EasyGraft Crystal ™

Navod k pouziti

Easy-graft ™ CRYSTAL obsahuje:

Dvoufazovy kalciumfosfat (60% hydroxylapatit, 40% B-
trikalciumfosfat) s polylacitide-co-glykolidom (PLGA)

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

Popis vyrobku

easy-graft ™ CRYSTAL je 100% syntetické plnivo pro kostni
defekty.

Sestava ze dvou komponentU: granule (stfikacka) a BioLinker ™
(Ampulka). Po jejich smichani easy-graft ™ CRYSTAL nabude
tmelovou

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

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

minut vytvrdne na pevny ale porézni implantat.

easy-graft ™ CRYSTAL je biokompatibilni material s regeneracnimi
ucinky pro kosti. Diky dvoufazovému kalciumfosfat a PLGA

v adekvatni formé nejsou znamy zadné zanétlivé ani imunitni
reakce.

easy-graft ™ CRYSTAL zaplni kostni defekt pevnou a porézni
strukturou.

Granule maji porozitu vétsi nez 50%. Po aplikovani materidlu do
kostniho defektu, pdrovita struktura umoZniuje absorbovani krve.
S absorpci krve se spojuji daleZité faktory pro regeneraci kostniho
tkané. Ve druhém kroku se kostni tkan muze rozrist do porovité
struktury. Béhem Uvodni faze degradace easy-graft ™ CRYSTAL
muze

zvetsit svlj objem v dusledku absorpce télnich tekutin, coz
zpUsobuje

tésny kontakt s okolnim kostni tkani. Po aplikaci do vétsich
defektll toto mlZe u pacienta zplsobovat slaby pocit tlaku. easy-
graft ™

CRYSTAL neobsahuje zadné latky pochazejici se zvirat nebo lidi.
Dvoufazovy kalciumfosfat a PLGA jsou vyrobeny z piné
syntetickych latek.

indikace

easy-graft ™ CRYSTAL by mél pouZivat pro zapliovani
nazataZzovanych

a predevsim tristénnych kostnich defektl kosti. Implantacni ¢ast
by

méla byt vycisténa od infekci a tvofit jemné nebo granulované
tkan.

Dentalni a maxilofacidlni indikace jsou:

defekty po odstranéni kostnich cyst

parodontéini defekty také v kombinaci s membranami
augmentace alveoldrniho hifebene, mozné v kombinaci

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

apikoektdmia

extrakéni defekty, téZ v kombinaci s membranami

defekty po chirurgickém odstranéni retinovanych zubl
elevace dutin

defekty po odstranéni kosti

aplikace

easy-graft ™ CRYSTAL je dostupny ve dvou velikostech granuli.
vybér

velikosti granuli zavisi na velikosti kostniho defektu: ¢im vétsi je
kostni

defekt, tim vétsi granule je treba pouzit. doporucujeme pouzivat
nasledovné:

450 - 630 um Parodontalni defekty

450 - 100 um Cysty, alveolus, augmentace, sinus

elevace

Omezeni / bezpecnostni opatfeni

kontraindikace

Pacienti s alergickymi reakcemi na NMP nebo PLGA by nemély
byt l1éCeni

s materidlem easy-graft ™ CRYSTAL. RovnéZ by easy-graft ™
CRYSTAL

nemél byt aplikovan v ptipadé nemoci nebo terapie, kterd ma
Skodlivé

ucinky pti hojeni kosti. NepouZivejte easy-graft ™ CRYSTAL
béhem

téhotenstvi.

bezpecnostni opatreni

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

cévami pokrytého okoli kostni tkané (opétovné vyvolani krvaceni
maze byt nezbytné). Tfreba vénovat pozornost tomu, aby se easy-
graft ™

CRYSTAL granule nedostali do okolnich mékkych tkani, protoZe se

vstiebaji jen ¢astecné.

parodontologie

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

lokéIni Ié¢bu parodontalniho nalezu (vyhlazeni kotene,
debridement).

Mozné odmitavé reakce

Alergické nebo zanétlivé reakce na implantovany material nebo
jeho

slozky nebyly zaznamenany ale nelze je ani zcela vyloucit.
Interakce s jinymi materialy

Nejsou znamy.

varovani

easy-graft ™ CRYSTAL je omezen na dentalni a maxilofacialni
pouziti

a ma byt prodavan pouze licencovanym osobam nebo zubnim
|ékarem.

easy-graft ™ CRYSTAL se nesmi pouZivat pfi akutnich infikovanych
defektech.

Neaplikujte easy-graft ™ CRYSTAL v pfimém kontaktu s nervovym
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 tkané

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 vyménte. 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 |ékafem.

Bezpecnostni upozornéni: (52 / 41): Nechéavejte mimo dosah déti.
V pfipadé ohné a / nebo exploze nevdechujte kouf.
farmakologické vlastnosti

easy-graft ™ CRYSTAL sestava z dvoufazového kalciumfosfat a
PLGA.



MizZe se CasteCné resorbuje béhem nasledujicich procesu:
fyziologicky

roztok v télnich tekutinach a primy celularni atok. vysledkem jsou
produkty priznivé pro organismus, které se snadno metabolizuji.
polymer

se rozklada jednoduchou hydrolyzou a je vylu¢ovan z téla cyklem
kyseliny

citronové jako voda (H20) a oxid uhlicity (CO2).

razné:

easy-graft ™ CRYSTAL je sterilizovan gamma zarenim a uréeny
k jednorazovému pouziti.

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

chirurgickym vykonem.

Nepouzity Biolinker ™ mdZete zlikvidovat jako domaci odpad.
Zivotnost

easy-graft ™ CRYSTAL se nesmi pouZivat po datu expirace.
skladovani

easy-graft ™ CRYSTAL se musi skladovat na suchém misté a
originalni

zabaleny.

datum vydani

31. 3. 2009
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distributor:
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Dfeviede ampull 5 prostfedkem Biolinksr™  olofenim uzavirgjicibo vigka,
potom olevfete sifikafky 5 obsahem granulaby povylaZenim zdvhatka na

zadni strané stiikadky.

BioLider™ o s
oivorem do  sifikafky obsahujici
pranulat.

Zapsiate si 2 — 3 nasobnym pofiybem
uzaviraci zatkou sifikacky sam a tam,
Iz  jsou  granulsty  kompleing

Pozor: zdvihatko budete pfi daliim postupu jesté potfebovat, prote | Rads: lehké zatadeni uzaviraci zatky | navhieny prostfedkem SioLinker™.
zabrafiujte jeho kontaktim s nesterilnimi povrchovymi phochami . smérem dozadu tenfo postup znaténé

Kolmjm drienim stfikaéky s ofvorem smérem nahoru zabrinite zirsts | usnadiuje.

granulatu.
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Opé&iné nasareni zdvihdtka zezadu
do s¥ikacky (g) a maio navamujici
wytaZeni uzawiraci zatky (b).

Zhawani se nadbylsctného prostfedku
BioLinker™ pfed poufifim sfsknutim
hmoty prosfedku

easy-graft™ aZ na konec sifkacky.

Pfimé nanideni prosifedky easy-
grafi™ ze sifikatky do piipraveného
mista ponuchy.

Rada: prejete-li si, aby easy-graft™
rychle ztvrdl, vymyvejie
nasledovng  napinény  defekt
sterilnim  roztokem  chloridu
sodnéha.

Ve styku 5 1Eini tebwiinow zhrdne
easy-graft™ béhem nékolika minut
a vytvafi stabilni, ale plesbo porézni
f@lesny bear.




