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Description:

Ti-oss®est une matrice minérale inorganique, poreuse et biocompatible (hydroxyapatite(Ca,,
(PO,).(OH),)100% (W/W)) pour une utilisation en chirurgie buccale et maxillo-faciale de
reparation des defauts osseux. C’est un produit derive de |'os bovin grace a un processus de
fabrication speécial qui elimine les matieres organiques. Ti-oss®est emballé et stérilise par
irradiation gamma. La duréee de vie de Ti-oss®et Ti-oss® Bloc est de 5 ans et celle de Ti-oss®
Seringue de 3 ans. Ti-0ss® a une structure hautement spongieuse similaire a ['os humain
demontrée avec un grossissement éleve.

Indications (Usage prevu):

Ti-oss®est destine a étre utilisé pour la regenération et 'augmentation osseuse des defauts
0sseux buccaux et maxillo-faciaux avec ou sans produits destines a la Regeneration Tissulaire
Guidee (RTG) et a la Réegenéeration Osseuse Guidéee (ROG).

- Defauts de |a créte alveolaire.
1. Augmentation des sinus.
2. Defauts d’extraction (preservation de |'alvéole ou apicoectomies et cystectomies).
3. Défauts parodontaux.
4. Defauts peri-implantaires.
5. Augmentation verticale ou horizontale (préservation de la créte alveolaire).

Utilisation:

Les praticiens doivent suivre les principes chirurgicaux conformement a la pratique médicale ou

dentaire standard.

- Retirer soigneusement tout tissu mou ou de granulation et exposer 'os sain.

- Immerger entierement Ti-oss® dans une solution saline ou dans le sang du patient avant application.

1. Ti-oss®: Remplir le defaut avec Ti-oss® a aide d’une spatule sterilisee ou d’une cuillere chirurgicale.

2. Ti-oss® Bloc: Former Ti-oss® Bloc de sorte a I'adapter au defaut osseux. Le bloc doit étre
adapte a la taille voulue et étre forme avec des instruments tels que scalpels ou forets et mis
en place dans la cavite. Remplir le defaut avec Ti-oss® et stabiliser en utilisant une technique
de suture de la matrice horizontale.

3. Ti-0ss® Seringue: Apres avoir devisse le bouchon supeérieur, tremper completement Ti-oss® en
tirant le piston de la seringue pour aspirer la solution saline ou le sang du patient. Devissez le
bouchon de maille et pressez le piston et appliquez Ti-oss® directement sur le site de défaut.

- Ne pas exercer une pression excessive sur les particules de Ti-0ss® pour maintenir sa nature
multiporeuse. Casser Ti-0ss® en plus petits morceaux peut nuire au taux de guéerison du site
d’intervention chirurgicale.

- Appliquer une membrane protectrice sur Ti-oss® si necessaire.

- Ne pas remplir les défauts en exces.

- Ne pas laisser les defauts ouverts.

- Un pansement chirurgical peut etre pose sur la plaie pendant le temps minimum juge
necessaire par le clinicien pour faciliter le controle des saignements et la guérison de la plaie.

- Un délai de guerison de 6 mois avant la pose de I'implant est recommande, mais il revient au
clinicien de faire une évaluation et de prendre sa propre decision.

Contre-indications:

Local: Ti-0ss® ne doit pas étre utilise sur les sites presentant une infection active ou un
saignement non controle.

Geneéral: Ti-oss® ne doit pas étre utilise chez les patients qui ne peuvent pas tolerer
medicalement une intervention chirurgicale (par ex. anestheésie, cardiopathie active ne
permettant pas une chirurgie en toute securité).

Précautions:

Ti-oss® doit etre utilise uniguement par des dentistes experimentés ou des chirurgiens

buccaux.

Ti-oss® doit étre utilise avec precaution chez les patients presentant les caracteristiques

sulvantes:

1. Precautions locales:

- Osteomyelite a proximite du site du defaut osseux.

2. Precautions generales:

- Dyscrasies sanguines.

- Consommation intensive de tabac.

- Antécedent de radiothérapie.

- Maladies métaboliques telles que diabete, maladie de la fonction thyroidienne (hypo/
hyperthyroidisme), maladie avancée du foie ou des reins, ostéoporose.

- En cours de chimio-stéroidotherapie (chimiothéerapie ou stéroidothéerapie).

- Maladies auto-immunes.

- Une consultation medicale avant l'utilisation est recommandee (a la discrétion du praticien).

3. Precautions additionnelles:

- La securité et ['efficacite chez les patients dont le systeme squelettique n’est pas mature, ou
patients pediatriques, et chez les patientes enceintes ou allaitantes ne sont pas connues.

- Plusieurs types de produits de greffe osseuse peuvent étre utilises ensemble (par ex.
xenogreffe avec allogreffe ou os autologue). Seuls |les dentistes et chirurgiens buccaux
familiarisés avec ces techniques doivent employer ces approches.

- Aucune donneée n'etaye l'efficacite supéerieure d’'une des particules sur l'autre. Les cliniciens
doivent determiner quelle est |la taille de particule |la plus appropriee en se basant sur les
circonstances particulieres de chague cas.

- Fournir la carte d’'implant au patient emballee avec le dispositif.

Conservation et manipulation:

- Conserver dans un endroit sec a 15-25C.

- Lemballage sterile ne doit pas étre ouvert avant |'utilisation. Ne pas utiliser si I'emballage
sterile est endommage ou s’il a eté prealablement ouvert.

- Usage unique. Ne pas resteriliser le produit.

Effets indésirables:

Les complications chirurgicales courantes incluent inflammation, fievre, cedeme, douleur,

saignement, perte de fonctionnalité, croissance osseuse diminuée.

- La réutilisation du produit peut provoguer inflammation, fievre, cedeme, infection, etc.

- Tout incident grave lié au dispositif doit étre signale au fabricant et a l'autorite compétente de
’Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.

Avertissement:
La loi federale restreint la vente de cet appareil par ou sur ordonnance d’'un médecin ou d’un dentiste.

Résumeé de l'innocuité et des performances cliniques :
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Basic UDI-DI:
S880949062AF9
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Présentation

Nom du produit Nom du modele N° de modele Taille des particules Poids
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-05s® 05-0512 0.5-1.2mm 0.5g
(Type de granule) 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-0ss® Block BLK6625 6X6X25 mm

(Type de bloc) BLK8S12 8x8x12 mm _

BLK8825 8x8x25 mm
S01-0210 0.1g
525-0210 0.2—-1.0mm 0.25¢g
o S05-0210 0.5g
(T;Iozsdse z:il:;je) ke 0.5—-1.2 mm i
SO5-0512 0.5¢g
S25-1217 0.25¢g
505-1217 Lemh/mm 05g
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STERILE

Steriliseé par irradiation instructions d’utilisation

electroniques

LOT

Code du lot Limite de tempeérature

Date de fabrication Ne pas resteriliser

Ne pas utiliser si 'emballage

est endommage et
consulter les instructions

d'utilisation

Attention
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Conserver dans un Conserver a I'abri de |a

endroit sec lumiere

Contient du matériel

Non pyrogene biologique d'origine

animale

Systeme de barriere
sterile unique avec
emballage de protection
intérieur
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