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Ti-oss

Descrizione:

Ti-0oss® e una matrice minerale inorganica porosa e biocompatibile (idrossiapatite
(Ca,,(PO,).(OH),)100%(W/W)) da utilizzare in chirurgia orale e maxillofacciale per riparare i
difetti ossei. E derivato dall'osso bovino attraverso uno speciale processo di produzione che
rimuove il materiale organico. Ti-oss® e confezionato e sterilizzato con raggi gamma. La durata di
conservazione e di 5 anni per Ti-oss® e Ti-0ss® Block e di 3 anni per Ti-0ss® Syringe. Ti-0ss® ha una
struttura altamente porosa, simile all'osso umano, come dimostrato con un ingrandimento elevato.

Indicazioni (uso previsto):
Ti-oss® e destinato all'uso nella rigenerazione ossea e nell'laumento dei difetti ossei orali e
maxillofacciali, con o senza prodotti destinati alla rigenerazione tissutale guidata (GTR) e alla

rigenerazione ossea guidata (GBR).

- Difetti della cresta alveolare

1) Aumento del seno

2) Difetti di estrazione (conservazione dell'alveolo o apicectomie o cistectomie)
Difetti parodontali

Difetti perimplantari

Aumento verticale o orizzontale (conservazione della cresta alveolare)
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Uso:

| professionisti devono seguire i principi chirurgici in conformita con la pratica medica o

dentistica standard.

- Rimuovere accuratamente qualsiasi tessuto molle o di granulazione ed esporre ['0sso vivo.

- Immergere completamente Ti-0ss® in una soluzione salina o nel prodotto ematico del
paziente prima dell'applicazione.

1. Ti-oss®: Riempire il difetto con il Ti-oss® preparato usando una spatola sterilizzata o un
cucchiaio chirurgico.

2. Ti-oss® Block: Modellare Ti-oss® Block per adattarlo al difetto osseo. Il blocco puo essere
adattato alla dimensione e alla forma desiderata con strumenti come bisturi o frese rotanti e
inserito nella cavita ossea. Riempire il difetto con il Ti-oss® preparato e stabilizzarlo mediante
sutura a matrice orizzontale.

3. Ti-oss® Syringe: Dopo aver svitato il tappo superiore, immergere completamente Ti-0ss®
tirando lo stantuffo della siringa per aspirare la soluzione salina o il sangue del paziente. Svitare
Il cappuccio a rete, premere lo stantuffo e applicare Ti-oss® direttamente nel sito del difetto.

- Evitare di applicare una pressione eccessiva sulle particelle di Ti-oss® per conservarne la
natura multiporosa. Rompere il Ti-0ss® in pezzi piu piccoli puo influire negativamente sulla
buona guarigione del sito chirurgico.

- Applicare [la membrana protettiva sopra il Ti-oss® applicato, se necessario.

- Non riempire In eccesso.

- Non lasciare i difetti aperti.

- La medicazione chirurgica puo essere posta sulla ferita per la durata minima determinata dal
medico per facilitare il controllo del sanguinamento e la guarigione.

- Si raccomanda un tempo di guarigione di 6 mesi prima del posizionamento dell impianto, ma
Il professionista deve valutare e decidere autonomamente.

Controindicazioni:

Locale: Ti-0ss® non deve essere usato in siti con infezioni attive o sanguinamenti incontrollati.
Generale: Ti-0ss® non deve essere usato in pazienti che non possono tollerare un intervento
chirurgico dal punto di vista medico (ad esempio, intolleranza all'anestesia, condizioni cardiache
attive che precludono la sicurezza dell'intervento).

Precauzioni:

Ti-0ss® deve essere usato solo da dentisti o chirurghi dentisti esperti.

-05s® deve essere usato con particolare cautela nei pazienti che presentano le seguenti condizioni:

1. Precauzioni locali:

- Osteomielite in prossimita del sito del difetto osseo.

2. Precauzioni generali:

- Discrasie del sangue

- Forte tabagismo

- Storico radioterapico

- Malattie metaboliche come diabete, malattie della funzione tiroidea (ipo/ipertiroidismo),
malattie epatiche o renali avanzate, osteoporosi

- Pazienti sottoposti a chemioterapia (chemioterapia o terapia steroidea)

- Malattie autoimmuni

- A discrezione del professionista, e raccomandato il consulto medico prima dell'uso

3. Ulteriori precauzioni:

- La sicurezza e |'efficacia in pazienti senza sistemi scheletrici maturi, o in pazienti pediatrici, e in
pazienti che sono in gravidanza o in allattamento non sono note.

- Possono essere utilizzati in concomitanza diversi tipi di innesti ossei (ad esempio,
xenotrapianto con allograft o trapianto autologo). Il ricorso a questi approcci deve essere fatto
solo da dentisti e chirurghi dentisti che hanno familiarita con tali tecniche.

- Nessun dato ha dimostrato un'efficacia superiore per entrambe le dimensioni delle particelle.
| medici devono determinare la dimensione delle particelle piu appropriata per ogni caso in
base alla situazione specifica.

- Dare al paziente la scheda dell'impianto presente nella confezione del dispositivo.

Conservazione e manipolazione:

- Conservare in ambiente asciutto a 15-25C.

- La confezione sterile deve essere aperta solo al momento dell'uso. Non usare se la confezione
sterile e danneggiata o aperta prima dell'uso.

- Solo monouso. Non risterilizzare il prodotto.

Reazioni avverse:

- Le complicazioni chirurgiche comuni possono includere inflammazione, febbre, edema,
dolore, sanguinamento, perdita funzionale, diminuzione della crescita ossea.

- || riutilizzo del prodotto puo causare infiammazioni, febbre, edema, infezioni, ecc.

- Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al prodotto deve essere segnhalato al produttore
e all'autorita competente dello Stato membro in cui si trovano |'utilizzatore e/o il paziente.

Attenzione:
La legge federale impone la vendita di questo prodotto solo su ordine di un medico o di un dentista.

Riepilogo della sicurezza e delle prestazioni cliniche:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Basic UDI-DI:
880949062AF9
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Presentazione:
Nome del prodotto | Nome del modello | Numero di modello | Dimensione delle particelle Peso
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
(Tipo granulo) 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
(Tipo blocco) 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
-05s® Syringe
(Tipo sir\i/ngag) S 0.5-1.2 mm D28
SO5-0512 05¢g
S25-1217 0.25¢g
505-1217 Lemh/mm 05g
Elenco e definizione dei simboli:
Simbolo Definizione Simbolo Definizione

Non riutilizzare

c € (organismo notificato n.)

Marchio CE e numero
di identificazione
dell'organismo notificato

Data di scadenza
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Produttore

Numero di catalogo

Rappresentante
autorizzato nell'Unione
Europea

ERERRR:

STERILE

Sterilizzato per
irradiazione
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Consultare le istruzioni
per |'uso elettroniche

LOT

Codice del lotto

Limiti di temperatura

Data di fabbricazione

Non risterilizzare
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Attenzione

Non utilizzare se |a
confezione e danneggiata e
consultare le istruzioni per
'uso

Conservare in ambiente
asciutto

Tenere al riparo dalla luce
del sole

Non pirogeno

Contiene materiale
biologico di origine
animale

Dispositivo medico

Sistema singolo di barriera
sterile con imballaggio
protettivo all'interno
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