easy-graft CRYSTAL+ ™
Navod k poufziti

SloZeni

easy-graft CRYSTAL+ obsahuje:

Dvoufazovy fosfore¢nan vapenaty (60% hydroxyapatit, 40%
beta-trikalciumfosfat) s poly (laktid-ko-glykolidem) (PLGA)
BioLinker (roztok N-methyl-2-pyrrolidonu)

Popis

easy-graft CRYSTAL+ je aloplastické vyplr kostnich defektd.
Sklada se ze dvou slozek: granule (stfikacka) a BioLinker
(ampulka). Po promichani je easy-graft CRYSTAL+ podobny tmelu
a muze byt aplikovén pfimo ze stfikacky do kostniho defektu. PFi
kontaktu s télnimi tekutinami easy-graft CRYSTAL+ vytvrdne
béhem nékolika minut a vytvofi pevny, ale porézni implantat.

easy-graft CRYSTAL+ je biokompatibilni a osteo-regenerativni.
U dvoufézového fosfore¢nanu vapenatého a PLGA v adekvatni
formé nejsou zndmy zadné zanétlivé nebo imunoreakce.

easy-graft CRYSTAL+ tvofi stabilni a porézni télo v defektu.

Granule jiz maji vysokou pérovitost. S integraci krve jsou zaclenény
dalezité faktory pro regeneraci tkani. Ve druhém kroku maji
granule jiz porozitu vétsi nez 50%. Po aplikovani materidlu do
kostniho defektu, porovita struktura umoZznuje absorbovani krve.

S absorpci krve se spojuji dlleZité faktory pro regeneraci kostni
tkdné. Ve druhém kroku se kostni tkan muze rozrist do pdrovité
struktury. B€hem pocatecni faze degradace mlze snadnostépeny
CRYSTAL+ nabobtnat ptijimanim télnich tekutin, coZ podporuje
tésny kontakt s okolni kostni tkani. Po aplikaci do vétsich defektd
toto mUzZe u pacienta zplsobovat slaby pocit tlaku.

easy-graft CRYSTAL+ neobsahuje Zadné latky odvozené od zvitat
nebo lidi. Dvoufazovy fosforecnan vapenaty a PLGA jsou
vyrobeny z plné syntetickych surovin.Oteviete ampulku
BioLinkeru otocenim vicka, nasledné otevrete injekéni strikacku
s granulemi vytazenim pistu na zadni strané injekcni sttikacky.
Upozornéni: Pist bude opét potfebny, proto vynechte kontakt
s kontaminovanymi povrchy. DrZenim stfikacky otevienym

koncem nahoru Ize zabranit ztraté granuli.

Dentdlni a maxilofacialni indikace jsou:

easy graft CRYSTAL+ by mély byt pouzity pro plnéni
vétSinou nezatizenych a pokud mozno vice sténnych
nebo maxilofacialni kostnich defekt(i. Misto
implantace by mélo byt bez infekci a mékké nebo
granulacni tkané. Indikace mohou zahrnovat:

* Vady po odstranéni kostnich cyst

« Periodontdlni vady

* Augmentace alveoldrniho hiebene (napf. GuidedBone
Regeneration, GBR)

* Vady po resekci kofenového konce

* VVady extrakce

* Vady po chirurgickém odstranéni zubd

 Sinus lift

* Vady po odstranéni autologni kosti

Aplikace

Béhem aplikace jsou nezbytné aseptické pracovni
metody.easy-graft CRYSTAL + je k dispozici ve velikostech ¢astic
450 - 630um pro mensi defekty a 450 - 1000 um pro vétsi defekty.
Dentalni membrany mohou byt pouZity v kombinaci s easy-graft
CRYSTAL+ podle uvazeni lékare.

Omezeni

easy-graft CRYSTAL+ se nesmi pouZivat béhem téhotenstvi.
easy-graft CRYSTAL+ by nemél byt aplikovan v pfipadé vyskytu
jakychkoli onemocnéni nebo terapii, které jsou Skodlivé pro
hojeni kosti.

Nejsou znamy zZadné alergické reakce na easy-graft CRYSTAL+
nebo jeho slozky. Pokud je vSak podezieni na alergickou reakci,
pripravek by nemél byt aplikovan postizenému pacientovi.

Bezpecnostni opatreni

Aby se v maximalni mife usnadnila tvorba nové kosti, mél by se
implantat easy-graft CRYSTAL+ implantovat pouze v tésném
kontaktu s dobfe vaskularizovanou okolni kostni tkani (mGze byt
nutné osvézeni krvaceni). Je tifeba dbét na to, aby granule CRYSTAL+
nebyly zavedeny do okolni mékké tkané, protoZe granule se resorbuiji
pouze Castecné.

Parodontologie

Pfed vypInénim periodontdlnich vad je nutna dostatecna
prediprava. To by mélo zahrnovat dostate¢nou kontrolu plak( a
Uspésnou lokalni 1écbu periodontalni léze (napf.trepanace
korenu, debridement).

MozZné odmitavé reakce:

Mozné nezadouci Ucinky jsou obecné srovnatelné s témi, které se
vyskytly pfi postupech lécby autogenni kosti nebo pfFi nahradé
kostniho stépu.

Mezi né patii mimo jiné: otoky, krvaceni po operaci,

necitlivost poranéného nervu, infekce mékkych tkéni a / nebo

nedostatecna tvorba kosti, zlomenina nebo zanét nové
kosti, ulcerace mékkych tkani, neuplna tvorba kosti.

Alergické nebo zanétlivé reakce na material implantatu nebo
jeho produkty rozkladu nebyly zaznamenany.

Jakykoli zavazny incident, ke kterému by doslo v souvislosti s
easy-graft CRYSTAL+, by mél byt nahlasen vyrobci a pfislusSnému
organu zemé, kde sidli zubni Iékar nebo pacient.Interakce s
jinymi latkami nejsou znamy.

Varovani

easy-graft CRYSTAL+ je omezen na zubni a maxilofacialni
aplikace a maZe byt dodan jen na objedndvku licencovaného
|ékare nebo zubare.

easy-graft CRYSTAL+ se nesmi aplikovat na akutni infikované
vady.

Nedavejte easy-graft CRYSTAL+ do pfimého kontaktu s nervovou
tkani.

Produkt nebyl klinicky testovan u déti.

Kojeni: Neni zndmo, zda metabolity easy-graft CRYSTAL+
prechazeji do materského mléka.

BioLinker obsahuje N-methyl-2-pyrrolidon.
N-Methyl-2-pyrrolidon drdzdi oci, dychaci organy a k0zi. Pfi praci
s BioLinkerem noste rukavice a ochranné bryle. Po kontaktu s
BioLinkerem rukavice vyménite.

Pfi zasaZzeni oCi: V pripadé kontaktu okamzité vyplachujte oci
velkym mnozstvim vody po dobu nejméné 10 minut a vyhledejte
|ékare.

NepouZivejte, pokud je obal otevieny nebo poskozeny, nebo
pokud byla prekrocena doba pouZzitelnosti.

easy-graft CRYSTAL+ nelze znovu pouZzit. Nepouzity material
zlikvidujte. Sterilita a funkce jiZz nejsou zaruceny v pripadé
opétovného poufiti.

Vlastnosti

easy-graft CRYSTAL+ se skladd z dvoufazového fosforecnanu
vapenatého, PLGA a BioLinker. Resorpce probiha ve tfech

krocich: 1) BioLinker je metabolizovan a vylucovan béhem
nékolika dni hlavné moci. 2) Vstrebatelny polymer (PLGA) se



Stépi hydrolyzou. Produkty rozkladu se vylucuji. 3) Dvoufazovy
fosfore¢nan vépenaty je ¢astecné resorbovatelny bunéénymi
mechanismy a pfimym rozpousténim. Cast dvoufazového
fosfore¢nanu vapenatého zlistava po delsi dobu zabudovana do
autogenni tkané, aby se zachoval objem.

easy-graft CRYSTAL+ podporuje regeneraci a tvorbu kosti.
Aplikace materialu nezaruéuje Gspéch léeby. Uspéch terapie
zavisi na mnoha faktorech, jako je chirurgicka technika a navyky,
vék a regeneracni potencial pacienta.

Razné:

easy-graft CRYSTAL+ je sterilizovan gama zarenim a je urcen pro
jednu aplikaci. NepouZity material Ize uloZit do domovniho
odpadu.

easy-graft CRYSTAL+ musi byt uloZen v plvodnim obalu.
Uchovdvejte pfi teploté od 5 ° C do 25 ° C. Chrarite pred
slunec¢nim zarenim.

Datum vydani

4.4.2020

Vyrobce:
Degradeble Solutions AG, Wagistrasse 23, 8952 Schlieren
Curych, Switzerland - spole¢nost skupiny Sunstar

Distributor CR: BIOMED PRAHA,s.r.o., Pod Pekarkou 107/1
147 00 Praha 4-Podoli

C € oz

CE Marking - Notified body:
DQS Medizinprodukte GmbH

Catalogue number

Do not re-use

® |

-
o
-

Batch code
Use-by date

Consult instructions for use

1=

Sterilized using irradiation

Temperature limit

a

:%v
N
9
(e}

Keep away from sunlight

\/
2

Do not use if package is damaged

Manufacturer

L®

¢ |
.} |

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 ztwrdl, wymyvejie
nasledovné  naplnény  defekt
sterilnim  roztokem chloridu
sodnéha.

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




