3 GUIDOR easy-graft CLASSIC*

In-situ tuhnouci synteticky nahradni kostni material

Slozeni:

easy-graftCLASSIC+ obsahuje:

«Cisty beta-trikalciumfosfat (3-TCP) s poly(laktid-ko-glykolidem) (PLGA)
*BioLinker (roztok N-methyl-2-pyrrolidonu)

Popis:

easy-graftCLASSIC+ je synteticka vyplfi kostnich defektd. Sklada se ze dvou
slozek: granuli (stfikacka) a BioLinker (ampulka). Po smichani je
easy-graftCLASSIC+ podobny tmelu a Ize jej aplikovat pfimo ze stfikacky do
kostniho defektu. PFi kontaktu s télesnymi tekutinami easy-graftCLASSIC+
ztvrdne béhem nékolika minut a vytvofi pevny, ale porézni implantat.
easy-graftCLASSIC+ je biokompatibilni a osteo-regeneracni. Pro B-TCP a PLGA
v adekvatni formé nejsou znamy zadné zanétlivé nebo imunoreakce.
easy-graftCLASSIC+ tvofi v defektu stabilni a porézni téleso. Granule se jiz
vyznaduji vysokou poréznosti. Po umisténi materialu do defektu umoziuji péry
pfijem krve. S integraci krve jsou zaclenény dulezité faktory pro regeneraci
tkani. Ve druhém kroku mize autogenni tkan vrast do struktury pérd. Béhem
pocatecni faze degradace mize easy-graftCLASSIC+ nabobtnat

nasavanim télesnych tekutin, a tim podporovat té€sny kontakt s okolni kostni tkani.

P¥i aplikaci na vétSi defekty to mize mit za nasledek mirny pocit tlaku ze strany
pacienta. easy-graftCLASSIC+ neobsahuje zadné Zivocisné ani lidské latky.
B-TCP a PLGA jsou odvozeny z plné syntetickych surovin.

Indikace:

easy-graftCLASSIC+ by se mél pouzivat pro vyplné vétSinou nezatizenych a
nejlépe vicesténnych defektt chrupu nebo Eelistni kosti. Misto implantace by
meélo byt bez infekci a bez mékké nebo granulaéni tkané.

Indikace mohou zahrnovat:

+ Defekty po odstranéni kostnich cyst

» Parodontalni vady

» Augmentace alveolarniho hifebene (napf.Guided Bone Regeneration,GBR)

« Defekty po resekci konce kofene

 Defekty pfi extrakci

« Defekty po chirurgickém odstranéni zadrzenych zubl

* VyvySeni sinusového dna

* Defekty po odstranéni autologni kosti

Pfi aplikaci jsou nezbytné aseptické pracovni metody.easy-graft CLASSIC+ se
dodava ve velikostech €astic 450-630 um pro mensi defekty

a 450-1000 pm pro vétSi defekty.

Zubni membrany mohou byt pouzity v kombinaci s easy-graftCLASSIC+ dle
uvazeni lékare.

Omezeni pouziti / Bezpe€nostni opatfeni. Kontraindikace:
easy-graftCLASSIC+ se nesmi pouzivat béhem téhotenstvi.
easy-graftCLASSIC+ by nemél byt aplikovan v pfipadé jakychkoli

onemocnéni nebo terapie, které Skodi hojeni kosti. Nejsou znamé zadné
reakce proti easy-graftCLASSIC+ nebo jeho slozkam. Pfi podezfeni na alergickou
reakci by vSak pFipravek nemél byt u postizeného pacienta aplikovan. Aby se v
maximalni mife usnadnila tvorba nové kosti, mél by byt easy-graftCLASSIC+
implantovan pouze v tésném kontaktu s dobfe vaskularizovanou okolni kostni
tkani (muaze byt nutné obnovit krvaceni).

Parodontologie:

Pred vyplriovanim parodontalnich defektt je nutné dostatecné predléceni. To by
mélo zahrnovat dostatec¢nou kontrolu plaku a GspéSnou lokalni IéEbu parodontu
(napf. ¢isténi kofenovych kanalkd,debridement).

MoZné nepfiznivé ucinky:

easy-graftCLASSIC+ je omezeno na dentalni a maxilofacialni aplikace a na
prodej nebo na objednavku odborného Iékafe nebo zubniho

|ékare. easy-graftCLASSIC+ se nesmi aplikovat na akutni infikované

defekty. Neumistujte easy-graftCLASSIC+ do pfimého kontaktu s nervovou
tkani. Produkt nebyl klinicky testovan u déti.Kojeni: Neni znamo, zda metabolity
easy-graftCLASSIC+ prochazeji do matefského miéka. BioLinker obsahuje
N-methyl-2-pyrrolidon, ktery drazdi o¢i, dychaci systém a kazi. Pfi praci s
BioLinkerem noste rukavice a ochranné bryle. Po kontaktu s BioLinkerem

si rukavice vymeénite. Pfi zasazZeni oCi: V pfipadé kontaktu okamzité vyplachujte
oci velkym mnozstvim vody po dobu nejméné 10 minut a vyhledejte

|ékafe. Nepouzivejte, pokud je baleni oteviené nebo poskozené nebo pokud
byla pfekrocena doba pouzitelnosti. easy-graftCLASSIC+ nelze znovu pouzit.
Zlikvidujte vesSkery nepouzity material. Sterilita a funkce jiz nejsou zaru¢eny v
pfipadé opétovného pouziti.

Vlastnosti:

easy-graftCLASSIC+ se sklada z B-TCP, PLGA a BioLinkeru.

Resorpce probiha ve tfech krocich:

1)BioLinker se b&hem nékolika dni metabolizuje a vylu€uje prevazné moci.
2)Absorbovatelny polymer (PLGA) se Stépi hydrolyzou. Produkty rozkladu jsou
vylu€ovany. 3) Resorpce B-TCP probiha vétSinou paralelné s kostni regeneraci.
V zavislosti na regeneraénim potencialu tkané se easy-graftCLASSIC+ zcela
vstfeba béhem 5 az 15 mésicu.

easy-graftCLASSIC+ podporuje regeneraci a tvorbu kosti. Aplikace materialu
nezaruduje Uspésnost oSetfeni. Uspéch terapie zavisi na mnoha faktorech,
jako je operacni technika a navyky, vék a regeneracni potencial pacienta.
RGzné: easy-graftCLASSIC+ je gama sterilizovan a je ur€en k jednorazové
aplikaci. Nepouzity material je mozné vyhodit do domovniho odpadu.

Pokyny pro skladovani: easy-graftCLASSIC+ musi byt skladovan v plvodnim
obalu. Skladujte pfi teploté od 5 °C do25 °C. Chrarite pfed slunecnim zafenim.
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Navod k pouziti

Oteviete ampulku BioLinkeru

otoCenim vicka, nasledné oteviete
stfikacku s granulemi vytazenim pistu na
zadni strané stfikacky.Upozornéni: Bude
potfeba znovu pist nasadit, vynechejte
proto kontakt s kontaminovanymi povrchy.
Drzenim stfikacky otevienym koncem
nahoru se Ize vyhnout ztraté granuli

PFidejte BioLinker pFes trychtyfovity otvor do stfikacky ke
granulim. Vytazenim zatky stfikaCky se mirné usnadni
smaceni granuli.

Umistéte pist zpét do stfikacky na zadnim konci
(a).Granule musi byt zcela navihéeny pfFipravkem
BioLinker. V pfipadé netplného smaceni granuli Ize
dosahnout uplného smaceni pohybem pistu a zatky tam a
zpét 1-3krat. Poté se zastrcka odstrani (b).

V.

Pred aplikaci odstrarite nadbyte¢ny
BioLinker zatlacenim easy-graft CLASSIC+
na predni ¢ast injekéni stfikacky. Hmota by
se béhem tohoto kroku neméla stlacovat,
aby nedoslo k ohrozeni hladkého vysouvani
materialu ze stfikacky.

Aplikujte easy-graftCLASSIC+ pfimo
zestfikacky do pfipraveného defektu.

VI.

ke

Material muze byt v defektu tvarovan a
stlacovan.Pfi kontaktu s téInimi tekutinami
ztvrdne easy-graftCLASSIC+ béhem nékolika
minut a vytvofi pevny, ale porézni implantat
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