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Ti-oss

Opis:

Ti-oss® jest biokompatybilng, porowata, nieorganiczng matryca mineralng (Hydroksyapatyt
(Ca,,(PO,).(OH),)100%(W/W)) do stosowania w chirurgii jamy ustnej i szczekowej do naprawy
ubytkow kostnych. Jest on otrzymywany z kosci wotowej w specjalnym procesie produkcyjnym,
w ktorym usuwa sie substancje organiczne. Ti-oss® jest pakowany i sterylizowany za pomoca
promieniowania gamma. Okres trwatosci wynosi 5 lat dla Ti-oss® i Ti-oss® block oraz 3 lata dla
Ti-oss® Syringe. Ti-0oss® posiada strukture gabczastg, podobng do ludzkiej kosci, widoczng pod

duzym powiekszeniem.

Wskazania (zastosowanie zgodne z przeznaczeniem):

Ti-0ss® jest przeznaczony do stosowania w regeneracji i augmentacji ubytkow kostnych jamy
ustnej i szczeki z produktami przeznaczonymi do Sterowanej Regeneracji Tkanek (GTR) |
Sterowanej Regeneracji Kosci (GBR) lub bez nich.

- Ubytki grzbietu wyrostka zebodotowego
1) Powiekszanie zatok.
2) Ubytki po ekstrakcji (ochrona wyrostka / zachowanie zebodotu, lub apikoektomia, lub
cystektomia).
3) Ubytki przyzebia.
4) Ubytki okotfoimplantowe.
5) Augmentacja pionowa lub pozioma (zachowanie grzbietu wyrostka zebodotowego).

Zastosowanie:

Lekarze powinni przestrzegac zasad chirurgicznych zgodnie ze standardowag praktyka medyczna

lub stomatologiczna.

- Ostroznie usungc tkanke miekka lub ziarninujacg i odstonic swiezg kosc.

- Przed aplikacja nalezy catkowicie nasaczyc Ti-0ss® roztworem soli fizjologicznej lub preparatem krwi pacjenta.

1. Ti-oss®: Wypetnic ubytek przygotowanym Ti-0ss® za pomoca wysterylizowanej szpatutki lub
tyvzKi chirurgicznej.

2. Blok Ti-0ss®: Nadac ksztaft bloczkowi Ti-0ss®, aby dopasowac go do ubytku kostnego. Blok
moze byC dostosowany do pozgdanego rozmiaru i ksztattu za pomoca takich instrumentow
jak skalpele lub frezy obrotowe i umiescic w ubytku kostnym. Wypeftnic ubytek Ti-0ss® |
ustabilizowac go przy uzyciu techniki poziomego szwu matrycowego.

3. Strzykawka Ti-0ss®: Po odkreceniu gornej nakretki nalezy catkowicie namoczycC Ti-0ss®
poprzez odciggniecie ttoka strzykawki w celu zassania soli fizjologicznej lub krwi pacjenta.
Odkrecic nasadke siatkowa, wcisngc ttok i natozyc Ti-oss® bezposrednio na miejsce ubytku.

- Unikac nadmiernego nacisku na czasteczki Ti-oss®, aby zachowac jego multiporowatg nature. Rozbicie

Ti-0ss® na mniejsze kawatki moze negatywnie wptynac na szybkosc gojenia sie miejsca operowanego.

- W razie potrzeby natozyC membrane ochronnag na natozony Ti-0ss®.

- Nie wypetniac nadmiernie ubytkow.

- Nie pozostawiac otwartych ubytkow.

- Opatrunek chirurgiczny moze byc natozony na rane na minimalny czas okreslony przez

klinicyste jako konieczny do utatwienia kontroli krwawienia i gojenia sie rany.

- Zaleca sie 6-miesieczny czas gojenia przed wszczepieniem implantu, ale operator powinien

dokonac wiasnej oceny | podjac decyzje.

Przeciwwskazania:
Miejscowe: Ti-0ss® nie powinien byc stosowany w miejscach z aktywnymi infekcjami lub
niekontrolowanym krwawieniem.

Ogolne:
T1-0s5® nie powinien byc stosowany u pacjentow, ktorzy z medycznego punktu widzenia nie moga tolerowac
zabiegu (np. nie tolerujg znieczulenia, czynna choroba serca wykluczajgca bezpieczenstwo zabiegu).

Srodki ostroznosci:

Ti-0ss® powinien byc stosowany wytacznie przez przeszkolonych stomatologow lub chirurgow

Jamy ustnej.

Ti-0ss® powinien byc stosowany ze szczegolhg ostroznoscig u pacjentow z ponizszymi

schorzeniami:

1. Miejscowe srodki ostroznosci:

- Zapalenie szpiku kostnego w poblizu miejsca ubytku kostnego.

2. Ogolne srodki ostroznosci:

- Dyscrazja krwi.

- Intensywne palenie tytoniu.

- Radioterapia w wywiadzie.

- Choroby metaboliczne, takie jak cukrzyca, choroby tarczycy (niedoczynnosc¢/nadczynnosé
tarczycy), choroby watroby lub nerek, osteoporoza.

- Chemioterapia (chemioterapia lub sterydoterapia).

- Choroby autoimmunologiczne.

- /aleca sie konsultacje lekarska przed zastosowaniem preparatu, wedftug uznania lekarza.

3. Dodatkowe srodki ostroznosci:

- Nie jest znane bezpieczenstwo i skutecznosc stosowania u pacjentow bez dojrzatego uktadu
kosthego, lub u pacjentow pediatrycznych oraz u pacjentow w cigzy lub karmiacych piersia.

- Rozne rodzaje produktow do przeszczepow kostnych moga byc stosowane razem (np.
ksenograft z alloprzeszczepem lub koscig autologiczna). Tylko stomatolodzy i chirurdzy jamy
ustnej, ktorzy znajg takie techniki, powinni stosowac te metody.

- Nie ma danych wskazujgcych na wyzszg skutecznosc dla kazde| z wielkosci czgsteczek.
Klinicysta powinien okreslic najbardzie] odpowiednig wielkosc czgsteczek dla kazdego
przypadku na podstawie szczegolnych okolicznosci danego przypadku.

- Nalezy przekazac pacjentowi karte implantu dotgczong w opakowaniu.

Przechowywanie i obchodzenie sie:

- Przechowywac w suchych warunkach w temperaturze 15-25C.

- Sterylne opakowanie powinno byc otwarte tylko w czasie uzytkowania. Nie uzywac, jesl
sterylne opakowanie jest uszkodzone lub otwarte przed czasem uzycia.

- Tylko do jednorazowego uzytku. Nie sterylizowac ponownie produktu.

Dziatania niepozadane:

- Czeste powiktania chirurgiczne mogg obejmowac stan zapalny, goraczke, obrzek, bol,
krwawienie, utrate funkcji, zmniejszony wzrost kosci.

- Ponowne uzycie produktu moze spowodowac stan zapalny, gorgczke, obrzek, infekcje itp.

- Jezeli jakikolwiek powazny incydent, ktory miat miejsce w zwigzku z wyrobem, nalezy zgtosic producentowi
| wiasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktorym uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibe

Przestroga:
Prawo federalne ogranicza sprzedaz tego produktu do lub na zlecenie lekarza lub dentysty.

Podsumowanie bezpieczenstwa i wynikow klinicznych:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Basic UDI-DI:
880949062AF9
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Prezentacja:

Nazwa produktu Rodzaj produktu Kod produktu Rozmiar czasteczki Waga
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
(Typ granulatu) 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

(Typ bloku) 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
(Typ strzy\!iawii) ke 0.5—-1.2 mm ==
SO5-0512 0.5¢g
S25-1217 0.25¢g
505-1217 Lemh/mm 05g
Lista i definicja symboli:
Symbol Definicja Symbol Definicja

/nak CE i numer

(numer jednostki | identyfikacyjny jednostki
notyfikowanej)

g

Nie uzywac ponownie
notyfikowanej

Data waznosci “ Producent

Uprawniony

Numer katalogowy przedstawiciel w Unii

Europejskie;

Steryl o /apoznaj Si€ z
erylizowane przy uzyciu
STERILE ¥ PLEY BEY elektroniczng instrukcja

napromieniowania

Ifu.chiyewon.com obstugi

LOT Kod partii

Ograniczenie temperatury

Data produkcji Nie sterylizowac ponownie

Nie uzywac, jesli
opakowanie

jest uszkodzone i zapoznaj
sie z instrukcja uzytkowania

Uwaga

> L E R v e

-

L
L
L

Przechowywac w suchym Chronic przed swiattem

miejscu sfonecznym

)

/awiera materiat

Niepirogenny biologiczny pochodzenia

ZWlerzecego

System pojedynczej
bariery sterylnej z
opakowaniem ochronnym
wewngtrz

Wyrob medyczny
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