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Descricao:

Ti-0ss® € um biomaterial composto por matriz mineral inorganica porosa biocompativel
(Hidroxiapatite (Ca,,(PO,).(OH),)100%(W/W)) usado em cirurgia oral e maxilofacial para reparar
defeitos 0sseos. Deriva do 0sso bovino atraves de um processo de fabricacao especial que remove
a matéria organica. Ti-oss® € embalado e esterilizado com irradiacao gama. O tempo de vida util
e de 5 anos para o Ti-0ss® e Ti-0ss® em blocos e 3 anos para Ti-0ss® Seringa. Ti-0ss® tem uma
estrutura altamente esponjosa, semelhante ao 0sso humano demonstrado sob alta ampliacao.

Indicacoes (Uso pretendido):

Ti-oss® destina-se ao uso na regeneracao € aumento osseo de defeitos 0sseos orais e
maxilofaciais, com ou sem produtos destinados a Regeneracao Tecidual Guiada (RTG) e
Regeneracdo Ossea Guiada (ROG).

- Defeitos na crista alveolar.

1) Aumento do seio maxilar.

2) Defeitos pos extracao (preservacao do alveolo ou Apicectomias ou Cistectomias).

3) Defeitos Periodontais.
Defeitos Peri-implantares
Aumento Vertical ou Horizontal (preservacao do rebordo alveolar)
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Uso:

Os profissionais devem seguir 0s principios cirurgicos, de acordo com a pratica meédica.

- Remova qualguer tecido mole ou de granulacao, com cuidado, e exponha o 0sso fresco.

- Coloque o Ti-0ss® em solucao salina ou no sangue do paciente, antes da aplicacao.

1. Ti-0ss®: Preencha o defeito com o preparado Ti-oss® usando uma espatula esterilizada.

2. Ti-0ss® Bloco: Modele o Ti-oss® Bloco para adapta-lo ao os defeitos osseos. O bloco pode
ser adaptado ao tamanho e forma desejada, com instrumentos como bisturis ou brocas
giratorias e colocados na cavidade 0ssea. Preencha o defeito com o preparado Ti-0ss® e
estabilize-o usando a técnica de sutura de matriz horizontal.

3. Ti-0ss® Seringa: Apos desparafusar a tampa superior, molhe completamente o Ti-0ss® puxando
o0 eémbolo da seringa para sugar a solucao salina ou o sangue do paciente. Desparafuse a
tampa de malha e pressione o embolo e aplique Ti-oss® diretamente no local do defeito.

- BEvite aplicar pressao excessiva nas particulas de Ti-0ss® de forma a manter a sua natureza
multiporosa. Dividir o Ti-0ss® em pedacos menores pode afectar adversamente a taxa de
cicatrizacao do local da cirurgia.

- Aplicar membrana protectora sobre o Ti-0ss® conforme necessario.

- Nao preencha demasiado os defeitos.

- Nao deixe defeitos abertos.

- O curativo cirurgico pode ser colocado sobre a ferida, pelo tempo determinado pelo medico,
para facilitar o controlo do sangramento e a cicatrizacao da ferida.

- Recomenda-se 6 meses de cicatrizacao, antes da colocacao do implante, para garantir a

estabilidade das particulas, mas o periodo de cicatrizacao deve ser decidido pelo medico, com

base no diagnostico de cada paciente.

Contra-indicacoes:

Local: Ti-oss® nao deve ser usado em locais com infecoes activas ou sangramento descontrolado.
Geral: Ti-oss® nao deve ser usado em pacientes que apresentem intolerancia a cirurgias (p.ex.
nao tolera anestesia, com condicao cardiaca que coloque em causa a seguranca da cirurgia).

Precaucoes:

TI-0ss® sO deve ser utilizado por dentistas ou cirurgioes orais devidamente habilitados.

I-05s® deve ser utilizado com especial atencao em pacientes que apresentem as seguintes condicoes:

1. Precaucoes Locals:

- Osteomielite proxima do local do defeito osseo.

2. Precaucoes Gerals:

- Discrasias sanguineas.

- Fumadores activos.

- Com historico de radioterapia.

- Doencas metabdlicas como diabetes, doencas da tirdide (Hipo/hipertiroidismo), doenca
hepatica ou renal avancada, osteoporose.

- Submetido a quimioterapia ou terapia com esteroides.

- Doencas auto-imunes.

- Recomendacao medica antes da utilizacao.

3. Precaucoes adicionais:

- Desconhece-se a seguranca e eficacia em pacientes sem sistema esqueletico maduro ou
pacientes pediatricos gravidas e lactantes.

- Varios tipos de produtos de enxerto osseo podem ser combinados (p.ex. xenoenxertos
com aloenxertos ou osso autologo). Apenas os dentistas e cirurgioes orais que estejam
familiarizados com esta tecnica e que devem utilizar estas abordagens.

- Nenhum dado demonstrou maior eficacia para qualquer tamanho de particulas. Os medicos
devem determinar qual o tamanho das particulas mais apropriado para cada caso, com base
nas circunstancias especificas desse caso.

- Forneca ao paciente o cartao do implante, que acompanha o dispositivo.

Armazenamento e manuseamento:
- Armazene em local seco a 15-25C.
- A embalagem esteril deve ser aberta somente no momento da sua utilizacao. Nao utilizar, se a

embalagem estiver danificada ou aberta antes da utilizacao.
- De utilizacao unica. Nao reesterilizar o produto

Reacoes adversas:

- As complicacdes cirurgicas comuns, podem incluir inflamacao, febre, edema, dor,
sangramento, perda de funcao e diminuicao do crescimento 0sseo.

- Reutilizar o produto pode causar inflamacao, febre, edema, infeccao, etc.

- Se ocorrer algum incidente grave na utilizacao do dispositivo, informe o fabricante e a
autoridade competente do Estado-Membro em que o usuario e/ou paciente, esta estabelecido.

Cuidado:
A lei federal restringe a venda destes produtos por ou por ordem de um medico ou dentista.

Resumo de Seguranca e Desempenho Clinico:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Basic UDI-DI:
S80949062AF9
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Apresentacao:

Nome do Produto Modelo Referéncia n? Dimensao Peso
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
(Granulado) 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

(Bloco) 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
(Serin;a) g S 0.5-1.2 mm J2o8
SO5-0512 0.5¢g
S25-1217 0.25¢g
505-1217 Lemh/mm 05g
Lista e definicao de simbolos:
Simbolo Definicao Simbolo Definicao

c € (notified body no.) Marcagao Ck

Nao reutilizavel

Data de validade “ Fabricante

o Representante autorizado
Referéncia N |
na Uniao Europela

Consulte as instrucoes
STERILE Esterilizacdo por radiacao de utilizacao

Ifu.chiyewon.com eletronicas

LOT Codigo de lote Limite de temperatura

Data de fabrico Nao reesterilizar

N3o usar se a embalagem
estiver danificada ou aberta
e consulte as instrucoes de
uso

Atencao
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Mantenha longe da luz
Mantenha seco

solar

)

Contem material

Nao-pirogenico biologico de origem

animal

Sistema de barreira estéeril

5 X

Dispositivo Médico unica com embalagem

de protecao no interior
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