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Alloplastische bottransplantaatkorrels

Samenstelling

calc-i-oss CRYSTAL* bestaat uit bifasisch calciumfosfaat (60 % hydroxyapatiet, 40 % beta-tricalciumfos-
faat). calc-i-oss CRYSTAL? is afgeleid van volledig synthetische grondstoffen. calc-i-oss CRYSTAL* bevat
geen dierlijke of menselijke stoffen.

Omschrijving / Eigenschappen

calc-i-oss CRYSTALY is een steriel absorbeerbaar substituut voor botkorrels. Het product is biocompati-
bel 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. De bifasische calciumfosfaatkorrels blijven
langdurig ingebed in autogeen weefsel om het volume te behouden.

calc-i-oss CRYSTALY is beschikbaar in partikelgroottes van 450 - 1000 um.

Indicaties

calc-i-oss CRYSTAL* 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

« periodontale 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 CRYSTAL* 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 CRYSTAL* en het leefbare bot in goeddooraderde zones. Door het botoppervlak goed
bebloed te houden wordt het bloed beter opgenomen in het transplantaatmateriaal.

Dentale membranen kunnen in combinatie met calc-i-oss CRYSTAL* 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.

Periodontaal
Voor het opvullen van periodontale defecten moet worden gezorgd voor een goede voorbehandeling.
Deze omvat een voldoende beheersing van infectie en plaque en een succesvolle lokale behandeling van
het periodontaal letsel (bijv. wortelplanning, losmaking).
Contra-indicaties
calc-i-oss CRYSTAL* mag niet worden gebruikt bij ziektes of therapieén die nadelig zijn voor de botheling.
calc-i-oss CRYSTAL* mag niet worden gebruikt op geinfecteerde sites.

Voorzorgsmaatregelen

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

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

Om de vorming van nieuw botweefsel zoveel mogelijk te bevorderen mag calc-i-oss CRYSTALY alleen
worden 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.

Bijzonder 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 het implantaatmateriaal en de toegepaste techniek kunnen de bottransplantaatprocedu-
res wisselende resultaten hebben. Verschillende factoren kunnen het resultaat beinvioeden en moeten
worden overwogen: de locatie en de grootte van het defect, de botkwaliteit en de leeftijd 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
ontsteking van het nieuwgevormde bot.

Elk ernstig incident met betrekking tot calc-i-oss CRYSTAL* moet aan de producten 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 CRYSTAL* 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 CRYSTAL*
niet in direct contact komt met zenuwweefsel.

De inplantingssite moet vrij zijn van zacht of granulatieweefsel.

Er zijn geen klinische gegevens beschikbaar bij gebruik in 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 CRYSTAL* mag niet worden hergebruikt of opnieuw gesteriliseerd. Al het niet gebruikte ma-
teriaal moet worden afgevoerd. De steriliteit en de goede werking zijn niet langer gegarandeerd bij her-
gebruik.

Overig

calc-i-oss CRYSTAL* is gamma gesteriliseerd en bedoeld voor eenmalig gebruik.

Ongebruikt materiaal mag met het gewone huishoudafval worden afgevoerd.

Bewaarinstructies

calc-i-oss CRYSTAL* moet worden bewaard in de originele verpakking.
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MpaHynbl KOCTb3aMelLLaloLLEro annonnacTUieckoro Matepuana

Coctas
calc-i-oss CRYSTAL* coctout u3 aByxchasHoro cocarta kanbuus (60 % ruapokcuanatur, 40 % Geta-

Tpukanbuuitcdocdar). [ins nonyyenns calc-i-oss CRYSTALY ucnonbayeTcs TOMbKo CUHTETUYECKOe
cbipbe. calc-i-0ss CRYSTALY He ConepXuT BELLECTB, NONYyYeHHbIX U3 TKaHE XUBOTHBIX UMK YenoBeka.

OnucaHue u cBOCTBa

calc-i-oss CRYSTAL — aT0 cTepunibHbIii, GUIOCOBMECTUMbIN U OCTEOKOHAYKTUBHbIN FPaHyNMPOBaHHbIA
3aMeHUTeNb KOCTHOTO TpaHcnnaHtata. B obnactu fedekta rpaHynsl CO3AalOT MaKpOMOPUCTYIO
CTPYKTYpY, KOTOpasi He NPensTCTBYET kpoBOOGPaLLEHUIO 1 06ecneunBaeT hopMMPOBAHUE ayTOreHHON
TKaHW. MpaHynbl ABYXa3Horo docchara KanbLms B TEHYEHNE ANUTENBHOTO BPEMEHU OCTAIOTCS BHYTPN
ayTOreHHo TkaHu, obecneynsas coxpaHeHue obbema.

calc-i-oss CRYSTALY goctyneH ¢ pasmepom yacTuy B AganasoHe 450—1000 Mkm.

Moka3aHusA K NpUMEHeHUI0

calc-i-oss CRYSTAL* criefyeT MCnonb3oBaTb ANsi 3anOfHEHUS HE WCMbITHIBAIOWMX HArpysku w
XEnaTenbHO MHOTOCTEHOUHBIX 1€(HEKTOB 3yGHBIX UMK HEMIOCTHO-NULIEBBIX KOCTEN. MokasaHus MoryT
6bITb CrieayoLLMM:

* nedbekTbl Nocne yaaneHns KOCTHON KUCTbI;

* NapofioHTanbHble AedeKThl;

* yBENMYEHNE anbBEONAPHOro rpeGHs, HanpuMep, HanpaeneHHas KocTHas pereHepauusi (GBR);

+ iechekTbl NOCNe PE3eKLNM BEPXYLLKN KOPHS 3y6a;

* fedhekTbl yaanexus;

* ledeKTbl NOCIIe XMPYPritieckoro yAaneH1s MoSoUHbIX 3yGos;

* NOAHATUE [JHA HOCOBOW Nasyxu;

* AedekTbl NOCIe YAaneH!s ayTOreHHo KOCTU.

MHCprKLlMﬂ no NnpUuMeHeHur
Mpy NnpUMeHeHUM BaXHO MCNONb30BaTh acenTUYeckne MeToabl paboTsl.

calc-i-oss CRYSTAL* nepeq npuMeHeHneM crieayeT CMeLlaThb C KPOBbIO NaLueHTa unu npenaparamu
KpoBW (Hanpumep, oboralieHHol TpomGouuTamu nNasmon), CTepUribHbIM  (PU3MONOrUYecKUM
PacTBOPOM UMK KOCTHBIM 8y TOTPAHCTNAHTATOM.

[HedbekT cneayeT MOMHOCTBIO OYUCTUTL OT rPaHYNAUMOHHOW TkaHW. OBecneuybTe MPAMOI KOHTaKT
Mexay yactuuamu calc-i-oss CRYSTALY 1 XWBOW KOCTbIO B XOPOLLO Backynsipu3oBaHHOM obnactu.
TwarensHoe OCBEXEHWE MOBEPXHOCTU KOCTW oBecrneunBaeT MOCTYNNeHWe KpoBW B MaTtepuan
TpaHcnnaHTara.

CoBMecTHO ¢ calc-i-oss CRYSTAL* MoryT ucrnonb3oBaTbCsi cToMatonorndeckue memGpadbl Ans
ynepxaHusi matepuana BHyTPU fiedekTa npu HanpasfeHHON KOCTHON WM TKAHEBOW pereHepauuy.
HeoBxoanmo obecneunTs XOpOLLY0 YCTORYMBOCTE HapalBaemoi obnact. CreayeT noneITaTeest
HamMOXMTb NEPBUYHbIN LIOB. MOKPLITUE MATKMMM TKaHSIMM [IOSKHO BbiTb NOMHBIM 11 GE3 HaTSHKEHNS.

MapopoHTonorus

Mepen sanonHeHneM napoAoHTanbHbIX AedhekTos TpebyeTcs cepbesHoe npeasapuTenbHOE NedeHme.
OHO [OMKHO BKMIOYATL HaAnexalne Mepbl Mo MHMEKUMOHHOMY KOHTPOMIO M MpeaoTBpalLeHunio
nosiBNeHUs 3yGHOro HaneTa, a Takxe YCMelHyl0 MECTHYI0 Tepanuio NapofIOHTaNbHOMO NopaXeHus
(Hanpumep, BbipaBHUBaHME NOBEPXHOCTM KOPHEN 1 CaHaLWI0 PAHEBOM NOMOCTH).

I'Ipowlsonoxasauvm

calc-i-oss  CRYSTAL* He crieayeT NpuMeHsiTb Mpu Hanuuuu nioGbix 3aGoneBaHuii unu npu
MCNONb30BaHNM METOAOB NIEYEHUS), NPENSTCTBYIOLINX 32KMBMEHNIO KOCTU.

calc-i-oss CRYSTAL* He crieflyeT UCNOMNb30BaTh B MHPULIMPOBAHHBIX yyacTKax.

Mepbl NpeAoCTOPOXHOCTHN

calc-i-oss CRYSTAL* [OfKHbI MPUMEHSITE  TONMbKO JIMLEH3MPOBAHHbIE MPaKTUKYIOLME Bpauu,
npoleAliMe Haanexallylo noaroToBky B 06GNacTi BOCCTAHOBMEHMsS! TKaHE POTOBOW MOMOCTU C
1CNONL30BaHNEM 3aMeHUTeNs KOCTHOTO TpaHcnnaHTaTa. [leicTByloT o6LienpuHATLIE CTaHAapTLl U
MPUHLNMBI XUPYPrUYECKOTO BMELLATeNbCTBA U Kypca NedeHus!.

calc-i-oss CRYSTALY cnegyeT ncnonb3oBath Cpasy NOCIe BCKPbITHSI CTEPUILHON YNaKOBKW.

YTo6bl cnocobeTBOBaTH MakCcUMansHO akTUBHOMY (hOPMUPOBAHWIO HOBOW KOCTU, calc-i-oss CRYSTAL*
Crie/lyeT MMMNNaHTMPOBATh TOMBKO NPY NPSIMOM KOHTaKTE C XOPOLLIO BACKYNSPU30BAHHOI OKpY>KaloLLen
KOCTHOW TKaHbIO (BO3MOXHO, NOTpebyeTcs OCBEXUTb KPOBOTEYEHME).

MecTo nMnnaHTaumm crneayeT O4UCTUTL OT MATKON UK FPaHYMSLMOHHON TKaHW.

CnepnyeT nposBNATb OCTOPOXHOCTb MPU JIEYEHUM MALMEHTOB, NPeAWecTBylollee COCTOsHNe Wnn
MeTo/ibl NNeYeHNs KOTOPbIX MOTy T OKa3aTb HeraTyBHOE BO3AeNCTBME Ha XMPYPriieckoe BMeLLaTenbCcTBo
VNN NPenAaTCTBOBAaTbL 3aXNBMNEHNIO KOCTHBLIX Ae(EKTOB 1 paH.

Bce npoLeaype! KOCTHOM TpaHCMNaHTaLMN MOTY T NPUBOANTS K Pa3HbIM Pe3yrnbTaTaM, B 3aBUCUMOCTN OT
maTepuana TpaHcnnaHTaTa u NpUMEHsIieMoi METoANKM. Ha pesynsTaT CnoCoGHL! NOBMNSATL Pa3nuyHbIe
hakTopsbl, U creayeT 06paTuTb BHUMaHUE Ha: MECTONOMOXEHNe 1 pa3mep AedekTa, COCTOsIHUE KOCTei
1 BO3PACT NauueHTa, NOMHOLEHHOE 3aMofiHEHWe MOMOCTU AW TPELWHBI B KOCTH, TECHBIA KOHTaKT
MeX/y XMBOI KOCTbIO U 3aMEHUTENEM KOCTHOTO TpaHCMMaHTaTa, ylumBaHue paHbl U obecnevyeHne
YCTOMUMBOCTM 0BNacTu, rAe HaxoAUTCs TPaHCMNaHTaT, 4ToGbl MPeaoTBpaTUTL nepemelleHne
TPaHCNNaHTMPOBaHHOrO MaTepuana.

Bo3MoXHble N06oYHbIe AeNCcTBUSA

Annepruyeckue UNWU BOCMANUTENbHbIE peakUuMn Ha MaTepuan UMMnaHTata unu NpoaykThl ero
pasnoXeHWsi He 3aperncTpUpPOBaHI.

B Lienom, Bo3MOXHbIe N0GOYHBIE AENCTBUS @HANOrMUHbI TEM, KOTOpbIe HabMIoAaKTCs NPy Npoueaypax
TPaHCNNaHTaLMK ansoreHHoN KOCTW UMM 3aMEHUTENst KOCTHOrO TpaHcnnaHtata. K HuM oTHocsTes,
MOMUMO NPOYErD: OTeK, MOCNEeoNepaLNoHHOe KPOBOTEYEHUE, OHEMEHNE 13-3a MOBPEXAEHNUS HepBea,
VHEKUMA MSTKOI TKaHW UMMM KOCTU, W3bS3BIIEHNE MSTKON TKaHW, HEMoMHoe KocTeoGpa3oBaHue,
OTCyTCTBME KOCTEOGPA30BaHNS, MEePENiom UMk BocnaneH1e HeaaBHo ChoOPMUPOBABLLENCS KOCTH.

O n6oM Cepbe3HOM MPOUCLLECTBUM, KOTOPoe 6bino cBsidaHo C calc-i-oss CRYSTALY, cnegyet
COOBILUMTL NPOM3BOAMTENIO U KOMNETEHTHOMY OpraHy CTPaHbl, Fie 3aperncTpupoBaH cTomarosor u/
VNN HAXOAUTCS NALNEHT.

B3aumopeiicTBMe C Apyrumn BelecTBaMu
HeT naHHbIx.

Mpeaynpexaexnus

calc-i-oss CRYSTAL* paspelieHOo NpUMeHsITb TOMbKO ANst 3y6HOM WUNM  YemnoCTHO-NULEBON
TPaHCMNaHTaUMW M NpOAaBaTh TOMbKO NULEH3VUPOBAHHLIM BpaiaM M CTOMaTonoram WM no ux
ykasaHuio. U3beraiTe npsmoro koHTakTa calc-i-oss CRYSTALY ¢ HepBHOW TKaHb0.

MecTo nMnnaHTaumm cneayeT O4UCTUTL OT MATKON UK FPaHYNSALMOHHON TKaHW.

KnuHuieckme naHHble 06 MCMONb30BaHWM ANs AETeil N GEPEMEHHBIX MU KOPMSALNX KEHLUNH
OTCyTCTBYIOT.

He ncnonbayiite, ecnm ynakoska OTKpbITa Ui NOBPEXAEHA, U €CAN UCTEK CPOK FOAHOCTY.
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Alloplastyczne granulki do przeszczepéw kostnych

Sktad

Produkt calc-i-oss CRYSTAL* skiada si¢ z dwufazowego fosforanu wapnia (60% hydroksyapatytu,
40% beta-fosforanu tréjwapniowego). calc-i-oss CRYSTAL* jest produktem wytwarzanym z surowcéw
catkowicie syntetycznych i nie zawiera substancji pochodzenia zwierzecego badz ludzkiego.

Opis / Whasciwosci

Produkt calc-i-oss CRYSTAL* to jatowy, granulowany substytut przeszczepu kostnego, ktory jest bio-
kompatybilny i osteokondukcyjny. Wewnatrz ubytku granulki tworzg strukture makroporowa, ktéra tworzy
przestrzen na absorpcje krwi i wytwarzanie tkanki autogenicznej. Granulki dwufazowego fosforanu wap-
nia pozostajg wrosnigte w tkanke autogeniczng i zachowujg stabilng w czasie objetos¢.

Dostepne sg roézne rozmiary granulatu produktu calc-i-oss CRYSTALY — od 450 do 1000 pm.

Wskazania

Produkt calc-i-oss CRYSTAL* jest przeznaczony do wypetniania niezaopatrzonych i najlepiej
wielos$ciennych ubytkéw zebowych lub twarzowo-szczekowych ubytkéw kostnych. Wskazania moga
obejmowac:

« ubytki powstate po usunigciu torbieli kostnych;

« ubytki okotozebowe;

* powig lie grzebienia Jo, np. sterowana regeneracja kosci (GBR);
« ubytki powstate po resekcji koicéwki korzenia;

« ubytki powstate po ekstrakcji;

« ubytki powstate po chirurgicznym usunigciu zebdw 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 CRYSTAL* nalezy zmiesza¢ z krwig pacjenta lub preparatami
krwiozastepczymi (np. osocze bogate w ptytki krwi), jatowg solg fizjologiczng lub autologiczng tkanka
kostna.

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

Wraz z produktem calc-i-oss CRYSTAL* mozna stosowa¢ membrany dentystyczne w celu utrzyma-
nia materiatu wewnatrz ubytku, zapewniajac regeneracje kosci lub kontrolowang regeneracje tkanki.
Konieczne jest zapewnienie wtasciwej stabilno$ci powigkszonego obszaru. Nalezy podja¢ probe pierwot-
nego zamknigcia. Pokrycie tkankg migkka powinno by¢ catkowite i pozbawione nadmiernego naprezenia.

Periodontologia

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

Przeciwwskazania

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

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

Srodki ostroznosci

Produkt calc-i-oss CRYSTAL* powinien by¢ uzywany wytacznie przez licencjonowanych lekarzy po od-
powiednim przeszkoleniu w zakresie regeneraciji tkanek jamy ustnej przy uzyciu substytutéw przeszczepu
kostnego. Zabieg chirurgiczny i przebieg leczenia podlegaja powszechnym normom i wytycznym.

Produkt calc-i-oss CRYSTAL* nalezy stosowac bezposrednio po otwarciu jatowego opakowania.

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

Miejsce wszczepiania powinno byé wolne od tkanki migkkiej i tkanki granulacyjne;j.

Nalezy zachowaé ostrozno$¢ w przypadku leczenia pacjentéw z wczesniej wystepujgcymi stanami i pro-
wadzonymi w przeszto$ci sposobami leczenia, ktére mogtyby wptywaé na powodzenie zabiegu chirurgicz-
nego lub tez zaktécac proces gojenia sie ubytkdw kostnych i urazéw.

Wszystkie zabiegi przeszczepu ko$ci moga dawac rézne rezultaty w zaleznosci od materiatu przeszczepu
oraz stosowanej techniki. Na wynik koricowy moga wptywac rézne czynniki i nalezy uwzgledni¢: umiejs-
cowienie oraz wielko$¢ ubytku, jakos¢ tkanki kostnej i wiek pacjenta, odpowiednie wypetnienie naturalnej
tkanki kostnej lub wolnej przestrzeni, $cisty kontakt naturalnej tkanki kostnej z substytutem przeszcze-
pu kostnego, zamkniecie rany oraz stabilizacje 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 niepozgdane sg poréwnywalne do powigzanych z zabiegami na autogenicz-
nej tkance kostnej lub przeszczepu substytutu kosci. Dotyczy to migdzy innymi: obrzek, krwawienie po
zabiegu, dretwienie spowodowane uszkodzeniem nerwu, zakazenie tkanki miekkiej i/lub kostnej, owrzo-
dzenie tkanki miekkiej, niepetne uksztattowanie sie kosci, brak uksztattowania sie kosci, ztamanie lub stan
zapalny nowo uksztattowanej kosci.

Wszelkie powazne incydenty wystepujace w zwigzku ze stosowaniem produktu calc-i-oss CRYSTAL*
nalezy zgtasza¢ 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 CRYSTAL* jest ograniczone do zastosowan stomatologicznych i twarzowo-
szczekowych oraz do sprzedazy wytgcznie licencjonowanym lekarzom lub stomatologom lub tez na ich
Zlecenie. Produktu calc-i-oss CRYSTALY nie nalezy umieszcza¢ 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 CRYSTAL* nie mozna uzywaé ponownie ani poddawa¢ ponownej sterylizacji.
Niewykorzystany materiat nalezy wyrzuca¢. W przypadku ponownego wykorzystania nie mozna

calc-i-oss CRYSTALY Henb3si NOBTOPHO MCMOMNbL30BaTh UM NOBTOPHO CTEPUNU30BATH. YT pyiiTe
BECb  HEWCMOMb30BaHHbI  MaTepuan. [lpu NOBTOPHOM  WUCMOMb3OBAHUM  CTEPUMBHOCTL 1
DYHKUMOHMPOBAHME HE rapaHTUpYIoTCS.

Mpouune nonoxexnusa

calc-i-oss CRYSTAL* crepunusoBaH ramma-oGryyeHueM W npefHasHayeH Ans OAHOKPaTHOro
NpUMEHeHNs.

Heuncnonb3osaHHbLIN MaTepyUan MOXHO yTUNN3NPOBaTh kak GbiToBbIE OTXOAbI.

WUHCcTpyKuma no xpaHeHUo
calc-i-oss CRYSTAL* Heo6X0MO XpaHUTb B OPUrHANBHON YNaKoBKe.

MaTta Bbinycka
2018-10-23

Mpoussoautenb

Degradable Solutions AG*, Wagistrasse 23, 8952 Schlieren / Liiopux, LLiseiiuapus
*A Sunstar group company

www.guidor.com

®nakoHbl 3 x 1,0 M1, rpaHynbl 450 - 1000 MKM

A11-104

A11-105 ®nakoHbl 3 x 2,0 Mn, rpaHynbl 450 - 1000 MKM

Mapkuposka CE - ynonHOMOUEHHbI
opraH: DQS Medizinprodukte GmbH

C E 0297
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Mpowussoautenb

C€ o207

ol

towac jatowosci ani prawidtowego dziatania produktu.

Informacje dodatkowe

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

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

Produkt calc-i-oss CRYSTAL* nalezy przechowywaé w oryginalnym opakowaniu.
Data wydania

2018-10-23

Producent

Degradable Solutions AG*, Wagistrasse 23, 8952 Schlieren / Zurych, Szwajcaria
*A Sunstar group company

www.guidor.com

A11-104
A11-105

3 fiolki x 1,0 ml, granulki 450 - 1000 um
3 fiolki x 2,0 ml, granulki 450 - 1000 pm

Oznaczenie CE-jednostka notyfikowana:
c € 0297

DQS Medizinprodukte GmbH

Numer katalogowy

Nie uzywac ponownie

Kod partii

Data waznosci

[

Emg R || Poddano sterylizacji promieniowaniem

®
ol

Patrz instrukcja uzycia

Nie uzywac w razie uszkodzenia
opakowania

Producent

C€ o207

Kdkkol aAAOTTAQGTIKOU 0O TIKOU HOOXEUPATOG

Zoveeson

To calc-i-oss CRYSTAL* amoteAeital ammé S19aciké ¢woopikd aoBéaTio (60% udpotuarratitng, 40%
BriTa woopik6 TpIacBéaTio). To calc-i-oss CRYSTALF mapdyetar amé TARPWS GUVOETIKEG TTPWTEG
UAeg. To calc-i-oss CRYSTAL* Sev mepiéxel ouaieg {IKNG 1 avOpwTivng TTpoéAeuong.

MNepiypaen / 1816TnTEG

To calc-i-oss CRYSTAL* eival éva aTmoOTEIPWPEVO KOKKIWBEG UTTOKATAOTATO OOTIKOU HOOXEUUATOG
70 oTToi0 €ival BIOCUPPRATO KAl OOTEOAYWYIHO. ETNV EAAEIUYOTIKY TIEQIOXN, O KOKKOI OXNHATI(OUV piat
HOKPOTIOPWAN SOUr TTOU TIAPEXEI XWPO Yia TIPOCANYN ailaTog Kal OXNUATIONO QuTOyEVOUS 10TOU.
O1 KOKKOI JIPACIKOU PWOPOPIKOU OORECTIOU TTOPAPEVOUV EVOWHATWHEVOI OE QUTOYEVH] 10T yid
TIAPATETAPEVEG XPOVIKEG TTEPIOBOUG TTPOKEINEVOU Va BIaTnPNnBEi 0 OYKOG.

To calc-i-oss CRYSTAL* 8iatibeTal 70 €0pog peyéBoug cwpaTdiwy 450 — 1000 pm.

Evdeigeig

To calc-i-oss CRYSTALY TipéTiel va XpnOIMOTIOIEITal YIa TNV TTARPWGN 08OVTIKWY i YVaBOTIPOCWTTIKWV
OOTIKWV EAAEIPATWY TTOU BEV PEPOUV QPOPTIO Kal £XOUV KATG TTPOTIUNCN TTOAAATIAG ToIXWHaTa. ZTIG
evOeigeIg pTropei va epIAapBavovTar:

* EAAgippaTa peté TV aQaipean 0o TIKWY KUOTEWV

* MepiodovTika eAAeippaTa

+ AUgnoN TNG PATVIOKAG aKpoAoiag, Tr.X. kaBodnyoUpevn ooTikr avayévvnon (KOA)
* Ta eAAgippaTa TPOTTIOTIOIOUV TNV AKPOPPIZEKTOUR

* EAAgippata e§aywynig

« EAAgippaTa PETE TN XEIPOUPYIKN apaipeon SOVTIWV TTOU EXOUV TTOPAHEIVE!

* Augroeig edGPoug IypopEiou

« EMAeipparta peTé TNV agaipeon autéAoyou ooToU

03nyieg xpnong
O1 aonmTikég uéBoBOI Epyaciag eival aTrapaitNTeG KATA TNV EQapuOyT.
To calc-i-oss CRYSTAL* Tipétrel va avapeixBei pe 1o aipa Tou aoBevoug 1 TTapacKEUAoHATA aipatog
(T.X. TAOUO10 OF QIPOTIETAAIC TIAAOHA), ATTOOTEIPWHEVO aAaToUX0 SIGAUHA I} AUTOYEVEG OOTO TIPIV ATTO
TNV €EQapHOyN.
To éNAelppa TIPETTEl va KaBapIoTel atrd OTToIOVOATIOTE KOKKIWSN 10T6. E§ao@alioTe Tn oTevr) eTagn
peTagy Twv owpandiwv Tou calc-i-oss CRYSTAL kai BIoIgou 00ToU Ot pia KOAG ayyeIOUPEVN
Tepioxr}. H oxoAaoTIKA avavéwon TG 0oTIKAG ETIPAVEING EEaTQAAIlEl TNV TTAPOXT| AiHATOG OTO UAIKG
TOU HOOXEUHATOG.
OBOVTIKEG PEPPBPAVES PTTOPOUV Va XPNaIoTIoINBoUV 08 GUVBUAOUG PE To calc-i-oss CRYSTALY yia va
TIEPIOPICOUV TO UAIKO 070 EAAEIPpa yia kaBodnyoUuevn OOTIKK avayévvnon fj kaBodnyoUupevn I0TIKA
avayévvnon. Mpémel va eEao@alioTei N owoTH oTaBepdTnNTa TG augnuévng Treploxng. Mpémel va
ETTIXEIPNBEI ETTOUAWON KATA TTPWTO OkOTO. H KGAUYN Tou paAakoU 10ToU TIPETTEN va gival TTARPNG Kai
Xwpig Téon.

MeprodovToAoyia
Mpiv a6 v TARPWAON TIEPIOSOVTIKWY EAAEIMPATWY aTTaITEITaI ETTAPKAG TTPoETTeEepyaaia. ESW Tpéel
va TrepIAapBAveTal ETTAPKAG EAEYXOG Yia Aoilwgn Kal TTAGKa kaBWg Kai n ETTUXNUEVN TOTTIKA BepaTreia
NG TTEPIOSOVTIKAG BAARNG (TI.X. OXEDIACUOG PIZWV, APAIPETT VEKPWHEVOU IGTOU).
AvTevdeigeig
To calc-i-oss CRYSTAL* Bev TpETrel va eQappOZeTal O TIEPITITWOT TTapouciag agBevelwy r BepaTreiiy
TIou eival emERpIEG 00V a@opd TNV ETTOUAWGCN TWV 0OTWV.

To calc-i-oss CRYSTAL* Bev TIpETTEl va XPNOILOTIOIETAI OF TIEPIOXEG OTIG OTIOIEG UTTAPXEN AOTHWEN.
Mpo@uAdgeig

To calc-i-oss CRYSTALY TrpéTrel va XpnOILOTIOIEITAI HOVOV IO aS€I080TNUEVOUG ETTAYYEAHATIEG TTOU
€xoUV eKTTaIBEUTET KATAAANAC OTNY avayévvnon Tou OTOPATIKOU I0TOU PE XPAOT UTTOKATACTATWY 00TIKOU
HooxeupaTog. Ma TN XEIPOUPYIKN ETTEPBAON Kal TNV TTopeia TNG BepaTreiag 10xXUoUV Ta ouvren TTpdTuTIal
Kal o1 odnyieg.

To calc-i-oss CRYSTAL* TipéTel va XpnoIgoTIoiEiTal auéows PETE TO GVOIyHa TNG ATTOOTEIPWHEVNG
OUOKEUQOIag.

Tia T 81EUKGAUVOT TOU OXNMATIOHOU VEOU 00TOU OToV péyioTo Badud, To calc-i-oss CRYSTALY mpémel va
EUQUTEUETAI HOVO OE GTEV ETTAPH HE KAAWGS AYYEIOUHEVO TIEPIBAAAOVTA OOTIKS I0TO (UTTOPE] va aTTaiTnOEi
avavéwaon aigoppayiag).

To éAAeIuPa TIPETTEI VO KABAPITTET ATTO OTTOIOVONTTOTE KOKKIWSN 10TO.

Mpémer va AapBaveral pépiuva Kata@ Tn Bepareioc aoBeviv Pe TTPOUTIAPXOUCES KATAOTAOEIG Kal
BepPATTEieg TTOU UTTOPE VO ETTNPEACOUV TNV ETTITUXIO TG XEIPOUPYIKNAG ETTEUBAONG 1} Va TTapepTTodicouv
TNV ETTOUAWON TWV OCTIKWV EAAEINPATWV KA TOAUHATWY.

‘OAeg o1 Bladikacieg 0OTIKAG PETAPOOXEUONG PTTOPOUV VA TTAPOUCIGoouV WETaBANTG atmroTeAéopata
avaAoya pe TO UAIKG TOU HOOXEUUATOG Kal TNV EQAPHOZOHEVN TEXVIKN. AIGQOPOI TTAPAYOVTEG EVOEXETAI
Va ETTNPEACOUY TO ATTOTEAETHA Kal TIPETTEN va An@BoUv utroyn: n B€on kai To péyeBog Tou EAAEINPATOG,
n ToIGTNTA TWV OOTWV Kai N NAIKia Tou agBevolg, n TTAPKAG TTAPWON TOU OOTIKOU KEVOU, N OTEVR
€TTaQN BIWOIYOU 00TOU Kal UTTOKATAOTATOU OCTIKOU POOXEUUATOG, TO KAEIGINO Tou TpaUUaTog Kai n
oTabepoTroinan TNG B£0NG TOU HOOXEUPATOG TIPOKEINEVOU VA ATTOTPATTE! N HETAVACTEUOT TOU UAIKOU TOU
Moo XEUUATOG.

MBavég avemBUUNTEG EVEPYEIEG

Aev éxouv Kataypa@ei aAAEPYIKEG 1} PAEYHOVWDEIG avTIDPAOEIG OTO UAIKO EUQUTEUONG I} OTA TTPOIGVTa
atmooUveeorig Tou.

levika, o1 mOavég avetmBUUNTEG avTIOPAOEIS €ival TUYKPIOINEG HE QUTEG TTIOU CUVAVTWVTAI OTIG
BIadIKATIEG XPONG AUTOYEVOUG OOTIKOU I} UTTOKATAOTATOU OCTIKOU HOCXEUHATOG. MMepiAapBdvouy,
aAAG Bev TreplopifovTal o€ QUTEG: oidnua, alpoppayia PETA Tn XEIPOUPYIKA eTTEUBRac, poudiaoua amd
TPAUHATIOPEVO VEUPO, AoipwEn PaAakoU 16ToU f/kal 00ToU, EAKOG HaAakoU 10ToU, aTEARG OXNUATIOUOG
00700, £AAEIYN OXNUATIOHOU 0GTOU, KATAYUA A QAEYHOVI] TOU VEOTXNUATIOUEVOU 00TOU.

KaBe coBapo TepIoTaTIKG TToU £XEl GUMBET O€ aXEON e TO calc-i-oss CRYSTALY mpémrel va avagépeTal
OTOV TIAPACKEUATTH Kal 0TV apuodia apxr TNG XWPag Gy oTroia ival EYKATESTNHEVOG 0 0BoVTIATPOG
fA/kail 0 aoBeviig.

AAAnAeTidpaon pe GAAeg ouoieg

AyvwoTn.

MpoeidoTtroinoeig

To calc-i-oss CRYSTAL* mrepiopileTal o€ 050VTIATPIKEG Kal YVABOTIPOCWTTIKEG EQAPHOYEG KOl TIPETTEN VO
TWAEiTaI O€, 1} KATOTTIV EVTOARG 1ATPOU 1} 080vVTIGTPOU. MV TOTTOBETEITE TO calc-i-0ss CRYSTAL* oe aueon
ETTAQN PE VEUPIKO I0TE.

To éAAeIPpa TIPETTEN VO KABAPIOTET ATTO OTTOIOVORTTOTE KOKKIWAN 10T,

Aev utrapyouv diaboiua KAIVIKG dedopéva OXETIKG PE TN Xprion o€ TTaidid kal o€ €yKueg 1 BnAadouoeg
YUVAiKEG.

Mnv XpnOIUOTIOIEITE EQV N CUCKEUATIa eival avolXTA A £XE1 UTTOOTET NG 1 av €xel TTApEABEI N nuepounvia
AgNg.

To calc-i-oss CRYSTAL* Sev uTropei va £Tavaxpnoipotoindei 1 va emavamooTelpwBei. AToppiyTe
7o UAIKO TTou Bev €xel xpnolpotroin®ei. H oTeipdtnTa Kai n Aeiroupyia dev eival TTAEOV eyyunuéveg o€
TIEPITITWON ETTAVaYPNOILOTIOINGNG.

Aiapopa

To calc-i-oss CRYSTAL* amooTeipiveTal pe Xprion akTivoBoAiag yappa Kai Tpoopidetal yia pia
€pappoyn.

To axpno1poTToinTo UANIKG PTTOPET va aTToppIpOEi OTa OIKIGKA aTTOpPiUpaTa.

03nyieg amobrkeuong

To calc-i-oss CRYSTAL* TipéTTel va UAGOOETAI TNV ApXIKi CUCKEUATIa TOU.

Hupepopnvia ékdoong

2018-10-23

MapaokeuaoTig

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

*A Sunstar group company

www.guidor.com

A11-104
A11-105

3 x 1,0 ml @iaAidia, 450 - 1000 pm KOKKo!
3 x2,0 ml giaAidia, 450 - 1000 pm kOKKO!

Znpavon CE - Alakovwpévog gopéag:
DQS Medizinprodukte GmbH

c € 0297

Ap1BudC kataléyou
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ATIOCTEIPWHEVO PE XPriON aKTivOBONiag

Mn XPNOIHOTIOINCETE TO TTPOIOV
€4v n ouokevaoia éxel umootei {npid.

LoovEeR

C€ o207

MapaokevaoTng

Alloplastik kemik grefti grandilleri
Bilesim
calc-i-oss CRYSTAL® bifazik kalsiyum fosfattan (%60 hidroksiapatit, %40 beta-trikalsiyum fosfat) olusur.
calc-i-oss CRYSTAL* tamamen sentetik hammaddelerden tiretilir. calc-i-oss CRYSTAL* higbir hayvan
veya insan kokenli madde icermez.
Aciklama / Ozellikler

calc-i-oss CRYSTAL* biyouyumlu ve osteokonduiktif bir steril graniilar kemik grefti ikamesidir. Defektte,
grantiller kan alimi ve otojen doku olusumu igin alan saglayan makro delikli bir yapi olusturur. Bifazik kalsi-
yum fosfat grandilleri, hacmi korumak igin uzun stire boyunca otojen dokuda kalir.

calc-i-oss CRYSTALY* 450 — 1000 pm partikil boyutu araliginda meveuttur.

Endikasyonlar

calc-i-oss CRYSTAL* yiiklenmemis ve tercihen gok duvarli dental veya gene-yiiz kemigi defektlerinin
doldurulmas igin kullaniimalidir. Endikasyonlar sunlari igerebilir:

+ Kemik kistlerinin temizlenmesinden sonraki defektler

« Periodontal defektler

« Alveolar kretin bilylimesi, or. Kilavuzlu Kemik Rejenerasyonu (GBR)
« Kok ug rezeksiyonunu sonrasindaki defektler

« Ekstraksiyon defektleri

« Tutulan dislerin cerrahi olarak gekilmesinden sonraki defektler

« Siniis zemini blyimeleri

« Otolog kemik gikariimasindan sonraki defektler

Kullanim talimatlar
Uygulama sirasinda aseptik galisma yéntemleri zorunludur.

calc-i-oss CRYSTAL* uygulanmadan 6nce hastanin kaniyla veya kan preparatlariyla (6r. trombosit
agisindan zengin plazma), steril salin veya otojen kemikle karistiriimalidir.

Defekt her tiirlli grantilasyon dokusundan temizienmelidir. calc-i-oss CRYSTALY partikiilleri 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 igin defektteki malzemesi icermesi
icin, calc-i-oss CRYSTAL* dental membranlarla birlikte kullanilabilir. Biytyen bdlgenin diizgiin stabilite-
si saglanmalidir. Primer onarim denenmelidir. Yumusak doku kaplamasi eksiksiz ve gerilimsiz olmalidir

Periodontoloji
Periodontal defektleri doldurmadan 6nce, yeterli 6n tedavi gereklidir. Bu, yeterli enfeksiyon ve plak kon-
troltiniin yani sira periodontal lezyonun basarili lokal tedavisini de (6r. kok planlama, debridman) igerme-
lidir.
Kontrendikasyonlar
calc-i-oss CRYSTAL* kemigin iyilesmesine zararli herhangi bir hastalik veya tedavinin var olmasi halinde
uygulanmamalidir.
calc-i-oss CRYSTALY enfekte bolgelerde kullaniimamalidir.

Onlemler

calc-i-oss CRYSTAL® yalnizca kemik grefti ikameleri kullanarak oral doku rejenerasyonu alaninda uygun
egitim almis lisansh hekimler tarafindan kullaniimalidir. Cerrahi prosediir ve tedavi seyri igin genel stan-
dartlar ve kilavuzlar gegerlidir.

calc-i-oss CRYSTALF steril paket agildiktan hemen sonra kullaniimalidir.

Yeni kemik olusumunu maksimum seviyede kolaylastirmak igin, calc-i-oss CRYSTAL* gevreleyen iyi
vaskdlarize kemikli dokuyla yakin temas halinde implante edilmelidir (kanamanin canlandiriimasi gerekli
olabilir).

Iimplantasyon alani yumusak dokular veya graniilasyon dokulari igermemelidir.

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

Tum kemik greftleme prosediirleri, greft malzemesi ve uygulanan teknige bagli olarak gesitli sonuglar
verebilir. Farkli faktorler sonucu etkileyebilir ve géz éniinde bulundurulmalidir: defektin yeri ve boyutu,
hastanin yasi ve kemik kalitesi, kemik eksikliginin veya boslugunun yeterli dolumu, canli kemik ve kemik
grefti ikamesinin yakin temasi, yara iyilesmesi ve greft malzemesinin yer degistirmesini 6nlemek igin greft
bdlgesinin 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 prosedurlerinde
1 tepkilerle ki ilirdir. Bunlarla sinirli olmamak Gzere sunlari igerir: 6dem, ameliyattan

sonra kanama, hasar goren 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 CRYSTAL* ile iliskili olarak goriilen tiim ciddi olaylar tireticiye ve dis uzmaninin ve/veya hastanin
bulundugu Ulkedeki yetkili makama bildirilmelidir.

Diger maddelerle etkilegimi
Bilinmemektedir.

Uyarilar

calc-i-oss CRYSTAL* dental ve gene-yiiz uygulamalariyla sinirlidir ve lisansl hekimler veya discilere
ya da bunlarin siparisiyle satiimalidir. calc-i-oss CRYSTAL* dogrudan sinir dokusuyla temas halinde
yerlestirimemelidir.

implantasyon alani yumusak dokular veya graniilasyon dokulari igermemelidir.

Cocuklarda ve gebe veya emziren kadinlarda kullanimina dair higbir klinik veri yoktur.

Ambalaji agilmigsa veya hasar gérmiisse ya da son kullanim tarihi gegmisse kullanmayin.

calc-i-oss CRYSTAL* yeniden kullanilamaz veya yeniden sterilize edilemez. Kullaniimayan tiim malzeme-
leri atin. Yeniden kullanim durumunda sterilite ve islev garanti edilmez.

Muhtelif

calc-i-oss CRYSTAL* gama isini ile sterilize edilmistir ve tek uygulama igindir.

Kullaniimayan materyal evsel atikla atilamaz.

Saklama talimatlan
calc-i-oss CRYSTAL? orijinal ambalajinda saklanmalidir.

Diizenleme tarihi

2018-10-23

Uretici

Degradable Solutions AG*, Wagistrasse 23, 8952 Schlieren / Ziirih, isvigre
*A Sunstar group company

www.guidor.com

3 x 1,0 ml sige, 450 - 1000 um graniil

A11-104

A11-105 3 x2,0 ml sise, 450 - 1000 um grandil

CE isareti - Onayl kurulus:
c € 0297

DQS Medizinprodukte GmbH

Katalog numarasi

Yeniden kullanmayin

Seri kodu

Son kullanim tarihi

=
BH
®
ol

Kullanim talimatlarina bakiniz

Isinlama kullanilarak sterilize edilmistir

Ambalaj hasar gérmiisse kullanmayin

Uretici

C € o207
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Alloplasztikus csontgraft granulatum
Osszetétel
A calc-i-oss CRYSTALY kétfazisu kalcium-foszfatbol (60% hidroxilapatit, 40% béta-trikalcium-foszfat) all.
A calc-i-oss CRYSTAL? teljes mértékben szintetikus nyersanyagokbol késziil. A calc-i-oss CRYSTAL*
nem tartalmaz llati vagy emberi eredetii 6sszetevoket.
Leiras / Jellemzék

A calc-i-oss CRYSTALY egy steril, granularis csontgraft potlas, amely biokompatibilis €s oszteokonduktiv.
A defektus teriiletén a granulumok makroporézus szerkezetet képeznek, amely helyet biztosit a vérfel-
vételhez és az autogén szévetek kialakulasahoz. A térfogat megdrzése érdekében a kétfazisu kalcium-
foszfat granulumok hosszu idén at az autogén szévetbe agyazédva maradnak.

A calc-i-oss CRYSTAL®* a kdvetkez6 részecskemérettel érheté el: 450-1000 um.

Javallatok

A calc-i-oss CRYSTAL+ tehermentesitett és lehet6ség szerint tébbfali dentalis vagy maxillofacialis csont-
defektusok feltdltésére hasznalhaté. A javallatok kbzé az alabbiak tartoznak:

« Csontcisztak eltavolitasa utan fellépd defektusok

« Parodontalis defektusok

« Alveolaris gerinc pétlasa, 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 CRYSTAL* terméket az alkalmazasa elétt ssze 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 szovetektdl. Biztositani kell a calc-i-oss CRYSTAL*
részecskéi és az él6csontszovet szoros érintkezését egy jol beerezett terileten. A csontfelszin alapos
frissitése biztositja a vér bejutasat a graftanyagba.

A fogaszati membranok és a calc-i-oss CRYSTALY egyiittes hasznalataval biztosithatjuk, hogy az anyag
a defektusban maradjon iranyitott csontregeneracié vagy iranyitott széveti regeneracio esetén. A potlas
helyének megfelel6 stabilitasat biztositani kell. Meg kell kisérelni az elsédleges lezérast. A lagyszoveti
fedettségnek teljesnek és fesziiltségmentesnek kell lennie.

Parodontolégia
A parodontolégiai defektusok feltdltéséhez megfelelé elSkezelés 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 CRYSTAL* nem alkalmazhato olyan fennallé betegségek vagy folyamatban lévé kezelések
esetén, amelyek hatranyosan befolyasoljak a csontgyogyulast.

A calc-i-oss CRYSTAL* nem alkalmazhato fert6zétt teriileten.

Ovintézkedések

A calc-i-oss CRYSTAL* terméket csak olyan, engedéllyel rendelkez6 egészséglgyi szakemberek hasz-
nalhatjak, akik megfeleléen képzettek a csontgraft potlasokkal végzett szajsebészeti regeneraciok terén. A
sebészeti eljarasra és a kezelésre a szokasos szabvanyok és iranyelvek vonatkoznak.

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

Az U csontok képzédésének maximalis elésegitése érdekében a calc-i-oss CRYSTALY csak jol beerezett
csontszovethez szorosan érintkezve Ultethetd be (sziikség lehet a vérzés felfrissitésére).

A beliltetés helyének lagy- vagy granulécids 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 sérillések gyogyulasat.

A csontgrafteljarasok eredménye a graftanyagoktdl és az alkalmazott technikaktél fliggen 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 megfeleld feltoltése,
az él6 csont és a csontgraft pétlas megfeleld érintkezése, megfelelé sebzaras és stabilizalas a belltetés
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 hasonléak. Ezek tébbek kozott a kdvetkezék: 6déma, mitét utani vérzés, sérilt
ideg miatti zsibbadas, a lagyszovetek és/vagy a csontok fertézése, lagyszovetek fekélyesedése, nem
megfelel6 csontképzédés, csontképzédés hianya, az Gjonnan képzédétt csont torése vagy gyulladasa.

A calc-i-oss CRYSTAL* haszndlata kapcsan tapasztalt §sszes sulyos eseményt jelenteni kell a gyartonak
és a fogorvos és/vagy a beteg lakohelye szerinti illetékes belf6ldi hatosagnak.

Koélcsénhatas mas anyagokkal

Nem ismert.

Figyelmeztetések

A calc-i-oss CRYSTALY kizarélag fogaszati és maxillofacilis alkalmazasokhoz javallott, és csak megfelelé
engedéllyel rendelkez6 orvos vagy fogorvos szamara, illetve rendelvényére értékesithets. Ne helyezze be
ugy a calc-i-oss CRYSTAL* terméket, hogy kdzvetlenil érintkezzen idegszévettel.

A beliltetés helyének lagy- vagy granulécios szovetektsl mentesnek kell lennie.
A termék gyermekek és terhes vagy szoptaté nok kérében torténd alkalmazasarél nincsenek klinikai ada-
tok.

Ne hasznalja felbontott vagy sériilt csomagolas esetén, illetve a lejarati idét kovetéen.

A calc-i-oss CRYSTAL* nem hasznalhato fel Gjra, és nem sterilizalhato jra. A fel nem hasznalt anyagokat
artalmatlanitani kell. A sterilitas és a rendeltetésszer(i miikédés ujbdli felhasznalas esetén nem garantal-
haté.

Egyéb

A calc-i-oss CRYSTAL* gammasugarzassal lett sterilizalva, és egyszer hasznalatos eszkdz.

A fel nem hasznalt anyagokat a haztartasi hulladék kézé kell kidobni.

Tarolasi utasitasok

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

Kiadas datuma
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Aloplastické granule kostniho $tépu
Slozeni
Produkt calc-i-oss CRYSTAL* se sklada (60 % hydroxyapatit, 40 % beta-fosforeénan vapenaty). Produkt
calc-i-oss CRYSTAL* se odvozuje z pIné syntetickych surovin. Produkt calc-i-oss CRYSTAL* neobsahuje
zadné latky odvozené ze zvitat nebo lidi.
Popis / Vlastnosti

Produkt calc-i-oss CRYSTAL® jsou granule kostniho §t&pu a jsou pIné biokompatibilni a osteokonduktivni.
V pripadé defektu vytvori granule makro-porézni strukturu, ktery poskytuje dostatek mista pro pfijem krve
a tvorbu autogenni tkané. Dvoufazové kalciové fosfatové granule zistavaji v autogenni tkani po dlouhou
dobu, diky ¢emuz neubyvéa na objemu.

Produkt calc-i-oss CRYSTAL? je dostupny v rozsahu velikosti granuli 450 — 1000 um.

Indikace

calc-i-oss CRYSTAL* se pouZiva pro vyplii vyprazdnénych, ideainé vicesténnych zubnich &i maxilofa-
cidlnich kosti. Mezi indikace mohou patfit:

« Defekty vzniklé po odejmuti kostni cysty

« Periodentalni onemocnéni

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

« Extrakeni defekty

« Defekty upravuijici chirurgické odstranéni zadrzenych zub(

» Augmentace sinus lift

« Defekty po odstranéni autologni kosti

Pokyny k pouziti

Asepticky postup prace je pfi pouzivani vyrobku nezbytny.

calc-i-oss CRYSTAL* smichejte s krvi pacienta nebo krevnim preparatem (napf. plazmou bohatou na
krevni desticky), sterilnim solnym roztokem nebo autogenni kosti.

Z granulacni tkané odstrarite veskeré vady. Zajistéte tésny kontakt mezi ¢asticemi calc-i-oss CRYSTAL*
a zivotaschopnou kosti v fadné vaskularizované oblasti. Radna pfiprava povrchu kosti zajisti pFijem krve
do materialu $tépu.

V kombinaci s calc-i-oss CRYSTAL* 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 tkar 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 oSetfeni periodontalni Iéze (napf.
hluboké ¢isténi nebo Ié¢ba ran).
Kontraindikace
calc-i-oss CRYSTAL* by nemé&l byt pouZivan pfi vyskytu onemocnéni nebo pouzivani légiv zpomalujici
|écebny proces kosti.
calc-i-oss CRYSTALY by nemél byt pouzivan na infikovana mista.

Opatieni

calc-i-oss CRYSTAL* by mél byt pouzivan pouze licencovanym lékafem fadné proskolenym v oblasti
regenerace Ustni tkané pomoci kostniho $tépu. Pfi zakroku a béhem lécby se drzte béznymi normami
a pokyny.

calc-i-oss CRYSTALY* by mél byt pouZit ihned po otevieni sterilniho obalu.

Pro co nejvétsi usnadnéni tvorby nové kosti by mél byt calc-i-oss CRYSTAL* implantovan pouze v t&sné
blizkosti fadné vaskularizované oblasti kostni tkané (mtze byt nutné oetfit krvaceni).

Misto implantace by nemélo obsahovat mékkou nebo granulaéni tkar.

Pfilécbé pacientu s pfedpokladem pro vyskyt potiZi, které by mohly ovlivnit uspéch zakroku nebo zpomalit
hojeni kosti nebo zranéni, dbejte zvySené opatrnosti.

Zakroky Stépeni mohou pfinést rizné vysledky v zavislosti na Stépicim materialu a pouzité techniky.
Vysledek mulze byt ovlivnén mnoha faktory, které je nutné brat v potaz: misto a velikost defektu, kvalita
kosti a vék pacienta, vhodnost vypIné kostnich dutin a mezer, blizkost kontaktu Zivotaschopné kosti a
nahrady kostniho §tépu, uzavreni rany a stabilizace oblasti §tépu za i¢elem migrace materialu $tépu.

Mozné nezadouci uéinky
Nebyly zaznamenany Zadné pripady alergické nebo zané
rozklad.

é reakce na material implantatu nebo jeho

Veskeré nezadouci reakce jsou srovnatelné s reakcemi, které mohou nastat béhem pfi nahrazovani auto-
genni kosti nebo kostniho $tépu. Tyto reakce jsou, ale neomezuji se na: edém, post-zakrokové krvaceni,
necitlivost poskozeného nervu, infekce mékkeé tkané a / nebo kosti, tvorba viedu na mékkeé tkani, netipina
tvorba kosti, nedostatek tvorby kosti, ziomenina nebo zanét nové rostouci kosti.

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

Reakce s ostatnimi latkami

Nezname.

Varovani

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

Misto implantace by nemélo obsahovat mékkou nebo granulaéni tkan.

Lékarska data o pouziti u déti a téhotnych nebo kojicich Zen nejsou dostupna.

Produkt nepouziveite, je-li obal otevieny nebo poSkozeny, nebo pokud je produkt prosly.

calc-i-oss CRYSTAL* neni uren k opakovanému pouziti nebo sterilizaci. Nepouzity material zlikvidujte.
Sterilnost a funkénost produktu neni v pfipadé opétovného pouziti zarucena.

Razné

calc-i-oss CRYSTALY je sterilizovan gama zafenim a je uréen pouze na jedno pouZiti.

Nepouzity material je mozno vyhodit do b&Zného odpadu.

Pokyny ke skladovani

calc-i-oss CRYSTAL* musi byt uchovavan v pivodnim obalu.

Datum vydani
2018-10-23

Vyrobce

Degradable Solutions AG*, Wagistrasse 23, B952 Schlieren / Curych, Svycarsko
*A Sunstar group company
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3 x 1.0 ml lahvicka, 450 - 1000 pm granule
3 x 2.0 ml lahvi¢ka, 450 - 1000 pm granule
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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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