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Beskrivning:

Ti-0ss® ar en biokompatibel, poros, oorganisk mineralmatris (Hydroxiapatit (Ca,,(PO,).(OH),)100
%(W/W)) for anvandning vid oral och kakkirurgi for att reparera bendefekter. Det harror fran
ben av notkreatur genom en speciell tillverkningsprocess som tar bort organiskt material. Ti-
0ss® forpackas och steriliseras med gammastralning. Hallbarheten ar 5 ar for Ti-oss® och Ti-
0ss® block och 3 ar tor Ti-oss® Syringe. Ti-oss® har en mycket spongios struktur som liknar
manskligt ben, vilket demonstreras under hog forstoring.

Indikationer (Avsedd anvandning)

Ti-oss® ar avsedd att anvandas vid benregenerering och forstarkning av bendefekter i munnen
och kaken, med eller utan produkter avsedda for Guided Tissue Regeneration (GTR) och Guided
Bone Regeneration (GBR).

- Defekter i alveolarutskott.
1. Forstoring av Sinus
2. Extraktionsdefekter (eller socket preservation eller apikoektomier eller cystektomier).
3. Parodontala defekter.
4. Periimplantatdefekter.
5. Vertikal eller horisontell forstarkning (bevaring av alveolarutskott)

Anvandning:

Lakare bor tolja kirurgiska principer enligt standardmedicinsk eller tandlakarpraxis.

- Ta forsiktigt bort eventuellt mjuk vavnad eller granulationsvavnad och exponera benet.

- Blotlagg Ti-oss® helt med saltlosning eller patientens blodprodukt innan applicering.

1. Ti-oss®: Fyll defekten med forberedd Ti-oss® mead en steriliserad spatel eller kirurgisk sked.

2. Ti-oss® Block: Forma Ti-0ss® Block for att passa bendefekten. Blocket kan anpassas till
onskad storlek och form med instrument som skalpeller eller roterande borrar och placeras
| benhalan. Fyll defekten med forberedd Ti-oss® och stabilisera den med en horisontell
matrissuturteknik.

3. Ti-0ss® Syringe: Efter att ha skruvat av topplocket, blotlagg Ti-oss® helt genom att dra i kolven
pa sprutan for att suga upp saltlosning eller patientens blod. Skruva av natlocket och tryck pa
kolven och applicera Ti-oss® direkt pa defektplatsen.

- Undvik att applicera overdrivet tryck pa Ti-oss®-partiklar for att bibehalla dess multiporotiska
natur. Att krossa Ti-0ss® | mindre bitar kan det paverka operationsplatsens lakningshastighet
negativt.

- Applicera skyddsmembran over applicerad Ti- 0ss® vid behov.

- Overfyll inte defekter.

- Lamna inte defekter oppna.

- Kirurgiskt forband kan placeras over saret under minsta mojliga tidsperiod som lakaren
bedomt vara nodvandig for att underlatta kontroll av blodning och sarlakning.

- 6 manaders lakningstid fore implantatplacering rekommenderas, men kirurgen bor utvardera
och fatta eget beslut.

Kontraindikationer:

Lokal: Ti-0ss® ska inte anvandas pa platser med aktiva infektioner eller okontrollerad blodning.
Allmant: Ti-oss® ska inte anvandas till patienter som inte medicinskt klarar kirurgi (t.ex. inte tal
anestesi, aktivt hjarttillstand som utesluter sakerhet vid operation).

Forsiktighetsatgarder:

Ti-0ss® ska endast anvandas av utbildade tandlakare eller kakkirurger.

Ti-oss® ska anvandas med sarskild forsiktighet hos patienter med toljande tillstand:

1. Lokala forsiktighetsatgarder:

- Osteomyelit nara platsen tor bendefekten.

2. Allmanna forsiktighetsatgarder.

- Blodayskrasier.

- Stor tobaksanvandning.

- Historik av stralbenhandling.

- Metabola sjukdomar som diabetes, skoldkortelfunktionssjukdom (hypo/hypertyreos),
avancerad lever- eller njursjukdom, osteoporos.

- Genomgar kemo-sterydoterapi (kemoterapi eller steroidbehandling).

- Autoimmuna sjukdomar.

- Medicinsk konsultation fore anvandning rekommenderas enligt [akarens bedomning.

3. Ytterligare forsiktighetsatgarder:

- Sakerhet och effektivitet hos patienter utan mogna skelettsystem, eller pediatriska patienter,
och hos patienter som ar gravida eller ammar ar inte kand.

- Olika typer av bentransplantatprodukter kan anvandas tillsammans (t.ex. xenograft med
allograft eller autologt ben). Endast tandlakare och kakkirurger som ar bekanta med sadana
tekniker bor anvanda dessa metoder.

- Inga data har visat battre effektivitet for nagon partikelstorlek. Lakare bor bestamma den
lampligaste partikelstorleken for varje fall baserat pa omstandigheterna i det fallet.

- Ge patienten ett implantatkort forpackat med enheten.

Forvaring och hantering:

- Forvara torrt vid 15-25C.

- Den sterila forpackningen bor endast oppnas vid anvandning. Anvand inte om den sterila
forpackningen ar skadad eller dppnad fore anvandning.

- Endast engangsbruk. Sterilisera inte produkten igen.

Negativa reaktioner:

- Vanliga kirurgiska komplikationer kan vara inflammation, feber, svullnad, smarta, blodning,
funktionsforlust, minskad bentillvaxt.

- Ateranvandning av produkten kan orsaka inflammation, feber, svullnad, infektion o.s.v.

- Om en allvarlig incident intraffar i ssmband med produkten ska det rapporteras till tillverkaren och
den behoriga myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten befinner sig

Varning:
Federal lag begransar denna enhet till forsaljning av eller pa order av en lakare eller tandlakare.

Sammanfattning av sakerhet och klinisk prestanda:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Basic UDI-DI:
S880949062AF9
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Presentation:
Produktnamn Modellnamn Modellnr. Partikelstorlek Vikt
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
(Kornigtyp) 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
(Blocktyp) 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
(Sr:wutz/\/lv)g ke 0.5—-1.2 mm ==
SO5-0512 0.5¢g
S25-1217 0.25¢g
505-1217 Lemh/mm 05g
Lista och beskrivning av symboler:
Symbol Beskrivning Symbol Beskrivning

CE-markning och

c € (anmalt organ nr.)

Ateranvand ej identifikationsnummer for
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Varning forpackningen ar skadad
och se bruksanvisningen
T Hall torr Hall borta fran solljus
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Medicinteknisk produkt

skyddsforpackning inuti

1F 3F 196, Donggureung-ro, Guri-si, Gyeonggi-do, Republic of Korea
Tel. +82-31-568-1809 Fax. +82-31-553-3612

Email : manager@chiyewon.com

Web : www.chiyewon.com
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