Navod k pouziti

1. Jméno produktu:

EasyGraft Classic ™

easy-graft ™ obsahuje:

100% B-trikalciumfosfat (beta-TCP, B-Ca3 (PO4) 2) s
polylacitideco-glykolidom (PLGA)

BioLinker ™ (n-methyl-2-pyrrolidon roztok)

3. Popis vyrobku

easy-graft ™ je biorezorbovatelné 100% syntetické plnivo pro
kostni

defekty. Sestava ze dvou komponenti: granule (stfikacka) a
BioLinker ™ (ampulka). Po jejich smichani easy-graft ™ nabude
tmelovou

konzistenci, mdze byt aplikovan ptfimo ze stfikacky na kostni
defekt.

V kontaktu s télnimi tekutinami easy-graft ™ béhem nékolika
minut

vytvrdne na pevny ale porézni implantat.

easy-graft ™ je biokompatibilni material s regeneracnimi ucinky
pro

kosti. Diky Cistému B-trikalciumfosfat a PLGA v adekvatni formé
nejsou

znamy zadné zanétlivé ani imunitni reakce. 100% B-
trikalciumfosfat

umoznuje Uplnou resorpci materialu do organismu. easy-graft ™
v kostnim

defektu vytvoti tvrdou a porézni strukturu. Granule maji porozitu
vetsi

nez 50%. Po aplikovani materidlu do kostniho defektu, pérovitd
struktura

umozniuje absorbovani krve. S absorpci krve se spojuji dilezité
faktory

pro regeneraci kostni tkané. Ve druhém kroku se autologni kostni
tkan muZe rozrist do porovité struktury. BEhem tvodni faze
degradace easy-graft ™ muze zvétsit svlj objem v disledku
absorbce

télnich tekutin, coz zplsobuje tésny kontakt s okolnim kostnim
tkani. Po aplikaci do vétsich defektl toto mlzZe u pacienta
zpUsobovat slaby pocit tlaku. easy-graft ™ neobsahuje zadné
latky

pochazejici se zvifat nebo lidi. B-trikalciumfosfat a PLGA jsou
vyrobeny

z plné syntetickych latek.

4.Indikace

easy-graft ™ by se mél pouzivat pro zaplfiovani nazatéZovanych
a predevsim tristénnych kostnich defektd kosti. Implantacni ¢ast
by

méla byt vycCisténa od infekce a tvofit jemné nebo granulované
tkan.

Dentalni a maxilofacialni indikace jsou:

defekty po odstranéni kostnich cyst

parodontdini defekty také v kombinaci s membranami
augmentace alveoldrniho hfebene, mozné v kombinaci

s autologni kosti a membranou (Guided Bone Regeneration,
GBR)

apikoektémia

extrakéni defekty, téZ v kombinaci s membranami

defekty po chirurgickém odstranéni retinovanych zubd
elevace dutin

defekty po odstranéni kosti

5. Aplikace

easy-graft ™ je dostupny ve dvou velikostech granuli. Vybér
velikosti granuli

zavisi na velikosti kostniho defektu: ¢im vétsi je kostni defekt, tim
vetsi

granule je tfeba pouZit. Doporu€ujeme pouZivat nasledovné:
500 - 630 um Malé defekty jako jsou parodontéini

defekty

500 - 1000 um Stredni a velké defekty jako jsou cysty,

alveolus, augmentace, sinus elevace

6. Omezeni / bezpec¢nostni opatieni

kontraindikace

Pacienti s alergickymi reakcemi na NMP nebo PLGA by nemély
byt l1éceni

s materidlem easy-graft ™. Rovnéz by easy-graft ™ nemél byt
aplikovan

v pfipadé nemoci nebo terapie, kterd ma skodlivé ucinky pfi
hojeni kosti.

Nepouzivejte easy-graft ™ béhem téhotenstvi.

bezpecnostni opatreni

Aby se umoznila tvorba nové kostni tkané v nejvyssi mozné
mite, easy-graft ™ by mél byt aplikovan pouze v tésné blizkosti
cévami

pokrytého okoli kostni tkané (opétovné vyvolani krvaceni maze

byt nezbytné).

parodontologie

Ptred vyplnénim parodontalnich defektl je nezbytna pfedchozi
|écba. Tato by méla zahrnovat dostatecné odstranéni plaku a
Uspésnou

lokéIni lé¢bu parodontalniho nalezu (vyhlazeni kofene,
debridement).

7. MoZné odmitavé reakce

Alergické nebo zanétlivé reakce na implantovany material nebo
jeho

slozky nebyly zaznamenany ale nelze je ani zcela vyloucit.

8. Interakce s jinymi materialy

Nejsou znamy.

9. Varovani

easy-graft ™ je omezen na dentalni a maxilofacialni pouziti a ma
byt

prodavany jen licencovanym osobam nebo zubnim Iékarem.
easy-graft ™ se nesmi pouZivat pfi akutnich infikovanych
defektech.

Neaplikujte easy-graft ™ v pfimém kontaktu s nervovou tkani.
Produkt zatim nebyl klinicky testovan pro nasledujici skupiny
pacient(:

pacienti s oslabenou imunitou (diabetes, po chemoterapii, po
radioterapii, HIV pozitivni)

pacienti s omezenou regeneraci kostni tkdné

téhotné zeny, déti

BioLinker ™ je drazdivy pro oci a pokozku (R36 / 38). pfi praci

s BioLinkerom ™ pouzivejte rukavice a ochranné bryle. po
kontaktu

s Biolinkerom ™ si rukavice vymeérite. Pfi kontaktu s o¢ima: V
pfipadé, Ze se

Biolinker ™ dostane do oci, okamzité vyplachnéte oci vodou po
dobu

nejméné 10 minut a konzultujte s lékarem.

Bezpecnostni upozornéni: (52 / 41): Nechavejte mimo dosah déti.
V ptipadé ohné a / nebo exploze nevdechujte kouf.

10. Farmakologické vlastnosti

easy-graft ™ sestava ze 100% B-tri-kalcium-fosfatu s pomérem
molekul

vapniku / fosforu 1,5 a PLGA. MiZe se ¢astecné resorbuje béhem
nasledujicich procesu: fyziologicky roztok v télnich tekutinach a
primy



celularni atok. Vysledkem jsou produkty pfiznivé pro organismus,
které se

snadno metabolizuji. Polymer se rozklada jednoduchou
hydrolyzou a je

vylucovan z téla cyklem kyseliny citronové jako voda (H20) a oxid
uhlicity

(CO2). Resorbce postupuje nejcastéji soucasné s tvorbou nové
kosti.

V zavislosti na regeneracniho potencialu kostni tkané easy-graft
™ se

zcela resorbuje béhem 9-15 mésicu.

11. RGzné:

easy-graft ™ je sterilizovan gamma zarenim a uréeny na
jednorazové pouziti.

Nepouzity materidl ma byt zlikvidovan a nesmi se sterilizovat.
Béhem aplikace jsou zakladem aseptické pracovni postupy.
Nepouzivejte, pokud bylo baleni otevieno nebo poskozené
pred

chirurgickym vykonem.

NepouZzity Biolinker ™ mdzete zlikvidovat jako domaci odpad.
12. Baleni

easy-graft ™ je dostupny v nasledujicich balenich:

Velikost granuli Objem

500 - 630 um 0,15 ml

500 - 1000 um 0,4 ml

13. Zivotnost

easy-graft ™ se nesmi pouZivat po datu expirace.

14. Skladovani

easy-graft ™ se musi skladovat na suchém misté a originalné
zabaleny.

15. Datum vydani

28.5.2008

16. Vyrobce:

Degradeble Solutions AG, Wagistrasse 23, 8952 Schlieren /
Curych,

Switzerland

17. Distributor:

Degradeble Solutions AG, Wagistrasse 23, 8952 Schlieren /
Curych,

Switzerland
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Dfeviete ampull 5 prostfedkem BioLinker™  obofenim uzavirajiciho witka,
potom olewfete sifikaéku 5 obsahem granuldhy povyiafenim zdwhatka na

zadni strané sifikadiy.

BioLikar™ ” PE——
oivorem  do  sifikaky obsahujici
pranulat.

ZajsiEte i 2 — 3 nasobnym pofybem
uzaviraci satkow sifkacky sam a tam,
Z2  jpou  granulaty  kompleind

Pozor: zdvihatko budete pfi daléim postupu jesté potfebowat, proto | Rsds: lehks zataZeni uzevirac zatey | navhéeny prostfedkem BioLinker™.
zabrafujte jeho kontaktim s nesterilnimi povrchovymi plochami . smérem dozadu tanfo postup znafné

Kolmjm drienim stfikatky s otvorem smérem nahoru zabrénite ztratg | Usnadiuje

gramulatu.
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Opéing nasazeni advihdtka zezadu
do sfikacky (&) a mabo navazujici
wytaZeni uzaviraci zatky (b).

Zhaveni se nadbyletného prostfedku
BioLinker™ pfed poufifim sfisknutim
hmoty prosfadku

easy-graft™ aZ na konec siflacky.

Ffimé nandSeni prostfedku easy-
graft™ ze sifikatky do pfipraweného
mista ponchy.

Rada: prejete-li 5i, aby easy-graft™
rychle zhvrdl, vymyvejte
nasledovng  napinény  defekt
sterilnim  roztokem chloridu
sodného.

Ve stykw s t8ni teluiinow zrdne
easy-graft™ béhem nékolika minut
a wytvafi stabilni, ale plesbo porézni
f@lesny brar.




