C € 1434 T:Romanian (Romana)>®

Descriere:

Ti-oss® este o matrice anorganica minerala biocompatibila poroasa (Hidroxiapatita
(Ca,,(PO,).(OH),)100%(W/W)) pentru utilizare in operatiile orale si maxilofaciale pentru a
repara defectele de os. Este derivat din osul bovin printr-un procedeu special de fabricare care
indeparteaza materialul organic. Ti-oss® este impachetat si sterilizat folosind radiatia gama.
Valabilitatea este 5 ani pentru Ti-oss® si Ti-oss® block si 3 ani pentru Ti-oss® Syringe. Ti-oss® are o
structura foarte spongioasa asemanatoare osului uman care a fost demonstrata sub marire mare.

Indicatii (Intentia de folosire):
Ti-oss® este intentionat pentru folosirea in regenerarea osului si augmentarea defectelor orale
si maxilofaciale cu sau fara produsele destinate pentru regenerarii tisulare ghidate (GTR) si
regenerarii osoase ghidate (GBR).
- Defecte ale crestei alveolare

1) Augmentarea sinusurilor.

2) Defecte de extractie (sau conservarea alveolei sau Apicoectomii sau Cistectomii).

3) Defecte parodontale.

4) Defecte peri-implant.
5) Augmentare verticala sau orizontala (conservarea creastei alveolare)

Folosire:

Practicantii/Doctorii trebuie sa urmeze principiile chirurgicale in conformitate cu practica

medicala sau dentara standard.

- Indepartati cu atentie orice tesut moale sau tesut de granulare si expuneti osul proaspat.

- Inmuiati complet Ti-oss® cu solutie salina sau produsul sanguin al pacientului inainte de aplicare.

1. Ti-oss®: Umpleti defectul cu Ti-oss® preparat folosind o spatula sterilizata sau o lingura
chirurgicala.

2. Ti-0ss® Block: Formati Ti-oss® Block pentru a se potrivi defectului osos. Block poate fi adaptat
la dimensiunea dorita si format cu instrumente precum bisturiile sau freze rotative si plasate
In cavitatea osoasa. Umpleti defectul cu Ti-oss® preparat si stabilizati blocul folosind o
tehnica de sutura cu matrice orizontala.

3. Ti-0s5® Syringe: Dupa desurubarea capacului superior, inmuiati complet Ti-oss® tragand de
pistonul seringii pentru a aspira solutia salina sau sangele pacientului. Desurubati capacul
plasa si apasati pistonul si aplicati Ti-oss® direct In locul defectului.

- BEvitati aplicarea unei presiuni excesive asupra particulelor Ti-oss® pentru a le mentine natura
multiporotica. Descompunerea/ruperea Ti-0ss® in bucati mai mici poate afecta negativ rata
de vindecare a locului chirurgical.

- Aplicati membrana de protectie peste Ti-oss® aplicat dupa cum este necesar.

- Nu umpleti in exces defectele.

- Nu lasati defectele deschise.

- Pansamentul chirurgical poate fi plasat deasupra plagii pe durata minima stabilita ca fiind
necesara de catre clinician pentru a facilita controlul sangerarii si vindecarii plagii.

- Se recomanda timp de vindecare cu 6 luni Inainte de plasarea implantului, dar operatorul ar
trebui sa evalueze si sa faca propria sa determinare.

Contraindicatii:

Local: Ti-0ss® nu trebuie utilizat In locuri cu infectii active sau sangerari necontrolate.
Generalitati: Ti-oss® nu trebuie utilizat la pacientii care nu pot tolera din punct de vedere
medical interventia chirurgicala (de exemplu, nu pot tolera anestezia, afectiunile cardiace active
care exclud siguranta interventiei chirurgicale).

Precautii:

Ti-oss® trebuie utilizat numai de catre medicii stomatologi instruiti sau chirurgii orali.

Ti-oss® trebuie utilizat cu precautie speciala la pacientii cu conditiile de mai jos:

1. Precautii locale:

- Osteomielita langa locul defectului osos.

2. Precautii generale:

- Discrazil sanguine.

- Consumul intens de tutun.

- |storicul radioterapiei.

- Boli metabolice, cum ar fi diabetul, boala functiei tiroidiene (hipo / hipertiroidism), boli
hepatice sau renale avansate, osteoporoza.

- Chimioterapie sau terapie cu steroizi.

- Boala autoimuna.

- Consultarea medicala Inainte de utilizare este recomandata la discretia medicului.

3. Precautii suplimentare:

- Nu se cunoaste siguranta si eficacitatea la pacientii fara sistem scheletic matur sau la copii si la
pacientii gravide sau care alapteaza.

- Pot fi utilizate impreuna diferite tipuri de produse de grefa osoasa (de exemplu, xenogrefa cu
alogrefa sau os autolog). Doar stomatologii si chirurgii orali care sunt familiarizati cu astfel de
tehnici ar trebui sa utilizeze aceste abordari.

- Nu exista date care sa demonstreze o eficacitate superioara pentru ambele dimensiuni ale
particulelor. Clinicienii trebuie sa stabileasca dimensiunea particulelor cea mai adecvata
pentru fiecare caz pe baza circumstantelor specifice cazului respectiv.

- Furnizati pacientului cardul implantului ambalat impreuna cu dispozitivul.

Depozitare si manipulare:

- A se pastra in conditii uscate la 15-25 C.

- Ambalajul steril trebuie deschis numai In momentul utilizarii. Nu utilizati daca ambalajul steril
este deteriorat sau deschis Inainte de utilizare.

- Numai pentru o singura utilizare. Nu sterilizati din nou produsul.

Reactii adverse:

- Complicatiile chirurgicale frecvente pot include inflamatie, febra, edem, durere, sangerare,
pierderea functiei, scaderea cresterii osoase.

- Reutilizarea produsului poate provoca inflamatii, febra, edeme, infectii etc.

- Orice incident grav care a avut loc In legatura cu dispozitivul trebuie raportat producatorului si
autoritatii competente din statul membru in care este stabilit utilizatorul si / sau pacientul

PRECAUTII:
Legea federala restrictioneaza vanzarea acestui dispozitiv de catre sau la ordinul unui medic sau dentist.

Rezumatul sigurantei si performantei clinice:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Basic UDI-DI:
S880949062AF9
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Prezentare:
Numele produsului Numele modului Model Nr. Dimensiunea particulei Greutate
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-055® 05-0512 0.5-1.2mm 0.5g
(Tipul Granule) 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
(Tipul Block) 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
(Tipul Sv\r/ingi) S 0.5-1.2mm )2o8
SO5-0512 0.5¢g
S25-1217 0.25¢g
505-1217 Lemh/mm 05g
Lista si definitia simbolurilor:
Simbol Definitie Simbol Definitie
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STERILE

Sterilizat prin iradiere N |
de utilizare electronice

LOT

Codul lotului Limita de temperatura

Data de fabricare A nu se resteriliza

A nu se folosi daca

pachetul nu este intact si
consultati instructiunile

de utilizare

Precautil

> &

A se pastra Intr-un A se feri de lumina

loc uscat soarelui

| | Contine material biologic
Ne-plirogenic

de origine animala

Sistem unic de bariera

Dispozitiv medical sterila cu ambalaj de

protectie In interior
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