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Kirjeldus:

Ti-0ss® on bioUhilduv, poorne, anorgaaniline mineraalmaatriks (htUdrokstUapatiit
(Ca,o(PO,):(OH),)100% (massiprotsent)) kasutamiseks suu- ja nao-Idualuukirurgias luudefektide
parandamiseks. See on saadud veise luust spetsiaalse tootmisprotsessi abil, mis eemaldab
orgaanilise materjali. Ti-oss® on pakendatud ja steriliseeritud gammakiirguse abil. Toodete Ti-0ss®
ja Ti-oss® block sailivusaeg on 5 aastat ja toote Ti-0ss® Syringe sailivusaeg on 3 aastat. Toote Ti-0ss®
mitmekordse suurenduse puhul on naha inimese luuga sarnane aarmiselt kasnjas struktuur.

Kasutusotstarve:
Ti-0ss® on moeldud kasutamiseks luu regenereerimiseks ning suuoone ja nao-loualuu

luudefektide parandamiseks koos juhitava koeregeneratsiooni (GTR) ja luuregeneratsiooni (GBR)
toodetega voi ilma nendeta.

- Alveolaarharja defektid.
1. Ulalduaurke suurendamine.
2. Valjatombamisdefektid (voi hambapesa sailitamine voi apikoektoomia voi tstustektoomia).
3. Periodontaaldefektid.
4. Implantaadi umbruse defektid.
5. Vertikaalne voi horisontaalne suurendamine (alveolaarharja sailitamine)

Kasutamine:

Arstid peaksid jargima tavaparaseid meditsiiniliste voi hambaravitavade kirurgiapohimotteid.

- Eemaldage ettevaatlikult kdik pehmed koed voi granulatsioonikude ja paljastage uus luupind.

- Enne pealekandmist leotage toodet Ti- 0ss® taielikult soolalahusega voi patsiendi veresaadusega.

1. Ti-oss®: Taitke defektikoht ettevalmistatud Ti- oss®-tootega, kasutage steriliseeritud spaatlit

vOi kirurgilist lusikat.

2. Ti-0ss® Block: Vormige Ti-oss® Block nii, et see sobiks luudefektiga. Plokile voib anda soovitud
suuruse ja kuju selliste instrumentidega nagu skalpellid voi poorlevaad freesid ja asetada selle
seejarel luuoonsusesse. Taitke defektikoht ettevalmistatud Ti-oss®- tootega ja stabiliseerige
see horisontaalse matriitsomblustehnika abil.

3. Ti-0ss® Syringe: Parast ulemise korgi lahti keeramist leotage Ti-oss® taielikult, tommates
sustla kolbi, et imeda soolalahust voi patsiendi verd. Keerake lahti vorkkork ja vajutage kolbi
ning kandke Ti-oss® otse defektikohta.

- Valtige liigse surve avaldamist Ti-oss® osakestele, et sailitada selle multipoorne olemus. Toote Ti-0ss®

purustamine vaiksemateks tukkideks voib ebasoodsalt mojutada operatsioonikoha paranemiskiirust.

- Kandke vajaduse korral paigaldatud tootele Ti- 0ss® kaitsemembraan.

- Arge pange defektikohtadesse liiga palju taitematerjali.

- Arge jatke defektikohti avatuks.

- Haavale vOib asetada kirurgilise sideme minimaalseks ajaks, mida arst peab vajalikuks, et

holbustada verejooksu kontrollimist ja haava paranemist.

- Enne implantaadi paigaldamist on soovitatav 6 kuu pikkune paranemisaeg, kuid implantaadi

paigaldaja peaks seda ise hindama ja otsustama.

Vastunaidustused:

Lokaalsed: toodet Ti-0ss® ei tohi kasutada aktiivsete infektsioonide voi kontrollimatu
verejooksuga kohtades.

Uldised: toodet Ti-0ss® ei tohi kasutada patsientidel, keda ei tohi opereerida meditsiinilistel
pohjustel (nt nad ei talu anesteesiat, neil on sidamehaigus, mistottu pole operatsioon ohutu).

Ettevaatusabinoud:

Toodet Ti-oss® tohivad kasutada ainult koolitatud hambaarstid voi suudonekirurgid. Toodet Ti-

0ss® tuleb kasutada erilise ettevaatusega patsientidel, kellel on alljargnevad haigusseisundid.

1. Lokaalsed ettevaatusabinoud:

- osteomueliit luudefektikoha lahedal.

2. Uldised ettevaatusabindud:

- vere duskraasia,

- tubaka tarbimine suurtes kogustes,

- kiiritusravi haigusloos,

- ainevahetushaigused, nagu diabeet, kilpnaarmefunktsiooni haigus (htipo-/ htpertireoidism),
kaugelearenenud maksa- vOi neeruhaigus, osteoporoos,

- kaimasolev keemia- voi steroidravi,

- autoimmuunhaigused.

- Enne kasutamist on soovitatav labida arstlik konsultatsioon raviarsti aranagemisel.

3. Taiendavad ettevaatusabinoud:

- Ohutus ja tohusus ei ole teada valjaarenemata skeletisusteemiga patsientidel voi pediaatrilistel
patsientidel ning rasedatel ja rinnaga toitvatel patsientidel.

- Erinevat tUupi luusiirikuid voib kasutada koos (nt ksenograft koos allograftiga voi autoloogse
luukoega). Neid meetodeid peaksid kasutama ainult kdnealuseid tehnikaid tundvad
hambaarstid ja suudonekirurgid.

- Andmed ei ole naidanud, et kumbki osakeste suurus oleks tohusam. Kliinikud peaksid iga
juntumi puhul kindlaks maarama koige sobivama osakeste suuruse, lahtudes konkreetse
juhtumi asjaoludest.

- Andke patsiendile seadmega kaasas olev implantaadikaart.

Ladustamine ja kaitlemine:

- Sailitada kuivades tingimustes temperatuuril 15-25C.

- Steriilse pakendi tohib avada ainult kasutamise ajal. Mitte kasutada, kui steriilne pakend on
kahjustatud voi avatud enne kasutamist.

- Ainult Ghekordseks kasutamiseks. Arge steriliseerige toodet uuesti.

Korvaltoimed:

- Tavaliste kirurgiliste tusistuste hulka voivad kuuluda poletik, palavik, turse, valu, verejooks,
funktsioonikadu, luukasvu vahenemine.

- Toote korduv kasutamine voib pohjustada poletikku, palavikku, turset, infektsiooni jne.

- Kui tootega seoses on esinenud moni tosine vahejuhtum, tuleb sellest teatada tootjale ja selle
iikmesriigi padevale asutusele, kus kasutaja ja/ vOi patsient on registreeritud.

Hoiatus:
Riiklike Oigusaktide kohaselt tohib konealust toodet muua vaid arst voi hambaarst voi tohib
seda teha tema korraldusel.

Kokkuvote ohutuse ja kliiniliste tulemuste kohta:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Basic UDI-DI:
S880949062AF9
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Tutvustus:

Toote nimi Mudeli nimi Mudeli nr. Osakeste suurus Kaal
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
(graanulitlup) 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

(plokkttitpi) BLKS812 8x8x12 mm _

BLK8825 8x8x25 mm
S01-0210 0.1g
525-0210 0.2—-1.0mm 0.25¢g
- S05-0210 05¢g
Tl(s(l?lsssta\fz S;ﬁe S 0.5-1.2 mm D28
SO5-0512 05¢g
S25-1217 0.25¢g
505-1217 Lemh/mm 05g

Sumbolite loetelu ja tahendus:
Sumbol Tahendus Sumbol Tahendus
CE-margis ja

Ainult Uhekordseks

kasutamiseks

c € (volitatud asutus nr.)
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Labivaatus nr. 13

Labivaatamise kuupaev:2026-03-23
Valjastamiskuupaev:2013-03-10

Email : manager@chiyewon.com
Web : www.chiyewon.com
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1F 3F 196, Donggureung-ro, Guri-si, Gyeonggi-do, Republic of Korea
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Web : www.obelis.net




