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Alloplasztikus csontgraft granulatum

Osszetétel

A calc-i-oss CLASSIC tiszta béta-trikalcium-foszfatbol (3-TCP) all. A B-TCP teljes mértékben szintetikus
nyersanyagokbol szarmazik. A calc-i-oss CLASSIC nem tartalmaz allati vagy emberi eredet(i anyagokat.
Leiras / Jellemzdk

A calc-i-oss CLASSIC egy steril, teliesen felszivodé granularis csontgraft potias, amely biokompatibilis és
oszteokonduktiv. A defektus teriiletén a granulumok makroporozus szerkezetet képeznek, amely helyet
biztosit a vérfelvételnez és az autogén szdvetek kialakuléasahoz. A testben a calc-i-oss CLASSIC 5-15
hoénapon belill felszivodik, és autogén szévetekre cserélédik.

A calc-i-oss CLASSIC harom kiilonboz6 részecskemérettel érhetd el: 315-500 ym, 500—-1000 pm és
1000-1600 pm.
Javallatok

A calc-i-oss CLASSIC tehermentesitett és lehetdség szerint tobbfall dentalis vagy maxillofacidlis csontde-
fektusok feltdltésére hasznalhato. A javallatok kozé az alabbiak tartoznak:

« Csontcisztak eltavolitasa utan fellépd defektusok

« Parodontalis defektusok

« Alveolaris gerinc potlasa, példaul iranyitott csontregeneracio (GBR) esetén
« A gydkércsucs eltavolitasa (rezekcidja) utan jelentkezé defektusok

« Foghuzas utani defektusok

« Retinealt fogak miitéti eltavolitasa utan fellépé defektusok

« Arciiregemelések

« Autoldg csont eltavolitasa utan jelentkez6 defektusok

Hasznalati utasitas
A termék haszndlata soran aszeptikus eljarasokat kell alkalmazni.
A calc-i-oss CLASSIC terméket az alkalmazasa el6tt 0ssze kell keverni a beteg vérével vagy vérkészit-
ményeivel (példaul vérlemezkében gazdag plazmaval), steril séoldattal vagy autogén csonttal.
A defektust teliesen meg kell tisztitani a granulacios szévetektdl. Biztositani kell a calc-i-oss CLASSIC
részecskéi és az é16 csontszovet szoros érintkezését egy jol beerezett teriileten. A csontfelszin alapos
frissitése biztositja a vér bejutasat a graftanyagba.
A fogaszati membranok és a calc-i-oss CLASSIC egyiittes hasznalataval biztosithatjuk az anyag defek-
tusban tartasat iranyitott csontregeneracio vagy iranyitott szoveti regeneracio esetén. A poétlas helyének
megfeleld stabilitasat biztositani kell. Meg kell kisérelni az elsédleges lezarast. A lagyszoveti fedettségnek
teljesnek és feszliltségmentesnek kell lennie.

Parodontolégia

A parodontolégiai defektusok feltdltéséhez megfelelé eldkezelés szilkséges. Ez magaban foglalja a
fertézések és a plakk megfelel6 kontrolljat, valamint a parodontalis elvaltozas sikeres helyi kezelését (pl.
gyokér tervezése, sebtisztitas).

Ellenjavallatok

A calc-i-oss CLASSIC nem alkalmazhat6 olyan fennallo betegségek vagy folyamatban 1évé kezelések
esetén, amelyek hatranyosan befolyasoljak a csontgyogyulast.

A calc-i-oss CLASSIC nem alkalmazhato fertézétt teriileten.

Ovintézkedések

A calc-i-oss CLASSIC terméket csak olyan, engedéllyel rendelkez6 egészségligyi szakemberek hasznal-
hatjak, akik megfeleléen képzettek a csontgraft pétiasokkal végzett szajsebészeti regeneraciok terén. A
sebészeti eljarasra és a kezelésre a szokasos szabvanyok és iranyelvek vonatkoznak.

A calc-i-oss CLASSIC terméket a steril csomagolas felbontasat kévetéen azonnal fel kell hasznalni.

Az uj csontok képzédésének maximalis el érdekében a calc-i-oss CLASSIC csak jol beerezett
csontszévethez szorosan érintkezve Ultethetd be (sziikség lehet a vérzés felfrissitésére).

A beliltetés helyének lagy- vagy granuléciés szovetektél mentesnek kell lennie.

Ovatosan kell eljarni olyan betegek kezelése soran, akiknek a meglévé betegségei és folyamatban lévo
kezelései befolyasolhatjak a sebészeti beavatkozas sikerességét, vagy hatraltathatjak a csontdefektusok
és sérilések gyogyulasat.

A csontgrafteljarasok eredménye a graftanyagoktdl és az alkalmazott technikaktol fliggden eltérd lehet. Az
eredményt szamos tényezd befolyasolhatja, amelyeket figyelembe kell venni: a defektus helye és mérete,
a beteg életkora és a beteg csontjainak minésége, a csont liregének vagy résének megfelel6 feltoltése,
az él6 csont és a csontgraft pétlas megfeleld érintkezése, megfelelé sebzaras és stabilizalas a beliltetés
helyén a graftanyag elmozdulasanak megel6zése érdekében.

Lehetséges mellékhatasok

Az implantatum anyaga vagy annak bomlastermékei altal kivaltott allergias vagy gyulladasos reakciokrol
nem szamoltak be.

Altaldnos esetben a lehetséges mellékhatasok az autogén csont- vagy csontgraft pétiasos grafteljarasok
esetén jelentkez6khoz hasonloéak. Ezek tébbek kozott a kdvetkezék: 6déma, mitét utani vérzés, sérilt
ideg miatti zsibbadas, a lagyszovetek és/vagy a csontok fertézése, lagyszovetek fekélyesedése, nem
megfeleld csontképzédés, csontképzédés hianya, az Gjonnan képzédétt csont térése vagy gyulladasa.

A calc-i-oss CLASSIC hasznalata kapcsan tapasztalt 6sszes sulyos eseményt jelenteni kell a gyartonak
és a fogorvos és/vagy a beteg lakohelye szerinti illetékes belféldi hatosagnak.

Koélcsonhatas mas anyagokkal

Nem ismert.

Figyelmeztetések

A calc-i-oss CLASSIC kizarélag fogaszati és maxillofacialis alkalmazasokhoz javallott, és csak megfeleld
engedéllyel rendelkez6 orvos vagy fogorvos szamara, illetve rendelvényére értékesithets. Ne helyezze be
ugy a calc-i-oss CLASSIC terméket, hogy kozvetlentil érintkezzen idegszévettel.

A beliltetés helyének lagy- vagy granulécios szovetektél mentesnek kell lennie.
A termék gyermekek és terhes vagy szoptaté nék kérében torténd alkalmazasarol nincsenek klinikai ada-
tok.

Ne haszndlja felbontott vagy sériilt csomagolas esetén, illetve a lejarati id6t kdvetéen.

A calc-i-oss CLASSIC nem hasznalhato fel Gjra, és nem sterilizalhato Ujra. A felhasznalt anyagokat artal-
matlanitani kell. A sterilitas és a rendeltetésszer(i mikodés ujboli felhasznalasa esetén nem garantalhato.
Egyéb

A calc-i-oss CLASSIC gammasugarzassal lett sterilizalva, és egyszer hasznalatos eszkoz.

A fel nem hasznalt anyagokat a haztartasi hulladék kéz¢é kell kidobni.

Tarolasi utasitasok

A calc-i-oss CLASSIC terméket az eredeti csomagolasaban kell tarolni.

Kiadas datuma

2018-01-08
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E A02-103B 3db 0,5 ml-es fiola, 315-500 ym szemcseméret

A02-103C
A02-103D

3 db 1,0 ml-es fiola, 500-1000 pm szemcseméret

3 db 2,0 ml-es fiola, 1000-1600 pym szemcseméret
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Aloplastické granule kostniho $tépu

Slozeni

calc-i-oss CLASSIC je vyroben z ¢istého beta-trikalciumfosfatu (B-TCP). B-TCP je odvozen z pIné synte-
tickych surovin. calc-i-oss CLASSIC neobsahuije latky odvozené z latek zvitat nebo lidi.

Popis / vlastnosti

calc-i-oss CLASSIC jsou sterilni a pIné vstfebatelné granule kostniho $tépu. Jsou pIné biokompatibilni
a osteokonduktivni. V pfipadé defektu vytvori granule makroporézni strukturu, ktera poskytuje dostatek
mista pro pfijem krve a tvorbu autogenni tkané. V téle se calc-i-oss CLASSIC vstfeba béhem 5 az 15
mésicl a je nahrazen autogenni tkani.

calc-i-oss CLASSIC je dostupny ve tfech velikostech granuli: 315 - 500 pm, 500 - 1000 pm a 1000 - 1600
pm.
Indikace

calc-i-oss CLASSIC pouzivejte pro vyplii vyprazdnénych, ideainé vicesténnych zubnich ¢i maxilofa-
cialnich kosti. Mezi indikace mtze patfit:

« Defekty vzniklé po odejmuti kostni cysty

« Periodontalni onemocnéni

» Augmentace alveolarniho hfebene, napf. fizena kostni regenerace (GBR)
« Vady upravujici resekci kofenového hrotu

« Extrakeni defekty

« Defekty upravuijici chirurgické odstranéni zadrzenych zubl

» Augmentace sinus lift

« Defekty po odstranéni autologni kosti

Pokyny k pouziti

Asepticky postup prace je pfi pouzivani vyrobku nezbytny.

Pred aplikaci smichejte calc-i-oss CLASSIC s krvi pacienta nebo krevnim preparatem (napf. plazmou
bohatou na krevni destigky), sterilnim solnym roztokem nebo autogenni kosti.

Z granulaéni tkdné odstrarite veSkeré vady. Zajistéte tésny kontakt mezi ¢asticemi calc-i-oss CLASSIC
a zivotaschopnou kosti v fadné vaskularizované oblasti. Radna pFiprava povrchu kosti zajisti pFijem krve
do materialu $tépu.

V kombinaci s calc-i-oss CLASSIC je mozné pouzit i dentalni membrany k odstranéni materialu defektu
pro zaji$téni fizené kostni regenerace nebo fizené regenerace tkané. Je nutné zajistit fadnou stabilitu
augmentované oblasti. Pokuste se o primarni uzavieni rany. Mékka tkarn by méla byt kompletni a bez pnuti.

Parodontologie
Pred plnénim periodontalnich vad je nutné provést dostate¢nou prediécebnou proceduru. Ta by méla
zahrnovat dostate¢nou dezinfekci a prevenci chorob a Uspésné lokalni o$etfeni periodontalni Iéze (napf.
hluboké ¢isténi nebo Iécba ran).
Kontraindikace

calc-i-oss CLASSIC by nemél byt pouzivan pfi vyskytu onemocnéni nebo pouzivani léciv zpomalujici
léebny proces kosti.

calc-i-oss CLASSIC by nemél byt pouzivan na infikovana mista.

Opatieni

calc-i-oss CLASSIC by mél byt pouzivan pouze licencovanym Iékafem fadné proskolenym v oblasti rege-
nerace Ustni tkdné pomoci kostniho $tépu. Pfi zakroku a béhem |é¢by dodrzujte béZné normy a pokyny.
calc-i-oss CLASSIC by mél byt pouzit ihned po otevieni sterilniho obalu.

Pro co nejvétsi usnadnéni tvorby nové kosti by mél byt calc-i-oss CLASSIC implantovan pouze v tésné
blizkosti fadné vaskularizované oblasti kostni tkané (muze byt nutné oetfit krvaceni).

Misto implantace by nemélo obsahovat mékkou nebo granulaéni tkan.

Prilécbé pacientd s predpokladem pro vyskyt potizi, které by mohly ovlivnit ispéch zakroku nebo zpomalit
hojeni kosti nebo zranéni, dbejte zvySené opatrnosti.

Zakroky $tépeni mohou pfinést rizné vysledky v zavislosti na $tépicim materialu a pouZité technice.
Vysledek muzZe byt ovlivnén mnoha faktory, které je nutné brat v potaz: misto a velikost defektu, vék paci-
enta a kvalita kosti, vyplii kostnich dutin a mezer, blizkost kontaktu Zivotaschopné kosti a nahrady kostniho
Stépu, uzavreni rany a stabilizace oblasti $t€pu za icelem migrace materialu $tépu.

Mozné nezadouci uéinky
Nebyly zaznamenany zadné pripady alergické nebo zanétlivé reakce na material implantatu nebo jeho
rozklad.

Veskeré nezadouci reakce jsou srovnatelné s reakcemi, které mohou nastat béhem pfi nahrazovani auto-
genni kosti nebo kostniho §tépu. Tyto reakce jsou, kromé jiného: edém, post-zakrokové krvaceni, necitli-
vost poSkozeného nervu, infekce mékké tkané a / nebo kosti, tvorba viedu na mékké tkani, netipina tvorba
kosti, nedostatek tvorby kosti, zZlomenina nebo zanét nové rostouci kosti.

Veskeré zavazné incidenty vzniklé v souvislosti s calc-i-oss CLASSIC nahlaste vyrobci nebo
odpovédnému organu zemé zubniho o3etfujiciho lékafe a / nebo pacienta.

Reakce s ostatnimi latkami

Nezname.

Varovani

Pouziti calc-i-oss CLASSIC se omezuje pouze na dentalni a maxilofacialni oblast a neni uren k pro-
deji nebo vydani na recept licencovanym lékafem nebo dentistou. Zamezte pfimému styku calc-i-oss
CLASSIC s nervovou tkani.

Misto implantace by nemélo obsahovat mékkou nebo granulaéni tkar.

Lékarska data o pouz

iti u déti a t&hotnych nebo kojicich Zen nejsou dostupna.
Produkt nepouzivejte, je-li obal otevieny nebo poskozeny, nebo pokud je produkt pro:

calc-i-oss CLASSIC neni uréen k opakovanému pouziti nebo sterilizaci. Nepouzity material zlikvidujte.
Sterilnost a funkénost produktu neni v pfipadé opétovného pouZziti zarucena.

Ruzné

calc-i-oss CLASSIC je sterilizovan gama zafenim a je uréen pouze na jedno pouZiti.
Nepouzity material je mozno vyhodit do bézného odpadu.

Pokyny ke skladovani

calc-i-oss CLASSIC musi byt uchovavan v ptivodnim obalu.

Datum vydani

2018.01.08

Vyrobce

Degradable Solutions AG*, Wagistrasse 23, 8952 Schlieren / Zurich, évy’carsko
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3 x 0.5 mL lahvi¢ka, 315 - 500 um granule
3 x 1.0 mL lahvicka, 500 - 1000 pm granule
3 x 2.0 mL lahvi¢ka, 1000 - 1600 ym granule
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Katalogové ¢islo

Nepouzivejte opakované

Kod 3arze

Pouzijte do

Ridte se pokyny pro pousziti

Sterilizovano gama zafenim

Produkt nepouzivejte, je-li obal
poskozeny
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