DEN RESORBERBARA MATRIXEN
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ALL IT TAKES TO REGENERATE



Remaix egenskaper

Remaix ar ett resorberbart barriarmemioran for anvandning
vid GBR- och GTR-tekniker. Remaix ar avsett att tacka
omradet som fyllts med benersatiningsmaterial. Denna
tackning av omradet stdder benregeneration genom att
skydda den langsamt vaxande benvavnaden fran att infilt-
reras med celler fran den omgivande mjukvavnaden.

Remaix ar ett hdgrent membran som avskilts fran ning i defekten genom att tillhandahalla en barriéar mot
grisvavnader med hjélp av kontrollerade och standar- ~ migration av odnskade celler fran mjukvévnaden och
diserade tillverkningsprocesser. Remaixmembran ar tillata en invaxt av osteogena celler i omradet for ben-
sammansatta av ett fibrost natverk av kollagen- och defekten. Det fibrosa natverket i Remaixmembranet ger
elastinfibrer. mekanisk stabilitet och hindrar migration av benersétt-
Membranet skapar en skyddad miljo for bennybild- ningsmaterial.

Remaix ar forpackat i en dubbelblisterforpackning
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Upptack den nya
re-generationen

Remaix satter ny standard fOr resorbertara membran:

HOg terapeutisk sékerhet tack vare den palitiga barriarfunktio-
nen, utmarkt bio- och cellkompatibilitet, mycket bra hantering-
segenskaper och mojligheten att kunna kombinera Remaix med
manga olika benersattningsmaterial, ger ett perfekt stod for ben-
nyoildning.

Remaix-membranet resorberas och behdver darfor m

inte avliagsnas vid ytterligare ett kirurgiskt ingrepp. Det
ar mycket viktigt att resorberbara membran ar stabila
mot nedbrytning Ett flertal studier har visat att barriar-
funktionen hos kollagenmembran utan tvarbindningar
bara fungerar under kort tid och att den kan variera
avsevart. A andra sidan visar kollagenmembran utan
tvarbindningar god vavnadsintegration och vaskula-
risering. Under utvecklingen av Remaix har vi darfor m
fokuserat oss pa att ta fram ett membran med ett
reproducerbart hdgre motstand mot nedbrytning, utan
att gora avkall pa vavnadsintegrationen.




Anvandning av barridarmembran ar klinisk standard

vid GBR- och GTR- tekniker. For att uppna ett pélitligt
behandlingsresultat vid benerséattning rekommende-
ras anvandning av barridarmembran tillsammans med
benersattningsmaterial. Vetenskapliga studier visar att
benbildning och implantatéverlevnad dkar nar membran
anvands. | USA rekommenderar FDA anvandning av
lampliga membran vid benregeneration for att férhindra
migration av partiklar benaugmentationspartiklar.

En viktig malsattning under utvecklingen av Remaix var
att skapa en produkt med hog terapeutisk sakerhet och
en palitlig och reproducerbar barriarfunktion. Vi lyckades
uppna ett mycket hogt motstand mot resorption utan
att membranets vavnadskompatibilitet férsamrades.

| jamférande studier har vi kunnat visa att Remaix re-
sorptionsniva ar mycket langsammare an den &r for
andra membran utan tvarbindningar.

- HOg terapeutisk sakernet
- Utmarkt biokompatibilitet
- Enkel att anvanda

Remaix integreras in i den omgivande vavnaden och
kommer att resorberas som resultat av kroppens naturli-
ga nedbrytningsprocesser. Det frisdtts inga toxiska ned-
brytningsprodukter nar Remaix resorberas. Det frisatts
inte heller nagra frammande substanser (som nér tvar-
bindande medel anvands) och sker inte nagra andringar
i pH-varde (som man sett vid nedbrytning av syntetiska
biopolymerer).

Remaix ar enkelt och sékert att anvanda &ven nér
membranet &r hydrerat. Tack vare sin hoga styrka

rivs det inte sénder. Det adapterar gynnsamt bade till
vavnaden och till benersattningsmaterialet. Och sparar
darmed vardefull tid!

Nej, ingen kemisk tvarbindning gors under tillverkningen
av Remaix. | vetenskaplig litteratur ar uttalad kemisk
tvarbindning associerad med en dkad forekomst av
vavnadsnedbrytning (s.k. sérruptur).



- kan kombineras med méanga olika benersattnings-

material

> ingen bestdamd orientering - bada sidor anvandbara

Nej, ingen sida av Remaix maste riktas at ett bestamt hall
vid appliceringen. Remaix kan appliceras at bada hallen.

Nej, Remaix ar kraftigt hydrofilt och aterfuktas pa ett par
sekunder. Dessutom innehéller Remaix inte nagra poten-
tiellt giftiga rester efter tillverknings- eller tvarbindnings-
processer.

Ja, omfattande utvarderingar av Remaix har utforts och
de visade att produkten ar séker. Utgangsmaterialet

fran gris insamlas under strang veterinarkontroll i EU-
certifierade enheter i Tyskland. Viral sékerhet for Remaix
sékerstalls genom implementering av validerade bearbet-
ningssteg. Det finns ingen risk for éverforing av TSE

eller BSE.

Ja, Remaix kan kombineras med syntetiska och xenoge-
na benersattningsmaterial, autologt ben och blandningar
av dessa.

Remaix ar en CE-méarkt medicinteknisk produkt klass
lll. En omfattande konformitetsutvardering har utforts

i enlighet med direktiv 93/42/EG om medicintekniska
produkter. Matricels system for kvalitetshantering ar
certifierat i enlighet med ISO-standard 13485:2010 for
utveckling, tillverkning och distribution av biomaterial for
tillAmpningar inom medicin, farmakologi och bioteknik.
Alla produkter ar utvecklade och tillverkade i Tyskland.



Tillgangliga storlekar

[femalx-

THE RESORBABLE MATRIX

Remaix-membranen ar forpackade i dubbelblister och finns i foljande storlekar:

REM3040 30 mm x 40 mm 1 st. Remaixmembran
REM2530 25 mm x 30 mm 1 st. Remaixmembran

REM1520 15 mm x 20 mm 1 st. Remaixmembran

Bestallningsinformation och mer information om Remaix finns pé internet under:

www.remaix.info eller www.matricel.com samt pa telefon: +49 2407 5644-10

Om Matricel

Matricel ar certifierat i Europa och Australien som ett
tillverkningsféretag fér medicintekniska produkter och
farmaceutiska ramaterial som anvands inom regenera-
tiv medicin.

Remaix-membranet ar en vidareutveckling av ACI-
Maix-membranet. ACI-Maix ar en av varldens forsta
produkter som, nar patientens egna broskceller ar sad-
da p& membranet, anvands kliniskt for s.k. tissue en-

gineering av ledbrosk. Kraven for cellsddda matriser & GMP-tillverkning i sterilrum hos Matricel
hégre an kraven for cellfria medicintekniska produkter.
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