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Alloplastische bottransplantaatkorrels

Samenstelling

calc-i-oss CLASSIC is samengesteld uit zuivere beta-tricalciumfosfaat (B-TCP). B-TCP is afgeleid van
volledig synthetisch gemaakte grondstoffen. calc-i-oss CLASSIC bevat geen substanties afkomstig van
de mens of van dieren.

Omschrijving / Eigenschappen

calc-i-oss CLASSIC is een steriel en volledig absorbeerbaar substituut voor botkorrels. Het product is bio-
compatibel en osteoconductief. In het defect vormen de korrels een microporeuze structuur die ruimte laat
voor de opname van bloed en de vorming van autogeen weefsel. In het lichaam wordt calc-i-oss CLASSIC
binnen de 5 tot 15 maanden volledig geresorbeerd en vervangen door autogeen weefsel.

calc-i-oss CLASSIC is beschikbaar in drie verschillende partikelgroottes van 315 - 500 um, 500 - 1000
HUm en 1000 - 1600 pm.
Indicaties

calc-i-oss CLASSIC moet worden gebruikt voor het opvullen van onbelaste en bij voorkeur meerwandige
dentale of maxillofaciale botdefecten. Mogelijke indicaties zijn:

« defecten na het verwijderen van botcysten

« periodentale defecten

« augmentatie van alveolaire crest, bijvoorbeeld geleide botregeneratie (GBR)
- defecten na wortelresectie

« extractiedefecten

« defecten na het chirurgisch verwijderen van vastgehouden tanden

« augmentatie sinusvleugels

« defecten na het verwijderen van autoloogbot

Instructies voor gebruik
Aseptische werkmethoden zijn essentieel tijdens het aanbrengen.

calc-i-oss CLASSIC moet met het bloed van de patiént of met bloedpreparaten worden gemengd (bijv.
plaatjesrijk plasma), steriel zout of autogeen bot alvorens te worden aangebracht.

Het defect moet worden gereinigd van elk granulatieweefsel. Zorg voor een goed contact tussen de par-
tikels calc-i-oss CLASSIC en het leefbare bot in goeddooraderde zones. Door het botopperviak goed
bebloed te houden wordt het bloed beter opgenomen in het transplantaatmateriaal.

Dentale membranen kunnen in combinatie met calc-i-oss CLASSIC worden gebruikt om het materiaal in
het defect vast te houden voor een geleide botregeneratie of een geleide weefselregeneratie. Er moet wor-
den gezorgd voor een goede stabiliteit van de verhoogde site. Er moet worden gezorgd voor een primaire
sluiting. De dekking van het zachte weefsel moet volledig en spanningsvrij zijn.

Parodentaal
Voor het opvullen van parodentale defecten moet worden gezorgd voor een goede voorbehandeling. Deze
omvat een voldoende beheersing van infectie en plaque en een succesvolle lokale behandeling van het
periodontale letsel (bijv. wortelplanning, debridement).
Contra-indicaties

calc-i-oss CLASSIC mag niet worden gebruikt bij aanwezigheid van ziektes of therapieén die nadelig zijn
voor de botheling.

calc-i-oss CLASSIC mag niet worden gebruikt op geinfecteerde sites.

Voorzorgsmaatregelen

calc-i-oss CLASSIC mag alleen worden gebruikt door erkende artsen die goed zijn opgeleid in orale weef-
selregeneratie waarbij gebruik wordt gemaakt van bottransplantaatsubstituten. De gewone normen en
richtlijnen zijn van toepassing voor chirurgische procedures en tijdens de behandeling.

calc-i-oss CLASSIC moet meteen na het openen van de verpakking worden gebruikt.

Om de vorming van nieuw botweefsel zoveel mogelijk te bevorderen mag calc-i-oss CLASSIC alleen wor-
den geimplanteerd in dicht contact met een goed dooraderde omgeving rond het botweefsel (opnieuw
doen bloeden kan nodig zijn).

De inplantingssite moet vrij zijn van zacht of granulatieweefsel.

Bijzondere zorg moet worden besteed bij de behandeling van patiénten met vooraf bestaande omstandig-
heden en therapieén die het succes van de chirurgische procedures in de weg kan staan of de genezing
van het botdefect en de verwondingen kan verhinderen.

Afhankelijk van hetimplantaatmateriaal en de toegepaste techniek kunnen de bottransplantaatprocedures
wisselende resultaten hebben. Verschillende factoren kunnen het resultaat beinvioeden en moeten wor-
den overwogen: de locatie en de grootte van het defect, de leeftijd van de patiént en de botkwaliteit van de
patiént, de geschikte opvulling van de botholte of -opening, het intieme contact met het leefbare botweefsel
en het bottransplantaatsubstituut, de wondsluiting en de stabilisering van de implantatie site om migratie
van het implantaatmateriaal te voorkomen.

Mogelijke negatieve effecten

Allergische of ontstekingsreacties op het implantaatmateriaal of de samenstellende onderdelen ervan
werden niet geregistreerd.

In het algemeen zijn negatieve reacties vergelijkbaar met deze die voorkomen in het autogene bot of bij
inplantingsprocedures met bottransplantaatsubstituten. Deze zijn onder meer (onvolledige lijst): oedeem,
bloeden na chirurgische ingreep, doof gevoel aan de gekwetste zenuw, infectie van het zachte weefsel en/
of het bot, verzwering van het zachte weefsel, onvolledige botvorming, geen botvorming, breuk of ontste-
king van het nieuwgevormde bot.

Elk ernstig incident met betrekking tot calc-i-oss CLASSIC moet aan de producent en aan de bevoegde
overheid van het land waar de tandheelkundige of de patiént is gevestigd worden gemeld.

Interacties met andere substanties

Niet bekend.

Waarschuwingen

Het gebruik van calc-i-oss CLASSIC is beperkt tot dentale en maxillofaciale toepassingen en mag alleen
worden verkocht en/of besteld door een erkende arts of tandarts. Zorg ervoor dat calc-i-oss CLASSIC niet
in direct contact komt met zenuwweefsel.

De inplantingssite moet vrij zijn van zacht of granulatieweefsel.

Er zijn geen klinische gegevens beschikbaar bij gebruik bij kinderen of bij zwangere vrouwen of moeders
die borstvoeding geven.

Niet gebruiken indien de verpakking is geopend of beschadigd of wanneer de gebruiksdatum is over-
schreden.

calc-i-oss CLASSIC mag niet worden hergebruikt of opnieuw gesteriliseerd. Al het gebruikte materiaal
moet worden afgevoerd. De steriliteit en de goede werking zijn niet langer gegarandeerd bij hergebruik.

Overig

calc-i-oss CLASSIC is gamma gesteriliseerd en bedoeld voor eenmalig gebruik.
Ongebruikt materiaal mag met het gewone huishoudafval worden afgevoerd.
Bewaarinstructies

calc-i-oss CLASSIC moet worden bewaard in de originele verpakking.
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FpaHynbl KOCTb3amellatoulero annonnacTtu4yeckoro matepmana

Cocras

calc-i-oss CLASSIC coctont n3 unctoro 6eta-Tpukanbumiidpocdata (B-TCP). B-TCP nonyuyeH U3 MOAHOCTbIO
CUHTETUYECKOTO CbipbA. calc-i-oss CLASSIC He COAepPMUT BELLeCTB, MOMYYEHHbIX U3 TKaHEW KMBOTHbLIX WA
yenoseka.

Onwucanve 1 ceoiicTBa

calc-i-oss CLASSIC — 3T0 CTepUnbHbIN, NOMHOCTBIO Pe30pPOUPYeMbII, GIOCOBMECTUMDIN 1 OCTEOKOHAYKTUBHDIN
rpaHyNPOBaHHbINA 3aMeHNTENb KOCTHOrO TpaHCnNaHTaTa. Bobnactu gedekTa rpaHysibl CO3Aal0T MaKpONOPUCTYIo
CTPYKTYPY, KOTOPan He MPENATCTBYET KPOBOOBPALLEHIIO 1 06eCrieunBaeT GOPMIPOBAHIE ayTOTEHHOI TKaHW. B
Tene yenoseka calc-i-oss CLASSIC pe3opbupyetca 3a 5 - 15 MeCALIeB 1 3aMeLLAeTCA ay TOreHHOM TKaHbIo.

calc-i-oss CLASSIC focTyneH ¢ Tpema pasnnyHbIMm AnanasoHamn pasmepa Yactuty: 315 - 500 um, 500 - 1000 pm
1 1000-1600 pm.
MokasaHns K NpUMeHeHno

calc-i-oss CLASSIC cnepyeT ncnonb3oBaTb [fIA 3aMOSHEHWA HE WCMbITHIBAIOWMX HArpy3KU U XKenatenbHo
MHOFOCTEHOUHBIX 16pEKTOB 3yBHBIX N YEMIOCTHO-NLEBbIX KOCTEN. [ToKa3aHUA MOryT 6biTb CrieayoWNMM:

« edeKTbl MOC/e yAaneHUA KOCTHOI KCTb;

« NapoAOHTasnbHble AedeKTb;

« yBeNnyeHue anbBeoNAPHOro rpe6Hs, HanprMep, HanpasneHHas KOCTHaA pereHepauus (GBR);
« nedeKTbi NoC/e pe3eKLMM BePXYILKI KOPHs 3y6a;

- nedeKTbl ynaneHus;

« nedeKTbI NoC/e XMPyPrtyeckoro yaaneHns MoNoyHbIX 3y60s;

«MoAHATIE iHa HOCOBOW MasyXxu;

+ nedeKTbl NoCe yAaneH1s ayTOreHHOM KOCTu.

WHCTpYKLUMS N0 NpUMEHeHno
an NPYMeHeHN BaXKHO NCMNOJb30BaTh acenTnyeckne MeToabl paﬁOTbI.

calc-i-oss CLASSIC nepes nprmeHeHvem crieflyeT CMelwaTh C KPOBbIO MaLveHTa Wiy npenapatamii Kposu
(Hanpumep, O6OraleHHON TPOMGOUMTAMI MNIa3MOW), CTEPUNbHBIM GUINONOTMYECKAM  PACTBOPOM  Wn
annoreHHoN KOCTbIo.

[edekT cnepyeT MONMHOCTbIO OUNCTUTL OT FPAHYNAUMOHHOI TkaHu. O6ecneybTe MPAMOIA KOHTaKT MeXpy

vacTuuamu calc-i-oss CLASSIC 1 X1BOW KOCTbIO B XOPOLLIO BaCl HOM obnacTy. Ty o€ OcCl
MOBEPXHOCTM KOCTY OGeCreurBaeT NocTynieHe KpOBY B MaTepuan TpaHCrIaHTaTa.

CoBMecTHO ¢ calc-i-oss CLASSIC MoryT ncnonb3oBaTbCA CTe nyeckme N | ANA yaep:
MaTepuana BHy TPy AedeKTa Npi HanpaBIeHHOI KOCTHOI MM TKaHeBOW pereHepaui. Heobxoanmo obecneunts
XOpOLLYI0 YCTOMUNBOCTb HapaLuBaeMoil 06nacTu. CriefyeT NonbiTaTbCA HANOKMTL NePBUYHbIN WOB. MoKpbiTHe
MATKMMM TKaHAMM JJOMKHO GbITb MOMHbIM 11 63 HaTAXEHWA.

MNapogoHTonorua
Mepep 3anonHeHnem NapofOHTasbHbIX AedeKToB TpebyeTca cepbesHoe MpepasapuTenbHoe neveHre. OHO
[OMKHO BKJIOYaTh Mepb! 10 HG OMY KOHTPOJMIO 1 NPEOTBPALLEHNIO NOABIIEHNA 3yGHOrO
HasneTa, a TakKe YCMellHylo MECTHYIO Tepanuio NapofJOHTaNbHOTO MOpakeHUA (HanpuMep, BbipaBHUBaHUE
MOBEPXHOCTI KOPHE 11 CaHaLMIo paHeBO#i MONoCTw).

npOTMEOI’IOKaSaHMﬂ

calc-i-oss CLASSIC He cniefyeT NpyuMeHATb Npu Hanuumm MioGbix 3a601eBaHNI AV NPU NCNONb30BaHNN METOA0B
NeYeHNs, NPENATCTBYIOLNAX 3aKNBNIEHMIO KOCTA.

calc-i-oss CLASSIC He cnieflyeT Cronb30BaTh B MHOULMPOBaHHbIX y4acTKaXx.

Mepbl NPeA0CTOPOXHOCTH

calc-i-oss CLASSIC pomkHbl b TONbKO NWL npak Bpauun,
HaAneXalllylo NOfroTOBKY B 06/1aCTV BOCCTAHOB/IEHIA TKaHEl POTOBOI MONIOCTY C MCMONb30BAHMEM 3aMeHNTeNA
KOCTHOTO TpaHCMiaHTaTa. [leiiCTByIoT OBLIENPUHATbIE CTAHAAPTbI 1 MPUHLMMLI XPYPrYeckoro BMeLIaTeNbCTBa
VI KypCa NieyeHus.

calc-i-oss CLASSIC cnepyeT ncnonb3oBatb cpasy nocse BCKPbITUsA CTEPUIbHON YMakoBKU.

Y106bI CNOCOBCTBOBATL MAKC aKTBHOMY ¢ DBaHMIO HOBOW KocTw, calc-i-oss CLASSIC cnepyet
VIMMNNIaHTVPOBATb TOMbKO NP1 NPAMOM KOHTAKTE C XOPOLLO BAaCKY/APM30BAHHON OKPYKaloLLel KOCTHOM TKaHbIo
(BO3MOXHO, MOTPeByeTCA 0CBEXTL KPOBOTEUEHME).

MecTo uMnnaHTaLnm cneayeT OUNCTUTL OT MAFKOW MW FPaHYNALIMOHHON TKaHN.

CneftyeT NPOABNATL OCTOPOXHOCTb MPU fIeYeHUN MALMEHTOB, MPeAWecTBylowee COCTOAHME WK MeTOAb!
NleYeHNA KOTOPbIX MOTyT OKasaTb HeraTMBHOE BO3[EMCTBME Ha XMpypriyeckoe BMewWwaTenbcTso Wu
NPenATCTBOBATb 3aXKMBNIEHMIO KOCTHBIX AePeKTOB 1 paH.

Bce npouesypbl KOCTHOW TPaHCMAAHTaLMW MOTyT MPUBOAWTb K PasHbiM pesynbTatam, B 3aBUCHMOCTM OT
MaTepuana TpaHCnNaHTaTa 1 NPUMeHAEMON MeTOAVKM. Ha pe3ynbTaT cnocoGHbI NOBAMATL pa3inuHble pakTopbl,
1 cneflyeT 06paTuTh BHUMaHMUe Ha: MeCTONONOXeHe 1 pasmep AedeKTa, BO3PACcT NaLeHTa U COCTOAHIE ero
KOCTeiA, NONIHOLIEHHOE 3aMofIHeHe NONOCTU AN TPELWHbI B KOCTM, TECHBIV KOHTAKT MeXly XI1BOW KOCTbIO 1
3amMeHuTeNeM KOCTHOTO TpaHCMIaHTaTa, yllBaHe PaHbl 1 oGecreyeHie yCTOMUMBOCTY 06NaCTy, rie HaxoauTCA
TpaHCNNaHTaT, 4To6bl NPeoTBPATUTL NepeMelleHe TPaHCNIaHTPOBaHHOTO MaTeprana.

BoamoxHble No6oYHbIe AeACTBUS

Annepruyeckue unu BOCMannTeNbHbIe PeakLyi Ha MaTepuan MMNaHTaTa Wi NPOAYKThI €r0 PasNoXeHns He
3aperucTpPUpPOBaHbI.

B uenom, BO3MOXHble no6ouHble ﬂeﬂCTEMﬂ AHanorn4yHbl Tem, KOTopble Haﬁﬂ)OﬂalOTCﬂ npu npoueaypax
TpaHcnnaHTaymn annoreHHON KOCTW WNW 3aMeHUTeNs KOCTHOTo TpaHcnnaHTara. K Hum oTHOCATCA, nomMUmO
npoyero: oTek, nocneonepaloHHoOe KpoBOTeYeHNE, O 13-3a NOB¥. Heps.a, ¢ 1l MArKon
TKaHN U/ KOCTW, N3bA3BNEHINE MATKOV TKaHW, HEMOTHOE KOCTeo6pa3oBaHIe, OTCYTCTBIE KOCTEO6Pa30BaHNA,
Nepenom W BocnaneHue HeiaBHO ChOPMUPOBABILIENCA KOCTU.

O nobom cepbe3HOM NPOWCLIECTBUN, KOTOpoe 6bino cBAsaHo C calc-i-oss CLASSIC, cnepyeT coobwutb
NPOV3BOANTENIO 1 KOMMETEHTHOMY OpraHy CTpaHbl, rA€ 3apericTpUpoBaH CTOMATONOr W/MAN HaXOAUTCA
nauyeHT.

BsanmopelicTane ¢ Apyrumu BelecTsamm

HeT paHHbIX.

Mpenynpexaexns

calc-i-oss CLASSIC paspelueHo npuMeHATb TOMbKO ANA 3yGHON UMM YenioCTHO-NNLEBON TPaHCMaHTaumm n
npoaaBaTh TOMbKO NIMLIEH3MPOBAHHbIM BPayaM 1 CTOMATOfIOraM WM Mo WX ykasauuio. V3beraiite npamoro
KOHTaKTa calc-i-oss CLASSIC ¢ HepBHOM TKaHbi0.

MecTo MMNAaHTaLMm ClieayeT OUYNCTUTL OT MATKOM UAIN MPaHYNIALIMOHHOM TKaHM.

KnuHuueckme faHHble 06 MCNonb3oBaHNm AnA AeTei 1 6epeMeHHbIX NI KOPMALLNX KEHILUH OTCYTCTBYIOT.

He ncnonb3yiite, eciv ynakosKa OTKPbITa v NOBPEX/EHa, W eC/IN UCTEK CPOK FOAHOCTA.

calc-i-oss CLASSIC Henb3s NOBTOPHO MCMONb30BaTb WAW NOBTOPHO CTEPUAN30BaTb. YTUM3Mpyiite Bechb
HeNCNONb30BaHHbIN MaTepyas. MK NOBTOPHOM WUCMIONb30BaHUI CTEPUIBHOCTL 1 GYHKUMOHNPOBAHME He
rapaHTupyoTCca.

Mpoune nonoxeHns

calc-i-oss CLASSIC cT

Hewcnonb3oBaHHbIil MaTepyan MOXHO YTUIN3MPOBATb Kak 6bITOBbIE OTXOZbI.

p H ramma-o6ny nnp [\NA OfJHOKPATHOTO NPUMEHEHNS.

VIHCTPYKLMA NO XpaHeHuo

calc-i-oss CLASSIC Heo6X0AMMO XpaHUTb B OPUMHaNbHON yNaKoBKe.

[Mara Bbinycka
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Alloplastyczne granulki do przeszczepéw kostnych

Sktad

Produkt calc-i-oss CLASSIC sktada sie z czystego beta fosforanu tréjwapniowego (B-TCP). B-TCP jest
pozyskiwany z surowcéw catkowicie syntetycznych. Produkt calc-i-oss CLASSIC nie zawiera zadnych
substancji pochodzenia zwierzgcego ani ludzkiego.

Opis/Wtasciwosci

Produkt calc-i-oss CLASSIC to jatowy i catkowicie resorbowalny, granulowany substytut przeszczepu
kostnego, ktéry jest biokompatybilny i osteokondukcyjny. Wewnatrz ubytku garnulki tworzg strukture
makroporowa, ktéra tworzy przestrzen na absorpcje krwi i wytwarzanie tkanki autogenicznej. Produkt
calc-i-oss CLASSIC ulega resorpcji wewnatrz ciata w ciggu 5 — 15 miesiecy i jest zastgpowany przez
tkanke autogeniczna.

Produkt calc-i-oss CLASSIC jest dostgpny w trzech réznych wielkosciach czastek, w zakresach 315 —
500 um, 500 — 1000 um i 1000 — 1600 pm.
Wskazania

Produkt calc-i-oss CLASSIC jest przeznaczony do wypetniania niezaopatrzonych i najlepiej
wielosciennych ubytkéw zgbowych lub twarzowo-szczgkowych ubytkéw kostnych. Wskazania moga
obejmowac:

« ubytki powstate po usunigciu torbieli kostnych;

« ubytki okotozebowe;

- powigkszenie grzebienia zgbodotowego, np. sterowana regeneracja kosci (GBR);
« ubytki powstate po resekcji koncéwki korzenia;

« ubytki powstate po ekstrakcji;

« ubytki powstate po chirurgicznym usunigciu zebéw zatrzymanych;

« powigkszenie dolnej $ciany zatok;

« ubytki powstate po usunigciu autologicznej tkanki kostnej.

Instrukcja uzycia
Podczas uzywania produktu kluczowe znaczenie ma stosowanie aseptycznych technik pracy.

Przed uzyciem produkt calc-i-oss CLASSIC nalezy zmiesza¢ z krwig pacjenta lub preparatami
krwiozastepczymi (np. osocze bogate w ptlytki krwi), jatowg solg fizjologiczng lub autologiczng tkankg
kostna.

Ubytek nalezy oczysci¢ z wszelkich ilosci tkanki granulacyjnej. Nalezy zapewni¢ bliski kontakt czgstek
produktu calc-i-oss CLASSIC z naturalng tkanka kostng na dobrze unaczynionym obszarze. Doktadne
od$wiezenie powierzchni kosci zapewnia absorpcje krwi do materiatu przeszczepu.

Wraz z produktem calc-i-oss CLASSIC mozna stosowa¢ membrany dentystyczne w celu utrzyma-
nia materiatu wewnqtrz ubytku zapewmajqc regeneracje kosci lub kontrolowang regeneracje tkanki.
Konieczne jest zap $ j stabilnosci po 1ego obszaru. Nalezy podja¢ prébe pierwot-
nego zamknigcia. Pokrycle tkanka mlekka powinno by¢ catkowite i pozbawione nadmiernego naprezenia.

Periodontologia

Przed wypetnieniem ubytkéw okotozgbowych konieczne jest zastosowanie odpowiedniego leczenia
wstepnego. Powinno to obejmowac odpowiednig kontrolg pod katem zakazen i liczby ptytek krwi, a takze
odpowiednie leczenie miejscowe zmiany okotozebowej (np. wygtadzenie powierzchni korzenia, usunigcie
dewitalizowanych tkanek).

Przeciwwskazania

Produktu calc-i-oss CLASSIC nie nalezy stosowa¢ w przypadku obecnosci jakichkolwiek schorzen lub
jednoczesnego stosowania jakichkolwiek metod leczenia, ktére mogtyby wptyna¢ negatywnie na proces
gojenia sie kosci.

Produktu calc-i-oss CLASSIC nie nalezy uzywa¢ w miejscach objetych zakazeniem.

Srodki ostroznosci

Produkt calc-i-oss CLASSIC powinien by¢ uzywany wytgcznie przez licencjonowanych lekarzy po odpo-
wiednim przeszkoleniu w zakresie regeneraciji tkanek jamy ustnej przy uzyciu substytutéw przeszczepu
kostnego. Zabieg chirurgiczny i przebieg leczenia podlegajg powszechnych normom i wytycznym.

Produkt calc-i-oss CLASSIC nalezy stosowac¢ bezposrednio po otwarciu jatowego opakowania.

W celu maksymalnego utatwienia procesu ksztattowania sie¢ nowej tkanki kostnej produkt calc-i-oss
CLASSIC nalezy wszczepia¢ wytacznie w bliskim kontakcie z dobrze unaczyniong otaczajacg tkanka
kostng (moze by¢ konieczne od$wiezenie krwawienia).

Miejsce wszczepiania powinno by¢ wolne od tkanki miekkiej i tkanki granulacyjnej.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ w przypadku leczenia pacjentéw z wczes$niej wystepujgcymi stanami i pro-
wadzonymi w przeszto$ci sposobamileczenia, ktére mogtyby wptywac na powodzenie zabiegu chirurgicz-
nego lub tez zakidcac proces gojenia sie ubytkow kostnych i urazow.

Wszystkie zabiegi przeszczepu ko$ci mogg dawac rézne rezultaty w zalezno$ci od materiatu przeszc-
zepu oraz stosowanej techniki. Na wynik koricowy moga wptywac rézne czynniki i nalezy uwzglednié:
umiejscowienie oraz wielko$¢ ubytku, wiek pacjenta oraz jakos$¢ tkanki kostnej pacjenta, odpowiednie
wypetnienie naturalnej tkanki kostnej lub wolnej przestrzeni, $cisty kontakt naturalnej tkanki kostnej z sub-
stytutem przeszczepu kostnego, zamknigcie rany oraz ilizacje miejsca przeszczepu, aby zapobiec
migracji materiatu przeszczepu.

Mozliwe dziatania niepozadane

Nie odnotowano reakgji alergicznych lub zapalnych na materiat implantu lub produkty wchodzace w jego
sktad.

Generalnie mozliwe reakcje niepozadane sg poréwnywalne do powigzanych z zabiegami na autogenicz-
nej tkance kostnej lub przeszczepu substytutu kosci. Dotyczy to miedzy innymi: obrzgk, krwawienie po
zabiegu, dretwienie spowodowane uszkodzeniem nerwu, zakazenie tkanki miekkiej i/lub kostnej, owrzod-
zenie tkanki migkkiej, niepetne uksztattowanie sie kosci, brak uksztattowania sie kosci, ztamanie lub stan
zapalny nowo uksztattowanej kosci.

Wszelkie powazne incydenty wystepujgce w zwigzku ze stosowaniem produktu calc-i-oss CLASSIC
nalezy zgtaszac¢ producentowi oraz odpowiednim wtadzom w kraju, w ktérym mieszka lekarz dentysta
i/lub pacjent.

Interakcje z innymi substancjami

Nie sg znane.

Ostrzezenia

Uzycie produktu calc-i-oss CLASSIC jest ograniczone do zastosowan stomatologicznych i twarzowo-
szczegkowych oraz do sprzedazy wytgcznie licencjonowanym lekarzom lub stomatologom lub tez na
ich zlecenie. Produktu calc-i-oss CLASSIC nie nalezy umieszczaé¢ w bezposrednim kontakcie z tkankg
nerwowa.

Miejsce wszczepiania powinno by¢ wolne od tkanki miekkiej i tkanki granulacyjnej.

Brak jest danych klinicznych na temat zastosowania produktu u dzieci oraz kobiet w cigzy i matek
karmigcych.

Nie uzywac w razie otwarcia lub uszkodzenia opakowania lub tez przekroczenia terminu waznosci.
Produktu calc-i-oss CLASSIC nie mozna uzywaé ponownie ani poddawac ponownej sterylizacji. Wszelkie
ilosci niewykorzystanego materiatu nalezy wyrzuci¢. W przypadku ponownego wykorzystania nie mozna
zagwarantowac jatowosci ani prawidtowego dziatania produktu.

Informacje dodatkowe

Produkt calc-i-oss CLASSIC zostat poddany sterylizacji promieniowaniem gamma i jest przeznaczony
do jednorazowego uzytku.

Niewykorzystany materiat mozna wyrzucac¢ wraz z odpadami komunalnymi.
Instrukcja przechowywania

Produkt calc-i-oss CLASSIC nalezy przechowywac w oryginalnym opakowaniu.
Data wydania

2018-01-08

Producent

Degradable Solutions AG*, Wagistrasse 23, 8952 Schlieren / Zurych, Szwaijcaria
*Firma przynalezaca do grupy Sunstar

www.guidor.com

A02-103B 3 fiolki x 0.5 mL, granulki 315 - 500 ym
A02-103C 3 fiolki x 1.0 mL, granulki 500 - 1000 pm
A02-103D 3 fiolki x 2.0 mL, granulki 1000 - 1600 pym

Oznaczenie CE-jednostka notyfikowana:
c € 0297

DQS Medizinprodukte GmbH

Numer katalogowy

Nie uzywac ponownie

Kod partii

Data waznosci

Hﬂ Patrz instrukcja uzycia
frenues]

TERILE R | | Poddano sterylizacji promieniowaniem

®
ol

Nie uzywac w razie uszkodzenia
opakowania
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c € 0297
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Kékkol aAAOTTAQGTIKOU 0GTIKOU HOOXEUNATOG

Zoveeson

To calc-i-oss CLASSIC aTroteAeital amd kabapd BATa gwaogopikd tpiacBéoTio (B-TCP). To B-TCP
TIAPGYETal aTTO TTANPWG TUVBETIKEG TIPWTEG UAEG. To calc-i-oss CLASSIC ev Trepiéxel ouaieg {wikig f
avBpwITIvNG TTPoEAEUTNG.

MNepiypaen/Idi16TnTeg

To calc-i-oss CLASSIC eival éva aTrooTEIPWHEVO TIARPWS BIOATTOPPOPICINO KOKKIWIEG UTTOKATATTATO
0OTIKOU POOXEUPATOG, TO OTIOIO €ival BIOCUUBATO KAl OOTEOQYWYIHO. TNV EAAEIUPATIKY TTEPIOXT, Of
KOKKOI OXNHATI{OUV HI BaKPOTTOPWSN SOWr TTOU TIAPEXE XWPEO Yia TTPOCANYN aipaTog Kal GXNHATIONG
auToyevoug 10ToU. 2T0 OWHa, To calc-i-oss CLASSIC amoppogdral evidog 5 éwg 15 unvwv Kal
avTikaBioTatal aTrd auToyEVh I0TO.

To calc-i-oss CLASSIC SiatifeTal o€ Tpia SI0QOPETIKA £Upn HeyeBwv KOkkwv: 315 - 500 um, 500 —
1000 pm kat 1000 — 1600 pm.
Evdeigeig

To calc-i-oss CLASSIC Tip€TTel va XpnoIHOTTOIEITaI yia TRV TIARPWON TwV 030VTIKWY fj YVaBOTIPOCWTTIKWV
00TIKWV EAAEIUPATWY TTOU BEV QEPOUV QOPTIO Kal £XOUV KATE TTPOTIUNGT TTOAAATIAG TOIXWHATA. ZTIG
evOEeigeIg PTTOopEi va TrepIAapBavovTal:

« EAAgigparTa peTéd TNV a@aipeon 00 TIKWY KUGTEWV

* MepiodovTika eAAgippaTa

* AUgnoN TNG PATVIOKAG aKpoAoiag, Tr.X. kaBodnyoUpevn ooTikr avayévvnon (KOA)

* Ta eAAEippaTa TPOTTOTTOIOUV TNV AKPOPPIEKTOUN

* EMeippara egaywyng

* Ta eAAEippaTa TPOTTOTTOIOUV TN XEIPOUPYIKHA aQaipeon Twy SOVTIWY TTOU £XOUV TTAPAHEIVE
* Augnoeig edAPoug IyHopEiou

« EMeippara peTé Tnv agaipeon autéAoyou ooToU

Odnyieg xpriong

Or1 aonTTikég uEBodOI £pyaoiag eival aTrapaitNTEG KATA TNV EQAPHOYT.

To calc-i-oss CLASSIC mpétrel va avayeixBei Pe To aipa Tou acBevoug ) TTapacKeuaouaTa aipaTog (Tr.x.
TAOUOI0 O€ QIPOTTETAAIA TTAAOHA), ATTOOTEIPWHUEVO AAATOUXO SIGAUHA 1) QUTOYEVEG OOTO TIPIV OTTO TNV
£Qappoy.

To éMAelgpa TIPETTEl va KaBapIoTel atrd oTToIOVOATIOTE KOKKIWAN 10T6. E§ao@alioTe Tn oTevr) eTTagr
HETAgU TwV owHATIdIWY Tou calc-i-oss CLASSIC kal BIDTIHOU 00TOU O pia KaAG ayyEIOUPEVN TTEPIOXT.
H oxoAaoTikf avavéwaon Tng OOTIKAG ETIQAVEIAG €§AOPAAIlEl TNV TTAPOXT AIUATOG OTO UAIKG TOu
HoOoXeUPATOG.

OBovTIKEG HEMBPAVEG UTTOPOUV Va XpnolpoTToinBolv oe ouvduacud e To calc-i-oss CLASSIC yia va
TIEPIOPICOUV TO UAIKO 0TO EAAEIPpA yia KaBodnyoUuevn OOTIKF avayévvnon fj kaBodnyoupevn I0TIKA
avayévvnon. Mpémel va e§ao@alioTei n owoTH oTaBepdTnTa TG augnuévng Teploxng. Mpémer va
£TTIXEIPNOBEi £TTOUAWON KATA TIPWTO OKOTO. H KGAuyn Tou paAakoU 10ToU TIPETTEN va gival TIARPNG Kal
Xwpig Téon.

MepiodovToAoyia
Mpiv a6 Ty TARPWON TIEPIOSOVTIKWY EAAEINPATWY aTTaITEITal ETTAPKIG TIPOETTEEEpYacia. ESW Tpémel
va TrepIAapBAveTal ETTAPKAG EAEYXOG Yia Aoflwgn kal TTAdKa KaBWg Kal n eTITUXNUEVN TOTTIKA BepaTTeia
TNG TTEPIODOVTIKAG BAGRNG (TT.X. OXEDIAOUOG PICWYV, aPaipECT VEKPWHEVOU I0TOU).
AvTevdeigeig

To calc-i-oss CLASSIC dev TipéTrel va epappoZeTal O€ TTEPITITWON TTAPOUCiag aoBEeVEIDV 1} BepaTreiV
TIou eival EMZAKIES YIa TNV ETTOUAWOT TWVY 00 TWV.

To calc-i-0oss CLASSIC dev TIpETTEl va XPNOIPOTIOIEITAI O€ TIEPIOXEG OTIG OTTOIEG UTTAPXE! Aoipwén.

Mpo@uAdgeig

To calc-i-oss CLASSIC Tpétrel va xpnoioTroleital udvov atmd adelodoTnuévoug eTrayyeAuarieg Tou
£XOUV EKTTAIBEUTET KATAAANAQ GTNY avayévvnon TOU GTOPATIKOU IGTOU PE XPAOT UTTOKATACTATWY 00TIKOU
HooxeUpaTog. la Tn XEIPoUpYIKN ETTEPBAON Kal TNV TTopeia TNG BepaTtreiag I0XUouV Ta ouvrBn TTpéTUTIa
Kal ol 0dNyieg.

To calc-i-oss CLASSIC TIpETrel va XpnOIPOTIOIEITAl QUECWS HETE TO GVOIyHA TNG OTTOOTEIPWHEVNG
OUOKEUQOiag.

TMa T dieukéAuvan Tou oXNUATIoPOU VEou 00TOU OTOV péYIoTO BaBud, To calc-i-oss CLASSIC mpémel va
EPQUTEUETAI HOVO OE OTEVH ETTAPK HE KAAWG AYYEIOUPEVO TIEPIBAAAOVTA OOTIKO 10TO (UTTOPET va atTaitnOgi
avavéwaon aigoppayiag).

To éAAeIPpa TTPETTEN VO KABAPIOTET ATTd OTTOIOVONTTOTE KOKKIWAN I0TO.

Mpémer va AapBavertal pépiuva Kata Tn Bepareioc aoBevidv Pe TIPOUTIAPXOUTEG KATACTATEIG Kal
BePATTEiEG TTOU UTTOPE VO ETTNPEACOUV TNV ETTITUXIA TG XEIPOUPYIKAG ETTEURATNG I} Va TTapePTTOdicouv
TNV ETTOUAWON TWV OOTIKWV EAAEIHPATWY Kal TOAUPGTWY.

‘OAeg o1 Bladikaoieg 00TIKAG HETAUOOXEUTNG PTTOPOUV VA TTAPOUTIGoouY PETaBANTG atmroTeAéopaTa
avaAoya pe T0 UAIKG TOU HOOXEUUATOG Kal TNV EQAPHOLOHEVN TEXVIKN. AIGQOPOI TTApAYOVTEG EVOEXETAI
Va ETTNPEACOUV TO ATTOTEAETUA Kal TTPETTE va An@BoUV uTréyn: n Béon kail To uéyeBog Tou eAAeiupaTog,
n nAikia Tou aoBevoUg kal N TToI6TTA 00TOU AoBEVOUG, N ETTAPKNG TTAPWOT TOU 00TIKOU KEVOU, N OTEVA
£TTAQA PILOIYOU 00TOU Kal UTTOKATAOTATOU 0OTIKOU HOOXEUUATOG, TO KAEioIMO Tou TpaduaTog Kai n
oTaBepoTroinan TNG B€0NG TOU HOOXEUPATOG TIPOKEINEVOU VA ATTOTPATIET N HETAVAGTEUON TOU UAIKOU TOU
HOOXeUUATOG.

MBavég avemBUUNTEG EVEPYEIEG

Aev €xouv kataypa@ei aAAEPYIKEG F QAEYHOVWSEIG avTISPATEIG 0TO UAIKG ENQUTEUCNG f} OTa TTPOIGVTA
atmooUveeoTrig Tou.

TevikG, o TBavEG avemBUUNTEG QVTIBPACEIS €IVl CUYKPICIHEG HE QUTEG TTIOU CUVAVTWVTAI OTIG
BIaBIKACIEG XPIONG QUTOYEVOUG OCTIKOU ] UTTIOKATAOTATOU OGTIKOU LOOXEUHaTOS. MepihapBavouy,
ahAd Bev TTeplopifovTal o€ QUTEG: oidnpa, aigoppayia PETA TN XEIPOUPYIKA TTEPRAOT, Houdiaopa atd
TPAUHATIOUEVO VEGPO, AoiLWEN HaAAKOU 1GTOU fi/kal 00TOU, EAKOG HAAaKOU 10TOU, OTEARG OXNUATIONOS
00700, EAAEIPN OXNUATIOHOU 0OTOU, KATAYHA f) PAEYHOVI| TOU VEOTXNHATIOWEVOU 0GTOU.

Kabe coBapo mepioTatiko Trou éxel CUPPBET o€ oxéon pe To calc-i-oss CLASSIC Tipémrel va avagépeTal
OTOV TIAPACKEUAOTH KAl 0TV apuodia apxr TNG XWPAg GV OTIoia gival EYKATESTNHEVOG 0 0BoVTIATPOG
f/kal 0 aoBevig.

AAAnAemidpaon pe GAAeg ouaieg

AyvwaoTn.

Mposidotroinoeig

To calc-i-oss CLASSIC TrepiopileTal o€ 050VTIATPIKEG KAl yVABOTIPOOWTTIKEG EQAPHOYEG Kal TIPETTEN VO
TIwWAEiTal O€, ) KATOTTIV EVTOARG 1aTPOU I} 050V TIATPOU. MnV TOTIOBETETE TO calc-i-oss CLASSIC ot dueon
ETTAQN PE VEUPIKO 10TO.

To éAAeIuPa TTIPETTEI VO KABAPIOTE ATTO OTTOIOVONTTOTE KOKKIWSN 10TO.

Agv utrapyouv diabéoiua KAIVIKG dedopéva OXETIKG pE TN Xpron o€ TTaidid kal o€ €ykueg 1 BnAadouceg
yuvaikeg.

Mnv xpnaiuoTrolgite dv N Guokeuaoia eival avoix T 1 Xel UTTOOTET ZNuIG A av EXel TTAPEABEI N NpEpONVia
AgNg.

To calc-i-oss CLASSIC dev ptropei va £TTavaypnoigoTroinBei 1 va emavatmooTeipwei. AToppiyTe

70 UAIKG TTou Bev €xel XpnolgotroinBei. H oTeipdtnTa kai n Aeiroupyia Sev eival TTAEOV eyyunuéveg o€

TIEPITITWOT ETTAVAYPNOILOTIOINGNG.

Aidgopa

To calc-i-0ss CLASSIC atmrooTeIpwveTal e XPRoN akTIVOBOAIaG yAaUHa Kal TIPOOpIZETal yIa pict EQAPUOYH.

To axpnoIPOoTIoiNTo UANIKG PTTOPET va aTToppI@BEi aTa OIKIAKA aTToppilpaTa.

0dnyieg amobrkeuong

To calc-i-oss CLASSIC TrpéTrel va QUAGOOETAI GTNV APXIKF) CUCKEUATTQ TOU.

Huepopnvia ékdoong

2018-01-08

MapaokevaoTtig

Degradable Solutions AG*, Wagistrasse 23, 8952 Schlieren / Zurich, EABeTia

*A Sunstar group company
www.guidor.com

A02-103B ®iadidia 3 x 0.5 mL, K6kkol 315 - 500 um
A02-103C ®iaAidia 3 x 1.0 mL, k6kkor 500 - 1000 ym
A02-103D  ®iahidia 3 x 2.0 mL, kokkor 1000 - 1600 pm

Inpavon CE - Alakovwpévog gopéag:
DQS Medizinprodukte GmbH

c € 0297

Ap1BuoC kataléyou

Mnv enavayenotuomoleite

Kwdikog maptidag
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JTuppouleubeite Tig 0nyieg xpriong
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Mn XPNGCIHOTOIROETE TO MPOIOV
£4v n ouokeuaoia éxel umootei {npid.
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Alloplastik kemik grefti grandlleri

Bilegim

calc-i-oss CLASSIC, saf beta-trikalsiyum fosfattan (B-TCP) olusmaktadir. B-TCP tamamen sentetik
hammaddelerden tiretilmistir. calc-i-oss CLASSIC hayvandan veya insandan tiremis higbir madde icer-
mez.

Agiklama / Ozellikler

calc-i-oss CLASSIC, steril, tamamen tekrar emilebilir, biyouyumlu ve osteokondtiktif grantilar kemik grefti
ikamesidir. Defektte, grandiller kan alimi ve otojen doku olusumu igin alan saglayan makro delikli bir yapi
olustururlar. Viicutta, calc-i-oss CLASSIC 5 ila 15 ay arasinda tekrar emilir ve yerini otojen dokulara birakir.

calc-i-oss CLASSIC 315 - 500 pm, 500 - 1000 pm ve 1000 - 1600 um arasinda degisen (g farkli partikil
boyutunda mevcuttur.
Endikasyonlar

calc-i-oss CLASSIC, yiiklenmemis ve tercihen gok duvarli dental veya gene-yliz kemigi defektlerinin
doldurulmasi igin kullaniimalidir. Endikasyonlar sunlari igerebilir:

« Kemik kistlerinin temizlenmesinden sonraki defektler

« Periodontal defektler

« Alveolar kretin bilylimesi, ér. Kilavuzlu Kemik Rejenerasyonu (GBR)
* Kok ug rezeksiyonu sonrasindaki defektler

* Ekstraksiyon defektleri

« Tutulan dislerin cerrahi olarak ¢ekilmesinden sonraki defektler

« Sinlis zemini bliytimeleri

« Otolog kemik gikariimasindan sonraki defektler

Kullanim talimatlari
Uygulama sirasinda aseptik galisma yéntemleri zorunludur.

calc-i-oss CLASSIC, uygulanmadan once hastanin kaniyla veya kan preparatlariyla (ér. trombosit
agisindan zengin plazma), steril salin veya otojen kemikle karistiriimalidir.

Defekt her tirli graniilasyon dokusundan temizlenmelidir. calc-i-oss CLASSIC partikdilleri ve canli kemik
arasinda iyi vaskiilarize alanda yakin temas olmasini saglayin. Kemik yiizeyinin dikkatli canlandirmasi,
kanin graft materyaline alinmasini saglar.

Kilavuzlu kemik rejenerasyonu veya kilavuzlu doku rejenerasyonu icgin defektteki malzemeyi icermesi
icin calc-i-oss CLASSIC dental membranlarla birlikte kullanilabilir. Biiyliyen bdlgenin diizgiin stabilitesi
saglanmalidir. Primer onarim denenmelidir. Yumusak doku kaplamasi eksiksiz ve gerilimsiz olmalidir.

Periodontoloji
Periodontal defektleri doldurmadan &nce, yeterli 6n tedavi gereklidir. Bu, yeterli enfeksiyon ve plak kon-
troliiniin yani sira periodontal lezyonun basarili lokal tedavisini de (6r. kdk planlama, debridman) icerme-
lidir.
Kontrendikasyonlar

calc-i-oss CLASSIC, kemigin iyilesmesine zararli herhangi bir hastalik veya tedavinin var olmasi halinde
uygulanmamalidir.

calc-i-oss CLASSIC enfekte bolgelerde kullaniimamalidir.

Onlemler

calc-i-oss CLASSIC yalnizca kemik grefti ikameleri kullanarak oral doku rejenerasyonu alaninda uygun
egitim almig lisansli hekimler tarafindan kullanilmalidir. Cerrahi prosediir ve tedavi seyri i¢in genel stan-
dartlar ve kilavuzlar gegerlidir.

calc-i-oss CLASSIC steril paketin agiimasindan hemen sonra kullaniimalidir.

Yeni kemik olusumunu maksimum seviyede kolaylastirmak icin calc-i-oss CLASSIC, gevreleyen iyi vas-
kiilarize kemikli dokuyla yakin temas halinde implante edilmelidir (kanamanin canlandiriimasi gerekli
olabilir).

implantasyon alani yumusak dokular veya graniilasyon dokulari igermemelidir.

Cerrahi proseduriin basarisini etkileyebilecek veya kemik defektlerinin ve yaralanmalarin iyilesmesini en-
gelleyebilecek 6nceden var olan durumlari ve tedavileri olan hastalarin tedavisinde dikkatli olunmalidir.

Tium kemik greftieme prosedirleri, greft malzemesi ve uygulanan teknige baglh olarak gesitli sonuglar
verebilir. Farkli faktorler sonucu etkileyebilir ve g6z éniinde bulundurulmalidir: defektin yeri ve boyutu,
hastanin yasi ve kemik kalitesi, kemik eksikliginin veya boslugunun yeterli dolumu, canl kemik ve kemik
grefti ikamesinin yakin temasi, yara iyilesmesi ve greft malzemesinin yer degistirmesini 6nlemek igin greft
bolgesinin stabilizasyonu.

Olasi advers etkiler

implant malzemesine veya dekompozisyon (riinlerine karsi alerjik tepkiler veya inflamatuvar tepkiler
kaydedilmemistir.

Genel olarak, olasi advers tepkiler otojen kemik veya kemik grefti ikamesi greftleme prosediirlerinde
karsilagilan tepkilerle kiyaslanabilirdir. Bunlarla sinirli olmamak izere sunlari igerir: 6dem, ameliyattan
sonra kanama, hasar géren sinirde uyusukluk, yumusak doku ve/veya kemik enfeksiyonu, yumusak doku
tlseri, eksik kemik olusumu, kemik olusumu eksikligi, yeni olusan kemikte kirilma veya inflamasyon.

calc-i-oss CLASSIC ile iligkili olarak gorilen tiim ciddi olaylar tireticiye ve dis uzmaninin ve/veya hastanin
bulundugu Ulkedeki yetkili makama bildirilmelidir.

Diger maddelerle etkilesimi

Bilinmemektedir.

Uyarilar

calc-i-oss CLASSIC dental ve gene-yliz uygulamalariyla sinirlidir ve lisansh hekimler veya disgilere
ya da bunlarin siparisiyle satiimalidir. calc-i-oss CLASSIC dogrudan sinir dokusuyla temas halinde
yerlestiriimemelidir.

implantasyon alani yumusak dokular veya graniilasyon dokular igermemelidir.
Cocuklarda ve gebe veya emziren kadinlarda kullanimina dair higbir klinik veri yoktur.
Ambalaji agiimissa veya hasar gormiigse ya da son kullanim tarihi gegmisse kullanmayin.
calc-i-oss CLASSIC yeniden kullanilamaz veya yeniden sterilize edilemez. Kullanilimayan tim malzemeleri
atin. Yeniden kullanim durumunda sterilite ve islev garanti edilmez.

Muhtelif

calc-i-oss CLASSIC gama isini ile sterilize edilmistir ve tek uygulama igindir.
Kullaniimayan materyal evsel atikla atilamaz.

Saklama talimatlar

calc-i-oss CLASSIC orijinal ambalajinda saklanmalidir.

Diizenleme tarihi

2018-01-08

Uretici

Degradable Solutions AG*, Wagistrasse 23, 8952 Schlieren / Ziirih, isvigre

*A Sunstar group company

www.guidor.com

3 x0.5mL sise, 315 - 500 pm graniil
3 x 1.0 mL sise, 500 - 1000 pym graniil
3x2.0 mL sise, 1000 - 1600 ym graniil

- A02-103B

A02-103C
A02-103D

CE isareti - Onayl kurulus:
c € 0297

DQS Medizinprodukte GmbH

Katalog numarasi

Yeniden kullanmayin

Seri kodu

Son kullanim tarihi

=
(3
®
ol

Kullanim talimatlarina bakiniz

Isinlama kullanilarak sterilize edilmistir

Ambalaj hasar gérmiisse kullanmayin

Uretici

c € 0297
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Alloplasztikus csontgraft granulatum

Osszetétel

A calc-i-oss CLASSIC tiszta béta-trikalcium-foszfatbol (3-TCP) all. A B-TCP teljes mértékben szintetikus
nyersanyagokbol szarmazik. A calc-i-oss CLASSIC nem tartalmaz allati vagy emberi eredet(i anyagokat.
Leiras / Jellemzdk

A calc-i-oss CLASSIC egy steril, teliesen felszivodé granularis csontgraft potias, amely biokompatibilis és
oszteokonduktiv. A defektus teriiletén a granulumok makroporozus szerkezetet képeznek, amely helyet
biztosit a vérfelvételnez és az autogén szdvetek kialakuléasahoz. A testben a calc-i-oss CLASSIC 5-15
hoénapon belill felszivodik, és autogén szévetekre cserélédik.

A calc-i-oss CLASSIC harom kiilonboz6 részecskemérettel érhetd el: 315-500 ym, 500—-1000 pm és
1000-1600 pm.
Javallatok

A calc-i-oss CLASSIC tehermentesitett és lehetdség szerint tobbfall dentalis vagy maxillofacidlis csontde-
fektusok feltdltésére hasznalhato. A javallatok kozé az alabbiak tartoznak:

« Csontcisztak eltavolitasa utan fellépd defektusok

« Parodontalis defektusok

« Alveolaris gerinc potlasa, példaul iranyitott csontregeneracio (GBR) esetén
« A gydkércsucs eltavolitasa (rezekcidja) utan jelentkezé defektusok

« Foghuzas utani defektusok

« Retinealt fogak miitéti eltavolitasa utan fellépé defektusok

« Arciiregemelések

« Autoldg csont eltavolitasa utan jelentkez6 defektusok

Hasznalati utasitas
A termék haszndlata soran aszeptikus eljarasokat kell alkalmazni.
A calc-i-oss CLASSIC terméket az alkalmazasa el6tt 0ssze kell keverni a beteg vérével vagy vérkészit-
ményeivel (példaul vérlemezkében gazdag plazmaval), steril séoldattal vagy autogén csonttal.
A defektust teliesen meg kell tisztitani a granulacios szévetektdl. Biztositani kell a calc-i-oss CLASSIC
részecskéi és az é16 csontszovet szoros érintkezését egy jol beerezett teriileten. A csontfelszin alapos
frissitése biztositja a vér bejutasat a graftanyagba.
A fogaszati membranok és a calc-i-oss CLASSIC egyiittes hasznalataval biztosithatjuk az anyag defek-
tusban tartasat iranyitott csontregeneracio vagy iranyitott szoveti regeneracio esetén. A poétlas helyének
megfeleld stabilitasat biztositani kell. Meg kell kisérelni az elsédleges lezarast. A lagyszoveti fedettségnek
teljesnek és feszliltségmentesnek kell lennie.

Parodontolégia

A parodontolégiai defektusok feltdltéséhez megfelelé eldkezelés szilkséges. Ez magaban foglalja a
fertézések és a plakk megfelel6 kontrolljat, valamint a parodontalis elvaltozas sikeres helyi kezelését (pl.
gyokér tervezése, sebtisztitas).

Ellenjavallatok

A calc-i-oss CLASSIC nem alkalmazhat6 olyan fennallo betegségek vagy folyamatban 1évé kezelések
esetén, amelyek hatranyosan befolyasoljak a csontgyogyulast.

A calc-i-oss CLASSIC nem alkalmazhato fertézétt teriileten.

Ovintézkedések

A calc-i-oss CLASSIC terméket csak olyan, engedéllyel rendelkez6 egészségligyi szakemberek hasznal-
hatjak, akik megfeleléen képzettek a csontgraft pétiasokkal végzett szajsebészeti regeneraciok terén. A
sebészeti eljarasra és a kezelésre a szokasos szabvanyok és iranyelvek vonatkoznak.

A calc-i-oss CLASSIC terméket a steril csomagolas felbontasat kévetéen azonnal fel kell hasznalni.

Az uj csontok képzédésének maximalis el érdekében a calc-i-oss CLASSIC csak jol beerezett
csontszévethez szorosan érintkezve Ultethetd be (sziikség lehet a vérzés felfrissitésére).

A beliltetés helyének lagy- vagy granuléciés szovetektél mentesnek kell lennie.

Ovatosan kell eljarni olyan betegek kezelése soran, akiknek a meglévé betegségei és folyamatban lévo
kezelései befolyasolhatjak a sebészeti beavatkozas sikerességét, vagy hatraltathatjak a csontdefektusok
és sérilések gyogyulasat.

A csontgrafteljarasok eredménye a graftanyagoktdl és az alkalmazott technikaktol fliggden eltérd lehet. Az
eredményt szamos tényezd befolyasolhatja, amelyeket figyelembe kell venni: a defektus helye és mérete,
a beteg életkora és a beteg csontjainak minésége, a csont liregének vagy résének megfelel6 feltoltése,
az él6 csont és a csontgraft pétlas megfeleld érintkezése, megfelelé sebzaras és stabilizalas a beliltetés
helyén a graftanyag elmozdulasanak megel6zése érdekében.

Lehetséges mellékhatasok

Az implantatum anyaga vagy annak bomlastermékei altal kivaltott allergias vagy gyulladasos reakciokrol
nem szamoltak be.

Altaldnos esetben a lehetséges mellékhatasok az autogén csont- vagy csontgraft pétiasos grafteljarasok
esetén jelentkez6khoz hasonloéak. Ezek tébbek kozott a kdvetkezék: 6déma, mitét utani vérzés, sérilt
ideg miatti zsibbadas, a lagyszovetek és/vagy a csontok fertézése, lagyszovetek fekélyesedése, nem
megfeleld csontképzédés, csontképzédés hianya, az Gjonnan képzédétt csont térése vagy gyulladasa.

A calc-i-oss CLASSIC hasznalata kapcsan tapasztalt 6sszes sulyos eseményt jelenteni kell a gyartonak
és a fogorvos és/vagy a beteg lakohelye szerinti illetékes belféldi hatosagnak.

Koélcsonhatas mas anyagokkal

Nem ismert.

Figyelmeztetések

A calc-i-oss CLASSIC kizarélag fogaszati és maxillofacialis alkalmazasokhoz javallott, és csak megfeleld
engedéllyel rendelkez6 orvos vagy fogorvos szamara, illetve rendelvényére értékesithets. Ne helyezze be
ugy a calc-i-oss CLASSIC terméket, hogy kozvetlentil érintkezzen idegszévettel.

A beliltetés helyének lagy- vagy granulécios szovetektél mentesnek kell lennie.
A termék gyermekek és terhes vagy szoptaté nék kérében torténd alkalmazasarol nincsenek klinikai ada-
tok.

Ne haszndlja felbontott vagy sériilt csomagolas esetén, illetve a lejarati id6t kdvetéen.

A calc-i-oss CLASSIC nem hasznalhato fel Gjra, és nem sterilizalhato Ujra. A felhasznalt anyagokat artal-
matlanitani kell. A sterilitas és a rendeltetésszer(i mikodés ujboli felhasznalasa esetén nem garantalhato.
Egyéb

A calc-i-oss CLASSIC gammasugarzassal lett sterilizalva, és egyszer hasznalatos eszkoz.

A fel nem hasznalt anyagokat a haztartasi hulladék kéz¢é kell kidobni.

Tarolasi utasitasok

A calc-i-oss CLASSIC terméket az eredeti csomagolasaban kell tarolni.

Kiadas datuma

2018-01-08
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E A02-103B 3db 0,5 ml-es fiola, 315-500 ym szemcseméret

A02-103C
A02-103D

3 db 1,0 ml-es fiola, 500-1000 pm szemcseméret

3 db 2,0 ml-es fiola, 1000-1600 pym szemcseméret
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Aloplastické granule kostniho $tépu

Slozeni

calc-i-oss CLASSIC je vyroben z ¢istého beta-trikalciumfosfatu (B-TCP). B-TCP je odvozen z pIné synte-
tickych surovin. calc-i-oss CLASSIC neobsahuije latky odvozené z latek zvitat nebo lidi.

Popis / vlastnosti

calc-i-oss CLASSIC jsou sterilni a pIné vstfebatelné granule kostniho $tépu. Jsou pIné biokompatibilni
a osteokonduktivni. V pfipadé defektu vytvori granule makroporézni strukturu, ktera poskytuje dostatek
mista pro pfijem krve a tvorbu autogenni tkané. V téle se calc-i-oss CLASSIC vstfeba béhem 5 az 15
mésicl a je nahrazen autogenni tkani.

calc-i-oss CLASSIC je dostupny ve tfech velikostech granuli: 315 - 500 pm, 500 - 1000 pm a 1000 - 1600
pm.
Indikace

calc-i-oss CLASSIC pouzivejte pro vyplii vyprazdnénych, ideainé vicesténnych zubnich ¢i maxilofa-
cialnich kosti. Mezi indikace mtze patfit:

« Defekty vzniklé po odejmuti kostni cysty

« Periodontalni onemocnéni

» Augmentace alveolarniho hfebene, napf. fizena kostni regenerace (GBR)
« Vady upravujici resekci kofenového hrotu

« Extrakeni defekty

« Defekty upravuijici chirurgické odstranéni zadrzenych zubl

» Augmentace sinus lift

« Defekty po odstranéni autologni kosti

Pokyny k pouziti

Asepticky postup prace je pfi pouzivani vyrobku nezbytny.

Pred aplikaci smichejte calc-i-oss CLASSIC s krvi pacienta nebo krevnim preparatem (napf. plazmou
bohatou na krevni destigky), sterilnim solnym roztokem nebo autogenni kosti.

Z granulaéni tkdné odstrarite veSkeré vady. Zajistéte tésny kontakt mezi ¢asticemi calc-i-oss CLASSIC
a zivotaschopnou kosti v fadné vaskularizované oblasti. Radna pFiprava povrchu kosti zajisti pFijem krve
do materialu $tépu.

V kombinaci s calc-i-oss CLASSIC je mozné pouzit i dentalni membrany k odstranéni materialu defektu
pro zaji$téni fizené kostni regenerace nebo fizené regenerace tkané. Je nutné zajistit fadnou stabilitu
augmentované oblasti. Pokuste se o primarni uzavieni rany. Mékka tkarn by méla byt kompletni a bez pnuti.

Parodontologie
Pred plnénim periodontalnich vad je nutné provést dostate¢nou prediécebnou proceduru. Ta by méla
zahrnovat dostate¢nou dezinfekci a prevenci chorob a Uspésné lokalni o$etfeni periodontalni Iéze (napf.
hluboké ¢isténi nebo Iécba ran).
Kontraindikace

calc-i-oss CLASSIC by nemél byt pouzivan pfi vyskytu onemocnéni nebo pouzivani léciv zpomalujici
léebny proces kosti.

calc-i-oss CLASSIC by nemél byt pouzivan na infikovana mista.

Opatieni

calc-i-oss CLASSIC by mél byt pouzivan pouze licencovanym Iékafem fadné proskolenym v oblasti rege-
nerace Ustni tkdné pomoci kostniho $tépu. Pfi zakroku a béhem |é¢by dodrzujte béZné normy a pokyny.
calc-i-oss CLASSIC by mél byt pouzit ihned po otevieni sterilniho obalu.

Pro co nejvétsi usnadnéni tvorby nové kosti by mél byt calc-i-oss CLASSIC implantovan pouze v tésné
blizkosti fadné vaskularizované oblasti kostni tkané (muze byt nutné oetfit krvaceni).

Misto implantace by nemélo obsahovat mékkou nebo granulaéni tkan.

Prilécbé pacientd s predpokladem pro vyskyt potizi, které by mohly ovlivnit ispéch zakroku nebo zpomalit
hojeni kosti nebo zranéni, dbejte zvySené opatrnosti.

Zakroky $tépeni mohou pfinést rizné vysledky v zavislosti na $tépicim materialu a pouZité technice.
Vysledek muzZe byt ovlivnén mnoha faktory, které je nutné brat v potaz: misto a velikost defektu, vék paci-
enta a kvalita kosti, vyplii kostnich dutin a mezer, blizkost kontaktu Zivotaschopné kosti a nahrady kostniho
Stépu, uzavreni rany a stabilizace oblasti $t€pu za icelem migrace materialu $tépu.

Mozné nezadouci uéinky
Nebyly zaznamenany zadné pripady alergické nebo zanétlivé reakce na material implantatu nebo jeho
rozklad.

Veskeré nezadouci reakce jsou srovnatelné s reakcemi, které mohou nastat béhem pfi nahrazovani auto-
genni kosti nebo kostniho §tépu. Tyto reakce jsou, kromé jiného: edém, post-zakrokové krvaceni, necitli-
vost poSkozeného nervu, infekce mékké tkané a / nebo kosti, tvorba viedu na mékké tkani, netipina tvorba
kosti, nedostatek tvorby kosti, zZlomenina nebo zanét nové rostouci kosti.

Veskeré zavazné incidenty vzniklé v souvislosti s calc-i-oss CLASSIC nahlaste vyrobci nebo
odpovédnému organu zemé zubniho o3etfujiciho lékafe a / nebo pacienta.

Reakce s ostatnimi latkami

Nezname.

Varovani

Pouziti calc-i-oss CLASSIC se omezuje pouze na dentalni a maxilofacialni oblast a neni uren k pro-
deji nebo vydani na recept licencovanym lékafem nebo dentistou. Zamezte pfimému styku calc-i-oss
CLASSIC s nervovou tkani.

Misto implantace by nemélo obsahovat mékkou nebo granulaéni tkar.

Lékarska data o pouz

iti u déti a t&hotnych nebo kojicich Zen nejsou dostupna.
Produkt nepouzivejte, je-li obal otevieny nebo poskozeny, nebo pokud je produkt pro:

calc-i-oss CLASSIC neni uréen k opakovanému pouziti nebo sterilizaci. Nepouzity material zlikvidujte.
Sterilnost a funkénost produktu neni v pfipadé opétovného pouZziti zarucena.

Ruzné

calc-i-oss CLASSIC je sterilizovan gama zafenim a je uréen pouze na jedno pouZiti.
Nepouzity material je mozno vyhodit do bézného odpadu.

Pokyny ke skladovani

calc-i-oss CLASSIC musi byt uchovavan v ptivodnim obalu.

Datum vydani

2018.01.08

Vyrobce

Degradable Solutions AG*, Wagistrasse 23, 8952 Schlieren / Zurich, évy’carsko
*A Sunstar group company

www.guidor.com

3 x 0.5 mL lahvi¢ka, 315 - 500 um granule
3 x 1.0 mL lahvicka, 500 - 1000 pm granule
3 x 2.0 mL lahvi¢ka, 1000 - 1600 ym granule

E A02-103B

A02-103C
A02-103D

c E 0297

®

Oznaceni CE - oznameny subjekt:
DQS Medizinprodukte GmbH

Katalogové ¢islo

Nepouzivejte opakované

Kod 3arze

Pouzijte do

Ridte se pokyny pro pousziti

Sterilizovano gama zafenim

Produkt nepouzivejte, je-li obal
poskozeny
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