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Beschreibung:

Ti-oss®ist eine biokompatible, pordse, anorganische Mineralmatrix (Hydroxylapatit (Ca,,
(PO,).(OH),)100% (W/W)) zur Verwendung in der Mund- und Kieferchirurgie zur Reparatur
von Knochendefekten. Es wird durch einen speziellen Herstellungsprozess aus Rinderknochen
gewonnen, bei dem organisches Material entfernt wird. Ti-oss® wird unter Verwendung von
Gammastrahlung verpackt und sterilisiert. Die Haltbarkeit betragt 5 Jahre fur Ti-oss®und Ti-
0ss®Block und 3 Jahre fur Ti-oss®Spritze. Ti-oss®hat eine stark spongiose Struktur ahnlich dem
menschlichen Knochen, die unter starker Vergrolserung nachgewiesen wurde.

Indikationen (Verwendungszweck):

Ti-oss®ist zur Verwendung bei der Knochenregeneration und Augmentation von oralen una
maxillofazialen Knochendefekten mit oder ohne Produkte zur gefuhrten Geweberegeneration
(GTR) und gefUhrten Knochenregeneration (GBR) vorgesehen.

- Alveolarkammdetekte.
1. Sinus-Augmentation.
2. Extraktionsdefekte (oder Socket Preservation oder Apikoektomien oder Zystektomien).
3. Parodontale Defekte.
4. Periimplantare Defekte.
5. Vertikale oder horizontale Augmentation (Erhaltung des Alveolarkamms).

Verwendung:

Praktiker sollten die chirurgischen Prinzipien gemald der ublichen medizinischen oder

zahnmedizinischen Praxis befolgen.

- Entfernen Sie vorsichtig Weichgewebe oder Granulationsgewebe und legen Sie frischen Knochen frei.

- Ti-oss®vor der Anwendung vollstandig mit Kochsalzlosung oder dem Blutprodukt des

Patienten einweichen.

1. Ti-oss®: Fullen Sie den Defekt mit vorbereitetem Ti-0ss® mit einem sterilisierten Spatel oder
chirurgischen Loffel auf.

2. Ti-0ss® Block: Formen Sie den Ti-0ss®Block passend zum Knochendefekt. Der Block kann mit
Instrumenten wie Skalpellen oder Rosenbohrer an die gewunschte Grosse und Form angepasst
und in die Knochenhohle eingebracht werden. Den Defekt mit prapariertem Ti-oss® auffullen una
mit einer horizontalen Matrix-Nahttechnik stabilisieren.

3. Ti-oss®-Spritze: Nach dem Abschrauben der oberen Kappe, ganz Ti-0ss® durch Ziehen des
Kolbens der Spritze, um Kochsalzlosung oder das Blut des Patienten zu saugen. Offnen Sie die
Maschenkappe und drucken Sie den Kolben und verwenden Sie Ti-oss® direkt in die Defektstelle.

- Vermeiden Sie es, Ubermalsigen Druck auf Ti-oss®

- Partikel auszutben, um seine multiporose Natur zu erhalten. Das Zerkleinern von Ti-0ss® TM

in kleinere Stucke kann die Heilungsrate an der Operationsstelle negativ beeinflussen.

- Nach Bedart Schutzmembran uber dem applizierten Ti-oss® anbringen.- Defekte nicht

upertullen.

- Detekte nicht offen lassen.

- Der chirurgische Verband kann fur die vom Arzt als notwendig erachtete Mindestdauer auf

die Wunde gelegt werden, um die Kontrolle der Blutung und Wundheilung zu erleichtern.

- Eine Einheilzeit von 6 Monaten vor der Implantatinsertion wird empfohlen, doch sollte der

Operateur dies beurteilen und seine eigene Entscheidung treffen.

Kontraindikationen:

Lokal: Ti-oss®sollte nicht an Orten mit aktiven Infektionen oder unkontrollierten Blutungen
angewendet werden.

Allgemein: Ti-oss® sollte nicht bei Patienten angewendet werden, die eine Operation nicht
medizinisch vertragen (z. B. kann eine Anasthesie nicht tolerieren, ein aktiver Herzzustanad
schlielst die Sicherheit der Operation aus).

Vorsichtsmal3nahmen:

Ti-0ss® sollte nur von ausgebildeten Zahnarzten oder Kieferchirurgen verwendet werden.

-05s® sollte mit besonderer Vorsicht bei Patienten mit den unten aufgetuhrten Erkrankungen

angewendet werden:

1. Lokale Vorsichtsmalsnahmen:

- Osteomyelitis in der Nahe der Knochendefektstelle.

2. Allgemeine Vorsichtsmalsnahmen:

- Blutkrankheiten.

- Starker Tabakkonsum.

- Anamnese der Strahlentherapie.

- Stoffwechselerkrankungen wie Diabetes, Schilddrisenfunktionserkrankungen (Hypo- /
Hyperthyreose), fortgeschrittene Leber- oder Nierenerkrankungen, Osteoporose.

- Chemo-Sterydotherapie (Chemotherapie oder Steroidtherapie).

- Autoimmunerkrankungen.

- Eine arztliche Beratung vor der Anwendung wird nach Ermessen des Arztes empfohlen.

3. Zusatzliche Vorsichtsmalshahmen:

- Sicherheit und Wirksamkeit bei Patienten ohne reifes Skelettsystem oder bei padiatrischen

Patienten sowie bei schwangeren oder stillenden Patientinnen ist nicht bekannt.

- Verschiedene Arten von Knochentransplantatprodukten konnen zusammen verwendet werden
(z. B. Xenotransplantat mit Allotransplantat oder autologem Knochen). Nur Zahnarzte und
Kieferchirurgen, die mit solchen Techniken vertraut sind, sollten diese Verfahren anwenden.

- Keine Daten haben eine uberlegene Wirksamkeit fur eine der beiden Partikelgrolsen
nachgewiesen. Kliniker sollten die fur jeden Fall am besten geeignete Partikelgrolde auf der
Grundlage der besonderen Umstande des jeweiligen Falles bestimmen.

- Geben Sie dem Patienten die mit dem Produkt verpackte Implantatkarte mit.

Lagerung und Handhabung:

- Trocken lagern bei 15-25 @C.

- Die sterile Verpackung sollte erst zum Zeitpunkt der Anwendung geoffnet werden. Nicht
verwenden, wenn die Sterilverpackung vor der Anwendung beschadigt oder geotftnet wird.

- Nur zum einmaligen Gebrauch. Das Produkt nicht erneut sterilisieren.

Unerwunschte Reaktionen:

- Zu den Ublichen chirurgischen Komplikationen kdnnen Entzindungen, Fieber, Odeme,
Schmerzen, Blutungen, Funktionsverluste und vermindertes Knochenwachstum gehoren.

- Die Wiederverwendung des Produkts kann zu Entziindungen, Fieber, Odemen, Infektionen usw. fuhren.

- Jeder schwerwiegende Zwischenfall, der im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten ist,
sollte dem Hersteller und der zustandigen Behorde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender
und/oder Patient niedergelassen ist, gemeldet werden.

Vorsicht:
Das Bundesgesetz beschrankt den Verkauf dieses Produkt auf den Verkauf durch oder auf
Anweisung eines Arztes oder Zahnarztes.

Zusammenfassung der Sicherheit und klinischen Leistung:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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Ti-oss

Produkt Name Modellname Modell Nr. Partikelgrolde Gewicht

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
(Granulattyp) 10-0512 10g
20-0512 20¢g
01-1217 0.1g
25-1217 0.25¢g
05-1217 1.2-1.7mm 05¢g
Ti-0ss® 10-1217 10¢g
20-1217 20¢g

BLK6612 6X6x12 mm

Ti-0s55® Block BLK6625 OX6X25 mm

(Blocktyp) BLK8812 8x8x12 mm _

BLK8825 8x8x25 mm
S01-0210 0.1g
525-0210 0.2—-1.0mm 0.25¢g
T o B S05-0210 05g

-05s® Syringe
(Spritze\r:t\/pg) e 0.5-1.2 mm .
SO05-0512 05¢g
S25-1217 0.25¢g
505-1217 Lemh/mm 05g
Die Liste und Defnition der Symbole:
Symbol Defnition Symbol Defnition

Nicht wiederverwenden
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CE- Kennzeichnung
und Identifizierung
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benannten Stelle

Haltbarkeits-datum

nasd

Hersteller

Kataloghummer

Autorisierter Vertreter In
der Europaischen Union

STERILE

Sterilisiert mit
Bestrahlung
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Ifu.chiyewon.com

Elektronische
Gebrauchsanweisung
konsultieren

LOT

Batch-Code

Temperaturbegrenzung

Herstellungsdatum
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Verpackung beschadigt
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Trocken halten

Vom Sonnenlicht
fernhalten

Nicht pyrogen

Enthalt biologisches

Vlaterial tierischen
Ursprungs
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Medizinprodukt

Finfaches Sterilbarrieresystem
mit Schutzverpackung im
Inneren
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