: 5

Aprasymas:

11-0ss®“ — biologiskai suderinama, itin poringa, neorganine, mineraliné matrica (Hidroksiapatitas
(Ca,,(PO,).(OH),)100%(W/W)), skirta naudoti burnos, veido ir zandikauliy chirurgijoje kauly
defekty atveju. Si matrica gaunama i$ galvijy kauly, taikant specialy gamybos procesa, kurio metu
pasalinamos organinés medziagos. ,Ti-0ss®” supakuojamas ir sterilizuojamas naudojant gama
svitinima. ,, Ti-oss®“ ir ,T1-0ss® Block” laikymo terminas yra 5 metai, o ,Ti- 0ss® Syringe” — 3 metai. ,,Ti-
0ss®“ pasizymi itin kempingine struktlra, kuris, jj padidinus, atrodo kaip nattralus zmogaus kaulas.

Indikacijos (numatyta paskirtis):
,11-055®“ naudojamas kaulo regeneracijai ir burnos, veido bei zandikauliy defekty taisymui
kartu (arba ne) su medziagomis, skirtomis nukreipiamajai audiniy regeneracijai (GTR) ir
nukreipiamajai kaulo regeneracijai (GBR).
- Alveolines keteros defektai.

1. Sinuso augmentacija.

2. Danty traukimo defektai (arba alveolés iSsaugojimo, apikoektomijos ar cistektomijos)

3. Periodonto defektai.

4. Periimplanto defektai.
5. Vertikali arba horizontali augmentacija (alveolinés keteros issaugojimas)

Naudojimas:

Gydytojai privalo laikytis chirurginiy principy pagal standartine medicinos ar odontologijos praktika.

- Atsargiai pasalinkite minkstuosius ar granuliacinius audinius, kol pasieksite kaula.

- Pries naudojimag ismirkykite ,Ti-oss®“ fiziologiniame tirpale arba is paciento kraujo gautoje medziagoje.

1. Ti-oss®“: uzpildykite defekta paruostu ,Ti- 0ss®“, naudodami sterilizuotg mentele arba
chirurginj sauksta.

2. ,Ti-0ss® Block™: suformuokite ,Ti-oss®” bloka taip, kad jis atitikty kaulo defekts. Blokas gali
buti pritaikytas pagal norima dydj ir forma, naudojant tokius instrumentus, kaip skalpeliai ar
rotaciniai graztai. Tuomet blokas yra dedamas j kaulo ertme. Uzpildykite defektg paruostu
L1i-0ss® ir stabilizuokite, pritaikydami horizontalig matricos siuvimo technika.

3. ,Ti-0ss® Syringe™: Atsuke virsutinj dangtelj, visiskai pamirkykite Ti-oss®, traukdami svirksto
stumoklj, kad issiurbtumete fiziologinj tirpalg arba paciento kraujg. Atsukite tinklinj dangtelj,
paspauskite stumoklj ir uztepkite Ti-oss® tiesial j defekto vieta.

- Venkite pernelyg didelio spaudimo ,Ti- 0ss®” dalelems, kad islaikytumeéte jo daugiaporiskuma.

,11-05s® padalinimas ] mazesnius gabalélius gali tureti neigiamos jtakos gijimo greiciui.

- Jei reikia, ant ,Ti-0ss®“ uzdékite apsaugine membrana.

- Neperpildykite defektu.

- Nepalikite defekty atviru.

- Chirurginis tvarstis gali buti dedamas ant zaizdos minimaliam laikui, kurj nustato gydytojas,

siekdamas lengviau kontroliuoti kraujavima ir zaizdy gijima.

- Pries atliekant implantavima rekomenduojamas 6 menesiy gijimo laikotarpis, taCiau gydytojas

turety tal jvertinti ir nuspresti pats.

Kontraindikacijos:

Vietines: ,Ti-oss®” neturety buti naudojamas vietose, kuriose yra aktyviy infekcijy arba
pasireiskia nekontroliuojamas kraujavimas. Bendrosios: ,Ti-0ss®” neturety buti naudojamas
pacientams, kurie mediciniskai negali buti operuojami (pvz., netoleruoja anestezijos, jie serga
Sirdies ligomis, del kuriy operacija atlikti yra nesaugu).

Atsargumo priemones:

L11-0ss®” turéty naudoti tik apmokyti odontologai arba burnos chirurgai. Rekomenduojama

imtis ypatingy atsargumo priemoniuy, kai ,Ti-0ss®” yra naudojamas pacientams, kuriems

pasireiskia zemiau nurodytos bukles:

1. Vietines:

- Osteomielitas salia kaulo defekto vietos.

2. Bendrosios:

- Kraujo diskrazija.

- Intensyvus tabako vartojimas.

- AnkscCiau taikytas spindulinis gydymas.

- Metabolinés ligos, pavyzdziui, diabetas, skydliaukés funkcijos sutrikimas (hipo/
hipertiroidizmas), pazengusi kepeny ar inksty liga, osteoporoze.

- Taikoma chemoterapija arba steroidy terapija.

- Autoimunines ligos.

- Rekomenduojama pries naudojima pasikonsultuoti su gydytoju.

3. Papildomos atsargumo priemones:

- Priemones saugumas ir efektyvumas, dirbant su pacientais, kuriy skeletas nera fiziskai
subrendes, vaikais, nesciosiomis ar zindanciomis pacientemis, néra zinomas.

- Kartu galima taikyti jvairiy tipy kaulo transplantaty produktus (pavyzdziui, ksenograftas su
alograftu arba autologinis kaulas). Tai daryti gali tik tie odontologai ir burnos chirurgai, kurie
vra susipazine su minetais metodais.

- Turimi duomenys neparode, kad priemoneés veiksmingumas buty geresnis, pasirinkus tik tam
tikrg daleliy dydj. Gydytojai, atsizvelgdami j konkrecias aplinkybes, kiekvienu atveju

turety nustatyti tinkamiausia daleliy dyadj.

- Pateikite pacientui implanto kortele, kuri yra supakuota kartu su produktu.

Laikymas ir tvarkymas:

- Laikykite sausoje vietoje, 15-25C temperaturoje.

- Sterili pakuote turi buti atidaryta tik naudojimo metu. Nenaudokite priemones, jei steril|
pakuote buvo pazeista arba atidaryta pries naudojima.

- Tik vienkartiniam naudojimui. Nesterilizuokite produkto pakartotinai.

Nepageidaujamos reakcijos:

- Daznos chirurgineés komplikacijos: uzdegimas, karsCiavimas, edema, skausmas, kraujavimas,
funkcijos praradimas, kaulo augimo sulétejimas.

- Pakartotinis produkto naudojimas gali sukelti uzdegima, karsciavima, edema, infekcijg ir kt.

- Privalote informuoti gamintoja ir valstybés nares, kurioje veiklg vykdo produkta naudojes gydytojas
ir (arba) pacientas, kompetentinga institucijg apie bet kokj rimta incidents, susijusj su produktu.

Jspejimas:

Remiantis federaliniu jstatymu, S} produkta parduoti gali tik gydytojas arba stomatologas bei

asmuo, gaves gydytojo arba stomatologo nurodyma.

Saugumo ir klinikinio veikimo santrauka:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Basic UDI-DI:
S880949062AF9



c € <Lithuanian (Lietuviy)>
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Ti-Ooss

Pristatymas:
Produkto pavadinimas | Modelio pavadinimas Modelio Nr. Daleliy dydis Svoris
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
(granulés) 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
(Blok Tipi) BLKS812 8x8x12 mm _
BLK8825 8x8x25 mm
S01-0210 0.1g
525-0210 0.2—-1.0mm 0.25¢g
o S05-0210 0.5g
T"grkzggge $25-0512 e 0.25¢
SO5-0512 0.5¢g
S25-1217 0.25¢g
505-1217 Lemh/mm 05g
Simboliy sgrasas ir apibrezimai:
Simbolis Apibrézimas Simbolis Apibrézimas

CE zenklas ir notifikuotosios

c € ot ifkuatadios jstaigos identifikacinis
jstaigos Nr.) nUMeris

Nenaudokite pakartotinai

Naudoti iki “ Gamintojas

. Jgaliotasis atstovas Europos
Katalogo numeris . .
Sgjungoje

STERILE

Ny o /r. elektronines
Sterilizuota spinduliuojant

_ naudojimo instrukcijas
Ifu.chiyewon.com

LOT Partijos kodas

Temperaturos apribojimai

- Nesterilizuokite
Pagaminimo data

pakartotinai

Nenaudokite, jei

|spejimas pakuote pazeista, ir zr.

> L E R v e

naudojimo instrukcija

-

L
L
L

- L Saugokite nuo tiesioginiy
Laikykite sausoje vietoje -
saulés spinduliy

)

Sudeétyje yra gyvuninés

Nepirogeninis kilmés biologinés

medziagos

Vieno sterilaus barjero

5 X

Medicinos prietaisas sistema su apsaugine

pakuote viduje
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%: Chigewon Tel. Jt82—31—568—1809. Fax. +82-31-553-3612

Biyeud Email : manager@chiyewon.com

Web : www.chiyewon.com

Perziuros Nr. 13 fuTRer] ORELIS S A
ﬁer?igros data:2026-03-23 Bd. General Wahis, 53, 1030 Brussels, Belgium
sleidimo data:2013-03-10 Tel. +32-2-732-59-54 Fax. +32-2-732-60-03

Email : mail@obelis.net Web : www.obelis.net



