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Apraksts:

Ti-oss® ir biologiski saderiga, poraina, neorganiska mineralu matrica (hidroksiapatits
(Ca,,(PO,).(OH),)100 % (W/W)), kas paredzets mutes dobuma un zokla kirurgijai kaulu defektu
labosanai. Tas ir ieguts no liellopu kaula, izmantojot Tpasu razosanas procesu, ar kuru tiek
iznemta organiska viela. Ti-oss® ir iepakots un sterilizéts ar gamma starojumu. Uzglabasanas
aiks ir 5 gadi Ti-0ss® un Ti-0ss® blokam un 3 gadi Ti-oss® slircei. Ti-oss® ir loti poraina struktura,
<as ir lidziga ka cilvéka kaulam, un tas ir redzams to apskatot ar lielu palielinajumu.

Terapeitiska indikacija (paredzeta lietosana):

Ti-oss® ir paredzets lietosanai kaula regeneracijai un mutes dobuma un zokla kaula defektu
noversanai, lietojot vai nelietojot produktus, kuri ir paredzéeti vadamai audu regeneracijai (GTR,
Guided Tissue Regeneration) un vadamai kaulu regeneracijai (GBR, Guided Bone Regeneration).

- Alveolara izauguma defekti.
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2) Bojajumi péc zoba izrausanas (zoba ligzdas saglabasana, apikektomija vai cistektomija)

3) Periodontali bojajumi

4) Periimplantatu defekti

5) Vertikala vai horizontala kirurgiska kaula apjoma palielinasana (alveolara izauguma saglabasana)

Lietosana:

Praktizejosajiem arstiem vajadzetu ievérot mediciniskas vai zobarstniecibas prakses parastos

principus attieciba uz kirurgisku iejauksanos.

- Uzmanigi nonemiet jebkurus mikstos audus vai granulacijas audus un atsedziet svaigu kaulu.

- Pirms lietosanas pilnigi sameércejiet Ti-oss® fiziologiskaja skiduma vai pacienta asins pagatavojuma.

1. Ti-oss®: Piepildiet bojato vietu ar sagatavotu Ti-o0ss®, izmantojot sterilizétu spateli vai

<irurgisko karoti.

2. Ti-oss® bloks: Pieskiriet Ti-oss® blokam formu atbilstosi aizpildamajai kaula bojajuma vietai.
Bloka izméru un formu var péc nepieciesamibas pielagot, izmantojot tadus instrumentus ka
skalpeli vai rotéjosas viles, un péec tam bloku var ievietot kaula cauruma. Piepildiet bojato vietu
ar sagatavoto Ti-oss® Block un stabilizéjiet bloku, izmantojot horizontalu matricas suvju tehniku.

3. Ti-0ss® slirce: Péc augséja vacina atskruvesanas pilnitba iemérciet Ti-oss®, velkot slirces virzuli,
lai iesuktu fiziologisko skidumu vai pacienta asinis. Noskruvéjiet sieta vacinu un nospiediet
virzuli un uzklajiet Ti-oss® tiesi defekta vieta.

- |zvairieties no iedarbosanas uz Ti-oss® dalinam ar parak lielu spiedienu, lai saglabatu to |oti
poraino struktdru. Ti-oss® salusana mazakos gabalinos var nelabveligi ietekmeét kirurgiskas
iejauksSanas vietas sadzisanas atrumu.

- Uzlieciet aizsargmembranu uz iepildita Ti-oss®, ka nepieciesams.

- Neiepildiet bojatajas vietas parak daudz materiala.

- Neatstajiet bojatas vietas valejas.

- Virs bruces var uzlikt kirurgisko parséeju uz klinicista noteikto minimalo laiku, lai veicinatu
asinosanas apturésanu un bruces dzisanu.

- Pirms implanta ievietosanas ir ieteicams 6 ménesus ilgs dzisanas laiks, tomeéer specialistam

vajadzetu to novertet un pienemt pasam savu l[emumu.

Kontrindikacijas:

Vietéji: Ti-oss® nevajadzetu izmantot vietas, kuras ir aktivas infekcijas vai notiek nekontroléta asinosana.
Visparigi: Ti-oss® nevajadzetu izmantot pacientiem, kuri nespéj mediciniski panest kirurgisku
iejauksanos (piem., kuri nevar panest anesteziju vai kuriem ir kada aktiva sirdsdarbibas
probléma, kas rada risku kirurgiskas iejauksanas drosibai).

Piesardzibas pasakumi:

Ti-oss® vajadzetu izmantot tikai apmacitiem zobarstiem vai mutes dobuma Kirurgiem.

F0ss® vajadzetu izmantot ar 1pasu piesardzibu pacientiem, kuriem ir talak noraditas veselibas problemas.

1. Vietéejie piesardzibas pasakumi:

- Osteomielits kaula bojajuma vietas tuvuma

2. Visparigi piesardzibas pasakumi:

- Asins diskrazija

- Intensiva tabakas lietosana

- Radioterapijas vésture

- Tadas vielmainas slimibas ka diabéts, vairogdziedzera funkcijas slimiba (hipo/hipertireoidisms),
progresejusi aknu vai

nieru slimiba un osteoporoze

- Kimij-steroidterapijas veiksana (kimijterapija vai steroidterapija)

- Autoimuna slimiba

- Péc praktizéjosa arsta ieskatiem pirms lietosanas ir ieteicama mediciniska konsultacija.

3. Papildu piesardzibas pasakumi:

- Nav informacijas par nekaitigumu un iedarbigumu attieciba uz pacientiem, kuriem nav nobriedusi
skeleta sistéma, vai pediatriskajiem pacientiem, ka art pacientém grutniecém un ziditajam.

- Var vienlaikus izmantot vairaku tipu kaula transplantatu produktus (piem., ksenotransplantatu
ar allotransplantatu vai autologu kaulu). Sos panémienus vajadzétu izmantot tikai zobarstiem
val mutes dobuma kirurgiem, kuri parzina sis metodes.

- Dati nav apliecinajusi, ka kads no dalinu izmeriem butu efektivaks par citiem. Klinicistiem ir janosaka
vispiemerotakais dalinu izmers katram gadijumam atkariba no konkréetajiem ta apstakliem.

- ledodiet pacientam implanta karti, kas pievienota produktam.

Uzglabasana un apiesanas:

- Glabajiet sausa vieta 15-25 C temperatura.

- Sterilais iepakojums ir jaatver tikai lietosanas laika. Nelietojiet, ja sterilais iepakojums ir bojats
val ticis atverts pirms lietosanas.

- Tikai vienreizéjai lietosanai. Nesterilizejiet produktu atkartoti.

Nevelamas blakusparadibas:

- Parastas kirurgiskas iejauksanas komplikacijas var but iekaisums, drudzis, tuska, sapes,
asinosana, funkcionalitates zudums un samazinata kaulu augsana.

- St produkta atkartota izmanto$ana var izraisit iekaisumu, drudzi, tasku, infekciju utt.

- Par jebkuru ar so produktam saistitu nopietnu incidentu ir jazino razotajam un kompetentajai
iestadei dalibvalsti, kura lietotajs ir registréts un/vai pacients dzivo.

Uzmanibu!
Saskana ar federalajiem tiesibu aktiem so ierici drikst pardot tikai arstam vai zobarstam vai péc
arsta vai zobarsta pasutijuma.

Drosibas un kliniskas veiktspejas kopsavilkums:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Basic UDI-DI:
S880949062AF9
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Parskats:

Produkta nosaukums | Modela nosaukums Modela nr. Dalinu izmers Svars
25-0210 0.25¢g
05-0210 05¢g
10-0210 Jem Lomm 10g
20-0210 20¢g
01-0512 0.1g
25-0512 0.25¢g
Ti-055® 05-0512 0.5-1.2mm 05¢g
(granulu tips) 10-0512 10g
20-0512 20¢g
01-1217 0.1g
25-1217 0.25¢g
05-1217 1.2—-1.7 mm 05¢g
Ti-0ss® 10-1217 10¢g
20-1217 20¢g

BLK6612 6X6x12 mm

Ti-0ss® Block BLK6625 6X6x25 mm

(bloka tips) BLK8S12 8x8x12 mm _

BLK8825 8x8x25 mm
S01-0210 0.1g
525-0210 0.2—-1.0mm 0.25¢g
- S05-0210 05¢g
TI(;?:CGS \t/;*ér;)ge R 0.5—1.2 mm o
SO5-0512 05¢g
S25-1217 0.25¢g
505-1217 Lemh/mm 05g

Simbolu saraksts un paskaidrojums
Simbols Paskaidrojums Simbols Paskaidrojums

Nelietot atkartoti

c € (pilnvarotas iestades Nr)

CE markeéjums un
pilnvarotas iestades
identifikacijas numurs

|zmantosanas termins

nasd

Razotajs

Kataloga numurs

Eiropas Savieniba
apstiprinats parstavis

ERERRR:

STERILE

Sterilizets ar
apstarosanu
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Ifu.chiyewon.com

lepazistieties ar
elektroniskajam
lietosanas instrukcijam

LOT

Partijas kods

Temperaturas
ierobezojumi

Razosanas datums

Nesterilizet atkartoti

> &

Uzmanibu!

Nelietot, ja iepakojums
ir bojats un skatiet
lietosanas instrukcijas

Sargat no mitruma

Sargat no saules gaismas

Nepirogens

Satur dzivnieku izcelsmes
biologisku materialu

Mediciniska ierice

Viena sterila
barjersistéma ar ieksejo
aizsargiepakojumu
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