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Beskrivelse:

Ti-0ss® er en biokompatibel, porgs, uorganisk mineralmatrise (hydroksyapatitt (Ca,,(PO,)
-(OH),)100%(W/W)) for bruk i oral- og kjevekirurgi for a reparere beindefekter. Det utvinnes
fra storfebein gjennom en spesiell produksjonsprosess som fjerner organisk materiale. Ti-
0ss®pakkes og steriliseres ved bruk av gammastraling. Holdbarheten er 5 ar for Ti-oss® og Ti-
0ss® Block og 3 ar for Ti-o0ss® Syringe. Ti-0ss® har en sveert spong@s struktur som ligner pa
menneskelig bein nar analysert i mikroskop.

Indikasjoner (Tilsiktet bruk):

Ti-oss® er beregnet for bruk i beinregenerering og forsterkning av bendefekter i munn
og kjeve med eller uten produkter beregnet for guidet vevsregenerering (GTR) og guidet
beinregenerering (GBR).

- Alveolzere ryggdefekter.
1. Sinusforstgrrelse.
2. Ekstraksjonsdefekter (eller kontaktkonservering eller apikoektomier eller cystektomier).
3. Periodontale defekter.
4. Peri-implantatdefekter.
5. Vertikal eller horisontal forsterkning (bevaring av alveolzer rygg)

Bruk:

Tannleger og tannteknikere bgr fglge kirurgiske prinsipper i henhold til standard medisinsk eller

tannlegepraksis.

- Fjern forsiktig mykt vev eller granulasjonsvev og eksponer ferskt bein.

- Blptlegg Ti-oss®fullstendig med saltvannslgsning eller pasientens blodprodukt f@r pafgring.

1. Ti-oss®: Fyll defekten med tilberedt Ti-oss® med en sterilisert spatel eller kirurgisk skje.

2. Ti-0ss® Block: Form Ti-oss® Block for a passe til beindefekten. Blokken kan tilpasses gnsket stgrrelse
og form med instrumenter som skalpeller eller roterende grader og plasseres inn i beinhulen. Fyll
defekten med forberedt Ti-oss® og stabiliser den ved hjelp av en horisontal matrix suturteknikk.

3. Ti-0ss® Syringe: Etter a ha skrudd av topplokket, blgtlegg Ti-oss® fullstendig ved a trekke i
stempelet pa sprgyten for a suge saltvann eller pasientens blod. Skru av nettinghetten og
trykk pa stempelet og pafer Ti-oss® direkte pa defektstedet.

- Unnga a bruke for stort trykk pa Ti-oss® partikler for a opprettholde dens multiporotiske
natur. A bryte ned Ti-0ss® i mindre biter kan ha en negativ innvirkning p& operasjonsstedets
tilhelingstid.

- Pafgr beskyttende membran over pafgrt Ti- oss®etter behov.

- lkke overtyll defekter.

- |kke la defekter sta apne.

- Kirurgisk bandasje kan plasseres over saret for minimustiden fastsatt av klinikeren for bedre
kontroll over blpdningen og tilhelingen av saret.

- 6 maneders tilhelingstid fgr innsetting av implantatet anbefales, men operatgren bgr ta sin
egen vurdering og avgjgrelse.

Kontraindikasjoner:

Lokalt: Ti-oss® skal ikke brukes pa steder med aktive infeksjoner eller ukontrollert blgdning.
Generell: Ti-oss® bgr ikke brukes pa pasienter som ikke tolererer kirurgi medisinsk (f.eks. ikke
taler anestesi, aktiv hjertetilstand som kompromitterer sikkerhet ved kirurgi).

Forholdsregler:

Ti-oss® skal kun brukes av utdannede tannleger eller oralkirurger.

Ti-0ss® bgr brukes med spesiell forsiktighet hos pasienter med fglgende tilstander:

1. Lokale forholdsregler:

- Osteomyelitt neer bendefekten.

2. Generelle forholdsregler:

- Blodayskrasier.

- Utstrakt tobakksbruk.

- Historikk mea stralebenhandling.

- Metabolske sykdommer som diabetes, skjoldbruskfunksjonssykdom (hypo-/hypertyreose),
avansert lever- eller nyresykdom, osteoporose.

- Gjennomgar kjemo-sterydoterapi (kjiemoterapi eller steroidbehandling).

- Autoimmune sykdommer.

- Medisinsk konsultasjon f@gr bruk anbefales etter legens skjgnn.

3. Ytterligere forholdsregler:

- Sikkernet og effekt hos pasienter uten modne skjelettsystemer, eller pediatriske pasienter, og
hos pasienter som er gravide eller ammende er ikke kjent.

- Ulike typer beintransplantasjonsprodukter kan brukes sammen (f.eks. xenograft med allograft
eller autologt bein). Kun tannleger og oralkirurger som er kjent med slike teknikker bgr bruke
disse tilneermingene.

- Ingen data har vist overlegen effekt for noen av partikkelstgrrelsene. Klinikere bgr bestemme
den mest passende partikkelstgrrelsen for hvert tilfelle basert pa omstendighetene som er

spesielle for det tilfellet.
- GI pasienten implantatkort pakket med enheten.

Oppbevaring og handtering:

- Oppbevares tgrt ved 15-25C.

- Den sterile emballasjen skal kun apnes ved bruk. Ma ikke brukes hvis den sterile emballasjen
er skadet eller apnet fgr bruk.

- Kun til engangsbruk. Ikke steriliser produktet pa nytt.

Bivirkninger:

- Vanlige kirurgiske komplikasjoner kan omfatte betennelse, feber, gdem, smerte, blgadning, tap
av funksjon, nedsatt beinvekst.

- Gjenbruk av produktet kan forarsake betennelse, feber, gdem, infeksjon osv.

- Dersom en alvorlig hendelse oppstar i forbindelse med utstyret, bgr dette rapporteres til
orodusenten og den kompetente myndigheten i landet der brukeren og/eller pasienten holder til

Forsiktighet:
Feoderal lov begrenser denne enheten til salg via eller etter ordre fra en lege eller tannlege.

Sammendrag av sikkerhet og klinisk ytelse:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Basic UDI-DI:
S880949062AF9
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Presentasjon:

Product Name Model Name Modellnr. Partikkelstgrrelse Vekt
25-0210 0.25¢g
05-0210 0.5g
10-0210 Jem Lomm 10g
20-0210 20g
01-0512 0.1lg
25-0512 0.25¢g
Ti-055® 05-0512 0.5-1.2 mm 0.5¢g
(Granultype) 10-0512 10g
20-0512 20¢g
01-1217 0.1g
25-1217 0.25¢g
05-1217 1.2—-1.7 mm 0.5¢g
Ti-0ss® 10-1217 10¢g
20-1217 20g

BLK6612 6x6x12 mm

Ti-0ss® Block BLK6625 6x6x25 mm

(Blokktype) BLKS812 8x8x12 mm _

BLK8825 8x8x25 mm
S01-0210 0.1lg
S25-0210 0.2—-1.0 mm 0.25¢g
e S05-0210 0.5¢g

|-OSS rNge
(Spreﬁvtei\/pf) —— 0.5—1.2 mm d
S05-0512 0.5¢g
S25-1217 0.25¢
505-1217 Lemh/mm 05g
Symbolliste og definisjoner:

Symbol Definisjon Symbol Definisjon

lkke bruk pa nytt
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