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Opis:

Ti-oss® je biokompatibilny, porovity, anorganicky mineralny matrix [hydroxyapatit
(Ca,,(PO,).(OH),)100% (W/W)] na pouzitie v oralnej a maxilofacialnej chirurgii na napravu
kostnych defektov. Ziskava sa z bovinnych kosti osobitnym vyrobnym procesom, ktorym sa
odstrani organicky material. Ti-oss® sa bali a sterilizuje gama Ziarenim. Cas pouzitelnosti je
5 rokov v pripade Ti-0ss® a Ti-0ss® Block a 3 roky v pripade Ti-0oss® Syringe. Ti-0ss® ma vysoko
spongioznu strukturu podobnu [udskej kosti, co mozno sledovat pri vysokom zvacseni.

Indikacie (zamyslane pouzitie):

Pripravok Ti-oss® je urceny na pouzitie pri regeneracii a augmentacii kosti v pripade oralnych a
maxilofacialnych kostnych defektov s vyrobkami urcenymi na riadenu regeneraciu tkaniva (GTR)
a riadenu regeneraciu kosti (GBR) alebo bez nich.

- Defekty alveolarneho hrebena.
1) Augmentacia sinusu (Sinus lift).
2) Defekty po extrakcii (alebo zachovanie |0zka, apikoektomia alebo cystektomia).
3) Periodontalne defekty.
4) Periimplantacne defekty.
5) Vertikalna alebo horizontalna augmentacia (zachovanie alveolarneho hrebena).

Pouzitie:

Lekari by mali dodrziavat zasady chirurgickych operacnych vykonov v sulade so standardnymi

lekarskymi alebo stomatologickymi postupmi.

- Opatrne odstrante akekolvek makke alebo granulacne tkanivo a odkryte holu kost.

- Pripravok Ti-oss® pred aplikaciou dokladne navincte fyziologickym roztokom alebo wyrobkom z krvi pacienta.

1. Ti-oss®: Defekt vyplnte pripravenym pripravkom Ti-0ss® pomocou sterilizovanej Spachtle
alebo chirurgickej lyzicky.

2. Ti-oss® Block: Vytvarujte Ti-oss® Block podla kostneho defektu. Blok mozno prisposobit
pozadovanej velkosti a tvaru nastrojmi, ako su skalpely alebo frezy, a vlozit do dutiny vnutri
kosti. Vyplnte defekt pripravenym pripravkom Ti-0ss® a stabilizujte ho horizontalnym
matracovym stehom.

3. Ti-0s5® Syringe: Po odskrutkovani vrchneho uzaveru uplne namocte Ti-o0ss® potiahnutim
piestu striekacky, aby ste nasali fyziologicky roztok alebo pacientovu krv. Odskrutkujte sietovy
uzaver a stlacte piest a aplikujte Ti- 0ss® priamo na miesto defektu.

- Aby sa zachoval porozny charakter pripravku Ti- 0ss®, na zrna Ti-0ss® nevyvijajte nadmerny
tlak. Rozdrvenie pripravku Ti-oss® na mensie kusky moze nepriaznivo ovplyvnit rychlost
hojenia v mieste chirurgickeho zakroku.

- Podla potreby na naneseny pripravok Ti-oss® aplikujte ochrannu membranu.

- Neprepliajte defekty.

- Nenechavajte defekty otvorene.

- Na minimalny cas, ktory lekar urci ako potrebny na rychlejsie zastavenie krvacania a hojenie
ran, mozno na ranu aplikovat chirurgicky obvaz.

- Pred zavedenim implantatu sa odporuca 6 mesiacov hojenia, ale operater by mal vyhodnotit
stav a rozhodnut individualne.

Kontraindikacie:

Lokalne: Ti-oss® sa nema pouzivat na miestach s prebiehajucou infekciou alebo
nekontrolovanym krvacanim.

VSeobecne: Ti-oss® sa nema pouzivat u pacientov, ktori nie su zo zdravotnych dovodov schopni
chirurgicky zakrok tolerovat (napr. netoleruju anesteziu alebo trpia na ochorenie srdca, ktoreé
neumoznuje bezpecny chirurgicky vykon).

Preventivne opatrenia:

Ti-0ss® by mali pouzivat iba zaskoleni zubni lekari alebo oralni chirurgovia.

Ti-0ss® sa ma u pacientov s nizsie uvedenymi ochoreniami pouzivat so zvysenou opatrnostou:

1. Lokalne preventivne opatrenia:

- Osteomyelitida v blizkosti miesta kostneho defektu.

2. \V/Seobecné preventivhe opatrenia:

- /avazne poruchy v zlozeni krvi.

- Pacient je silny fajciar.

- Anamneéza radiacnej terapie.

- Metabolické ochorenia, ako je cukrovka, ochorenie stitnej zlazy (hypo/hypertyredza), pokrocilé
ochorenie pecene alebo obliciek, osteoporoza.

- Pacient podstupuje chemoterapiu alebo liecbu steroidmi.

- Autoimunitné ochorenia.

- Pred pouzitim sa podla uvazenia lekara odporuca konzultacia s lekarom.

3. DalSie preventivne opatrenia:

- Bezpecnost a ucinnost u pacientov bez vyvinutych kostrovych systémov alebo u detskych
pacientov a u tehotnych alebo dojcCiacich pacientiek nie su zname.

- Spolu mozno pouzit rozne druhy kostnych stepov (napr. xenostep s alostepom alebo
autolognou kostou). Tieto pristupy by mali pouzivat len zubari a oralni chirurgovia, ktori takéto
techniky ovladaju.

- Nie su k dispozicii udaje, ktorymi by sa preukazala vyssia ucinnost urcitej velkosti zrna. Lekari by pre
kazay pripad mali urcit najvhoadnejsiu velkost zrna podla konkréetnych okolnosti daného pripadu.

- Odovzdajte pacientovi kartu implantatu pribalenu k pomocke.

Uchovavanie a manipulacia:

- Uchovavaijte v suchu pri teplote 15-25C.

- Sterilné balenie sa smie otvorit az pred pouzitim. Nepouzivajte, ak je sterilny obal pread
pouzitim poskodeny alebo otvoreny.

- |ba na jednorazove pouzitie. Vyrobok opakovane nesterilizujte.

Neziaduce ucinky:

- Medzi bezné pooperacne komplikacie patri zapal, horucka, edem, bolest, krvacanie, strata
funkcie, pomalsi rast kosti.

- Opakované pouzitie produktu moze vyvolat zapal, horucku, edéem, infekciu atd.

- Akakolvek zavazna nehoda, ktora sa vyskytne v suvislosti s touto pomockou, by mala byt
nahlasena vyrobcovi a prislusnému organu clenského statu, v ktorom ma pouzivatel sidlo a/
alebo pacient bydlisko.

Upozornenie
Federalny zakon USA obmedzuje predaj tejto pomocky na lekara alebo stomatologa alebo na ich predpis.

Suhrn parametrov bezpecnosti a klinického vykonu:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Basic UDI-DI:
S880949062AF9
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Ti-Ooss

Prezentacia:
Nazov produktu Nazov modelu Model C. Velkost zrn Hmotnhost

25-0210 0.25¢g
05-0210 0.5g
10-0210 Jem Lomm 10g
20-0210 20¢g
01-0512 0.1g
25-0512 0.25¢g
Ti-055® 05-0512 0.5-1.2mm 0.5g
(Granulat) 10-0512 10g
20-0512 20¢g
01-1217 0.1g
25-1217 0.25¢g
05-1217 1.2-1.7mm 0.5g
Ti-0ss® 10-1217 10¢g
20-1217 20¢g

BLK6612 6X6x12 mm

Ti-0ss® Block BLK6625 6X6x25 mm

(Blok) BLK8S12 8x8x12 mm _

BLK8825 8x8x25 mm
S01-0210 0.1g
525-0210 0.2—-1.0mm 0.25¢g
o S05-0210 0.5g
(\anelk?;sa’ s?r/igggka) >2o0o12 0519 mm 0-2>8
SO5-0512 0.5¢g
S25-1217 0.25¢g
505-1217 Lemh/mm 05g

Zoznam a vymedzenie symbolov:
Symbol \V\ymedzenie pojmov Symbol \V\ymedzenie pojmov
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