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Leiras:

A Ti-oss® egy biokompatibilis, porozus, szervetlen asvanyi matrix (Hydroxyapatite
(Ca,o(PO,).(OH),)100%(W/W)) melyet szajsebészeti és maxillofacialis sebészeti beavatkozasok
soran csontdefektusok helyreallitasara hasznalhatunk. Szarvasmarha eredetl csontbol nyerik, a
specialis eloallitasi folyamat soran a csontbol eltavolitjak a szerves anyagokat. Az igy elkeszitett
es elocsomagolt Ti-oss®-t gamma sugarzas segitsegevel sterilizaljak. TA Ti-oss® és Ti-oss® blokk
eltarthatosaga 5 év, mig a Ti-oss® Fecskendo 3 évig hasznalhato fel. Mikroszkopos nagyitas alatt
a Ti-oss® felepitese az emberi csonthoz hasonloan szivacsos.

Indikaciok (Javallt felhasznalas):

A Ti-oss® szajsebeszeti es maxillofacialis sebeszeti beavatkozas soran oralis és maxillotacialis
csontdefektusok regeneraciojara es augmentaciojara javasolt, iranyitott szovetregeneraciora
(GTR) es iranyitott csontregeneraciora (GBR) alkalmas termékekkel, vagy azok akar azok nelkdl.

- Alveolaris csontdefektusok
1) Szinusz Augmentacio
2) Extrakcios defektusok (vagy alveolus prezervacio, vagy gyokercsucs rezekcio, vagy cisztektomia).
3) Parodontalis defektusok
4) Periimplantaris defektusok
5) Vertikalis, vagy horizontalis augmentacio (alveolus prezervacio)

Hasznalata:

A praktizalo orvos mindig kovesse az altalanos orvosi es fogorvosi sebeszi elveket:

- Tavolitsuk el a szukseges lagyszoveteket, vagy granulacios szovetet es exponaljuk a vitalis csontot.

- A Ti-0s5®-t teljesen aztassuk fiziologias so oldatba, vagy a paciens sajat veréebe az alkalmazast
megelozoen.

1. Ti-oss®: Toltsuk fel a defektust az elokeszitett Ti-oss®-szal egy sterilizalt spatula, vagy sebészi
kanal segitsegevel.

2. Ti-oss® Blokk: Formaljuk meg a Ti-oss® Blokkot, hogy illeszkedjen a csontos defektushoz. A
blokk a kivant meretre es alakra formalhato, peldaul szike, vagy foreomuszerek segitsegevel,
ezt kovetoen behelyezheto a deftektusba.

Az esetleges fennmarado hianyokat toltsuk fel elokeszitett Ti-oss®-szal és horizontalis matrac
oltesekkel stabilizaljuk.

3. Ti-0ss® fecskendo: A felso kupak lecsavarasa utan a fecskend0 dugattyujanak visszahuzasaval
szivjon fel fiziologias sooldatot vagy a paciens veret, hogy a Ti-oss®-t teljesen ataztassa. Csavarja le
a halos kupakot, nyomja meg a dugattyut, es vigye fel a Ti-oss®-t kozvetlenul a defektus helyere.

- Keruljuk tul nagy nyomas kifejteset a Ti-oss® reszecskekre, hogy azok megorizhesséek
multiporotikus tulajdonsagukat. A Ti-oss® kisebb reszekre tortend apritasa, tordelese
negativan befolyasolhatja a sebeszi terulet gyogyulasat.

- Amennyiben szukseges protektiv membrannal fedjuk be a felhasznalt Ti-oss®-t.

- Ne toltsuk tul a defektust.

- Ne hagyjuk fedetlenul a defektust.

- Amennyiben szukseges a muteti teruleten alkalmazhatunk sebeészi pakolast a minimalis
szukseges ideig, a verzes kontroll és sebgyogyulas segitése erdekeben.

- Fogaszati implantatum behelyezeset megeldzoen 6 honapos gyogyulas javasolt, az ettol valo

eltéres a kezeld orvos egyéeni dontesen mulik.

Kontraindikaciok:

Helvyil: Aktiv fertozes, vagy nem kontrollalhato verzes teruletén ne hasznaljuk a Ti-oss®-t.
Altaldnos: Ti-0ss® hasznalata nem javasolt olyan pacienseknél akiknek egészségi allapotuk
miatt ellenjavallt m{teti beavatkozas (pl. nem toleralja az anesztéziat, aktiv szivbetegség, amely
<izarja a mutet biztonsagat).

Figyelem:

A Ti-0ss® kizarolag kepzett fogorvosok es szajsebeszek altali felhasznalasra javasolt.

A Ti-0ss® a kovetkezo allapotokkal rendelkezd paciensek eseteben kulonos korultekintés mellett

hasznalando.

1. Helvi:

- Oszteomielitisz a csontdefektus kozelében

2. Altaldnos:

- Vérrendszeri rendellenessegek

- Eros dohanyzas

- Korabbi sugarkezeles

- Anyagcsere betegségek, mint pl.: diabetesz, pajzsmirigy diszfunkcio (alul/tdlm{kodeés),
elorehaladott majvagy vesebetegseg, csontritkulas.

- /ajlo kemoterapia, vagy szteroidterapia

- Autoimmun betegsegek

- Hasznalat elott a kezeloorvos belatasa szerint orvosi konzultacio javasolt.

3. Egyeéb:

- Biztonsaga es hatekonysaga nem ismert fejletlen csontszerkezettel rendelkezd paciensek
eseten, gyermekek, varandos, vagy szoptato nok eseten.

- KGlonbozo tipusu csontpotlo termekek hasznalhatoak egyutt (pl.: xenograft allografttal, vagy
autogen csonttal).

Fzek a technikak csak fogorvosok és szajsebéeszek altali hasznalatra javasoltak.

- A kulonbozo szemcse meretek tekinteteben egyik tanulmany sem mutatott szignifikansan
jobb eredmenyeket a masikkal osszenhasonlitva. A kezeldorvos tehat minden alkalommal az
adott eset korulmenyeihez kepest valassza meg a leginkabb megtelelo szemcse meretet.

- A termekhez csomagolt implantatum kartyat adjuk at a paciensnek

Tarolas és kezeles:

- Szaraz korulmények kozott, 15-25C hodmeérsékleten taroljuk.

- A steril csomagolast csak a felhasznalas soran bontsuk fel. Ne hasznaljuk fel az anyagot,
amennyiben a steril csomagolas serult, vagy a hasznalat elott korabban lett felbontva.

- Egyszeri hasznalatra Ne sterilizaljuk ujra a termeket.

Mellékhatasok:

- Fellephetnek altalanos sebeszeti komplikaciok, mint pl.: gyulladas, laz, ddéma, fajdalom,
verzes, funkciovesztes, csokkeno merteku csontnovekedes

- A termek ujrahasznalasa gyulladast, lazat, ddemat, fertdozodest, stb. eredmenyezhet

- Ha a termeék hasznalataval kapcsolatban barmilyen sulyos reakcio, esemeny kovetkezne be,
ertesitsUk a gyartot, valamint a beavatkozast vegzo orvos székhelyéehez, vagy a pacienshez
legkozelebbi egeszseglgyi hatosagot

Figyelem:
A szovetsegi torveny ezen eszkoz ertekesitéset orvos vagy fogorvos altal, illetve annak
megrendelesere korlatozza.

A biztonsag és a klinikai teljesitmeny osszefoglalasa:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Basic UDI-DI:
S880949062AF9
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Ti-oss

Bemutato:

Termeék neve Tipus neve Termek szam Szemcse meret Tomeg
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-0ss® 05-0512 0.5—1.2mm 0.5¢g
(Szemcses) 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-0s55® Block BLK6625 OX6X25 mm

(Blokk) BLKS812 8x8x12 mm _

BLK8825 8x8x25 mm
S01-0210 0.1g
525-0210 0.2—-1.0mm 0.25¢g
s B S05-0210 05¢g
(FelcSIfeSnd%/srlt:iis) >200512 05—12 mm V-2 8
SO5-0512 05¢g
S25-1217 0.25¢g
505-1217 Lemh/mm 05g

A szimbolumok listaja és meghatarozasa:
Szimbolum Meghatarozas Szimbolum Meghatarozas

CE-jeldles es a bejelentett

Ne hasznalja Ujra c € bejelentett szervezet azonositd
szervezet szama) f
Szama
Lejarati datum “ Gyarto

Katalogusszam

Meghatalmazott kepviseld
az Europai K6zossegben
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Ne hasznalja, ha a
csomagolas serult, es
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