: 5

Opis:

Ti-oss® je biokompatibilna, porozna, anorganska mineralna matrica (hidroksiapatit
(Ca,,(PO,).(OH),)100 %(W/W)) za uporabo v oralni in maksilofacialni kirurgiji za popravilo
kostnih defektov. Pridobiva se iz goveje kosti s posebnim proizvodnim postopkom, pri katerem
se odstrani organski material. Ti-oss® je pakiran in steriliziran z gama sevanjem. Rok uporabe
za Ti-0s5® in Ti-oss® blok je 5 let in 3 leti za Ti-0ss® brizgo. Ti-oss® ima zelo porozno strukturo,
podobno cloveski kosti, ko je prikazana pod veliko povecavo.

Indikacije (namen uporabe):

Ti-0ss® je namenjen za uporabo pri regeneraciji kosti in avgmentacijii oralnih in celjustnih
kostnih defektov z ali brez izdelkov, namenjenih za vodeno regeneracijo tkiva (GTR) in vodeno
regeneracijo kosti (GBR).

- Defekti alveolarnega grebena.
1) Avgmentacija sinusov.
2) Defekti pri ekstrakciji (ohranitev casice, apikotomije ali cistektomije).
3) Parodontalne okvare.
4) Periimplantatne okvare.
5) Navpicna ali vodoravna avgmentacija (ohranjanje alveolarnega grebena)

Uporaba:
/dravniki morajo upostevati kirurska nacela v skladu s standardno medicinsko ali zobozdravstveno prakso.

- Previdno odstranite menko tkivo ali granulacijsko tkivo, da izpostavite kost.

- Ti-0ss® pred nanosom popolnoma prepojite s fiziolosko raztopino ali produktom krvi bolnika.

1. Ti-oss®: Zapolnite defekte s pripravljenim Ti-oss® z uporabo sterilizirane lopatice ali kirurske zlice.

2. Ti-oss® Blok: Oblikujte Ti-oss® blok tako, da se prilega kosthemu defektu. Blok je mogoce
orilagoditi zeleni velikosti in oblikovati z instrumenti, kot so skalpel ali vrteci se brusi, in jih
vstaviti v kostno votlino. Zapolnite defekt s pripravljenim Ti-0ss® in ga stabilizirajte s tehniko
horizontalnega matricnega siva.

3. Ti-0ss® brizga: Ko odvijete zgornji pokrovcek, popolnoma namocite Ti-oss® tako, da povlecete
bat brizge, da posesate fiziolosko raztopino ali pacientovo kri. Odvijte mrezasti pokrovcek in
pritisnite bat ter nanesite Ti- 0ss® neposredno na mesto okvare.

- [zogibajte se pretiranemu pritisku na delce Ti-0ss®, da ohranite njegovo multiporoticno
naravo. Razdelitev materiala Ti-oss® na manjse koscke lahko negativno vpliva na hitrost
celienja mesta posega.

- Po potrebi nanesite zascitho membrano preko nanesenega Ti-0ss®.

- Ne prenapolnite defekta.

- Defektov ne puscajte odprtin.

- Kirurski povoj se lahko namesti na rano za najkrajsi cas, ki ga doloci zdravnik, da olajsa nadzor
krvavitve in celjenje ran.

- Priporoceno je 6 mesecev celjenja pred namestitvijo implantata, vendar mora izvajalec sam
oceniti in se odlociti.

Kontraindikacije:

Lokalno: Ti-oss® se ne sme uporabljati na mestih z aktivhimi okuzbami ali nenadzorovanimi
Krvavitvami.

Splosno: Ti-0ss® se ne sme uporabljati pri bolnikih, ki medicinsko ne prenasajo operacije (npr.
ne prenasajo anestezije, aktivno srcno stanje, ki onemogoca varno operacijo).

Varnostni ukrepi:

Ti-0s5® smejo uporabljati le usposobljeni zobozdravniki ali oralni kirurgi.

Ti-0ss® je treba posebej previdno uporabljati pri bolnikih s spodnjimi staniji:

1. Lokalni varnostni ukrepi:

- Osteomielitis blizu mesta kostnega defekta.

2. Splosni varnostni ukrepi:

- Krvna diskrazija.

- Prekomerna uporaba tobaka.

- /godovina zdravljenja z obsevanjem.

- Presnovne bolezni, kot so sladkorna bolezen, bolezen delovanja scitnice (hipo/hipertiroidizem),
napredna bolezen jeter ali ledvic, osteoporoza.

- Zdravljenje s kemo-steridoterapijo (kemoterapija ali steroidna terapija).

- Avtoimunske bolezni.

- Zdravniski posvet pred uporabo je priporocljiv po presoji zdravnika.

3. Dodatni varnostni ukrepi:

- Varnost in ucinkovitost pri bolnikin brez zrelega skeletnega sistema ali pediatricnih bolnikih ter
ori bolnicah, ki so nosece ali dojijo, nista znani.

- Za kostne presadke se lahko skupaj uporablja razlicne vrste izdelkov (npr. ksenograft z
alotransplantatom ali avtologno kostjo). Te pristope naj uporabljajo samo zobozdravniki in
oralni kirurgi, ki so seznanjeni s takimi tehnikami.

- Noben podatek ni pokazal boljse ucinkovitosti za katero koli velikost delcev. Zdravniki morajo dolociti
najprimernejso velikost delcev za vsak primer na podlagi okolisCin, ki so znacilne za ta primer.

- Bolniku zagotovite kartico za vsadek, ki je prilozena napravi.

Skladiscenje in rokovanje:
- Hraniti v suhem prostoru pri 15-25C.
- Sterilno embalazo je treba odpreti samo ob uporabi. Ne uporabljajte, Ce je sterilna embalaza

poskodovana ali odprta pred uporabo.
- Samo za enkratno uporabo. Izdelka ne sterilizirajte ponovno.

Nezeleni ucinki:

- Pogosti kirurski zapleti lahko vkljucujejo vnetje, vrocino, edem, bolecino, krvavitev, izgubo
funkcije in zmanjsano rast kosti.

- Ponovna uporaba izdelka lahko povzroci vnetje, vrocino, edem, okuzbo itd.

- Ce je prislo v zvezi s pripomockom do kakrénega koli resnega incidenta, je o tem treba obvestiti
oroizvajalca in pristojni organ drzave cClanice, v kateri ima uporabnik in/ali bolnik sedez.

Pozor:
/vezni zakon omejuje prodajo tega pripomocka na zdravnike ali zobozdravnike oziroma po

njihovem narocilu.

Povzetek o varnosti in klinicni ucinkovitosti:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Basic UDI-DI:
S880949062AF9



c € 1434

<Slovene (Slovenscina)>

Ti-Ooss

Predstavitev:

Ime izdelka Ime modela St. modela Velikost delca Teza
25-0210 0.25¢g
05-0210 0.5g
10-0210 e tomm 108
20-0210 20¢g
01-0512 0.1g
25-0512 0.25¢g
-055® 05-0512 0.5-1.2mm 0.5g
(Vrsta granule) 10-0512 1.0g
20-0512 20¢g
01-1217 0.1g
25-1217 0.25¢g
05-1217 1.2—-1.7mm 0.5¢g
Ti-0ss® 10-1217 10¢g
20-1217 20¢g

BLK6612 6xX6x12 mm

Ti-0ss® Block BLK6625 EX6X25 mMm

(Vrsta bloka) BLK8812 8x8x12 mm _

BLK8825 8x8x25 mm
S01-0210 0.1g
525-0210 0.2—-1.0mm 0.25¢g
o S05-0210 0.5g
T(IV?’;Sa s:i;lgeg)e e 0.5-1.2 mm D28
S05-0512 0.5g
S25-1217 0.25¢g
505-1217 Lemd/mm 05g

Seznam in definicija simbolov:
Simbol Definicija Simbol Definicija
Oznaka CE in

Ne uporabite ponovno

c € (St. priglasenega organa)

identifikacijska stevilka
priglasenega organa

Rok uporabe

nasd

Proizvajalec

Kataloska stevilka

Pooblasceni zastopnik v
Evropski uniji

ERERRR:

STERILE

Sterilizirano z uporabo
obsevanja

1]

Ifu.chiyewon.com

Glejte elektronska
navodila za uporabo

LOT

Koda serije

Temperaturna omejitev

Datum izdelave

Ne sterilizirajte ponovno

> &

Pozor

Ne uporabljajte, ce je
embalaza poskodovana
in upostevajte navodila
Za Uporabo

Hranite na suhem

Hranite stran od soncne
svetlobe

Nepirogeno

Vsebuje bioloski material
zZivalskega izvora

Medicinski pripomocek

Enojni sterilni pregradni
sistem z zascitno
embalazo znotraj
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