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Beskrivelse:

Ti-oss® er en biokompatibel, porgs, uorganisk mineralmatrix (Hydroxyapatit
(Ca,,(PO,):(OH),)100 %(W/W)) til brug i oral- og keebekirurgi til reparation af knogledefekter.
Det er afledt af kveegknogler igennem en speciel fremstillingsproces, der fjerner organisk
materiale. Ti-0ss® pakkes og steriliseres ved hjeelp af gammabestraling. Holdbarheden er 5
ar for Ti-oss® og Ti-oss®-blokken og 3 ar for Ti-oss®-sprgjten. Ti-0ss® har en meget spongil@s
struktur svarende til menneskelig knogle demonstreret under hgj forstgrrelse.

Indikationer (tilsigtet brug):
Ti-0ss® er beregnet til brug ved knogleregenerering og forstaerkning af orale og maxillofaciale
knogledefekter med eller uden produkter beregnet til Guided Tissue Regeneration (GTR) og

Guided Bone Regeneration (GBR).

- Defekter i den alveolaere hgjderyg.

Sinusforstgrrelse.

-kstraktionsfejl (eller hulningskonservering eller apikoektomier eller cystektomier).
Parodontale defekter.

4) Peri-implantatdefekter.

5) Vertikal eller horisontal forsteerkning (bevaring af den alveolaere hgjderyg)
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Anvendelse:

Praktiserende laeger skal fglge kirurgiske principper i henhold til standard medicinsk eller

tandlaegepraksis.

- Fjern forsigtigt blpdt veev eller granulationsveev, og eksponer frisk knogle.

- Gennemblgd Ti-oss® fuldstaendigt med saltvand eller patientens blod f@r pafgring.

1. Ti-oss®: Fyld defekten med forberedt Ti-oss® med en steriliseret spatel eller kirurgisk ske.

2. Ti-oss®-blok: Form Ti-oss®-blokken, sa den passer til knogledefekten. Blokken kan tilpasses
den gnskede stgrrelse og formes med instrumenter sasom skalpeller eller roterende bor og
anbringes i knoglehulen. Udfyld defekten med forberedt Ti-oss®, og stabiliser det ved hjaelp
aft en horisontal matrix-suturteknik.

3. Ti-oss®-sprogjte: Efter at have skruet den gverste haette af, gennemblgd Ti-oss® fuldsteendigt
ved at treekke | sprejtens stempel for at suge saltvand eller patientens blod. Skru nethaetten
aft og tryk pa stemplet og pafar Ti-oss® direkte pa defektstedet.

- Undga at laegge for stort pres pa Ti-oss®-partikler for at bevare dens multiporotiske natur. Nedbrydning

af Ti-0ss® i mindre stykker kan have en negativ indvirkning pa operationsstedets helingshastighed.

- Pafgr en beskyttende membran over pafgrt Ti-oss® efter behov.

- Overtyld ikke defekter.

- Efterlad ikke defekter abne.

- En kirurgisk forbinding kan placeres over saret i den mindste varighed, som klinikeren har

fastslaet som ngdvendig for at lette kontrol af blgdning og sarheling.

- 6 maneders helingstid f@r implantatplacering anbetales, men laegen bgr vurdere og treeffe sin

egen beslutning.

Kontraindikationer:

Lokale: Ti-oss® ma ikke anvendes pa steder med aktive infektioner eller ukontrolleret blgdning.
Generelle: Ti-oss® ma ikke anvendes til patienter, der ikke medicinsk kan tolerere kirurgi (f.eks.
ikke kan tolerere anaestesi, aktiv hjertesygdom, der udelukker sikkerhed ved kirurgi).

Forholdsregler:

Ti-0ss® ma kun bruges af uddannede tandleeger eller mundkirurger.

Ti-0ss® skal anvendes med seerlig forsigtighed til patienter med f@lgende tilstande:

1. Lokale forholdsregler:

- Osteomyelitis neer knogledefektstedet.

2. Generelle forholdsregler:

- Blodayskrasier.

- Stort tobaksforbrug.

- Historik med stralebehandling.

- Metaboliske sygdomme som diabetes, skjoldbruskkirtelfunktionssygdom (hypo/
hyperthyroidisme), fremskreden lever eller nyresygdom, osteoporose.

- Undergar kemo-sterydoterapi (kemoterapi eller steroidbehandling).

- Autoimmune sygdomme.

- Leegekonsultation f@r brug anbefales efter den praktiserende laeges skan.

3. Yderligere forholdsregler:

- Sikkerhed og effekt hos patienter uden modne skeletsystemer eller paediatriske patienter og
hos patienter, der er gravide eller ammer, kendes ikke.

- Forskellige typer knogletransplantationsprodukter kan bruges sammen (f.eks. xenograft med
allograft eller autolog knogle). Kun tandlaeger og mundkirurger, der er fortrolige med sadanne
teknikker, ma bruge disse metoder.

- Ingen data har vist overlegen effektivitet for nogen af partikelstgrrelserne. Klinikere skal
pestemme den mest passende partikelstgrrelse for hvert tilfeelde baseret pa de seerlige
omsteendigheder | det pagaeldende tilfeelde.

- Giv patienten et implantatkort, som fglger med enheden.

Opbevaring og handtering:

- Opbevares tgrt ved 15-25 °C.

- Den sterile emballage ma kun abnes lige f@r brug. Produktet ma ikke anvendes, hvis den
sterile emballage er beskadiget eller abnet f@r brug.

- Kun engangsbrug. Gensteriliser ikke produktet.

Bivirkninger:

- Almindelige kirurgiske komplikationer kan omfatte betaendelse, feber, gdem, smerte,
blpdning, funktionstab, nedsat knoglevaekst.

- Genbrug af produktet kan forarsage beteendelse, feber, gdem, infektion osv.

- Hvis der opstar en alvorlig haendelse | forbindelse med udstyret, skal det indberettes til
oroducenten og den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller
patienten er bosiddende

Forsigtig:
fplge lovgivhingen ma dette udstyr kun saelges af eller pa ordination af en laege eller tandlaege.

Sammenfatning af sikkerhed og klinisk ydeevne:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Basic UDI-DI:
880949062AF9
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Praasentation:

Produktnavn Modelnavn Modelnr. Partikelstgrrelse Vaegt
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-0ss® 05-0512 0.5—1.2mm 0.5¢g
(granulattype) 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-0s55® Block BLK6625 OX6X25 mm

(bloktype) BLKS812 8x8x12 mm _

BLK8825 8x8x25 mm
S01-0210 0.1g
525-0210 0.2—-1.0mm 0.25¢g
T o B S05-0210 0.5g

-055® Syringe
(sprwjte}c/\/peg) ke 0.5—-1.2 mm =i
SO5-0512 0.5¢g
S25-1217 0.25¢g
505-1217 Lemh/mm 05g
Listen og definitionen af symboler:
Symbol Definition Symbol Definition

CE-meerke og

g

Ma ikke genbruges identifikationsnummer for

‘nummer for
hemyndiget organ) | bemyndiget organ

Holdbarhedsdato “ Producent

Autoriseret repraesentant |
Kataloghummer | |
Den Europaeiske Union

STERILE

Steriliseret vha. E@ Se elektroniske

straling _ brugsanvisninger
Ifu.chiyewon.com

LOT Batchkode

Temperaturgraenser

Fremstillingsdato Ma ikke gensteriliseres

Ma ikke bruges, hvis

> L E R v e

Forsigtig emballagen er beskadiget,
se brugsanvisningen
Opbevares tgrt Opbevares veaek fra sollys

)

Indeholder biologisk

lkke-pyrogen materiale af animalsk

oprindelse

Enkelt sterilt
barrieresystem med
beskyttende emballage
inden;
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Medicinsk udstyr
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