo, e
depois a membrana deve ser cuidadosamente adaptada sobre o defeito. A membrana ird aderir ao
tecido subjacente: deve considerar-se a necessidade de fixagdo adicional da membrana. A fixagdo da
membrana com parafusos, tachas ou suturas ndo é recomendada, uma vez que pode rasgar a
membrana. E aconselhdvel uma fixagdo com suturas sobrepostas. Isto pode ser conseguido ao ancorar
uma sutura colchoeiro no periésteo apical bucal e lingualmente.

Os retalhos mucoperiostais sdo suturados assegurando ao mesmo tempo que o tecido ndo esta sob
tensdo. Tenha cuidado para ndo comprometer o fornecimento do sangue a area do defeito.

Na regeneracao tecidual guiada, deve considerar o uso de um curativo periodontal.

INDICAGOES PARA O DOENTE

O sucesso de qualquer tratamento cirurgico depende do cumprimento das indicacdes de utilizagdo juntamente
com a orientagao dada ao doente, nos seguintes termos:

1.
2.

Educacgdo pré-operatdria em relagao a uma higiene oral adequada e profilaxia meticulosa.
Cuidados no pds-operatério por parte do doente, como:
e Dieta com alimentos moles, evitar o contacto com a lingua, alimentos duros ou dentadura.
e Evitacdo de contacto com alimentos ou liquidos quentes, o que podera causar uma
desintegracdo precoce da matriz de colagénio.
e  Apds a remocdo da sutura, bochechar com clorexidina durante um minuto, duas vezes ao dia
ou de acordo com as instrugdes do fabricante.

ADVERTENCIAS PARA O POS-OPERATORIO

1.

A experiéncia clinica com a OSSIX® PLUS, que é uma versao mais fina da membrana, nao revela sinais
inflamatdrios depois de uma exposi¢do acidental. A membrana degrada-se lentamente no ambiente
oral e a drea de exposicdo é coberta pelo tecido conjuntivo e epitélio em algumas semanas. (consultar
referéncias a-h abaixo).

As possiveis complicagdes com qualquer cirurgia na regido oral e maxilofacial incluem: infeccao,
necrose do retalho, formacdo de abcessos, perda éssea, dor, irregularidades nos tecidos moles e
complicagGes associadas com o uso da anestesia.

Dependendo do tipo e gravidade das complicagdes, como decidido pelo seu cirurgido oral, podera ser
indicado a remogdo da membrana.

ARMAZENAGEM E MANUSEAMENTO

1.

2.

A OSSIX® VOLUMAX deve ser utilizada por cirurgides orais capacitados, experientes e/ou com
formacao.

O material deve ser manuseado usando luvas esterilizadas ou instrumentos atraumaticos esterilizados.
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3. Acolocacgdo da OSSIX® VOLUMAX deve ser realizada apds a imersdo da membrana em solucgdo salina
durante 30 segundos.

N&o use a membrana se estiver rasgada e / ou danificada.

N3o use a membrana no caso da embalagem esterilizada estar aberta e/ou danificada.

Qualquer membrana restante / ndo usada deve ser eliminada de acordo com os regulamentos locais.
A OSSIX® VOLUMAX deve ser armazenada em temperaturas entre 15-30°C.

N3o use a membrana depois do prazo de validade.

PN U A

COMO E FORNECIDA

1. A OSSIX® VOLUMAX é fornecida numa embalagem de blister duplo, para ser usada uma Unica vez.

Cada embalagem contém uma membrana.
2. A OSSIX® VOLUMAX esta disponivel em quatro tamanhos: 10 x 12,5 mm, 15 x 25 mm, 25 x 30 mm e 10

x40 mm.

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

simBOLOS
u Fabricante
EC | REP Representante autorizado na Comunidade Europeia/Unido Europeia

&I Data de fabrico

Data de validade

LOT Cédigo do lote

REF Numero de catalogo
Importador
<)
%‘m Distribuidor
STERILE|EO Esterilizado com éxido de etileno
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N3o reesterilizar

@ N3o usar se a embalagem estiver danificada e consultar as instrugdes de utilizagcdo

Sistema de barreira dupla esterilizada

'88°F Limites de temperatura

Nao reutilizar

Consultar as instrugdes de utilizagcdo

®
C1i]

Contém material bioldgico de origem animal

M D Dispositivo médico

U DI Identificador exclusivo do dispositivo
ﬂ Abrir por aqui
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NEDERLANDS (DUTCH)

GEBRUIKSAANWIZING
OSSIX®° Volumax

Resorbeerbaar collageenmembraan

OMSCHRUVING

OSSIX® VOLUMAX is een biologisch afbreekbaar en biocompatibel collageenmembraan bedoeld voor gebruik
gedurende het proces van lokale botopbouw (Guided Bone Regeneration, GBR) en tandvleescorrectie (Guided
Tissue Regeneration, GTR). Het wordt geproduceerd via gestandaardiseerde en gecontroleerde
productieprocedures.

Het collageen is afkomstig van varkenspezen die door een veearts worden geinspecteerd en worden gezuiverd
om overgevoeligheidsreacties te voorkomen. OSSIX® VOLUMAX is verpakt in een dubbele, afgesloten
blisterverpakking in een kartonnen doos en wordt finaal gesteriliseerd met ethyleenoxide (EtO).

OSSIX® VOLUMAX is bedoeld voor eenmalig gebruik.
EIGENSCHAPPEN

Van 0OSSIX® VOLUMAX is aangetoond dat het biocompatibel is. Uit klinische testen bij mensen en dieren blijkt
dat het een gering vermogen heeft om overgevoeligheid te induceren.

OSSIX® VOLUMAX heeft een poreuze structuur. De grootte van de porién is klein genoeg voor het insluiten van
tandvleescellen, maar groot genoeg voor het doorlaten van vloeistof, nutriénten en plasmaeiwitten die nodig
zijn voor het ondersteunen van de genezing (zie de referentie h hieronder).

OSSIX® VOLUMAX is niet zelfdragend en is daarom aanbevolen voor gebruik in combinatie met een steun, zoals
een autogeen bottransplantaat, allotransplantaat, xenotransplantaat, osteoconductief en/of -inductief
botsubstituut of een combinatie van deze mogelijkheden.

OSSIX® VOLUMAX ontbindt en desintegreert niet wanneer het nat is.

OSSIX® VOLUMAX past zich gemakkelijk aan de vorm van de alveolaire rand aan.

In een dierstudie is aangetoond dat de afbraak van OSSIX® VOLUMAX binnen ongeveer 6 maanden is voltooid.
INDICATIES

OSSIX® VOLUMAX is een resorbeerbaar collageenmembraan bedoeld voor gebruik gedurende het proces van
lokale botopbouw (Guided Bone Regeneration, GBR) en tandvleescorrectie (Guided Tissue Regeneration, GTR)
als een biologisch afbreekbare barriére voor:

Randopbouw om later te implanteren

Gelijktijdige randopbouw en implantatie

Randopbouw rond een implantaat in locaties voor uitgestelde extractie
Randopbouw rond een implantaat in locaties voor onmiddellijke extractie
Behoud van alveolaire rand na extractie van één of meer tanden

Over het venster bij procedures voor elevatie van het lateraal sinusvenster

ounewNRE
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7. Voor implantaten met verticaal botverlies wegens een infectie, alleen indien de
implantaatoppervlakte voldoende kan worden gedebrideerd en gedesinfecteerd

8. Bij defecten in het bot rond de tanden

9. Voor behandeling van recessiedefecten in combinatie met coronaal geplaatste flap

10. Bij furcatiedefecten bij tanden met meer dan één wortel

11. Gelokaliseerde tandvleesopbouw

CONTRA-INDICATIES
OSSIX® VOLUMAX mag niet worden gebruikt bij:

1. Patiénten met gekende overgevoeligheid voor collageen.

2. Patiénten met overgevoeligheid voor materialen afkomstig van varkens.

3. Patiénten die lijden aan auto-immuunziektes of ziektes van het bindweefsel, zoals: systemische lupus
erythematosus, dermatomyositis etc.

A WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGEN

1. OSSIX® VOLUMAX is bedoeld voor eenmalig gebruik. OSSIX® VOLUMAX niet hersteriliseren.

2. Behandeling van risicopatiénten, zoals rokers, patiénten die lijden aan ongecontroleerde diabetes
mellitus en ongecontroleerde periodontale ziekte, kan negatief worden beinvloed.

3. De veiligheid van een behandeling met OSSIX® VOLUMAX voor zwangere vrouwen, vrouwen die
borstvoeding geven, en kinderen is nog niet aangetoond.

4. De resultaten van regeneratieve procedures kunnen minder goed zijn bij patiénten die lijden aan
onbehandelde periodontitis. Controle van infecties en goede mondhygiéne zijn vereist vooér de
chirurgische interventie.

BIJWERKINGEN

1. Ervaringen na commercialisering van OSSIX® PLUS, de dunnere versie van het membraan, hebben een
uitstekend veiligheidsprofiel aangetoond.

2. Bijwerkingen met een OSSIX® PLUS-collageenmembraan zijn niet waargenomen.

3. Aangezien het membraan van collageen afkomstig is, kunnen allergische reacties (bijv. erytheem,
zwelling, verharding en/of jeuk op de plaats van behandeling) echter niet volledig worden uitgesloten.

GEBRUIKSAANWUZINGEN
1. Speciale instructies voor gebruik in de parodontologie:

De basisvereisten voor een geslaagde parodontale behandeling zijn het uitbannen van de
onderliggende bacteriéle infectie en een adequate orale hygiéne. Daarom 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 geindiceerd. Een postoperatieve onderhoudsfase kan bijdragen
aan een langdurig therapeutisch succes.

2. Het botdefect moet worden blootgelegd door een mucoperiostale full thickness opklap.

Alle zachte weefsel moet worden verwijderd.

4. Bij weefselregeneratie (GTR) moet het worteloppervlak zorgvuldig worden gedebrideerd en effen
gemaakt. Conditionering van de wortel moet worden overwogen.

5. De corticale plaat kan worden geperforeerd om osteogeen weefsel van het beenmerg de gelegenheid
te geven om de regeneratieplaats te koloniseren.

6. Met gebruik van steriele, atraumatische instrumenten en steriele handschoenen gespoeld in een
steriele zoutoplossing, wordt OSSIX® VOLUMAX op aseptische wijze uit de verpakking gehaald.

w
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OSSIX® VOLUMAX moet gedurende 30 seconden in een steriele zoutoplossing worden
ondergedompeld (u kunt de binnenblister gebruiken als schaaltje), zodat het product uitzet tot zijn
definitieve afmetingen (10x12,5 mm, 15x25 mm, 25x30 mm en 10x40 mm). Voorafgaand aan het
onderdompelen in de steriele zoutoplossing kan het materiaal alvast worden bijgeknipt tot het
geschatte eindformaat.

Terugbrengen tot de vereiste afmetingen: aanbevolen wordt dat OSSIX® VOLUMAX 3 tot 4 mm buiten
de rand van het defect uitsteekt. Er moet één a twee mm onbedekt bot zijn tot de tanden ernaast.
Knip OSSIX® VOLUMAX met een steriele schaar boven een steriele container. Probeer plaatsing over
het defect met atraumatische instrumenten.

De opbouwlocatie moet worden gevuld met ruimtehoudend materiaal. De gebruiker dient de
instructies van de fabrikant voor het gebruikte materiaal op te volgen.

Maak OSSIX® VOLUMAX vast onder de linguale flap, plaats vervolgens een bottransplantaat en pas
dan het membraan voorzichtig aan het defect aan. Het membraan zal aan het onderliggende weefsel
kleven; extra fixatie van het membraan moet worden overwogen. Fixatie met schroefjes of spijkertjes
of hechtmateriaal door het membraan heen wordt afgeraden omdat het membraan hierdoor zou
kunnen scheuren. Fixatie met overliggende hechtingen wordt geadviseerd. Dit kan worden bereikt
door buccaal en linguaal een matrashechting in het apicale periosteum te verankeren.

Hecht de mucoperiostale opklap zonder dat er druk wordt uitgeoefend op het weefsel. De
bloedtoevoer naar de plek van het defect mag niet worden belemmerd.

Voor GTR kan het gebruik van een periodontaal verband worden overwogen.

RICHTLIJNEN VOOR DE PATIENT

Voor succes bij een chirurgische ingreep is het altijd nodig dat de gebruiksaanwijzing wordt gevolgd en dat aan
de patiént de onderstaande instructies worden gegeven:

1.

2.

Voor de ingreep moet de patiént de aangewezen instructies voor mondhygiéne krijgen en zorgvuldige
profylaxe.
Postoperatieve nazorg, zoals:
e  Zacht voedsel eten, aanraking vermijden met de tong, hard voedsel of een kunstgebit.
e Contact met heet voedsel of hete vloeistoffen vermijden, aangezien dit voortijdige
desintegratie van de collageenmatrix kan veroorzaken.
e Nadat de hechtingen verwijderd zijn, spoelen met chloorhexidine gedurende één minuut
tweemaal daags of volgens de instructies van de fabrikant.

POSTOPERATIEVE AANDACHTSPUNTEN

1.

Klinische ervaring met OSSIX® PLUS, een dunnere versie van het membraan, wijst niet op tekenen van
ontsteking na onbedoelde blootstelling. Het membraan wordt langzaam afgebroken in de orale
omgeving en het blootgestelde gebied wordt binnen enkele weken bedekt door bindweefsel en
epitheel (zie referenties a-h hieronder)

Mogelijke complicaties bij elke chirurgische ingreep in de orale en maxillofaciale regio omvatten:
infectie, loskomen van de flap, perforatie, abcesvorming, botverlies, pijn, onregelmatigheden aan het
zacht weefsel en complicaties door het gebruik van anesthesie.

De tandheelkundige kan beslissen dat verwijdering van het membraan kan aangewezen zijn,
afhankelijk van het type en de ernst van de complicaties.

BEWARING EN HANTERING

1.

0OSSIX® VOLUMAX moet worden gebruikt door deskundige, ervaren en/of speciaal daartoe opgeleide
tandheelkundigen.

Het materiaal moet worden gehanteerd met steriele handschoenen of steriele atraumatische
instrumenten.
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3. 0SSIX® VOLUMAX moet worden geplaatst nadat het membraan gedurende 30 seconden in een

zoutoplossing werd gedompeld.

4. Gebruik het membraan niet als het gescheurd en/of beschadigd is.

5. Gebruik het membraam niet als de steriele verpakking geopend en/of beschadigd is.

6. Eventueel resterend/ongebruikt membraan moet volgens de plaatselijke reglementeringen worden
verwijderd.

7. OSSIX® VOLUMAX moet worden bewaard bij een temperatuur tussen 15 en 30° C.

8. Gebruik het membraan niet na de vervaldatum.

LEVERING

1. OSSIX® VOLUMAX wordt geleverd in een dubbele blisterverpakking en is voor eenmalig gebruik. Elke

verpakking bevat één membraan.
2. 0OSSIX® VOLUMAX wordt verkocht in vier maten: 10x12,5 mm, 15x25 mm, 25x30 mm en 10x40 mm.

Voor hulp/support/vragen neemt u contact op met de plaatselijke distributeur of fabrikant.

SYMBOLEN
d Fabrikant
EC | REP Gemachtigd vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap / Europese Unie

@ Datum van fabricage

Houdbaarheidsdatum

LOT Partijcode

REF Catalogusnummer
Importeur
)
%’m Distributeur
STERILE[EO Gesteriliseerd met ethyleenoxide
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Niet opnieuw steriliseren

@ Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is en raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Dubbel steriel barrieéresysteem

{86 F Temperatuurgrenzen

Niet hergebruiken

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

®
C1i]
A Voorzichtig

Bevat biologisch materiaal van dierlijke oorsprong

M D Medisch hulpmiddel

U DI Unieke apparaatidentificatie

ﬂ Hier openen
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NORSK (NORWEGIAN)
BRUKSANVISNING
0SSIX® Volumax
Resorberbar kollagenmembran
BESKRIVELSE

OSSIX® VOLUMAX er en biologisk nedbrytbar og bioforenlig kollagenmembran beregnet for bruk ved styrt
vevsgenerasjon og benregenerering. Den er fremstilt ved bruk av standardiserte og kontrollerte
produksjonsprosedyrer.

Kollagenet er utvunnet av grisesener som har undergatt veterinaerkontroll og renset for 8 unnga
hypersensitivitetsreaksjoner. OSSIX® VOLUMAX er pakket i en forseglet dobbel blister som oppbevares i en
pappeske og den avsluttende steriliseringen er utfgrt med etylenoksid (EtO).

OSSIX® VOLUMAX er beregnet for engangsbruk.
EGENSKAPER

OSSIX® VOLUMAX har vist seg 3 vaere biokompatibel. Klinisk testing pa mennesker og dyr viser en lav mulighet
for a fremkalle overfglsomhet.

OSSIX® VOLUMAX har en porgs struktur. Porestgrrelsen er liten nok til 8 virke okkluderende pa gingivale celler,
men stor nok til a tillate giennomstrgmning av vaeske, naeringsstoffer og plasmaproteiner som er ngdvendige
for tilheling (se referanse h nedenfor).

OSSIX® VOLUMAX kan ikke brukes uavhengig, og anbefales derfor for bruk i stgttesammenhenger som en
autogen beintransplantasjon, allotransplantasjon, xenotransplantasjon eller ved et osteokonduktivt og/eller
induktivt beinsubstitutt, eller en blanding av disse.

OSSIX® VOLUMAX gar ikke i opplgsning eller brytes ned nar den er vat.

OSSIX® VOLUMAX tilpasser seg lett formen pa alveolarranden.

En dyrestudie har vist at nedbrytingen av OSSIX® VOLUMAX er fullfgrt innen ca. 6 maneder.
INDIKASJONER

OSSIX® VOLUMAX er en resorberbar kollagenmembran beregnet for bruk ved styrt benregenerasjon (GBR) og
styrt vevsregenerasjon (GTR), som en biologisk nedbrytbar barriere for:

Augmentasjon av tannkjgttranden for senere implantatinnlegg.

Simultan augmentasjon av tannkjgttranden og implantatinnleggelse.

Augmentasjon av tannkjgttranden rundt implantater som er innsatt pa eldre ekstraksjonssteder.
Augmentasjon av tannkjgttranden rundt implantater som er innsatt pa nye ekstraksjonssteder.
Preservering av alveolarranden etter (tann)ekstraksjoner.

Over vinduet ved inngrep med lateralt sinuslgft.

Pa implantater med vertikalt beintap pa grunn av infeksjon, men kun i tilfeller der tilfredsstillende
utrenskning og desinfisering av implantatets overflate kan oppnas.

8. Ved interne bendefekter rundt tennene.

Noukwne
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| behandlingen av resesjonsdefekter, sammen med en koronalt plassert hudlapp
Ved forgreningsdefekter i flere rotfylte tenner
Lokalisert gingival augmentasjon.

KONTRAINDIKASJONER

0OSSIX® VOLUMAX ma ikke brukes hos:

1.
2.
3.

Pasienter med kollagen-hypersensitivitet.

Pasienter med sensitivitet for materialer som stammer fra svin.

Pasienter som lider av autoimmune sykdommer og bindevevssykdommer, som bl.a. systemisk lupus
erytematose, dermatomyositt, osv.

A ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

OSSIX® VOLUMAX er beregnet for engangsbruk. OSSIX® VOLUMAX ma ikke steriliseres pa nytt.
Behandlingen av hgyrisikopasienter som rgykere, pasienter som lider av ukontrollert diabetes mellitus
og ukontrollert periodontisk sykdom kan svikte.

Sikkerheten ved OSSIX® VOLUMAX i behandlingen av gravide og ammende kvinner og barn er enna
ikke etablert.

Effekten av regenerative prosedyrer hos pasienter som lider av ubehandlet periodontitt kan svikte.
Infeksjonskontroll og god munnhygiene ma veere til stede fgr et kirurgisk inngrep.

U@NSKEDE REAKSJONER

1.

Erfaringer med OSSIX® PLUS, som er en tynnere versjon av membranen, etter at den ble frigitt viser at
den har en utmerket sikkerhetsprofil.

Ugnskede reaksjoner pa en OSSIX® PLUS kollagenmembran ble ikke observert.

Men da membranen er av kollagen, kan ikke allergiske reaksjoner (erytem, hevelser, indurasjon
og/eller pruritus pa behandlingsstedet) utelukkes fullstendig.

BRUKSINSTRUKSJONER

1.

ousEwLN

Spesielle instruksjoner for bruk i periodonti:

En grunnleggende forutsetning for en vellykket periodontal behandling innebaerer a fjerne
den underliggende bakterieinfeksjonen samt a oppna tilstrekkelig munnhygiene. Fgr et
kirurgisk inngrep ma pasientene derfor giennomga en hygienebehandling som bestar av
instruksjoner om munnhygiene, fjerning av tannstein og rotplaning, samt okklusal justering
ved behov. En postoperativ vedlikeholdsfase kan bidra til a sikre langsiktig terapeutisk
suksess.

Bendefekten skal avdekkes av den fulle tykkelsen til de mucoperiostale lappene.

Alt mykvev skal fjernes.

Ved GTR skal rotflaten renses omhyggelig og planeres. Kondisjonering av roten bgr overveies.

Den kortikale platen kan perforeres slik at benvev fra benmargen kan kolonisere regenereringsstedet.
OSSIX® VOLUMAX fjernes fra pakningen pa aseptisk mate ved bruk av sterile atraumatiske
instrumenter og sterile hansker som skylles i en steril saltopplgsning.

OSSIX® VOLUMAX skal legges i en steril saltopplgsning (den indre blisteren kan brukes som en skal) i
30 sekunder, slik at den kan utvides til sin endelige stgrrelse (10x12,5 mm, 15x25 mm, 25x30 mm,
10x40 mm). Forberedende beskjzering til antatt endelig stgrrelse kan utfgres fgr nedsenking i en steril
saltopplgsning.

Beskjeering til gnsket stgrrelse: Det anbefales at OSSIX® VOLUMAX rekker 3-4 mm ut over defektens
kant. La det veere en til to mm med avdekket ben bort til tilgrensende tenner.
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9. O0OSSIX® VOLUMAX beskjeeres med en steril saks over en steril beholder og en preliminaer innsetting
over defekten med atraumatiske instrumenter skal utfgres.

10. Stedet som skal augmenteres skal fylles med et rombevarende materiale. Brukeren ma fglge
produsentens instruksjoner for materialet som brukes.

11. OSSIX® VOLUMAX skal festes under den lingvale lappen fgr innsetting av en bentransplantasjon.
Deretter skal membranen tilpasses forsiktig over defekten. Membranen kleber seg til det
underliggende vevet, menytterligere fiksering bgr vurderes. Det anbefales ikke a feste membranen
med skruer eller stifter eller a sy giennom den fordi dette kan lage rifter i membranen. Derimot
anbefales det 3 feste membranen med overliggende suturer. Dette kan oppnas ved a forankre en
madrassutur bukkalt og lingvalt i det apikale periostet.

12. De mucoperiostale lappene sys sammen uten a strekke vevet. Blodtilfgrselen til det defekte omradet
ma ikke settes i fare.

13. Ved GTR kan det overveies & bruke en periodontal forbinding.

VEILEDNING FOR PASIENTEN

Det er ngdvendig a fglge bruksinstruksjonene samtidig som at pasienten mottar veiledning, om et kirurgisk
inngrep skal bli vellykket:

1. Pasienten ma informeres om ngdvendig munnhygiene fgr operasjonen og omhyggelig profylakse.
2. Pleie etter operasjonen, f.eks.:
e Blgt fgde, unnga kontakt med tunge, hard fgde eller gebiss.
e Unnga kontakt med varm mat eller drikke, som kan fgre til tidlig desintegrering av
kollagenmatrisen
e  Etter fjerning av suturene ma det skylles med klorheksidin i ett minutt, to ganger om dagen,
eller i fglge produsentens instruksjoner.

POSTOPERATIVE TEGN

1. Klinisk erfaring med OSSIX® PLUS, som er en tynnere versjon av membranen, har ikke pavist noen tegn
pa inflammasjon etter utilsiktet avdekking. Membranen brytes sakte ned i munnmiljget, og det
avdekkede omradet dekkes med bindevev og epitel i Igpet av noen fa uker (se referansene a-h
nedenfor).

2. Mulige komplikasjoner etter alle kirurgiske inngrep i munnomradet og det maksillo-facial-omradet
omfatter: Infeksjon, vevsdgd i hudlapp, perforering, abscessformasjon, bentap, smerter,
uregelmessigheter ved mykvev og komplikasjoner forbundet med bruk av bedgvelse.

3. Avhengig av tannkirurgens bedgmmelse av komplikasjonens type og alvorlighetsgrad, kan en mulig
fjerning av membranen indikeres.

OPPBEVARING OG HANDTERING

1. OSSIX® VOLUMAX skal brukes av dyktige, erfarne og/eller opplaerte tannkirurger.

2. Materialet ma handteres ved bruk av sterile hansker eller sterile atraumatiske instrumenter.

3. Plassering av OSSIX® VOLUMAX skal utfgres etter at membranen har ligget i en saltopplgsning i 30
sekunder.

4. Ikke bruk membranen hvis den har en rift og/eller er skadet.

5. Ikke bruk membranen hvis den sterile pakningen er apnet og/eller skadet.

6. Alle gjenvaerende/ubrukte membraner skal avhendes i henhold til lokale regler.

7. OSSIX® VOLUMAX skal lagres ved en temperatur mellom 15-30°C .

8. lkke bruk membranen etter utlgpsdatoen.

LEVERANSETILSTAND

1. OSSIX® VOLUMAX leveres i en dobbel blisterpakke og er kun for engangsbruk. Hver pakke innholder én
membran.
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2. OSSIX® VOLUMAX er tilgjengelig i fire stgrrelser: 10x12,5 mm, 15x25 mm, 25x30 mm og 10x40 mm.

Kontakt din lokale distributgr eller produsent for videre assistanse/stgtte/spgrsmal.

SYMBOLER
d Produsent
EC | REP Autorisert representant i Den europeiske union

&l Produksjonsdato

Bruk innen-dato

LOT Batchkode

REF Katalognummer

@ Importgr
<_ )
7Y

ﬂ Distributer

STERILE[EO Sterilisert med etylenoksid

Ikke steriliser pa nytt.

@ Ikke bruk dersom forpakningen er skadet og les bruksanvisningene

Dobbelsterilt barrieresystem
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'BE°F Temperaturbegrensninger

Ikke bruk pa nytt

Les bruksanvisningene

Inneholder biologiske, animalske materialer

MD Medisinsk enhet

U DI Unik enhetsidentifikator

N

Apne her

REFERANSER

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.

. 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.

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.

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.

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.

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.

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

OSSIX® Volumax Instruction for Use, IFU-0002132 ver 02, January 2025 no Page 5 of 6



S

Dentsply | Regenerative

Sirona

Solutions

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.

Produsent Autorisert representant i Den europeiske union
Datum Dental Ltd. MedNet EC-REP Ill GmbH
38 Hayarkon St. Borkstrasse 10
Yavne 8122741, Israel Minster 48163, Germany C €
0482

regenerative.dentsplysirona.com

Importgr

Dentsply Sirona Europe GmbH
Sirona StraRe 1

5071 Wals bei Salzburg, Austria
www.dentsplysirona.com

OSSIX® Volumax Instruction for Use, IFU-0002132 ver 02, January 2025 no Page 6 of 6


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

S

Dentsply | Regenerative

Sirona Solutions
TURKCE (TURKISH)
KULLANMA TALIMATI
0SSIX® Volumax
Geri Emilebilir Kollajen Membran
TANIM

OSSIX® VOLUMAX, yonlendirilmis doku ve kemik rejenerasyonu siirecinde kullaniimasi tasarlanmis, biyolojik
olarak bozunan ve biyouyumlu bir kollajen membrandir. Standardize ve kontrol altinda Giretim islemleri
sonucunda Uretilmistir.

Kollajen, veterinerlerin incelemesine tabi tutulmus ve asiri duyarlilik reaksiyonlarini nlemek icin saflastiriimis
domuzdan elde edilmis tendonlardan ekstraksiyonla alinir.OSSIX® VOLUMAX bir karton kutu icinde bulunan
muhrld bir gift blister icinde paketlenmistir ve son olarak Etilen Oksitle (EtO) sterilize edilir.

OSSIX® VOLUMAX'in tek kullanimlik olmasi amaclanmustir.
OZELLIKLER

OSSIX® VOLUMAX'in biyouyumlu oldugu gosterilmistir. Hayvan ve insan klinik testleri diisiik bir agiri duyarhhk
olusturma potansiyeli géstermektedir.

OSSIX® VOLUMAX poroz bir yapiya sahiptir; porlarin blyiiklGgu gingival hiicreleri engelleyecek kadar kigliktiir
ama iyilesmenin desteklenmesi igin gereken sivilar, besin maddeleri ve plazma proteinlerinin gegmesine izin
verecek kadar blyuktir (bakiniz asagida referans h).

OSSIX® VOLUMAX kendi kendini destekleyemez ve bu nedenle otojen kemik grefti, allogreft, ksenogreft,
osteokonduktif ve/veya induktif kemik yerini alan madde ya da bunlarin karisimiyla birlikte kullanilmasi 6nerilir.

OSSIX® VOLUMAX islakken ¢6ziinmez ve dezentegrasyon olusmaz.

OSSIX® VOLUMAX alveolar kret sekline kolayhkla uyar.

Bir hayvan calismasinin gosterdigine gore OSSIX® VOLUMAX bozunmasi yaklasik 6 ay icinde tamamlanir.
ENDIKASYONLAR

OSSIX® VOLUMAYX, yonlendirilmis kemik rejenerasyonu (GBR) ve yonlendirilmis doku rejenerasyonu (GTR)
surecinde asagidakiler icin biyolojik olarak bozunan bir bariyer olarak kullanilmasi amaglanmis rezorbe edilebilir
bir kollajen membrandir:

Daha sonra implant insersiyonu igin kret blylitme.

Ayni anda kret blylitme ve implant insersiyonu.

Gecikmis ekstraksiyon bolgelerine yerlestirilmis implantlar etrafinda kret biiyiitme.

O anda ekstraksiyon bolgelerine yerlestirilmis implantlar etrafinda kret biyitme.

Dis veya birkag dis ekstraksiyonu sonrasinda alveolar kret biiyitme.

Lateral pencere sinus ylikseltme islemlerinde pencere tzerinden.

Enfeksiyon nedeniyle vertikal kemik kaybi olan implantlarda ancak tatminkar debridman ve implant
yuzeyi dezenfeksiyonu elde edilebiliyorsa.

Disler etrafindaki kemik ici defektlerde

Koronal konumlandirilmis fleple birlikte resesyon defektlerinin tedavisinde

NoukwneR
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10. Coklu koklu dislerde furkasyon defektlerinde
11. Lokalize gingival bliyiitme

KONTRENDIKASYONLAR

OSSIX® VOLUMAX su kisilerde kullanilmamalidir

1.
2.
3.

Kollajene asiri duyarliligi bilinen hastalar.

Domuz kokenli materyallere duyarli hastalar.

Sunlar gibi otoimmiin hastaliklar ve bag dokusu hastaliklari olan hastalar: sistemik lupus eritematosus,
dermatomyosit vs.

A UYARILAR VE ONLEMLER

1. OSSIX® VOLUMAX'In tek kullanimlik olmasi amaglanmistir. OSSIX® VOLUMAX'1 tekrar sterilize etmeyin.

2. Sigaraigenler, kontrolsiiz diabetes mellitusu olan hastalar ve kontrolsliz periodontal hastaligi olanlar
gibi yuksek riskli hastalarin tedavisi istendigi gibi olmayabilir.

3. 0OSSIX® VOLUMAX ile hamile ve emziren kadinlarin ve ¢ocuklarin tedavisinin giivenilirligi heniiz
belirlenmemistir.

4. Rejeneratif islemlerin sonucu, tedavi edilmemis periodontiti olan hastalarda istendigi gibi olmayabilir.
Cerrahi girisimden 6nce enfeksiyon kontroll ve iyi oral hijyen saglanmalidir.

ADVERS OLAYLAR

1. Membranin daha ince bir sekli olan OSSIX® PLUS ile pazarlama sonrasi deneyim miikemmel bir
giivenlik profili ortaya koymustur.

2. OSSIX® PLUS kollajen membraniyla advers reaksiyonlar gozlenmemistir.

3. Ancak membran kollajen kékenli oldugundan alerjik reaksiyonlar (6rn. tedavi bolgesinde eritem, sislik,

sertlesme ve/veya kasinti) hi¢ olmayacak denemez.

KULLANIM ENDIKASYONLARI

1.

w

Periodontolojide kullanim igin 6zel talimat:

Basarili periodontal tedavi icin temel bir gereklilik altta yatan bakteriyel enfeksiyonu ortadan
kaldirmak ve yeterli oral hijyendir. Bu nedenle cerrahi girisim éncesinde hastalarda oral hijyen
talimati verilmesi, dis taglarinin temizlenmesi ve dis kdklerinin dizeltilmesi ve endike
oldugunda okliizal ayarlama seklinde tedavinin hijyen fazi uygulanmalidir. Postoperatif bir
idame fazi uzun dénemli tedavi basarisi saglamaya yardimci olabilir.

Kemik defekti tam kalinlikta mukoperiosteal fleplerle agiga ¢ikarilmalidir.

Tim yumusak dokular giderilmelidir.

GTR isleminde kok ylizeyinde dikkatle debridman ve diizlestirme yapilmalidir. Kok kosullandirma da
disunutlmelidir.

Kemik iliginden osteojenik dokularin rejenerasyon bélgesinde koloni olusturmasini mimkin kilmak
izere kortikal plak delinebilir.

Steril salinle durulanmis steril eldivenler ve steril atravmatik aletler kullanilarak OSSIX® VOLUMAX
paketten aseptik olarak ¢ikarilir.

OSSIX® VOLUMAX 30 saniye boyunca steril saline batirilarak (i¢ blister, bir kap olarak kullanilabilir) son
boyutlarina (10x12,5, mm, 15x25 mm, 25x30 mm ve 10x40 mm) genislemesinin beklenmesi gerekir.
Steril saline batirmadan énce tahmini son biyukligiine 6nceden kirpma islemi yapilabilir.

Gerekli boyutlara kirpma: OSSIX® VOLUMAX’in defektin yanlarindan 3-4 mm disariya uzanmasi onerilir.
Bu nedenle, sablon buna gore kirpiimalidir. Disin yaninda bir ila iki mm 6rtiilmemis kemige mutlaka
izin verilmelidir.
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9. O0OSSIX® VOLUMAX sablona uymasi icin steril makaslarla kesilir (steril bir kap tzerinde) ve atravmatik
aletlerle defekt lizerinde bir deneme yapilmaldir.

10. Buyutilecek bolge, boslugu devam ettiren bir materyalle doldurulmalidir. Kullanici, kullanilan materyal
acisindan Ureticinin talimatini izlemelidir.

11. OSSIX® VOLUMAX lingual flep altinda sabitlenmeli, sonra bir kemik grefti yerlestirilmeli ve membran,
defektin lizerine dikkatle oturtulmahdir. Membran altta yatan dokuya yapisir; membranin ek olarak
sabitlenmesi de degerlendirilmelidir. Vidalarla veya raptiyelerle sabitleme veya membran iginden sutir
koyma 6nerilmez ¢linkii membrani yirtabilir. Ustten gegen siitiirlerle sabitleme énerilir. Bu islem bir
matriks sutliriin bukkal ve lingual olarak apikal periosteuma ankorlanmasiyla yapilabilir.

12. Mukoperiosteal flepler dokunun gerilim altinda olmadigindan emin olunarak dikilir. Defekt bdlgesinin
kan kaynagini bozmayin.

13. GTRisleminde bir periodontal pansuman kullanilmasi distnilebilir.

HASTA iCiN KILAVUZ iLKELER

Herhangi bir cerrahi tedavinin basarisi, kullanma talimatinin izlenmesi ve asagidaki gibi hastanin
yonlendirilmesine baghdir:

1. Yeterli oral hijyenle ve 6zenli profilaksi ile ilgili preoperatif hasta egitimi.
2. Postoperatif hasta bakimi, 6rn.
e Yumusak diyet, dille temas etmekten kaginma, sert gidalar veya takma dislerden kaginma.
e Kollajen matriksin erken parcalanmasina yol agabilecek sicak gidalar veya sivilarla temastan
kaginma
e Siturler alindiktan sonra glince iki kez birer dakika veya Ureticinin talimatina gore
klorheksidinle gargara.

POSTOPERATIF HATIRLATMALAR

1. Membranin daha ince bir sekli olan OSSIX® PLUS ile klinik deneyim, kazayla maruz kaldiktan sonra
enflamasyon bulgusu gostermemektedir. Membran oral ortamda yavas bozunma gosterir ve agikta
kalan bolge birkag hafta icinde bag dokusu ve epitelle ortullr (bakiniz asagida referans a-h).

2. Oral ve maksillofasiyal bolgedeki herhangi bir cerrahi ile olasi komplikasyonlar arasinda sunlar vardir:
Enfeksiyon, flepin parcalanmasi, perforasyon, abse olusumu, kemik kaybi, agri, yumusak doku
diizensizlikleri ve anestezi kullanimiyla iliskili komplikasyonlar.

3. Komplikasyonlarin tipi ve siddetine bagli olarak dis cerrahinin intibasina gére membranin ¢ikarilmasi
endike olabilir.

SAKLAMA VE MUAMELE

OSSIX® VOLUMAX ehil, deneyimli ve/veya egitimli dis cerrahlarinca kullaniimalidir.

Materyal steril eldivenlerle veya steril atravmatik aletlerle tutulmahdir.

OSSIX® VOLUMAX'in yerlestirilmesi membran 30 saniye saline konduktan sonra yapilmalidir.
Membran yirtiksa ve/veya hasarliysa kullanmayin.

Membrani steril ambalaj acik ve/veya hasarliysa kullanmayin.

Herhangi bir artan/kullanilmamis membran yerel diizenlemelere gore atilmahdir.

OSSIX® VOLUMAX 15-30°C (59-86°F) arasinda sicakliklarda saklanmalidir.

Membrani son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

O Nk WNPRE

SAGLANMA SEKLi

1. OSSIX® VOLUMAX sadece tek kullanim igin bir cift blisterli pakette saglanir. Her pakette bir membran
vardir.

2. OSSIX® VOLUMAX dort biayiklikte saglanmaktadir: 10x12,5 mm, 15x25 mm, 25x30 mm ve 10x40 mm.

Daha ileri yardim/destek/sorular igin liitfen yerel distribltor veya Ureticiyle irtibat kurun.
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Uretici firma

Avrupa Toplulugu / Avrupa Birligi Yetkili Temsilcisi

Uretim tarihi

Son kullanma tarihi

Parti kodu

Katalog numarasi

ithalatcl

Distributor

Etilen oksit ile sterilize edilmistir

Tekrar sterilize etmeyin

Ambalaj hasarliysa kullanmayin ve kullanma talimatina basvurun

Cift steril bariyer sistemi

Sicaklik sinirlamasi
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@ Tekrar kullanmayin
I::IE_:I Kullanma talimatina basvurun

A Dikkat
@ Hayvansal kokenli biyolojik materyal icerir

M D Tibbi cihaz

UDI Benzersiz cihaz tanimlayicisi

ﬂ Buradan agin
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SVENSKA (SWEDISH)

BRUKSANVISNING
0SSIX® Volumax

Resorberbart kollagenmembran
BESKRIVNING

OSSIX® VOLUMAX ér ett biologiskt nedbrytbart och biokompatibelt kollagenmembran avsett att anvandas for
anvandning vid styrd benaterbildning och styrd vavnadsaterbildning. Det tillverkas genom standardiserade och
kontrollerade standardprocedurer.

Kollagenet extraheras fran veterinarkontrollerade senor fran svin och renas for undvikande av
overkanslighetsreaktioner. OSSIX® VOLUMAX levereras i en dubbelblisterférpackning i pappkartong och ar
fabrikssteriliserat med etylenoxid (EtO).

OSSIX® VOLUMAX é&r avsett fér engangsanvandning.
EGENSKAPER

OSSIX® VOLUMAX har visats vara biokompatibelt. Kliniska tester pa djur och manniska pavisar en 1ag risk for
overkanslighetsreaktioner.

OSSIX® VOLUMAX har en porstruktur; porernas storlek ar tillrdckligt liten for att ockludera gingivala celler men
tillrdckligt stor for att tillata passage av vatskor, naringsdmnen och plasmaproteiner, vilket 4r nédvandigt for att
framja lakningen (se referens h nedan).

OSSIX® VOLUMAX &r inte sjalvbarande och boér darfér anvandas tillsammans med ett stod i form av autogent
bengraft, allograft, xenograft, osteokonduktivt och/eller -induktivt material, eller en blandning av dessa.

OSSIX® VOLUMAX varken uppléses eller sonderdelas i vatt tillstand.

OSSIX® VOLUMAX anpassar sig latt till alveolarutskottets form.

En djurstudie har visat att nedbrytningen av OSSIX® VOLUMAX ér fullstandig inom ungefar 6 manader.
INDIKATIONER

OSSIX® VOLUMAX ér ett resorberbart kollagenmembran ar avsett for anvandning vid styrd benaterbildning
(guided bone regeneration, GBR) och styrd vavnadsaterbildning (guided tissue regeneration, GTR) som
biologiskt nedbrytbar barriar for:

1. Forstarkning av alveolarutskottet for senare insattning av implantat.

Forstarkning av alveolarutskottet samtidigt med insattning av implantat.

Forstarkning av alveolarutskottet vid implantat insatta i sena extraktionsstallen.

Forstarkning av alveolarutskottet vid implantat insatta i samband med omedelbar extraktion.
Forstarkning av alveolarutskottet efter extraktion av en eller flera tander.

Over fonstret vid ingrepp med lateralt sinuslyft.

Vid implantat med vertikal benforlust pa grund av infektion, endast i fall da tillfredsstallande
debridering och desinfektion av implantatytan kan erhallas.

Vid intraossala defekter runt ténderna

Behandling av recessionsdefekter, i kombination med koronalt placerad lamba.

NoukwnN
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10. Vid furkationsdefekter i tdinder med flera rotter.
11. Lokaliserad augmentation av tandkéttet.

KONTRAINDIKATIONER

OSSIX® VOLUMAX skall inte anvandas for

1.
2.
3.

Patienter med kand 6verkanslighet for kollagen.

Patienter som ar kansliga mot material fran gris.

Patienter med autoimmuna sjukdomar och bindvavssjukdomar sdsom systemisk lupus erythematosus,
dermatomyosit etc.

A VARNINGAR OCH SAKERHETSATGARDER

OSSIX® VOLUMAX é&r avsett for engangsanvandning. OSSIX® VOLUMAX far inte resteriliseras.
Behandling av hogriskpatienter, sasom rokare, patienter med okontrollerad diabetes mellitus och
okontrollerad parodontit, kan ge samre resultat.

Sakerheten vid behandling av havande och ammande kvinnor med OSSIX® VOLUMAX har inte
dokumenterats.

Hos patienter med obehandlad parodontit kan aterbildningsprocessen ge samre resultat.
Infektionskontroll och god munhygien maste sdkerstallas fore kirurgisk intervention.

BIVERKNINGAR

1. Erfarenheter och uppfdljning efter marknadsinférandet av OSSIX® PLUS, som ar en tunnare version av
membranet, visar en mycket god sdkerhetsprofil.

2. Biverkningar av OSSIX® PLUS kollagenmembran har inte observerats.

3. Eftersom membranet ar av kollagent ursprung kan dock allergiska reaktioner (t.ex. erytem, svullnad,
induration och/eller kldda pa behandlingsstallet) inte helt uteslutas.

ANVANDNING

1. Sarskilda anvisningar for anvandning i periodontologi:

Grundlaggande krav for att periodontal behandling ska lyckas, omfattar bade att man fatt
bukt med underliggande bakterieinfektion samt att munhygienen ar tillfredsstallande. Darfor
ska patienterna, innan de opereras, genomga en hygienfas i sin behandling, dar de far
anvisningar om munhygien, icke-kirurgisk paradontitbehandling (s.k. ”scaling” och “root
planing”) samt ocklusal justering vid behov. En postoperativ underhallsfas kan se till att
behandlingen far en ldngvarig effekt.

2. Bendefekten skall exponeras genom uppldggning av mukoperiostala lambaer av full tjocklek.

3. All mjukvédvnad skall avlagsnas.

4. Vid styrd vavnadsaterbildning (GTR) skall rotytan debrideras och planas noggrant. Rotkonditionering
bor 6vervagas.

5. Den kortikala plattan kan perforeras for att tilldta osteogen vavnad fran benmargen att kolonisera
stallet for aterbildning.

6. OSSIX® VOLUMAX tas ut aseptiskt fran forpackningen med ett sterilt atraumatiskt instrument och
sterila handskar tvattade i koksaltlsning.

7. OSSIX® VOLUMAX ska laggas i steril koksaltldsning under 30 sekunder (den undre blistern kan
anvandas som skal) for att expandera till sitt maximimatt (10x12,5, 15x25 mm, 25x30 mm och 10x40
mm). Innan den laggs i steril koksaltlésning kan man forst klippa den till forvantad slutstorlek.

8. Vid tillklippning till 6nskad storlek bor OSSIX® VOLUMAX na 3-4 mm utanfor defektens kanter. Det

maste finnas 1-2 mm ej tackt ben fram till nasta tand.
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OSSIX® VOLUMAX klipps till med steril sax dver ett sterilt karl; bor provas in 6ver defekten med ett
atraumatiskt instrument.

Platsen som skall forstarkas fylls med ett utrymmesuppehallande material. Anvandaren ska félja
tillverkarens anvisningar for det material som anvands.

OSSIX® VOLUMAX fasts under den linguala lamban, varefter ett bengraft appliceras och membranet
noggrant avpassas over defekten. Membranet faster vid den underliggande vavnaden; ytterligare
fixering av membranet bor 6vervégas. Fixering med skruvar eller stift eller suturering genom
membranet rekommenderas inte, eftersom det kan riva sonder membranet. Fixering till dverliggande
suturer rekommenderas. Detta kan uppnas genom att férankra en madrassutur i den apikala
benhinnan, buckalt och lingualt.

De mukoperiostala lambaerna sutureras, varvid tillses att vidvnaden inte utsatts for spanning. Se till att
blodtillforseln till det defekta omradet inte hindras.

Vid styrd vavnadsaterbildning (GTR) kan anvandning av parodontalt férband 6vervagas.

PATIENTANVISNINGAR

For ett lyckat resultat av den kirurgiska behandlingen kravs att anvandaranvisningarna féljs och att patienten
informeras om foljande:

1.
2.

Preoperativ patientinformation om adekvat munhygien och minutiosa profylaktiska atgarder
Postoperativ omvardnad, t.ex.
e mjuk foda, undvika beréring med tungan, avsta fran hard foda eller protes,
e undvikande av kontakt med het vatska eller foda, vilket kan leda till desintegration av
kollagenmatrisen.
e efter suturborttagning, skoljning med klorhexidin i en minut tva gdnger om dagen eller enligt
tillverkarens anvisningar.

POSTOPERATIVA ANMARKNINGAR

1.

Den kliniska erfarenheten av OSSIX® PLUS, som &r en tunnare version av membranet, visar inga tecken
pa inflammation efter tillfallig exponering. Membranet bryts langsamt ned i den orala miljon och det
exponerade omradet tacks av bindvav och epitel inom nagra veckor (se referens a-h nedan).

Bland mojliga komplikationer som kan upptrada i samband med oral och maxillofacial kirurgi bor
ndamnas infektion, lambanekros, perforation, abscessbildning, benférlust, sméartor, ojamnheter i
mjukvavnaden och komplikationer i samband med anestesi.

Beroende pa typen av komplikation och hur allvarlig den enligt tandldkarens bedémning &r, kan
avlagsnande av membranet vara indikerat.

FORVARING OCH HANTERING

© N UhWN R

OSSIX® VOLUMAX skall endast anvandas av skickliga, erfarna och/eller utbildade oralkirurger.

Vid hantering av materialet skall sterila handskar eller sterila atraumatiska instrument anvandas.
Innan OSSIX® VOLUMAX séatts pa plats skall membranet laggas i koksaltlésning under 30 sekunder.
Anvand inte membranet om det &r trasigt och/eller skadat.

Anvand inte membranet om den sterila férpackningen ar 6ppnad och/eller skadad.

Overblivet / oanvint membran ska kasseras i enlighet med lokala bestimmelser.

OSSIX® VOLUMAX skall férvaras vid en temperatur pa 15-30 °C.

Anvand inte membranet efter utgangsdatum.

FORPACKNINGSFORM

1.

2.

OSSIX® VOLUMAX levereras i dubbelblisterférpackning for engangsanvandning. Varje forpackning
innehaller ett membran.
OSSIX® VOLUMAX levereras i fyra storlekar: 10x12,5 mm, 15x25mm, 25x30 mm och 10x40 mm.
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For ytterligare hjalp/support/fragor bor den lokala distributoren eller tillverkaren kontaktas.

SYMBOLER
d Tillverkare
EC | REP Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen/Europeiska unionen

&l Tillverkningsdatum

Bast fore-datum

LOT Batchkod

REF Katalognummer

Importor
<>
%‘?‘ Distributor
STERILE[EO Steriliserad med etylenoxid

@ Omsterilisera inte

Anvand inte om forpackningen ar skadad och Ias bruksanvisningen

© Dubbelt sterilt barridrsystem
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8E°F Temperaturgranser

Ateranvand inte

Se bruksanvisningen

Innehaller biologiskt material av animaliskt ursprung

M D Medicinteknisk utrustning

UDI Unik enhetsidentifierare

N

Oppna har
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DANSK (DANISH)

BRUGSANVISNING
0SSIX® Volumax

Den resorberbare kollagenmembran

BESKRIVELSE

OSSIX® VOLUMAX er en biologisk nedbrydelig og biokompatibel kollagenmembran, der er beregnet til brug
under styret regenerering af vaev og knogler. Den er produceret ved standardiserede og kontrollerede
fremstillingsprocedurer.

Kollagenet udtraekkes fra porcine sener, der er dyrlaegekontrollerede og renset for at forhindre
overfglsomhedsreaktioner. OSSIX® VOLUMAX er pakket i kartonaesker med dobbelt blisterforsegling og
steriliseret med ethylenoxid (EtO).

OSSIX® VOLUMAX er beregnet til engangsbrug.
EGENSKABER

OSSIX® VOLUMAX er pavist at vaere biokompatibel. Kliniske dyreforsgg og humane forsgg viser lav risiko for
overfglsomhed.

OSSIX® VOLUMAX har en porgs struktur. Porestgrrelsen er tilstraekkeligt lille til at spaerre for gingivale celler,
men tilstraekkeligt stor til at tillade vaesker, naeringsstoffer og plasmaproteiner at passere, hvilket er ngdvendigt
for at stptte helingen (se henvisning h nedenfor).

OSSIX® VOLUMAX er ikke selvbzaerende, og derfor anbefales anvendelse i forbindelse med understgttelse, f.eks.
autogen knogleimplantat, alloimplantat, xenoimplantat eller en osteokonduktiv og/eller induktiv
knogleerstatning eller en blanding af disse.

OSSIX® VOLUMAX oplgses ikke og smuldrer ikke, nar den er vad.

OSSIX® VOLUMAX kan let forme sig efter gummeranden.

Et dyreforsgg har vist, at nedbrydning af OSSIX® VOLUMAX er afsluttet inden for ca. 6 maneder.
INDIKATIONER

OSSIX® VOLUMAX er en resorberbar kollagenmembran, der er beregnet til anvendelse under GBR (Guided
Bone Regeneration) og GTR (Guided Tissue Regeneration) som en biologisk nedbrydelig barriere for:

Forstaerkning af randen til senere indsaettelse af implantater.

Samtidig forsteerkning af randen og indszettelse af implantater.

Forstaerkning af randen omkring implantater pa steder med udskudt udtraekning.

Forstaerkning af randen omkring implantater pa steder med umiddelbar udtrakning.

Bevarelse af gummeranden efter tandudtraekning.

Over vinduet i procedurerne Lateral Window Sinus Elevation.

Ved implantater, hvor der er vertikalt knogletab pa grund af infektion, men kun hvor der kan opnas
tilfredsstillende debridering og desinfektion af implantatets overflade.

Noukrwnek
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Ved indvendige knogledefekter omkring tender.

Til behandling af tilbagetraekningsdefekter sasmmen med frontalt placeret klap.
Ved klgftdefekter ved teender med flere rgdder

Lokal gingival forggelse

KONTRAINDIKATIONER

OSSIX® VOLUMAX ma ikke anvendes til:

1.
2.
3.

Patienter med kendt overfglsomhed for kollagen.

Patienter med overfglsomhed over for materiale fra svin.

Patienter, som lider af autoimmune sygdomme og bindevaevssygdomme, sasom: systemisk lupus
erythematosus, dermatomyositis osv.

A ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

OSSIX® VOLUMAX er beregnet til engangsbrug. OSSIX® VOLUMAX ma ikke steriliseres igen.
Behandling af patienter i hgjrisikogruppen, sasom: rygere, patienter, der lider af ukontrolleret
diabetes mellitus og ukontrolleret paradentose kan blive svaekkede.

Sikkerheden ved behandling af gravide og ammende kvinder samt bgrn med OSSIX® VOLUMAX er ikke
fastslaet.

Resultatet af regenerative procedurer kan svaekkes for patienter, som lider af ubehandlet
rodbetaendelse. Der skal veere opnaet infektionskontrol og god mundhygiejne fgr kirurgisk indgreb.

KOMPLIKATIONER

1.

Erfaringer efter markedsfgring af OSSIX® PLUS, som er en tyndere version af membranen, afslgrer en
fremragende sikkerhedsprofil.

Komplikationer med OSSIX® PLUS er ikke blevet observeret.

Alligevel kan allergiske reaktioner (f.eks. erytema, havelse, induration og/eller pruritus pa
behandlingsstedet) ikke helt udelukkes, da membranen stammer fra kollagen.

BRUGSANVISNING

1.

vk wn

Seerlig vejledning i anvendelse inden for periodontologi:

Et grundleeggende krav til vellykket periodontal behandling omfatter udryddelse af den
underliggende bakterieinfektion samt tilstraekkelig mundhygiejne. Fgr det kirurgiske indgreb
skal patienten derfor gennemga en hygiejnefase af behandlingen, der bestar af vejledning i
mundhygiejne, fjernelse af tandsten og rodrensning samt okklusal justering, nar det er
indiceret. En postoperativ vedligeholdelsesfase kan vaere med til at sikre langsigtet
terapeutisk succes.

Knogledefekten skal frileegges med de mucoperiosteale klapper i fuld tykkelse.

Alt vaev skal fjernes.

| GTR skal rodoverfladen debrideres og planeres omhyggeligt. Rodens tilstand skal overvejes.
Barkpladen kan perforeres, sa det er muligt for osteogent vaev fra knoglemarven at infiltrere
regenereringsomradet.

Ved brug af sterile a-traumatiske instrumenter og sterile handsker skyllet med steril, biologisk
saltvandsoplgsning fjernes OSSIX® VOLUMAX aseptisk fra pakken.

OSSIX® VOLUMAX skal nedsaenkes (den indvendige blister kan anvendes som en skal) i 30 sekunder i
biologisk saltvandsoplgsning, sa den kan udvide sig til sine endelige mal (10 x 12,5 mm, 15 x 25 mm, 25
x 30 mm og 10 x 40 mm). Indledende trimning til den ansldede slutstgrrelse kan foretages fgr
nedsankning i sterilt saltvand.
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8. Trimning til de gnskede mal: Det anbefales, at OSSIX® VOLUMAX gar 3-4 mm ud over kanterne af
defekten. Der skal veere en til to mm utildaekket knogle ved siden af nabotanden.

9. 0SSIX® VOLUMAX klippes til med en steril saks (over en steril beholder), og den laegges som forsgg
over defekten med a-traumatiske instrumenter.

10. Det sted, som skal forstzerkes, skal fyldes med et materiale, der fylder rummet. Brugeren skal fglge
brugsanvisningen fra producenten af det anvendte materiale.

11. OSSIX® VOLUMAX skal fastholdes under den linguale klap, derefter anbringes et knogleimplantat og
membranen tilpasses omhyggeligt over defekten. Membranen vil klaebe til det underliggende vaev.
Yderligere fiksering af membranen bgr overvejes. Fiksering med skruer eller stifter eller suturering
gennem membranen frarades, da det kan rive membranen i stykker. Fiksering med overliggende
suturer tilrades. Det kan opnas ved at forankre en madrassutur i det apikale periosteum bukkalt og
lingualt.

12. De mucoperiosteale klapper sys, uden at vaevet strammes. Undga at gdeleegge blodforsyningen til det
defekte omrade.

13. Ved GTR skal anvendelse af periodontal bandage overvejes.

RETNINGSLINJER FOR PATIENTEN

Enhver vellykket kirurgisk behandling afhanger af overholdelse af brugsanvisningen samt vejledning af
patienten som fglger:

1. Vejledning af patienten angdende passende mundhygiejne f@r operation og pertentlig profylakse.
2. Pleje af patienten efter operation, f.eks.:
e Blgd kost, undgaelse af kontakt med tungen, hard kost eller protese.
e Undgaelse af kontakt med varme fgdevarer eller vaesker, der kan bevirke for tidlig oplgsning
af kollagenmatricen.
e Efter fjernelse af suturer skylning med klorhexidin i ét minut to gange om dagen ifglge
producentens anvisninger.

POSTOPERATIVE PAMINDELSER

1. Klinisk erfaring med OSSIX® PLUS, som er en tyndere version af membranen, afslgrer ingen tegn pa
inflammation efter eksponering ved et uheld. Membranen nedbrydes langsomt i miljget i munden, og
det eksponerede omrade deekkes med tilsluttende vaev og epitel i lgbet af fa uger (se henvisning a-h
nedenfor).

2. De mulige komplikationer ved enhver form for kirurgi i munden og det maxillofaciale omrade
omfatter: infektion, klapafstgdning, perforation, dannelse af bylder, knogletab, smerte,
uregelmaessigheder i det blgde vaev og komplikationer i forbindelse med brug af bedgvelsesmidler.

3. Afhaengigt af typen og graden af komplikationer, efter tandkirurgens vurdering, kan fjernelse af
membranen vaere ngdvendig.

OPBEVARING OG HANDTERING

1. OSSIX® VOLUMAX skal anvendes af erfarne og/eller uddannede tandkirurger.

Materialet skal handteres ved anvendelse af sterile handsker eller sterile a-traumatiske instrumenter.
Anbringelse af OSSIX® VOLUMAX skal udfgres efter, at membranen har vaeret nedsanket i en biologisk
saltvandsoplgsning i 30 sekunder.

Anvend ikke membranen, hvis den er revet i stykker eller beskadiget.

Anvend ikke membranen, hvis den sterile pakning er abnet og/eller beskadiget.

Enhver tiloversbleven/ubrugt membran skal kasseres i overensstemmelse med den lokale lovgivning.
OSSIX® VOLUMAX skal opbevares ved en temperatur mellem 15-30°C.

Brug ikke membranen efter udlgbsdatoen.

w N
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LEVERING

1. OSSIX® VOLUMAX leveres i en dobbelt blisterpakke til engangsbrug. Hver pakke indeholder én

membran.
2. OSSIX® VOLUMAX fas i fire stgrrelser: 10x12,5 mm, 15x25 mm, 25x30 mm og 10x40 mm.

Kontakt den lokale distributgr eller producent angaende yderligere assistance/hjaelp/spgrgsmal

SYMBOLER
u Fabrikant
EC | REP Autoriseret reprasentant i Det Europaeiske Faellesskab/Den Europaeiske Union

Fremstillingsdato

E

Udlgbsdato

LOT Batchkode

REF Katalognummer

@ Importgr
<)
%‘g Distributgr

STERILE[EO Steriliseret med ethylenoxid

Ma ikke bruges, hvis pakken er beskadiget — se brugsanvisningen

@ Ma ikke resteriliseres
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POLSKI (POLISH)

INSTRUKCJA UZYCi
OSSIX®° Volumax

Resorbowalna btona kolagenowa

OPIS

OSSIX® VOLUMAX jest biokompatybilng i ulegajacag biodegradacji btong kolagenowg, przeznaczong do
stosowania podczas procesu regeneracji tkanki i kosci. Jest uzyskiwana w drodze standaryzowanych i
podlegajgcych kontroli proceséow produkcyjnych.

Kolagen jest ekstrahowany ze Sciegien wieprzowych, poddawanych badaniu przez weterynarza, i oczyszczany w
celu zapobiegania reakcjom nadwrazliwosci. OSSIX® VOLUMAX jest pakowany w szczelne, podwadjne
opakowanie blistrowe w tekturowym pudetku i jest ostatecznie sterylizowany przy pomocy tlenku etylenu
(EtO).

OSSIX® VOLUMAX jest przeznaczony do jednorazowego uzytku.
WLASCIWOSCI

OSSIX® VOLUMAX charakteryzuje sie biokompatybilnoscig. Badania kliniczne prowadzona na zwierzetach i u
ludzi wykazaty niskie ryzyko wywotania nadwrazliwosci.

OSSIX® VOLUMAX ma porowatg strukture, wielko$¢ porédw zapobiega przechodzeniu komoérek dzigsta,
natomiast umozliwia wymiane ptyndw, sktadnikdw odzywczych i biatek surowicy, ktdre sg niezbedne w
procesie gojenia (patrz punkt h w piSmiennictwie ponizej).

OSSIX® VOLUMAX nie utrzymuje samodzielnie przestrzeni, dlatego zaleca sie jego stosowanie w potgczeniu z
podparciem, na przyktad przeszczepem autogennej kosci, przeszczepem allogennym, ksenogennym lub
substytutem kosci o wtasciwosciach osteokondukcyjnych i/lub osteoindukcyjnych, albo potaczeniem tych
substancji.

OSSIX® VOLUMAX nie rozpuszcza sie i nie ulega rozpadowi pod wptywem wilgoci.
OSSIX® VOLUMAX tatwo dostosowuje sie do ksztattu wyrostka zebodotowego.

W badaniu na zwierzetach wykazano, ze OSSIX® VOLUMAX ulega catkowitemu rozpadowi w okresie okoto 6
miesiecy.

WSKAZANIA

Resorbowalna btona kolagenowa OSSIX® VOLUMAX jest przeznaczona do stosowania w zabiegach sterowane;j
regeneracji kosci (GBR) i sterowanej regeneracji tkanek (GTR) jako biodegradowalna bariera w celu:

Augmentacji wyrostka przed pdzniejszym wprowadzaniem implantéw.

Jednoczasowej augmentacji wyrostka i wprowadzania implantow.

Augmentacji wyrostka wokot implantéw po zabiegu odroczonej implantacji po ekstrakgji.
Augmentacji wyrostka wokét implantéw po zabiegu natychmiastowej implantacji po ekstrakcji.
Utrzymania wyrostka zebodotowego po ekstrakcji zeba/zebdw.

uhwNheE
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Ponad okienkiem w zabiegach podniesienia dna zatoki z dojscia bocznego.

W przypadku implantéw dotknietych pionowym ubytkiem kosci ze wzgledu na infekcje, wytacznie w
przypadkach, kiedy mozliwe jest zadowalajgce oczyszczenie i odkazenie powierzchni implantu.

W przypadku ubytkéw wewnatrzkostnych wokot zebdw.

W leczeniu recesji w potagczeniu z dokoronowym przesunieciem ptata.

10. W przypadku ubytkéw obejmujacych furkacje zebéw wielokorzeniowych.
11. W miejscowej augmentac;ji dzigsta.

PRZECIWWSKAZANIA

Nie nalezy stosowac btony OSSIX® VOLUMAX u:

1.
2.
3.

Pacjentéw z nadwrazliwoscia na kolagen.

Pacjentdw z nadwrazliwoscig na materiaty pochodzenia swinskiego.

Pacjentow z chorobami autoimmunologicznymi i chorobami tkanki tacznej, takimi jak toczen
rumieniowaty uktadowy, zapalenie skorno-miesniowe itp.

A OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

1.

OSSIX® VOLUMAX jest przeznaczony do jednorazowego uzytku. Nie nalezy ponownie sterylizowac
materiatu OSSIX® VOLUMAX.

Leczenie pacjentéw wysokiego ryzyka, takich jak palacze, pacjenci z niekontrolowang cukrzycg oraz
niekontrolowang chorobg przyzebia moze przynosi¢ gorsze efekty.

Nie jest znane bezpieczenstwo stosowania materiatu OSSIX® VOLUMAX u kobiet ciezarnych i
karmigcych piersig ani u dzieci.

Wyniki zabiegdw regeneracyjnych moga by¢ gorsze u pacjentdw z nieleczonym zapaleniem przyzebia.
Przed zabiegiem chirurgicznym nalezy opanowac infekcje oraz uzyskac wtasciwg higiene jamy ustne;j.

ZDARZENIA NIEPOZADANE

1.

Dane uzyskane po wprowadzeniu do obrotu OSSIX® PLUS, ktory jest cieriszg wersjg btony, wykazaty
doskonaty profil bezpieczeristwa.

Nie obserwowano zdarzen niepozadanych po zastosowaniu btony kolagenowej OSSIX® PLUS.
Jednak ze wzgledu na zawartos¢ kolagenu nie mozna catkowicie wykluczy¢ reakc;ji alergicznych (np.
rumienia, obrzeku, stwardnienia lub Swigdu w okolicy poddanej zabiegowi).

INSTRUKCJE DOTYCZACE STOSOWANIA

1.

w

Specjalne wytyczne dotyczgce stosowania w periodontologii:

Podstawowym wymogiem skutecznego leczenia przyzebia jest zlikwidowanie zakazenia
bakteryjnego oraz odpowiednia higiena jamy ustnej. Dlatego przed zabiegiem chirurgicznym
pacjenci muszg przejs¢ faze higieniczng leczenia, na ktérg sktadajg sie instrukcje dotyczace
higieny jamy ustnej, usuwanie kamienia i wygtadzanie korzeni oraz regulacja zgryzu, jezeli
wskazane. Pooperacyjna faza podtrzymujgca moze pomdc w zapewnieniu dtugotrwatej
skutecznosci leczenia.

Ubytek kostny nalezy odstonic preparujgc ptaty sluzéwkowo-okostnowe o petnej grubosci.

Nalezy usunaé wszystkie tkanki miekkie.

W przypadku GTR (sterowanej regeneracji tkanek) staranie oczyscic i wygtadzi¢ powierzchnie korzeni.
Nalezy rozwazy¢ kondycjonowanie korzenia.

Mozna sperforowac blaszke zbitg kosci w celu umozliwienia kolonizacji okolicy poddawanej
regeneracji przez tkanki osteogenetyczne pochodzace ze szpiku kostnego.
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Materiat OSSIX® VOLUMAX wyja¢ z opakowania, z zachowaniem zasad aseptyki, przy uzyciu sterylnych
atraumatycznych narzedzii sterylnych rekawiczek, optukanych sterylnym roztworem soli
fizjologicznej.

Nalezy zanurzy¢ materiat OSSIX® VOLUMAX na 30 sekund w sterylnym roztworze soli fizjologicznej (na
przyktad w wewnetrznym opakowaniu blistrowym) w celu umozliwienia jego ekspansji do
ostatecznych rozmiaréw (10x12,5; 15x25 mm, 25x30 mm i 10x40 mm). Pierwsze przyciecie do
pozadanego ostatecznego rozmiaru mozna wykonac przed zanurzeniem w sterylnym roztworze soli
fizjologicznej.

Przycinanie do pozadanych rozmiaréw: materiat OSSIX® VOLUMAX powinien zachodzi¢ na brzegi
ubytku na okoto 3-4 mm. Nalezy pozostawic jeden — dwa milimetry odstonietej kosci w poblizu
sgsiadujgcych zebow.

Materiat OSSIX® VOLUMAX nalezy przycig¢ sterylnymi nozyczkami nad sterylnym pojemnikiem, po
czym przymierzy¢ do ubytku uzywajgc atraumatycznych narzedzi.

Obszar, ktéry ma zosta¢ poddany augmentacji, nalezy wypetni¢ materiatem utrzymujgcym przestrzen.
Nalezy postepowacé zgodnie z instrukcjami producenta uzywanego materiatu.

Materiat OSSIX® VOLUMAX nalezy stabilnie utozy¢ pod ptatem jezykowym, umiesci¢ we wiasciwym
miejscu przeszczep kostny, po czym starannie zaadaptowac btone nad ubytkiem. Btona bedzie
przylega¢ do znajdujacej sie pod nig tkanki, nalezy rozwazy¢ jej dodatkowe mocowanie. Nie zaleca sie
mocowania Srubami ani pinami, ani nie jest zalecane przebijanie btony szwami, poniewaz moze
spowodowac jej przerwanie. Zaleca sie mocowanie za pomocg naktadanych szwéw. Mozna to osiggnac
przez zakotwiczenie szwu materacowego w wierzchotkowej okostnej od strony policzkowej i
jezykowe;j.

Ptaty $sluzowkowo-okostnowe umocowac za pomocga szwoéw, unikajgc napiecia tkanek. Nie nalezy
ogranicza¢ doptywu krwi do okolicy ubytku.

W przypadku GTR moze by¢ wskazane zastosowanie opatrunku periodontologicznego.

WSKAZOWKI DLA PACJENTA

Powodzenie kazdego zabiegu chirurgicznego zalezy tak od postepowania zgodnego z zaleceniami, jak i od
udzielenia pacjentowi nastepujgcych wskazéwek:

1.

2.

Pouczenie pacjenta przed zabiegiem odnos$nie wtasciwej higieny jamy ustnej i skrupulatnej
profilaktyki.
Pozabiegowa opieka nad pacjentem, np.:
e  Spozywanie miekkich pokarmow, unikanie kontaktu z jezykiem, twardym pozywieniem lub
protezami.
e Unikanie jedzenia i picia o zbyt wysokiej temperaturze, ktéra moze prowadzi¢ do
przedwczesnego rozpadu matrycy kolagenowe;j.
e  Po usunieciu szwéw przemywanie chlorheksydyng przez jedng minute dwa razy dziennie lub
zgodnie z instrukcjami producenta.

WSKAZOWKI POZABIEGOWE

1.

Doswiadczenie kliniczne z materiatem OSSIX® PLUS, ktéry jest ciefiszg wersjg btony, wskazuje na brak
objawdéw zapalenia po przypadkowym odstonieciu btony. Btona ulega powolnemu rozpadowi w
srodowisku jamy ustnej; obnazona powierzchnia w ciggu kilku tygodni ulega wygojeniu poprzez
pokrycie tkanka taczna i nabtonkiem (patrz punkty a-h w pi$miennictwie ponizej).

Mozliwe powiktania zwigzane z kazdym zabiegiem chirurgicznym w obrebie jamy ustnej i okolicy
szczekowo-twarzowej obejmujg: infekcje, oddzielenie ptata, perforacje, powstanie ropnia, utrate
kosci, bdl, zaburzenia dotyczgce tkanek miekkich oraz powiktania zwigzane ze znieczuleniem.

W zaleznosci od rodzaju i stopnia zaawansowania powiktan w ocenie lekarza stomatologa moze by¢
zalecane usuniecie btony.
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PRZECHOWYWANIE ORAZ POSTEPOWANIE

1. Materiat OSSIX® VOLUMAX powinien by¢ stosowany przez wykwalifikowanych, doswiadczonych i/lub
przygotowanych lekarzy stomatologéw.

Podczas stosowania materiatu nalezy uzywac sterylnych rekawiczek i atraumatycznych narzedzi.
Zaktadanie btony OSSIX® VOLUMAX nalezy przeprowadzi¢ po jej przetrzymaniu przez 30 sekund w
roztworze soli fizjologiczne;j.

Nie nalezy stosowac btony, jesli jest rozerwana i/lub uszkodzona.

Nie nalezy stosowac btony, jesli sterylne opakowanie byto otwarte i/lub uszkodzone.

Pozostata niezuzytg btone nalezy wyrzuci¢ zgodnie z miejscowymi regulacjami prawnymi.

Materiat OSSIX® VOLUMAX powinien by¢ przechowywany w temperaturze 15-30°C (59-86°F).

Nie uzywac btony po przekroczeniu okresu waznosci.

wn™

N Uk

FORMA DOSTARCZANIA

1. OSSIX® VOLUMAX jest dostepny w podwdjnym opakowaniu blistrowym, do jednorazowego uzytku .
Kazde opakowanie zawiera jedng btone.
2. 0OSSIX® VOLUMAX jest dostepny w czterech rozmiarach: 10x12,5 mm, 15x25 mm, 25x30 mm oraz

10x40 mm.
W razie dodatkowych pytan lub potrzeby pomocy nalezy kontaktowac sie z lokalnym dystrybutorem lub
producentem
SYMBOLE
u Producent
EC | REP Autoryzowany przedstawiciel we Wspodlnocie Europejskiej / Unii Europejskiej

M Data produkgji

Data przydatnosci

LOT Kod partii

REF Numer katalogowy

Importer
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Dystrybutor

Woysterylizowano tlenkiem etylenu

Nie sterylizowac ponownie

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone i zapoznac sie z instrukcjg uzycia

System podwadjnej sterylnej bariery

Limity temperatury

Nie uzywac¢ ponownie

Zapoznac sie z instrukcjg uzycia

Uwaga

Zawiera materiat biologiczny pochodzenia zwierzecego

Wyréb medyczny

Unikalny identyfikator wyrobu

Otwierad tutaj
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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.
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Res A 86:935-941.
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EAAHNIKA (GREEK)
OAHTIEZ XPHZHZ
0SSIX® Volumax
H anoppodnoun pepppavn koAhayévou
NEPIFPAGH

To OSSIX® VOLUMAX eivat pia Brodiaortwpevn BlocupPartr pepBpavn koAaydvou mou rpoopiletal yia xprion
Katd th Slapkela tng Stadikaoiag kaBodnyoUevVNG LOTIKAG avay£Evnong KAl 00TLKNG OVATTAACNG.
Anuoupyeital pe TUTTOTOLNUEVEG KAl EAEYXOUEVEG LEBOSOUC TAPAOKEUNG.

To koA\ayovo e€dyeTol armod TEVOVTEG XOlpwV, TTOU UTIOKELVTAL O€ KTNVLATPLKO EAey)O, Kot kaBapileTal yia va
amoTparmolV avtldpaacelg unepevaladnoiag. To OSSIX® VOLUMAX cuokevaletal og adppaylopévn SumAn
duoaAdwTh cuckevaoia TIOU EPLEXETAL OE KOUTL QIO XAPTOVL KOl OTTOCTELPWVETAL OTO TEALKO 0TASLO pE
o&eiblo tou atBuleviou (EtO).

To OSSIX® VOLUMAX mpoopiletal yia amag xprion.
IAIOTHTEZ

To OSSIX® VOLUMAX €xeL anobelxBet otL elvat BlooupBato. OL KAWVIKEG SOKLUEG o€ {wa KAl avBpwroug
eMLSeIkVUOLY TIBOVOTNTA IPOKANONG UTIEPELALOONGLAG.

To OSSIX® VOLUMAX SLa0étel mopwdn Sopr). To péyebog Twv moOpwv ival apKeTd pkpo yla va kablota
adlanépaota to KUTTapa Twv oUAWY, AAAG Kol ApKETA LEYAAO YLa VOl ETUTPETEL TN SLEAELON LYPWV, BPETTIKWV
OTOLYELWV Kol TTPWTEIVWV TAAOUATOC, Ta omoia eivat avaykaia yia tnv urtofondnon tng emoVAwong (BA.
TAPATT. 1} TAPAKATW).

To OSSIX® VOLUMAX 6¢ev elvat autodpepOUEVO Kal WG K TOUTOU CUVLOTATAL YL Xprion o€ cuvSuaoud Ue éva
UTOBEQ, OTTWCE £VA UTOYEVEG OOTLKO LOOXEU O, AANOUOCXEU A, EEVOLLOOYEVUA, OOTEOQYWYLLO H/Kal
OOTEOETIOYWYLKO UTIOKATAOTATO 1) HELYHATO QLUTWV.

To OSSIX® VOLUMAX 6ev StalUetat oute amodopeital otav Bpayet.

To OSSIX® VOLUMAX mpocapuoletat EUKOAQ 0TO OXNa TNG aTviakrG akpolodiag.

Mua pehétn oe {wa £6el€e OtTL N Staomacn Tou OSSIX® VOLUMAX oAOKANPWVETAL EVTOG EPLTOU 6 UNVWV.
ENAEIZEIZ

To OSSIX® VOLUMAX eival pia amoppodnoiun pepuBpdvn KoAAayovou mou poopiletal yLa Xprion Katd t
Sladikaotia tng Kabodnyoupevng Oatikng AvamAaong (Guided Bone Regeneration - GBR) kalt tng
KateuBuvopevng lotikng Avayévvnong (Guided Tissue Regeneration - GTR) w¢ BloSlaomwuevog Gppayuog yia:

1. Al&non g akpolodiog yla HeTayEVESTEPEC TIPOOONAKEG EUDUTEUUATWV.
2. Tautoxpovn avénaon tg akpolodlag kal mpocdnkn eudUTEUUATWVY.
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AUEnon NG akpohodiag yupw amo eudutelpaTa Mo TonoBetnBnkav og B£oelg kabBuotepnUEVNG
e§aywyng.

AbUEnon tng akpohodiag yupw amd epdutelpata tou tonobetnOnkav o O€oelC dpeong e€aywyng.
Awatipnon Tng datviakng akpolodiog petd ano e€aywyn (e€aywyég) Sovtiou (Sovtiwv).

MNavw and to mapdbupo os Sladikacleg avuPwong Lypopeiov péow mapadUpou oTo AAYLO TolxwaL.
Je epdutelpaTA e KAOETN aMwAELA 00TOU AOYW HOAUVGONG, LOVO O TIEPUTTWOELG KOTA TLG OTIOLEG
Umopel va eTuTeUXOel LKAVOTIOLNTIKOC XELPOUPYLKOG KABAPLOPOG Kal amoAULavon Tne ML AveLOG TOU
enduteLpaTOC.

2e evb00TIKEG BAABEG yUpw amo ta ovrtia.

o tn Beparneio vdilnong, Ke tn xprion LUAIKA petatom{OUeEVOU KpnUvouU.

10. MpoBAAfpata 00TIKAG Kataotpodng ota moAlpptla Sovtia.
11. Evromiopévn avénon Twv oUAwv.

ANTENAEIZEIZ

To OSSIX® VOLUMAX 6ev mpémneL va xpnolomnoleital os:

1.
2.
3.

AcBeveig e yvwoTh untepevaloBbnaoia oto KoAAayovo.

AcBevelg e evaloBnola og UAKA e POEAEUON Ao XOlpoug.

AcBeveig OU MACYXOUV ATIO AUTOAVOCA VOGHOTA KOL VOO LATA TOU CUVSETIKOU LOTOU, OTWG:
OUOTNUATLKO gpuBnuatwdn AUko, Sepuatopuoacitida K.AT.

A MNPOEIAOMOIHZEIZ KAl MPODYAAZEIZ

To OSSIX® VOLUMAX mpoopiletal yia pia xprion. Mnv anooctelpwvete ava to OSSIX® VOLUMAX.

H Bepamneia aoBevwv uPnAov KvdUVou, OTIWG: KATIVIOTEG, ACOEVELG TTOU TTACXOUV ATO LN EAEYXOEVO
ocakyapwdn dtafntn, kKaBwg KaL pun eAeyxOpeEVN TEPLOSOVTLKY) VOOO, EVOEXETAL VO LNV Elvall
OTIOTEAECHLATLKN.

H aoddlela tng Oepameiag pe OSSIX® VOLUMAX og £ykueg Kot BnAG{ouoeg YUVaiKeG Kal og TtadiLd
Sev gxeL dlamiotwOel akoun.

To anotéAeopa Twv SLadlkaolwy avAmAacong Uopel va ival pelwpévo oe acBeveig mou maoyouv amno
nieplodovtitida mou Sev £xeL avTIUeTWLOTEL pue Beparteia. NpLv amd TN XELPOUPYLKN EMEUBACN TTPETEL
va eniteuyOel EAeyxog Twv HOAUVOEWVY KoL KOAR OTOUOTIKN UYLELVA.

ANENIOYMHTEZ ENEPTEIEZ

1. Hepmnepioa petd tn 61a0son otnv ayopd arnd to OSSIX® PLUS, to omoio eival pia mo apatf ekdoxf tne
HeUBpavNG, amokaAUTTeL éva e€alpeTiko podik aodalsiog.

2. Aev mopatnpnénkav avermbuunteg avildpAoelg anod pepPpavn koAayovou OSSIX® PLUS.

3. NapoAa autd, kabwg n pepPpavn eivat mpoéleuong koAAayovou, Sev UmopouV va ATOKAELGTOUV
eVTEAWG oL AAMEPYIKEC avTLOpAoELS (T.X. EpUBNUa, oibnua, okAnpia r/kaL kvnopog otn Béon tng
Beparneiag).

OAHFIEZ XPHZHZ
1. EWSKEG 06nyieg yla xprion otnv replodovtoloyia:

Mua ootk mpoUndBeon yLa tnv emLtuyr eplodovtikn Oepamneia nephapBAavel tnv
e€aleudn tng umofdokouacag Baktnplakng LOAUVENG, KOBWE KoL TNV EMOPKI) OTOUATIKA
UYLELVH). EMOpéVWC, TIpLV amo KABOEe XELpoUpPYLKN eMEUPOON, OL aoBeVE(G TIPEMEL va
umtoBAnBoLV ot pla dacon Bepamelag UYLELVAC, N omoia amoteAeital amod odnyleg GTOUATLKAG
UYLELVNG, KABOPLOUO 060VTIKAG TTAAKOG KAl OXESLAOUO pilog Kal TpocapUoyr) 08OVTLKAG
oUYKAnong, otav evéeikvutal. Mia ¢pacon HUETEYXELPNTIKAG CUVTAPNONG UIopel val cUPBAAEL
otnv e€aodalion pakpdxpovng BepAMEUTIKNAG EMLTUXLAG.
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To eAATTWHA 0O0TLIKAG MANPpwonNG Ba mpénel va ekTeBel e BAEVVOYOVOTEPLOCTIKOUG KpNUVOUG TARPOUC
Ttaxouc.

‘OMol ot padakol Lotol pémel va adatpebouv.

Jtnv GTR, n emupavela tng pilog mpemet va KaBapLoTEL XELPOUPYLKA KAl va AelavOEel TPOCEKTIKAL.
MNpénel va e€etaotel to evdexopevo BeAtiwong tng pilag.

H dAowwbng emudavela umopet va StatpnBel, mpokeLUEVOU va KATAOTEL SUVATOG O ATTOLKIOUOG TNG
B€ong avamAacong and 0OTEOYEVETIKOUG LOTOUG TOU LUEAOU TWV OCTWV.

XPNOLLOTIOLWVTAG OIMOCTELPWHEVO OTPOUHATIKA EPYAAEL KOL OTTOCTELPWHEVA YAVTLA, EKTTAUCH LLE
QTOCTELPWHEVO PUGLOAOYLKO 0p0, To OSSIX® VOLUMAX adatpeital aonmtikd anod tn cUGKEUACLA.

To OSSIX® VOLUMAX mpémnet va BuBiletal (n ecwteptky ducoAdwth cuoKkevacio Umopel va
xpnotuomotnBel wg tpuBAio) yia 30 Ssutepdhenta os oTelPO alatolxo SLAAUUA, yLo va KATAOTEL
Sduvatn n eméktaon Tou oTLg TEAKEG Slaotdoelg Tou (10x12,5, 15%x25 mm, 25x30 mm kat 10x40 mm). H
OPXLKI] KOTTIA OTO EKTLUWEVO TEAKO HEyeBOC umopel va mpaypatomnolnBeil mptv tn BUBLON oto otelpo
aAatouxo StaAupa.

Alapopdwon SelyaTog OTLG AMALTOUMEVES SLOOTAOELG: ouviotatal to OSSIX® VOLUMAX va ekteivetal
3-4mm mépa amno ta neplbwpta tng PAAPNG. Npénel va adpebel meplOwplo 1-2 mm akAAUTITOU 0GTOU
TPOG TTOPOKELEVA SoVTLA.

To OSSIX® VOLUMAX kOBeTal e amooTelpwEVO PaAldL tavw amd anootelpwpévo Soxelo. Npénel va
yivel Sokur mavw amd tn BAABN HE OTPAUMATIKA Epyaleia.

H rpog avénon B€on mpémel va mAnpwOei pe uhikd Statipnong emiddvelag. O xpriotng MPEMEL va
0KOAOUBNGCEL TIG 06NYIEG TOU KATOOKEUAOTH YL TO XPNOLUOTIOLOUEVO UALKO.

To OSSIX® VOLUMAX mpémel va acdaALoTEL KATW Ao To YAWOOLKO KPNVO, KATOTLY va ToroBetnOel
€VOL 0OTLKO HOCGYEU A KOL N LEUPBPAVN VO TIPOCAPUOCTEL TTPOOEKTIKA TTAVW Ao t BAGBN. AutA n
MeUBpAvn Oa mpookoAANBel emdvw otov uTtokelevVo LoTd. Mpenel va e€eTaoTtel emmAéov otepéwaon
™G LEUBpPAvNG. Aev cuvioTtatal n otepéwaon Ue Bideg i kapdLd n pappata Slapéoou TG LeUBpavng,
KaBwg evoéxetal va oxLotel N HepBPAvn. TUVIOTATAL OTEPEWON LE UTEPKEIPEVA pappaTa. AuTtod
UTopel va emiteuxBel oTEPEWVOVTAG EVA POAULO OTPWONG 0TO KOPUdaio MEPLOCTED OTOUATLIKA Kall
YAWGOOKA.

OL BAevvoyovormeplooTikol kpnuvol papovral, e€aodalifovrag tavtdypova OTL 0 LoTOG Sev gival UTIO
taon. Mnv SLakwvduveUeTe TNV ALLATWON otV Tteploxn Ths BAGBNG.

. 2tnv GTR, uropei va AndOel untddn n xprion meplodovtikol embEGpoU.

OAHTIEZ TlA TON AZOENH

H emutuxia onolaodnmote XelpoupyLkng Bepameiag e€aptdtal anod tnv THpnon Twv odnyLwv xprnong, kabwg Kot
arnd tnv napoxn odnylwv otov acBevr, cUUPWVA LE TA TIOUPOAKATW:

1.

2.

Mpoeyxelpntikn ekmaideuon tou acBevoug 6oov adopad Tt CWOTH CTOUATLKY UYLELVH, KL EVOEAEXNG
nipodUAaén.
Meteyxelpntiky dpovtida tou acbevouc, m.x.:
e  Ehadpla Statpodr], amoduyn emadng Ue tn YAWooa, oKANPEC TPODEC A TEXVNTEC
obovtoaotolyieg
e Anoduyn enadng ue tpddua A motd uPnArg Bepuokpaciag mou Pnopel va mPoKaA£oEL
npowpn amocVvBeon TG UATPOC KOAAQyOVOU.
e  Metd tnv adaipeon Twv papudtwy, EKmAuon pe YAwpelldivn yla éva Aemto §Uo dopég tnv
nuépa i ocpdwWva e TG 08nNYIeC TOU KATAOKEUAOTH.

METEIMXEIPHTIKEZ YNIENOYMIZEIZ

1.

OSSIX®

ATO TNV KAWLKA epumelpla e to OSSIX® PLUS, to omolo eival pia o apatf ekdoxn tng uepBpavng, dev
nipogkuav evdeifelg pAeypovig Petd amd tnv akolola €kBeon. H pepBpavn Staomdrtal apyd oto
OTOMATLKO TTEPIBAANOV KalL N TIEPLOXN TNG £KOEGNC KOAAUTITETAL QTG GUVSETIKO LOTO Kot emOAALo péca
o€ Alyeg eBSopadeg (BA. mapart. a-n MOPOKATW).
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ITIC TUOAVEG EMUTAOKEC ATIO OTIOLAOHTIOTE XELPOUPYLKN EMEUBOON OTNV OTOMOTLKI KO
yvaBomnpoowrikr meploxn mepthapBdavovtat: Aoipwén, umoxwpnaon Kpnuvou, dLdtpnon, oXNUATIOUOG
OITOCTAKATOC, OOTLKN ATMWAELQ, TIOVOC, TIPOBAALATA E TOUC LAAOKOUC LoTOUG KAl EMLITAOKEC TIOU
oxetilovtal Pe TN Xprion Tng avatednolag.

Avdloya e Tov TUTO KoL Th coPapdTnTA TWV EMUTAOKWY, KATA TNV KPLoh TOU XELpoupyou
odovtiatpou, evéExetal va evdeikvutal adaipeon tng uepPpavng.

ANOOHKEYZH KAI XEIPIZMO2

1. To OSSIX® VOLUMAX mpé€mel va XpnoLUOTIoLEITAL Ao €EELSIKEUEVOUG, EUTELPOUG /KoL
EKTIULOEUEVOUG XELPOUPYOUC 08OVTLATPOUG.

2. O Xelplopdc Tou UALKOU TIPETEL Val YIVETAL e XPHON ATTOCTELPWUEVWV YOVTLWY I ATIOCTELPWHUEVWY
OTPUUHATIKWY EPYAAELWV.

3. HtomoBétnon tou OSSIX® VOLUMAX Ba mpémel va ekTeAeital LETA TNV BUBLON TNG HepPpavng oe
aAatouxo Stahupa yia 30 SeutepoAemra.

4. Mnv XpnOLUOTMOLELTE TN HEUPBPAVN Qv Elval OXLOUEVN /KoL KATECTPAUMEYN.

5.  Mnv xpnolpomoleite Tn HEUPBPAVN AV N OTTOCTELPWHEVN CUCKEUAOia £XeL avolyTel f/kat kataotpadet.

6. Omoladnmote evamopévouoa/axpnoLuomnointn pepuBpavn Ba mpénel va amoppintetal cOupwva pe
ToTkoUG KaVOVIGUOUG.

7. To OSSIX® VOLUMAX mpénel va anoBnkevetal o Bepuokpaocieg petafd 15-30°C (59-86°F).

8. Mnv xpnolpormnoleite tn HEUPPAVN UETA TNV NUEPOUNVia ARENG.

nQz NAPEXETAI

1. To OSSIX® VOLUMAX napéxetal o SumAn ¢puooAldwTr cuokeuacia, yla pia xprion Kot povo. Kabe
cuokevooia TEPLEXEL YL LEUPBpPAvN.

2. To OSSIX® VOLUMAX &iatiBetal og téooeplg Staotdoelg: 10x12,5mm, 15x25 mm, 25x30 mm Kail

10x40 mm.

Mo nepottépw BonOeta/uvmootriplén/amopiec, EMKOWWVAOTE LE TOV TOTIKO £UITOPO f TOV KATOOKEUAOTH).

2YMBOAA

d Kataokeuaotr

REP E€ouclobotnuévog aviutpoowmnog othv Eupwnaikn Kowotnta /
Eupwnaikn Evwon

& Huepopnvia KaTaokeung

Huepounvio AMEng xeriong

LOT Kwdikdg maptidag
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CESKY (CZECH)

POKYNY K POUZITi
OSSIX®° Volumax

Resorbovatelna kolagenova membrana

POPIS

OSSIX® VOLUMAX je biologicky degradovatelna a biokompatibilni kolagenova membrana urcena k poutziti pfi
tkanové a kostni regeneraci. Ziskava se pomoci standardizovanych a kontrolovanych vyrobnich postupd.

Kolagen se extrahuje z veprovych slach podrobenych veterinarni kontrole a poté se Cisti, aby se zabranilo
vzniku hypersenzitivni reakce. Membrana OSSIX® VOLUMAX je balena v utésnéném dvojitém blistru v
kartonové krabici a je vysterilizovana etylenoxidem (EtO).

Membrdana OSSIX® VOLUMAX je urcena k jednorazovému poufziti.
VLASTNOSTI

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

Porézni struktura: velikost porl je dostate¢né mala pro okluzi gingivalnich bunék, avsak dostatecné velka, aby
umoznovala prichodnost tekutin, Zivin a plazmatickych protein nezbytnych k podpote hojeni (viz odkaz h
nize).

Membrana OSSIX® VOLUMAX neni samopodpurna a proto se doporucuje k pouZiti s podplirnym materialem,
jako je autogenni kostni Stép, alostép, xenostép, osteokonduktivni ¢i induktivni kostni nahrada nebo jejich
smési.

Ve vlhkém stavu se membrdna nerozpousti ani nedezintegruje.

Snadno se pfizplUsobuje tvaru alveoldrniho hiebene.

Studie u zvifat ukazala, Ze Uplna degradace membrany OSSIX® VOLUMAX trva pfiblizné 6 mésica.
INDIKACE

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

Augmentaci hfebene pfed naslednym vsazenim implantatu.

Soucasnou augmentaci hfebene a vsazeni implantatu.

Augmentaci hfebene kolem implantatd zavedenych do mist extrakce s odloZzenim.

Augmentaci hfebene kolem implantatd vsazenych do mist extrakce bez odloZeni.

Prezervaci alveolarniho hifebene po extrakci zubu(t).

Prekryti (kostniho) okénka pfi lateralnich sinus liftech.

Implantaty s ubytkem kosti ve vertikalnim sméru, aviak pouze tehdy, Ize-li provést ndlezité vycisténi a
dezinfekci povrchu implantétu.

Defekty uvnitf kosti kolem zub(i.

NoubkwpnpR

®

OSSIX® Volumax Instruction for Use, IFU-0002132 ver 02, January 2025 cs Page 1of6



S

Dentsply
Sirona

9.

10.
11.

Regenerative
Solutions

Lécbu defektd v disledku recese spolu s koronalné umisténym lalokem.
Furkacni defekty u vicekofenovych zubd.
Lokalizovanou gingivalni augmentaci.

KONTRAINDIKACE

Membrana OSSIX® VOLUMAX se nesmi pouzivat u pacientu:

1.
2.
3.

Se zjisténou hypersenzitivitou vici kolagenu.

Citlivych vaci materialdm veprového plvodu.

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

A VAROVANI A UPOZORNENI

Vyrobek OSSIX® VOLUMAX je urcen pro jednorazové pouziti. Neprovadéjte opakovanou sterilizaci.
U vysoce rizikovych pacientd, jako jsou kufaci, pacienti s nekontrolovanym diabetem mellitus a s
nekontrolovanym periodontdinim onemocnénim muze byt zhorsena kvalita zakroku.

Bezpecnost zdkroku s membranou OSSIX® VOLUMAX u téhotnych a kojicich zen a déti nebyla zatim
stanovena.

U pacientl s neléenou paradentdézou mize byt vysledek regeneracniho procesu zhorseny. Pred
intervenci je tfeba zachovavat kontrolu infekce a spravnou ustni hygienu.

NEZADOUCi UCINKY

1. ZkuSenosti po uvedeni na trh s obdobnym vyrobkem OSSIX® PLUS, ktery je tenéi verzi membrany,
ukazaly vynikajici bezpecnostni profil.

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

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

POKYNY K POUZITI

1. Specialni pokyny k pouZiti pti parodontologii:

Zakladnim pozadavkem Uspésné lécby paradentdzy je vymyceni podkladové bakteridlni
infekce a patfi¢na Ustni hygiena. Proto musi pacienti pfed chirurgickym zakrokem podstoupit
hygienickou fazi Ié¢by zahrnujici pokyny k Ustni hygiené a v ptipadé indikace odstranéni
zubniho kamene, ocisténi zubnich kofent a okluzni Upravu. K zajisténi dlouhodobého Uspéchu
Iécby prispéje udrZovaci faze po chirurgickém zakroku.

2. Kostni defekt je tfeba odhalit pfes mukoperiostaini laloky v plné Sifce.

3. Je nutné odstranit veskerou mékkou tkan.

4. P¥ifizené tkanové regeneraci je nutné peclivé ocistit povrch kofene a odstranit z néj kamen. Je treba
zvazit i upravu korene.

5. Kortikalni desticku Ize perforovat, aby osteogenni tkan z kostni difené mohla kolonizovat regenerované
misto.

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

7. Membrana OSSIX® VOLUMAX se musi ponofit (vnitini blistr Ize pouZit jako misku) na 30 sekund do
sterilniho fyziologického roztoku a ponecha se expandovat do své konecné velikosti (10x12,5, 15x25
mm, 25x30 mm a 10x40 mm). Pfed ponofenim do sterilniho fyziologického roztoku lIze provést
pocatecni zastfizeni na odhadovanou konecnou velikost.

8. Zastfizeni na poZadovanou velikost: doporucuje se, aby membrana presahovala 3-4 mm pres okraje

defektu. Je tfeba ponechat 1-2 mm obnaZené kosti k prilehlym zublm.
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Membrana se zasttihne sterilnimi ndzkami nad sterilni nadobkou a zkusebné se umisti nad defektni
misto pomoci atraumatického nastroje.

Umocriované misto je tfeba vyplnit materialem udrZujicim prostor. Je nutné dodrzovat pokyny
vyrobce pouzivaného materialu.

Membrénu je tfeba zajistit pod jazykovym lalokem, poté vlozZit kostni Stép a opatrné ji aplikovat na
misto defektu. Membrana se pfichyti k tkani pod ni; je tfeba zvazit jeji dalsi fixaci. Fixace pomoci
Sroubkd, nytkd ani prosivanim skrz membranu se nedoporucuje, nebot tak maze dojit k jejimu
natrzeni. Lze ji provést ukotvenim matracovych stehd bukalné a lingvalné v apikalnim periosteu.
Mukoperiostalni laloky se zasiji tak, aby v tkani nedochdzelo ke pnuti. Nesmi dojit ke sniZeni pfivodu
krve do mista defektu.

PFi Fizené tkanové regeneraci lze zvaZit pouziti periodontalniho krytu.

POKYNY PRO PACIENTA

Uspésné provedeni jakéhokoli chirurgického zakroku zavisi na dodrzeni pokyn( k poufziti spolu s vedenim
pacienta podle nasledujiciho:

1.
2.

Pouceni pacienta pred zakrokem o naleZité dentaini hygiené a dikladné profylaxi.
Péce po zakroku, napf.:
e Meékka strava, zabranéni styku s jazykem, tvrdymi potravinami a s umélym chrupem.
e  Zamezeni kontaktu s teplym jidlem a tekutinami, které mohou vyvolat predcasny rozklad
kolagenové matrice.
e  Po vyjmuti steh( proplachnuti chlorhexidinem jednu minutu dvakrat denné nebo podle
pokyni vyrobce.

POKYNY PO ZAKROKU

1.

3.

Klinické zkuSenosti s membranou Ossix® PLUS, ktera je tenci verzi membrany, neodhalily Zzadné
znamky zanétlivosti v misté kontaktu s témito membranami. Membrana v prostiedi Ustni dutiny
degraduje pomalu a misto kontaktu se béhem nékolika tydn( pokryje pojivovou tkani a epitelem (viz
odkazy a-h nize).

Mozné komplikace zakroku v Ustni a maxilofacidlni oblasti zahrnuji: infekci, rozpad (odumfeni) laloku,
perforaci, vytvoreni abscesu, ubytek kosti, bolestivost, nepravidelnosti v mékké tkani a komplikace
souvisejici s anestezii.

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

SKLADOVANI A MANIPULACE

wnN

© N A

DODANI

1.

2.

S membranou OSSIX® VOLUMAX smi pracovat zkuseni nebo vyskoleni zubni chirurgové.

Timto materidlem se smi manipulovat se sterilnimi rukavicemi a s atraumatickym vybavenim.
Umisténi membrany OSSIX® VOLUMAX lze provést az po ponoifeni membrany na 30 sekund ve
fyziologickém roztoku.

Nepouzivejte membranu, je-li natrZzena nebo jinak poskozena.

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

Zbyvaijici ¢i nepouzitd membrana musi byt zlikvidovana podle mistnich predpisa.

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

NepouZivejte membranu po datu exspirace.

Vyrobek OSSIX® VOLUMAX se dodava v dvoublistrovém baleni s uréenim pouze pro jednorazové
pouziti. Kazdé baleni obsahuje jednu membranu.
Membréna je k dispozici ve ¢tyfech velikostech: 10x12,5, 15x25 mm, 25x30 mm a 10x40 mm.

V pfipadé dalsich dotaz( se obratte na vaseho mistniho distributora nebo na vyrobce.
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SYMBOLY
u Vyrobce
EC | REP Autorizovany zastupce v Evropském spolecenstvi / Evropské unii

&l Datum vyroby

Datum poutzitelnosti

LOT Kod 3arze

F Katalogové Cislo

@ Dovozce

)8
%‘g Distributor

STERILE[EO Sterilizovano pomoci ethylenoxidu

0
m

Nesterilizujte opakované

@ Pokud je obal poskozen, nepouzivejte vyrobek a prectéte si ndvod k pouziti

Dvojity sterilni bariérovy systém

86°F Teplotni limity
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@ NepouZivejte opakované
I::IE_:I Pfectéte si navod k pouziti

A Pozor
@ Obsahuje biologicky material ZivocisSného plvodu

M D Zdravotnicky prostiedek
U DI Jedinecny identifikator prostredku
Otevfrit zde
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SUOMI (FINNISH)

KAYTTOOHJEET
OSSIX®° Volumax

Resorbointikykyinen kollageenikalvo

KUVAUS

OSSIX® VOLUMAX on biologisesti hajoava ja biosopeutuva kollageenikalvo, joka on tarkoitettu kdytettavaksi
ohjatun kudoskasvun ja uudisluun kasvattamisen aikana. Se on valmistettu standardisoitujen ja kontrolloitujen
valmistusmenetelmien mukaisesti.

Kollageeni on erotettu sian janteestd, joka on eldinlddketieteellisesti tarkastettua ja puhdistettu estamaan
yliherkkyysreaktioita. OSSIX® VOLUMAX —valmiste on pakattu sinetoityyn kaksinkertaiseen kuplapakkaukseen
pahvirasiassa, loppusteriloituna eteenioksidilla (EtO)

OSSIX® VOLUMAX on tarkoitettu kertakayttoon.
OMINAISUUDET

OSSIX® VOLUMAX —valmisteen on osoitettu olevan biosopeutuva. Eldinkokeiden ja ihmisilla tehtyjen kliinisten
kokeiden perusteella sen yliherkkyysvaikutus on hyvin vdhdinen.

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

OSSIX® VOLUMAX ei ole itsekantavaa materiaalia, joten sen kdyttoa suositellaan tuettuna autograftin,
allograftin, ksenograftin, osteokonduktiivisen ja/tai induktiivisen keinoluun tai niiden yhdistelméan kanssa.

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

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

KAYTTOTARKOITUKSET

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

Alveoliharjanteen vahvistamiseen myohempia implanttien asettamisia varten.

Samanaikaiseen alveoliharjanteen vahvistamiseen ja implanttien asettamiseen.

Alveoliharjanteen vahvistamiseen implanttien ymparilld, jotka on asetettu myéhempiin poistokohtiin.
Alveoliharjanteen vahvistamiseen implanttien ymparilld, jotka on asetettu valittdman poiston kohtiin.
Alveoliharjanteen sailyttamiseksi hampaan (hampaiden) poiston (poistojen) jalkeen.

Ikkunan paalle lateraaliaukon kohotustoimenpiteissa.

Implantteihin vertikaalisessa luun havidamisessa infektion seurauksena, vain tapauksissa, joissa
tyydyttava puhdistaminen ja implantin pinnan desinfektio voidaan saavuttaa.

Noukrwnek

OSSIX® Volumax Instruction for Use, IFU-0002132 ver 02, January 2025 fi Page 1of6



S

Dentsply
Sirona

8.
9.

10.
11.

Regenerative
Solutions

Luun sisdisissa vaurioissa hampaiden ymparilla.

lenvetdaytyman hoidossa, yhdessa hampaan teran iensiirteen kanssa.
Hammasjuuren vaurioissa monijuurisissa hampaissa.

Paikallinen ikenen augmentaatio.

KONTRAINDIKAATIOT

OSSIX® VOLUMAX —valmistetta ei saa kayttaa:

1.
2.
3.

Potilaille, joiden tiedetdan olevan yliherkkia kollageenivalmisteelle.

Potilaille, joilla on yliherkkyys siasta peraisin oleville materiaaleille.

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

A VAROITUKSET JA VAROTOIMET

0SSIX® VOLUMAX on tarkoitettu kertakayttdon. Ald uudelleensteriloi OSSIX® VOLUMAX —valmistetta.
Mm. seuraavien korkean riskin potilaiden hoito voi onnistua puutteellisesti: tupakoijat, potilaat, joilla
on kontrolloimaton diabetes, ja potilaat, joilla on kontrolloimaton periodontaalinen sairaus.

OSSIX® VOLUMAX -valmisteen turvallisuutta ei ole varmistettu raskaana olevien ja imettavien naisten
kohdalla eikda myoskaan lapsilla.

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

HAITTAVAIKUTUKSET

1. Markkinoinnillaolon aikainen kokemus on osoittanut OSSIX® PLUS -valmisteella, joka on ohuempi
versio kalvosta, olevan erinomainen turvallisuusprofiili.
2. OSSIX® PLUS -kollageenikalvon haittavaikutuksia ei ole havaittu.
3. Kuitenkin, koska kalvo on kollageeniperaista, allergisia reaktioita (esim. punoitus, turvotus,
kovettumat ja /tai kutina kasiteltavassa kohdassa) ei voi kokonaan poissulkea.
KAYTTOOHJEET
1. Erityiset ohjeet periodontologiseen kayttoon
Onnistuneen periodontaalisen hoidon perusvaatimuksena on taustalla olevan bakteeri-
infektion havittaminen seka riittava suuhygienia. Tasta syysta ennen kirurgista interventiota
potilaiden on saatava hygieniavaiheen hoitoa, joka koostuu suuhygieniaan liittyvista ohjeista,
hammaskiven poistosta, juurenpinnan silotuksesta ja purennan tasapainottamisesta tarpeen
mukaisesti. Leikkauksen jalkeinen yllapitovaihe voi auttaa varmistamaan hoidon
onnistumisen pitkalla aikavalilla.
2. Luun vaurioalue tulee avata nakyviin koko limakalvo-luukalvokielekkeiden paksuudelta.
3. Kaikki pehmytkudos tulee poistaa.
4. GTR-menetelmassa juuren pinta tulee huolellisesti puhdistaa ja tasoittaa. Juuren kunnostusta tulee
harkita.
5. Kuorilevy voi olla huokosellinen, jotta osteogeeninen kudos luuytimesta voi kolonisoitua
regeneroituvalle puolelle.
6. OSSIX® VOLUMAX otetaan aseptisesti pakkauksestaan, kdyttamalla atraumaattisia, steriileja
instrumentteja seka steriileja kdsineita, jotka on huuhdottu steriililla suolaliuoksella.
7. 0OSSIX® VOLUMAX upotetaan (sisempaa kuplaa voidaan kayttaa altaana) 30 sekunniksi steriiliin

suolaliuokseen, jotta se voi laajeta lopullisiin mittoihinsa (10x12,5 mm; 15x25 mm, 25x30 mm ja 10x40
mm). Valmistetta voidaan leikata alustavasti arvioituun lopulliseen kokoon ennen steriiliin
suolaliuokseen upottamista.
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Sovittaminen vaadittaviin mittoihin: on suositeltavaa, ettd OSSIX® VOLUMAX ulottuu yli vaurion
reunojen 3-4 mm. Yhdesta kahteen millimetria paljasta luun pintaa viereisten hampaiden lahella
taytyy sallia.

OSSIX® VOLUMAX leikataan steriileilld saksilla steriilin kotelon paalla: sitd on kokeiltava vaurioituneen
kohdan péaalle atraumaattisin instrumentein .

Vahvistettava kohta tulee tayttaa tilan sdilyttavalla materiaalilla. Kayttdjan on noudatettava
valmistajan ohjeita kdytettavaa materiaalia koskien.

OSSIX® VOLUMAX tulee kiinnittaa paikalleen kielipoimun alle, sen jalkeen asetetaan luusiirre, ja kalvo
sovitetaan vaurioituneen kohdan paalle. Kalvo tarttuu alla olevaan kudokseen, erillista kalvon
kiinnitystoimenpidettd on harkittava. Ruuveilla tai nastoilla kiinnittdmista tai ompeleiden tekemista
kalvon lapi ei suositella, koska tama voi repia kalvon. On suositeltavaa tehda kiinnitys p&alla olevilla
ompeleilla. Tdméa on mahdollista tehda kiinnittamalld patjaommel apikaaliseen luukalvoon
bukkaalisesti ja linguaalisesti.

Limakalvo-luukalvokielekkeet ommellaan varmistaen, ettei kudokseen muodostu jannitysta.
Vaurioituneen alueen verenkiertoa ei saa vaarantaa.

GTR-menetelmassa tulee harkita periodontaalista sitomista.

OHIJEITA POTILAALLE

Kirurgisen menettelyn onnistuminen riippuu kdyttéohjeiden noudattamisesta sekd potilaan ohjauksesta
seuraavalla tavalla:

1.
2.

Potilaan opastus ennen leikkausta tarvittavaan suuhygieniaan ja tarkkaan ennaltaehkaisyyn.
Leikkauksen jalkeinen hoito, esim.:
e Pehmeiden ruokien nauttiminen, kielelld koskettelun, kovia aineita sisaltdvien ruokien tai
tekohampaiden kadyton valttaminen.
e  Kuumien ruokien tai nesteiden valttaminen, koska ne voivat aiheuttaa varhaisen
kollageenimatriisin hajoamisen.
o Leikkausompeleen poistamisen jalkeen huuhtelu klooriheksidiinillda yhden minuutin ajan
kahdesti vuorokaudessa tai valmistajan ohjeiden mukaisesti.

LEIKKAUKSEN JALKEINEN SEURANTA

1.

3.

OSSIX® PLUS —valmistetta, joka on ohuempi versio kalvosta, koskevan kliinisen kokemuksen
perusteella altistusalueella ei ole merkkeja tulehduksesta vahingossa tapahtuneen altistumisen
jalkeen. Kalvo hajoaa hitaasti suuymparistossa ja altistusalue peittyy sidekudoksella ja epiteelipeitteilla
muutamassa viikossa (katso viitteet a-h alla).

Mahdollisia suu- ja leukakirurgisen alueen komplikaatioita ovat: infektiot, kielekkeen rupi,
reikiintyminen, ajoksen muodostuminen, luun havidaminen, kipu, pehmytkudoksen epasaannollisyys ja
komplikaatiot, jotka ovat yhteydessa anestesiaan.

Riippuen komplikaatioiden tyypista ja vaikeudesta hammaskirurgin tulee harkita kalvon poistamista.

VARASTOINTI JA KASITTELY

1.

0OSSIX® VOLUMAX on tarkoitettu patevien, kokeneitten ja/tai koulutettujen hammaskirurgien
kayttoon.

Materiaalia tulee kasitelld steriilein kdsinein tai kdyttden steriileja atraumaattisia instrumentteja.
OSSIX® VOLUMAX -valmisteen paikalleen asetus tulee tehdd, kun kalvo on ollut upotettuna 30
sekunnin ajaksi suolaliuokseen.

Al3 kiyta kalvoa, jos se on repeytynyt rikki ja/tai muuten vahingoittunut.

Ala kayta kalvoa, jos sen steriili suojus on rikki ja/tai pakkaus muuten vahingoittunut.

Kaikki jaljelle jadva/kayttamaton materiaali tulee havittda noudattaen yleisia kasittelyohjeita tai
paikallisia maarayksia.

OSSIX® VOLUMAX —valmistetta tulee sailyttaa lampotilassa 15-30°C.
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8. Al kiyti kalvoa viimeisen kayttdpaivan jalkeen.

TOIMITUS
1. OSSIX® VOLUMAX toimitetaan kaksinkertaisissa kuplapakkauksissa, tarkoitettuna
kertakdyttovalmisteeksi. Yksi pakkaus sisdltaa yhden kalvon.
2. OSSIX® VOLUMAX —valmistetta on saatavilla neljdssa koossa: 10x12,5 mm, 15x25 mm, 25x30 mm ja
10x40 mm.
Ota yhteys lisdtietojen saamiseksi/tukea varten paikalliseen edustajaan tai valmistajaan.
SYMBOLIT

u Valmistaja

EC

REP Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssa / Euroopan unionissa

M Valmistuspaiva

Viimeinen kayttopaiva

T Erakoodi

F Luettelonumero

@ Maahantuoja
<)
%‘ﬁ Jakelija

STERILEIEO Steriloitu eteenioksidilla

@ Ei saa steriloida uudelleen
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Kaksinkertainen steriiliestejarjestelma

@ Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vahingoittunut; tutustu kayttoohjeisiin

/86°F Lampétilarajoitus

Ei saa kayttaa uudelleen

Tutustu kayttdohjeisiin

@
C1i]

Sisaltaa eldaimista peraisin olevaa biologista materiaalia

M D Laakinnallinen laite

UDI Yksilollinen laitetunniste

Avataan tasta

|
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MAGYAR (HUNGARIAN)
HASZNALATi UTMUTATO
0SSIX® Volumax
A felszivodo kollagén membran
ISMERTETES

Az OSSIX® VOLUMAX olyan bioldgiailag lebomlé és biokompatibilis kollagén membran, amelynek rendeltetése
az irdnyitott szovet- és csontregeneracio eljarasaban torténs felhasznalas. A terméket standardizalt és
ellendrzott gyartasi eljarasokkal allitjak eld.

A kollagént sertésbdl kinyert, allatorvosi ellenérzésnek alavetett inakbdl vonjak ki, és tisztitjak meg a
tulérzékenységi reakciok elkerilése érdekében. Az OSSIX® VOLUMAX kartondobozban elhelyezett légmentesen
lezart kettGs buborékfdlidba van csomagolva, és az eljaras végén etilén-oxiddal (EtO) van sterilizalva.

Az OSSIX® VOLUMAX egyszeri hasznalatra szolgal.
TULAJDONSAGOK

Az OSSIX® VOLUMAX biokompatibilitasat kimutattdk. Az allatokon és embereken végzett klinikai vizsgalatok a
tulérzékenység elGidézésének kis lehet&ségét mutatjak.

Az OSSIX® VOLUMAX pordzus struktiraju; a pérusok mérete a gingivalis sejtek okkluzidjadhoz elegendden kicsi,
ugyanakkor a sebgydgyulas eldsegitéséhez sziikséges nedvek, tapanyagok és plazmaproteinek atjutasanak
biztositasahoz elegend&en nagy.

Az OSSIX® VOLUMAX nem 6nhordd, igy ajanlatos olyan tdmasztasokkal egylttesen alkalmazni, mint az autolog
csontgraft, allogén graft, xenogén graft, osteoconductiv és/vagy induktiv csontpétlas, vagy ezek vegyes
hasznalata.

Az OSSIX® VOLUMAX nedves allapotban sem oldédik és nem bomlik fel.

Az OSSIX® VOLUMAX jol alkalmazkodik az alveroldris gerinc alakjahoz.

Egy allatkisérlet kimutatta, hogy az OSSIX® VOLUMAX lebomlasa hozzavet6leg 6 hdnap alatt megtorténik.
JAVALLATOK

Az OSSIX® VOLUMAX olyan felszivodo kollagén membran, amelynek rendeltetése az irdnyitott csontregeneracio
(GBR) és iranyitott szovetregeneracio (GTR) soran bioldgiailag lebomld barrierként torténd felhasznalas, az
alabbi esetekben:

A gerinc augmentaciodja implantatum késGbbi behelyezéséhez.

Gerinc augmentdcidja és implantatum behelyezése egyidejlileg.

Gerinc augmentdcidja az eltdvolitas helyére késleltetve elhelyezett implantatum koérdl.
Gerinc augmentacidja az eltavolitas helyére azonnal elhelyezett implantatum kordl.
Az alveoldris gerinc fog (fogak) eltdvolitdsat kévetd megdvasa.

A csontablak folé a lateralis ablak sinuselevacids eljarasaiban.

oukwNR
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7. Fert6zés miatt bekovetkezett vertikalis csontvesztés esetén alkalmazott implantatumban, csak olyan
esetekben, ahol kielégitd sebtisztitas és az implantatum fellletének fert6tlenitése megvaldsithatd.
8. A fogak korili csonton belili defektusokban.
9. Zsugorodasi defektusok kezelésére, koronalisan pozicionalt lebennyel egyiitt.
10. Tobb gyokerd fogak esetében furkacios defektusokban.
11. Lokalis gingivalis augmentacio.
ELLENJAVALLATOK

Az OSSIX® VOLUMAX nem alkalmazhato:

1.
2.
3.

Ismert kollagén-tulérzékenységgel rendelkezé betegeknél.

Sertésbdl kinyert anyagokra érzékeny betegeknél.

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

A FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

1. Az OSSIX® VOLUMAX egyszeri hasznalatra szolgal. Az OSSIX® VOLUMAX nem sterilizalhaté ujra.

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

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

4. A regenerativ eljarasok kimenetele csékkent eredményt adhat a kezeletlen periodontitisben szenvedé
betegek esetében. A sebészeti beavatkozdst megel6z6en biztositani kell a fert6zések megel6zését és a
jo szajhigiéniat.

MELLEKHATASOK

1. A membran higabb valtozataval, az OSSIX® PLUS termékkel végzett forgalomba hozatal utani
tapasztalat kivalod biztonsagi profilt mutat.

2. Az OSSIX® PLUS kollagén membran esetén nem voltak megfigyelhet6k kedvezdtlen reakciok.

3. Mivel a membran kollagén eredetd, az allergias reakciok (pl. erythema, duzzanat, megkeményedés

és/vagy viszketés a kezelés helyén) nem zarhatdk ki teljes egészében.

HASZNALATI UTASITAS

1.

w

Specialis utasitasok a parodontoldgiaban valoé felhasznalasra:

A sikeres periodontalis kezelés alapkdvetelménye az alatta levd bakterialis fert6zés
megszlintetése és az adekvat szajhigiénia. A sebészeti beavatkozas el6tt ezért a betegeknek a
kezelési higiénids fazisat meg kell kapniuk, ami szajhigiénés utasitasokbdl, fogks-eltavolitasbol
és gyokérsimitasbdl, és indikalt helyen okkluzalis korrekciobdl all. A postoperativ karbantarté
fazis hozzasegit a hosszu tavu terapias sikerhez.

A csontdefektust teljes mértékben fel kell tarni mucoperiostealis lebeny képzésével.

Minden lagy szovetet el kell tavolitani.

A GTR soran koriiltekint6 sebtisztitast kell végezni és egyenletes felliletet kell kialakitani. Meg kell
fontolni a gyokér kondicionalasat is.

A corticalis lemezt perforalni lehet annak érdekében, hogy a csontvel6bdl szarmazd csontképzé
szovetek megtelepedjenek a regeneralédas helyén.

Az OSSIX® VOLUMAX-t steril fizioldgias sdoldatban hidratalt steril atraumas miiszerek és steril kesztyi
hasznalata mellett aszeptikus médon eltdvolitjuk a csomagolasbal.

Az OSSIX® VOLUMAX terméket 30 masodpercig steril fiziologias sdoldatba kell meriteni (a belsé
buborékcsomagolds csészeként hasznalhatd), annak érdekében, hogy végleges méretére (10x12,5
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mm, 15x25 mm, 25x30 mm, 10x40 mm) taguljon. A becsiilt végleges méretre torténd kezd6 alakitast a
steril fiziolégias séoldatba merités el6tt el lehet végezni.

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

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

Az augmentdlandd helyet térfenntarté anyaggal kell kitolteni. A felhasznalénak a felhasznalt anyagra
vonatkozé gyarto utasitasokat be kell tartania.

Az OSSIX® VOLUMAX rogzithet6 a lingvalis lebeny alatt majd csontgraftot kell elhelyezni, és a
membrant koriltekint6en ra kell illeszteni a defektusra. A membran hozzatapad az alatta fekvé
szévethez, a membran tovabbi fixalasat mérlegelni kell. Csavarokkal vagy kapcsokkal vagy varrassal
térténd rogzités nem ajanlott, mert elszakithatja a membrant. Atfedd strukturaval valé fixalas
tanacsos. Ezt az apikalis csonthartyaban egy csomds matracoltés orca és nyelv felSli horgonyozasaval
lehet elérni.

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

A GTR esetén periodontalis kotés alkalmazasat meg kell fontolni.

UTMUTATAS A BETEG RESZERE

Minden sebészeti kezelés sikere a hasznalati utasitasok betartasatdl, valamint a beteg alabbiak szerinti
tdjékoztatasatol fugg:

1.
2.

A mitét el6tt a beteg kioktatasa az adekvat szdjhigiénidrdl és minden részletre kiterjedd megel&zésrdl.
A mtét utan a beteg gondozasa, pl.:
e Lagy étrend, valamint nyelvvel valé kontaktus, kemény ételek vagy muifogsor kerilése.
e Magas hémérsékletl ételekkel és italokkal vald érintkezés keriilése, ami a kollagén matrix id6
el6tti felbomldsat okozhatja.
e Varrateltavolitds utan klér-hexidinnel naponta két alkalommal egy-egy percig vagy a gyarté
utasitasainak megfelel6 vald 6blogetés.

MUTET UTANI EMLEKEZTETOK

1.

A membran higabb valtozataval, az OSSIX® PLUS termékkel nyert klinikai tapasztalatok nem mutattak
gyulladas jeleit a véletlenszer(i expoziciot kévetGen. A membran az ordlis kérnyezetben lassan
lebomlik és az exponalt teriilet néhany héten beliil befedésre keriil befed6 kotGszovettel és
epitheliummal (lasd a-h hivatkozasokat alabb).

Az ordlis és a maxillofacialis teriileten végzett minden sebészeti beavatkozasnal az esetleges
komplikacidk kozott lehet: fert6zés, lebenylevalds, perforacio, talyog kialakuldsa, csontvesztés,
fajdalom, lagyszovetek rendellenessége, és az anesztézidval kapcsolatos komplikaciok.

A komplikacidk tipusatdl és sulyossagatol fliggben a szdjsebész megitélése alapjan a membran
eltavolitasat lehet indikalni.

TAROLAS ES KEZELES

w N

O No Uk

Az OSSIX® VOLUMAX terméket szakképzett, tapasztalt és/vagy kioktatott szajsebész alkalmazhatja.
Az anyagot steril keszty(iben vagy steril atraumas mdszerekkel kell kezelni.

Az OSSIX® VOLUMAX elhelyezését a membran fizioldgias sdoldatban 30 masodpercig torténd
hidratalasat kovet6en kell elvégezni.

Ne haszndlja a membrant, ha szakadt és/vagy sériilt.

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

A maradék/felhasznalatlan membrant a helyi elSirdsok szerint kell megsemmisiteni.

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

Ne hasznalja fel a membrant lejarati idején tul.

OSSIX® Volumax Instruction for Use, IFU-0002132 ver 02, January 2025 hu Page 3 of 6



W Dentsply | Regenerative
W Sirona Solutions

SZALLITAS MODJA

1. Az OSSIX® VOLUMAX kett6s buborékcsomagoldsu kiszerelésben egyszer haszndlatos eszkdzként keriil

szallitasra. Minden csomag egy membrant tartalmaz.
2. Az OSSIX® VOLUMAX négy méretben kaphatd: 10x12,5 mm, 15x25 mm, 25x30 mm, 30x40 mm és

10x40 mm.

Tovabbi tamogatas, segitség érdekében és kérdések esetén keresse a helyi forgalmazot vagy a gyartoét.

SZIMBOLUMOK

EC | REP Hivatalos képviselet az Eurdpai K6z6sségben/Eurdpai Unidban

@ Gyartas datuma

Lejarati id6

LOT Tételszdm

RE F Katalogusszam

@ Import6r
<)
%‘m Forgalmazé

STERILE|EO Etilén-oxiddal sterilizélva

Ne hasznalja fel, ha a csomagolas sériilt, és olvassa el a haszndlati Utmutatot

@ Ne sterilizalja ujra
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© Dupla steril barrierrendszer
n'c
{B6°F Hémérsékleti hatarértékek
i5'C
58°F

Ne hasznalja fel Gjra

Lasd a hasznalati utmutatoét

@
4]
A Vigyazat

Allati eredet(i biolégiai anyagot tartalmaz

M D Orvostechnikai eszkdz
U DI Egyedi eszk6zazonositd
Itt nyissa ki

|

HIVATKOZASOK

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.

OSSIX® Volumax Instruction for Use, IFU-0002132 ver 02, January 2025 hu Page 5 of 6



S

Dentsply | Regenerative
Sirona Solutions

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.

Gyartoé Hivatalos képviselet az Eurépai

K6z6sségben/Eurdpai Unidban
Datum Dental Ltd.

38 Hayarkon St. MedNet EC-REP Il GmbH

Yavne 8122741, Israel Borkstrasse 10

regenerative.dentsplysirona.com Minster 48163, Germany c E
0482

Importor

Dentsply Sirona Europe GmbH
Sirona StraRe 1

5071 Wals bei Salzburg, Austria
www.dentsplysirona.com

OSSIX® Volumax Instruction for Use, IFU-0002132 ver 02, January 2025 hu Page 6 of 6


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

S

Dentsply | Regenerative

Sirona Solutions
ROMANA (ROMANIAN)
INSTRUCTIUNI DE UTILiZARE
0SSIX® Volumax
Membrana resorbabila de colagen
DESCRIERE

OSSIX® VOLUMAX este o membrana biodegradabila si biocompatibila de colagen, destinata utilizarii in timpul
procesului de regenerare ghidata a tesuturilor si a oaselor. Este produsa prin proceduri de fabricatie
standardizate si controlate.

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

OSSIX® VOLUMAX este de unica folosinta.
PROPRIETATI

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

OSSIX® VOLUMAX are o structura poroasa; dimensiunea porilor este suficient de mica pentru a ocluza celulele
gingivale, dar suficient de mare pentru a permite totusi trecerea lichidelor, a nutrientilor si a proteinelor din
plasma3, care sunt necesare pentru a sustine vindecarea (vezi referinta de mai jos).

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

OSSIX® VOLUMAX nu se dizolva sau deformeazd in stare umeda.

OSSIX® VOLUMAX preia usor forma marginii alveolare.

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

OSSIX® VOLUMAX este o membrana resorbabila de colagen destinata utilizarii in timpul procesului de
regenerare osoasa ghidata (GBR) si de regenerare tisulara ghidata a tesutului (GTR) ca bariera biodegradabila
pentru:

marirea marginii pentru insertii ulterioare de implanturi;

marirea simultana a marginii si insertiile de implanturi;

marirea marginii in jurul implanturilor introduse intarziat in zonele cu extractii,
marirea marginii in jurul implanturilor introduse imediat in zonele cu extractii;
conservarea marginii alveolare in urma extractiei (extractiilor) unui dinte (unor dinti);
peste fereastra in procedurile de elevare a sinusului printr-o fereastrad lateral3d;

ouewNRE
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la implanturile cu pierdere de masa osoasa pe vertical din cauza unei infectii, numai in cazurile in care
se poate realiza debridarea si dezinfectarea satisfacatoare a suprafetei implantului;

la defecte intra-osoase in jurul dintilor;

pentru tratamentul defectelor de recesiune cu lamboul pozitionat coronar;

in defecte de furcatie la dintii multiradiculari.

augmentare gingivala localizata

CONTRAINDICATII

0OSSIX® VOLUMAX nu trebuie folosit la:

1.
2.
3.

pacientii cu hipersensibilitate cunoscuta la colagen;

pacienti cu sensibilitate la materiale obtinute de la porcine;

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

A AVERTIZARI SI PRECAUTII

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

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

3. Nu s-a stabilit Tnca gradul de siguranta al folosirii OSSIX® VOLUMAX 1in tratamentul femeilor
insarcinate si care alapteaza si la copii.

4. Rezultatul procedurilor regenerative poate fi afectat la pacientii care suferad de periodontita netratata.
Trebuie sa se obtina controlul infectiilor si o buna igiena orala thainte de efectuarea interventiei
chirurgicale.

EFECTE ADVERSE

1. Experienta dupa punerea pe piata a OSSIX® PLUS, care este o versiune mai subtire a membranei
bovine, indica un excelent profil de siguranta.

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

3. Cu toate acestea, pentru ca membrana este obtinuta din colagen, reactiile alergice (de ex. eritem,

inflamatie, induratie si/sau prurit in zona de tratament) nu pot fi complet excluse.

INDICATII DE UTILIZARE

1.

w

Indicatii speciale pentru utilizarea in periodotologie:

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

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

Toate tesuturile moi trebuie sa fie indepartate.

Tn GTR, suprafata radacinii trebuie s3 fie debridats si supusd surfasajului cu atentie. Trebuie avutd in
vedere conditionarea radiculara.

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

Prin folosirea instrumentelor sterile atraumatice si a manusilor sterile dupa ce au fost clatite cu ser
fiziologic, OSSIX® VOLUMAX si materialul sablon sunt scoase aseptic din ambalaj. Pentru a face
diferenta dintre membrana si sablon, sablonul este marcat cu cuvantul ,TEMPLATE".
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OSSIX® VOLUMAX trebuie sa fie cufundat (blisterul interior poate fi folosit ca tava) timp de 30 de
secunde in ser fiziologic pentru a permite extensia sa la dimensiunile finale (10x12,5, 15x25 mm,
25x30 mm, 30x40 si 10x40 mm). Decuparea initiala la dimensiunea finala estimata poate fi realizata
inainte de cufundarea in ser fiziologic.

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

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

Zona care va fi marita trebuie sa fie umpluta cu un material de mentinere a spatiului. Utilizatorul
trebuie sa respecte instructiunile producatorului pentru materialul utilizat.

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

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

n GTR, poate fi avutd in vedere utilizarea unui invelis periodontic.

INDICATII PENTRU PACIENT

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

1.
2.

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

MEMENTOURI POSTOPERATORII

1.

Experienta clinica cu OSSIX® PLUS, care este o versiune mai subtire de membrana, nu indica semne de
inflamatie Tn urma expunerii accidentale. Membrana se degradeaza lent in mediul oral si zona expusa
este acoperitd de tesutul conjunctiv si epiteliu in cateva saptamani (vezi referintele a-h de mai jos).
Printre posibilele complicatii legate de orice interventie chirurgicala in zona orala sau maxilofaciala se
numara: infectia, necroza lamboului, perforarea, formarea unui abces, pierderea osoasa, durerea,
neregularitati ale tesutului moale si complicatii asociate cu utilizarea anesteziei.

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

DEPOZITARE $I MANIPULARE

N

v

OSSIX® VOLUMAX trebuie utilizat de cétre chirurgi stomatologi calificati, experimentati si/sau instruiti.
Materialul trebuie sa fie manipulat folosind manusi sterile sau instrumente sterile atraumatice.
Amplasarea OSSIX® VOLUMAX trebuie sa fie realizata dupa cufundarea membranei in ser fiziologic
timp de 30 de secunde.

A nu se utiliza membrana daca este rupta si/sau deteriorata.

A nu se utiliza membrana in cazul in care ambalajul steril este deschis si/sau deteriorat.

Orice membrana ramasa/nefolositd trebuie sa fie eliminatd conform reglementarilor locale.
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7. OSSIX® VOLUMAX trebuie pastrat la temperaturi intre 15-30 °C (59-86 °F).
8. A nu se utiliza membrana dupa data expirarii.

MOD DE PREZENTARE

1. OSSIX® VOLUMAX este furnizat intr-un ambalaj blister dublu de unica folosinta. Fiecare ambalaj

contine o membrana.
2. 0OSSIX® VOLUMAX este disponibil in patru dimensiuni: 10x12,5 mm, 15x25 mm, 25x30 mm si 10x40

mm.

Pentru asistentd/suport/intrebari suplimentare, va rugam sa contactati producatorul sau distribuitorul local

SIMBOLURI
u Producétor
EC | REP Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeand/Uniunea Europeand

@ Data fabricatiei

A se utiliza pana la

LOT Cod lot

REF Numar de catalog

% Importator
<)
%‘g Distribuitor

STERILE|EO Sterilizat cu oxid de etilena

@ A nu se resteriliza
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Sistem de bariera sterila dubla

@ A nu se utiliza dacd ambalajul este deteriorat si consultati instructiunile de utilizare

/86°F Limite de temperatura

A nu se reutiliza

Consultati instructiunile de utilizare

@
C1i]

Contine material biologic de origine animala

M D Dispozitiv medical

U DI Identificator unic de dispozitiv

Deschideti aici

|
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HRVATSKI (CROATIAN)

UPUTE ZA UPORABU
0SSIX® Volumax

Resorbilna kolagenska membrana

OPIS

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

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

0OSSIX® VOLUMAX namijenjen je jednokratnoj uporabi.
OSOBINE

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

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

OSSIX® VOLUMAX se ne podrZava sam, te se, stoga, preporuca da se koristi zajedno s potporom kao sto je
autogeni kostani graft, alograft, ksenograft, osteokonduktivna i/ili induktivha zamjena za kost ili mjesavina
ovoga.

OSSIX® VOLUMAX se ne topi niti raspada kada je mokar.

OSSIX® VOLUMAX se lako prilagodava obliku alveolarnog grebena.

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

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

Povecanje grebena za kasnija umetanja implantanta.

Simultano povedanje grebena i umetanja implantanta.

Povedéanje grebena oko implantanata koji su umetnuti u mjesta odgodenog vadenja.
Poveéanje grebena oko implantanata koji su umetnuti u mjesta trenuta¢nog vadenja.
Ocuvanje alveolarnog grebena uslijed vadenja jednog ili vise zuba.

Preko prozora kod postupaka podizanja dna sinusa bo¢nim pristupom.

ouewNR
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Kod implantanata s okomitim gubitkom kosti zbog infekcije, samo u slucajevima kada je moguce
posti¢i zadovoljavajuci debridement i dezinfekciju povrsine implantanta.

Kod intrakostanih defekata oko zuba.

Za lijecenje defekata povlacenja, zajedno sa koronalno postavljenim reznjem.

Kod ostecenja furkacije u visekorijenskim zubima.

Lokalizirano povecanje desni.

KONTRAINDIKACIJE

OSSIX® VOLUMAX se ne smije koristiti kod:

1.
2.
3.

Bolesnika s poznatom preosjetljivos¢u na kolagen.

Bolesnika koji su osjetljivi na materijale koji su svinjskog podrijetla.

Pacijenata koji pate od autoimunih bolesti i bolesti vezivnog tkiva, poput: sustavnog eritemskog
lupusa, dermatomiozitisa, itd.

A UPOZORENIJA | MJERE OPREZA

w

OSSIX® VOLUMAX namijenjen je jednokratnoj uporabi. Nemojte ponovo sterilizirati OSSIX® VOLUMAX.
LijeCenje visokorizi¢nih bolesnika, poput: pusaca, pacijenata koji pate od nekontrolirane bolesti
dijabetis mellitus, nekontrolirane parodontalne bolesti moze biti oslabljeno.

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

Ishod regenerativnih postupaka moze biti narusen kod bolesnika koji pate od nelijecenog
periodontitisa. Kontrola infekcije i dobra oralna higijena trebaju postojati prije kirurske intervencije.

NEZELJENI DOGADAIJI

1. Postmarketinsko iskustvo s OSSIX® PLUS, sto je tanja inadica membrane, otkriva odli¢an sigurnosni
profil.
2. NezZeljene reakcije s kolagenskom membranom OSSIX® PLUS nisu uocene.
3. Sobzirom da je membrana kolagenskog podrijetla. alergijske reakcije (primjerice eritem, oticanje,
otvrdnuce i/ili svrbeZ na mjestu lije¢enja) ne mogu se u potpunosti iskljuditi.
UPUTE ZA UPORABU
1. Posebne upute za uporabu u parodontologiji:
Osnovni zahtjev za uspjesno paradontalno lije¢enje ukljucuje iskorjenjivanje osnovne
bakterijske infekcije kao i adekvatnu oralnu higijenu. Stoga, prije kirurske intervencije,
bolesnici moraju primiti higijensku fazu lijeCenja koja se sastoji od uputa za oralnu higijenu,
skidanja kamenca, poliranja korijena i okluzijskog podesavanja kada je to naznaceno. Faza
postoperativnog odrzavanja moZe pomodi da lijecenje bude dugotrajno uspjesno.
2. Kostani nedostaci trebaju se izloZiti mukoperiostelnim reznjevima pune debljine.
3. Sva meka tkiva trebaju se ukloniti.
4. Kod GTR, povrsina korijena se mora pozorno debridirati i izravnati. Kondicioniranje korijena treba uzeti
u obzir.
5. Kortikalna ploca se moze probusiti kako bi se omogucilo da osteogena tkiva iz kostane srzi koloniziraju
mjesto regeneriranja.
6. Uporabom sterilnih atraumatskih instrumenata i sterilnih rukavica ispranih sa sterilnom fizioloSkom
otopinom OSSIX® VOLUMAX vadi se sterilno iz pakiranja.
7. OSSIX® VOLUMAX se treba uroniti (unutarnji blister se moze koristiti kao posuda) na 30 sekundi u

sterilnu fizioloSku otopinu kako bi se omogudilo da se prosiri na svoje krajnje dimenzije (10x12,5,
15x25 mm, 25x30 mm i 10x40 mm). Pocetno podrezivanje na procijenjenu zavrsnu veli¢inu moze se
obaviti prije uranjanja u sterilnu fizioloSku otopinu.
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8. Podrezivanje na trazene dimenzije: preporuca se da se OSSIX® VOLUMAX prosiri 3-4 mm izvan margina
defekta. Mora se dozvoliti jedan do dva milimetra nepokrivene kosti do susjednih zuba.

9. 0SSIX® VOLUMAX se sijecCe sterilnim Skarama iznad sterilne posude; isprobajte preko defekta s a-
traumatskim instrumentima.

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

11. OSSIX® VOLUMAX treba osigurati pod jezi¢nim reznjem, zatim se treba postaviti jezi¢ni graf, a
membrana se treba pozorno prilagoditi preko nedostatka. Membrana ¢e prianjati na osnovno tkivo;
dodatno pricvri¢enje membrane se treba razmotriti. Pri¢vrSéenje vijcima ili ¢avlima putem membrane
se ne preporuca jer moze pocijepati membranu. Savjetuje se pri¢vrscivanje s preklapajuc¢im Savovima.
Ovo se moZe postici sidrenjem Sava madraca u apikalnom periosteumu bukalno i lingvalno.

12. Mukoperiostalni reznjevi Siju se dok se osigurava da tkivo nije napeto. Nemojte sprjecavati dotok krvi
u mjesto nedostatka.

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

SMJERNICE ZA BOLESNIKA
Uspjeh bilo koje operacije ovisi o ispunjavanju uputa za uporabu i upucivanja bolesnika kako slijedi:

1. Edukacija bolesnika prije operacije o odgovarajuéoj oralnoj higijeni i podrobnoj profilaksi.
2. Njega pacijenta nakon operacije, primjerice:
e Meka hrana, izbjegavanje kontakta s jezikom, tvrdom hranom ili protezom.
e Izbjegavanje kontakta s vru¢om hranom ili tekué¢inama koje mogu izazvati rano raspadanje
kolagenske matrice.
e Nakon uklanjanja Savova, ispiranje dva puta dnevno klorheksidinom tijekom jedne minute ili
sukladno s uputama proizvodaca.

PODSJETNICI ZA RADNJE NAKON OPERACIJE

1. Klinicko iskustvo s OSSIX® PLUS, sto je tanja inaCica membrane, otkriva da nema znakova upale nakon
slu¢ajnog izlaganja. Membrana se polako razgraduje u oralnom okruZenju i izloZeno podrucje se
pokriva vezivnim tkivom i epitelom u roku od nekoliko tjedana (vidi reference a-h ispod).

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

3. Ovisno o vrsti i ozbiljnosti komplikacija, kako to odluci dentalni kirurg, moze se indicirati uklanjanja
membrane.

POHRANA | RUKOVANIJE

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

S materijalom bi se trebalo rukovati koristeci sterilne rukavice ili sterilne atraumatske instrumente.
Postavljanje OSSIX® VOLUMAX treba se obaviti nakon $to membrana bude uronjena u fiziolosku
otopinu na 30 sekundi.

Ne koristite membranu ako je poderana i/ili otecena.

Nemojte koristiti membranu ako je sterilno pakiranje otvoreno i/ili oste¢eno.

Bilo koja preostala/nekoristena membrana treba se odloZiti sukladno s lokalnim propisima.

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

Nemojte koristiti membranu nakon isteka roka valjanosti.

w N

© N U

NACIN ISPORUKE

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

SIMBOLI
u Proizvodaé
EC | REP Ovlasteni predstavnik za Europsku zajednicu / Europsku uniju

&l Datum proizvodnje

Upotrijebiti do

LOT Oznaka serije

REF Kataloski broj

@ Uvoznik
)8
%‘g Distributer

STERILE|EO Sterilizirano etilen oskidom

Nemojte ponovo sterilizirati

@ Nemojte upotrebljavati ako je ambalaza oStecena i slijedite upute za uporabu

Sustav dvostruke sterilne barijere
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'BE°F Temperaturna ogranicenja
15C
50°F

@
C1i]
N

Nemojte ponovo upotrebljavati

Slijedite upute za uporabu

SadrZava bioloski materijal Zivotinjskog podrijetla

M D Medicinski proizvod

U DI Jedinstvena identifikacija proizvoda

N

Otvorite ovdje
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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.

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.

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.

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.

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
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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.
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LIETUVIUY K. (LITHUANIAN)

NAUDOJIMO iNSTRUKCIJA
OSSIX®° Volumax

Rezorbuojamoji kolageno membrana

APRASYMAS

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

Kolagenas iSgaunamas i$ kiauliy sausgysliy, kurias tikrina veterinaras, ir iSgryninamas, kad bty iSvengta
padidéjusio jautrumo reakcijy. OSSIX® VOLUMAX yra supakuota j sandarig dvigubg lizdine pakuote, esancig
kartoninéje dézutéje, ir galutinai sterilizuota etileno oksidu (EtO).

OSSIX® VOLUMAX skirta vienkartiniam naudojimui.

SAVYBES

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

OSSIX® VOLUMAX turi poringa struktiirg; pory dydis yra pakankamai mazas, kad uzkisty danteny Igsteles, taciau
pakankamai didelis, kad galéty prasiskverbti skysciai, maistinés medZziagos ir plazmos baltymai, kurie yra batini
gydymui palaikyti (Zr. nuoroda h toliau).

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

OSSIX® VOLUMAX suslapintas netirpsta ir neyra.

OSSIX® VOLUMAX lengvai prisitaiko prie alveolinés ataugos formos.

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

OSSIX® VOLUMAX yra rezorbuojamoji kolageno membrana, skirta naudoti kaip biologiskai skaidy barjers,
atliekant kryptine kaulo regeneracijg (KKR) ir kryptine audiniy regeneracijg (KAR), Siais tikslais:

Ataugos augmentacija vélesniam implanto jsriegimui.

Ataugos augmentacija ir implanto jsriegimas vienu metu.

Ataugos augmentacija aplink implantus, jsriegtus j uzdelsto iStraukimo vietas.

Ataugos augmentacija aplink implantus, jsriegtus j skubaus iStraukimo vietas.

Alveolinés ataugos issaugojimas po danties (danty) istraukimo (-y).

Virs langelio, atliekant sinuso pakélimo procediras, naudojant Soninio langelio metoda.
Implantuose, kuriy kaulai dél infekcijos praranda vertikalig mase, tik tais atvejais, kai galima uztikrinti
patenkinama nuvalyma ir implanto pavirsiaus dezinfekavima.

Noukwne
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Esant vidiniams kauly defektams aplink dantis.

Recesijos defektams gydyti, kartu su koronaliai nustatytu lopu.
Esant daugiasakniy danty furnikacijos defektams.

Lokalizuota danteny augmentacija.

KONTRAINDIKACIJOS

OSSIX® VOLUMAX negalima naudoti:

1.
2.
3.

Pacientams, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas kolagenui.

Pacientams, kuriems nustatytas jautrumas kiauliy kilmés medziagoms.

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

A ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

OSSIX® VOLUMAX skirta vienkartiniam naudojimui.

OSSIX® VOLUMAX negalima pakartotinai sterilizuoti.

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

Gydymo OSSIX® VOLUMAX saugumas néscioms ir maitinan¢ioms moterims bei vaikams dar neistirtas.
Negydomu periodontitu serganciy pacienty regeneraciniy procediry rezultatai gali bati blogesni. Pries
chirurgine intervencija reikia uztikrinti infekcijy kontrole ir gerg burnos higiena.

NEPAGEIDAUJAMI REISKINIAI

1.

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

Nepageidaujamy reakcijy naudojant OSSIX® PLUS kolageno membrang nepastebéta.

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

NAUDOJIMO NURODYMAI

1.

w

Specialieji nurodymai, naudojant periodontologinéms procediroms:

Pagrindinis reikalavimas, siekiant uztikrinti s€kminga periodontinj gydyma, yra esamos
bakterinés infekcijos pasalinimas ir tinkama burnos higiena. Dél to pries chirurgine
intervencijg pacientams turi bati taikoma gydymo higienos fazé, kurios metu pateikiami
burnos higienos nurodymai, pasalinami danty akmenys ir nulyginami Sakny pavirsiai, taip pat,
jei reikia, koreguojamas sgkandis. llgalaike gydymo sékme gali uztikrinti pooperaciné
palaikomoji fazeé.

Kaulo defektg reikia atidengti, atkélus viso storio mukoperiostalinius lopus.

Turi bati pasalinti visi minkstieji audiniai.

KAR atveju turi bGti kruopsciai nuvalyti ir nulyginti Sakny pavirsiai. Gali bti reikalingas Sakny
kondicionavimas.

Kortikaliné plokstelé gali biti perforuota, kad kauly Ciulpy osteogeniniai audiniai galéty kolonizuoti
regeneravimo vieta.

OSSIX® VOLUMAX aseptiskai iSimama i$ pakuotés, naudojant sterilius atrauminius instrumentus ir
sterilias pirStines, nuplautas steriliu fiziologiniu tirpalu.

OSSIX® VOLUMAX 30 sekundziy reikia panardinti (vidine lizdine pakuote galima naudoti kaip ind3g)
steriliame fiziologiniame tirpale, kad isSsiplésty iki galutiniy matmeny (10 x 12,5, 15 x 25 mm, 25 x 30
mm ir 10 x 40 mm). Pradinis apkirpimas iki numatomo galutinio dydzio gali bati atliekamas pries
panardinant j sterily fiziologinj tirpala.

OSSIX® Volumax Instruction for Use, IFU-0002132 ver 02, January 2025 It Page 2 of 6



W Dentsply | Regenerative
W Sirona Solutions

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

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

10. Vieta, kurig reikia augmentuoti, turi biti uzpildyta vietg iSlaikan¢ia medziaga. Naudotojas turi laikytis
naudojamos medziagos gamintojo nurodymy.

11. Reikia pritvirtinti OSSIX® VOLUMAX po liezuviniu lopu, tada jdéti kaulo transplantatg ir atsargiai
pritaikyti membrang vir$ defekto. Membrana prilips prie po ja esancio audinio; gali reikéti membrang
papildomai fiksuoti. Nerekomenduojama tvirtinti sraigtais ar vinimis arba persiiti per membrang, nes
dél to gali plysti membrana. Patartina fiksuoti virSutinémis sitlémis. Tai galima pasiekti jtvirtinant
matracine sidle virstininiame perioste bukaliai ir lingvaliai.

12. Mukoperiostealiniai lopai siuvami uztikrinant, kad audinys nebity jtemptas. Nesutrikdykite kraujo
tiekimo j defekto sritj.

13. KAR atveju galima apsvarstyti galimybe naudoti periodontinius tvarscius.

REKOMENDACIOS PACIENTUI

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

1. Paciento informavimas prie$ operacijg apie tinkama burnos higieng ir kruopscia profilaktika.
2. Paciento priezilra po operacijos, pvz.:
e Tausojanti mityba, vengiama kontakto su lieZuviu, kietu maistu arba protezu.
e Vengiama kontakto su karstu maistu ar skysciais, kurie gali sukelti ankstyvg kolageninés
matricos irimag.
e  Pasalinus sillus, burna skalaujama chlorheksidinu vieng minute du kartus per parg arba pagal
chrolheksidino gamintojo nurodymus.

PRIMINIMAI PO OPERACIIOS

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

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

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

LAIKYMO SALYGOS IR NAUDOJIMAS

OSSIX® VOLUMAX skirta naudoti kvalifikuotiems, patyrusiems ir (arba) iSmokytiems danty chirurgams.
MedZiagg reikia tvarkyti naudojant sterilias pirstines arba sterilius atrauminius instrumentus.

OSSIX® VOLUMAX reikia déti po membranos panardinimo j fiziologinj tirpalg 30 sekundziy.

Jei membrana jplysusi ir (arba) paZeista, jos haudoti negalima.

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

Likusig / nesunaudotg membrang reikia iSmesti laikantis vietiniy reikalavimy.

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

Negalima naudoti membranos pasibaigus tinkamumo laikui.

PNoOURAEWNE

TIEKIMO FORMA

1. OSSIX® VOLUMAX tiekiama dviguboje lizdinéje pakuotéje, ji skirta tik vienkartiniam naudojimui.
Kiekvienoje pakuotéje yra viena membrana.
2. OSSIX® VOLUMAX tiekiama keturiy dydZiy: 10 x 12,5 mm, 15 x 25 mm, 25 x 30 mm ir 10 x 40 mm.
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Dél papildomos pagalbos ar kilus klausimy kreipkités j vietinj platintojg arba gamintoja.

SIMBOLIAI

EC | REP

Gamintojas

Jgaliotasis atstovas Europos Bendrijoje / Europos Sajungoje

Pagaminimo data

Sunaudoti iki

Partijos kodas

Katalogo numeris

Importuotojas

Platintojas

Sterilizuota etileno oksidu

Nesterilizuoti pakartotinai

Nenaudoti, jei pakuoté pazeista, ir vadovautis naudojimo instrukcija

Dviguba sterili barjeriné sistema
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Nenaudoti pakartotinai

Vadovautis naudojimo instrukcija

Sudétyje yra gyvininés kilmeés biologinés medziagos

M D Medicinos priemoné

UDI Unikalusis priemonés identifikatorius

N

Atidaryti Cia

NUORODOS

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.

. 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.

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.

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.

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.

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.
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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.
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LATVIESU (LATVIAN)

LIETOSANAS iNSTRUKCIJA
OSSIX®° Volumax

Uzsucosa kolagéna membrana

APRAKSTS

OSSIX® VOLUMAX ir biologiski noardama un biosaderiga kolagéna membrana, kas paredzéta vaditajam audu un
kaulu regeneracijas procesam. To razo, izmantojot standartizétas un kontrolétas raZzosanas proceddras.

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

OSSIX® VOLUMAX ir paredzéts vienreizéjai lietoSanai.
TPASIBAS

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

OSSIX® VOLUMAX ir poraina struktiira; poru izmérs ir pietiekami mazs, lai aizsprostotu smaganu Sinas, bet
pietiekami liels, lai Jautu iziet Skidrumiem, baribas vielam un plazmas olbaltumvielam, kas nepiecieSamas
dzisanas atbalstam (skatit atsauci h zemak).

OSSIX® VOLUMAX nav paspietiekams, tapéc to ieteicams lietot kopa ar balstu, pieméram, autogénu kaulu
transplantatu, alotransplantatu, ksenotransplantatu, osteokonduktivu un/vai induktivu kaulu aizstajéju vai to
maisijumu.

OSSIX® VOLUMAX neskist un nesadalas, kad kjust mitrs.

OSSIX® VOLUMAX viegli pielagojas alveolu izauguma formai.

Pétljuma ar dzivniekiem ir pieradits, ka OSSIX® VOLUMAX noardisanas notiek aptuveni 6 ménesu laika.
INDIKACIJAS

OSSIX® VOLUMAX ir uzslicoSa kolagéna membrana, kas paredzéta vaditas kaulu regeneracijas un vaditas audu
regeneracijas procesa ka biologiski noardama barjera:

izauguma palielinasanai vélakai implanta ievietosanai;

vienlaicigai izauguma palielinasanai un implantu ievietoSanai;

izauguma palielinasanai ap implantiem, kas ievietoti aizkavétas ekstrakcijas vietas;

izauguma palielinasanai ap implantiem, kas ievietoti talitéjas ekstrakcijas vietas;

alveolu izauguma saglabasanai, kam seko zoba (zobu) ekstrakcija;

virs lodzina laterala lodzina sinusa pacelSanas procediras;

implantos ar vertikalu kaulu zudumu infekcijas dé| tikai gadijumos, kad var panakt apmierinosSu
attiriSanu un implanta virsmas dezinfekciju;

defektos kaula ieksiené ap zobiem;

NoukwnR

%
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recesijas defektu un koronali novietota lévera arstésanai;
daudzsaknu zobu furkacijas defektos;
lokalizétai smaganu palielinasanai.

KONTRINDIKACIJAS

0OSSIX® VOLUMAX nedrikst lietot:

1.
2.
3.

pacientiem ar zinamu paaugstinatu jutibu pret kolagénu;

pacientiem ar jutibu pret cliku izcelsmes materaliem;

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

A BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI

OSSIX® VOLUMAX ir paredzéts tikai vienreizéjai lietoSanai. Nesterilizéjiet OSSIX® VOLUMAX atkartoti.
Var bt traucéta augsta riska pacientu, pieméram, smékétaju, pacientu ar nekontrolétu cukura diabétu
un nekontrolétu periodonta slimibu, arstésana.

Drosiba, ar OSSIX® VOLUMAX arstéjot gritnieces, ar kriti barojosas sievietes un bérnus, vél nav
noteikta.

Atjaunojoso procediru rezultats var bat traucéts pacientiem ar nearstétu periodontitu. Pirms
kirurgiskas iejauksanas janodrosina infekcijas kontrole un laba mutes dobuma higiéna.

NEVELAMI NOTIKUMI

1.

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

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

Ta ka membranai ir izgatavota no kolagéna, alergiskas reakcijas (pieméram, eritému, pietikumu,
sacietéjumu un/vai niezi arstésanas vieta) nevar pilniba izslégt.

LIETOSANAS NORADIJUMI

1.

w

Tpasi noradijumi lieto3anai periodontologija:

Pamata prasibas veiksmigai periodontalajai arstésanai ietver bakterialo pamatinfekciju
izarstésanu, ka ari atbilstoSu mutes dobuma higiénu. Tapéc pirms kirurgiskas iejauksanas
pacientiem jasanem arstésana higiénas fazé, kas sastav no noradijumu sniegSanas par mutes
dobuma higiénu, zobakmens nonemsanas un saknes pulésanas, ka ari sakodiena korekcijas, ja
ta ir indicéta. Pécoperacijas uzturosa faze var palidzét nodrosinat ilgtermina terapeitiskos
panakumus.

Kaula defekts jaatver ar pilna biezuma glotadas-periosta léveriem.

Janonem visi mikstie audi.

Vaditas audu regeneracijas laika javeic ripiga saknu aplikuma nonemsana un pulésana. Jaapsver
saknes sagatavosanas nepiecieSamiba.

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

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

OSSIX® VOLUMAX aiegremdé (iekséjo blisteri var izmantot ka trauku) uz 30 sekundém sterila
fiziologiskaja Skiduma, lai tas varétu paplasinaties lidz galigajiem izmériem (10x12,5 mm, 15x25 mm,
25X30 un 10x40 mm). Sakotnéjo apgriesanu lidz apléstajam galigajam izméram var veikt pirms
iegremdésanas sterila fiziologiskaja sSkiduma.
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8. Apgriesana lidz vajadzigajiem izmériem: ieteicams, lai OSSIX® VOLUMAX bitu 3—4 mm pari defekta
malam. Pie blakus esoSajiem zobiem ir jaatstaj viens-divi mm nenosegta kaula.

9. OSSIX® VOLUMAX sagriez ar sterilam skérém virs sterila trauka; javeic pielagoSana defektam,
izmantojot netraumatiskus instrumentus.

10. Palielinamajai vietaii jabat piepildttai ar vietu uzturoSu materialu. Lietotajam jaievéro razotaja
noradijumi par izmantoto materialu.

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

12. Glotadas-periosta Iéverus Suj, vienlaikus nodrosinot, ka audi nav saspringti. Netraucgjiet asins piegadi
defekta zonai.

13. Vadttas audu regeneracijas laika var apsvért periodonta parséja izmantosanu.

VADLINIJAS PACIENTAM

Jebkuras kirurgiskas arstésanas panakumi ir atkarigi no lietosanas noradijumu izpildes un pacienta instruésanas
talak noraditaja veida:

1. Pacienta izglito$ana par atbilstoSu mutes higiénu un ripigu profilaksi pirms operacijas.
2. Pacienta aprupe péc operacijas, pieméram:
e  Miksta partika, izvairisanas no saskares ar méli, cietu édienu vai protézi.
e lzvairisanas no saskares ar karstu partiku vai Skidrumiem, kas var izraisit kolagéna matricas
agrinu sadalisanos.
e  Péc suvju iznemsanas skalosana ar hlorheksidinu vienu min(ti divas reizes diena vai saskana
ar razotaja noradijumiem.

PECOPERACIJAS ATGADINAJUMI

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

2. lespéjamas komplikacijas ar jebkadu operaciju mutes, sejas un zZoklu rajona ir: infekcija, |Ieévera
nekroze, perforacija, abscesa veidosanas, kaula zudums, sapes, miksto audu nelidzenumi un
komplikacijas, kas saistitas ar anestézijas lietosanu.

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

UZGLABASANA UN RIKOSANAS

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

Ar materialu jarikojas, izmantojot sterilus cimdus vai sterilus netraumatiskos instrumentus.

OSSIX® VOLUMAX janovieto péc membranas iegremdésanas fiziologiskaja skiduma uz 30 sekundém.
Nelietojiet membranu, ja t3 ir saplésta un/vai bojata.

Nelietojiet membranu gadijuma, ja sterilais iepakojums ir atvérts un/vai bojats.
Atlikusas/neizmantotas membranas jaiznicina saskana ar vietéjiem noteikumiem.

OSSIX® VOLUMAX jauzglaba temperatira no 15 lidz 30 °C (59-86 °F).

Nelietojiet membranu péc deriguma termina beigam.

O N EWNE

PIEGADES KOMPLEKTACIJA

1. OSSIX® VOLUMAX tiek piegadats dubulta blistera iepakojuma un ir paredzéts tikai vienreizéjai
lietoSanai. Katra iepakojuma ir viena membrana.
2. OSSIX® VOLUMAX ir pieejams Cetros izméros: 10x12,5 mm, 15x25 mm, 25x30 un 30x40 mm.

OSSIX® Volumax Instruction for Use, IFU-0002132 ver 02, January 2025 Iv Page 3 of 6



W Dentsply | Regenerative
W Sirona Solutions

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

SIMBOLI
u RaZotajs
EC | REP Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena / Eiropas Savieniba
&l | RazZo$anas datums

Izlietot lidz

LOT Partijas kods

REF Kataloga numurs

@ Importétajs
"
W Izplatitajs

STERILE[EO Sterilizéts ar etilénglikolu

Nesterilizét atkartoti

@ Nelietot, ja iepakojums ir bojats, un skatit lietoSanas instrukciju

Sterilas barjeras dubultsistéma
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Satur dzivnieku izcelsmes biologisko materialu
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ATSAUCES

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
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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.
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EESTI (ESTONIAN)
KASUTUSJUHEND
OSSIX® Volumax
Resorbeeruv kollageenmembraan
KIRJELDUS

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

Kollageen on ekstraheeritud veterinaarkontrolli Iabinud seakd6lustest ja Glitundlikkusreaktsioonide valtimiseks
puhastatud. OSSIX® VOLUMAX on pakendatud pappkarbis olevasse, hermeetiliselt suletud kahekordsesse
mullpakendisse ja terminaalselt steriliseeritud etiileenoksiidiga (EtO).

0OSSIX® VOLUMAX on ette ndahtud Uhekordseks kasutamiseks.
OMADUSED

OSSIX® VOLUMAX on téendatult biosobiv. Loomkatsed ja kliinilised uuringud inimestel naitavad vaikest
potentsiaali Glitundlikkuse esilekutsumiseks.

OSSIX® VOLUMAX on poorse struktuuriga; poorid on piisavalt vaikesed, et takistada igemerakkude labikasvu,
kuid piisavalt suured, et véimaldada paranemiseks vajalike vedelike, toitainete ja plasmavalkude labipdasu (vt
allpool viide h).

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

Marg OSSIX® VOLUMAX ei lahustu ega lagune.

OSSIX® VOLUMAX sobitub kergesti alveolaarharja kujuga.

Uks loomkatse naitas, et OSSIX® VOLUMAX laguneb 18plikult ligikaudu 6 kuuga.
NAIDUSTUSED

OSSIX® VOLUMAX on resorbeeruv kollageenmembraan, mis on ette ndhtud kasutamiseks biolaguneva
barjdarina juhitud luuregeneratsiooni (Guided Bone Regeneration, GBR) ja juhitud koeregeneratsiooni (Guided
Tissue Regeneration, GTR) protsessi ajal jargmistel ndidustustel.

Alveolaarharja augmentatsioon hilisemaks implantaatide kinnitamiseks.

Samaaegne alveolaarharja augmentatsioon ja implantaatide kinnitamine.

Alveolaarharja augmentatsioon varasema ekstraktsiooni kohtadesse kinnitatud implantaatide imber.
Alveolaarharja augmentatsioon ekstraktsiooni kohtadesse kohe kinnitatavate implantaatide imber.
Alveolaarharja sailitamine parast hamba (hammaste) ekstraheerimist.

Lateraalse akna meetodil Ulalduaurgete tdstmise protseduuride korral akna kohale paigaldamine.
Infektsiooni tottu tekkinud vertikaalse luukaoga implantaatide korral ainult juhtudel, kui on vdimalik
saavutada rahuldav puhtus ja implantaadi pinna desinfektsioon.

Noukwnek
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8. Hambailmbruse luusisesed defektid.

9. Koronaalselt paigutatud lapiga tehtav igeme taandumisest tingitud defektide ravi.
10. Mitmejuureliste hammaste furkatsioonidefektid.

11. Paikne igemeaugmentatsioon.

VASTUNAIDUSTUSED
Membraani OSSIX® VOLUMAX ei tohi kasutada jargmistel juhtudel.

1. Patsientidel, kellel on teadaolev dlitundlikkus kollageeni suhtes.

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

3. Patsientidel, kes pdevad autoimmuun- ja sidekoehaigusi, nditeks siisteemne eriitematoosluupus,
dermatomuosiit jne.

A HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD

1. OSSIX® VOLUMAX on ette ndahtud Ghekordseks kasutamiseks. Membraani OSSIX® VOLUMAX ei tohi
resteriliseerida.

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

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

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

KORVALTOIMED
1. Turuletulekujargsed kogemused membraani dhema variandiga.
2. OSSIX® PLUS naitavad suureparast ohutusprofiili.
3. Kollageenmembraani OSSIX® PLUS kasutamisel ei ole kérvaltoimeid taheldatud.
4. Kuid kuna membraan on kollageenist, ei saa taielikult valistada allergilisi reaktsioone (nt eriiteem,

turse, induratsioon ja/v&i kihelus ravikohas).
KASUTAMISE JUHISED
1. Erijuhised periodontoloogias kasutamiseks

Periodontaalse ravi dnnestumise pdhieeldus on olemasoleva bakteriaalse infektsiooni
valjaravimine, samuti adekvaatne suuhtigieen. Seega peavad patsiendid enne kirurgilist
sekkumist labima ravi higieenifaasi, mis koosneb suuhiigieeni juhistest, hambakivi
eemaldamisest ja hambajuure tasandamisest ning naidustuse korral hambumuse
korrigeerimisest. Ravi pikaajalist edu vGib aidata tagada operatsioonijargne hooldusfaas.

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

Eemaldada tuleb k&ik pehmed koed.

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

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

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

7. OSSIX® VOLUMAX tuleb asetada 30 sekundiks steriilsesse fiisioloogilisse lahusesse (anumana voib
kasutada sisemist mullpakendit), et lasta sel paisuda |6plike mddtmeteni (10 x 12,5 mm, 15 x 25 mm,
25 x 30 mm ja 10 x 40 mm). Esialgse hinnangulise [6ppm&6tu IGikamise voib teha enne steriilsesse
fiisioloogilisse lahusesse asetamist.

w
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8. Vajalikku mdotu Idikamine: soovitatav on, et OSSIX® VOLUMAX ulatuks 3...4 mm Ule defekti darte.
Kilgnevate hammasteni peab jadma 1...2 mm katmata luud.

9. Membraani OSSIX® VOLUMAX |Gigatakse steriilsete kdaridega steriilse anuma kohal; seda tuleb
atraumaatiliste instrumentidega defekti kohal proovida.

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

11. OSSIX® VOLUMAX tuleb paigaldada lingvaalse lapi alla, seejarel tuleb paika asetada luusiirik ning
defekt ettevaatlikult membraaniga katta. Membraan kleepub alloleva koe kiilge; kaaluda tuleb
membraani lisafikseerimist. Fikseerimist membraani ldbivate kruvide, naelte v6i dmblustega ei
soovitata, sest selle tagajarjel vGib membraan rebeneda. Soovitatav on fikseerimine tleulatuvate
Omblustega. Seda on véimalik saavutada, ankurdades madratsdmbluse apikaalses periostis bukaalselt
ja lingvaalselt.

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

13. GTR-i korral voib kaaluda periodontaalset sidet.

JUHISED PATSIENDILE

Iga kirurgilise ravi Gnnestumine oleneb nii kasutusjuhiste jargimisest kui ka patsiendi juhendamisest jargmistel
teemadel.

1. Patsiendi operatsioonieelne Gpetamine adekvaatse suuhiigieeni ja hoolika profilaktika osas.
2. Patsiendi operatsioonijargne hooldus, nt:
e pehme dieet; keele, kdva toidu vGi proteesidega kokkupuutumise valtimine;
e hoidumine kokkupuutest kuuma toidu vdi joogiga, mis vdib pohjustada kollageenmaatriksi
enneaegset lagunemist;
e  parast 6mbluste eemaldamist tuleb suud loputada kloorheksidiiniga kaks korda 66péevas lihe
minuti jooksul voi tootja juhiste kohaselt.

OPERATSIOONIJARGNE MEELESPEA

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

2. lga suu- ja ndo-I6ualuupiirkonna kirurgilise protseduuri véimalikud tlsistused on muu hulgas
infektsioon, lapi irdumine, perforatsioon, abstsessi moodustumine, luukadu, valu, pehmete kudede
ebakorraparasused ja anesteesiaga seotud tisistused.

3. Soltuvalt tusistuste tiilibist ja raskusastmest voib hambakirurg otsustada, et ndidustatud on
membraani eemaldamine.

HOIDMINE JA KASITSEMINE

1. Membraani OSSIX® VOLUMAX tohivad kasutada vilunud, kogenud ja/voi valjaGppinud hambakirurgid.
Materjali tuleb kasitseda steriilsete kinnastega voi steriilsete atraumaatiliste instrumentide abil.
OSSIX® VOLUMAX tuleb paigaldada parast seda, kui membraani on 30 sekundit hoitud fusioloogilises
lahuses.

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

Membraani ei tohi kasutada juhul, kui steriilne pakend on avatud ja/vdi kahjustatud.
Allesjadnud/kasutamata membraan tuleb kohalike eeskirjade kohaselt kdrvaldada.

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

Membraani ei tohi kasutada parast kolblikkusaja [Gppu.

w N

© N U

TARNIMINE
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1. OSSIX® VOLUMAX tarnitakse kahekordses mullpakendis, ainult thekordseks kasutamiseks. Uks pakend

sisaldab Ghte membraani.
2. OSSIX® VOLUMAX on saadaval neljas suuruses: 10 x 12,5 mm, 15 x 25 mm, 25 x 30 mm ja 10 x 40 mm.

Kui vajate abi v&i tuge voi kui teil on kiisimusi, votke Gihendust kohaliku edasimiitja véi tootjaga.

sUmBoOLID
EC | REP Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses / Euroopa Liidus

@ Tootmise kuupaev

Kasutada kuni

LOT Partii tahis

REF Katalooginumber

@ Importija
<)
%‘g Tarnija

STERILE|EO Steriliseeritud kasutades etiileenoksiidi

Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud, ja lugege kasutusjuhendit

@ Mitte resteriliseerida
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© Kahekordne steriilne barjdarislisteem
'
8E6°F Temperatuuri piirang

i5'C

50°F

Mitte korduskasutada

Lugege kasutusjuhendit

®
C1i]

Sisaldab loomset paritolu bioloogilist materjali

M D Meditsiiniseade

UDI Seadme kordumatu identifitseerimistunnus
ﬂ Avage siit
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SLOVENCINA (SLOVAK)

NAVOD NA POUZITIE
OSSIX®° Volumax

Resorbovatelna kolagénova membrana

POPIS

OSSIX® VOLUMAX je biologicky degradovatelna a biokompatibilna kolagénova membrana urcena na pouZitie
pri procese riadenej tkanivovej a kostnej regenerdcie. Ziskava sa pomocou Standardizovanych a kontrolovanych
vyrobnych postupov.

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

Membrdana OSSIX® VOLUMAX je uréena pre jednorazové pouZitie.
VLASTNOSTI

U membrany OSSIX® VOLUMAX bolo preukazané, Ze je biokompatibilna. Klinické skisanie na ludoch a
zvieratach preukazalo nizku moznost vyvolania reakcie z precitlivenosti.

Membrana OSSIX® VOLUMAX ma poréznu Strukturu: velkost pdrov je dostatocne mala pre okluziu gingivalnych
buniek, avsak dostato¢ne velka, aby umoznovala priechodnost tekutin, Zivin a plazmatickych proteinov, ktoré
su potrebné pre podporu hojenia (pozri odkaz pod pismenom , h“ nizsie).

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

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

Membrdna OSSIX® VOLUMAX sa lahko prisposobuje tvaru alveolarneho hrebena.

Stadia na zvieratach ukazala, 7e degradacia membrany OSSIX® VOLUMAX trva priblizne 6 mesiacov.
INDIKACIE

Membréana OSSIX® VOLUMAX je resorbovatelna kolagénova membrana urcend na poufZitie pri riadenej kostne;j
regeneracii (GBR) a riadenej tkanivovej regeneracii (GTR) ako biologicky degradovatelna bariéra pre:

augmentdciu hrebena pre nasledné zasadenia vioZiek,

sucasnu augmentaciu hrebena a zasadenie implantatu,

augmentdcia hrebena okolo implantdtov zasadenych oneskorene do miest extrakcie,

augmentdcia hrebena okolo implantatov bezprostredne zasadenych do miest extrakcie,

ochranu alveoldrneho hrebera néasledne po extrakcii/iach zuba/zubov,

prekrytie okienka pri postupe lateralneho zvysenia dutiny,

implantaty s vertikalnym Gbytkom kosti, avSak iba v pripadoch, u ktorych sa da dosiahnut uspokojivé
vycistenie a dezinfekcia povrchu implantatu,

Noukwne
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pri vnutrokostnych defektoch v okoli zubov,

na liecbu recesnych defektov spolu s koronalne umiestnenym lalokom,
pri furkacnych defektoch u viackorenovych zubov,

pri lokdlnom zvacéseni dasien.

KONTRAINDIKACIE

Membrana OSSIX® VOLUMAX sa nesmie pouZit u pacientov:

1.
2.
3.

so zistenou precitlivenostou na kolagén,

citlivych na materialy ziskanych z prasata,

s autoimunnymi ochoreniami a s ochoreniami spojivového tkaniva, ako je napr. systémovy lupus
erythematosus, dermatomyozitida atd'"

A VAROVANIA A BEZPECNOSTNE OPATRENIA

1.

Membrdana OSSIX® VOLUMAX je urcena pre jednorazové pouzitie. Vyrobok OSSIX® VOLUMAX
neresterilizujte.

U vysoko rizikovych pacientov, ako su faj€iari, pacienti trpiaci nekontrolovanym diabetom mellitus a
nekontrolovanym ochorenim periodontu moze byt kvalita zakroku zhorsena.

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

U pacientov s nelie¢enou periodontitidou moze byt vysledok regenera¢nych postupov zhorseny. Pred
chirurgickym zakrokom by sa mala dosiahnut kontrola infekcie a spravna Ustna hygiena.

NEZIADUCE UCINKY

1.

Skusenosti po uvedeni na trh s vyrobkom OSSIX® PLUS, ktory je tenSou verziou membrany, ukazuju
vynikajuci bezpecnostny profil.

Pri kolagénovej membrane OSSIX® PLUS neboli pozorované ziadne neZiaduce reakcie.

Avsak vzhladom na to, Zze membréna je na baze kolagénu, nemozno Uplne vyluéit alergické reakcie
(napr. zaCervenanie, opuch, stvrdnutie a/alebo svrbenie v mieste zakroku).

NAVOD NA POUZITIE

1.

w

Specialne pokyny na poufitie v parodontoldgii:

Zakladnou poziadavkou Uspesnej liecby periodontitidy je odstranenie zakladnej bakterialnej
infekcie ako aj vhodnd Ustna hygiena. Preto musia pacienti pred chirurgickym zakrokom
podstupit hygienicku fazu liecby zahffiajucu pokyny k Ustnej hygiene, a v pripade ind,ikacie
odstranenie zubného kamenia, ocistenie zubnych korefov a Upravu okluzie. Faza pooperacne;j
starostlivosti méze napoméct pri zabezpedeni dlhodobého terapeutického Uspechu.

Kostny defekt je potrebné odhalit odokrytim mukoperiostalnych lalokov v plne;j Sirke.

Je potrebné odstranit vietko makké tkanivo.

Pri riadenej tkanivovej regeneracii je potrebné starostlivo odistit a zhoblovat povrch korefa. Rovnako
je potrebné zvazit Upravu korena.

Kortikalnu dosticku mozno perforovat, aby osteogénne tkanivo z kostnej drene mohlo kolonizovat
regenerované miesto

Pri pouziti sterilnych atraumatickych nastrojov a sterilnych rukavic oplachnutych sterilnym
fyziologickym roztokom sa membrana OSSIX® VOLUMAX vyberie asepticky z obalu.

Membrana OSSIX® VOLUMAX sa musi ponorit (vnatorny blister mozno pouzit ako misku) na 30 sekund
do sterilného fyziologického roztoku a je potrebné umoznit jej, aby expandovala do svojej koneénej
velkosti (10x12,5 mm; 15x25 mm, 25x30 mm a 10x40 mm). Pred ponorenim do sterilného
fyziologického roztoku mozete vykonat pociatocné zastrihnutie na odhadovanu koneénd velkost.
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Zastrihnutie na pozadovanu velkost: odporuica sa, aby membrana presahovala 3 —4 mm cez okraje
defektu. Je potrebné ponechat 1 — 2 mm obnaZenej kosti k prilahlym zubom.

Membranu OSSIX® VOLUMAX zastrihnite sterilnymi noZnicami nad sterilnou nadobkou a pomocou
atraumatického nastroja ju skisobne umiestnite nad defektné miesto.

Miesto, ktoré sa ma rozsirit, musite vyplnit materidlom, ktory podpori priestor. Dodrzujte pokyny
vyrobcu pouzitého materialu.

Membranu OSSIX® VOLUMAX musite upevnit pod jazykovym lalokom, potom vlozit kostny step a
napokon membranou opatrne prispésobte nad miestom defektu. Membrana sa prichyti ku tkanivu
pod nou; je potrebné zvazit jej dalsiu fixaciu. Fixdcia pomocou skrutiek, nitov ani presivanim skrz
membranu sa neodporuca, pretoZze membrana by sa takto mohla natrhnat. Odporuca sa fixacia
pomocou nadloznych stehov. Ta sa da dosiahnut ukotvenim matracovych stehov bukalne a lingvéalne v
apikalnom perioste.

Mukoperiostélne laloky sa zasiju tak, Ze sa zabezpedi, aby tkanivo nebolo vystavené pnutiu.
Neohrozujte zdsobovanie defektnej oblasti krvou.

Pri riadenej tkanivove]j regeneracii mézete zvazit pouzitie periodontalneho krytu.

POKYNY PRE PACIENTA

Uspech akéhokolvek chirurgického zakroku zavisi od dodrzania ndvodu na pouZitie spolu s nasledovnym
vedenim pacienta:

1.
2.

Predoperacné poucenie pacienta o néleZitej dentalnej hygiene a dokladnej profylaxii.
Pooperacna starostlivost, ako napr.:
e Makka strava, zabranenie styku s jazykom, tvrdymi potravinami a s umelym chrupom.
e Zamedzenie kontaktu s teplym jedlom a tekutinami, ktoré mézu vyvolat predc¢asny rozklad
kolagénovej matrice.

e  Po vybrati stehov preplachovanie chlérhexidinom po dobu jednej minuty dvakrat denne alebo
podla pokynov vyrobcu.

PRIPOMENUTIA PO ZAKROKU

1.

3.

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

Mozné komplikacie zakroku v Ustnej a maxilofacialnej oblasti zahfnaju: infekciu, odumretie laloku,
perforaciu, vytvorenie abscesu, Ubytok kosti, bolestivost, poruchy makkého tkaniva a komplikacie
sUvisiace s pouZitim anestézie.

Podla druhu a zavaznosti komplikacii méze zubny chirurg rozhodnut o odstraneni membrany.

SKLADOVANIE A MANIPULACIA

1. S membranou OSSIX® VOLUMAX by mali pracovat len skiseni alebo vyskoleni zubni chirurgovia.

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

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

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

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

6. Zostdvajlca alebo nepouZitd membrana sa musi likvidovat podla miestnych predpisov.

7. Membranu OSSIX® VOLUMAX je potrebné uchovavat pri teplote 15-30 °C.

8. NepouzZivajte membranu po datume exspiracie.

DISTRIBUCIA
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1. Vyrobok OSSIX® VOLUMAX sa dodava v dvojblistrovom baleni s uréenim len pre jednorazové pouZitie.

Kazdé balenie obsahuje jednu membranu.
2. Membrana je k dispozicii v styroch velkostiach: 10 x 12,5 mm, 15 x 25 mm, 25 x 30 mm a 10 x 40 mm.

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

SYMBOLY
d Vyrobca
EC | REP Splnomocneny zastupca v Eurépskom spolocenstve / Eurépskej Unii

&I Datum vyroby

Spotrebujte do

LOT Kod 3arze

REF Katalogové Cislo

@ Dovozca
<)
T

m Distributor

STERILE[EO Sterilizované pouZitim etylénoxidu

Opakovane nesterilizujte

@ Balenie nepouZzivajte, ak je poskodené a precitajte si navod na pouZitie

Dvojity sterilny bariérovy systém
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‘88°F Teplotné hranice
15°C
50°F

@
1]
A Upozornenie

NepouZivajte opakovane

Precitajte si navod na pouZitie

Obsahuje biologicky material zvieracieho pévodu

M D Zdravotnicka pomécka

U DI Unikatny identifikator pomocky

N

Tu otvorte
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in implants placed together with different barrier membranes: a comparative clinical study. Clin Oral
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. Friedmann et al. 2001 — Friedmann A, Strietzel FP, Maretzki B, Pitaru S, Bernimoulin JP. (2001)
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Friedmann et al. 2002 — Friedmann A, Strietzel FP, Maretzki B, Pitaru S, Bernimoulin JP. (2002)
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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.
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Vyrobca Splnomocneny zastupca v Eurépskom

spolo¢enstve / Eurépskej Unii
Datum Dental Ltd.

38 Hayarkon St. MedNet EC-REP Ill GmbH

Yavne 8122741, Israel Borkstrasse 10

regenerative.dentsplysirona.com Minster 48163, Germany C E
0482

Dovozca

Dentsply Sirona Europe GmbH
Sirona StraRe 1

5071 Wals bei Salzburg, Austria
www.dentsplysirona.com
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