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Aciklama:

Ti-oss®, kemik kusurlarint onarmak icin oral ve maksillofasiyal cerrahide kullanim icin
biyouyumlu, gézenekli, inorganik bir mineral matristir(Hydroxyapatite (Ca,,(PO,).(OH),)100%(W/
W)). Sigir kemiginden, organik materyali uzaklastiran 6zel bir Gretim prosesi ile elde edilir. Ti-
0ss®, gama 1simasi kullanilarak paketlenir ve sterilize edilir. Rat omru Ti-oss® ve Ti-0ss® blogu icin
5 vil ve Ti-0ss® Siringa icin 3 yildir. Ti-oss® , yuksek buyutme altinda gosterilen insan kemigine
penzer oldukca sungersi bir yapiya sahiptir.

Endikasyonlari (Kullanim amaci):

Ti-0ss®, Kilavuzlu Doku Rejenerasyonu (GTR) ve Kilavuzlu Kemik Rejenerasyonu (GBR) icin
tasarlanan urunlerle veya bunlar olmadan oral ve maksillofasiyal kemik kusurlarinin kemik
rejenerasyonunda ve buyutulmesinde kullaniimak tzere tasarlanmistir.

- Alveoler sirt kusurlari.
1. Sinus Ogmentasyonu
2. Ekstraksiyon kusurlari (veya soket korumasi veya Apikoektomi veya Kistektomi).
3. Periodontal kusurlar.
4. Peri-implant kusurlari.
5. Vertikal veya Horizontal Biyume (alveolar sirt koruma).

Kullanimu:

Uygulayicilar standart tibbi veya dis hekimligi uygulamalarina gore cerrahi prensiplere uymalidir.

- Yumusak doku veya granulasyon dokusunu dikkatlice cikarin ve taze kemigi ortaya cikarin.

- Uygulamadan once Ti-0ss®'i tuzlu su cozeltisi veya hastanin kan urunu ile tamamen islatin.

1. Ti-oss®: Kusurlari sterilize bir spatula veya cerrani kasik kullanarak hazirlanmis Ti-oss® ile doldurun.

2. Ti-0ss® Block: Kemik kusuruna uyacak sekilde Ti-oss® Blogunu sekillendirin.

Blok, nester veya donen capak gibi aletlerle istenen boyuta ve sekle uyarlanabilir ve kemik
bosluguna verlestirilebilir. Kusuru, hazirlanmis Ti-oss® ile doldurun ve yatay bir matris sutur
teknigi kullanarak stabilize edin.

3. Ti-0ss® Siringa: Ust kapagi actiktan sonra serum fizyolojik veya hastanin kanini emmek icin
siringanin pistonunu cekerek Ti-oss®'u tamamen islatin. Ag kapagini sokun, pistona bastirin ve Ti-
0ss®'u dogrudan kusurlu bolgeye uygulayin.

- Coklu gognekli (Multipordz) yapisini korumasi icin Ti-oss® partikUllerine asiri baski uygulamaktan

kacinin. Ti-oss®'i daha kucuk parcalara ayirmak cerrahi alanin iyilesme oranini olumsuz etkileyebilir.

- Uygulanan Ti-oss® Uzerine gerektiginde koruyucu membran uygulayin.

- Kusurlari asirt doldurmavyin.

- Kusurlari acik birakmayin.

- Kanama ve vara iyilesmesinin kontrolunu kolaylastirmak icin klinisyen tarafindan gerekli oldugu

belirlenen minimum sure boyunca yara uzerine cerrahi sargl yerlestirilebilir.

- Implant yerlestiriimesinden dnce 6 ay iyilesme slresi onerilir, ancak operator kendi tespitini

degerlendirmeli ve yapmaldir.

Kontrendikasyonlar:

Lokal: Ti-oss®, aktit enfeksiyonlari veya kontrolstuz kanamasi olan yerlerde kullanilmamalidir.
Genel: Ti-0ss®, cerrahi mudahaleyi tibbi olarak tolere edemeyen hastalarda kullaniimamalidir
(Orn. anesteziye, cerrahinin guvenligini onleyen aktif kalp rahatsizligina tahammul edemez).

Onlemler:

Ti-0ss® sadece egitimli dishekimleri veya agiz cerrahlari tarafindan kullaniimalidir.

Ti-0ss® asagidaki durumlara sahip hastalarda ozel dikkatle kullaniimaldir:

1. Yerel onlemler:

- Kemik defekt bolgesine yakin osteomivelit.

2. Genel onlemler:

- Kan diskrazileri.

- Agir tutun kullanimi.

- Radyasyon terapisinin tarihcesi.

- Divabet, tiroid fonksiyon hastaligi (hipo / hipertiroidizm), ileri karaciger veya bobrek hastaligi,
osteoporoz gibi metabolik hastaliklar.

- Kemoterapi ile tedavisi goren (kemoterapi veya steroid tedavisi).

- Otoimmun hastaliklar.

- Kullanimdan once tibbi konsultasyon doktorun takdirine bagli olarak onerilir.

3. Ek onlemler:

- Olgun iskelet sistemi olmayan veya pediatrik hastalarda ve hamile veya emziren hastalarda
guvenlik ve etkinlik bilinmemektedir.

- Cesitli kemik grefti tipleri birlikte kullanilabilir (6rn. Allogreftli ksenograft veya otolog kemik).
Sadece bu tekniklere asina olan dishekimleri ve agiz cerrahlari bu yaklasimlari kullanmaldir.

- Hicbir veri her iki partikul boyutu icin de Ustun etkinlik gostermemistir. Klinisyenler, o vakaya
0zgu kosullara dayanarak her vaka icin en uygun parcacik buyuklugunu belirlemelidir.

- Cihazla birlikte ambalajlanan implant kartini hastaya veriniz.

Depolama ve Tasima:

- Kuru kosullarda 15-25C'de saklayin.

- Steril ambalaj sadece kullanim sirasinda acilmalidir. Steril ambalaj kullanimdan once hasar
gormus veya aclimissa kullanmayin.

- Sadece tek kullanimliktir, UriinU tekrar sterilize etmevin.

Ters tepkiler:

- Yaygin cerrahi komplikasyonlar arasinda inflamasyon, ates, odem, agri, kanama, fonksiyon
kaybl, azalmis kemik buyumesi sayilabilir.

- Urtintn yeniden kullaniimasi enflamasyon, ates, 6dem, enfeksiyon yapabilir.

- Aygitla iliskili ortaya cikan ciddi bir olumsuz olay imalatciya bildirilmeli ve kullanici ve/veya
hastanin bulundugu Uye Devletin yetkili kurulusuna rapor edilmelidir.

Dikkat:
Federal yasalar bu cihazin bir hekim veya dis hekimi tarafindan veya doktorun emriyle
satilmasini kisitlar.

Giivenlik ve Klinik Performans Ozeti:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Basic UDI-DI:
880949062AF9
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Sunum:
Urlin ad Model adi Model no. Parcacik boyutu Agirlik
25-0210 0.25¢g
05-0210 05¢g
10-0210 Jem Lomm 10g
20-0210 20¢g
01-0512 0.1g
25-0512 0.25¢g
Ti-0ss® 05-0512 0.5—1.2mm 0.5¢g
(Grandl Tipi) 10-0512 10g
20-0512 20¢g
01-1217 0.1g
25-1217 0.25¢g
05-1217 1.2—-1.7 mm 05¢g
Ti-0ss® 10-1217 10¢g
20-1217 20¢g
BLK6612 6X6x12 mm
Ti-0s55® Block BLK6625 OX6X25 mm
(Blok Tipi) BLKS812 8x8x12 mm _
BLK8825 8x8x25 mm
S01-0210 0.1g
525-0210 0.2—-1.0mm 0.25¢g
s B S05-0210 05¢g
-05s® Syringe
(SlrmgayTipig) 22> 0.5-1.2 mm D28
SO5-0512 05¢g
S25-1217 0.25¢g
505-1217 Lemh/mm 05g
Sembollerin Liste ve tanimi:
Sembol Tanim Sembol Tanim
CE isareti ve Onayl
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