GUIDOR calc-i-oss” CLASSIC

Aloplastické granule kostniho Stépu

Slozeni

calc-i-oss CLASSIC je vyroben z Cistého beta-trikalciumfosfatu (B-TCP). B-TCP je odvozen z
plné syntetickych surovin. calc-i-oss CLASSIC neobsahuje Iatky odvozené z [atek zvifat nebo
lidi.

Popis / vlastnosti

calc-i-oss CLASSIC jsou sterilni a pIné vstifebatelné granule kostniho $tépu. Jsou plné
biokompatibilni a osteokonduktivni. V pripadé defektu vytvori granule makroporézni
strukturu, kterd poskytuje dostatek mista pro prijem krve a tvorbu autogenni tkané. V téle
se calc-i-oss CLASSIC vstieba béhem 5 az 15 mésicl a je nahrazen autogenni tkani.

calc-i-oss CLASSIC je dostupny ve trech velikostech granuli: 315 - 500 um, 500 - 1000 pm a
1000 - 1600 pum.

Indikace
calc-i-oss CLASSIC pouzivejte pro vypli vyprazdnénych, idealné vicesténnych zubnich ¢i
maxilofacidlnich kosti. Mezi indikace mlze patfit:

e Defekty vzniklé po odejmuti kostni cysty

e Periodontalni onemocnéni

e Augmentace alveolarniho hiebene, napf. fizenda kostni regenerace (GBR)
e Vady upravujici resekci kofenového hrotu

e Extrakcni defekty

e Defekty upravujici chirurgické odstranéni zadrzenych zub(

e Augmentace sinus lift

e Defekty po odstranéni autologni kosti

Pokyny k pouZziti
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 desticky), sterilnim solnym roztokem nebo autogenni kosti.

Z granulacéni tkané odstrante veskeré vady. Zajistéte tésny kontakt mezi ¢asticemi calc-i-oss
CLASSIC a Zivotaschopnou kosti v fadné vaskularizované oblasti. Rddna pfiprava povrchu
kosti zajisti prijem krve do materidlu stépu.

V kombinaci s calc-i-oss CLASSIC je moZné poutzit i dentdIni membrany k odstranéni
materidlu defektu pro zajisténi fizené kostni regenerace nebo fizené regenerace tkané. Je
nutné zajistit radnou stabilitu augmentované oblasti. Pokuste se o primarni uzavieni rany.
Mékka tkan by méla byt kompletni a bez pnuti.

Parodontologie

Pfed plnénim periodontalnich vad je nutné provést dostatecnou predlééebnou proceduru.
Ta by méla zahrnovat dostatecnou dezinfekci a prevenci chorob a Uspésné lokalni oSetreni
periodontalni [éze (napf. hluboké Cisténi nebo Iécba ran).

Kontraindikace
calc-i-oss CLASSIC by nemél byt pouZzivan pfi vyskytu onemocnéni nebo pouzivani léCiv
zpomalujici l|é¢ebny proces kosti.

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



Opatieni

calc-i-oss CLASSIC by mél byt pouZivan pouze licencovanym lékafem fadné proskolenym v
oblasti regenerace Ustni tkdné pomoci kostniho Stépu. Pfi zakroku a béhem |é¢by dodrzujte
béZné normy a pokyny.

calc-i-oss CLASSIC by mél byt pouZzit ihned po otevieni sterilniho obalu.

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

Misto implantace by nemélo obsahovat mékkou nebo granulacni tkan.

Pti |é¢bé pacientl s predpokladem 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 materidlu a pouzité
technice. Vysledek muze byt ovlivnén mnoha faktory, které je nutné brat v potaz: misto a
velikost defektu, vék pacienta a kvalita kosti, vypln kostnich dutin a mezer, blizkost kontaktu
Zivotaschopné kosti a nahrady kostniho Stépu, uzavreni rany a stabilizace oblasti Stépu za
ucelem migrace materidlu stépu.

Mozné nezadouci ucinky
Nebyly zaznamendny Zadné pfipady alergické nebo zanétlivé reakce na materidl implantatu
nebo jeho rozklad.

Veskeré nezadouci reakce jsou srovnatelné s reakcemi, které mohou nastat béhem pfi
nahrazovani autogenni kosti nebo kostniho stépu. Tyto reakce jsou, kromé jiného: edém,
post-zakrokové krvaceni, necitlivost poskozeného nervu, infekce mékké tkané a / nebo kosti,
tvorba viedu na mékké tkani, nelplna tvorba kosti, nedostatek tvorby kosti, zlomenina nebo
zanét nove rostouci kosti.

Veskeré zavazné incidenty vzniklé v souvislosti s calc-i-oss CLASSIC nahlaste vyrobci nebo

odpovédnému organu zemé zubniho osetfujiciho Iékafe a / nebo pacienta.

Reakce s ostatnimi latkami
Nezndmé.

Varovani

PouZiti calc-i-oss CLASSIC se omezuje pouze na dentalni a maxilofacidlni oblast a neni uréen k
prodeji 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 tkan.

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

Produkt nepouzivejte, je-li obal otevieny nebo poskozeny, nebo pokud je produkt prosly.
calc-i-oss CLASSIC neni uréen k opakovanému poufziti nebo sterilizaci. Nepouzity material
zlikvidujte. Sterilnost a funkénost produktu neni v pfipadé opétovného pouZiti zarucena.
Rlizné

calc-i-oss CLASSIC je sterilizovan gama zarenim a je uréen pouze na jedno poutZiti.
Nepouzity materidl je moZno vyhodit do béZzného odpadu.

Pokyny ke skladovani
calc-i-oss CLASSIC musi byt uchovavan v plivodnim obalu.
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c € Oznaceni CE - oznameny subjekt:
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DQS Medizinprodukte GmbH A02-103B 3 x0,5ml lahvi¢ka, 315 - 500um granule
Katalogové Cislo A02-103C 3 x 1,0ml lahvicka, 500 - 1000pm
granule
NepouZivejte opakované A02-103D 3 x 2,0ml lahvi¢ka, 1000 -1600um
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