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Popis:

Ti-oss® je biokompatibilni, porézni, anorganicka mineralni matrice (hydroxyapatite (Ca,,
(PO,).(OH),)100% (W/W)) pro pouziti v oralni a maxilofacialni chirurgii k oprave kostnich
defektu. Je odvozena z hovezi kosti specialnim vyrobnim procesem, ktery odstranuje organicky
material. Ti-oss® je balen a sterilizovan pomoci gama zareni. Doba pouzitelnosti je 5 let pro
Ti-0ss® a Ti-oss® bloky a 3 roky pro Ti-oss® strikacky. Ti-oss® ma vysoce spongiozni strukturu
podobnou lidske kosti prokazanou pri vysokem zvetseni.

Indikace (zamyslené pouziti):

Ti-0ss® je urcen k pouziti pri regeneraci kosti a augmentaci oralnich a maxilofacialnich kostnich
defektU s, nebo bez produktu urcenych pro Guided Tissue Regeneration (GTR) a Guided Bone
Regeneration (GBR).

- Defekty alveolarnino hrebene
1) Augmentace metodou sinus lift
2) Extrakcni defekty (nebo zachovani [uzka, nebo Apikoektomie, nebo Cystektomie)
3) Periodontalni defekty.
4) Defekty v blizkosti implantatu.
5) Vertikalni nebo horizontalni augmentace (nebo preservace alveolarniho hrebene).

Pouzivani:

Odbornici by meli dodrzovat chirurgicke zasady podle standardni lekarske nebo zubni praxe.

- Opatrne odstrante veskerou mekkou nebo granulacni tkan a odkryjte cerstvou kost.

- Pred aplikaci Ti-oss® zcela namocte fyziologickym roztokem nebo pacientovym krevnim produktem.

1. Ti-oss®: Vyplnte defekt pripravenym Ti-0ss® pomoci sterilizovane spachtle nebo chirurgicke Izice.

2. Ti-oss® Block: Tvarujte Ti-oss® Block tak, aby odpovidal kostnimu defektu. Blok lze upravit
na pozadovanou velikost a tvar pomoci nastroju, jako jsou skalpely nebo rotacni nastroje, a
umistit do kostni dutiny. Naplnte defekt pripravenym Ti-oss® a stabilizujte jej pomoci techniky
horizontalniho matricoveho siti.

3. Ti-0s5® Syringe: Po odsroubovani horniho uzaveru zcela namocte Ti-oss® zatazenim za pist
strikacky, abyste nasali fyziologicky roztok nebo pacientovu krev. Odsroubujte sitovy uzaver a
stisknete pist a aplikujte Ti-oss® primo na misto defektu.

- Nepouzivejte nadmerny tlak na castice Ti-oss®, abyste zachovali jeho multiporotickou povanu.

Rozdelenim Ti-0ss® ha mensi kousky muze nepriznive ovlivnit rychlost hojeni chirurgickeho mista.

- Podle potreby umistete ochrannou membranu na aplikovany Ti-oss®.

- Nepreplnujte defekty.

- Nenechavejte defekty otevrene.

- Chirurgicky obvaz lze umistit na ranu po minimalni dobu, kterou urci klinicky lekar pro

usnadneni kontroly krvaceni a hojeni rany.

- Doporucuje se 6 mesicu doby hojeni pred zavedenim implantatu, ale operater by mel

vyhodnotit a ucinit své vlastni rozhodnuti.

Kontraindikace:
Lokalni: Ti-0ss® by nemel byt pouzivan na mistech s aktivnimi infekcemi nebo nekontrolovanym

Krvacenim.

VVseobecne: Ti-oss® by se nemel pouzivat u pacientu, kteri nemohou lekarsky tolerovat
chirurgicky zakrok (napr. nesnesou anestezii, aktivni onemocneéeni srdce znemoznuijici bezpecnost
chirurgickeho zakroku).

Vystrahy:

Ti-0ss® by meli pouzivat pouze vyskoleni zubni lekari nebo oralni chirurgove.

Ti-0ss® by mel byt pouzivan se zvlastni opatrnosti u pacientu s nize uvedenymi stavy:

1. Lokalni opatreni:

- Osteomyelitida pobliz mista kostniho defektu.

2. V/Seobecna opatreni:

- Krevni amnormality:.

- Silné uzivani tabaku.

- Radioterapie orofacialni oblasti vanamneze.

- Metabolickd onemocneéni, jako je cukrovka, onemocnéni stitné zlazy (hypo / hypertyredza),
pokrocile onemocneni jater nebo ledvin, osteoporoza.

- Pacient podstupuje chemoterapii (nebo |écbu steroidy).

- Autoimunitni onemocneni.

- Lekarska konzultace se pred pouzitim doporucuje dle uvazeni lekare.

3. Dodatecna opatreni:

- Bezpecnost a ucinnost u pacientu bez dokonceneho skeletalniho vyvoje, nebo u pediatrickych
pacientu, a u tehotnych nebo kojicich pacientu, neni znama.

- L.ze pouzit ruzne typy produktu kostniho stepu spolecné (napr. Xenograft s alograftem) nebo
autologni kosti). Tyto postupy by mély provadet se pouze zubni lekari a oralni chirurgove, kteri
jsou obeznameni s takovymi technikami.

- /4dna data neprokdazala vy$si Gcinnost ani u jedné velikosti ¢astic. Lékar by mél urdit
nejvhodnejsi velikost castic pro kazay pripad na zaklade konkrétnich okolnosti danénho pripadu.

- Poskytnete pacientovi implantacni kartu zabalenou s produktem.

Skladovani a manipulace:

- Skladujte v suchu pri teplote 15-25°C.

- Sterilni obal by mel byt otevren pouze v dobe pouziti. Nepouzivejte, pokud je sterilni obal
poskozen nebo otevren pred pouzitim.

- Jednorazove pouziti. Produkt znovu nesterilizujte.
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Nezadouci ucinky:

- Mezi bezne chirurgicke komplikace patri zanet, horecka, otoky, bolest, krvaceni, ztrata funkce,
snizeny rust kosti.

- Opetovne pouziti produktu muze zpusobit zanét, horecku, otoky, infekce atd.

- Jakykoli zavazny incident, ke kteremu doslo v souvislosti s produktem, by mel byt hlasen
vyrobci a prislusnému organu clenského statu, ve kterém je uzivatel a/nebo pacient umistén.

Varovani:
Federalni zakon (USA) omezuje prodej tohoto produktu pouze na objednavku lékarem nebo
stomatologem, nebo na jejich predpis.

Shrnuti bezpecnosti a klinickeho vykonu:
https://ec.europa.eu/tools/eudamec

Basic UDI-DI:
880949062AF9
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Predstaveni:
Nazev Produktu Nazev Modelu Cislo modelu Velikost Castic Vaha
25-0210 0.25¢
05-0210 05¢g
10-0210 Jem Lomm 10g
20-0210 20g
01-0512 0.1g
25-0512 0.25¢
Ti-0s5® 05-0512 05—-1.2mm 0.5¢g
(Granularni forma) 10-0512 10g
20-0512 20g
01-1217/ 0.1g
25-1217 0.25¢
05-1217/ 1.2—1.7mm 0.5g
Ti-0ss® 10-1217 10¢g
20-1217 20g
BLK6612 6xX6Xx12 mm
Ti-0s5® Block BLK6625 6X6X25 mm
(Blokova forma) BLK8S12 8x8x12 mm _
BLKE325 EXEX25 mm
S01-0210 0.1lg
525-0210 0.2—1.0 mm 0.25¢
.  Bor S05-0210 05¢g
Ty [ o oms
S05-0512 0.5¢g
$25-1217 0.25¢
505-1217 Lemh/mm 05g
Seznam a vyznam symbolu:
Symbol Vyznam Symbol Vyznam

Nepouzivejte opakovane

c € (oznameny subjekt ¢.)

CE znacka s udelenym
Cislem subjektu

Datum expirace

nasd

\yrobce

Katalogove cCislo

Povereny zastupce v
Evropske unii

ERERRR:

STERILE

Sterilizovano zarenim
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Ifu.chiyewon.com

Konzultujte elektronicke
pokyny k pouziti

LOT

Kod sarze

Teplotni limit skladovani

Datum vyroby

/novu nesterilizujte
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Varovani

Nepouzivejte, je-li baleni
poskozeno a prectete si
navod k pouziti

Chrante pred vihkosti

Nevystavujte primemu
slunecnimu zareni

Nepyrogenni

Obsahuje biologicky
material zivocCisneho
puvodu

/dravotnicky prostredek

Jednoduchy sterilni
barieérovy system s
ochrannym obalem uvnitr
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