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ENGLISH
INSTRUCTIONS FOR USE
OSSIX ™ Bone
Bone grafting material
DESCRIPTION

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

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

MODE OF ACTION

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

PROPERTIES
OSSIX™ BONE has been demonstrated to be biocompatible.

OSSIX™ BONE consists of hydroxylapatite particles integrated in a porous lattice of cross-linked collagen fibers,
which readily absorbs body fluids, allowing it to take the shape of the defect and to adhere to the surrounding

tissues. Furthermore, the collagen lattice holds together the hydroxylapatite particles, prevents migration from
the defect site, and facilitates the handling of the graft.

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

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

e Augmentation or reconstructive treatment of the alveolar ridge;

e  Filling of periodontal defects;

e Filling of defects after root resection, apicoectomy and cystectomy;

e  Filling of extraction sockets to enhance preservation of the alveolar ridge;

e Elevation of the maxillary sinus floor;

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

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

CONTRAINDICATIONS
OSSIX™ BONE should not be used in:

1. Patients with known collagen hypersensitivity.
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Patients with sensitivity to porcine-derived materials.

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

Patients with acute or chronic infection (osteomyelitis) at the surgical site.

Patients with vascular impairment at the implant site.

Patients with uncontrolled periodontal disease.

In patients that have received or are currently receiving treatment with bisphosphonates.

OSSIX™ BONE should not be used in the presence of infected wounds at the site of implantation.

A WARNINGS AND PRECAUTIONS

OSSIX™ BONE is intended for a single use only. Do not re-sterilize or reuse.
OSSIX™ BONE should only be used by trained dentists or oral surgeons.
Use in areas where the graft can be adequately contained.
Infection control and good oral hygiene should be achieved prior to surgical intervention.
Do not overfill defects.
Do not leave defect open.
The device should be secured with a barrier membrane and/or with overlying (periosteal) sutures or
fixation screws to prevent motion and migration.
Do not compromise blood supply to the defect area.
Do not use if package is opened or damaged or if expiration date has been exceeded.
OSSIX™ BONE is not intended for immediate load-bearing. Mechanical loading (compression loading)
of OSSIX™ BONE augmented areas is possible after 6 months, at the earliest.
OSSIX™ BONE should be used with special caution in patients with:
e Metabolic diseases (diabetes, hyperparathyroidism, osteomalacia, osteoporosis, severe renal
dysfunction, severe liver disease)
e High dose corticosteroid therapy
e Radiotherapy
e Immunosuppressive therapy
e Organ transplants
e Autoimmune disease
e Compromised immune system such as primary immunodeficiency or secondary
immunodeficiency (cancer, myelofibrosis, AIDS, etc.)
e  Heavy smoking

The outcome of the regenerative procedures in these patients may be impaired.

Effect on pediatric patients is not known.
The safety of treatment with OSSIX™ BONE in pregnant and nursing women patients has not been
established.

ADVERSE EVENTS

1.

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

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

DIRECTIONS FOR USE

1.

Special instructions for use in periodontology

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

Site preparation

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

e All soft tissues and granulation tissue should be removed.

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

Proper placement and containment of the device

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

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

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

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

e Do not overfill defects.

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

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

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

Site closure

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

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

Postoperative Reminders

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

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

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

Patient care following treatment

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

2. Preoperative patient’s education regarding adequate oral hygiene and meticulous prophylaxis.

3. Postoperative patient’s care, e.g.:
a. Softdiet.
b. Avoidance of contact with tongue, hard food or denture.
c. Avoidance of contact with hot temperature food or liquids that may cause early

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

STORAGE AND HANDLING

OSSIX™ BONE should be used by skilled periodontists or oral surgeons.
The material should be handled using sterile gloves and sterile atraumatic instruments.
Do not use OSSIX™ BONE in the event that it is damaged.
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Do not use OSSIX™ BONE, in the event that the sterile packaging is opened and/or damaged. Re-

4,

sterilization is not possible.
5. Any remaining / unused product should be discarded according to local regulations.
6. OSSIX™ BONE should be stored at temperatures between 15-30°C (59-86°F).

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

HOW SUPPLIED

1. OSSIX™ BONE is supplied in a double blister pack and is intended for single use only. Each pack

contains one device.
2. OSSIX™ BONE is available in three sizes: 0.125 cc (5x5x5 mm), 0.25 cc (5x5x10 mm), and 0.5 cc

(5x10x10 mm).

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a licensed health care
professional.

The symbols glossary is provided electronically at
https://regenerative.dentsplysirona.com/resources/symbols-glossary

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

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

Use-by date

LOT Batch code

REF Catalog number

@ Importer
<)
L

m Distributor

STERILEEO|  sterilized using ethylene oxide
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Do not resterilize

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

Double sterile barrier system

O@®

)
=
3]

L]

M

Temperature limits

b
o
L]

o
&

&

u
L=
|

Do not re-use

Consult instructions for use

Caution

Contains biological material of animal origin

Medical device

Unique device identifier

N§Fe> =

Open here
Manufacturer European Authorized Representative
Datum Dental Ltd. MedNet EC-REP IIl GmbH
38 Hayarkon St. Borkstrasse 10
Yavne 8122741, Israel Munster 48163, Germany C €0482

regenerative.dentsplysirona.com

EU Importer

Dentsply Sirona Europe GmbH
Sirona Stralte 1

5071 Wals bei Salzburg, Austria
www.dentsplysirona.com
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FRANCAIS (FRENCH)
MODE D’EMPLOI
OSSIX ™ Bone
Matériau pour greffe osseuse
DESCRIPTION

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

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

MODE D’ACTION

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

PROPRIETES
La biocompatibilité d’OSSIX™ BONE a été démontrée.

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

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

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

e Augmentation ou reconstruction de la créte alvéolaire ;

e Comblement des défauts parodontaux ;

e Comblement des défauts postérieurs a une résection radiculaire, une apicoectomie et une
kystectomie ;

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

e  Rehaussement du plancher du sinus maxillaire ;

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

e Comblement des défauts péri-implantaires en conjonction avec des produits destinés a la
régénération osseuse guidée (ROG).
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CONTRE-INDICATIONS

OSSIX™ BONE ne doit pas étre utilisé :

1.
2.
3.

&

N,

Chez les patients présentant une hypersensibilité connue au collagene ;

Chez les patients présentant une sensibilité aux matériaux dérivés des tissus porcins ;

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

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

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

Chez les patients atteints d’'une maladie parodontale non contrélée ;

Chez les patients ayant recu ou recevant un traitement par bisphosphonates.

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

A MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS D’EMPLOI

OSSIX™ BONE est exclusivement destiné a un usage unique. Ne pas restériliser ni réutiliser.
OSSIX™ BONE ne doit étre utilisé que par des dentistes ou des chirurgiens stomatologues formés.
Utiliser le produit dans les zones ou la greffe peut étre contenue de maniére adéquate.
Un controle de I'infection et une bonne hygiéne buccale doivent étre obtenus avant I'intervention
chirurgicale.
Ne pas remplir les défauts en excés.
Ne pas laisser le défaut ouvert.
Le dispositif doit étre fixé avec une membrane barriére et/ou des sutures (périostées) ou des vis de
fixation sus-jacentes pour prévenir tout mouvement ou déplacement.
Ne pas compromettre I'afflux sanguin vers la zone du défaut.
Ne pas utiliser si I'emballage est ouvert ou endommagé, ou si la date de péremption est dépassée.
OSSIX™ BONE n’est pas destiné a une mise en charge immédiate. La mise en charge mécanique
(charge de compression) des zones augmentées par OSSIX™ BONE est possible au bout de 6 mois, au
plus tot.
OSSIX™ BONE doit étre utilisé avec une prudence particuliére chez les patients :

e Présentant des maladies métaboliques (diabéte, ostéomalacie, ostéoporose, insuffisance

rénale sévere, hépatopathie sévere) ;

e  Traités par corticoides a haute dose ;

e Traités par radiothérapie;

e Sous thérapie d'immunosuppression ;

e Ayant regu une greffe d’organe;

e Atteints d’'une maladie auto-immune;

e Dont le systéme immunitaire est compromis (immunodéficience primaire ou secondaire due

a un cancer, une myélofibrose, au SIDA, etc.) ;
e  Quisont de gros fumeurs.

Le résultat des procédures régénératrices chez ces patients peut étre perturbé.

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

EVENEMENTS INDESIRABLES

1.

OSSIX™ BONE contient du collagéne. Les réactions allergiques (par ex., érythéme, cedéme, induration
ou prurit au site de traitement) ne peuvent donc étre totalement exclues.
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Les complications possibles associées a toute intervention chirurgicale dans la région buccale ou
maxillofaciale incluent notamment : infection, nécrose des lambeaux, perforation, formation d’un
abces, perte osseuse, douleur, irrégularités des tissus mous, ainsi que les complications associées a
I'anesthésie.

MODE D’EMPLOI

1.

Consignes spéciales a appliquer en parodontologie

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

2.

Préparation du site

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

L'intégralité des tissus mous et du tissu de granulation doit étre retirée.

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

Mise en place et fixation correctes du dispositif

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

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

L’os cortical doit étre perforé mécaniquement pour faciliter le développement de nouveaux
vaisseaux sanguins et de cellules ostéoformatrices.

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

Ne pas remplir les défauts en excés.

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

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

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

Fermeture du site

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

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

Rappels postopératoires

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

OSSIX™ BONE n’est pas destiné a une mise en charge immédiate. La mise en charge mécanique
(charge de compression) des zones augmentées par OSSIX™ BONE est possible au bout de 6 mois,
au plus toét.
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e Encas d’ouverture immédiate du lambeau, une suture avec des fils de suture résorbables (5-0) est
recommandée.
6. Soins du patient aprés le traitement
1. Le succes de toute intervention chirurgicale dépend du respect du mode d’emploi et des conseils
donnés au patient, tels que :
2. Education du patient avant I'intervention concernant I’hygiéne buccale et la prophylaxie méticuleuse ;
3. Soins postopératoires du patient, par ex. :
a. Régime a base d’aliments mous ;
b. Eviter tout contact avec la langue, des aliments durs ou des prothéses dentaires ;
c. Eviter tout contact avec les aliments brilants ou les liquides qui pourraient causer une
désintégration de la matrice en collagene.
d. Apresl'ablation des sutures, rincer a la chlorhexidine pendant une minute deux fois par jour ou
conformément a la notice d’utilisation de la chlorhexidine.

STOCKAGE ET MANIPULATION

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

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

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

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

5. Tout reste de produit/produit inutilisé doit étre mis au rebut conformément aux réglementations
locales.

6. OSSIX™ BONE doit étre stocké a des températures situées entre 15 et 30 °C.
7. Ne pas utiliser OSSIX™ BONE au-dela de la date de péremption.

CONDITIONNEMENT

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

2. OSSIX™ BONE est disponible en trois tailles : 0,125 cm? (5x5x5 mm), 0,25 cm? (5x5x10 mm) et 0,5 cm?3
(5x10x10 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
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LOT Code de lot

Numéro de référence

0
m
“

Importateur

Distributeur

ey

EO Stérilisé a I'oxyde d'éthyléne

Ne pas restériliser

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

Systeme de double barriére stérile

0®@

30
Limites de température

o ek

.p#m_

| [
m
o
=
m

Ne pas réutiliser

Consulter le mode d'emploi

Mise en garde

Contient du matériel biologique d'origine animale

&3 > 9

=
=)

Dispositif médical
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U DI Identifiant unique du dispositif
g Quvririci
Fabricant Représentant agréé pour la Communauté

européenne/l'Union européenne

Datum Dental Ltd. MedNet EC-REP 11l GmbH
38 Hayarkon St. edniiet .- m

Yavne 8122741, Israel E/lo__rkstrasjgllgs . c E
regenerative.dentsplysirona.com unster , ermany 0482

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

Sirona Strafte 1

5071 Wals bei Salzburg, Austria

www.dentsplysirona.com
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ESPANOL (SPANISH)
INSTRUCCIONES DE USO
OSSIX ™ Bone
Material para injerto 6seo
DESCRIPCION

OSSIX™ BONE es un material de injerto éseo estéril y biocompatible destinado a rellenar, aumentar o
reconstruir defectos dseos y periodontales del complejo maxilofacial.

OSSIX™ BONE se compone de un 80 % de hidroxiapatita cristalina y un 20 % de colageno porcino que se unen
para formar una matriz esponjosa porosa. El producto se esteriliza mediante 6xido de etileno.

MODO DE ACCION

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

PROPIEDADES
Se ha demostrado que OSSIX™ BONE es biocompatible.

OSSIX™ BONE se compone de particulas de hidroxiapatita porosa integradas en un entramado poroso de fibras
de coldgeno reticulado que absorbe facilmente los liquidos corporales, lo que le permite adoptar la forma del
defecto y adherirse a los tejidos circundantes. Ademds, el entramado de coldgeno mantiene juntas las
particulas de hidroxiapatita, impide la migracion desde el sitio del defecto y facilita la manipulacién del injerto.

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

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

e Aumento o tratamiento reconstructivo del reborde alveolar;

o Relleno de defectos periodontales;

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

o Relleno de zécalos de extraccidén para mejorar la preservacion del reborde alveolar;

e Elevacion del suelo del seno maxilar;

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

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

CONTRAINDICACIONES
OSSIX™ BONE no debe utilizarse en:
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Pacientes con hipersensibilidad conocida al coldgeno.

Pacientes con sensibilidad a materiales derivados de porcino.

Pacientes que padecen enfermedades autoinmunitarias y enfermedades del tejido conjuntivo, como
el lupus eritematoso sistémico, la dermatomiositis, etc.

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

Pacientes con alteracién vascular en el sitio del implante.

Pacientes con enfermedad periodontal no controlada.

En pacientes que han recibido o estdn recibiendo tratamiento con bisfosfonatos.

OSSIX™ BONE no debe utilizarse en presencia de heridas infectadas en el sitio del implante.

A ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

OSSIX™ BONE esta disefiado para un solo uso: No lo vuelva a esterilizar ni lo reutilice.
OSSIX™ BONE sélo debe ser utilizado por dentistas o cirujanos orales con la formacién adecuada.
Usar en zonas donde el injerto pueda contenerse adecuadamente.
Debe lograrse el control de la infeccidon y una buena higiene bucal antes de la intervencién quirurgica.
No rellene en exceso los defectos.
No deje abierto el defecto.
El dispositivo debe asegurarse con una membrana de barrera y/o con suturas sobrepuestas (periostio)
o tornillos de fijacidn para impedir el movimiento y la migracion.
No comprometa el aporte de sangre a la zona del defecto.
No lo utilice si el envase esta abierto o dafiado, o si se ha superado la fecha de caducidad.
OSSIX™ BONE no esta pensado para carga inmediata. La carga mecanica (carga de compresion) de las
zonas aumentadas con OSSIX™ BONE es posible después de 6 meses, como minimo.
OSSIX™ BONE debe utilizarse con especial precaucion en pacientes con:

e Enfermedades metabdlicas (diabetes, hiperparatiroidismo, osteomalacia, osteoporosis,

disfuncion renal grave, hepatopatia grave)

e Tratamiento con altas dosis de corticoides

e Radioterapia

e Tratamiento inmunodepresor

e Trasplantes de érganos

e Enfermedad autoinmunitaria

e Sistema inmunitario comprometido, como inmunodeficiencia primaria o inmunodeficiencia

secundaria, (cancer, mielofibrosis, SIDA, etc.).
e Fumar en exceso

Los resultados de los procedimientos de regeneracion en estos pacientes pueden verse afectados.

No se conocen los efectos en pacientes pediatricos.
No se ha establecido la seguridad del tratamiento con OSSIX™ BONE en pacientes embarazadas y
lactantes.

ACONTECIMIENTOS ADVERSOS

1.

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

Las posibles complicaciones con cualquier cirugia oral y maxilofacial en la regidn incluyen: infeccién,
migracion del colgajo, perforacion, formacion de abscesos, pérdida de masa ésea, dolor,
irregularidades en el tejido blando y complicaciones asociadas con el uso de anestesia.

INSTRUCCIONES DE USO

1.

Instrucciones especiales para el uso en periodoncia
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Un requisito basico para el éxito de la colocacion de implantes dentales periodontales u otro tratamiento
quirargico bucal incluye erradicar la infeccidn bacteriana subyacente, asi como una adecuada higiene
bucal. Por lo tanto, antes de la intervencidon quirurgica, los pacientes deben someterse a una fase de
higiene del tratamiento, consistente en recibir instrucciones de higiene bucal, raspado y alisado radicular, y
ajuste oclusal cuando esté indicado. Una fase de mantenimiento posoperatorio puede contribuir a
asegurar el éxito terapéutico a largo plazo.

2.

Preparacion del sitio

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

e Se retirard todo el tejido blando y el tejido de granulacion.

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

Colocacidn y contencion adecuadas del dispositivo

e Utilizando instrumentos atraumaticos estériles y guantes estériles enjuagados con solucién salina
estéril, OSSIX™ BONE se retira asépticamente del envase.

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

e Se perforard mecanicamente el hueso cortical para facilitar el crecimiento interno de nuevos
vasos sanguineos y células formadoras de hueso.

e  (OSSIX™ BONE (seco o humedo) se puede cortar al tamafio deseado con tijeras o bisturi estériles.
Si es necesario, se puede moldear ligeramente OSSIX™ BONE in situ utilizando una espatula o un
instrumento similar.

e Norellene en exceso los defectos.

e Unavez colocado en el defecto dseo, se hidratara OSSIX™ BONE con la sangre del paciente
procedente del sitio quirurgico, hasta que todo el dispositivo cambie de color, de blanco a rojo.

e Para mejorar la formacién de los huesos en defectos dseos grandes con una o dos paredes dseas,
se puede cubrir OSSIX™ BONE con una membrana oclusiva de celdas (por ejemplo, OSSIX® PLUS,
OSSIX® VOLUMAX).

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

Cierre del sitio

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

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

Recordatorios posoperatorios

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

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

e Encaso de que apertura del colgajo adyacente, se recomienda suturar con sutura reabsorbible (5-
0).

Cuidado del paciente después del tratamiento

1. El éxito de cualquier tratamiento quirurgico depende de que se cumplan las instrucciones de uso y
se oriente adecuadamente al paciente, como sigue:

2. Ensefiar al paciente antes del procedimiento una higiene bucal adecuada y una profilaxis
meticulosa.

3. Cuidados posoperatorios del paciente, por ejemplo:

a. Dieta blanda.

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

c. Evitar el contacto con los alimentos o liquidos calientes, que pueden provocar la rapida
desintegracion de la matriz de coldgeno.
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d. Después de retirar las suturas, enjuagar con clorhexidina durante un minuto dos veces al dia
o segun las instrucciones del fabricante de la clorhexidina.

CONSERVACION Y MANIPULACION

Eall S

S

OSSIX™ BONE debe ser utilizado por periodoncistas o cirujanos orales con la adecuada formacidn.
El material se debe manipular usando guantes estériles e instrumentos estériles atraumaticos.

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

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

Cualquier resto / producto no utilizado debe desecharse de acuerdo con las normativas locales.
OSSIX™ BONE debe conservarse a temperaturas de entre 15y 30 °C (entre 59 y 86 °F).

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

COMO SE SUMINISTRA

1.

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

contiene un dispositivo.
OSSIX™ BONE estd disponible en tres tamafios: 0,125 cm? (5x5x5 mm), 0,25 cm? (5x5x10 mm), y 0,5

cm? (5x10x10 mm).

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

SiMBOLOS

“ Fabricante

REP Representante autorizado en la Comunidad Europea/Unién Europea

M Fecha de fabricacion

Fecha de caducidad

LOT Cédigo de lote
REF Numero de catalogo
Importador

<)
%‘ﬁ Distribuidor
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Esterilizado con déxido de etileno

No reesterilizar

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

Sistema de doble barrera estéril

Limites de temperatura

No reutilizar

Consultar instrucciones de uso

Precaucion

Contiene material bioldgico de origen animal

Dispositivo médico

Identificador de dispositivo Unico

Abrir aqui
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Fabricante Representante autorizado en la Comunidad

Datum Dental Ltd. Europea/Unién Europea

38 Hayarkon St. MedNet EC-REP IIl GmbH
Yavne 8122741, Israel Borkstrasse 10
regenerative.dentsplysirona.com Miunster 48163, Germany c €O482

Importador para la Comunidad Europea/Unién Europea
Dentsply Sirona Europe GmbH

Sirona Stralle 1

5071 Wals bei Salzburg, Austria
www.dentsplysirona.com
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ISTRUZIONI PER L’USO
OSSIX ™ Bone
Materiale di innesto osseo
DESCRIZIONE

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

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

MECCANISMO D’AZIONE

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

PROPRIETA
OSSIX™ BONE ha dimostrato di essere biocompatibile.

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

OSSIX™ BONE e raccomandato per I'uso in associazione con una membrana riassorbibile che funge da barriera
dentale (per esempio, OSSIX® PLUS, OSSIX® VOLUMAX).

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

e Trattamento di incremento o ricostruzione della cresta alveolare.

e Riempimento di difetti parodontali.

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

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

e Elevazione del pavimento del seno mascellare.

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

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

CONTROINDICAZIONI
OSSIX™ BONE non deve essere usato in:

1. Pazienti con ipersensibilita nota al collagene.
2. Pazienti con sensibilita ai materiali di origine suina.
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Pazienti con malattie autoimmuni e del tessuto connettivo quali lupus eritematoso sistemico,
dermatomiositi, ecc.

Pazienti con infezione acuta o cronica (osteomielite) sul sito chirurgico.

Pazienti con problemi vascolari sul sito di impianto.

Pazienti con malattia parodontale non controllata.

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

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

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

OSSIX™ BONE e un dispositivo monouso. Non risterilizzare o riutilizzare.
OSSIX™ BONE deve essere usato solo da dentisti o chirurghi maxillofacciali debitamente formati.
Utilizzare in aree in cui I'innesto possa essere contenuto in modo adeguato.
Prima dell’intervento chirurgico & indispensabile trattare le infezioni ed effettuare una buona pulizia
del cavo orale.
Non sovrariempire i difetti.
Non lasciare il difetto aperto.
Il dispositivo deve essere protetto con una membrana di barriera e/o con suture sovrapposte
(periostali) o viti di fissaggio per impedire il movimento e la migrazione.
Non compromettere I'apporto ematico all’area del difetto.
Non utilizzare se la confezione € aperta o danneggiata o dopo la data di scadenza.
OSSIX™ BONE non e indicato per il carico immediato. Il carico meccanico (carico da compressione)
delle aree incrementate con OSSIX™ BONE e possibile non prima di 6 mesi.
OSSIX™ BONE deve essere utilizzato con particolare cautela nei pazienti:
e Con malattie metaboliche (diabete, iperparatiroidismo, osteomalacia, osteoporosi,
insufficienza renale grave, insufficienza epatica grave).
e Sottoposti a terapia corticosteroidea ad alto dosaggio.
e Sottoposti a radioterapia.
e Sottoposti a terapia immunosoppressiva.
e Sottoposti a trapianto d’organo.
e Con malattia autoimmune.
e Con alterazione del sistema immunitario, come immunodeficienza primaria o
immunodeficienza secondaria (cancro, mielofibrosi, AIDS, ecc.).
e  Grandi fumatori.

L’esito delle procedure rigenerative in questi pazienti puo risultare compromesso.

L’effetto nei pazienti pediatrici non € noto.
La sicurezza del trattamento con OSSIX™ BONE in donne in gravidanza o in allattamento non e stata
accertata.

EVENTI AVVERSI

Poiché OSSIX™ BONE contiene collagene, non & possibile escludere completamente I'insorgenza di
reazioni allergiche (per esempio, eritema, gonfiore, indurimento e/o prurito sul sito di trattamento).
Le possibili complicanze associate a qualsiasi intervento chirurgico nel cavo orale e nella regione
maxillofacciale comprendono: infezioni, allentamento dei lembi, perforazioni, formazione di ascessi,
perdita ossea, dolore, irregolarita dei tessuti molli e complicanze associate all’'uso di anestetici.

ISTRUZIONI PER L’'USO

1.

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

Preparazione del sito

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

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

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

Corretto posizionamento e contenimento del dispositivo

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

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

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

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

e Non sovrariempire i difetti.

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

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

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

Chiusura del sito

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

e Non compromettere I'apporto ematico all’area del difetto e non lasciare il difetto aperto.

Consigli postoperatori

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

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

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

Assistenza al paziente post-trattamento

1. Llariuscita di qualunque trattamento di tipo chirurgico dipende anche dal rispetto delle istruzioni
per l'uso e della cura del paziente relativamente a:

2. Informazioni sulle procedure preoperatorie relative all’igiene del cavo orale e meticolosa
profilassi.

3. Assistenza postoperatoria del paziente, per esempio:

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

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

c. Evitare il contatto con cibi o bevande ad alta temperatura che possono provocare la
disintegrazione precoce della matrice in collagene.
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d. Dopo larimozione delle suture, effettuare sciacqui con clorexidina per un minuto due volte al
giorno o secondo le istruzioni del fabbricante della clorexidina.

CONSERVAZIONE E USO

el N

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

Maneggiare il materiale con guanti sterili o strumenti atraumatici sterili.

Non utilizzare OSSIX™ BONE se & danneggiato.

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

Smaltire il prodotto restante/inutilizzato conformemente alle disposizioni locali.

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

Non usare OSSIX™ BONE dopo la data di scadenza.

CONDIZIONI DI FORNITURA

1.

OSSIX® BONE viene fornito in una confezione in plastica con doppio blister esclusivamente per
applicazioni monouso. Ogni confezione contiene un dispositivo.
OSSIX™ BONE e disponibile in tre misure: 0,125 cc (5x5x5 mm), 0,25 cc (5x5x10 mm) e 0,5 cc

(5x10x10 mm).

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

SIMBOLI
d Produttore
ec | REP Rappresentante autorizzato nella Comunita europea/Unione europea

0

LOT

Data di produzione

Data di scadenza

Codice lotto

Numero di catalogo

Importatore

Distributore
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Sterilizzato con ossido di etilene

Non risterilizzare

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

Sistema a doppia barriera sterile

Limiti di temperatura

Non riutilizzare

Consultare le istruzioni per I'uso

Attenzione

Contiene materiale biologico di origine animale

Dispositivo medico

Identificatore univoco del dispositivo

Aprire qui
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Produttore Rappresentante autorizzato nella Comunita

Datum Dental Ltd. europea/Unione europea

38 Hayarkon St. MedNet EC-REP Ill GmbH

Yavne 8122741, Israel Borkstrasse 10
regenerative.dentsplysirona.com Minster 48163, Germany c €0482
Importatore

Dentsply Sirona Europe GmbH
Sirona Strafte 1

5071 Wals bei Salzburg, Austria
www.dentsplysirona.com
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DEUTSCH (GERMAN)
ANWENDUNGSVORSCHRIFT

OSSIX ™ Bone

Knochenersatzmaterial

BESCHREIBUNG

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

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

WIRKMECHANISMUS

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

EIGENSCHAFTEN
OSSIX™ BONE ist nachweislich biokompatibel.

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

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

INDIKATIONEN
OSSIX™ BONE ist fur die folgenden Einsatzbereiche vorgesehen:

e Augmentation oder Rekonstruktion des Alveolarkamms

e  Flllung parodontaler Defekte

e Fillung von Defekten nach Wurzelresektion, Apikotomie und Zystektomie

e  Flllung von Extraktionsalveolen zum besseren Erhalt des Alveolarkamms

e Sinusbodenelevation

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

e  Fillung periimplantarer Defekte zusammen mit Produkten, die fiir die gesteuerte
Knochenregeneration (Guided Bone Regeneration, GBR) vorgesehen sind
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GEGENANZEIGEN

OSSIX™ BONE darf nicht angewendet werden bei:

1.

wnN

N UA

Patienten mit bekannten Uberempfindlichkeitsreaktionen auf Kollagen

Patienten mit Uberempfindlichkeit auf Produkte aus porcinen Materialien

Patienten mit Autoimmunkrankheiten und Bindegewebskrankheiten, wie z. B. systemischer Lupus
erythematodes, Dermatomyositis usw.

Patienten mit akuten oder chronischen Infektionen (Osteomyelitis) am Operationssitus

Patienten mit Durchblutungsstérungen am Operationssitus

Patienten mit nicht beherrschter Parodontose

Patienten, die mit Bisphosphonaten behandelt wurden oder derzeit werden

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

A WARNHINWEISE UND VORSICHTSMARNAHMEN

OSSIX™ BONE ist zum einmaligen Gebrauch vorgesehen. Nicht erneut sterilisieren oder erneut
verwenden.
OSSIX™ BONE darf ausschliefRlich von geschulten Zahnarzten oder Oralchirurgen verwendet werden.
Zur Verwendung in Arealen mit ausreichender Retention.
Vor der chirurgischen Intervention missen Infektionskontrolle und gute Mundhygiene sichergestellt
werden.
Defekte nicht tberfillen.
Defekt nicht offen lassen.
Das Produkt muss mit einer Barrieremembran und/oder mit aufliegenden (periostalen) Ndhten oder
Fixationsschrauben befestigt werden, um eine Bewegung oder Migration zu verhindern.
Die Blutzufuhr zum Defektareal darf nicht beeintrdchtigt werden.
Nicht verwenden bei gedffneter oder beschadigter Verpackung oder bei Giberschrittenem
Verfalldatum.
OSSIX™ BONE ist nicht fiir die unmittelbare Belastung vorgesehen. Eine mechanische Belastung
(Kompressionsbelastung) von mit OSSIX™ BONE augmentierten Arealen ist friithestens nach 6 Monaten
moglich.
Bei Verwendung von OSSIX™ BONE ist besondere Vorsicht geboten bei Patienten mit den folgenden
Krankheiten/Merkmalen:

e Stoffwechselerkrankungen (Diabetes, Hyperparathyreoidismus, Osteomalazie, Osteoporose,

schwere Niereninsuffizienz, schwere Leberinsuffizienz)

e Hochdosierte Kortikosteroidtherapie

e Radiotherapie

e Immunsuppressive Therapie

e Organtransplantaten

e  Autoimmunerkrankungen

e Immunsystemschwache, wie z. B. priméare oder sekundére Immundefizienz (Krebs,

Myelofibrose, AIDS usw.)
e  Starke Raucher

Bei diesen Patienten konnen die Ergebnisse regenerativer Behandlungsmethoden beeintrachtigt sein.

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

1.

Da OSSIX™ BONE Kollagen enthalt, konnen allergische Reaktionen (z. B. Erythem, Schwellung,
Induration und/oder Pruritus an der Behandlungsstelle) nicht vollstdandig ausgeschlossen werden.
Zu den moglichen Komplikationen bei chirurgischen Eingriffen im oralen und maxillofazialen Bereich
zahlen: Infektion, Lappenablésung, Perforation, Abszessbildung, Knochenverlust, Schmerzen,
UnregelmaBigkeiten des Weichgewebes und mit der Andsthesie verbundene Komplikationen.

GEBRAUCHSANWEISUNG

1.

Spezielle Hinweise zum Gebrauch in der Parodontologie

Eine Grundvoraussetzung fir eine erfolgreiche parodontale Behandlung, Implantatsetzung oder
andere oralchirurgische Behandlung ist die Eradikation der zugrundeliegenden bakteriellen Infektion
sowie eine adaquate Mundhygiene. Deshalb miissen Patienten vor einem chirurgischen Eingriff eine
Hygienephase durchlaufen, die aus einer Anleitung fiir die Mundhygiene, der Zahnsteinentfernung
und Wurzelglattung sowie, falls erforderlich, einer okklusalen Anpassung besteht. Eine postoperative
Nachsorgephase kann dazu beitragen, den Behandlungserfolg langfristig zu gewéhrleisten.

Vorbereitung des Behandlungsareals

e Der Knochendefekt muss durch einen vollschichtigen Mukoperiostlappen freigelegt werden.

e Das gesamte Weich- und Granulationsgewebe muss entfernt werden.

e Bei Parodontaldefekten missen die Wurzeln griindlich debridiert und geglattet werden. Eine
Wurzelkonditionierung ist optional.

Korrekte Platzierung und Retention des Transplantats

e OSSIX™ BONE unter Verwendung von atraumatischen Instrumenten und sterilen, mit steriler
NaCl-Lésung abgespiilten Handschuhen aseptisch aus der Packung nehmen.

e Die Matrix muss mithilfe steriler Instrumente (z. B. einer Pinzette) in direktem Kontakt mit gut
vaskularisierten, blutenden Knochenoberflachen platziert werden.

e  Der kortikale Knochen muss mechanisch perforiert werden, um das Einsprossen von neuen
BlutgefalRen und knochenbildenden Zellen zu erleichtern.

e  OSSIX™ BONE (trocken oder feucht) kann mittels einer sterilen Schere oder einem sterilen Skalpell
auf die erforderliche GréRRe zugeschnitten werden. Falls erforderlich, kann OSSIX™ BONE mithilfe
eines Spatels oder eines dhnlichen Instruments in situ etwas modelliert werden.

e Defekte nicht Uberfillen.

e  Sobald OSSIX™ BONE im Defekt platziert wurde, muss es durch das Blut des Patienten aus dem
chirurgischen Situs hydriert werden, bis die Farbe des gesamten Transplantats von weif} auf rot
umschlagt.

e Fireine verbesserte Knochenbildung kann OSSIX™ BONE bei groBen Knochendefekten mit einer
oder zwei Knochenwanden mit einer zellokklusiven Membran (z. B. OSSIX® PLUS oder OSSIX®
VOLUMAX) abgedeckt werden.

e  (OSSIX™ BONE muss mit einer Barrieremembran und/oder mit aufliegenden (periostalen) Ndhten
oder Fixationsschrauben befestigt werden, um eine Bewegung oder Migration zu verhindern.

Verschluss des Wundsitus

e Beim VerschlieRen der Wunde muss der Weichgewebelappen das implantierte OSSIX™ BONE
vollstandig bedecken. Er muss auerdem mit Nahten fixiert werden, um eine Bewegung oder
Migration zu verhindern. Falls ein primarer Wundverschluss nicht vollstandig erzielt werden kann,
muss eine weitere Mobilisation des Lappens (Inzision durch das Periost) durchgefiihrt werden.

e Die Blutversorgung des Defektareals darf nicht beeintrachtigt und der Defekt darf nicht offen
gelassen werden.

Postoperative Hinweise

e  Bei Verwendung von OSSIX™ BONE ist kein zweiter chirurgischer Eingriff zur Entfernung der
Matrix erforderlich.
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OSSIX™ BONE ist nicht fur die unmittelbare Belastung vorgesehen. Eine mechanische Belastung
(Kompressionsbelastung) von mit OSSIX™ BONE augmentierten Arealen ist friihestens nach 6
Monaten maglich.

Wenn sich der Lappen sofort 6ffnet, wird ein Verndhen mit einem resorbierbaren (5-0) Faden
empfohlen.

6. Verhaltensrichtlinien fiir den Patienten nach der Behandlung

1.

Der Erfolg jeder chirurgischen Behandlung hangt davon ab, ob gemaR Gebrauchsanweisung

vorgegangen und der Patient entsprechend unterwiesen wird:

Patientenaufklarung vor der Operation hinsichtlich addquater Mundhygiene und sorgfaltiger

Prophylaxe.

Postoperative Nachsorge durch den Patienten, z. B.:

a. Weiche Kost

b. Vermeiden von Zungenkontakt, harten Lebensmitteln oder Zahnprothesen

c. Vermeiden von Kontakt mit heiRer Nahrung oder heilRen Flissigkeiten, da dies zu einer
vorzeitigen Auflosung der Kollagenmatrix fiihren kann

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

LAGERUNG UND HANDHABUNG

OSSIX™ BONE darf nur von qualifizierten Parodontologen oder Oralchirurgen verwendet werden.
Die Handhabung des Materials darf ausschlieBlich mit sterilen Handschuhen und sterilen
atraumatischen Instrumenten erfolgen.

OSSIX™ BONE nicht verwenden, wenn es beschadigt ist.

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

Produktreste/nicht verwendete Produkte gemaR den Ortlichen Vorschriften entsorgen.

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

OSSIX™ BONE nicht nach dem Verfalldatum verwenden.

AUSLIEFERUNG

1.

2.

OSSIX™ BONE ist in einem Doppelblisterpack erhaltlich und zur einmaligen Anwendung bestimmt.
Jede Packung enthalt eine Membran.
OSSIX™ BONE ist in drei Groen verfigbar: 5x5x5mm, 5x5x 10 mmund 5 x 10 x 10 mm.

Falls Sie Hilfe benc6tigen oder Fragen haben, wenden Sie sich bitte an den ortlichen Lieferanten oder Hersteller.

SYMBOLE

o

Hersteller

EC | REP

Autorisierter Vertreter in der Europdischen Gemeinschaft/
Europdischen Union

m

Herstellungsdatum

Haltbarkeitsdatum
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ﬂ Hier 6ffnen
Hersteller Autorisierter Vertreter in der Europdischen

Datum Dental Ltd. Gemeinschaft/Europiischen Union

38 Hayarkon St. MedNet EC-REP Ill GmbH

Yavne 8122741, Israel Borkstrasse 10

regenerative.dentsplysirona.com Miunster 48163, Germany C €
0482

Importeur

Dentsply Sirona Europe GmbH
Sirona Strafle 1

5071 Wals bei Salzburg, Austria
www.dentsplysirona.com
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PORTUGUES (PORTUGUESE)
INSTRUCOES DE UTILIZACAO
OSSIX ™ Bone
Material para enxerto 6sseo
DESCRICAO

O OSSIX™ BONE é um material para enxerto ésseo esterilizado e biocompativel destinado a preencher,
aumentar ou reconstruir defeitos periodontais e 6sseos do complexo maxilofacial.

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

MODO DE ACAO

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

PROPRIEDADES
Foi demonstrado que o OSSIX™ BONE é biocompativel.

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

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

INSTRUCOES DE UTILIZACAO
O OSSIX™ BONE destina-se aos seguintes usos:

e Aumento ou tratamento reconstrutivo do rebordo alveolar;

e Enchimento de defeitos periodontais;

e Enchimento de defeitos apds ressecdo radicular, apicectomia ou cistectomia;

e Enchimento de bocais de extracdo para aumentar a preservacao do rebordo alveolar;

e Elevacdo do pavimento do seio maxilar;

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

e Enchimento de defeitos peri-implantes em conjungdo com produtos destinados a Regeneragdo Ossea
Guiada (ROG).
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CONTRAINDICACOES

O OSSIX™ BONE nao deve ser usado em:

1.

wnN

PN UA

Doentes com hipersensibilidade conhecida ao colagénio.

Doentes sensiveis a materiais derivados de suinos.

Doentes que sofrem de doengas autoimunes e doengas do tecido conjuntivo, como IUpus eritematoso
sistémico, dermatomiosite etc.

Doentes com infe¢do aguda ou crénica (osteomielite) no local da cirurgia.

Doentes com compromisso vascular no local do implante.

Doentes com doenga periodontal descontrolada.

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

O OSSIX™ BONE nao deve ser usado na presenca de feridas infetadas no local do implante.

A ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

O OSSIX™ BONE destina-se apenas a uma Unica utilizagdo. Ndo volte a esterilizar ou a usar.
O OSSIX™ BONE deve ser utilizado apenas por dentistas ou cirurgides orais com formacao.
Utilize em areas onde o enxerto possa ser adequadamente contido.
Deve ser alcangado um controlo da infegdo e uma boa higiene oral antes da intervengdo cirtrgica.
Ndo encha demasiado os defeitos.
Ndo deixe o defeito aberto.
O dispositivo deve ser segurado com um membrana de barreira e/ou suturas (periostais) de
recobrimento ou parafusos de fixagdo para impedir o movimento e a migragdo.
Ndo comprometa o fornecimento de sangue a area do defeito.
N3o utilize se a embalagem estiver aberta ou danificada ou se a data de validade tiver sido
ultrapassada.
O OSSIX™ BONE néo se destina a suportar cargas imediatas. A carga mecanica (carga por compressdo)
das dreas aumentadas pelo OSSIX™ BONE é possivel apds 6 meses, no minimo.
O OSSIX™ BONE deve ser utilizado com especial precaugao em doentes com:
e Doengas metabdlicas (diabetes, hiperparatireoidismo, osteomalacia, osteoporose,
insuficiéncia renal grave, doenga hepatica grave)
e Terapia corticoesteroide com dose elevada
e Radioterapia
e Terapia imunossupressora
e Transplantes de érgaos
e Doenga autoimune
e Sistema imunitdrio comprometido, tal como imunodeficiéncia primdria ou imunodeficiéncia
secundaria (cancro, mielofibrose, SIDA, etc.)
e Tabagismo intenso

O resultado dos procedimentos regenerativos nestes doentes podera ser comprometido.

Desconhece-se o efeito em doentes pediatricos.
A seguranca do tratamento com o OSSIX™ BONE em mulheres gravidas e a amamentar nao foi
estabelecida.

ACONTECIMENTOS ADVERSOS

1.

Como o OSSIX™ BONE contém colagénio, nao se podera excluir totalmente a possibilidade de reagdes
alérgicas (por exemplo, eritema, induracdo e/ou prurido no local do tratamento)

Possiveis complicagdes com qualquer cirurgia na regido oral e maxilofacial incluem: infe¢do, necrose
dos retalhos, perfuracdo, formagao de abcessos, perda dssea, dor, irregularidades no tecido dsseo e
complicagcGes associadas ao uso de anestesia.
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INSTRUGOES DE UTILIZACAO

1.

Instrugdes especiais de uso em periodontia

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

Preparagao do local

e O defeito ésseo deve ser exposto por retalhos mucoperidsseos de espessura total.

e Todos os tecidos moles e tecido de granulagao devem ser removidos.

e Nos defeitos periodontais, as raizes devem ser desbridadas e aplanadas detalhadamente. O
condicionamento da raiz é opcional.

Colocagdo e contengdo apropriada do dispositivo

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

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

e 0 osso cortical deve ser perfurado de forma mecanica para facilitar a incorporacdo de novos vasos
sanguineos e células formadoras de osso.

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

e Ndo encha demasiado os defeitos.

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

e  Para a melhoria da formagdo do osso em defeitos dsseos grandes com uma ou duas paredes
6sseas, 0 OSSIX™ BONE poderad ser coberto com uma membrana celular oclusiva (por exemplo,
OSSIX® PLUS, OSSIX® VOLUMAX).

e O OSSIX™ BONE deve ser segurado com um membrana de barreira e/ou suturas (periostais) de
recobrimento ou parafusos de fixagao para impedir o movimento e a migragao.

Fechar o local cirtirgico

e Quando se fechar a ferida, a aba de tecido mole deve cobrir completamente o OSSIX™ BONE
implantado e deve ser fixada por suturas para impedir o movimento e migragao. Se ndo puder ser
alcancado na totalidade o fecho primario da ferida, deve ser realizada posterior mobilizagdo da
aba (incisdo através do peridsteo).

e N&o comprometa o fornecimento sanguineo a area do defeito e ndo deixe o defeito aberto.

Adverténcias no pdés-operatério

e O OSSIX™ BONE ndo necessita de uma segunda cirurgia para remoc¢ao da matriz.

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

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

Cuidado do doente apods o tratamento

1. O sucesso de qualquer tratamento cirurgico depende do cumprimento das instru¢Ges de uso em
conjunto com a orientagdo do doente, da seguinte forma.

2. Educacdo pré-operatoria do doente, relativa a higiene oral adequada e profilaxia meticulosa.

3. Cuidado do doente no pés-operatdrio, por exemplo:

a. Dieta com alimentos moles.
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b. Evitar contacto com a lingua, alimentos duros ou dentadura.
Evitar contacto com alimentos ou liquidos quentes, o que poderd causar desintegracdo
precoce da matriz de colagénio.

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

ARMAZENAGEM E MANUSEAMENTO

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

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

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

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

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

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

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

APRESENTACAO

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

2. O OSSIX™ BONE esta disponivel em trés tamanhos: 0,125 cc (5x5x5 mm), 0,25 cc (5x5x10 mm) e

0,5 cc (5x10x10 mm).

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

SiMBOLOS

o

Fabricante

EC | REP

Representante autorizado na Comunidade Europeia/Unido Europeia

"

LOT

REF

Data de fabrico

Data de validade

Cddigo do lote

Numero de catalogo

Importador
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Regenerative

Distribuidor

Esterilizado com oxido de etileno

N3o reesterilizar

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

Sistema de barreira dupla esterilizada

Limites de temperatura

N&o reutilizar

Consultar as instrugdes de utilizacdo

Cuidado

Contém material bioldgico de origem animal

Dispositivo médico

Identificador exclusivo do dispositivo

Abrir por aqui
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Fabricante Representante autorizado na Comunidade

Datum Dental Ltd. Europeia/Unido Europeia

38 Hayarkon St. MedNet EC-REP Ill GmbH

Yavne 8122741, Israel Borkstrasse 10
regenerative.dentsplysirona.com Minster 48163, Germany c €0482
Importador

Dentsply Sirona Europe GmbH
Sirona Stralle 1

5071 Wals bei Salzburg, Austria
www.dentsplysirona.com
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NEDERLANDS (DUTCH)

GEBRUIKSAANWUZING
OSSIX ™ Bone

Bottransplantatiemateriaal

OMSCHRUVING

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

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

WERKING VAN HET PRODUCT

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

EIGENSCHAPPEN
OSSIX™ BONE heeft aangetoond biocompatibel te zijn.

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

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

GEBRUIKSINDICATIES
OSSIX™ BONE is bedoeld voor het volgende gebruik:

e augmentatiebehandeling of reconstructieve behandeling van de alveolaire rand,

e vullen van parodontale defecten,

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

e vullen van extractiepockets om het behoud van de alveolaire rand te verbeteren,

e verhoging van de maxillaire sinusbodem,

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

e vullen van peri-implantatiedefecten in combinatie met producten die bedoeld zijn voor geleide
botregeneratie (Guided Bone Regeneration [GBR]).
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CONTRA-INDICATIES

OSSIX™ BONE mag niet worden gebruikt bij:

1.

wnN

®NoUA

Patiénten met bekende overgevoeligheid voor collageen.

Patiénten met overgevoeligheid voor materialen die afkomstig zijn van varkens.

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

Patiénten met een acute of chronische infectie (osteomyelitis) op de plaats van de operatie.
Patiénten met vaatlijden op de plaats van implantatie.

Patiénten met een parodontale aandoening die niet onder controle is.

Bij patiénten die momenteel behandeld worden of behandeld zijn met bisfosfonaten.

OSSIX™ BONE mag niet worden gebruikt in aanwezigheid van geinfecteerde wonden op de plaats van
implantatie.

A WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

OSSIX™ BONE is bedoeld voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw steriliseren of hergebruiken.
OSSIX™ BONE mag uitsluitend worden gebruikt door tandartsen of kaakchirurgen die hiervoor zijn
opgeleid.
Te gebruiken op plaatsen waar het transplantaat adequaat kan worden ingedamd.
Voorafgaand aan de chirurgische interventie moeten infecties onder controle zijn en moet een goede
mondhygiéne worden toegepast.
Defecten mogen niet overvuld worden.
Laat defecten niet open.
Het instrument moet worden vastgezet met een barrieremembraan en/of met overliggende
(periostale) hechtingen of fixatieschroeven om beweging en verplaatsing te voorkomen.
De bloedtoevoer naar de plaats van het defect mag niet worden belemmerd.
Gebruik het product niet wanneer de verpakking geopend of beschadigd is, of als de vervaldatum is
verstreken.
OSSIX™ BONE is niet bedoeld om direct te worden belast. Mechanische belasting
(compressiebelasting) van plaatsen die met OSSIX™ BONE zijn opgevuld, is op zijn vroegst mogelijk na
zes maanden.
OSSIX™ BONE moet met voorzichtigheid worden gebruikt bij patiénten met:

e metabole aandoeningen (diabetes, hyperparathyroidie, osteomalacie, osteoporose, ernstige

nierfunctiestoornis, ernstige leveraandoening),

e  corticosteroide behandeling met hoge dosissen,

e radiotherapie,

e immunosuppressieve behandeling,

e orgaantransplantaten,

e auto-immuunaandoening,

e verzwakt immuunsysteem zoals primaire immunodeficiéntie of secundaire

immunodeficiéntie (kanker, myelofibrose, aids, enz.),
e zware rokers.

Het resultaat van de regeneratieve procedures kan bij deze patiénten slechter zijn.

Het effect op pediatrische patiénten is onbekend.
De veiligheid van een behandeling met OSSIX™ BONE bij zwangere vrouwen en vrouwen die
borstvoeding geven, is niet aangetoond.
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BIJWERKINGEN

1.

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

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

GEBRUIKSAANWUZINGEN

1.

Speciale instructies voor gebruik in de parodontologie

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

Voorbereiding van de operatieplaats

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

o Alle weke delen en granulatieweefsel moeten worden verwijderd.

e Bij parodontale defecten moeten de wortels grondig worden gedébrideerd en effen gemaakt.
Conditionering van de wortels moet worden overwogen.

Juiste plaatsing en indamming van het instrument

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

e De matrix moet zodanig met steriele instrumenten (bv. een pincet) worden geplaatst dat er direct
contact is met bloedende botoppervlakken die goed gevasculariseerd zijn.

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

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

e Defecten mogen niet overvuld worden.

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

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

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

Sluiting van de operatieplaats

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

o De bloedtoevoer naar de plaats van het defect mag niet worden belemmerd en het defect mag
niet open worden gelaten.

Postoperatieve aandachtspunten

e  Bij OSSIX™ BONE hoeft geen tweede operatie voor het verwijderen van de matrix te worden
uitgevoerd.
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OSSIX™ BONE is niet bedoeld om direct te worden belast. Mechanische belasting
(compressiebelasting) van plaatsen die met OSSIX™ BONE zijn opgevuld, is op zijn vroegst
mogelijk na zes maanden.

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

6. Richtlijnen voor de patiént na de behandeling

1.

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:

Voor de ingreep moet de patiént de aangewezen instructies voor mondhygiéne krijgen en

zorgvuldige profylaxe.

Postoperatieve nazorg zoals:

a. zacht voedsel,

b. aanraking met de tong, hard voedsel of een kunstgebit vermijden,

c. contact met heet voedsel of hete vloeistoffen vermijden, aangezien dit voortijdige
desintegratie van de collageenmatrix kan veroorzaken,

d. nadat de hechtingen zijn verwijderd, spoelen met chloorhexidine gedurende één minuut
tweemaal daags of volgens de instructies van de fabrikant.

BEWARING EN HANTERING

s w

O Now

LEVERING

1.

OSSIX™ BONE moet worden gebruikt door ervaren parodontologen of kaakchirurgen.

Het materiaal moet worden gehanteerd met steriele handschoenen en steriele atraumatische
instrumenten.

Gebruik OSSIX™ BONE niet als het beschadigd is.

Gebruik OSSIX™ BONE niet als de steriele verpakking geopend en/of beschadigd is. Het product
kan niet opnieuw worden gesteriliseerd.

Eventueel resterend/ongebruikt product moet volgens de plaatselijke

reglementeringen worden weggegooid.

OSSIX™ BONE moet worden bewaard bij een temperatuur tussen 15 en 30 °C.

Gebruik OSSIX™ BONE niet na de vervaldatum.

OSSIX™ BONE wordt geleverd in een dubbele blisterverpakking en is bedoeld voor eenmalig
gebruik. Elke verpakking bevat één instrument.

OSSIX™ BONE is verkrijgbaar in drie afmetingen: 0,125 cc (5x5x5 mm), 0,25 cc (5x5x10 mm) en 0,5
cc (5x10x10 mm).

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

SYMBOLEN

!

Fabrikant

EC | REP

Gemachtigd vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap / Europese Unie

0

Datum van fabricage
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EO Gesteriliseerd met ethyleenoxide

Niet opnieuw steriliseren

Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is en raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Dubbel steriel barriéresysteem
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Temperatuurgrenzen
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Niet hergebruiken

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Voorzichtig

Bevat biologisch materiaal van dierlijke oorsprong
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U DI Unieke apparaatidentificatie
g Hier openen
b |
Fabrikant

Datum Dental Ltd.

38 Hayarkon St.

Yavne 8122741, Israel
regenerative.dentsplysirona.com

Importeur

Dentsply Sirona Europe GmbH
Sirona Stralle 1
5071 Wals bei Salzburg, Austria

www.dentsplysirona.com

Gemachtigd vertegenwoordiger in de Europese
Gemeenschap / Europese Unie

MedNet EC-REP IIl GmbH

Borkstrasse 10 C €0482
Miunster 48163, Germany

OSSIX™ Bone Instruction for Use, IFU-0002133 ver 02, January 2025 nl Page 6 of 6


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

S

Dentsply | Regenerative

Sirona Solutions
NORSK (NORWEGIAN)
BRUKSANVISNING
OSSIX ™ Bone
Beintransplantasjonsmateriale
BESKRIVELSE

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

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

HANDLINGSMODUS

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

EGENSKAPER
OSSIX™ BONE har vist seg a vaere biokompatibelt.

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

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

BRUKSANVISNINGER
OSSIX™ BONE er tiltenkt for fglgende bruk:

e  Forsterkning eller rekonstruktiv behandling av av alveolarryggen;

e Fylling av periodontale defekter;

e  Fylling av defekter etter rotreseksjon, apikoektomi og cystektomi;

e Fylling av ekstraksjonshuler for a forbedre bevaring av alveolarryggen;

e Hgyden pa det maksilleere sinusgulvet;

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

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

KONTRAINDIKASJONER
OSSIX™ BONE skal ikke bli brukt for:

1. Pasienter med kollagen-hypersensitivitet.
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Pasienter med sensitivitet for materialer av svineopprinnelse.

Pasienter som lider av autoimmunsykdommer og bindevevssykdommer, som: systemisk lupus
erythematosus, dermatomyositis osv.

Pasienter med akutt eller kronisk infeksjon (osteomyelitt) pa det kirurgiske omradet.
Pasienter med nedsatt veske pa implantatomradet.

Pasienter med ukontrollert periodental sykdom.

Hos pasienter som har fatt eller er i ferd med behandling med bisfosfonater.

OSSIX ™ BONE skal ikke brukes i naerveer av infiserte sar pa implantasjonsomradet.

A ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

OSSIX™ BONE er kun tiltenkt for engangsbruk. Ikke resteriliser eller bruk pa nytt.
OSSIX™ BONE skal kun bli brukt av oppleaerte tannleger eller oralkirurger.
Bruk pa omrader hvor transplantatet kan bli tilstrekkelig inneholdt.
Infeksjonskontroll og god munnhygiene bgr oppnas far kirurgisk inngrep.
Ikke la defekten vaere apen.
Enheten skal sikres med en barrieremembran og/eller med overliggende (periosteal) suturer eller
fikseringsskruer for a hindre bevegelse og migrering. Ikke kompromitter blodtilfgrselen til
defektomradet.
Ikke bruk hvis pakken er apnet eller skadet, eller hvis utlgpsdatoen er overskredet.
OSSIX ™ BONE er ikke beregnet for umiddelbar belastning.
Ikke bruk hvis pakken er apnet eller skadet, eller hvis utlgpsdatoen er overskredet
OSSIX ™ BONE er ikke beregnet for umiddelbar belastning.mMekanisk belasting (kompresjonstrykk) av
OSSIX ™ BONE forsterkede omrader er tidligst mulig etter 6 maneder.
OSSIX™ BONE skal bli brukt med spesiell forholdsregel for pasienter med:
e Metabolske sykdommer (diabetes, hyperparatyroidisme, osteomalasi, osteoporose, alvorlig
nedsatt nyrefunksjon, alvorlig leversykdom)
e  Kortikosteroidbehandling med hgy dose
e Stralebehandling
e Immunsuppressiv terapi
e Organtransplantasjoner
e  Autoimmunitzere sykdommer
e  Kompromittert immunsystem som primaer immundefekt eller sekundaer immundefekt (kreft,
myelofibrose, AIDS, osv.)
e  Storrgyking

Utfallet av de regenerative prosedyrene hos disse pasientene kan vaere svekket.

Effekt blant pediatriske pasienter er ukjent.
Trygg behandling med OSSIX™ BONE hos gravide eller ammende pasienter har ikke blitt etablert.

BIVIRKNINGER

1.

Etttersom OSSIX ™ BONE inneholder kollagen, kan allergiske reaksjoner (for eksempel erytem, hevelse,
forherding og/eller kige pa behandlingssted) ikke fullstendig utelukkes.

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

1.

Spesielle instruksjoner for bruk i periodontologi

Et grunnleggende krav til vellykket periodontal, tannimplantatplassering eller annen oral kirurgisk
behandling inkluderer fjerning av den underliggende bakterielle infeksjonen samt tilstrekkelig oral
hygiene. Derfor, fgr kirurgisk inngrep, ma pasientene fa en hygienisk fasebehandling, som bestar av
instruksjoner for oral hygiene, skalering og rotplanlegging, og okklusaljustering nar det er angitt. En
postoperativ vedlikeholdsfase kan bidra til a sikre langsiktig terapeutisk suksess.

Forberedelse av omradet

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

e Alt mykvev og granulasjonsvev bgr fjernes.

o Ved periodontale defekter skal rgttene vaere grundig debridert og planet. Rotbehandling er
valgfritt.

Riktig plassering og sikring av enheten

e Ved bruk av sterile atraumatiske instrumenter og sterile hansker skyllet med steril saltopplgsning,
blir OSSIX ™ BONE aseptisk fjernet fra pakken.

e  Matrisen skal plasseres i direkte kontakt med godt vaskulariserte, blgdende beinoverflater ved
bruk av sterile instrumenter (for eksempel pinsett).

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

e  OSSIX ™ BONE (tgrr eller vat) kan kuttes til gnsket stgrrelse med steril saks eller skalpell. Ved
behov kan OSSIX ™ BONE veere lett stgpt in situ (pa stedet) ved hjelp av en spatel eller lignende
instrument.

o |kke la defekten vaere apen.

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

e For bedre beindannelse i store gsegse defekter med en eller to benvegger, kan OSSIX ™ BONE
veere dekket med en celleokklusiv membran (for eksempel OSSIX® PLUS, OSSIX® VOLUMAX).

e  OSSIX ™ BONE bgr sikres med en barrieremembran og/eller med overliggende (periosteal) suturer
eller fikseringsskruer for & hindre bevegelse og migrering.

Lukking av stedet

e Nar saret lukkes, bgr blgtvevsklaffen fullstendig dekke den implanterte OSSIX ™ BONE, og bgr
festes med suturer for a hindre bevegelse og migrering. Hvis primaer sarlukking ikke kan oppnas
fullstendig, ber ytterligere mobilisering av klaffen (snitt giennom periosteum) utfgres.

o lkke kompromitter blodtilfgrselen til defektomradet og ikke la defekten vaere apen.

Postoperative paminnelser

e  OSSIX™ BONE krever ikke en annen operasjon for fjerning av matrisen.

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

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

Pasientbehandling etter behandling

1. Utfallet av en kirurgisk behandling avhenger av oppfyllelse av bruksanvisningen samt a veilede
pasienten som fglger:

2. Instruer pasienten preoperativt om tilstrekkelig munnhygiene og grundig profylakse.

3. Postoperativ pasientenbehandling, for eksempel:

a. Diett som bestar av myk mat.

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

c. Unnga kontakt med mat som er varm eller vaesker som kan forarsake tidlig desintegrasjon av
kollagenmatrisen.
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d. Etter suturfjerning skyll med klorheksidin i ett minutt to ganger om dagen eller i henhold til
klorheksidinprodusentens instruksjoner.

OPPBEVARING OG HANDTERING

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

Materialet skal handteres ved hjelp av sterile hansker og sterile atraumatiske instrumenter.

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

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

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

6. OSSIX ™ BONE skal oppbevares ved temperaturer mellom 15-30 ° C (59-86 ° F).

7. lkke bruk OSSIX ™ BONE etter utlppsdatoen.

el N

HVORDAN DEN ER LEVERT

1. OSSIX ™ BONE leveres i en dobbel blisterpakning og er kun beregnet for engangsbruk. Hver pakke

inneholder ett apparat.
2. OSSIX™ BONE er tilgjengelig i tre stgrrelser: 0,125 cc (5x5x5 mm), 0,25 cc (5x5x10 mm), og 0,5 cc

(5x10x10 mm).

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

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

&I Produksjonsdato

Bruk innen-dato

LOT Batchkode

REF Katalognummer

Importgr
<)
%’ﬁ Distributgr
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Sterilisert med etylenoksid

Ikke steriliser pa nytt.

Ikke bruk dersom forpakningen er skadet og les bruksanvisningene

Dobbelsterilt barrieresystem

Temperaturbegrensninger

Ikke bruk pa nytt

Les bruksanvisningene

Forsiktig

Inneholder biologiske, animalske materialer

Medisinsk enhet

Unik enhetsidentifikator

Apne her
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Produsent

Datum Dental Ltd.

38 Hayarkon St.

Yavne 8122741, Israel
regenerative.dentsplysirona.com

Importgr

Dentsply Sirona Europe GmbH
Sirona Strafle 1

5071 Wals bei Salzburg, Austria
www.dentsplysirona.com

Autorisert representant i Den europeiske union

MedNet EC-REP IIl GmbH
Borkstrasse 10

Minster 48163, Germany C E
0482
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TURKCE (TURKISH)
KULLANMA TALIMATI
OSSIX ™ Bone
Kemik greftleme materyali
TANIM

OSSIX™ BONE, maksillofasiyal kompleksin periodontal ve kemik defektlerinin doldurulmasi, blyttilmesi veya
rekonstriksiyonu amagli steril, biyouyumlu bir kemik greftleme materyalidir.

OSSIX™ BONE gozenekli siingerimsi bir matriks olusturmak tizere bir araya getirilmis %80 kristalin
hidroksilapatit ve %20 domuz kollajeninden olusur. Uriin etilen oksitle sterilize edilmistir.

ETKi MEKANiZMASI

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

OZELLIKLER
OSSIX™ BONE drininin biyouyumlu oldugu gosterilmistir.

OSSIX™ BONE, defektin seklini almasini ve ¢evre dokulara tutunmasini miimkin kilacak sekilde viicut sivilarini
kolayca emen gapraz bagl kollajen liflerin gézenekli bir latisine entegre edilmis hidroksilapatit partikiillerinden
olusur. Ayrica kollajen latis hidroksilapatit partikillerini bir arada tutar, defekt bolgesinden yer degistirmeyi
onler ve greft kullanimini kolaylastirir.

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

KULLANIM ENDIKASYONLARI
OSSIX™ BONE driininin su amaglarla kullanilmasi amaglanmistir:

e Alveolar kret biyutiilmesi veya rekonstriktif tedavisi;

e Periodontal defektlerin doldurulmasi;

o Kok rezeksiyonu, apikoektomi ve kistektomi sonrasinda defekt doldurulmasi;

e Alveolar kret korunmasini kuvvetlendirmek tizere ekstraksiyon soketlerinin doldurulmasi;

o Maksiller sints tabaninin yikseltilmesi;

e Yonlendirilmis Doku Rejenerasyonu (GTR) ve Yonlendirilmis Kemik Rejenerasyonu (GBR) amagli
Urinlerle birlikte periodontal defektlerin doldurulmasi;

e  Yonlendirilmis Kemik Rejenerasyonu (GBR) amagli Uriinlerle birlikte implant gevresi defektlerin
doldurulmasi.

KONTRENDIKASYONLAR
OSSIX™ BONE su durumlarda kullanilmamalidir:

1. Kollajene asiri duyarhhigi bilinen hastalar.
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2. Domuz kékenli materyallere duyarli hastalar.

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

4. Cerrahi bolgede akut veya kronik enfeksiyonu (osteomiyelit) olan hastalar.

5. implant bdlgesinde vaskiiler yetmezligi olan hastalar.

6. Kontrol edilemeyen periodontal hastaligi olan hastalar.

7. Bisfosfonatlarla tedavi almis veya halen almakta olan hastalar.

8. OSSIX™ BONE (rlini implantasyon boélgesinde enfekte yaralar varliginda kullanilmamalidir.

A UYARILAR VE ONLEMLER

e  OSSIX™ BONE (rlininin sadece tek kullanimlik olmasi amaglanmistir. Tekrar sterilize etmeyin veya
tekrar kullanmayin.
e OSSIX™ BONE sadece egitimli dis hekimleri veya oral cerrahlar tarafindan kullaniimalidir.
e  Greftin yeterince sinirlanabilecegi alanlarda kullanin.
e  Cerrahi girisim 6ncesinde enfeksiyon kontroli ve iyi oral hijyen elde edilmelidir.
o  Defektleri asiri doldurmayin.
o  Defekti acik birakmayin.
e Cihaz, hareketi ve yer degistirmeyi 6nlemek lizere st (periosteal) sttiirler veya sabitleme vidalari ile
ve/veya bir bariyer membranla sabitlenmelidir.
e Defekt alanina kan dolasimini bozmayin.
e Ambalaj acik veya hasarliysa veya son kullanma tarihi gegmisse kullanmayin.
e  OSSIX™ BONE Grlininin hemen yik tasimasi amaglanmamistir. OSSIX™ BONE ile blyitme yapilmis
alanlarda mekanik yiikleme (kompresyon yiiklemesi) en erken olarak 6 aydan sonra yapilabilir.
e  OSSIX™ BONE asagidaki durumlarin oldugu hastalarda dikkatli kullaniimalidir:
e Metabolik hastaliklar (diyabet, hiperparatiroidi, osteomalasi, osteoporoz, siddetli renal
disfonksiyon, siddetli karaciger hastahg)
e  Yiksek dozda kortikosteroid tedavisi
e Radyoterapi
e imminsupresif tedavi
e  Organ nakilleri
e  Otoimmin hastalik
e  Primer immin yetmezlik veya sekonder immiin yetmezlik (kanser, miyelofibrosis, AIDS, vs.)
gibi bagisiklik sisteminde olumsuz etkilenme
e Coksigaraicme

Bu hastalarda rejeneratif islemlerin sonucu olumsuz etkilenebilir.

e Pediyatrik hastalardaki etkisi bilinmemektedir.
e Hamile ve emziren kadinlarda OSSIX™ BONE ile tedavinin glivenilirligi henlz belirlenmemistir.
ADVERS OLAYLAR
1. OSSIX™ BONE kollajen icerdiginden alerjik reaksiyonlar (6rn. tedavi bolgesinde eritem, sislik, sertlesme
ve/veya kasinti) hi¢ olmayacak denemez.
2. Oral ve maksillofasiyal bolgedeki herhangi bir cerrahi ile gorilebilecek olasi komplikasyonlar arasinda

sunlar vardir: Enfeksiyon, flep pargalanmasi, perforasyon, apse olusumu, kemik kaybi, agri, yumusak
doku dizensizlikleri ve anestezi kullanimiyla iliskili komplikasyonlar.

KULLANIM YONERGESI

1. Periodontolojide kullanim igin 6zel talimat
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Basaril periodontal tedavi, dental implant yerlestirme veya diger oral cerrahi tedavide kullanim igin
temel bir gereklilik altta yatan bakteriyel enfeksiyonu ortadan kaldirmak ve yeterli oral hijyendir. Bu
nedenle cerrahi girisim 6ncesinde hastalarda oral hijyen talimati verilmesi, dis taslarinin temizlenmesi
ve dis koklerinin dizlestirilmesi ve endike oldugunda okliizal ayarlama seklinde tedavinin hijyen fazi
uygulanmalidir. Postoperatif bir idame fazi uzun dénemli tedavi basarisi saglamaya yardimci olabilir.

Bolgeyi hazirlama

e Kemik defekti tam kalinlikta mukoperiosteal fleplerle aciga cikariimalidir.

e  Tim yumusak dokular ve graniilasyon dokusu giderilmelidir.

e Periodontal defektlerde koklere iyice debridman ve dizlestirme yapilmalidir. Kok kosullandirma
istege baghdir.

Cihazin uygun yerlestirilmesi ve sinirlanmasi

e  Steril salinle durulanmis steril eldivenler ve steril atravmatik aletler kullanilarak OSSIX™ BONE
paketten aseptik olarak ¢ikarilir.

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

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

e  OSSIX™ BONE (kuru veya islak) steril makas veya bistiri kullanilarak gerekli blyiklige kesilebilir.
Gerekirse OSSIX™ BONE bir spatiil veya benzer bir alet kullanilarak in situ olarak hafifce
sekillendirilebilir.

e Defektleri asiri doldurmayin.

o Defekt icine yerlestirildikten sonra OSSIX™ BONE cerrahi bolgeden gelen hasta kaniyla tim cihazin
rengi beyazdan kirmiziya degisinceye kadar islatiimalidir.

e  Bir veya iki kemik duvarh buyik ossedz defektlerde daha iyi kemik olusmasi agisindan OSSIX™
BONE bir hiicre okliziv membranla (6rn. OSSIX® PLUS, OSSIX® VOLUMAX) 6rtilebilir.

e  (OSSIX™ BONE hareketi ve yer degistirmeyi 6nlemek lzere Ust (periosteal) sttirler veya sabitleme
vidalari ile ve/veya bir bariyer membranla sabitlenmelidir.

Bolgeyi kapatma

e Yarayi kapatirken, implante edilmis OSSIX™ BONE {riini yumugak doku flepiyle tamamen
ortulmelidir ve hareket ve yer degistirmeyi 6nlemek igin sttirlerle sabitlenmelidir. Tam olarak
primer yara kapatma elde edilemezse, ek flep mobilizasyonu (periost icinden insizyon)
yapilmahdir.

e Defekt alanina kan dolasimini bozmayin ve defekti acik birakmayin.

Postoperatif Hatirlatmalar

e  OSSIX™ BONE, matriksin ¢ikarilmasi icin ikinci bir cerrahi gerektirmez.

e  OSSIX™ BONE (rlinliniin hemen yiik tasimasi amacglanmamistir. OSSIX™ BONE ile blyltme
yapilmis alanlarda mekanik yiikleme (kompresyon yiklemesi) en erken olarak 6 aydan sonra
yapilabilir.

e Hemen flep agma durumunda emilebilir stitiir (5-0) koyma onerilir.

Tedavi sonrasi hasta bakimi

1. Herhangi bir cerrahi tedavinin basarisi, kullanma talimatinin izlenmesi ve asagidaki gibi hastanin
yonlendirilmesine bagldir:

2. Yeterli oral hijyen ve 6zenli profilaksi ile ilgili preoperatif hasta egitimi.

3. Postoperatif hasta bakimi, 6rn.

a. Yumusak diyet.

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

c. Kollajen matriksin erken pargalanmasina yol agabilecek sicak gidalar veya sivilarla temastan
kaginma.

d. Satdr gikarildiktan sonra giince iki kez birer dakika veya klorheksidin Greticisinin talimatina
gore klorheksidinle gargara.
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SAKLAMA VE MUAMELE

1. OSSIX™ BONE ehil periodontistler veya oral cerrahlar tarafindan kullaniimalidir.

2. Materyal steril eldivenlerle ve steril atravmatik aletlerle kullaniimalidir.

3. OSSIX™ BONE {rlinlinl hasarliysa kullanmayin.

4. OSSIX™ BONE uriininu steril ambalaj acik ve/veya hasarliysa kullanmayin. Tekrar sterilizasyon
mimkiin degildir.

5. Herhangi bir artan/kullanilmamis trtin yerel diizenlemelere gore atilmalidir.

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

7. OSSIX™ BONE (rlinlinl son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

SAGLANMA SEKLI

1. OSSIX™ BONE sadece tek kullanim icin cift blisterli bir pakette saglanir. Her pakette bir cihaz
vardir.

2. OSSIX™ BONE (¢ blyuklikte mevcuttur: 0,125 ml (5x5x5 mm), 0,25 ml (5x5x10 mm) ve 0,5 ml

(5x10x10 mm).

Daha ileri yardim/destek/sorular icin litfen yerel distribiitér veya Ureticiyle irtibat kurun.

SEMBOLLER
u Uretici firma
EC | REP Avrupa Toplulugu / Avrupa Birligi Yetkili Temsilcisi
@ | Uretim tarihi

LOT

REF

Son kullanma tarihi

Parti kodu

Katalog numarasi

ithalatgi

DistribUtor
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Etilen oksit ile sterilize edilmistir

Tekrar sterilize etmeyin

Ambalaj hasarliysa kullanmayin ve kullanma talimatina basvurun

Cift steril bariyer sistemi

Sicaklik sinirlamasi

Tekrar kullanmayin

Kullanma talimatina basvurun

Dikkat

Hayvansal kokenli biyolojik materyal icerir

Tibbi cihaz

Benzersiz cihaz tanimlayicisi

Buradan agin
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Uretici firma Avrupa Toplulugu / Avrupa Birligi Yetkili
Datum Dental Ltd. Temsilcisi
38 Hayarkon St. MedNet EC-REP Ill GmbH
Yavne 8122741, Israel Borkstrasse 10,
regenerative.dentsplysirona.com Minster 48163, Germany c €0482

ithalatgi

Dentsply Sirona Europe GmbH
Sirona Stralle 1

5071 Wals bei Salzburg, Austria
www.dentsplysirona.com
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SVENSKA (SWEDISH)
BRUKSANVISNING
OSSIX ™ Bone
Bengraftsmaterial
BESKRIVNING

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

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

VERKNINGSMEKANISM

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

EGENSKAPER
OSSIX™ BONE har visats vara biokompatibelt.

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

OSSIX™ BONE rekommenderas fér anvandning tillsammans med resorberbart, dentalt barridarmembran (t.ex.
OSSIX® PLUS, OSSIX® VOLUMAX).

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

e  Forstarkning eller rekonstruktiv behandling av alveolarutskottet;

e  Fyllning av parodontala defekter;

e Fyllning av defekter efter rotresektion, apikoektomi och cystektomi;

e  Fyllning av extraktionshalrum s3 att alveolarutskottet kan bevaras battre;

e Maxillart sinuslyft;

e Fyllning av parodontala defekter tillsammans med produkter avsedda for styrd vdavnadsgeneration och
styrd bengeneration

e  Fyllning av parodontala defekter tillsammans med produkter avsedda for styrd bengeneration.

KONTRAINDIKATIONER
OSSIX™ BONE skall inte anvandas for:

1. Patienter med kdnd 6verkanslighet for kollagen.
2. Patienter som ar kadnsliga for material med porcint ursprung.
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Patienter med autoimmuna sjukdomar och bindvavssjukdomar sasom systemisk lupus erythematosus,
dermatomyosit etc.

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

Patienter med nedsatt vaskular funktion i operationsomradet.

Patienter med okontrollerad parodontal sjukdom.

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

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

A VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

OSSIX™ BONE ar endast avsett for engangsbruk. Far ej omsteriliseras eller ateranvdndas.
OSSIX™ BONE skall endast anvédndas av utbildade tandlakare eller oralkirurger.
Anvand i omraden med passande utrymme for graftet.
Infektionskontroll och god munhygien maste uppnas fore ett kirurgiskt ingrepp.
Overfyll inte defekterna.
Lamna inte defekter 6ppna.
Produkten skall sdkras med ett barridrmembran och/eller med 6verliggande (periostala) suturer eller
fixeringsskruvar for att forhindra rorelse eller migration.
Hindra inte blodtillférseln till det defekta omradet.
Far ej anvandas om forpackningen har 6ppnats eller skadats eller om utgangsdatumet har passerats.
OSSIX™ BONE ér inte avsett for direktbelastning. Omraden som forstarkts med OSSIX™ BONE kan
utsattas for mekanisk belastning (kompressionsbelastning) efter tidigast 6 manader.
OSSIX™ BONE skall anvdndas med sarskild forsiktighet hos patienter med:
e Metabola sjukdomar (diabetes, hyperparatyreoidism, osteomalaci, osteoporos, svart nedsatt
njurfunktion, svar leversjukdom)
e Hogdosbehandling med kortikosteroider
e Stralbehandling
e Immunsupprimerande behandling
e Organtransplantation
e  Autoimmun sjukdom
e Nedsatt immunsystem, sdsom primar immunbrist eller sekundar immunbrist (cancer,
myelofibros, AIDS etc.)
e  Storrokning

Resultaten fran de regenerativa forfarandena kan bli samre hos dessa patienter.

Effekten hos pediatriska patienter ar inte kand.
Sdkerheten for behandling med OSSIX™ BONE hos gravida och ammande kvinnor har inte faststallts.

BIVERKNINGAR

1.

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

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

BRUKSANVISNING

1.

Sarskilda anvisningar for anviandning inom parodontologi

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

Forberedelse av operationsstillet

e Bendefekten skall exponeras med mukoperiostala lambaer med full tjocklek.

e All mjukvavnad och granulationsvavnad skall avlagsnas.

e  For parodontala defekter skall rotterna debrideras och en rotplaning utféras. Rotkonditionering ar
valfritt.

Korrekt placering och fastsittning av produkten

e  OSSIX™ BONE tas ut ur forpackningen med aseptisk teknik genom att anvdnda ett sterilt
atraumatiskt instrument och sterila handskar som skoéljts i steril koksaltldosning.

e  Matrixen skall med hjalp av sterila instrument (t.ex. pincett) placeras i direktkontakt med
valvaskulariserade, bl6dande benytor.

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

e  OSSIX™ BONE (torr eller vat) kan skaras till lamplig storlek med steril sax eller skalpell. Vid behov
kan OSSIX™ BONE delvis formas in situ med hjalp av en spatel eller liknande instrument.

e  Overfyll inte defekterna.

e  Efter att OSSIX™ BONE har placerats i defekten skall det fuktas med patientens blod fran
operationsstallet, tills hela produkten har dndrat farg fran vit till réd.

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

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

Slutning av operationssar

e Vid sarslutning bor mjukvavnadslamban helt tacka det implanterade OSSIX™ BONE och det skall
fixeras med suturer f6r att férhindra rorelse och migration. Om det inte gar att gora en fullstandig
primar sarslutning skall lamban mobiliseras ytterligare (snitt genom periostet).

o Setill att blodtillférseln till det defekta omradet inte hindras och Iamna inte defekten 6ppen.

Postoperativa paminnelser

e  Med OSSIX™ BONE krdvs inga ytterligare ingrepp for att avlagsna matrix.

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

e Vid omedelbart 6ppnande av lamban rekommenderas suturering med resorberbara (5-0)-suturer.

Patientvard efter behandlingen

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

2. Preoperativ patientinformation om adekvat munhygien och noggranna profylaktiska atgarder.

3. Postoperativ patientvard, t.ex.:
a. Mijuk foéda.
b. Undvika beréring med tungan, avsta fran hard foda eller protes.
¢. Undvika kontakt med het vétska eller foda, vilket kan leda till desintegration av

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

FORVARING OCH HANTERING

1. OSSIX™ BONE skall endast anvdndas av skickliga parodentologer eller oralkirurger.
2. Vid hantering av materialet skall sterila handskar och sterila atraumatiska instrument anvdndas.
3. Anvand inte OSSIX™ BONE om det &r skadat.
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4. Anvind inte OSSIX™ BONE om den sterila férpackningen dr 6ppnad och/eller skadad.
Omsterilisering ar inte mojlig.

5. Overbliven/oanvand produkt skall kasseras i enlighet med lokala bestammelser.

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

7. Anvand inte OSSIX™ BONE efter utgangsdatumet.

FORPACKNIN
1.

G

OSSIX™ BONE levereras i dubbelblisterférpackning och ar endast avsedd for engangsbruk Varje

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

mm).

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

SYMBOLER

o

EC | REP

B

EO

Tillverkare

Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen/Europeiska unionen

Tillverkningsdatum

Bast fore-datum

Batchkod

Katalognummer

Importor

Distributor

Steriliserad med etylenoxid

Omsterilisera inte
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Dubbelt sterilt barridrsystem

@ Anvand inte om forpackningen ar skadad och Ias bruksanvisningen

'86°F Temperaturgranser

Ateranvand inte

Se bruksanvisningen

Innehaller biologiskt material av animaliskt ursprung

@
C1i]

M D Medicinteknisk utrustning
U DI Unik enhetsidentifierare
ﬂ‘ Oppna har
Tillverkare

Datum Dental Ltd.

38 Hayarkon St.

Yavne 8122741, Israel
regenerative.dentsplysirona.com

Importor

Dentsply Sirona Europe GmbH
Sirona StralRe 1

5071 Wals bei Salzburg, Austria
www.dentsplysirona.com

Auktoriserad representant i Europeiska
gemenskapen/Europeiska unionen

MedNet EC-REP Ill GmbH
Borkstrasse 10

Miinster 48163, Germany c €
0482
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DANSK (DANISH)

BRUGSANVISNING
OSSIX ™ Bone

Materiale til knogletransplantation

BESKRIVELSE

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

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

VIRKNINGSMEKANISME

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

EGENSKABER
OSSIX™ BONE er biokompatibelt.

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

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

BRUGSANVISNING
OSSIX™ BONE er beregnet til fglgende anvendelser:

e  Forstaerkning eller rekonstruktion af alveolarkammen

e  Fyldning af parodontale defekter

e  Fyldninger af defekter efter rodresektion, apektomi og cystektomi

e Fyldning af ekstraktionsalveoler for at gge preservering af alveolarkammen

e  Sinuslgft

e Fyldning af parodontale defekter sammen med produkter, der er beregnet til styret vaevsregeneration
og styret knogleregeneration

e  Fyldning af defekter omkring transplantatet sammen med produkter, der er beregnet til styret
knogleregeneration

KONTRAINDIKATIONER

OSSIX™ BONE bgr ikke anvendes til:
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Patienter med kendt overfglsomhed over for kollagen.

Patienter med overfglsomhed overfor materialer, der er udvundet fra svin.

Patienter, der lider af autoimmune eller bindevaevssygdomme, som f.eks. systemisk lupus
erythematosus, dermatomyositis, m.m.

Patienter med akutte eller kroniske infektioner (osteomyelitis) pa operationsstedet.
Patienter med vaskulaer insufficiens pa operationsstedet.

Patienter med ukontrolleret parodontose.

Hos patienter, der har vaeret eller aktuelt er i behandling med bisfosfonater.

OSSIX™ BONE bgr ikke anvendes, hvis der findes inficerede sar pa transplantationsstedet.

A ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

Instrumentet er kun beregnet til engangsbrug. Ma ikke resteriliseres eller genbruges.
OSSIX™ BONE bgr kun anvendes af erfarne tandlaeger eller specialtandlaeger i tand-, mund- og
kaebekirurgi.
Skal anvendes i omrader, hvor transplantatet kan beskyttes i tilstraekkelig grad.
Infektionskontrol og god mundhygiejne skal veere etableret inden den kirurgiske intervention.
Defekterne ma ikke overfyldes.
Defekterne ma ikke efterlades abne.
Transplantatet skal sikres med en barrieremembran og/eller med overliggende (periostale) suturer
eller fiksationsskruer for at forhindre bevaegelse og migration.
Blodforsyningen til det defekte omrade ma ikke kompromitteres.
Pakken ma ikke anvendes, hvis den er abnet eller beskadiget, eller hvis udlgbsdatoen er overskredet.
OSSIX™ BONE er ikke beregnet til immediat belastning. Mekanisk belastning (kompressionsbelastning)
af omrader, der indeholder
OSSIX™ BONE, begr tidligst finde sted efter 6 maneder.
OSSIX™ BONE bgr anvendes med szrlig forsigtighed hos patienter med:

e Stofskiftesygdomme (diabetes, hyperparatyroidisme, osteomalaci, osteoporose, svaert nedsat

nyrefunktion, sveer leversygdom)

e Behandling med hgj dosis af kortikosteroid

e Stralebehandling

e Immunsuppressiv behandling

e Organtransplantationer

e  Autoimmun sygdom

e  Svaekket immunsystem, som ved f.eks. primaer eller sekundaer immundefekt (kreeft,

myelofibrosis, AIDS osv.)
e  Stort tobaksforbrug

Resultatet af de regenerative procedurer hos disse patienter kan blive forringet.

Virkningen hos paediatriske patienter er ikke kendt.
Sikkerheden ved behandlingen med OSSIX™ BONE hos gravide og ammende kvinder er ikke fastlagt.

BIVIRKNINGER

1.

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

Mulige komplikationer ved alle orale og maksillofaciale operationer omfatter: infektion, lapafst@dning,
perforation, abscesdannelse, knogletab, smerte, ujaevnt blgddelsveev og komplikationer, der er
forbundet med anvendelse af anzestesi.
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BRUGSANVISNING

1.

Seerlige vejledninger til parodontisk brug

En grundlaeggende forudsatning for en vellykket parodontal eller dentalt transplantats placering eller
anden oralkirurgisk behandling omfatter fjernelse af den underliggende bakterieinfektion samt
tilstraekkelig mundhygiejne. Patienter skal derfor forud for det kirurgiske indgreb modtage en samlet
hygiejnebehandling, der bestar af vejledning i mundhygiejne, supra- og subgingival depuration samt
okklusal justering efter behov. En postoperativ vedligeholdelsesfase kan vaere medvirkende til at sikre
en vellykket behandling pa langt sigt.

Klarggring

o Knogledefekten skal eksponeres med fulde mukoperiosteale lapper.

e Alt blgdt veev og granulationsvaev skal fjernes.

e Rgdder i parodontale defekter skal omhyggeligt depureres og afglattes. Brug af rensemidler er
valgfrit.

Korrekt placering og isolering af transplantatet

e  (OSSIX™ BONE skal tages aseptisk ud af pakken med sterile atraumatiske instrumenter og sterile
handsker, der er skyllet med sterilt saltvand.

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

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

e  (OSSIX™ BONE (tgr eller vad) kan tilskaeres til den gnskede stgrrelse med steril saks eller skalpel.
OSSIX™ BONE kan om ngdvendigt formes let in situ ved hjzelp af en spatel eller lignende.

e Defekterne ma ikke overfyldes.

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

e  OSSIX™ BONE kan daekkes med en celleokklusiv membran (f.eks. OSSIX® PLUS, OSSIX VOLUMAX®)
for at opna forbedret knogledannelse i store ossgse defekter med en eller to knoglevaegge.

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

Sarlukning

e Ved lukning af saret skal blgddelslappen daekke den transplanterede OSSIX™ BONE helt og skal
fikseres med suturer for at forhindre bevaegelse og migration. Hvis der ikke kan opnas fuldstaendig
primaer sarlukning, skal lappen mobiliseres yderligere (incision gennem periost).

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

Postoperativt

o Det er ikke ngdvendigt at fjerne OSSIX™ BONE-matrix ved endnu en operation.

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

e Huvis lappen straks dbner, anbefales det at laegge en resorberbar sutur (5-0).

Postoperativ patientpleje

1. For at opna et vellykket operationsresultat er det dels vigtigt at fglge brugsanvisningen og dels at
vejlede patienten i fglgende:

2. Praoperativ vejledning i passende mundhygiejne samt grundig profylaktisk behandling.

3. Postoperativ patientpleje, f.eks.

a. Blgd kost.
b. Undgaelse af kontakt med tunge, harde fgdevarer eller protese.
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c. Undgaelse af kontakt med varm mad eller vaesker, som kan forarsage for tidlig nedbrydning af
kollagenmatrixen.

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

OPBEVARING OG HANDTERINGE

1. OSSIX™ BONE bgr anvendes af erfarne tandlaeger eller specialtandlaeger i tand-, mund- og
kaebekirurgi.

2. Materialet skal handteres med sterile handsker og sterile atraumatiske instrumenter.

OSSIX™ BONE ma ikke anvendes, hvis det er beskadiget.

4. OSSIX™ BONE ma ikke anvendes, hvis den sterile emballage er dbnet og/eller beskadiget.
Transplantatet kan ikke resteriliseres.

5. Eventuelt ubrugt materiale skal bortskaffes ifglge lokale regulativer.

6. OSSIX™ BONE skal opbevares ved temperaturer mellem 15-30 °C.

7. OSSIX™ BONE ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen.

w

LEVERING

1. OSSIX™ BONE leveres i en dobbelt blisterpakning og er kun beregnet til engangsbrug. Hver pakke
indeholder ét transplantat.

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

Kontakt den lokale distributgr eller producent angaende yderligere assistance/hjeelp/spgrgsmal.

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

Udlgbsdato

LOT Batchkode

REF Katalognummer

Importgr
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POLSKI (POLISH)

INSTRUKCJA UZYCi
OSSIX ™ Bone

Materiat graftu kostnego

OPIS

OSSIX™ BONE to jatowy, biokompatybilny materiat graftu kostnego przeznaczony do wypetniania, powiekszania
lub rekonstrukcji ubytkow przyzebia i kostnych obszaru szczekowo-twarzowego.

OSSIX™ BONE sktada sie w 80% z krystalicznego hydroksyapatytu i w 20% z kolagenu swinskiego, ktére zostaty
ze sobg potgczone tworzac porowaty i ggbczastg matryce. Produkt zostat wyjatowiony tlenkiem etylenu.

MECHANIZM DZIALANIA

OSSIX ™ BONE jest osteoindukcyjnym materiatem graftu kostnego, ktory stuzy jako rusztowanie dla komoérek
kosciotwodrczych po umieszczeniu w ubytkach kosci podczas operacji szczekowo-twarzowej. Z czasem matryca
OSSIX ™ BONE ulega resorpcji i zastgpieniu nowa koscig w ramach naturalnego procesu gojenia. Badania
przedkliniczne wykazaty, ze 50% lub wiecej wszczepionego materiatu pozostaje na miejscu w punkcie czasowym
po uptywie 6 miesiecy.

WLASCIWOSCI
Wykazano, ze materiat OSSIX™ BONE jest biokompatybilny.

Materiat OSSIX™ BONE sktada sie z czgsteczek hydroksyapatytu wbudowanych w porowatej siatce z
usieciowanych wtdkien kolagenowych, ktére tatwo wchtaniajg ptyny ustrojowe, umozliwiajgc im przybieranie
ksztattu ubytku i przyleganie do otaczajacych tkanek. Ponadto, sie¢ kolagenowa trzyma razem czastki
hydroksyapatytu, zapobiega migracji z miejsca ubytku i utatwia manipulacje graftem.

OSSIX ™ BONE jest zalecany do stosowania w pofaczeniu ze stomatologiczng wchtanialng btong zapewniajgca
bariere (np. OSSIX® PLUS, OSSIX® VOLUMAX).

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

e augumentacja lub leczenie rekonstrukcyjne wyrostka zebodotowego;

e wypetnianie ubytkdw przyzebia;

e wypetnianie ubytkéw po usunieciu korzenia, wierzchotka korzenia i wycieciu pecherza;

e wypetnienie zebodotu po ekstrakcji w celu wzmocnienia utrzymania wyrostka zebodotowego;

e uniesienie dna zatoki szczekowej;

o wypetnienie ubytkéw przyzebia w potaczeniu z zastosowaniem produktéw przeznaczonych do
sterowanej regeneracji tkanek (GTR) i sterowanej regeneracji kosci (GBR);

e wypetnienie ubytkdéw okotoimplantacyjnych w potaczeniu z zastosowaniem produktow
przeznaczonych do sterowanej regeneracji kosci (GBR).
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PRZECIWWSKAZANIA

Produktu OSSIX™ BONE nie nalezy stosowac u:

1.
2.
3.

N U,

pacjentéw z nadwrazliwosciag na kolagen.

pacjentéw z nadwrazliwoscig na materiaty pochodzenia swinskiego.

pacjentéw z chorobami autoimmunologicznymi i chorobami tkanki tgcznej, takimi jak toczen
rumieniowaty uktadowy, zapalenie skérno-miesniowe itp.

pacjentéw z ostrym lub przewlektym zakazeniem (zapalenie kosci i szpiku kostnego) w miejscu
operacji.

pacjentéw z zaburzeniami naczyniowymi w miejscu wszczepienia implantu.

pacjentéw z niekontrolowang chorobg przyzebia.

pacjentéw, ktérzy leczonych wczesniej lub obecnie bisfosfonianami.

Produktu OSSIX™ BONE nie wolno stosowac w obecnosci zakazonych ran w miejscu wszczepienia.

A OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Produkt OSSIX® BONE przeznaczony jest do jednorazowego uzytku. Nie wyjatawiac ani nie uzywac
ponownie.
Produktu OSSIX™ BONE mogg uzywac wytgcznie przeszkoleni dentysci lub chirurdzy szczekowi.
Stosowad w miejscu, w ktorym graft mozna odpowiednio ograniczyc.
Przed zabiegiem chirurgicznym nalezy opanowac zakazenie oraz uzyskac wtasciwg higiene jamy ustne;j.
Nie przepetnia¢ ubytkow.
Nie pozostawiac ubytku otwartego.
Urzadzenie nalezy zamocowac btong zapewniajaca bariere i (lub) naktadanymi (okotokostnymi)
szwami lub srubami mocujgcymi, aby zapobiec ruchomosci i migracji.
Nie ogranicza¢ doptywu krwi do obszaru ubytku.
Nie uzywad, jesli opakowanie zostato otwarte lub uszkodzone lub jesli uptynat termin waznosci.
Produkt OSSIX™ BONE nie jest przeznaczony do bezposredniego obcigzenia. Obcigzenie mechaniczne
(obcigzenie uciskowe) obszaréw augumentowanych za pomocg produktu OSSIX™ BONE jest mozliwe
najwczesniej po uptywie 6 miesiecy.
Produkt OSSIX™ BONE nalezy stosowac przy zachowaniu specjalnej ostroznosci u pacjentow:

ez chorobami metabolicznymi (cukrzycg, nadczynnoscig przytarczyc, rozmiekczeniem kosci,

osteoporozy, ciezkim zaburzeniem czynnosci watroby, ciezkg chorobg watroby)

e stosujgcych kortykosteroidy w duzych dawkach

e otrzymujacych radioterapie

e przyjmujacych leki hamujgce czynnos¢ uktadu odpornosciowego

e 7z przeszczepionym narzagdem

e zchorobg autoimmunologiczng

ez uposledzonym uktadem odpornosciowym, np. z pierwotnym niedoborem odpornosci lub

wtérnym niedoborem odpornosci (rak, zwtdknienie szpiku, AIDS itp.)
e palacych duzo papieroséw

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

Dziatanie produktu u dzieci i mtodziezy nie jest znane.
Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania produktu OSSIX™ BONE u kobiet w cigzy i karmigcych piersia.

ZDARZENIA NIEPOZADANE

1.

Ze wzgledu na zawartos$¢ kolagenu w produkcie OSSIX™ BONE nie mozna catkowicie wykluczy¢ reakcji
uczuleniowych (np. rumienia, obrzeku, stwardnienia lub $wigdu w okolicy poddanej zabiegowi).
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Mozliwe powiktania zwigzane z kazdym zabiegiem chirurgicznym w obrebie jamy ustnej i okolicy
szczekowo-twarzowej obejmuja: zakazenie, oddzielenie ptata, perforacje, powstanie ropnia, utrate
kosci, bél, zaburzenia dotyczgce tkanek miekkich oraz powiktania zwigzane ze znieczuleniem.

INSTRUKCJE DOTYCZACE STOSOWANI

1.

Specjalne wytyczne dotyczace stosowania w chorobach przyzebia:

Podstawowe wymaganie pomysinego umieszczenia implantéw przyzebia, dentystycznych lub innego
leczenia chirurgicznego w jamie ustnej obejmuje eliminacje podstawowego zakazenia bakteryjnego, a
takze odpowiednig higiene jamy ustnej. Dlatego przed zabiegiem chirurgicznym pacjenci muszg przejsc¢
faze higieniczng leczenia, na ktdra sktadaja sie instrukcje dotyczace higieny jamy ustnej, usuwanie
kamienia i wygtadzanie korzeni oraz regulacja zgryzu, jezeli wskazane. Faza leczenia pooperacyjnego
moze pomadc w zapewnieniu diugotrwatej skutecznosci leczenia.

Przygotowanie miejsca

o  Ubytek kostny nalezy odstoni¢ preparujgc ptaty sluzowkowo-okostnowe o petnej grubosci.

e Wszystkie tkanki miekkie i tkanki ziarninowe nalezy usungc.

e W wadach przyzebia korzenie nalezy doktadnie oczyscic¢ i wygtadzi¢. Przygotowanie korzeni jest
opcjonalne.

Wiasciwe umieszczenie i zamkniecie produktu

e  Produkt OSSIX™ BONE wyjac¢ z opakowania, z zachowaniem zasad aseptyki, przy uzyciu jatowych
atraumatycznych narzedzi i jatowych rekawiczek, optukanych jatowym roztworem soli
fizjologicznej.

e  Matryce nalezy umiejscowi¢ w bezposrednim kontakcie z dobrze unaczynionymi krwawigcymi
powierzchniami kosci za pomocg jatowych instrumentéw (np. pesety).

e Mozna sperforowac blaszke zbitg kosci w celu umozliwienia wrastania przez nowe naczynia
krwionosne i tkanki osteogenetyczne.

e  Produkt OSSIX™ BONE (suchy lub zwilzony) mozna przycinaé do pozgdanego rozmiaru jatowymi
nozyczkami lub skalpelem. W razie koniecznosci produkt OSSIX™ BONE mozna lekko formowac in
situ za pomoca szpatutki lub podobnego narzedzia.

e Nie przepetniaé ubytkéw.

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

e W celu poprawy tworzenia kosci w duzych ubytkach kostnych z jedng lub dwiema $cianami
kostnymi, OSSIX™ BONE moze by¢ zakryty okluzyjng btong komdrkowa (np. OSSIX® PLUS, OSSIX®
VOLUMAX).

e  Produkt OSSIX™ BONE nalezy zamocowac¢ btong zapewniajacg bariere i (lub) naktadanymi
(okotokostnymi) szwami lub srubami mocujgcymi, aby zapobiec ruchomosci i migracji.

Zamkniecie miejsca zabiegu

e Podczas zamykania rany ptfat tkanki miekkiej powinien catkowicie zakry¢ wszczepiony produkt
OSSIX™ BONE i nalezy go mocowac za pomocg szwow, aby zapobiec ruchom i migracji. Jesli nie
mozna uzyskac catkowitego zamkniecia podstawowej rany, nalezy przeprowadzi¢ dalsze
unieruchomienie ptata (naciecie przez okostng).

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

Wskazowki pozabiegowe

e  Produkt OSSIX™ BONE nie wymaga dodatkowego zabiegu w celu usuniecia matrycy.

e Produkt OSSIX™ BONE nie jest przeznaczony do bezposredniego obcigzenia. Obcigzenie
mechaniczne (obcigzenie uciskowe) obszaréw powiekszonych za pomoca produktu OSSIX™ BONE
jest mozliwe najwczesniej po uptywie 6 miesiecy.

e W przypadku natychmiastowego otwarcia ptata zalecane jest zatozenie szwdw wchtanialnych (5-
0).

Opieka nad pacjentem po leczeniu
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1. Powodzenie kazdego zabiegu chirurgicznego zalezy od postepowania zgodnego z zaleceniami, jak
rowniez i od udzielenia pacjentowi nastepujgcych wskazowek:
2. Pouczenie pacjenta przed zabiegiem odnosnie witasciwej higieny jamy ustnej i skrupulatnej
profilaktyki.
3. Pozabiegowa opieka nad pacjentem, np.:
a. spozywanie miekkich pokarmoéw.
b. unikanie kontaktu z jezykiem, twardym pozywieniem lub protezami.
c. unikanie jedzenia i picia o zbyt wysokiej temperaturze, ktéra moze prowadzi¢ do
przedwczesnego rozpadu matrycy kolagenowe;j.
d. po usunieciu szwéw przemywanie chlorheksydyng przez jedng minute dwa razy dziennie lub
zgodnie z instrukcjami producenta.

PRZECHOWYWANIE ORAZ POSTEPOWANIE

1. Produkt OSSIX™ BONE powinni stosowac przeszkoleni lekarze chordb przyzebia lub chirurdzy
szczekowi.

2. Podczas stosowania materiatu nalezy uzywac jatowych rekawiczek i jatowych atraumatycznych
narzedzi.

3. Nie stosowac uszkodzonego produktu OSSIX™ BONE.

4. Nie nalezy stosowac produktu, jesli jatowe opakowanie zostato otwarte i (lub) uszkodzone.
Ponowna sterylizacja nie jest mozliwa.

5. Pozostata/niezuzytg btone nalezy wyrzuci¢ zgodnie z miejscowymi przepisami.

Materiat OSSIX™ BONE nalezy przechowywac w temperaturze 15-30°C (59-86°F).

7. Nie stosowac¢ produktu OSSIX™ BONE po uptywie okresu waznosci.

OPAKOWANIE

o

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

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

W razie dodatkowych pytan lub potrzeby pomocy nalezy kontaktowac sie z lokalnym dystrybutorem lub

producentem.
SYMBOLE
“ Producent
EC | REP Autoryzowany przedstawiciel we Wspdlnocie Europejskiej / Unii Europejskiej

& Data produkgji

Data przydatnosci
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LOT Kod partii

Numer katalogowy

0
m
“

@ Importer

‘ -

%‘ﬁ Dystrybutor

STERILE|EO Wysterylizowano tlenkiem etylenu

Nie sterylizowaé ponownie

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

System podwajnej sterylnej bariery

0®@

an'c
Limity temperatury

o ek

.p#m_

| [
m
o
=
m

Nie uzywac ponownie

Zapoznac sie z instrukcjg uzycia

Uwaga

Zawiera materiat biologiczny pochodzenia zwierzecego

&3 > 9

=
=)

Wyréb medyczny
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U DI Unikalny identyfikator wyrobu
ﬂ Otwierad tutaj
Producent

Datum Dental Ltd.

38 Hayarkon St.

Yavne 8122741, Israel
regenerative.dentsplysirona.com

Importer

Dentsply Sirona Europe GmbH
Sirona Strafle 1

5071 Wals bei Salzburg, Austria
www.dentsplysirona.com

Autoryzowany przedstawiciel we Wspdlnocie
Europejskiej / Unii Europejskiej

MedNet EC-REP Il GmbH

Borkstrasse 10
Miunster 4816, Germany C €0482
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EAAHNIKA (GREEK)
OAHrlIEZ XPHZH2
OSSIX ™ Bone
YALKO 00TIKOU LOOXEUHATOG
NEPIFPAGH

To OSSIX™ BONE sivatl éva anmootelpwpévo, BlocupBato UALKO 00TLKoU HOGYEVUATOG IOV TtpoopileTal yia tnv
TARPWON, TV AVENoN ) TNV OVAKATOOKEUH TWV TEPLOSOVTIKWVY KAl OOTIKWY EANELUUATWY TOU
YVaBompoowrikol GUUTTAEYLATOC.

To OSSIX™ BONE amoteAeitat and 80% kpuotaAAkd udpofuamatitn kat 20% xolpelo KoAAayovo mou
cuvdualovtal ylo va oxnuaticouv pia mopwdn oroyywdn Untpa. To mpoiov €xel anootelpwOel pe o&eiblo tou
alBuleviou.

TPONOZ APAZHZ

To OSSIX™ BONE eival éva ooteokaBo8nynTikd UALKO 0GTIKOU LOCXEUMATOC TTOU XPNOLUEVEL WG LKPLwHA yLa
KUTTAPA OCTIKAG Tapaywyng, OTav TomoBeToUVTaL 0T OOTLKA KEVA KATA TN SLAPKELX yVAOOMPOCWTTKAG
XELPOUPYIKNG eMEUPaong. Me Thv mapodo Tou xpovou, n prtpa tou OSSIX™ BONE anoppodatal kat
avtkaBiotatal anod véo 0oto we LEPOG TNG Puaotkng dladikaciog emovAwaong. MPOKALWVIKEG LEAETEG EXOUV
katadeifel 6Tl 1o 50% 1 mapamdvw Tou UALKOU gRdUTEVCNG TTAPAPEVEL OTO XPOVIKO ONKELO TWV 6 LNVWV.

IAIOTHTEZ
To OSSIX™ BONE éxel katadewxOel otL elval flooupfato.

To OSSIX™ BONE amoteAeital ano cwpatidia udpofuamnatitn eVOWHATWUEVA O €va TTOpWEEG MAEY A aTtd
otaupobepEveg veg KOAAayOVOU, TO omolo anoppodd eUKOAQ TA CWHATLKA UYPA, WOTE VA TALPVEL TO OXA LA
TOU gAAELUMOTOC KaL va TtpookoAAATAL 0ToUG yUpw LoTtolG. EmutAéoy, to Aéypa kKoAAayovou cuykpatel padi ta
owpatidla ubpofuarmnartitn, AMOTPEMEL TN HETAVAOTELUON artd th B€0n Tou eAEiPMATOC KoL SLEUKOAUVEL TOV
XELPLOUO TOU HOOXEVUATOC.

To OSSIX™ BONE cuvioTdtol yLa Xprion € cuvuaouo HE Lo artoppodroLpn 08ovTLlaTpLki LePBpavn
dpaypou (.x. OSSIX® PLUS, OSSIX® VOLUMAX).

ENAEIZEIZ XPHZHZ
To OSSIX™ BONE evéeikvutal yla Tig akoOAouBeg xproeLc:

e  Oeparmeia avénong f amokataotaong tng GaATVIOKAG akpohodiag,

e TIAPWON TEPLOSOVTIKWV EAAELUUATWY,

e  TIARPWON EAAELUPATWY PETA Ot KTOUN pLlaG, akpOpPPLIEKTOMN] KaL KUGTEKTOUN,

e  TARpwon Twv patviwv eEaxBéviwv Sovtlwy yLa evioxuaon tng Slatnpnong thg atviakng akpolodlag,

e avUywaon tng Baong tou yvadblaiov kdATOU,

e  TIAPWON TEPLOSOVTIKWY EAAELUUATWY O GUVSUOOUO e TTpolovTa Ttou poopilovtal yla
KateuBuvouevn LOTIKA avayévvnon (Guided Tissue Regeneration - GTR) Kol KATEVLOUVOUEVN OOTIKNA
avayévvnon (Guided Bone Regeneration - GBR),
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e  TANPWON EAAELUUATWY YUPW ATO EUPUTEVLATO OE CUVSUAOUO HE TTPOT- OVTA TIOU TtpoopilovTal yla
kateuBuvouevn ootikn avayévvnon (Guided Bone Regeneration - GBR).
ANTENAEIZEIZ

To OSSIX™ BONE &gv mpénel va xpnoLponoLeital o€:

1.

wnN

N U A

AcBeveig pe yvwotn umepevalodnoia oto KoAAayovo.

AoBeveig pe euvalobnoia og UALKA e Xolpela mpogAeuon.

AcBevelg MOV TACYXOUV A0 AUTOAVOCO VOO LATA KO VOO LOTAL TOU GUVSETLIKOU LOTOU, OTIWG
CUOTNHATLKO gpuBnuatwén AUKo, Seppatopuocitida K.ATL

AcBeveig pe ofela f xpovia Aoipwén (ooteopuelitida) oto xelpoupytkd nedio.

AcBeveig pe ayyelakn BAapn otn B£on epdltevonc.

AcBeveig Pe un eAeyxOUeVN TTEPLOSOVTLIKNA VOTO.

AoBeveig mou €xouv AaBeL f AapPavouv emi tou mapovtog Bepaneia pe Sipwaodovika.

To OSSIX™ BONE &ev mpémnel va XpnoLLOToLEiTaL TApOUCia LOAUCHEVWY TPAUUATWY 0Tn BEon
euduTELONG.

A MNPOEIAONOIHZEIZ KAl MPODYAAZEIZ

To OSSIX™ BONE mpoopiletal yia pia povo xprion. Na pnv EmovVamooTELPWVETAL KAl LNV
EMAVOXPNOLUOTIOLE(TAL.
To OSSIX™ BONE mp£rmel va xpnotpomnoleital pdvo amo ekmaltSeuuEVoU 080VTLATPOUG 1) XELPOUPYOUC
OTOMOTOG.
Na XpnOULOTIOLE(TAL OE TIEPLOXEC OTLG OTIOLEG TO LOOYEVU A UITOPEL VA TTEPLOPLOTEL EMAPKWG.
Mplv amod tn XELPOUPYLKA EMEUPACN, TPEMEL va eMITEVXOEL EAeyXOG TwV HOAUVOEWVY Kal KA
OTOMOTIKI) UYLELVA.
Mnv UTtEpTANPWVETE Ta eEAAEippATA.
Mnv adAveTe To EANELUUA AVOLKTO.
To mpoiov npémel va aodaAlletal e pa pepBpavn dpayuou r/Kot UTEPKELEV (TTEPLOCTIKA)
pappata f Bideg otepEwang yla tnv amoduyr Kivnong Kot LETAVACTEUCNC.
Mn SlakuBEVETE TNV ALUATWON OTNV TIEPLOXT) TOU EAAELUUOTOC.
Mn XPNGOLLOTIOL|GETE TO TPOLOV, EAV N CUCKEVAGLO lval AVOLKTA ] €XEL UTLOOTEL {NULA R €AV €XEL
mapeABeL N nuepopnvia Anéng.
To OSSIX™ BONE &ev mpoopiletat yla apeon vmootnpién dpoptiov. H pnxavikn doption (poption
CUUTiEONC) TWV TtEpLOXWV TTOU €xouVv UTIOBANOEL og al€non pe OSSIX™ BONE eival Suvatr HETA amno 6
MNVEG, To Vwpltepo.
To OSSIX™ BONE Oa mpémel va xpnoLlomoleital pe blaitepn mpoaooyr| o€ acOeveig Ue:

e MetaBoAikég mabroelg (SlaBATNG, uneprapabupeoelSLOUOG, 00TEOUAAAKUVON,

ooteomopwon, Bapla vedpikn dSuohettoupyia, Bapld nratonadela)

e  Ogpaneia pe uPnAég SOCELG KOPTLKOOTEPOELSWV

e AktwobBepaneia

e  AvoooKoTaoTaATLKN Bepameia

e  MEeTOUOOXEVOELG OPYAVWY

e Autodvoon mdabnon

e  EfacBevnuévo avooomolnTikd cUoTNUa, ONwE pwTtomnadn f dsuteponadn

avoooaVemapKeLa (kapkivog, pueloivwaon, AIDS, K.AT.)
e  Bapl kamnviopa

To anotéAeopa Twv SLaSLIKACLWV avAAaonG Uopel va elval LELWUEVO O€ UTOUC TOUG aoBevelc.

H eniépaon otoug matdlatpikoug acbeveig Sev eival yvwotr).
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H aodadlela tng Ogpameiag pe OSSIX™ BONE oe £ykueg kat OnAdlouoeg yuvaikeg acBeveic bev €xel
OKOUN TEKUNPLWOEL

ANENIOYMHTEZ ENEPTEIEZ

1.

KaBwg to OSSIX™ BONE mepléxel KOAQyOvVo, SEV UITOPOUV VA ATIOKAELOTOUV EVTEAWG OL AAAEPYLKEG
avtdpaoelg (r.x. epUONUa, oidnua, okAnpia f/kal kvnopog otn B€on tng Bepaneiag).

JTIG BAVEC EMUTAOKEG TTO OTIOLASHTIOTE XELPOUPYLKH EMEUPAON OTN OTOUATIKA KOl yvaB0ompoowrtiki
nieploxn mepthapBavovtat: Aolpwén, andppudn kpnuvou, S1atpnaon, oxXNUATIOUOG ATIOCTAUATOG,
OOTLKN QTIWAELQ, TIOVOG, AVWHUAALEG TWV MOAAKWY LOTWV KoL EMUTAOKEG TIOU OXETI{OVTAL E TN XPron
avalodnaoiag.

OAHTIEZ XPHZHZ

1.

El81kEG 06nyieg yLa xprion otnv neplodovioAoyia

Mta Baotki mpoUndBeon yla TV emLtuXr] TomMoOETNoN MEPLOSOVTLKWY KOl 080VTLIKWVY EUPUTEVUATWY
v emtuxn edappoyn AAWY OTOUATIKWY XELPOUPYLKWY Beparmelwv mephapBavel tnv e€aleun tg
UTIOKELEVNG BOKTNPLAKAG LOAUVONG, KABWE KAl TNV EMAPKA CTOUATLKI UYLELVH. ETIOUEVWC, TIPLY Ao
KABe xelpoupyLkn eméPPacn, oL acbeveig mpémnel va urtoBAnBoLV o€ pla daon Bepamneiog uylewvig, n
omnola anoteAeital and odnyleg OTOUATIKAG UYLEVAC, AmoTpUywaon Kal pllLkn anogeon, Kabwg Kat
T(POCOPHOYH 080VTIKNAG CUYKAELONG, OTav evOeikvuTaLl. MLa PETEYXELPNTIKY PAon cuvtipnong Uopel
va cUUBAAeL oty e€aadaAion Lakpdxpovng BepATTEUTIKNAG EMLITUXLAG.

Npostolpacia tng 0£ong

e To 00TIKO EAAELUpa Ba pEmel va ekTeBel e BAEVVOYOVOTIEPLOGTIKOUG KpNUVoUG OALKOU TTAXOUG.

e OMlol ol paAakol kat KOKKLWwEELG LoTol TIpEMEeL va adatpebolv.

e JTa TepLloSovTIKA eAelppaTa, oL plleg MPEMEL va KABapLOTOUV XELPOUPYLKA KOl VO ATtOEECTOUV
T(POOEKTIKA. H poeToLlpacia tng pilag eival mpoaLpeTik).

ZwoTr) TONoB£TNon Kal MEPLOPLOOG TOU MIPOIOVTOG

e  XPNOLUOTIOLWVTAG ATIOCTEPWHEVO ATPOUHATIKA EPYAAELD KOL ATTOCTELPWEVA YAVTLA TTOU £XOUV
untoPBAnDBel o€ EKMAUGCN HE AMOOTELPWHEVO HUGLOAOYLKO 0p0, To OSSIX™ BONE adatpeital
OONTITIKA Ao TH cuoKevaoia.

e Huntpa Ba mpénel va tonobeteital o€ AUeEDN eMadr LE ALLOPPAYOUCESG OOTIKEG ETILPAVELEG TIOU
£XOUV KA ayyYelwaon XpnoLUOTIOLWVTOC AMOOTEIPWHEVA epyaleia (rt.x. AaBida).

e To dpAhowwdeg ooto Ba mpénel va StatpnOel punxavikd ya tn SteukdAuvaon evéoavamtuéng vEwv
Lo POPWV AYYELWY KOL KUTTAPWY OCTIKAG APy WYNG.

e To OSSIX™ BONE (oteyvo rj uypd) umopsei vo Komel 6To amattoUeVo PHEYEDOC E AMOOTELPWHEVO
PaAidt A vuotépl. Eav amatteitat, to OSSIX™ BONE uropei va Stapopdwbei ehadpwg in situ
XPNOLUOTIOLWVTAC Lo OTIATOUAQ 1) TtapOpoLo epyaAEio.

e Mnv umepmAnpwveTe ta eAAslppOTa.

e Otav tonoBetnBei oto ENetppa, to OSSIX™ BONE Ba mpemet va evudatwOel pe to aipa tou
0.00evoUg Ttou mpoEpXETaL amd TN XELPOUPYLKY B€an, €éwg 6Tou aAAdsL To XpwHa oAOKAnpou Tou
T(POLOVTOG KOl aTtO AEUKO YIVEL KOKKLVO.

e Ta BeAtiwpévo oxNUaTIopd 0otol o€ PeYAAa OOTIKA EAAELpOTA HE £Va I U0 00TIKA TOLXWUATO,
To OSSIX™ BONE pmopel va kaAudBel pe pia adlanépactn anod kutrapa LeUBpavn (r.x. OSSIX®
PLUS, OSSIX® VOLUMAX).

e  To OSSIX™ BONE mpéemnet va acpaliletol pe pLo pepBpavn dppaypou r/kat umepkeipeva
(meplootikd) pappata n Bideg otepéwaong yla tnv anoduyr Kivnong Kal HETOVACTEUONG.

Z0yKA€LON TG B€ong

e  Katd tn ocUYKAELON TOU TPAUUATOC, O KpNUVOS LakakoU Lotol Ba mpénel va KaAU el TARPWG TO
epduteupévo OSSIX™ BONE Kat va oTepewBel pe pAppata yia tnv anmoduyr Kivnong Kot
peTavaoteuong. Eav Sev eival Suvato va emteuxBel MANPWE N MPWTOYEVAG CUYKAELON TOU
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TPOUUATOG, Ba MPETEL VA TTPAYUOTOMOLN Ol TEpALTEPW KLVNTOMOLNGN TOU Kpnuvou (Topn HEow
TOU TtEPLOCTEOU).

Mn SLakuBEVETE TNV QLUATWON OTNV TIEPLOXH TOU EAAEIUMOTOC KAl NV adnVeTE TO ENAELLUA
QVOLKTO.

5. MeteyXelpntikég unevbupioelg

Me to OSSIX™ BONE &ev amnattsital SsUtepn Xelpoupyikn emépPBaon ylo thv adaipeon tng
HATPOG.

To OSSIX™ BONE &ev mpoopiletat yla apeon vmootnpén dpoptiov. H pnxavikn doption (poption
CcUUTiEONC) TWV TtepLOXwV IOV €xouv uTtoPAnBel og al&non pe OSSIX™ BONE sivat Suvath LeTd
amnd 6 YAVEC, To Vwpitepo.

Y& mepimtwon apeong SLAavolEng Tou KpNUVoU, cuvLoTATAL N cuppadh LE anoppodnoLUo paupa
(5-0).

6. ®dpovrtida tou acBevolg pueta tn Bepaneia

1.

H erutuyia onolaobnmote xewpoupyLkng Beparmneiag e§aptdtal ano tny THPNCN TwWV 08NyLwv
Xpnong, kaBwg kat amno Tnv napoxn odnyLwv otov acBevr, cUUGWVA UE TA TTAPOKATW:
Mpoeyxelpntikn ekmaibsuon tou acbevoug 6oov adopd Tn CWOoTr GTOUATIKA UYLELVN, KoL
evbelexng mpodpuLAaLn.

Meteyxelpntikn ppovtida tou aocbevolg, m.x.:

a) Mahakeg TpodEg.
B) Anoduyn emadng pe Th YAwooa, okAnpEG TPOdEG 1} TEXVNTEG 060VTOOTOLXLEG.

y) Antoduyn| emadng pe tpodLua i Totd uPnAng Bepuokpaciag mou UMopel va TPoKAAECEL
POwWPEN anmocuVOEean TNG UATPAS KOAAayOVou.

6) Metd tnv adaipeon TwV pappdtwy, EKAUCh Ue XAwpelLdivn yla éva Aemto o dpopeg tnv
nuépa f cubwWva Pe TG 08NYIEC TOU KATAOKEUAOTH TNG XAwpPeELSivng.

AMOOHKEYZH KAI XEIPIZMOZ

1.

w

To OSSIX™ BONE mpémel va xpnoomnoleital Hovo amnod ekmalSeuéVOUG 080VTLATPOUG
XELPOUPYOUG OTOUATOG,.

O XELlPLOUOG TOU UALKOU TIPEMEL VAL YIVETAL UE XPON QMOCTELPWHUEVWYV YAVTLWY KL
OIMTOOTELPWHEVWYV ATPOUMOTIKWVY EPYAAELWV.

Mn xpnotporoleite to OSSIX™ BONE edv éxet urtootei BAABN.

Mn xpnotporoleite to OSSIX™ BONE £dv n amooTEPWUEVN CUCKEUAGLO £XEL aVOLXTEL f/Kat
kataotpadel. H emavamnooteipwaon Sev eivat Suvath.

Omnolodnmote evamopuévov/axpnaolomnoinTo mpoiov Ba mpéneL va anopplntetal oUWV U
TOTLKOUG KOVOVLOUOUG.

To OSSIX™ BONE mpémel va anoBnkevetal oe Beppokpacia petagu 15-30°C (59-86°F).

Mn xpnoitomnoleite To OSSIX™ BONE petd TNV nuepopnvia Anéne.

NQzZ NAPEXETAI

1.

To OSSIX™ BONE mapéyetal oe SUMAr cuokeuaoia KUPEANG, yla pia povo xpnon. Kabe
cuokevoola mepLEXEL Eva TPOTov.

To OSSIX™ BONE SiatiBetat os tpia peyedn: 0,125 cc (5x5x5 mm), 0,25 cc (5x5x10 mm) kat 0,5 cc
(5x10x10 mm).

Mo nepattépw BonOsta/unootripén/amopieg, EMKOWVWVNOTE LE TOV TOTIKO EUMOPO 1) TOV KATOOKELAOTH.
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CESKY (CZECH)

POKYNY K POUZITi
OSSIX ™ Bone

Material pro kostni Stépy

POPIS

OSSIX™ BONE je sterilni, biokompatibilni material pro kostni Stépy urceny k plnéni, umocrnovani a rekonstrukci
periodontalnich a kostnich vad v maxilofacialni oblasti.

Materidl OSSIX™ BONE je tvoren z 80 % krystalickym hydroxylapatitem a z 20 % vepfovym kolagenem, které
spolu vytvareji porézni ,,houbovitou” matrici. Vyrobek je sterilizovan etylénoxidem.

UCINEK PUSOBENI

OSSIX™ BONE je osteokonduktivni material pro kostni Stépy slouZici jako podplrna konstrukce kostitvornych
bunék, je-li pii maxilofacialnim zakroku umistén do kostnich mezer. Casem se matrice OSSIX™ BONE vstfebava
a je nahrazovana novou kosti v ramci pfirozeného procesu hojeni. Pfedklinické studie ukazaly, Ze 50 % a vice
implantovaného materidlu setrvavd i po uplynuti Sesti mésica.

VLASTNOSTI
U materidlu OSSIX™ BONE bylo prokazano, Ze je biokompatibilni.

Material OSSIX™ BONE je tvofen ¢asticemi hydroxylapatitu integrovanymi do porézni mfizky zesitovanych
kolagenovych vldken, ktera snadno vaze télesné tekutiny, vypliuje vadu a pfiléha k okolnim tkanim.
Kolagenova mfizka navic drzi pohromadé ¢astice hydroxylapatitu, zabranuje jejich migraci z mista vady a
usnadriuje manipulaci se Stépem.

Material OSSIX™ BONE se doporucuje pouzivat spolu se vstifebatelnou dentalni bariérovou membranou (napfr.
OSSIX® PLUS, OSSIX® VOLUMAX).

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

e augmentace nebo rekonstrukéni Iécba alveolarniho hiebene;

e vypln periodontalnich vad;

e vypln vad po resekci kofene, apikoektomii a cystektomii;

e vypln extrakéniho lGzka s cilem zachovat alveordlni hieben;

e elevace dna celistni dutiny;

e vypln periodontalnich vad ve spojeni s vyrobky uréenymi k fizené regeneraci tkané (GTR) a fizené
regeneraci kosti (GBR);

e vypln peri-implantatovych defektl ve spojeni s vyrobky uréenymi k fizené regeneraci tkané (GTR) a
fizené regeneraci kosti (GBR).

KONTRAINDIKACE

Material OSSIX™ BONE se nesmi pouZivat u pacienta:

OSSIX™ Bone Instruction for Use, IFU-0002133 ver 02, January 2025 cs Page 1 of 5



S

Dentsply
Sirona

wnN

® N Uk

Regenerative
Solutions

se zjisténou hypersenzitivitou vici kolagenu;

citlivych vici materidldm vepfového pavodu,

s autoimunnim onemocnénim a s onemocnénim pojivové tkané, jako je napf.: systemicky lupus
erythematosus, dermatomyositis apod.;

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

s cévnimi potizemi v misté implantace;

s nekontrolovanym periodontdlnim onemocnénim;

ktefi uzivali nebo uzivaji Ié¢bu bisfosfonaty.

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

VAROVANI A UPOZORNENI

Material OSSIX™ BONE je urcen pouze k jednorazovému pouziti. Nesterilizujte ani nepouzivejte
opakované.
Material OSSIX™ BONE smi pouzivat pouze vyskoleni stomatologové a Ustni chirurgové.
PouZivejte v mistech, kde miZe byt stép zachycen odpovidajicim zplsobem.
Pfed chirurgickou intervenci je tfeba udrzovat infekci pod kontrolou a dodrzovat spravnou Ustni
hygienu.
Neprepliujte defekty materidlem.
Neponechavejte defekt otevreny.
Material OSSIX™ BONE musi byt zajistén bariérovou membranou a/nebo prekryvajicimi (periostalnimi)
stehy nebo fixa¢nimi Sroubky, aby se zabranilo pohybu a migraci.
Nesmi dojit ke snizeni pfivodu krve do mista defektu.
Nepouzivejte, je-li baleni oteviené ¢i poskozené nebo doslo k prekroceni data exspirace.
Material OSSIX™ BONE neni uréen k okamzitému zatizeni. Mechanické (kompresni) zatizeni mist
augmentovanych materialem OSSIX™ BONE je mozné nejdfive az po 6 mésicich.
Material OSSIX™ BONE je tfeba pouZivat se zvlastni opatrnosti u nasledujicich pacient(:

e s metabolickym onemocnénim (diabetes, hyperparathyroidismus, osteomalacie, osteoporoza,

vainé onemocnéni ledvin a/nebo jater);

e na terapii vysokymi davkami kortikosteroid(;

e naradioterapii;

e naimunosupresivni terapii;

e stransplantovanym organem;

e s autoimunitnim onemocnénim;

e se snizenou imunitou, jako je napf. primarni a sekundarni imunodeficience (karcinom,

myelofibréza, AIDS, atd.);
e utézkych kurakad.

Vysledek regeneracniho postupu muze byt u téchto pacient( horsi.

Ucinky u déti nejsou znamy.
Bezpecnost zakroku s materialem OSSIX® BONE u téhotnych a kojicich Zen nebyla zatim stanovena.

NEZADOUCi UCINKY

1. Vzhledem k tomu, Ze material OSSIX™ BONE obsahuje kolagen, nelze zcela vyloucit alergické
reakce (napf. zarudnuti, otok, ztvrdnuti nebo svédéni v misté zakroku).

2. Moziné komplikace zdkroku v Ustni a maxilofacidini oblasti zahrnuji: infekci, rozpad (odumreni)
laloku, perforaci, vytvofeni abscesu, Ubytek kosti, bolestivost, nepravidelnosti v mékké tkani a
komplikace souvisejici s anestezii.
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POKYNY K POUZITi

1.

Specialni pokyny k poutZiti pfi parodontologii

Zakladnim poZadavkem Uspésné lécby paradentdzy, umisténi dentdlniho implantatu nebo jiného
chirurgického postupu je vymyceni podkladové bakterialni infekce a patfi¢nd ustni hygiena. Proto
musi pacienti pfed chirurgickym zdkrokem podstoupit hygienickou fazi 1écby zahrnujici pokyny k

ustni hygiené a v pfipadé indikace odstranéni zubniho kamene, ocisténi zubnich koren( a okluzni
Upravu. K zajisténi dlouhodobého Uspéchu léCby pFispéje udrzovaci faze po chirurgickém zakroku.

Pfiprava mista zakroku

e Kostni defekt je tieba odhalit pfes mukoperiostedlni laloky v pIné Sifce.

e Je nutné odstranit veSkerou mékkou a granulaéni tkan.

e U periodontalnich defektl je nutné dlikladné odstranit necistoty a kdmen z koren( zubU.
Uprava kofend je volitelna.

Spravné umisténi a uchyceni materialu

e S poutzitim sterilnich atraumatickych nastroja a sterilnich rukavic oplachnutych sterilnim
fyziologickym roztokem se material OSSIX™ BONE vyjme asepticky z obalu.

e  Matrice se umisti do pfimého kontaktu s vaskularizovanym, krvacivym povrchem kosti s
pouzitim sterilniho nastroje (napf. pinzety).

e  Kortikalni kost musi byt mechanicky perforovana, aby se umoznil rlist novych cév a
kostitvornych bunék.

e  Material OSSIX™ BONE (suchy ¢i vlhky) Ize nakrajet na poZadovanou velikost pomoci sterilnich
nGzek Ci skalpelu. V pfipadé potreby Ize material OSSIX™ BONE mirné dotvarovat in situ
pomoci stérky nebo jiného podobného nastroje.

e Nepreplnujte defekty materidlem.

e  Po umisténi do mista defektu je nutné material OSSIX™ BONE hydratizovat krvi pacienta
odchazejici z mista zakroku, dokud se nezméni barva celého materialu z bilé na cervenou.

eV zajmu dokonalejsi tvorby kosti u velkych kostnich defektl zahrnujicich jednu nebo dvé
kostni stény Ize material OSSIX™ BONE zakryt membrdanou okluzivni pro burky (napf. OSSIX®
PLUS, OSSIX® VOLUMAX).

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

Uzavieni mista zakroku

e  Pfi uzavirani oteviené rany musi lalok mékké tkané zcela prekryt material OSSIX™ BONE a
musi byt fixovan stehy, aby se zabrdnilo pohybu a migraci. Nelze-li dosahnout Uplného
primdrniho uzavieni oteviené rany, je nutné provést dalsi mobilizaci laloku (fez okostici).

o Nesmi dojit ke snizeni privodu krve do mista defektu a defekt nesmi byt ponechdn otevieny.

Pokyny po zakroku

o U materialu OSSIX™ BONE neni k odstranéni matrice vyzadovan dalsi zakrok.

e  Material OSSIX™ BONE neni uréen k okamZitému zatizeni. Mechanické (kompresni) zatizeni
mist augmentovanych materidlem OSSIX™ BONE je moZné nejdfive aZ po 6 mésicich.

eV pfipadé bezprostifedniho otevieni laloku se doporucuje provést zasiti vstfebatelnymi stehy
(5-0).

Péce o pacienta po zakroku

1. Uspééné provedeni jakéhokoli chirurgického zakroku zavisi na dodrzeni pokyn( k poufiti spolu
s vedenim pacienta podle nasledujiciho:

2. Poudeni pacienta pred zakrokem o néleZité dentdini hygiené a dikladné profylaxi.

3. Pouceni pacienta po zakroku, napf.:

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

OSSIX™ Bone Instruction for Use, IFU-0002133 ver 02, January 2025 cs Page 3 of 5



W Dentsply | Regenerative
W Sirona Solutions

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

d. Povyjmuti stehl proplachnuti chlorhexidinem jednu minutu dvakrat denné nebo podle
pokyn( vyrobce chlorhexidinu.

UCHOVAVANI A MANIPULACE

Material OSSIX™ BONE smi pouzivat pouze vyskoleni parodontologové a ustni chirurgové.
Timto materidlem se smi manipulovat se sterilnimi rukavicemi a s atraumatickymi nastroji.
Nepouzivejte material OSSIX™ BONE v pfipadé, Ze je poskozeny.

Nepouzivejte material OSSIX™ BONE, je-li sterilni obal otevieny nebo poskozeny. Neprovadéjte
opakovanou sterilizaci.

Zbyvajici ¢i nepouZity vyrobek musi byt zlikvidovan podle mistnich predpisd.

Material OSSIX™ BONE je nutné uchovavat pfi teploté 15 °C az 30 °C.

7. Nepoutzivejte material OSSIX™ BONE po datu exspirace.

ik

o w

DODANI

1. Material OSSIX™ BONE se dodava v dvoublistrovém baleni a je uréen pouze pro jednorazové
pouziti. Kazdé baleni obsahuje jeden nastroj.

2. Materidl OSSIX™ BONE je k dispozici ve tfech velikostech: 0,125 cm3 (5x5x5 mm), 0,25 cm?
(5x5x10 mm) a 0,5 cm? (5x10x10 mm).

V pfipadé dalsich dotazl se obratte na vaseho mistniho distributora nebo na vyrobce.

SYMBOLY
d Vyrobce
EC | REP Autorizovany zastupce v Evropském spolecenstvi / Evropské unii

&I Datum vyroby

Datum pouzitelnosti

LOT Kod 3arze

REF Katalogové Cislo

Dovozce
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Distributor

Sterilizovdno pomoci ethylenoxidu

Nesterilizujte opakované

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

Dvojity sterilni bariérovy systém

Teplotni limity

NepouZivejte opakované

Prectéte si ndvod k pouziti

Pozor

Obsahuje biologicky material ZivocisSného plivodu

Zdravotnicky prostiedek

Jedinecny identifikator prostfedku

Otevrit zde
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Vyrobce Autorizovany zastupce v Evropském

spoleéenstvi / Evropské unii
Datum Dental Ltd.

38 Hayarkon St. MedNet EC-REP Ill GmbH

Yavne 8122741, Israel Borkstrasse 10

regenerative.dentsplysirona.com Minster 4816, Germany c E
0482

Dovozce

Dentsply Sirona Europe GmbH
Sirona Strafte 1

5071 Wals bei Salzburg, Austria
www.dentsplysirona.com
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SUOMI (FINNISH)
KAYTTOOHJEET
OSSIX ™ Bone
Luusiirremateriaali
KUVAUS

OSSIX™ BONE on steriili, bioyhteensopiva luusiirremateriaali, joka on tarkoitettu tayttdmaan, vahvistamaan tai
rekonstruoimaan periodontaalisia ja maksillofasiaalisen kompleksin luuston vaurioalueita.

OSSIX™ BONE koostuu 80-prosenttisesti kiteisesta hydroksyyliapatiitista ja 20-prosenttisesti sian kollageenista,
joista on muodostettu huokoinen sienimainen matriisi. Valmiste on steriloitu etyleenioksidilla.

VAIKUTUSMEKANISMI

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

OMINAISUUDET
OSSIX™ BONE -valmisteen on osoitettu olevan bioyhteensopiva.

OSSIX™ BONE -valmiste koostuu hydroksyyliapatiittipartikkeleista, jotka on integroitu huokoiseen ristiin
yhdistettyjen kollageenisdikeiden ristikkoon. Se absorboi helposti kehon nesteitd, mikd mahdollistaa vaurion
muodon ottamisen ja ymparoiviin kudoksiin kiinnittymisen. Taman lisaksi kollageeniristikko pitdaa yhdessa
hydroksyyliapatiittipartikkelit, mikd estda migraation vauriokohdasta ja helpottaa siirteen kasittelya.

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

KAYTTOTARKOITUKSET
OSSIX™ BONE on tarkoitettu seuraaviin kayttotarkoituksiin:

e Alveoliharjanteen vahvistaminen tai rekonstruktiivinen hoito

e Periodontaalisten vaurioiden tayttaminen

e Vaurioiden tayttdminen juuren resektion, apikoektomian ja kystektomian jalkeen

e Poistokuoppien tayttaminen alveoliharjanteen sdilymisen edistamiseksi

e Poskiontelon pohjan nostaminen

e Periodontaalisten vaurioiden tayttaminen yhdessa valmisteiden kanssa, jotka on tarkoitettu ohjattuun
kudoskasvuun (GTR) ja ohjattuun uudisluun kasvattamiseen (GBR)

e Implantin ympariston vikojen tayttaminen yhdessa valmisteiden kanssa, jotka on tarkoitettu ohjattuun
kudoskasvuun (GTR) ja ohjattuun uudisluun kasvattamiseen (GBR)
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KONTRAINDIKAATIOT
OSSIX™ BONE -valmistetta ei saa kayttaa:

1. 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.

Potilaille, joilla on akuutti tai krooninen infektio (osteomyeliitti) leikkauskohdassa.

Potilaille, joilla on verenkierron hairio implanttikohdassa.

Potilaille, joilla on hallitsematon periodontaalinen sairaus.

Potilaille, jotka ovat saaneet tai saavat talla hetkella bisfosfonaattihoitoa.

OSSIX™ BONE -valmistetta ei saa kayttdd, mikali implantointikohdassa on infektoituneita haavoja.

wnN

PN U R

A VAROITUKSET JA VAROTOIMET

e  OSSIX™ BONE on tarkoitettu vain kertakayttéon. Ald uudelleensteriloi tai kdyta uudelleen.
e  OSSIX™ BONE -valmisteen kayttdjien on oltavat koulutettuja hammaslaakareita tai suu- ja
leukakirurgeja.
e  Kayta alueilla, joissa siirre pysyy riittavasti paikoillaan.
e Infektioiden hallinta ja hyva suuhygienia pitda saada aikaan ennen kirurgista interventiota.
e Al3 ylitayta vaurioalueita.
e Al3 jata vaurioaluetta auki.
e Laite on suojattava estekalvolla ja/tai paalla olevilla (periosteaalisilla) ompeleilla tai kiinnitysruuveilla
liilkkumisen ja migraation estdamiseksi.
e Vaurioituneen alueen verenkiertoa ei saa vaarantaa.
o Ali kiyts, jos pakkaus on avattu tai vaurioitunut tai mikali viimeinen kdyttépaivimaara on ohitettu.
e  OSSIX™ BONE -valmistetta ei ole tarkoitettu kannattelemaan valittdmasti kuormaa. OSSIX™ BONE -
valmisteella vahvistettujen alueiden mekaaninen kuormitus (kompressiokuormitus) on mahdollista
aikaisintaan 6 kuukauden kuluttua.
e OSSIX™ BONE -valmistetta on kaytettava erityisen varoen potilaille, joilla on:
e Metabolisia sairauksia (diabetes, hyperparatyreoosi, osteomalasia, osteoporoosi, vaikeaa
munuaisten vajaatoiminta)
e Kortikosteroidihoito korkealla annoksella
e Sadehoito
e Immunosuppressiivinen hoito
e Elinsiirteita
e  Autoimmuunisairaus
e Immuunijdrjestelmdn vajaus kuten primaarinen immuunivajavuus tai sekundaarinen
immuunivajavuus (syopa, myelofibroosi, AIDS, tms.)
e Voimakasta tupakointia

Uudistumiseen tdhtdavien toimenpiteiden tulos voi olla heikompi néilla potilailla.

e Lapsipotilaisiin kohdistuvaa vaikutusta ei tiedeta.
e  OSSIX™ BONE -valmisteen turvallisuutta ei ole varmistettu raskaana olevien ja imettavien naisten
kohdalla.

HAITTAVAIKUTUKSET

1. Koska OSSIX™ BONE sisaltaa kollageenia, allergisia reaktioita (esim. punoitus, turvotus,
kovettumat ja/tai kutina kasiteltavassa kohdassa) ei voi kokonaan poissulkea.
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2. Mahdollisia suun, kasvojen ja leuan alueen leikkauksen komplikaatioita ovat: infektio, kielekkeen
rupi, reikiintyminen, ajoksen muodostuminen, luun havidminen, kipu, pehmytkudoksen
epasaannollisyys ja komplikaatiot, jotka ovat yhteydessa anestesiaan.
KAYTTOOHJEET
1. Erityiset ohjeet periodontologiseen kaytt66n

Onnistuneen periodontaalisen hoidon, hammasimplanttien paikoilleen asettamisen tai muiden

suukirurgisen hoidon perusvaatimuksena on taustalla olevan bakteeri-infektion havittaminen seka

riittdva suuhygienia. Tastd syystd ennen kirurgista interventiota potilaiden on saatava
hygieniavaiheen hoitoa, joka koostuu suuhygieniaan liittyvista ohjeista, hammaskiven poistosta,
juurenpinnan siloituksesta ja purennan tasapainottamisesta tarpeen mukaisesti. Leikkauksen
jalkeinen yllapitovaihe voi auttaa varmistamaan hoidon onnistumisen pitkalla aikavalilla.

2. Leikkauskohdan valmistelu

e Luun vaurioalue tulee avata nakyviin koko limakalvo-luukalvokielekkeiden paksuudelta.

e  Kaikki pehmytkudos ja granulaatiokudos on poistettava.

e Periodontaalisissa vaurioalueissa juuret on puhdistettava ja siloitettava perusteellisesti.
Juuren kunnostus on valinnaista.

3. Laitteen oikea paikoilleen asettaminen ja hallinta

e  Kayttamalla atraumaattisia, steriileja instrumentteja seka steriileja kasineitd, jotka on
huuhdottu steriililla suolaliuoksella, OSSIX™ BONE otetaan aseptisesti pakkauksestaan.

e  Matriisi asetetaan suoraan kosketuksiin hyvin vaskularisoitujen, vuotavien luupintojen kanssa
steriileilld instrumenteilla (esim. pinseteilla).

e  Kuoriluu on perforoitava mekaanisesti uusien verisuonten ja luuta muodostavien solujen
sisdan kasvamisen edistamiseksi.

e  OSSIX™ BONE (kuiva tai kostea) voidaan leikata tarvittavaan kokoon steriileilla saksilla tai
skalpellilla. Tarvittaessa OSSIX™ BONE -valmistetta voidaan hieman muovata paikallaan
lastalla tai vastaavalla instrumentilla.

o Al ylitayta vaurioalueita.

e  Kun OSSIX™ BONE on asetettu vaurioalueelle, se on hydratoitava potilaan verell3, joka on
perdisin leikkauskohdasta, kunnes koko laitteen vari muuttuu valkoisesta punaiseksi.

e Jotta luuta muodostuu paremmin suurien luuvaurioalueiden kohdalla, joissa on yksi tai kaksi
luuseindmaa, OSSIX™ BONE voidaan peittda solut tukkivalla kalvolla (esim. OSSIX® PLUS,
0SSIX® VOLUMAX).

e  OSSIX™ BONE on suojattava estekalvolla ja/tai paalld olevilla (periosteaalisilla) ompeleilla tai
kiinnitysruuveilla liilkkumisen ja migraation estamiseksi.

4. Leikkauskohdan sulkeminen

e Haavaa suljettaessa pehmytkudoskielekkeen on peitettdva taysin implantoitu OSSIX™ BONE -
valmiste ja se on kiinnitettdava ompeleilla liikkkumisen ja migraation estamiseksi. Mikali
primaarista haavan sulkeutumista ei voida saavuttaa taysin, lisitoimena on tehtava
kielekkeen mobilisaatio (viilto tehddan luukalvon lapi).

e Vaurioituneen alueen verenkiertoa ei saa vaarantaa ja vaurioaluetta ei saa jattaa auki.

5. Leikkauksen jidlkeinen seuranta

e  OSSIX™ BONE ei edellyta toista leikkausta matriisin poistamiseksi.

e  OSSIX™ BONE -valmistetta ei ole tarkoitettu kannattelemaan valittémasti kuormaa. OSSIX™
BONE -valmisteella vahvistettujen alueiden mekaaninen kuormitus (kompressiokuormitus) on
mahdollista aikaisintaan 6 kuukauden kuluttua.

e Jos tapahtuu kielekkeen valiton avautuminen, ompelu resorbointikykyisilla (5-0) ompeleilla on
suositeltavaa.

6. Potilaan jatkohoito
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1. Kirurgisen menettelyn onnistuminen riippuu kayttéohjeiden noudattamisesta seka potilaan
ohjauksesta seuraavalla tavalla:
2. Potilaan opastus ennen leikkausta tarvittavaan suuhygieniaan ja tarkkaan ennaltaehkaisyyn.
3. Leikkauksen jalkeinen hoito, esim:
a. Pehmeiden ruokien nauttiminen.
b. Kielelld koskettelun, kovia aineita sisaltavien ruokien tai tekohampaiden kayton
valttdminen.
c. Kuumien ruokien tai nesteiden valttaminen, koska ne voivat aiheuttaa varhaisen
kollageenimatriisin hajoamisen.
d. Leikkausompeleen poistamisen jalkeen huuhtele klooriheksidiinilla yhden minuutin ajan
kahdesti vuorokaudessa tai klooriheksidiinin valmistajan ohjeiden mukaisesti.

VARASTOINTI JA KASITTELY

1. OSSIX™ BONE -valmisteen kayttdjien on oltava perehtyneita parodontologian
erikoishammasladkareitd tai suu- ja leukakirurgeja.

2. Materiaalia tulee kasitella steriilein kdsinein ja kayttaen steriilejd atraumaattisia instrumentteja.

Al kdytd OSSIX™ BONE -valmistetta, mikali se on vaurioitunut.

4. Al3 kayta OSSIX™ BONE -valmistetta, jos sen steriili pakkaus on avattu ja/tai muuten
vahingoittunut. Uudelleensterilointi ei ole mahdollista.

5. Kaikki jaljelle jadva/kayttamaton materiaali tulee havittda noudattaen paikallisia maarayksia.

6. OSSIX™ BONE -valmistetta tulee sdilyttdaa lampdotilassa 15 - 30°C.

7. Al3 kdytd OSSIX™ BONE -valmistetta viimeisen kayttdpaivimaaran jalkeen.

w

TOIMITUS

1. OSSIX™ BONE toimitetaan kaksinkertaisessa kuplapakkauksessa ja se on tarkoitettu vain
kertakdyttoon. Yksi pakkaus sisaltaa yhden laitteen.

2. OSSIX™ BONE -valmistetta on saatavilla kolmessa koossa: 0,125 cm? (5x5x5 mm), 0,25 cm?
(5%5x10 mm), ja 0,5 cm? (5x10x10 mm).

Ota yhteys lisatietojen saamiseksi/tukea varten paikalliseen edustajaan tai valmistajaan.

SYMBOLIT
d Valmistaja
EC | REP Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisésséd / Euroopan unionissa

&I Valmistuspaiva

Viimeinen kayttopaiva

LOT Erdkoodi
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Jakelija

Steriloitu eteenioksidilla

Ei saa steriloida uudelleen

Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vahingoittunut; tutustu kayttoohjeisiin

Kaksinkertainen steriiliestejarjestelma

Lampotilarajoitus

Ei saa kayttda uudelleen

Tutustu kdyttoohjeisiin

Huomio

Sisdltaa eldaimista perdisin olevaa biologista materiaalia

Laakinnallinen laite

Yksilollinen laitetunniste
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ﬂ Avataan tasta

Valmistaja

Datum Dental Ltd.

38 Hayarkon St.

Yavne 8122741, Israel
regenerative.dentsplysirona.com

Maahantuoja

Dentsply Sirona Europe GmbH
Sirona Stralle 1

5071 Wals bei Salzburg, Austria
www.dentsplysirona.com

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteis6ssa /
Euroopan unionissa

MedNet EC-REP IIl GmbH
Borkstrasse 10

Minster 4816, Germany c €0482
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MAGYAR (HUNGARIAN)

HASZNALATI UTMUTATO
OSSIX ™ Bone

Csontgraft

LEIRAS
Az OSSIX™ BONE steril, biokompatibilis, a maxillofacialis komplexum periodontalis és csontdefektusainak
kitoltésére, kiegészitésére vagy rekonstrukcidjara szolgald csontgraft.

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

HATASMECHANIZMUS

Az OSSIX™ BONE osteokonduktiv csontgraft, mely a maxillofacialis mitétek soran a csontos résekbe helyezve a
csontképzé sejtek szamara egyfajta allvdnyzataként szolgal. Id6vel az OSSIX™ BONE matrixot a természetes
gyogyulasi folyamat részeként az Uj csont felszivja és annak helyébe Iép. A preklinikai vizsgalatok kimutattak,
hogy az implantatum 50%-a vagy annal tébb marad fenn a 6 hénapos id6pontban.

TULAJIDONSAGOK
Az OSSIX™ BONE biokompatibilisnek bizonyult.

Az OSSIX™ BONE hidroxilapatit részecskékbdl all, amelyek a térhaldsitott kollagén rostok porézus racsaba
integraltak, mely kénnyen felszivja a testfolyadékokat, lehet6vé téve, hogy az felvegye a defektus alakjat és
hozzatapadjon a koérnyez§ szovetekhez. Ezen tilmendGen, a kollagénracs egyutt tartja a hidroxilapatit-
részecskéket, megakaddlyozza a defektus helyérdl torténd migraciot és megkonnyiti a graft kezelését.

Az OSSIX™ BONE felszivodo fogdszati gatlé membrannal (példaul OSSIX® PLUS, OSSIX® VOLUMAX) egylitt
torténd hasznalatra javasolt.

HASZNALATI JAVALLATOK
Az OSSIX™ BONE a kovetkez6 alkalmazasokra készilt:

e Az alveolaris gerinc augmentacioja vagy rekonstrukcios kezelése;

e Periodontalis defektusok kitoltése;

o  Defektusok kitoltése gyokérreszekcio, gydkércsucs-csonkolds és cystectomia utan; csontpétlas anyag

e  Extrakcids foglalatok kitoltése az alveolaris gerinc megérzésének fokozasdra;

e A maxillaris sinus alap megemelése;

e Periodontalis hibdk kitoltése az irdnyitott szovet-regenerdlasra (GTR) és az irdnyitott
csontregenerdldsra (GBR) szolgald termékekkel egyiitt;

e  Peri-implantatum defektusok kitoltése az iranyitott szovet-regeneralasra (GTR) és az iranyitott
csontregeneralasra (GBR) szolgald termékekkel egyitt;
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ELLENJAVALLATOK
Az OSSIX™ BONE hasznalata nem javallott a kdovetkez6k esetében:

1. Ismert kollagén-tulérzékenységgel rendelkezé betegek.

2. Asertésbdl szarmazé anyagokkal szembeni érzékenységgel rendelkez6 betegek.

3. Autoimmun betegségekben és kotGszoveti betegségekben szenvedd betegek, mint pl.: szisztémas
lupus erythematosus, dermatomyositis stb.

4. A miitéti helyen kialakult akut vagy krdonikus fert6zésben (osteomyelitis) szenvedé betegek.

5. Az implantatum helyén kialakult vaszkularis elégtelenségben szenvedd betegek.

6. Nem kezelt periodontalis betegségben szenvedé betegek.

7. Olyan betegek esetében, akik biszfoszfonatok altal kezeltek vagy jelenleg kapnak ilyen kezelést.

8. Az OSSIX™ BONE nem alkalmazhato a beliltetés helyén lévé fert6zott sebek jelenlétében.

A FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

e Az OSSIX™ BONE csak egyszeri hasznalatra készilt: Ne sterilizélja vagy ne hasznalja Gjra.
e Az OSSIX™ BONE csak szakképzett fogorvos vagy szdjsebész altal hasznalhato.
e Hasznalja olyan terileteken, ahol a graft megfelelGen befoglalhatd.
e Asebészeti beavatkozast megel6z6en fertGzés elleni védekezést és jo szajhigiéniat kell elérni.
e Ne toltse tul a defektust.
* Ne hagyja a defektust nyitva.
e  Akésziiléket barrier membréannal és/vagy fedd (periostealis) varratokkal vagy rogzit6 csavarokkal kell
biztositani, hogy megakaddlyozzuk az elmozdulast és a migraciot.
e Ne veszélyeztesse a defektus teriiletének vérellatasat.
e Ne haszndlja, ha a csomag nyitva van vagy megsérilt, vagy ha lejart.
e Az OSSIX ™ BONE nem azonnal terhelhet8. Az OSSIX™ BONE altal augmentalt teriiletek mechanikai
terhelése (kompresszids terhelése) legkordabban 6 hénap utdn lehetséges.
e Az OSSIX™ BONE-t kiilonos dvatossaggal kell alkalmazni az aldbbi betegségekben szenved6 betegek
eseté:
e Metabolikus betegségek (cukorbetegség, hyperparathyreosis, osteomalacia, osteoporosis,
sulyos veseelégtelenség, sulyos majbetegség)
e Nagy dozisu kortikoszteroid terapia
e Sugadrkezelés
e Immunszupressziv terdpia
e Szervatlltetés
e Autoimmun betegség
e  Meggyengilt immunrendszer, mint példaul primer immunhiany vagy masodlagos
immunhidny (rak, myelofibrosis, AIDS stb.)
e  ErGs dohanyzas

Ezeknél a betegeknél a regenerativ eljarasok kimenetele karosodhat.

e Gyermekekre gyakorolt hatdsa nem ismert.
e Az OSSIX™ BONE-nal vald kezelés biztonsdgossagat terhes és szoptaté nék kdrében nem allapitottak
meg.

MELLEKHATASOK

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

2. Lehetséges szov6dmények a szaj- és maxillofacialis régidban végzett barmely mitét esetén: fert6zés, a
lebeny porkdsodése, perfordcio, talyogképz6dés, csontvesztés, fajdalom, lagyrész-problémak és
altatasi szovédmeények.
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HASZNALATI UTASITAS

1.

Kiilonleges utasitasok a periodontolégidban

A sikeres periodontalis, fogdszati implantatumok elhelyezésének vagy mas szajsebészeti kezelés
alapvet6 kévetelménye a hattérben meghuzddd bakteridlis fert6zés kezelése, valamint a megfelel§
szajhigiénia, ezért a sebészeti beavatkozas el6tt a betegeknek szajhigiénés kezelést kell kapniuk, amely
szajapoldsi tanacsadasbol, fogkGeltavolitasbdl és gyokérkezelésbdl, valamint a harapdasbedllitasbdl all.
A postoperativ karbantartdsi szakasz segithet a hosszutavu terdpias siker biztositdsaban.

A helyszin el6készitése

e A csontos sériilést teljes vastagsagu mucoperiostealis lebenyek altal kell exponalni.

e Minden lagyszovetet és granuldcids szovetet el kell tavolitani.

e A periodontalis defektusoknal a gyokereket alaposan meg kell tisztitani és le kell simitani. A
gyokérkezelés opcionalis.

Az eszk6z megfelel6 elhelyezése és szeparalasa

e  Steril atraumatikus m(iszerekkel és steril sdoldattal 6blitett steril kesztylket hasznalva az OSSIX™
BONE-t aszeptikusan eltavolitjuk a csomagolasbdl.

e A matrixot kdzvetlen érintkezésbe kell hozni a jél vascularizalt, vérzé csontfeliiletekkel steril
eszk6zok (pl. csipesz) segitségével.

e A kortikalis csontot mechanikusan perforalni kell, hogy megkdnnyitsik az Gj véredények és
csontképzd sejtek novekedését.

e Az OSSIX™ BONE (szdraz vagy nedves) steril olléval vagy szikével méretre vaghaté. Sziikség esetén
az OSSIX™ BONE kismértékben alakithatd in situ spatula vagy hasonld eszkoz segitségével.

e Ne toltse tul a defektusokat.

e  Miutan a defektusba helyeztiik, az OSSIX™ BONE-t a beteg a m(itéti helyrdl érkezé vérével kell
hidratalni, amig az egész eszkoz szine fehérrél pirosra valtozik.

e Az egy vagy két csontfallal rendelkezé nagy csontdefektus esetén a csontképzddés javuldsa
érdekében az OSSIX™ BONE sejt-okkluziv membrannal (példaul OSSIX® PLUS, OSSIX® VOLUMAX)
vonhato be.

e Az OSSIX™ BONE-t barrier membrannal és/vagy fed6 (periostealis) varratokkal vagy rogzité
csavarokkal kell biztositani a mozgas és a migracié megakadalyozasa érdekében.

A miitéti hely lezarasa

e Aseb lezardsakor a lagyszovet-lebenynek teljesen be kell fednie az implantalt OSSIX™ BONE-t, és a
mozgas és a migracié megakaddlyozdsa érdekében varratokkal kell régziteni . Ha az els6dleges
sebzdarast nem lehet teljesen elérni, akkor a lebeny tovabbi mobilizalasat (periosteumon keresztili
bemetszés) kell végrehajtani.

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

Miitét utani emlékeztetSk

e Az OSSIX™ BONE nem igényel masodik miitétet a matrix eltdvolitasara.

e Az OSSIX ™ BONE nem azonnal terhelhet6. Az OSSIX™ BONE altal augmentalt teriiletek
mechanikai terhelése (kompressziés terhelése) legkordbban 6 hénap utan lehetséges.

e Alebeny azonnali kinyilasa esetén felszivédo (5-0) varrattal torténd varras ajanlott.

A kezelést kévets betegellatas

1. A sebészeti beavatkozas sikere attdl fligg, hogy betartjuk-e a hasznalati utasitast a beteg
tdjékoztatasaval, az aldbbiak szerint:

2. A mdtétet megel6z6en a beteg betanitdsa a megfelel6 szajhigiéniara és gondos megel&zésre.

3. MItét utani beteggondozas, pl.:

a. Kimélé diéta.

b. Kerilni kell a nyelvvel, nehezen raghaté ételekkel vagy fogsorral valo érintkezést.

c. Kertlni kell a forré élelmiszerekkel vagy folyadékokkal valé érintkezést, ami a kollagén matrix
korai szétesését okozhatja.
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d. Avarratok eltavolitasat kovet6en 6blogessik klérhexidinnel naponta kétszer egy percen at,
vagy a klérhexidin gyartéjanak utasitasai szerint.

TAROLAS ES KEZELES
1. Az OSSIX™ BONE csak szakképzett szajhigiénikus vagy szajsebész altal hasznalhaté.
2. Az anyagot steril keszty(ivel és steril atraumatikus eszkozokkel kell kezelni.
3. Hasérilt, ne hasznalja az OSSIX™ BONE-t.
4. Ha a steril csomagolas nyitott és/vagy sérilt, ne hasznalja az OSSIX™ BONE-t. Nem sterilizalhato

KISZERELES

1.

Gjra.

A megmaradt/fel nem hasznalt terméket a helyi jogszabalyi el6irdsoknak megfelelGen kell
megsemmisiteni.

Az OSSIX™ BONE-t 15-30 °C (59-86 °F) h6mérsékleten kell tarolni.

Ne hasznalja fel az OSSIX™ BONE-t a lejarati idén tul.

Az OSSIX™ BONE dupla buborékfélids csomagolasban kaphaté. Csak egyszeri hasznalatra késziilt.
Minden csomag egy eszkozt tartalmaz.

Az OSSIX™ BONE haromféle méretben kaphaté: 0,125 cm? (5x5x5 mm), 0,25 cm3 (5x5x10 mm), és
0,5 cm3 (5x10x10 mm).

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

SZIMBOLUMOK

o

Gyarto

EC | REP

Hivatalos képviselet az Eurdpai K6z6sségben/Eurdpai Unidban

0

LOT

REF

Gyartas datuma

Lejarati id6

Tételszam

Katalogusszam

Importér
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Forgalmazé

Etilén-oxiddal sterilizalva

Ne sterilizalja Ujra

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

Dupla steril barrierrendszer

Hémérsékleti hatarértékek

Ne hasznalja fel Gjra

Lasd a hasznalati utmutatoét

Vigyazat

Allati eredet(i biolégiai anyagot tartalmaz

Orvostechnikai eszkdz

Egyedi eszk6zazonositd

Itt nyissa ki
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Gyartoé Hivatalos képviselet az Eurdpai

K6z6sségben/Eurdpai Unidban
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

Importor

Dentsply Sirona Europe GmbH
Sirona Stralle 1

5071 Wals bei Salzburg, Austria
www.dentsplysirona.com
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ROMANA (ROMANIAN)
INSTRUCTIUNI DE UTILiZARE
OSSIX ™ Bone
Material de grefa osoasa
DESCRIERE

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

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

MOD DE ACTIONARE

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

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

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

OSSIX™ BONE este recomandat pentru utilizare Tmpreuna cu o membrana bariera dentara resorbabila (de ex.
OSSIX® PLUS, OSSIX® VOLUMAX).

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

e tratament de augmentatie sau reconstructie a crestei alveolare;

e umplerea defectelor parodontale;

e umplerea defectelor dupa rezectia osoasa, apicoectomie si cistectomie;

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

e elevatia patului sinusului maxilar;

e umplerea defectelor parodontale, in combinatie cu produsele destinate utilizarii pentru Regenerare
tisulara ghidata (RTG) si Regenerare osoasa ghidata (ROG);

e umplerea defectelor periimplantare, in combinatie cu produsele destinate utilizarii pentru Regenerare
osoasa ghidata (ROG).
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CONTRAINDICATII
OSSIX™ BONE nu trebuie utilizat la:

1. pacientii cu hipersensibilitate cunoscuta la colagen;

2. pacientii cu sensibilitate la materialele derivate din tesuturi porcine;

3. pacientii care suferd de boli autoimune si boli ale tesuturilor de legdtura, cum ar fi: lupus sistemic
eritomatos, dermatomiozita etc.;

4. pacientii cu infectie acuta sau cronica (osteomielita) in zona de amplasare chirurgicala;

5. pacientii cu insuficienta vasculara la locul implantului;

6. pacientii cu boala parodontald necontrolat3;

7. la pacientii carora li s-a administrat sau li se administreaza in prezent tratament cu biofosfonati.

8. OSSIX™ BONE nu trebuie sa fie utilizat in prezenta ranilor infectate la locul implantului.

A AVERTIZARI SI PRECAUTII

e  OSSIX™ BONE este exclusiv de unica folosinta. A nu se resteriliza sau reutiliza.
e (OSSIX™ BONE trebuie sa fie folosit numai de catre stomatologi calificati sau chirurgi specializati in
chirurgie orala.
e Ase utiliza Tn zone in care grefa poate fi retinuta in mod adecvat.
e Trebuie sa se asigure controlul infectiei si o buna igiena orala inainte de interventia chirurgicala.
e Anuse supraincarca defectele.
e Anuse lasa defectele deschise.
e Dispozitivul trebuie sa fie fixat cu 0 membrana barierd si/sau cu suturi de tip overlay (periostale) sau
suruburi de fixare pentru a impiedica miscarea si deplasarea.
e Anuse afecta irigarea cu sange a zonei defectului.
e A nu se utiliza daca ambalajul este deschis sau deteriorat sau dacad a fost depasita data de expirare.
e  OSSIX™ BONE nu este destinat s3 suporte incircare imediata. Tncdrcarea mecanica (incircare prin
compresie) a zonelor augmentate este posibild cel mai devreme dupa 6 luni.
e  OSSIX™ BONE trebuie sa fie utilizat cu atentie speciala la pacientii cu:
e boli metabolice (diabet, hiperparatiroidism, osteomalacie, osteoporoza, disfunctie renala
grava, boala hepatica grava);
e terapie cu corticosteroizi in doza mare;
e radioterapie;
e terapie cu imunodepresive;
e transplanturi de organe;
e boala autoimunag;
e sistem imunitar compromis, cum ar fi imunodeficienta primara sau imunodeficienta
secundara (cancer, miolofibroza, SIDA etc.);
e fumat intensiv.

Rezultatul procedurilor regenerative la acesti pacienti poate fi afectat.

e Efectul asupra pacientilor pediatrici este necunoscut.
e Siguranta tratamentului cu OSSIX™ BONE la femeile Tnsarcinate si care alapteaza nu a fost stabilita.

REACTII ADVERSE

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

2. Printre posibilele complicatii legate de orice interventie chirurgicala in regiunea orala si maxilofaciala
se numara: infectie, escara la nivelul lamboului, perforare, formarea de abcese, pierdere de os,
durere, neregularitati ale tesuturilor moi si complicatii asociate cu utilizarea anesteziei.
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INDICATII DE UTILIZARE

1.

4,

6.

Instructiuni speciale pentru utilizarea in parodontologie

O cerinta de baza pentru amplasarea cu succes a implanturilor dentare parodontale sau efectuarea
altui tratament chirurgical oral este eradicarea infectiei bacteriene subiacente, dar si igiena orala
adecvata. Prin urmare, inainte de interventia chirurgicald, pacientilor trebuie sd li se administreze o
faza de tratament, care consta din instructiuni referitoare la igiena orald, detartraj si netezirea
cimentului radicular, conditionarea radacinilor, si adaptare ocluzala atunci cand este cazul. O faza de

ingrijire postoperatorie poate ajuta la asigurarea reusitei terapeutice pe termen lung.

Pregatirea patului de primire

Defectul osos trebuie sa fie expus prin lambouri mucoperiostale de grosime maxima.
Toate tesuturile moi si tesutul de granulatie trebuie indepartate.

La defectele parodontale, radacinile trebuie sa fie bine debridate si netezite. Conditionarea
raddcinilor este optionala.

Amplasarea corecta si retinerea dispozitivului

OSSIX™ BONE este scos din ambalaj in mod aseptic, cu ajutorul unor instrumente atraumatice si al
unor manusi sterile spalate in ser fiziologic.

Matricea trebuie sa fie pozitionata in contact direct cu suprafete osoase bine vascularizate, care
sangereaza, cu ajutorul unor instrumente sterile (de ex. o penseta).

Osul cortical trebuie sa fie perforat mecanic pentru a facilita dezvoltarea in interior a unor noi
vase de sange si celule care formeaza osul.

OSSIX™ BONE (uscat sau umed) poate fi tdiat la dimensiunea corespunzatoare cu un foarfece sau
un bisturiu steril. Daca este necesar, OSSIX™ BONE poate fi usor modelat in situ, folosind o spatula
sau un instrument similar.

A nu se supraincarca defectele.

Dupa ce este asezat in defect, OSSIX™ BONE trebuie sa fie hidratat cu sangele pacientului provenit
din zona interventiei chirurgicale, pana cand intregul dispozitiv isi schimba culoarea din alb in
rosu.

Pentru formare imbunatatita a osului in cazul defectelor osoase mari cu unul sau doi pereti ososi,
OSSIX™ BONE poate fi acoperit cu 0 membrana celulara ocluziva (cum ar fi OSSIX® PLUS, OSSIX®
VOLUMAX).

OSSIX™ BONE trebuie sa fie fixat cu o membrana bariera si/sau cu suturi de tip overlay
(periostale) sau suruburi de fixare pentru a preveni miscarea si deplasarea.

Tnchiderea locului de interventie

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

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

Elemente de retinut pentru faza postoperatorie

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

OSSIX™ BONE nu este destinat s suporte incarcare imediata. Tncircarea mecanica (incarcare prin
compresie) a zonelor augmentate este posibila cel mai devreme dupa 6 luni.

n caz de deschidere imediat4 a lamboului, se recomand3 sutura cu fir resorbabil (5-0).

Tngrijirea pacientului dupa tratament

1. Reusita oricarui tratament chirurgical depinde de respectarea indicatiilor de utilizare si ghidarea
pacientului, dupa cum urmeaza:

2. Instruirea preoperativa a pacientului in legatura cu igiena orala adecvata si profilaxia detaliata.

3. ingrijirea postoperatorie a pacientului, de exemplu:

a. dieta cu alimente moi;
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b. evitarea contactului cu limba, alimentele tari sau proteza dentar3;
evitarea contactului cu alimente sau lichide la temperaturi ridicate care pot cauza
dezintegrarea prematura a matricei de colagen,

d. dupaindepartarea suturii, a se clati cu clorhexidind un minut de doua ori pe zi sau conform
instructiunilor producatorului clorhexidinei.

PASTRARE S| MANIPULARE

1. OSSIX™ BONE trebuie sa fie utilizat de catre specialisti calificati in perodontie sau chirurgi
specializati in chirurgie orala.

2. Materialul trebuie sa fie manipulat utilizand manusi sterile si instrumente atraumatice sterile.

A nu se utiliza OSSIX™ BONE in cazul in care este deteriorat.

4. A nu se utiliza OSSIX™ BONE in cazul in care ambalajul steril este deschis si/sau deteriorat.
Resterilizarea nu este posibila.

5. Orice produs ramas/neutilizat trebuie sa fie eliminat conform reglementarilor locale.

6. OSSIX™ BONE trebuie sa fie pastrat la temperaturi cuprinse intre 15-30°C (59-86°F).

7. A nu se utiliza OSSIX™ BONE dupa data de expirare.

MOD DE PREZENTARE

w

1. OSSIX™ BONE este furnizat intr-un ambalaj dublu blister si este exclusiv de unica folosinta. Fiecare
ambalaj contine un dispozitiv.

2. OSSIX™ BONE este disponibil in trei dimensiuni: 0,125 cc (5x5x5 mm), 0,25 cc (5x5x10 mm) si 0,5
cc (5x10x10 mm).

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

SIMBOLURI
d Producator
EC | REP Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeand/Uniunea Europeana

&I Data fabricatiei

A se utiliza pana la

LOT Cod lot

REF Numar de catalog

Importator
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Distribuitor

Sterilizat cu oxid de etilena

A nu se resteriliza

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

Sistem de bariera sterila dubla

Limite de temperatura

A nu se reutiliza

Consultati instructiunile de utilizare

Atentie

Contine material biologic de origine animala

Dispozitiv medical

Identificator unic de dispozitiv

Deschideti aici
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HRVATSKI (CROATIAN)
UPUTE ZA UPORABU
OSSIX ™ Bone
Materijal za presadivanje kostiju
OPIS

OSSIX™ BONE je sterilan, biokompatibilan materijal za presadivanje kostiju namijenjen punjenju, povecavanju
ili rekonstrukciji parodontnih i kostanih nedostataka maksilofacijalnog kompleksa.

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

NACIN DJELOVANJA

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

SVOJSTVA
Pokazalo se da je OSSIX™ BONE biokompatibilan.

OSSIX™ BONE se sastoji od Cestica hidroksilapatita integriranih u poroznu resetku umrezenih vlakana kolagena
koja spremno upija tjelesne tekucine ¢cime omogucava da uzme oblik mjesta nedostatka i da se spoji s okolnim
tkivom. Nadalje, reSetka kolagena spaja Cestice hidroksilapatita, sprje€ava pomicanje iz mjesta nedostatka i
olaksava rad s presatkom.

OSSIX™ BONE preporuca se zajedno s resorbilnom zubnom pregradnom membranom (primjerice OSSIX® PLUS,
0SSIX® VOLUMAX).

INDIKACIJE ZA UPORABU
OSSIX™ BONE je namijenjen sljede¢im uporabama:

e Povecanje ili rekonstrukcija alveolarnog grebena;

e  Punjenje parodontnih mjesta nedostatka;

e Punjenje mjesta nedostatka nakon resekcije korijena, apikotomije i cistektomije;

e Punjenje ekstrakcijskih alveola kako bi se bolje ocuvao alveolarni greben;

e Podizanje poda maksilarnog sinusa;

e Punjenje parodontnih mjesta nedostatka zajedno s proizvodima namijenjenim za vodenu tkivnu
regeneraciju (Guided Tissue Regeneration - GTR) i vodenu koStanu regeneraciju (Guided Bone
Regeneration - GBR);

e  Punjenje mjesta nedostatka na peri implantatu zajedno s proizvodima namijenjenim za vodenu
kostanu regeneraciju (Guided Bone Regeneration - GBR).

KONTRAINDIKACIE
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OSSIX™ BONE se ne smije koristiti kod:

1. Bolesnika s poznatom preosjetljivoséu na kolagen.

Bolesnika koji su osjetljivi na materijale svinjskog podrijetla.

Bolesnika koji boluju od autoimunih bolesti i bolesti vezivnog tkiva, poput: sistemskog eritemskog
lupusa, dermatomiozitisa itd.

Bolesnika s akutnom ili kroni¢cnom infekcijom (osteomijelitis) na mjestu operacije.

Bolesnika s vaskularnim poremecajem na mjestu implantata.

Bolesnika s nekontroliranom parodontnom boleséu.

Bolesnika koji su primali ili trenutacno primaju terapiju s bisfosfonatima.

OSSIX™ BONE se ne treba koristiti u slu¢aju nazo¢nosti inficiranih rana na mjestu implantacije.

wN

® N Uk

A UPOZORENIJA | MJERE OPREZA

e OSSIX™ BONE je jednokratni proizvod. Nemojte ponovo sterilizirati ili ponovo koristiti.
e OSSIX™ BONE trebaju koristiti samo obuceni stomatolozi ili oralni kirurzi.
e  Koristite na mjestima odgovarajuéim za presadak.
e Kontrola infekcije i dobra oralna higijena trebaju postojati prije kirurske intervencije.
o Nemojte prepunjavati mjesta nedostatka.
e Nemojte mjesto nedostatka ostaviti otvoreno.
e Uredaj se treba osigurati pregradnom membranom i/ili preklapajuc¢im (periostalnim) Savovima ili
vijcima za priévrséivanje kako bi se sprijecilo pomicanje i kretanje.
e Nemoijte sprjeCavati dotok krvi u mjesto nedostatka.
e Nemoijte koristiti ako je pakiranje otvoreno ili oSteceno, niti ako je istekao rok.
e  OSSIX™ BONE ne smije odmah nositi optereéenje. Mehanicko punjenje (punjenje kompresijom)
podrucja povecanih s OSSIX™ BONE je moguce tek nakon najmanje Sest mjeseci.
e OSSIX™ BONE treba se koristiti s posebnom pozornosc¢u kod bolesnika s:
e  Metaboli¢kim bolestima (dijabetesom, hiperparatireoidizmom, osteomalacijom,
osteoporozom, ozbiljnim poremecajem rada bubrega, ozbiljnim bolestima jetre)
e Terapijom s visokom dozom kortikosteroida
e Radioterapijom
e Imunosupresivhom terapijom
e  Transplantiranim organima
e Autoimunim bolestima
e  Ostecenim imunoloskim sustavom kao Sto je imunodeficijencija ili sekundarna
imunodeficijencija (karcinom, mijelofibroza, SIDA itd.)
e Teskih pusaca

Ishod regenerativnih postupaka kod ovih bolesnika moze biti los.

e Ucinci na pedijatrijske bolesnike nisu poznati.
e Sigurnost lijeCenja s OSSIX™ BONE kod trudnica i dojilja nije ustanovljena.

NEZELJENI DOGABAIJI

1. Sobzirom da OSSIX™ BONE sadrzi kolagen, alergijske reakcije (primjerice eritem, oticanje, otvrdnuce
i/ili svrbez na mjestu lije€enja) ne mogu se u potpunosti iskljuditi.

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.
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UPUTE ZA UPORABU
1. Posebne upute za uporabu u parodontologiji

Osnovni zahtjev za uspjeSnu parodontalnu operaciju, operaciju postavljanja implantata ili drugu

operaciju oralnog podrucja 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 pomoci da lijeCenje bude dugotrajno
uspjesno.

2. Priprema mjesta

e Kostani nedostaci trebaju se izloZiti mukoperiostalnim reznjevima pune debljine.

e Sva meka i granulacijska tkiva trebaju se ukloniti.

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

3. Odgovarajuce smjestanje i zatvaranje uredaja

e Uporabom sterilnih atraumatskih instrumenata i sterilnih rukavica ispranih sa sterilnom
fizioloSkom otopinom, OSSIX™ BONE vadi se sterilno iz pakiranja.

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

e Kortikalna kost se treba mehanicki perforirati kako bi se olaksalo urastanje novih krvnih Zila i
stanica koje formiraju kost.

e  OSSIX™ BONE (suh ili vlazan) mozZe se odrezati do trazene veli¢ine sterilnim Skarama ili skalpelom.
Po potrebi, OSSIX™ BONE moZe se lagano ukalupiti in situ koristeci lopaticu ili slican instrument.

e Nemojte prepunjavati mjesta nedostatka.

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

e Za poboljsano formiranje kosti kod velikih mjesta nedostatka s jednim ili dva koStana zida OSSIX™
BONE moze biti prekriven stani¢nom okluzivnom membranom (primjerice OSSIX® PLUS, OSSIX®
VOLUMAX).

e  (OSSIX™ BONE se treba osigurati pregradnom membranom i/ili preklapajucim (periostalnim)
Savovima ili vijcima za pricvrséivanje kako bi se sprijecilo pomicanje i kretanje.

4. Zatvaranje mjesta

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

o Nemojte sprjecavati dotok krvi u podrucje nedostatka i nemojte mjesto nedostatka ostaviti
otvorenim.

5. Podsjetnik za radnje nakon operacije

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

e OSSIX™ BONE ne smije odmah nositi opterecenje. Mehanicko punjenje (punjenje kompresijom)
podrucja povecanih s OSSIX™ BONE je moguce tek nakon najmanje Sest mjeseci.

e U slucaju trenutacnog otvaranja reznja, preporuca se 3av s resorptivnim koncima (5-0).

6. Lijecenje bolesnika nakon operacije

1. Uspjeh bilo koje operacije ovisi o slijedenju uputa za uporabu i upucdivanja bolesnika kako slijedi:
2. Edukacija bolesnika prije operacije o odgovarajucoj oralnoj higijeni i temeljitoj profilaksi.

3. Postupci bolesnika nakon operacije, primjerice:

a. Meka hrana.

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

c. lIzbjegavanje kontakta s vru¢com hranom ili tekuéinama koje mogu izazvati rano raspadanje
kolagenske matrice.
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d. Nakon uklanjanja Savova, ispirite dva puta dnevno klorheksidinom u trajanju od jedne minute ili
sukladno uputama proizvodaca klorheksidina.

CUVANJE | RUKOVANJE

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

e S materijalom se treba rukovati sa sterilnim rukavicama i sterilnim atraumatskim instrumentima.

e Ne koristite OSSIX™ BONE ako je ostecen.

e Ne koristite OSSIX™ BONE ako je sterilno pakiranje otvoreno i/ili oste¢eno. Ponovno steriliziranje nije
moguce.

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

e  OSSIX™ BONE treba se Cuvati na temperaturi od15-30 °C (59-86 °F).

e Ne koristite OSSIX™ BONE nakon isteka roka valjanosti.

NACIN ISPORUKE

e OSSIX™ BONE isporucuje se u dvostrukom blister pakiranju i namijenjen je jednokratnoj uporabi.
Svako pakiranje sadrzi jedan uredaj.

e  (OSSIX™ BONE je dostupan u tri veli¢ine: 0,125 cc (5 x5 x5 mm), 0,25 cc (5 x5 x 10 mm), i 0,5 cc (5 x 10
x 10 mm).

Za svu daljnju pomoé/podrsku/pitanja, molimo obratite se lokalnom distributeru ili proizvodacu.

SIMBOLI
d Proizvodag
EC | REP Ovlasteni predstavnik za Europsku zajednicu / Europsku uniju

&I Datum proizvodnje

Upotrijebiti do

LOT Oznaka serije

REF Kataloski broj

Uvoznik
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Regenerative

Distributer

Sterilizirano etilen oskidom

Nemojte ponovo sterilizirati

Nemojte upotrebljavati ako je ambalaza oStecena i slijedite upute za uporabu

Sustav dvostruke sterilne barijere

Temperaturna ogranicenja

Nemojte ponovo upotrebljavati

Slijedite upute za uporabu

Oprez

SadrzZava bioloski materijal Zivotinjskog podrijetla

Medicinski proizvod

Jedinstvena identifikacija proizvoda

Otvorite ovdje
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Proizvoda¢ Ovlasteni predstavnik za Europsku zajednicu /

Europsku uniju
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

Uvoznik

Dentsply Sirona Europe GmbH
Sirona Strafte 1

5071 Wals bei Salzburg, Austria
www.dentsplysirona.com
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LIETUVIU K. (LITHUANIAN)
NAUDOJIMO iNSTRUKCIJA
OSSIX ™ Bone
Kaulo transplantavimo medZiaga
APRASYMAS

OSSIX™ BONE yra sterili, biologiskai suderinama kaulo transplantavimo medziaga, skirta veido ir zandikauliy
komplekso periodontaliniy ir kauliniy defekty vietai uzpildyti, kaului priauginti arba atkurti.

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

VEIKIMO PRINCIPAS

OSSIX™ BONE yra osteokondukciné kaulo transplantavimo medziaga, kuri jterpus j kaulines ertmes veido ir
Zandikauliy operacijos metu, tarnauja kaip karkasas kaulo formavimo lgsteléms. Laikui bégant, natdralaus
gijimo metu OSSIX™ BONE matrica iStirpsta ir vietoj jos susidaro naujas kaulas. Ikiklinikiniais tyrimais nustatyta,
kad praéjus 6 ménesiams islieka 50 % ar daugiau implantavimo medZiagos.

SAVYBES
Nustatyta, kad OSSIX™ BONE yra biologiskai suderinamas.

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

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

NAUDOJIMO INDIKACIIOS
OSSIX™ BONE skirtas naudoti Siais tikslais:

e Alveolinés ataugos augmentacijai arba rekonstrukciniam gydymui.

e Periodontiniy defekty vietai uzpildyti.

e Defekty vietai uzpildyti po Saknies rezekcijos, apikoektomijos ir cistektomijos.

e Poistraukimo likusioms tuscioms kiSenéms uZpildyti, kad bty geriau iSsaugota alveoliné atauga.

e  Zandikaulio sinuso dugnui pakelti.

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

e Periimplantiniy defekty vietai uZpildyti kartu su produktais, skirtais kryptinei kaulo regeneracijai (KKR).
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KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti OSSIX™ BONE:

1.

wnN

N Uk

Pacientams, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas kolagenui.

Pacientams, kuriems nustatytas jautrumas kaulinés kilmés medziagoms.

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

Pacientams, kuriems operuojamoje vietoje yra Gminé arba létiné infekcija (osteomielitas).
Pacientams, kuriems implantavimo vietoje yra kraujagysliy sutrikimy.

Pacientams, kurie serga nekontroliuojama periodontine liga.

Pacientams, kurie anksciau buvo arba Siuo metu yra gydomi bisfosfonatais.

Negalima naudoti OSSIX™ BONE, jei implantavimo vietoje yra uzkrésty zaizdy.

A ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

OSSIX™ BONE skirtas vienkartiniam naudojimui. Negalima pakartotinai sterilizuoti arba pakartotinai
naudoti.
OSSIX™ BONE skirtas naudoti tik apmokytiems odontologams arba burnos chirurgams.
Naudokite tik srityse, kuriose transplantatg galima tinkamai sutalpinti.
Prie$ chirurgine intervencija reikia uztikrinti infekcijy kontrole ir gerg burnos higiena.
Neperpildykite defekto vietos.
Nepalikite atviros defekto vietos.
Jtaisas turi bati pritvirtintas barjerine membrana ir (arba) virSutinémis (periostealinémis) sitlémis ar
tvirtinimo sraigtais, kad nejudéty ir nemigruotuy.
Nesutrikdykite kraujo tiekimo j defekto sritj.
Nenaudokite, jei pakuoté buvo atidaryta arba paZeista arba jei pasibaigé tinkamumo laikas.
OSSIX™ BONE néra skirtas tiesiogiai apkrauti. OSSIX™ BONE augmentuoty sri¢iy mechaniné apkrova
(kompresiné apkrova) galima ne anksciau kaip po 6 ménesiy.
OSSIX™ BONE reikia naudoti ypac atsargiai pacientams:
e  Kurie serga metabolinémis ligomis (diabetu, hiperparatiroidizmu, osteomaliacija,
osteoporoze, sunkiu inksty funkcijos sutrikimu, sunkia kepeny liga).
e  Kurie gydomi didelémis kortikosteroidy dozémis.
e  Kurie gydomi radioterapija.
e  Kurie gydomi imunosupresine terapija.
e  Kuriems persodinti organai.
e  Kurie serga autoimunine liga.
e  Kuriy imuniné sistema yra nusilpusi, pvz., yra pirminis arba antrinis imunodeficitas (vézys,
mielofibroze, AIDS ir kt.).
e  Kurie daug ruko.

Siy pacienty regeneraciniy procediry rezultatai gali biti blogesni.

Poveikis pacientams vaikams nezinomas.
Gydymo OSSIX™ BONE saugumas néscioms ir zindancioms moterims nenustatytas.

NEPAGEIDAUJAMI REISKINIAI

1.

OSSIX™ BONE sudétyje yra kolageno, negalima visiskai atmesti alerginiy reakcijy (pvz., eritemos,
patinimo, sukietéjimo ir (arba) niezéjimo gydomoje vietoje) galimybés.

Galimos komplikacijos, susijusios su bet kokia operacija burnos bei veido ir Zandikaulio srityje:
infekcija, lopo atsiskyrimas, perforacija, absceso susidarymas, kaulo praradimas, skausmas, minkstyjy
audiniy sutrikimai ir komplikacijos, susijusios su anestezija.
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NAUDOJIMO NURODYMAI

1.

Specialieji nurodymai, skirti naudojant jtaisg periodontologinéms procediroms

Pagrindinis reikalavimas, siekiant uztikrinti s€kmingg periodontinj, danty implanty jdéjimo arba kitg
chirurginj burnos gydyma, yra esamos bakterinés infekcijos pasalinimas ir tinkama burnos higiena. Dél
to pries chirurgine intervencijg pacientams turi biti 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 stabilizacijos
fazé.

Vietos paruosimas

o Kaulo defektg reikia atidengti, atkélus viso storio mukoperiostalinius lopus.

e Turi bati pasalinti visi minkStieji audiniai ir granuliaciniai audiniai.

e Periodontiniy defekty atveju turi bati kruops¢iai nuvalyti ir nulyginti $akny pavirsiai. Saknys
kondicionavimas neprivalomas.

Tinkamas jtaiso jdéjimas ir sutalpinimas

e  OSSIX™ BONE aseptiSkai iSimamas i$ pakuotés naudojant sterilius atraminius instrumentus ir
sterilias pirStines, nuplautas steriliu fiziologiniu tirpalu.

e  Matrica reikia jdéti taip, kad tiesiogiai liesty gerai vaskuliarizuotus, kraujuojancius kaulo pavirsius,
naudojant sterilius instrumentus (pvz., pinceta).

e  Kortikalinis kaulas turi bati mechaniskai perforuotas, siekiant palengvinti naujy kraujagysliy ir
kaulg formuojanciy lasteliy jaugima.

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

e Neperpildykite defekty vietos.

e ]déjus j defekto vietg, OSSIX™ BONE reikia sudrékinti paciento krauju iS operuojamos vietos, kol
visas jtaisas pakeis spalva is baltos j raudona.

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

e  OSSIX™ BONE reikia pritvirtinti barjerine membrana ir (arba) virsutinémis (periostalinémis)
sitilémis ar tvirtinimo sraigtais, kad nejudeéty ir nemigruoty.

Vietos uzvérimas

e Uzveriant Zaizdg, visg minkstyjy audiniy lopa reikia padengti implantuotu OSSIX™ BONE ir prisiGti
sitilais, kad nejudéty ir nemigruoty. Jei nepavyksta visiskai pasiekti pirminio zaizdos uzvérimo,
reikia papildomai mobilizuoti lopg (pjaunant per antkaulj).

o Nesutrikdykite kraujo tiekimo j defekto sritj ir nepalikite atviros defekto vietos.

Priminimai po operacijos

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

e  OSSIX™ BONE néra skirtas tiesiogiai apkrauti. OSSIX™ BONE augmentuoty sri¢iy mechaniné
apkrova (kompresiné apkrova) galima ne anksciau kaip po 6 ménesiy.

e Tiesiogiai atsivérusj lopg rekomenduojama uZsiati tirpiu (5-0) sidlu.

Paciento prieZiara po gydymo

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

2. Paciento informavimas apie tinkamg burnos higieng ir kruopscig profilaktikg pries operacija.

3. Paciento priezilra po operacijos, pvz.:

a. Tausojanti mityba.
b. Vengiama kontakto su lieZuviu, kietu maistu arba protezu.
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c. Vengiama kontakto su aukstos temperatiros maistu ar skysciais, kurie gali sukelti ankstyvg
kolageninés matricos irima.

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

LAIKYMO SALYGOS IR TVARKYMAS

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

2. MedzZiagg reikia tvarkyti naudojant sterilias pirstines ir sterilius atraumatinius instrumentus.

3. Negalima naudoti OSSIX™ BONE, jei jis yra pazeistas.

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

5. Likusj / nesunaudotg produktg reikia iSmesti laikantis vietiniy reikalavimy.

6. OSSIX™ BONE reikia laikyti 15-30 °C temperatlroje.

7. Negalima naudoti OSSIX™ BONE, pasibaigus tinkamumo laikui.

KAIP TIEKIAMA

1. OSSIX™ BONE tiekiamas dviguboje lizdinéje pakuotéje, jis skirtas tik vienkartiniam naudojimui.
Kiekvienoje pakuotéje yra vienas prietaisas.

2. OSSIX™ BONE yra trijy dydZiy: 0,125 cc (5 x5 x5 mm), 0,25 cc (5x 5 x 10 mm) ir 0,5 cc (5x 10 x 10

mm).

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

SIMBOLIAI

!

Gamintojas

EC | REP

Jgaliotasis atstovas Europos Bendrijoje / Europos Sajungoje

"

LOT

REF

Pagaminimo data

Sunaudoti iki

Partijos kodas

Katalogo numeris

Importuotojas
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STERILE|EO 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

Atsargiai

Sudétyje yra gyvininés kilmés biologinés medziagos
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Medicinos priemoneé

U DI Unikalusis priemonés identifikatorius

Atidaryti Cia

N
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Gamintojas Jgaliotasis atstovas Europos Bendrijoje /

Europos Sgjungoje
Datum Dental Ltd. POs 53jungoj

38 Hayarkon St. MedNet EC-REP Ill GmbH

Yavne 8122741, Israel Borkstrasse 10
regenerative.dentsplysirona.com Minster 48163, Germany C €0482
Importuotojas

Dentsply Sirona Europe GmbH
Sirona Strafte 1
5071 Wals bei Salzburg, Austria

www.dentsplysirona.com
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LATVIESU (LATVIAN)
LIETOSANAS iNSTRUKCIJA
OSSIX ™ Bone
Kaulu transplantacijas materials
APRAKSTS

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

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

DARBIBAS MEHANISMS

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

TPASIBAS
Pieradtts, ka OSSIX™ BONE ir biosaderigs.

OSSIX™ BONE sastav no hidroksilapatita dalinam, kas integrétas poraina sasttu kolagéna skiedru rezgi, kas
viegli uzslic kermena skidrumus, Jaujot tam pienemt defekta formu un pieklauties apkart esosajiem audiem.
Turklat kolagéna reZgis satur kopa hidroksilapatita dalinas, novérs migraciju no defekta vietas un atvieglo
rikosanos ar transplantatu.

OSSIX™ BONE ieteicams lietoSanai kopa ar rezorb&jamu zobu barjeras membranu (pieméram, OSSIX® PLUS,
0SSIX® VOLUMAX).

LIETOSANAS INDIKACIIAS
OSSIX™ BONE ir paredzéts $adai lietosanai:

e alveolara izauguma augmentacijai vai rekonstruktivai arstésanai;

e periodontalu defektu aizpildisanai;

o defektu aizpildisanai péc saknes gala rezekcijas, saknes gala rezekcijas ar retrogradu plombésanu un
cistektomijas;

e ekstrakcijas vietu aizpildiSanai, lai uzlabotu alveolara izauguma saglabasanos;

e augszokla dobuma pamatnes paaugstinasanai;

e periodontalo defektu aizpildiSanai kopa ar izstradajumiem, kas paredzéti vaditajai audu regeneracijai
(Guided Tissue Regeneration, GTR) un vaditajai kaulu regeneracijai (Guided Bone Regeneration, GBR);

e periimplantu defektu aizpildiSanai kopa ar izstradajumiem, kas paredzéti vaditajai kaulu regeneracijai
(Guided Bone Regeneration, GBR).
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KONTRINDIKACIJAS

OSSIX™ BONE nedrikst lietot:

1.

wnN
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Pacientiem ar zinamu paaugstinatu jutibu pret kolagénu.

Pacientiem ar jutibu pret clku izcelsmes materialiem.

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

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

Pacientiem ar asinsvadu traucéjumiem implanta vieta.

Pacientiem ar nekontrolétu periodontalu slimibu.

Pacientiem, kas sanémusi vai paslaik sanem arstésanu ar bisfosfonatiem.

OSSIX™ BONE nedrikst lietot inficétu bricu klatbGtné implantacijas vieta.

A BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI

OSSIX™ BONE ir paredzéts tikai vienreizéjai lietoSanai. Nelietot vai nesterilizét atkartoti.
OSSIX™ BONE jalieto tikai apmacitiem zobarstiem vai mutes dobuma kirurgiem.
Lietot vietas, kur transplantatu var atbilstosi ierobezot.
Pirms kirurgiskas iejaukSanas japanak infekcijas kontrole un laba mutes dobuma higi€na.
Defektus parmérigi neaizpildit.
Defektu neatstat valéju.
lerice janostiprina ar barjeras membranu un/vai parklajosam (periosta) Suvém, vai fiksacijas skrivem,
lai novérstu kustéSanos un migrésanu.
Netraucét asins apgadi uz defekta vietu.
Nelietot, ja iepakojums ir atvérts vai bojats vai ja deriguma termins ir beidzies.
OSSIX™ BONE nav paredzéts talitéjai slodzes iedarbibai. Ar OSSIX™ BONE augmentétas vietas
mehaniska noslodze (kompresijas noslodze) ir iespéjama ne atrak ka péc 6 ménesiem.
OSSIX™ BONE jalieto, ievérojot Tpasu piesardzibu pacientiem:

e arvielmainas slimibam (diabétu, hiperparatireoidismu, osteomalaciju, osteoporozi, smagiem

nieru darbibas traucéjumiem, smagu aknu slimibu);

e  kuri tiek arstéti, izmantojot lielu kortikosteroidu devu terapiju;

e  kuri tiek arstéti, izmantojot staru terapiju;

e  kuri tiek arstéti, izmantojot imunosupresivu terapiju;

e  kuriem veikta organu transplantacija;

e  kuriem ir autoimuna slimiba;

e artraucétu iminas sistémas darbibu, pieméram, primaru imandeficitu vai sekundaru

imdndeficttu (vézi, mielofibrozi, AIDS u. c.);
e  kuri daudz smeke.

Siem pacientiem var bt traucéti regenerativo procediiru iznakumi.

letekme uz pediatriskiem pacientiem nav zinama.
Arstésanas ar OSSIX™ BONE dro3ums griitniecém un pacientém, kas baro bérnu ar kriti, nav noteikts.

NEVELAMI NOTIKUMI

a.

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

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

1.

Tpasi noradijumi lietosanai periodontologija

Pamata prasibas, lai panaktu veiksmigu periodontalu, zobu implantu ievietoSanu un citas mutes
dobuma kirurgiskas arstésanas, ietver bakterialu pamatinfekciju izarstéSanu, ka art atbilstosSu mutes
dobuma higiénu. Tapéc pirms kirurgiskas iejauksanas pacientiem japiedalas higiénas faze, kas sastav
no noradijumu sniegsanas par mutes dobuma higiénu, periodonta pamatarstésanas un sakodiena
korekcijas, ja tas ir indicéts. Peécoperacijas uzturosa faze var palidzét nodrosinat ilgstosus terapeitiskus
panakumus.

Vietas sagatavosana

e Kaulu defekts jaatver ar pilna biezuma glotadas-periosta leéveriem.

e Janonem visi mikstie un granulacijas audi.

e Periodontaliem defektiem javeic rlpiga saknu aplikuma nonemsana un pulésana. Saknes
sagatavosana nav obligata.

Pareiza ierices ievietoSana un ierobeZosana

e Izmantojot sterilus, netraumatiskus instrumentus un sterilus cimdus, kas noskaloti ar sterilu
fiziologisko skidumu, OSSIX™ BONE aseptiski iznem no iepakojuma.

e Izmantojot sterilus instrumentus (pieméram, pinceti), matrica janovieto tiesa saskaré ar labi
vaskularizétam, asinojosam kaulu virsmam.

e Javeic mehaniska kortikala kaula perforacija, lai veicinatu jaunu asinsvadu un kaulus veidojoso
Sanu ieaugsanu.

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

o  Defektus parmérigi neaizpildit.

e PeécievietoSanas defekta javeic OSSIX™ BONE hidratacija ar pacienta asinim, kas nak no operacijas
vietas, l1dz visa ierice maina krasu no baltas uz sarkanu.

e Lai uzlabotu kaulu veidoSanos lielos kaulu defektos ar vienu vai divam kaulu sienam, OSSIX™ BONE
var tikt parklats ar SGnu noslédzoSu membranu (pieméram, OSSIX® PLUS, OSSIX® VOLUMAX).

e  (OSSIX™ BONE janostiprina ar barjeras membranu un/vai parklajosam (periosta) Suvém, vai
fiksacijas skrivém, lai novérstu kustésanos un migrésanu.

Vietas slégsana

e Slédzot briici, miksto audu léverim pilniba japarklaj implantétais OSSIX™ BONE, un tas janostiprina
ar Suvém, lai novérstu kustésanos un migrésanu. Ja nav iespéjams pilniba panakt primaro brices
slégsanu, javeic talaka Iévera mobilizacija (iegriezums caur periostu).

e Netraucét asins apgadi uz defekta vietu un neatstat defektu valéju.

Pécoperacijas atgadinajumi

e OSSIX™ BONE nav nepiecieSama otra operacija matricas iznemsanai.

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

e Neatliekamas Iévera atvérsanas gadijuma ieteicama Stsana ar rezorbéjosu (5-0) kirurgisko diegu.

Pacienta apriipe péc arstésanas

1. Jebkuras kirurgiskas arstésanas panakumi ir atkarigi no lietoSanas noradijumu izpildisanas kopa ar
sadu pacienta konsultésanu:

2. Pacienta izglitosana par atbilstoSu mutes dobuma higiénu un citigu profilaksi pirms operacijas.

3. Pacienta aprupe péc operacijas, pieméram:

a. Mikstas partikas lietosana.

b. lzvairiSsanas no saskares ar méli, cietu partiku vai protézém.

c. lzvairisanas no saskares ar karstu partiku vai Skidrumiem, kas var izraisit priekslaicigu
kolagéna matricas sabrukSanu.
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d. Peécsuvjuiznemsanas izskalot ar hlorheksidinu divas reizes diena vienu minati vai saskana ar
hlorheksidina razotaja noradijumiem.

UZGLABASANA UN RIKOSANAS

1. OSSIX™ BONE jalieto prasmigiem periodontistiem vai mutes dobuma kirurgiem.

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

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

4. Nelietot OSSIX™ BONE gadijum3, ja sterilais iepakojums ir atvérts un/vai bojats. Atkartota
sterizéSana nav iespéjama.

5. Visi pari palikusie / neizlietotie izstradajumi jaizmet saskana ar vietéjiem noteikumiem.

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

7. Nelietot OSSIX™ BONE péc deriguma termina beigam.
PIEGADES KOMPLEKTACIJA

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

2. OSSIX™ BONE ir pieejams tris izméros: 0,125 cm? (5x5x5 mm), 0,25 cm? (5x5x10 mm) un 0,5 cm?
(5x10x10 mm).

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

SIMBOLI
d RaZotajs
EC | REP Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena / Eiropas Savieniba
&I | RaZoSanas datums

Izlietot lidz

LOT Partijas kods

REF Kataloga numurs

Importétajs
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%’ﬂ Izplatitajs

STERILE[EO Sterilizéts ar etilénglikolu

Nesterilizét atkartoti

Nelietot, ja iepakojums ir bojats, un skattt lietoSanas instrukciju

Sterilas barjeras dubultsistéma
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Nelietot atkartoti

SkatTt lietoSanas instrukciju

Uzmanibu

Satur dzivnieku izcelsmes biologisko materialu
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Medicinas ierice
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RaZotajs Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena / Eiropas
Savieniba
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

Importétajs

Dentsply Sirona Europe GmbH
Sirona Stralle 1

5071 Wals bei Salzburg, Austria
www.dentsplysirona.com
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EESTI (ESTONIAN)
KASUTUSJUHEND
OSSIX ™ Bone
Luusiirdematerjal
KIRJELDUS

OSSIX™ BONE on steriilne, biosobiv luusiirdematerjal, mis on ette ndhtud ndo-ldualuu piirkonna
periodontaalsete ja luuliste defektide taitmiseks, augmentatsiooniks voi rekonstruktsiooniks.

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

TOIMEMEHHANISM

OSSIX™ BONE on osteokonduktiivne luusiirdematerjal, mis ndo-ldualuu kirurgiliste protseduuride kadigus
luulistesse tihimikesse asetatuna toimib luumoodustusrakkude tugisGrestikuna. Aja jooksul OSSIX™ BONE-
maatriks resorbeerub ja asendub loomuliku paranemisprotsessi kdigus uue luuga. Prekliinilised uuringud on
ndidanud, et 6 kuu ajapunktis on siiratud materjalist sailinud 50% v&i rohkem.

OMADUSED
OSSIX™ BONE on toendatult biosobiv.

OSSIX™ BONE koosneb hiidroksilapatiitosakestest, mis on Iimitud ristseotud kollageenkiudude poorsesse
vorgustikku; vorgustik imab hasti kehavedelikke, mis vGimaldab sellel vétta defekti kuju ja kinnituda
Umbritsevatele kudedele. Lisaks hoiab kollageenvdrgustik hiidroksuilapatiitosakesi koos, takistab materjali
defektist valja nihkumist ning holbustab siiriku kasitsemist.

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

KASUTUSNAIDUSTUSED
OSSIX™ BONE on ette nahtud kasutamiseks jargmistel ndidustustel.

e Alveolaarharja augmentatsioon vGi rekonstruktiivne ravi

e Periodontaalsete defektide tditmine

o Defektide tditmine parast juure resektsiooni, apikoektoomiat ja tstistektoomiat

e Ekstraktsioonisompude tditmine alveolaarharja sailitamise eesmargil

e  Ulalduaurke pdhja tdstmine

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

e Implantaati imbritsevate defektide taitmine koos juhitud luuregeneratsiooniks ette nahtud toodetega

OSSIX™ Bone Instruction for Use, IFU-0002133 ver 02, January 2025 et Page 1 of 5



W Dentsply | Regenerative
W Sirona Solutions

VASTUNAIDUSTUSED
Materjali OSSIX™ BONE ei tohi kasutada jargmistel juhtudel.

1. Patsientidel, kellel on teadaolev ulitundlikkus kollageeni suhtes.

Patsientidel, kes on tundlikud sea paritolu materjalide suhtes.

Patsientidel, kes pdevad autoimmuun- ja sidekoehaigusi, nditeks siisteemne eriitematoosluupus,
dermatomiosiit jne.

Patsientidel, kellel on operatsioonikohas dge vGi krooniline infektsioon (osteomieliit).
Patsientidel, kellel on implanteerimiskohas vaskulaarsed haired.

Patsientidel, kellel on ravile allumatu periodontaalhaigus.

Patsientidel, kes on saanud voi saavad raviks bisfosfonaate.

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

wnN

PN U A

A HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD

e OSSIX™ BONE on ette nahtud ainult Ghekordseks kasutamiseks. Mitte resteriliseerida ega
korduskasutada.
e  Materjali OSSIX™ BONE tohivad kasutada ainult valjadppinud hambaarstid vdi suukirurgid.
e Kasutada piirkondades, kuhu siirik saab piisavalt kinnituda.
e Enne kirurgilist sekkumist tuleb infektsioon kontrolli alla saada ja saavutada hea suuhtigieen.
e Defekte ei tohi Ule taita.
o Defekti ei tohi lahti jatta.
e Liikumise ja nihkumise ennetamiseks tuleb seade kindlalt kinnitada barjadgrmembraaniga ja/vi katvate
(periosteaalsete) dmbluste voi kinnituskruvidega.
e Defekti piirkonna verevarustust ei tohi takistada.
e Mitte kasutada, kui pakend on avatud voi kahjustatud voi kui kélblikkusaeg on méédas.
e  OSSIX™ BONE ei ole ette nahtud koheseks koormamiseks. Materjaliga OSSIX™ BONE augmenteeritud
piirkondade mehaaniline koormamine (kompressioonkoormus) on vdimalik kdige varem 6 kuu parast.
e  Materjali OSSIX™ BONE tuleb erilise ettevaatusega kasutada patsientidel,
o kellel on ainevahetushaigus (diabeet, hiiperparatiireoos, osteomalaatsia, osteoporoos, raske
neerufunktsiooni haire, raske maksahaigus);
e  kes saavad suureannuselist kortikosteroidravi;
e  kes saavad kiiritusravi;
e kes saavad immunosupressiivset ravi;
e kellele on tehtud elundisiirdamine;
e kellel on autoimmuunhaigus;
e kellel on norgestatud immuunsiisteem, nt primaarne immuunpuudulikkus véi sekundaarne
immuunpuudulikkus (vdhkkasvaja, mielofibroos, AIDS jne.);
e  kes suitsetavad palju.

Neil patsientidel voib regeneratiivse protseduuri tulemus olla halvem.

e Toime lastel on teadmata.
e  Materjali OSSIX™ BONE raviks kasutamise ohutus rasedatel ja imetavatel naistel ei ole tdestatud.

KORVALTOIMED

1. Kuna OSSIX™ BONE sisaldab kollageeni, ei saa taielikult valistada allergilisi reaktsioone (nt erliteem,
turse, induratsioon ja/v&i kihelus ravikohas).

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.
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KASUTAMISE JUHISED

1.

Erijuhised periodontoloogias kasutamiseks

Periodontaalse ravi, hambaimplantaatide paigaldamise v6i muu suukirurgilise ravi dnnestumise
pohieeldus on olemasoleva bakteriaalse infektsiooni véljaravimine, samuti adekvaatne suuhiigieen.
Seega peavad patsiendid enne kirurgilist sekkumist Iabima ravi hiigieenifaasi, mis koosneb suuhiigieeni
juhistest, hambakivi eemaldamisest ja hambajuure tasandamisest ning ndidustuse korral hambumuse
korrigeerimisest. Ravi pikaajalist edu vGib aidata tagada operatsioonijargne hooldusfaas.

Koha ettevalmistus

e Luulise defekti paljastamiseks tuleb labida mukoperiosteaalsete lappide kdik kihid.

e Eemaldada tuleb kdik pehmed koed ja granulatsioonkude.

e Periodontaaldefektide korral tuleb juured pd&hjalikult surnud kudedest puhastada ja tasandada.
Juure t66tlus on valikuline.

Seadme Oige paigutamine ja kinnitamine

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

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

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

e  Materjali OSSIX™ BONE suuruse kohandamiseks (kuivalt voi marjalt) voib kasutada steriilseid
kaare voi skalpelli. Vajaduse korral v6ib materjali OSSIX™ BONE spaatli vdoi muu sarnase
instrumendi abil in situ kergelt vormida.

e Defekte ei tohi ile taita.

e  Kui OSSIX™ BONE on defekti asetatud, tuleb seda patsiendi Idikuskohast erituva verega niisutada,
kuni materjali varvus muutub valgest tleni punaseks.

e Luukoe moodustumise soodustamiseks suurtes lihe vGi kahe luulise seinaga luudefektides voib
materjali OSSIX™ BONE katta rakke okluseeriva membraaniga (nt OSSIX® PLUS, OSSIX®
VOLUMAX).

e Liikumise ja nihkumise ennetamiseks tuleb OSSIX™ BONE kindlalt kinnitada barjadrmembraaniga
ja/vdi tleulatuvate (periosteaalsete) mbluste v6i kinnituskruvidega.

Koha sulgemine

e Haava sulgedes peab implanteeritud OSSIX™ BONE olema téielikult kaetud pehme koe lapiga ning
liilkumise ja nihkumise ennetamiseks tuleb see 6mblustega fikseerida. Kui haava esmaspingsat
sulgemist ei ole voimalik taielikult saavutada, tuleb lapi mobiliseerimiseks teha lisalGige (labi
periosti).

o Defekti piirkonna verevarustust ei tohi takistada ja defekti ei tohi jatta avatuks.

Operatsioonijirgne meelespea

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

e  OSSIX™ BONE ei ole ette nahtud koheseks koormamiseks. Materjaliga OSSIX™ BONE
augmenteeritud piirkondade mehaaniline koormamine (kompressioonkoormus) on véimalik kdige
varem 6 kuu parast.

e Juhul kui lapp tuleb kohe lahti, on soovitatav dmmelda resorbeeruva (5-0) dmblusmaterjaliga.

Patsiendi ravijargne hooldus

1. Iga kirurgilise ravi dnnestumine oleneb nii kasutusjuhiste jargimisest kui ka patsiendi
juhendamisest jargmistel teemadel.

2. Patsiendi operatsioonieelne Gpetamine adekvaatse suuhligieeni ja hoolika profiilaktika osas.

3. Patsiendi operatsioonijargne hooldus, nt:

a. pehme dieet;
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b. keele, kdva toidu voi proteesidega kokkupuutumise valtimine;
hoidumine kokkupuutest kuuma toidu vGi joogiga, mis voib pShjustada kollageenmaatriksi
enneaegset lagunemist;

d. parast 6mbluste eemaldamist tuleb suud loputada kloorheksidiiniga kaks korda 66péevas lihe
minuti jooksul voi kloorheksidiini tootja juhiste kohaselt.

HOIDMINE JA KASITSEMINE

el S

ow

TARNIMINE
1.

Materjali OSSIX™ BONE tohivad kasutada vilunud hambaarstid v&i suukirurgid.

Materjali tuleb kasitseda steriilsete kinnastega ja steriilsete atraumaatiliste instrumentide abil.
Materjali OSSIX™ BONE ei tohi kasutada juhul, kui see on kahjustatud.

Materjali OSSIX™ BONE ei tohi kasutada juhul, kui steriilne pakend on avatud ja/v6i kahjustatud.
Resteriliseerimine ei ole vdimalik.

Allesjaganud/kasutamata toode tuleb kohalike eeskirjade kohaselt kdrvaldada.

Materjali OSSIX™ BONE tuleb hoida temperatuuril 15...30 °C.

Materjali OSSIX™ BONE ei tohi kasutada parast kdlblikkusaja IGppu.

OSSIX™ BONE tarnitakse kahekordses mullpakendis ja see on ette ndhtud ainult Ghekordseks
kasutamiseks. Uks pakend sisaldab {ihte seadet.

OSSIX™ BONE on saadaval kolmes suuruses: 0,125 cc (5 x5 x5 mm), 0,25 cc (5 x 5 x 10 mm) ja
0,5cc(5x10x10 mm).

Kui vajate abi vGi tuge voi kui teil on kiisimusi, vGtke Glhendust kohaliku edasimiitja véi tootjaga.

sUMBOLID

!

Tootja

EC | REP

Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses / Euroopa Liidus

0

LOT

REF

Tootmise kuupaev

Kasutada kuni

Partii tahis

Katalooginumber

Importija
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%‘?‘ Tarnija

STERILE|EO Steriliseeritud kasutades etiileenoksiidi

Mitte resteriliseerida

Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud, ja lugege kasutusjuhendit

Kahekordne steriilne barjaarisiisteem
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Mitte korduskasutada

Lugege kasutusjuhendit

Ettevaatust!

Sisaldab loomset paritolu bioloogilist materjali
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Meditsiiniseade

U DI Seadme kordumatu identifitseerimistunnus

Avage siit
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Tootja Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses /

Euroopa Liidus
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

Importija

Dentsply Sirona Europe GmbH
Sirona Strafte 1
5071 Wals bei Salzburg, Austria

www.dentsplysirona.com
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SLOVENCINA (SLOVAK)

NAVOD NA POUZITIE
OSSIX ™ Bone

Material pre kostné stepy

POPIS

OSSIX™ BONE je sterilny, biokompatibilny material pre kostné Stepy urceny na plnenie, umocriovanie a
rekonstrukciu periodontalnych a kostnych defektov v maxilofacialnej oblasti.

Materidl OSSIX ™ BONE sa sklada z 80 % krystalického hydroxylapatitu a 20 % bravcového kolagénu, ktoré spolu
vytvaraju poroviti huboviti maticu. Vyrobok je sterilizovany etylénoxidom.

MECHANIZMUS UCINKU

OSSIX™ BONE je osteokonduktivny material pre kostné stepy, ktoré slizia ako podporna konstrukcia
kostitvornych buniek, ak je pri maxilofacidlnom zakroku umiestneny do kostnych medzier. Casom sa matrica
OSSIX™ BONE v ramci prirodzeného procesu hojenia vstreba a nahradi novou kostou. Predklinické studie
ukazali, Ze 50 % a viac implantovaného materidlu zotrvdva aj po uplynuti Siestich mesiacov.

VLASTNOSTI
Material OSSIX™ BONE sa preukazal ako biokompatibilny.

Material OSSIX BONE sa sklada z hydroxylapatitovych ¢astic, ktoré su integrované do pérovitej mriezky
zosietovanych kolagénovych vlakien. Tieto lahko absorbuju telesné tekutiny, ¢im nadobddaju formu defektu a
prilnievaju k okolitym tkanivdm. Kolagénovda mriezka navysSe drZi pohromade castice hydroxylapatitu, braniich
migracii z miesta defektu a ulah¢uje manipuldciu so Stepom.

Material OSSIX™ BONE sa odporuca pouzivat spolu so vstrebatelnou dentalnou bariérovou membrénou (napr.
OSSIX® PLUS, OSSIX® VOLUMAX).

INDIKACIE PRE POUZITIE
Material OSSIX™ BONE je urceny pre nasledujuce pouzitie:

e augmentacia alebo rekonstrukcéna liecba alveolarneho hrebena;

e vypln periodontalnych defektov;

e vypln defektov po resekcii korena, apikoektomii a cystektémii;

e vyplri extrakéného 16Zka s cieflom zachovat alveoldrny hreben;

e elevacia dna Celustnej dutiny;

e vypln periodontalnych defektov v spojeni s vyrobkami uréenymi na riadenu regeneraciu tkaniva (GTR)
a riadenu regeneraciu kosti (GBR);

e vypln periimplantatovych defektov v spojeni s vyrobkami uréenymi pre riadenu regeneraciu tkaniva
(GTR) a riadenu regeneraciu kosti (GBR).
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KONTRAINDIKACIE

Material OSSIX™ BONE sa nesmie pouZivat:

1.

wnN

N Uk

u pacientov so zistenou precitlivenostou na kolagén;

u pacientov citlivych na materialy bravéového pévodu,

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

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

u pacientov s cievnymi problémami v mieste implantacie;

u pacientov s nekontrolovanym periodontalnym ochorenim;

u pacientov, ktori boli alebo st v stcasnosti lieceni bisfosfonatmi.

Material OSSIX™ BONE sa nesmie pouzivat pri vyskyte infikovanych ran v mieste implantacie.

A VAROVANIA A BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Material OSSIX™ BONE je urCeny len pre jednorazové pouZitie. Neresterilizujte ani nepouzZivajte
opakovane.
Material OSSIX™ BONE mdZu pouZivat iba vyskoleni stomatoldgovia a Ustni chirurgovia.
Pouzivajte v miestach, kde méze byt Step zachyteny zodpovedajicim spésobom.
Pred chirurgickou intervenciou je potrebné udrziavat infekciu pod kontrolou a dodrziavat spravnu
ustnu hygienu.
Neprepliujte defekty materidlom.
Nenechdvajte defekt otvoreny.
Pomdcka musi byt zaistend bariérovou membranou a/alebo prekryvajicimi (periostealnymi) stehmi
alebo fixaénymi skrutkami, aby sa zabranilo pohybu a migracii.
Nesmie dojst k znizeniu privodu krvi do miesta defektu.
Nepouzite, ak je balenie otvorené alebo poskodené alebo doslo k prekroceniu datumu exspiracie.
Material OSSIX™ BONE nie je uréeny pre okam?Zité zatazenie. Mechanické (kompresné) zatazenie miest
augmentovanych materialom OSSIX™ BONE je mozné najskor aZz po 6 mesiacoch.
Material OSSIX™ BONE je potrebné pouzivat opatrne u nasledujdcich pacientov:
e s metabolickym ochorenim (diabetes, hyperparatyroidizmus, osteomalacia, osteoporoza,
e zavainé ochorenie obliciek a/alebo pecene);
o lie¢enych vysokymi davkami kortikosteroidov;
e naradioterapii;
e naimunosupresivnej terapii;
e stransplantovanym organom;
e sochorenim;
e 5o zniZenou imunitou, ako je napr. primarna a sekundarna imunodeficiencia (karciném,
myelofibréza, AIDS, atd’.);
e u tazkych fajéiarov.

Vysledok regeneracného postupu méze byt u tychto pacientov horsi.

Ucinok u pediatrickych pacientov nie je znamy.
Bezpecnost zakroku s materidlom OSSIX™ BONE u tehotnych a dojciacich Zien nebola zatial stanovena.

NEZIADUCE UCINKY

1.

Nakolko material OSSIX™ BONE obsahuje kolagén, nemozno Uplne vylucit alergické reakcie (napr.
zaCervenanie, opuch, stvrdnutie alebo svrbenie v mieste zakroku).
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Mozné komplikacie akéhokolvek zakroku v Ustnej a maxilofacidlnej oblasti zahfnaju: infekciu, nekrézu
laloku, perforaciu, vytvorenie abscesu, Ubytok kosti, bolestivost, nepravidelnosti v makkom tkanive a
komplikacie slvisiace s pouZitim anestézie.

NAVOD NA POUZITIE

1.

Specialne pokyny na poutitie v parodontolégii

Zakladnou poziadavkou Uspesnej lieCby parodontitidy, umiestnenie dentdlneho implantatu alebo
iného chirurgického postupu je odstranenie podkladovej bakteridlnej infekcie a patri¢na ustna
hygiena. Preto musia pacienti pred chirurgickym zakrokom podstupit hygienicku fazu liecby zahfniajicu
pokyny na Ustnu hygienu, a v pripade indikacie odstranenie zubného kamenia, oCistenie zubnych
korenov a Upravu okluzie. K zabezpeceniu dlhodobého uUspechu liecby prispeje udrziavacia faza po
chirurgickom zékroku.

Priprava miesta zakroku

e Kostny defekt je potrebné odhalit v plnej Sirke pomocou mukoperiostealnych lalokov.

e Je potrebné odstranit vsetko makké a granula¢né tkanivo.

e  Pri periodontélnych defektoch je potrebné dokladne odstranit necistoty z koreriov zubov a obrusit
ich. Uprava korefiov je volitelna.

Spravne umiestnenie a uchytenie pomaocky

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

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

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

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

e Nepreplnujte defekty materidlom.

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

eV zaujme lepsej tvorby kosti pri velkych kostnych defektoch zahfnajucich jednu alebo dve kostné
steny je mozné material OSSIX™ BONE zakryt bunkovou okliznou membranou (napr. OSSIX®
PLUS, OSSIX® VOLUMAX).

e Material OSSIX™ BONE musi byt zaisteny bariérovou membréanou a/alebo prekryvajdcimi
(periostalnymi) stehmi alebo fixacnymi skrutkami, aby sa zabranilo pohybu a migracii.

Uzavretie miesta zakroku

e  Prizatvarani otvorenej rany musi lalok makkého tkaniva uplne prekryt material OSSIX™ BONE a
musi byt fixovany stehmi, aby sa zabrénilo pohybu a migracii. Ak nemozno dosiahnut tGplné
primarne uzavretie otvorenej rany, je potrebné vykonat dal$iu mobilizaciu laloku (rez okosticou).

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

Pokyny po zakroku

e  Material OSSIX™ BONE nevyZaduje k odstraneniu matrice dalsi zakrok.

e  Material OSSIX™ BONE nie je urteny k okamzitému zatazeniu. Mechanické (kompresné) zatazenie
miest augmentovanych materialom OSSIX™ BONE je mozZné najskér aZ po 6 mesiacoch.

e Vpripade bezprostredného otvorenia laloku sa odporuca zasitie vstrebatelnymi stehmi (5-0).

Starostlivost o pacienta po zédkroku

1. Uspedné vykonanie akéhokolvek chirurgického zakroku zavisi od splnenia pokynov na pouZitie
spolu s nasledovnym usmernenim pacienta:

2. Predoperacné poucenie pacienta o nalezitej dentalnej hygiene a dokladnej profylaxii.

3. Pooperacné poucenie pacienta o vhodnej starostlivosti, ako napr.:
a. makka strava;
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b. zamedzenie dotyku s jazykom, tvrdymi potravinami a s umelym chrupom;
zamedzenie dotykov s horucim jedlom a tekutinami, ktoré mézu vyvolat predéasny rozklad
kolagénovej matrice;

d. po vybrati stehov preplachovanie chlérhexidinom jednu minutu dvakrat denne alebo podla
pokynov vyrobcu chlérhexidinu.

UCHOVAVANIE A MANIPULACIA

o

DISTRIBUCIA

1.

Material OSSIX™ BONE mozu pouzivat iba vyskoleni parodontoldgovia a Ustni chirurgovia.

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

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

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

Vsetok zostavajuci alebo nepouZity vyrobok musi byt zlikvidovany podla miestnych predpisov.
Material OSSIX™ BONE musite uchovavat pri teplote 15 °C az 30 °C (59 az 86 °F).

Nepouzivajte material OSSIX™ BONE po datume exspiracie.

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

Materidl OSSIX™ BONE je k dispozicii v troch velkostiach: 0,125 cm? (5 x5 x 5 mm), 0,25 cm? (5 x 5
x10 mm) a 0,5 cm3 (5 x 10 x 10 mm).

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

SYMBOLY

!

Vyrobca

EC | REP

Splnomocneny zéstupca v Eurépskom spolocenstve / Eurépskej Unii

0

LOT

REF

Datum vyroby

Spotrebujte do

Kod sarze

Katalogové Cislo

Dovozca
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%’?‘ Distributor

STERILE[EO Sterilizované pouZitim etylénoxidu

Opakovane nesterilizujte

Balenie nepouzivajte, ak je poskodené a precitajte si ndvod na poutzitie

Dvojity sterilny bariérovy systém

0®@

an'c
Teplotné hranice

&

o | e-.
-4 Ll
- [D

=

o

g

m

NepouZivajte opakovane

Precitajte si ndvod na pouzitie

Upozornenie

Obsahuje biologicky material zvieracieho pévodu

& > &9

=
O

Zdravotnicka pomécka

U DI Unikatny identifikator pomocky

Tu otvorte

N
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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 Stralle 1

5071 Wals bei Salzburg, Austria
www.dentsplysirona.com

OSSIX™ Bone Instruction for Use, IFU-0002133 ver 02, January 2025 sk Page 1of1


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

	ENGLISH
	FRANÇAIS (FRENCH)
	ESPAÑOL (SPANISH)
	ITALIANO (ITALIAN)
	DEUTSCH (GERMAN)
	PORTUGUÊS (PORTUGUESE)
	NEDERLANDS (DUTCH)
	NORSK (NORWEGIAN)
	TÜRKÇE (TURKISH)
	SVENSKA (SWEDISH)
	DANSK (DANISH)
	POLSKI (POLISH)
	ΕΛΛΗΝΙΚΑ (GREEK)
	ČESKY (CZECH)
	SUOMI (FINNISH)
	MAGYAR (HUNGARIAN)
	ROMÂNĂ (ROMANIAN)
	HRVATSKI (CROATIAN)
	LIETUVIŲ K. (LITHUANIAN)
	LATVIEŠU (LATVIAN)
	EESTI (ESTONIAN)
	SLOVENČINA (SLOVAK)

