Description: DentOss TCP is a synthetic ceramic, containing 99,9% tricalcium phosphate (beta-TCP),
designed for the filling of bone voids or defects.

Composition: Porous Ceramic 99,9% tricalcium phosphate - Ca3(PO,),

The calcium ceramic is manufacture in the form of blocks, granules,
crunch, cyllnders and wedges. Store at room temperature

Properties - Effects: The macroporosity of DentOss TCP allows an excellent osteointegration, as well as a
total vascularization of the implant due to the interconnected porosity. DentOss TCP is highly bioactive and
undergoes total or partial resorption. It is replaced by bone during healing process.

: The calcium t ceramics are designed for the filling of bone voids or defects of the
skeletal system that are not intrinsic to the stability of the bony structure.

Warning: The calcium phosphate ceramics cannot be subjected to any mechanical loading.

Indication for Implantation:

1. DentOss TCP can be used in the form of blocks or granules, crunch, cylinders and wedges.

2. DentOss TCP in the form of granules helps to fill empty irregular spaces.

3. Impregnate the implant with patient’s blood or autologous bone marrow.

4. DentOss TCP should be put in contact with cancellous tissue. The bone surface must be freshened and
slightly bleeding.

5. The filling must be complete with slight impaction.

6. The wound closure must be complete and airtight

7. The combination of DentOss TCP with any medical substance during implantation is carried out under
the Surgeon’s responsibility.

Undesirable Effects: No undesirable secondary effects have been recorded.
Contraindications: The same as for bone grafts in general: acute or chronic infections at the surgical site,

metabolic affections as well as the bone sites which can cause the passage of ceramic particles into articu-
lar cavities or meningeal gaps; or when the stabilization of the defect is not possible.

Stel

ity: The product is sterilized in its double wraping by gamma radiation at the minimum dose of
25 KGy.
The sterility is only guaranteed if packaging is undamaged. DO NOT RESTERILISE. Single use only.

Advantages: No immunological risk; No risk of infection; Radiopaque
Avoids painful removal of autologous graft; Shorter operating time

Descrigdo: DentOss TCP é uma cerdmica sintética, contendo 99,9% de fosfato tricalcico (beta-TCP),
destinada ao preenchimento de defeitos dsseos.

Composigdo: Ceramica porosa 99,9% fosfato tricalcico - Ca3(PO,),

Apresentagdo: DentOss TCP é fabricado sob a forma de blocos, granulos, crunch, cilindros e cunhas.

— Efeitos: A macrop: i do DentOss TCP permite uma excelente osteointegragao
do implante, e devido a pcrosldade interconectada permite a sua total vascularizagdo. DentOss TCP
possul uma excelente b e poderd ser parci | reabsorvido. O implante
€ substituido por novo calo 6sseo durante o processo de regeneragao

Aplicagdes: Os fosfatos de célcio destinam-se a preencher defeitos 6sseos.
Precaucdo: os fosfatos de calcio ndo podem ser sujeitos a esforgos ou cargas mecanicas.

Instrucdes de utilizagdo

1. O DentOss TCP pode ser utilizado em forma de blocos ou granulos, crunch, cilindros ou cunhas.

2. 0 DentOss TCP sobre a forma de granulos ajuda a preencher os espagos vazios irregulares.

3. Impregnar o implante com sangue ou medula éssea do paciente.

4. 0 DentOss TCP deve ser colocado em contacto com o osso autélogo poroso. A superficie deste devera
sangrar ligeiramente.

5. Colocar o implante com uma ligeira compressdo

6. A ferida operatdria devera ser completamente fechada e impermeavel ao ar.

7. A combinagdo de DentOss TCP com outra substancia médica durante a sua aplicagdo é da
responsabilidade do Cirurgido.

Efeitos secundarios: Ndo foram encontrados nenhuns efeitos secundarios.

Contra-indicagdes: As mesmas dos substitutos dsseos em geral: infecgdes agudas ou cronicas no local de
implantagdo; afecgbes metabolicas; aplicagdo em locais que permitem a migragdo de particulas cerdmicas
para cavidades articulares ou espagos meningeos; ou quando a estabilizagdo do defeito ndo é possivel.

Esterilizagdo: O produto é esterilizado numa embalagem dupla por radiagdo gama sujeito a uma dose de
25 kGy. A esterilizagdo s6 é garantida no caso da embalagem ndo apresentar danos. NAO PODE SER RE-
ESTERILIZADO. O produto sé pode ser utilizado uma vez.

Armazenamento: O produto deve ser armazenado a temperatura ambiente.

N3o existe risco i ; N&o existe risco de infecgdo; Radio opaco; Evita a remogdo dolo-
rosa de enxerto autélogo; Redugdo do tempo de cirurgia.

@ Tanim: DentOss TCP, %99,9 trikalsiyum fosfat (beta-TCP) iceren sentetik bir seramik olup, kemik
bosluk veya defektlerini doldurmak igin tasarlanmistir.

Bilesim: Poréz Seramik %99,9 trikalsiyum fosfat - Cas(POy),

Takdim $ekli/Depolama: Kalsiyum fosfat seramik, blok, graniil, silindir ve kamalar halinde imal edilir.
Oda sicakliginda saklayin.

Ozellikler — Etkiler: DentOss TCP’nin mak ik | un yani sira
enterkonnekte porozite sayesinde implantta tam damar olu§umuna olanak sag\ar DentOss TCP yiiksek diizey-
de biyoaktif olup, tam veya kismi rezorpsiyona ugrar. iyilesme siirecinde yerini kemik alir.

Uygulamalar: Kalsiyum fosfat seramikler, kemik bosluklarini veya kemik yapisinin stabilitesinde esasen gerek-
meyen iskelet sistemi defektlerini doldurmak icin tasarlanmistir.
Uyari: Kalsiyum fosfat seramikler herhangi bir mekanik yiiklemeye maruz birakilamaz.

implantasyon icin Endikasyonlar:

1. DentOss TCP blok veya grandiller halinde kullanilabilir.

2. Grandil %eklindeki DentOss TCP duzensiz ho§|uklar| doldurmak igin yararhdir.
3. implant: hastanin kani veya otolog kemik 3
4. DentOss TCP kanselléz doku ile temas ettirilmelidir. Kemik yiizeyi tazelenmeli ve hafifce kanar durumda
olmalidir.

5. Dolgu, hafifge sikistirilarak tam olmalidir.

6. Yaranin kapatiimasi komple ve hava gegirmez olmalidir.

7. implantasyon sirasinda DentOss TCP ile baska herhangi bir tibbi maddenin birlestirilmesi cerrahin
sorumlulugu altinda yapilir.

Etkile:

y higbir i ikincil etki yoktur.

Kontrendikasyonlar: Genel olarak kemik greftleri icin olanlarla aynidir: Cerrahi yerinde akut veya kronik
infeksiyonlar, seramik aciklarinin eklem bosluklarina veya meningeal araliklara gegmesine neden
olabilecek metabolik duskiinliikler ve kemik konumlari; veya defekt stabilizasyonunun miimkiin olmadig
durumlar.

Stel riin, cift ambalaji icinde minimum 25 kGy dozda gama radyasyonu ile sterilize edilmistir.
Sterlll\k sadece ambalaj hasarli degilse garanti edilir. TEKRAR STERILIZE ETMEYiN. Sadece tek kullanimliktir.

Avantajlari: immunolojik risk icermez; Infekslyon riski icermez; Radyo opak; Otolog greftin agrili bir sekilde
¢ikarilmasini gerektirmez; Daha kisa operasyon siiresi

Popis: DentOss TCP je synteticka keramika obsahujici 99,9 % trikalcium fosfatu (beta-TCP), uréend pro
vyplné dutin v kostech nebo kostnich defekt.

Slozeni: Porézni keramika 99,9 % trikalcium fosfat — Cas(PO,),

Baleni/skladovéni: Keramika s fosfore¢nanem vépenatym se vyrabi ve formé blokd, granuli, vale¢ka a klinkd.
Uchovavejte pfi pokojové teploté.

Vlastnosti — Gi¢inky: Makroporozita keramiky DentOss TCP umozriuje vynikajici osteointegraci a Uplnou vasku-
larizaci implantétu diky vzajemné propojenym périm. Keramika DentOss TCP je vysoce bioaktivni a je zcela
nebo &asteéné resorbovana. V prabéhu hojeni je nahrazena kosti.

Aplikace: Keramika s fosfore¢nanem vapenatym je uréena pro vyplné dutin v kostech nebo defekti skeletal-
niho systému, které nejsou vyznamné pro stabilitu kostni struktury.
Varovani: Keramiku s fosforecnanem vapenatym nelze mechanicky zatézovat.

Pokyny pro implantaci:

1. Keramika DentOss TCP se pouziva ve formé blokii nebo granuli.

2. Keramika DentOss TCP ve formé granuli je vhodna pro vyplné prazdnych nepravidelnych prostordi.

3. Implantat impregnuijte krvi pacienta nebo autologni kostni dfeni.

4. DentOss TCP musi byt ve styku s houbovitou tkani. Povrch kosti je nutné osvéZovat a musi mirné krvacet.
5. Vyplri je nutné do otvoru lehce vtlait.

6. Rana musi byt v celé délce hermeticky uzaviena.

7. Kombinace keramiky DentOss TCP s jinym zdravotnickym materidlem v pribéhu implantace se provadi na
odpovédnost chirurga.

Nezadouci Géinky: Nebyly zaznamenany zadné druhotné nezadouci Gcinky.
Kontraindikace: Stejné jako pro kostni $tépy obecné: akutni nebo chronické infekce v misté chirurgického
zakroku, metabolické poruchy a mista v kostech, kterd mohou vyvolat priichod &stic keramiky do kloubnich
dutin nebo mezi pleny mozkové, pfipadné je-li nemoznd stabilizace defektu.

Sterilit Vyrobekje sterilizovan ve dvojitém obalu zafenim gama s minimalni davkou 25 kGy.
Sterilita je zaruena jen v pfipadé neporueného obalu. NESTERILIZUJTE OPAKOVANE. Pouze na jedno poutiti.

Vyhody: Zadna imunologicka rizika, z4dné riziko infekce, nepropustnd pro RTG zéfeni, neni nutny bolestivy
odbér autologniho $tépu, kratsi doba operace

Descriere: DentOss TCP este un material ceramic sintetic care contine 99,9% tricalciu fosfat (beta-TCP),
destinat umplerii cavitatilor sau defectelor osoase.

Compozitie: Ceramica poroasa cu 99,9% tricalciu fosfat - Ca;(PO,),

Forma de prezentare/Depozltare Ceramica pe baza de fosfat de calciu este turnatd sub forma de blocuri,
granule, cilindri si pene. Pastrati produsul la temperatura camerei.

Proprietati — Efecte: Macroporozitatea Graftera®TCP permite osteointegrarea excelentd, precum si
vascularizarea completd a implantului, datoritd porozitatii interconectate. DentOss TCP este puternic
bioactiva si se resoarbe complet sau partial. Este substituita prin os pe durata procesului de vindecare.

Aplicatii: Ceramica pe bazd de fosfat de calciu este destinata umplerii cavitatilor osoase sau defectelor siste-
mului scheletic care nu sunt intrinseci stabilitatii structurii osoase.
Avertizare: Ceramica pe baza de fosfat de calciu nu poate fi supusa niciunei solicitari mecanice.

Indicatii privind implantarea

1. DentOss TCP poate fi utilizat sub forma de blocuri sau granule.

2. DentOss TCP sub formd de granule ajuta la umplerea spatiilor goale neregulate.

3. Impregnati implantul cu séngele pacientului sau cu maduva osoasa autologa.

4. DentOss TCP trebuie asezat in contact cu tesutul poros. Suprafata osului trebuie sd fie curdtata si sa san-
gereze usor.

5. Umplerea trebuie sa fie efectuata prin incastrare usoara.

6. inchiderea rénii trebuie sa fie completa si ermetica.

7. Combinarea DentOss TCP cu orice substantd medicamentoasa pe durata implantarii se efectueazd sub
responsabilitatea chirurgului.

Efecte indezirabile: Nu au fost inregistrate efecte secundare indezirabile.
Contraindicatii: Aceleasi ca si pentru grefele osoase in general: infectii acute sau cronice in zona operatiei,
afectiuni metabolice, precum si portiuni de os care favorizeaza patrunderea particulelor de ceramica in
cavitatile articulare sau spatiile meningeale; sau imposibilitatea de stabilizare a defectului.

Sterilizarea: Produsul este sterilizat in ambalajul s3u dublu prin expunerea la 0 doza minima de 25 kGy de
raze gama.

Sterilizarea este garantatd numai daca ambalajul nu este deteriorat. NU RESTERILIZATI. Numai de unica
folosinta.

Avantaje: Fara risc imunologic; Fard risc de infectii; Radio-opac; Prin utilizarea acestui material se evitd
indepértarea dureroasd a grefelor autologe; Duratd mai scurta a interventiei

Description: DentOss TCP est une céramique poreuse destinée au comblement des défauts
osseux. DentOss TCP est constitué a 99,9 % de phosphate tricalcique (beta-TCP).

Composition: Céramique poreuse 99,9 % de phosphate tricalcique Ca,(PO,),

Présentation / Stockage: La céramique poreuse se présente sous forme de granulés, crunchs, blocs, cy-
lindres et coins. Stocker a température ambiante.

Propriétés — effets: La céramique phosphocalcique est rapidement ostéo-intégrée en raison de sa compo-
sition chimique trés proche de la phase minérale de I'os humain et de sa porosité totalement inter-
connectée. Cette porosité particuliere autorise une meilleure revascularisation jusqu’au centre du gref-
fon et donc une recolonisation par les cellules osseuses ainsi qu’une résorption selon les phénomenes
de substitution lente.

Application: Comblement des vides ou défauts osseux non intrinséques a la stabilité de la structure os-
seuse.
Attention: les céramiques poreuses ne doivent pas étre soumises a des contraintes mécaniques.

Conseils d’implantation:

1.Le DentOss TCP peut étre utilisé sous forme de granulés, crunchs, blocs, cylindres et coins.

2.Le DentOss TCP permet de remplir les espaces vides irréguliers.

3.Imprégner I'implant avec du sang ou mieux encore avec de la moelle ou de I'os autologue.

4.Le matériel doit étre implanté au contact de I'os autologue spongieux. La paroi osseuse doit étre légére-
ment hémorragique.

5.Le comblement doit étre total avec une légére impaction.

6.Le recouvrement doit étre hermétique et complet (fermeture sans tension).

7.La combinaison de toute substance médicamenteuse avec I'implant lors de I'implantation est de la re-
sponsabilité du chirurgien.

Effets secondaires: Aucun effet secondaire n’a été décelé a ce jour.

Contre-indications: Les mémes que celles des greffes osseuses en général : infections aigués ou
chroniques du site chirurgical, affections métaboliques, sites osseux pouvant entrainer le passage de
grains de céramique dans les cavités articulaires ou dans les espaces méningés ; ou lorsque la stabilisation
du défaut n’est pas possible.

térilité: le produit est stérilisé dans son emballage par rayonnements gamma a la dose minimale de
25 kGy. La stérilité n’est garantie que si 'emballage est intact. NE PAS REUTILISER. Usage unique.

Avantages: Absence de risque immunologique ; sécurité infectieuse ; radio-opaque ; Evite le pré-
levement de greffon autologue douloureux, souvent mal accepté par le patient ; diminue le temps opéra-
toire.

Beschreibung: DentOss TCP ist ein synthetisches Ker
(Beta-TCP) zum Fiillen von Knochenhohlrdumen und -defekten.

ial aus 99,9% Tricalci h.

Zusammensetzung: 99,9% pordses keramisches Tricalciumphosphat - Caz(PO,),

Lieferform/Lagerung: Die Calciumphosphatkeramik wird in Form von Blécken, Granulat, Crunch, Zylindern
und Keilen hergestellt. Bei Raumtemperatur lagern.

Wir Dank seiner P 1 Struktur wird DentOss TCP schnell in den Kno-
chen integriert und ermdéglicht aufgrund seiner vernetzten Porositit eine umfassende GefaRbildung im
Implantat. DentOss TCP ist hochgradig bioaktiv und wird ganz oder teilweise resorbiert. Es wird im Verlauf
der Heilung mit Knochengewebe ersetzt.

Calci h i sind zum Fillen von Knochenschaden oder -defekten im
Skelettsystem bestimmt, die keinen maBgebIlchen Einfluss auf die Stabilitat der Knochenstruktur haben.
Warnhinweis: Calciurr 1 sind fiir mechanische Belastungen jeglicher Art ausgelegt.

Indikation zur Implantation:

1. DentOss TCP kann in Form von Blocken oder Granulat verwendet werden.

2. DentOss TCP in Granulatform unterstitzt das Fiillen von unregelmaRigen Rdumen.

3. Das Implantat wird mit dem Blut des Patienten oder autologem Knochenmark imprégniert.

4. DentOss TCP sollte im Kontakt mit Spongiosagewebe stehen. Die Knochenoberflache ist anzufrischen
und sollte leicht bluten.

5. Der jeweilige Raum muss mit leichter Einstauchung vollig ausgefillt werden.

6. Der Wundverschluss muss vollstandig und luftdicht sein.

7. Die Kombination von DentOss TCP mit anderen medizinischen Substanzen bei der Implantierung erfolgt
auf die Verantwortung des Chirurgen.

Unerwiinschte Nebenwirkungen: Es wurden bisher keine unerwiinschten Nebenwirkungen gemeldet.

Kontraindikationen: Es gelten dieselben Kontr i 1 wie bel K ransplamaten im
Allgemeinen: Akute oder chronische E an der Op m e Stérungen

oder Knochenstellen, an denen ein Ubergang der keramlschen Partikel in Gelenkhohlraume oder
Meningealrdaume eintreten kann sowie Falle, in denen keine Stabilisation des Defekts erreicht werden kann.

Sterilitdt: Das Produkt wurde mit zweifacher Verpackung bei einer Mindeststrahlungsdosis von 25 kGy
mit Gammastrahlung sterilisiert.

Sterilitat kann nur bei unbeschadigter Verpackung gewahrleistet werden. NICHT ERNEUT STERILISIEREN.
Nur fir den Einmalgebrauch.

Vorteile: Kein Immunrisiko, keine Infektionsgefahr, réntgendicht, kein schmerzhaftes Entfernen von au-
tologem Knochentransplantat, kiirzere Operationszeit

Descrizione: DentOss TCP & una ceramica sintetica composta per il 99,9% da fosfato tricalcico
(beta-TCP), ideata per il riempimento di cavita o di difetti ossei.

Composizione: Ceramica porosa composta per il 99,9% da fosfato tricalcico - Ca3(PO,),

Aspetto/Conservazione: La ceramica di fosfato di calcio viene prodotta in forma di blocchetti, granuli, crunch,
cilindri e cunei. Conservare a temperatura ambiente.

Proprieta/Effetti: La macroporosita di DentOss TCP consente un‘ottima osteointegrazione e una completa
vascolarizzazione dell'impianto grazie alla porosita interconnessa. DentOss TCP é altamente bioattivo e
soggetto a totale o parziale riassorbimento. Durante il processo di guarigione, viene sostituito da tessuto os-
seo.

Applicazioni: Le ceramiche di fosfato di calcio sono indicate per il riempimento di cavita o di difetti ossei del
sistema scheletrico non essenziali per la stabilita della struttura ossea.
Avvertenza: le ceramiche di fosfato di calcio non possono essere sottoposte a carichi meccanici.

Indicazioni per 'impianto:

1. DentOss TCP & utilizzabile in blocchetti o in granuli.

2. DentOss TCP in granuli & particolarmente indicato per il riempimento di cavita dai contorni irregolari.

3. Impregnare I'impianto con sangue o con midollo osseo autologo del paziente.

4. Mettere DentOss TCP in contatto con tessuto spongioso. La superficie ossea deve essere rinfrescata e lieve-
mente sanguinante.

5. Completare il riempimento con una leggera compressione.

6. Chiudere la ferita completamente e a tenuta d‘aria.

7. Spetta al chirurgo decidere se combinare DentOss TCP con altra sostanza medica durante I'impianto.

Effetti indesiderabili: Non sono stati registrati effetti collaterali indesiderabili.

Controindicazioni: Le stesse previste per gli innesti ossei in generale: infezioni acute o croniche del sito chirur-
gico, affezioni metaboliche nonché del sito osseo che possono causare il passaggio di particelle di ceramica in
cavita articolari o in spazi meningei; oppure i casi in cui la stabilizzazione del difetto non sia possibile.

Sterilita: Il prodotto é sterilizzato nel suo doppio avvolgimento con raggi gamma alla dose minima di 25 kGy.
La sterilita & garantita solo se la confezione non risulta danneggiata. NON RISTERILIZZARE. Esclusivamente
monouso.

Vantaggi: Nessun rischio immunologico; nessun rischio di infezioni; radiopaco; evita la dolorosa rimozione di
innesto autologo; tempo operatorio pill breve.

Leirds: Az DentOss TCP egy szintetikus kerdmia, amely 99,9% trikalcium-foszfatot (beta-TCP)
tartalmaz és a csonthibdak vagy hidnyz6 csontrészek feltéltésére hasznalando.

Osszetétel: Porézus kerdmia 99,9% trikalcium-foszfat - Cas(PO,),

Kiszerelés/tarolas: A kalcium-foszfat keramia témb, granuldtum, henger és ék formajaban keriil forgalomba.
Szobah6mérsékleten tarolandé

Jellemz6k — Hatasok: Az DentOss TCP makroporozitdsa a csontba torténd kivalo beépiilést tesz lehetéve,
ugyanakkor az 6sszekapcsolt porozitas lehet6vé teszi az implantatum teljes vaszkularizaldsat. Az DentOss TC-
Prendkivil bioaktiv és részleges vagy teljes reszorpciot biztosit. A gyogyulasi folyamat soran az implantatumot
a csont helyettesiti.

Alkalmazas: A kalcium-foszfat keramidk a csont Gregeinek felt6ltésére vagy a csontrendszer hibdinak kijavi-
tasara szolgalnak, olyan csontok esetén, amelyek nem a csontrendszer stabilitasat biztositjak.
Figyelmeztetés: A kalcium-foszfét keramia nem tehetd ki mechanikai terhelésnek.

Beiiltetési javallatok:

1. Az DentOss TCP témb vagy granulatum formdjaban alkalmazhato.
2. A granulatum formajd DentOss TCP lehetévé teszi a szabalytalan hidnyos tregek feltoltését.

3. Az implantadtumot itassa at a beteg vérével vagy autolog csontvelGvel.

4. Az DentOss TCP implantatumot érintkezésbe kell hozni szivacsos szovettel. A csontfeliletnek frissnek és
enyhén vérzének kell lennie.

5. Az tiregeket teljesen fel kell tlteni enyhe impactacios réteget hagyva.

6. A sebet teljesen és \egmentesen le kell zérni.

7. Az DentOss TCP barmilyen mas orvosi anyaggal torténé kombinalasa beiiltetés sordn a m(itétet végz6 orvos
felelsségére végezhetd.

nem kiva mellé as nem kerdilt rogzité

A érvényes ellenj; ok: akut vagy kronikus fert6zések a mitét
helyén, anyagcsere bantalmak valammt a csont olyan pontjai, amelyek esetén a kerdmiarészecskék az iziileti
uregekbe vagy meningealis résekbe keriilhetnek at; illetve, ha a stabilizicio nem lehetséges.

Sterilitas: A terméket sajét dupla csomagolésaban kel sterilizaIni 25 kGy minimélis d6zisi gamma-sugdrzassal.
A sterilitas csak akkor biztositott, ha a csomagolds sértetlen. NE STERILIZALJA UJRA. Egyszeri hasznélatra.

Elényok: Nincs immunolégiai kockazat, nincs fer
graft fajdalmas eltavolitasa; révidebb bediltetési id6

elkeriilhet az autoldg

Opis: DentOss TCP je syntetickd keramickd latka obsahujtica 99,9 % fosfore¢nanu vépenatého
(beta-TCP), ktora je uréena na vyplfianie medzier v kostiach a kostnych defektov.

ZloZenie: Porovita keramicka latka obsahuijtica 99,9 % trifosfore¢nanu vapenatého — Ca3(PO,),
Forma/skladovanie: Keramicka litka na béze fosfore¢nanu vapenatého sa vyréba vo forme blokov, grandl, val-
cov a klinov. Skladuijte pri izbovej teplote.

Vlastnosti — G€inky: Makropdrovita Struktura latky DentOss TCP umozriuje vdaka vzajomnej prepojenosti
pdrov vynikajucu implementaciu do kosti, ako aj Uplnd vaskularizaciu implantatu. DentOss TCP je vysoko
bioaktivna Iatka, ktora sa Uplne alebo giastoéne vstrebédva. Pogas procesu hojenia je nahradend kostou.

Poutitie: Keramické latky na baze fosfore¢nanu vapenateho st urtené na vypliianie medzier v kostiach alebo
kostnych defektov kostrovej stistavy, ktoré nestvisia so stabilitou struktury kosti.
Upozornenie: Keramické latky na baze fosfore¢nanu vapenatého sa nemézu vystavovat mechanickej zatazi.

Indikdcie implanta’:ie

1. DentOss TCP sa mdZe poutivat vo forme blokov alebo grandl.

2. DentOss TCP vo forme grandl pomaha vypliiat prazdne nepravidelné miesta.

3. Implantat navlhcite krvou pacienta alebo autoldgnou kostnou drefiou.

4. DentOss TCP by sa mal dostat do kontaktu s hubovitym tkanivom. Povrch kosti musi byt o€isteny a musi
mierne krvacat.

5. Vypli musi byt Gplna a mierne stlatend.

6. Uzatvorenie rany musi byt Gplné a vzduchotesné.

7. Kombinovanie latky DentOss TCP s inymi medicinskymi latkami pocas implantacie sa vykondva na
zodpovednost chirurga.

acinky: Neboli é Ziadne neziaduce sekundarne dcinky.

Kontraindikacie: Rovnako ako v pripade kostnych 3tepov, vo vieobecnosti: akitne alebo chronické infekcie
operovaného miesta, metabolické poruchy, ako aj miesta v kostiach, ktoré m6zu sposobit preniknutie keramick-
ych ¢iastociek do kibovych dutin alebo medzier medzi mozgovymi plenami, alebo ak defekt nie je mozné
stabilizovat.

Sterilita: Produkt sa sterilizuje vo svojom dvojitom obale gama Ziarenim v miniméinej davke 25 kGy.
Sterilita je zarucend, len ak nedoslo k poskodeniu balenia. NESTERILIZUITE OPAKOVANE. Len na jednorazové
poutzitie.

Vyhody: Ziadne imunologické riziko, Ziadne riziko \nfekc\e, neprepusta RTG Ziarenie, eliminuje bolestivé
odstrariovanie autolégneho Stepu, kratsie trvanie operdcie

Descripcién: DentOss TCP es una ceramica sintética que contiene 99,9% de fosfato tricalcico
(beta-TCP), disefiada para utilizarse como relleno en huecos o defectos dseos.

Composicién: Ceramica porosa 99,9% fosfato tricélcico - Ca3(PO,),

Presentacion / Almacenaje: La ceramica de fosfato de calcio se fabricada en diversas formas:
bloques, granulos, crunch, cilindros, cufias. Almacenar a temperatura ambiente.

Propiedades — Efectos: La macroporosidad de DentOss TCP permite una excelente osteointegracion, asi
mismo permite una vascularizacion total del implante gracias a sus poros interconectados. DentOss TCP
es altamente bioactivo y es total o parcialmente reabsorbida ya que es sustituida por hueso durante el
proceso de cicatrizacion.

Aplicaciones: La ceramica de fosfato de calcio esta disefiada para el relleno de oquedades dseas o
defectos del sistema esquelético no relacionados intrinsecamente con la estabilidad de la estructura 6sea.
Precaucion: La ceramica de fosfato de calcio no puede ser sometida a ninguna carga mecanica.

Indicacién para la Implantacién:

1. DentOss TCP puede utilizarse en cualquiera de sus formas: bloques, granulos, crunch, cilindros o cufias.
2. DentOss TCP en granulos favorece al relleno de espacios irregulares.

3. Impregnar el implante con sangre o médula 6sea del paciente.

4. DentOss TCP debe ser colocado en contacto con tejido 6seo esponjoso. La superficie 6sea debe estar
frescay con un ligero sangrado.

5. El relleno debera completarse con ligeros toques.

6. El cierre de la herida debe ser completo y hermético al aire.

7. El uso combinado de DentOss TCP junto con cualquier otra sustancia médica durante la implantacién
debe realizarse bajo la responsabilidad del especialista sanitario.

Efectos Secundarios: No se han descrito efectos secundarios indeseables.

Contraindicaciones: Las mismas que cualquier injerto dseo: infecciones agudas o crénicas en lecho
qulrurglco asi como afecciones metabdlicas en la zona dsea pueden causar la mlgraclon de particulas
cerdmicas a las cavidades articulares o a los espacios i o cuando la bili: 6n del defecto
bseo no es posible.

Esterilidad: El producto estd esterilizado en su doble envase mediante radiacion gamma con una dosis
minima de 25kGy. La esterilidad sélo estd garantizada si el envase no esta dafiado.
NO RE-ESTERILIZAR. Este producto es de un solo uso por lo que no se puede reutilizar.

Ventajas: No existe riesgo inmunoldgico; no existe riesgo de infeccion; es radiopaco; evita el uso doloroso
de auto-injertos; tiempo de operacion menor.

ng: DentOss TCP is een synthetische keramiek die 99,9% tricalciumfosfaat (béta-TCP)
bevat en bedoeld is voor het opvullen van gaten of defecten in het bot.

Samenstelling: Poreuze keramiek 99,9% tricalciumfosfaat - Cas(POy),

Leveri /Opslag: Calci faatkeramiek wordt vervaardigd in de vorm van blokken, korrels, cil-
|nders en wiggen. Opslaan bij kamertemperatuur

Eigenschappen — Effecten: De macroporositeit van DentOss TCP maakt uitstekende osseointegratie mo-
gelijk, evenals totale vascularisatie van het implantaat door de onderling verbonden porositeit. Den-
tOss TCP is uiterst bioactief en ondergaat gehele of gedeeltelijke resorptie. Het wordt tijdens het genez-
ingsproces vervangen door bot.

De zijn bedoeld voor het opvullen van gaten in botten of defec-
ten van het skeletstelsel die niet intrinsiek zijn voor de stabiliteit van de botstructuur.
Waarschuwing: De calciumfosfaatkeramieken kunnen niet worden onderworpen aan mechanische be-
lasting.

Indicatie voor implantatie:

1. DentOss TCP kan worden gebruikt in de vorm van blokken of korrels.

2. DentOss TCP in korrelvorm helpt lege, onregelmatige ruimten te vullen.

3. Impregneer het implantaat met bloed van de patiént of autoloog beenmerg.

4. DentOss TCP moet in contact worden gebracht met poreus weefsel. Het botoppervlak moet
geprepareerd zijn en enigszins bloeden.

5. De vulling moet voltooid worden met lichte druk.

6. De wondsluiting moet volledig en luchtdicht ziji
7. De combinatie van DentOss TCP met med\sche substanties tijdens de implantatie wordt uitgevoerd
onder verantwoordelijkheid van de chirurg.

Bijwerkingen: Er zijn geen ongewenste bijwerkingen gerapporteerd.

Contra-indicaties: Dezelfde als voor botimplantaten in het algemeen: acute of chronische infecties op
de operatieplaats, metabole aandoeningen evenals de botplaatsen die kunnen leiden tot migratie van
keramische deeltjes in de gewrichtsholten of i 1in het | ies; of wanneer ilisatie van
het defect niet mogelijk is.

Steriliteit: Het product is in de dubbele verpakking gesteriliseerd met gammastraling met de minimale
dosis van 25 kGy.

De steriliteit wordt alleen gegarandeerd als de verpakking onbeschadigd is. NIET OPNIEUW
STERILISEREN. Uitsluitend voor eenmalig gebruik.

Voordelen: Geen immunologisch risico; geen risico van infectie; radiopaak; voorkomt pijnlijke
verwijdering van autoloog implantaat; kortere operatieduur

O DentOss TCP CUHTETUYHA KOATO Cbabpxa 99,9% TpuKanumes
docdar (6eta-TCP), npeaHasHaueH 3a 3aMbABAHE Ha KOCTHY KyXUHM UM AeheKTH.

Cuberas: Mopecta kepamuka 99,9% Tpukanumes pocdar - Caz(PO,),

n / k docdatHata ce
rpaHyau, UMAMHAPY U KnuHoBe. [la ce CbXpaHaABa Npy CTaiiHa Temneparypa.

nog, dopmata Ha 6nokose,

Caoiicrea — Egektn: MakponopbosHoctTa Ha DentOss TCP n0380/iABa OTMYHA OCTEOMHTErpaLMs, KaKTO
W UANOCTHA Ha nopaau nopbo3HocT. DentOss TCP e cunHo
610aKTMBEH M MPETHLPNABA MbHA MW YaCTUYHA Pe30PBUMA. 3aMeHA Ce OT KOCT Mo Bpeme Ha NevebHus
npouec.

K pocdatHuTe 3a
[BeeKTH, KOUTO He ca Coiectaeny 3a cra6m|Hocrra Ha KoCTHara CcTpyKTypa.
n He MoraT Aa 6baaT NoANaraHM Ha MeXaHu4HO

Ha KOCTHU KyXUHU WAn

HaToBapBaHe.

MokasaHue 32 MMNaHTUPaHe:

1. DentOss TCP moxe Aja ce u3nonssa nog Gopmara Ha 610KoBe MW FPaHYIU.

2. DentOss TCP nop, dopmara Ha rpaHy/i1 Nomara 3a 3anb/IBaHETO Ha NPa3HM rpanasm NPOCTPaAHCTBaA.

3. MIMnperxumpaiite MMNNAHTa C KPbBTA Ha NaLMEHTa UM C aBTONOMKEH KOCTEH MO3bK.

4. DentOss TCP Tpa6Ba 4a 6b/ie NOCTaBEH B KOHTAKT C rbbecTa KOCTHa TbKaH. KocTHaTa noBbpxHOCT TpAGBa
12 6b/e OCBEXKEHA 1 IEKO KbPBALLLA.

5. 3anbABaHeTo TPAGBA A3 Gb/e 3aBLPLIEHO C IEKO HATLMKBaHE.

6. Panata TpA6Ba 1a Gb/ie HAIL/IHO M XEPMETUYHO 3aTBOPEHa.

7. Kombunupareto Ha DentOss TCP ¢ no Bpeme Ha p 0 ce

110/, OTFOBOPHOCTTA Ha XMpypra.

Hexenanm peakuum: He ca perucTpupaHin HeXenaHu BTOPUYHIA peakLmn.

MpotneonokasaHua: CbluTe KaTo NPU KOCTHUTE MPUCAAKM, KaTO LANO: OCTPU MM XPOHWYHM MHOEKLMM
Ha XMPYPrUYHOTO MACTO, MeTaBonNTHM 3aB0NABaHMA, KAaKTO M Ha MACTOTO Ha KOCTTa, KOETO MoXe Aa
YaCTULW B CTaBHUTE KYXMHU AU MEHWUHTEANHUTE NPasHUHK;
WM KoraTo CTabunmnsmpaHeto Ha p,e¢exra He € Bb3MOXHO.

CrepunHoct: To3u NPOAYKT Ce CTepUAM3Mpa B Heroata ABOIHA crama npu
po3a ot 25 kGy.
[ CTTa e rap: paHa, camo ako e Her LA HE CE CTEPU/IV3UPA NMOBTOPHO.

Camo 3a efiHOKpaTHa ynotpe6a.

Mpeaumcrea: HAama MmyHonMOrM4eH puck; HAMa puck OT MHpekums; PeHTreHoKoHTpacTeH; Usbarsa ce
6onesHeHo NpemaxsaHe Ha asTorpadT; Mo-kpaTko Bpeme 3a pabota

0 Opis. DentOss TCP to syntetyczne tworzywo ceramiczne,
wapnia (beta-TCP), ktére stuzy do wypetniania ubytkéw kostnych.

siew 99,9% z or u

Sktad. Ceramiczne tworzywo porowate 99,9% ortofosforanu wapnia, Caz(POy),

Formai WO i z fosforanu wapnia jest wytwarzane w postaci blokow, gran-
ulek, walcow i klmow Przechowywac w temperaturze pokojowej.

Wiasciwosci i efekty. Makroporowatos¢ tworzywa DentOss TCP zapewnia Swietng osseointegracje, a takze
catkowita waskularyzacje implantu wskutek otwartej porowatosci. DentOss TCP jest tworzywem wysoce
bioaktywnym i podlega catkowitej lub czesciowej resorpcji. Jest zastepowane przez kos¢ w trakcie procesu
gojenia.

Zastosowania. Tworzywo ceramiczne z fosforanu wapnia jest przeznaczone do wypetniania ubytkéw kostnych
lub wad koséca, ktdre nie maja wptywu na stabilnos¢ struktury kostnej.

Ostrzezenie. Tworzywo ceramiczne z fosforanu wapnia nie moze by¢ poddawane zadnym obcigzeniom me-
chanicznym.

Wskazania do wszczepienia

1. DentOss TCP mozna stosowac w postaci blokéw lub granulek.

2. DentOss TCP w postaci granulek utatwia wypetnianie nieregularnych przestrzeni.

3. Implant nalezy zaimpregnowac krwig pacjenta lub przeszczepem autologicznym szpiku kostnego.

4. DentOss TCP nalezy umiescic tak, aby stykat sie z tkanka kostna. Powierzchnia kosci musi by¢ od$wiezona
i lekko krwawic.

5. Wypetnianie nalezy zakoriczy¢ lekkim ubiciem.

6. Rang nalezy catkowicie i szczelnie zamknac.

7. Potaczenie tworzywa DentOss TCP z jakakolwiek substancjg medyczng podczas wszczepiania odbywa sig na
wytaczna odpowiedzialnos¢ chirurga.

Efekty niepozadane. Nie odnotowano zadnych niepozadanych efektéw ubocznych.

Przeciwwskazania. Podobnie, jak przy kazdym przeszczepie kostnym: ostre lub przewlekte stany zapalne
w miejscu zabiegu, skutki metaboliczne oraz miejsca w kosécu, ktére moga spowodowaé przedostanie sie
czasteczek tworzywa ceramicznego do jam stawowych lub szczelin wynikajacych z przepukliny oponowej lub
w ktdrych niemozliwa jest stabilizacja ubytku.

Sterylnosc. Produkt jest sterylnie zapakowany w dwa worki foliowe i poddany dziataniu promieniowania
gamma w dawce przynajmniej 25 kGy. B

Sterylnos¢ jest zapewniona pod warunkiem, ze opakowanie jest nienaruszone. NIE STERYLIZOWAC PONOWN-
IE. Do jednorazowego uzytku.

Zalety. Brak ryzyka immunologicznego, brak ryzyka infekcji, nieprzepuszczanie promieniowania
rentger unikniecie przeszczepu autologicznego, skrécenie czasu operacji

DentOss TCP
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@ Beskrivning: DentOss TCP &r syntetisk keramik bestaende av 99,9 % trikalciumfosfat (beta-TCP) och
utformat for ifylinad av haligheter eller defekter i ben.

Sammansittning: Pords keramik av 99,9 % trikalciumfosfat — Cas(PO,),

L d

férvaring: Kalcit
i rumstemperatur.

tillverkas i form av block, granulat, cylindrar och kilar. Férvaras

— effekter: i hos DentOss TCP erbjuder en utmarkt osteolntegranon samt total
vaskularlserlng av implantatet genom den sammanhéangande porositeten. DentOss TCP &r ytterst bioaktivt och
genomgar total eller partiell resorption. Det ersitts av ben under lakningsprocessen.

Tillimpningar: Kalciumfosfatkeramik &r avsedd fér ifylinad av bentomrum eller defekter i skelettsystemet som
inte &r vitala for benstrukturens stabilitet.
Varning: Kalciumfosfatkeramik far inte utsattas for nagon form av mekanisk belastning.

Indikation for implantation

1. DentOss TCP kan anvéndas som block eller granulat.

2. DentOss TCP i granulatform ar enklast att anvanda for att fylla oregelbundet formade haligheter.

3. Impregnera implantatet med patientens blod eller autologa benmarg.

4. DentOss TCP bor placeras sa att det har kontakt med spongids vavnad. Benytan maste vara farsk och bléda
litt.

5. Fyllningen méaste goras dig och med viss

6. Sardppningen maste slutas helt och lufttatt.

7. Nér DentOss TCP och andra medicinska @mnen kombineras under implantationen sker detta pa kirurgens
ansvar.

Bieffekter: Inga odnskade bieffekter har registrerats.

Kontraindikationer: Samma som gller fér bentransplantat i allmanhet: akuta eller kroniska infektioner vid op-
erationsstallet, metaboliska akommor samt benets placering som kan innebéra att keramiska partiklar passerar
till artikuléra kaviteter eller hjarnhinnedppningar eller da defekten inte &r majlig att stabilisera.

Sterilitet: Produkten steriliseras i sin férpackning med dubbla lager med hjélp av gammastralning i en minimidos
pa 25 kGy.

Steriliteten kan endast garanteras om forpackningen &r oskadad. FAR EJ) OMSTERILISERAS. Endast for engangs-
bruk.

Fordelar: Ingen immunologisk risk, ingen infektionsrisk, rontgentat, innebar att smartsam borttagning av au-
tologa transplantat kan undvikas, kortare operationstid.

Beskrivelse: DentOss TCP er et syntetisk, keramisk materiale, der indeholder 99,9 % trikalciumfosfat
(beta-TCP), der er beregnet til fyldning af knoglehulrum eller -defekter.

Sammensatning: Porgs keramik 99,9 % trikalciumfosfat - Ca3(PO,),

/ ing: Kalci

bevares ved stuetemperatur.

) fremstilles som blokke, granulat, cylindre og kiler. Op-

Egenskaber - Effekt: DentOss TCPs makroporgsitet muligggr fremragende osteointegration samt fuldsten-
dig vaskularisering af implantatet pa grund af den forbundne porgsitet. DentOss TCP er yderst bioaktiv og
gennemgdr total eller partiel resorption. Den erstattes af knogle under helingsprocessen.

+ Kalcit keramik er beregnet til udfyldning af knoglehulrum eller defekter i
knoglesystemet, der ikke er intrinsitte for knoglestrukturens stabilitet.
Advarsel: Kalciumfosfatkeramik kan ikke anvendes i forbindelse med mekanisk ilaegning.

Indikation for implantation

1. DentOss TCP kan anvendes som blokke eller granulat.

2. DentOss TCP i form af granulat bidrager til at fylde tomme, uregelmaessige omrader.

3. Impraegner implantatet med patientens blod eller autolog knoglemarv.

4. DentOss TCP skal vaere i kontakt med cancellous-vaev. Knogleoverfladen skal vaere frisk og let blgdende.
5. Fyldningen skal veere fuldstaendig med en let indkilning.

6. Sérlukningen skal vaere fuldstaendig og luftteet.

7. Kombination af DentOss TCP med et medicinsk stof under implantationen er kirurgens ansvar.

Ugnskede virkninger: Der er ikke registreret ugnskede sekundaere virkninger.

Kontraindikationer: De samme som for knogletransplantater generelt: Akutte eller kroniske infektioner pa
operationsstedet, metaboliske affektioner samt knoglesteder, der kan medfgre passage af keramiske par-
tikler ind i de artikulzere hulrum eller de meningeale abninger; eller nar stabilisering af defekten ikke er
mulig.

pa

Sterilitet: Produktet er steriliseret i sin dobbelte ir ing med g aling med en
25 kGy.

Steriliteten g kun, hvis 1ert MA IKKE RESTERILISERES. Kun til engangsbrug.

Fordele: Ingen immunologisk risiko; ingen risiko for infektion; rentgenfast; forhindrer smertefuld fiernelse af
autologt transplantat; kortere operationstid.

Onwmc. DentOss TCP — cuHTETUYHA Kepamika, ika MiCTUTb 99,9 % Tpukanbuin docdaty
(6eta-TpuKanbLiit pocdar) i crBOpeHa AN 3aN0BHEHHA AedeKTiB KICTOK.

Cknag. Mopucta kepamika: 99,9 % TpukanbLiit docdaty — Caz(PO,),

®dopma ycKy/ i i ika Ha OCHOBI pocdaTy KanbLiito BUrOTOBAETLCA Y GOpMi BAOKIB,
rpaHyn, UMNIHAPIB | KIUHIB. i B YMOBaX Ki i Temnepatypu

i — Bnaue. ictb DentOss TCP 3abe3neuye BiAMiHHY OCTeOiHTerpaujilo, a TaKoX
NOBHY BACKy/NIAPU3aLyilo iMnaaHTaTa 3aBAAKkK ' A3aHii i. DentOss TCP A
BUCOKOI0 Bi0aKTUBHICTIO Ta NiAAAETLCA NOBHil ab0 YacTKOBIN ii. Y npoueci i A
KicTKOIO.

3acrocyBaHHA. Kepamika Ha OcHOBI docdaTy Kanblilo CTBOPeHa ANA 3aNOBHEHHA MOPOMKHUH KiCTOK abo
AedeKTIB KiCTKOBOI cUCTEMM, L0 nopyuwyiote CTabiNbHICTb KICTKOBOT CTPYKTYPU.

al ThCA iii-bocdaTHy  Kepamiky BNAMBY  MeXaHi4HOrO
HaBaHTaXXeHHA.

MokasaHHa AnA iMnnauHTauii.

1. DentOss TCP mose BuKopucToByBaTUcA y hopmi B10Kie abo rpaHys.

2. DentOss TCP y dopmi rpaHyn A0ONOMAarae 3anoBHUTH NOPOXKHUHK HENPaBUbHOT GopMK.

3. IMnnaHTaT Mae 6yTu NpocoyeHmit KpoB'to NaLyieHTa abo ayToreHHUM KiCTKOBMM MO3KOM.

4. DentOss TCP mae npunarati 4o ry64acToi peqoBUHM KicTKW. HeobXiAHO OCBIKMTM NOBEPXHIO KICTKM, BOHA
Mae 3nerka KpDEOTO“MTM

5.1 ae 6yTn i iy micyj

6. HGOEXIAHO noBHe repl paHu.

7. Blp,num,qanhmcm 3a 3actocyBaHHA DentOss TCP B KOMﬁIHaLLH 3 bya iHWKUMK

@ Opis: DentOss TCP je sinteti¢na keramika, ki vsebuje 99,9 % trikalcijev fosfat (beta-TCP), in je bila
zasnovana za zapolnjevanje kostnih vrzeli ali poskodb.

Sestava: Porozna keramika 99,9 % trikalcijev fosfat - Cas(PO,),

Oblika / Shranjevanje: Keramika s kalcijevim fosfatom je izdelana v obliki blokov, zrnc, valjev in klinov. Shran-
jujte pri sobni temperaturi.

Lastnosti - uéinki: Makroporoznost DentOss TCP omogo¢a izvrstno integracijo v kost, kakor tudi popolno
ozilienost vsadka zaradi medsebojne poroznosti. DentOss TCP je visoko bioaktivna snov, ki se v celoti ali delno
resorbira. V teku celjenja jo nadomesti kost.

Podroéja uporabe: Keramika s kalcijevim fosfatom je zasnovana za zapolnjevanje praznin v kosti ter poskodb
skeletnega sistema, ki niso bistvene za stabilnost kostne strukture.
Opozorilo: Keramike s kalcijevim fosfatom ne smete i; jati mehanskim obrer

Indikacije za vsaditev

1. DentOss TCP lahko uporabljate v obliki blokov ali zrnc.

2. DentOss TCP v obliki zrnc pomaga zapolniti praznine nepravilnih oblik.

3. Impregnirajte vsadek s pacientovo krvjo ali z avtolognim kostnim mozgom.

4. DentOss TCP je potrebno postaviti v stik s trabekularno kostnino. Povrsina kosti mora biti osvezena in rahlo
krvaveca.

5. Zapolnjevanje je potrebno zakljuciti z rahlo impakcijo.

6. Zaprtje rane naj bo popolno in nepredusno.

7. Kombiniranje DentOss TCP s katerim koli zdravilom v ¢asu vsaditve se izvaja na odgovornost kirurga.

NeZeleni ucinki: ZabeleZili niso nikakrsnih nezelenih sekundarnih ucinkov.

Kontraindikacije: Enake kot pri kostnih presadkih na splodno: akutne ali kroni¢ne okuzbe na mestu operacije,
presnovne motnje, kakor tudi lokacije kosti, ki lahko povzroijo prehajanje kerami¢nih delcev v sklepne $pranje
ali meningealne vrzeli; ali kadar stabilizacija poskodbe ni mogoca.

Sterilnost: Izdelek je steriliziran v svojem dvojnem ovoju z gama zarki v minimalnem odmerku 25 kGy.
Sterilnost je zajaméena le, ¢e je ovojnina neposkodovana. NE STERILIZIRAJTE PONOVNO. Le za enkratno up-
orabo.

Prednosti: Nobenega imunoloskega tveganja; Nobenega tveganja za okuzbo; Radioopaéni kompozit; Izogib
bole¢emu odstranjevanju avtolognega vsadka; Krajsi ¢as operacije.

Kuvaus: DentOss TCP on synteettistd keraamista materiaalia, joka siséltad 99,9 % trikalsiumfosfaattia
ja joka on suunniteltu luuonkaloiden tai luustovaurioiden tayttamiseen.

Huokoinen i 99,9 % trikalsi ia— Caz(POy),
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ja kiiloina. Sailyta huoneenldmmassa.
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Beskrivelse: DentOss TCP er et syntetisk keramisk middel med 99,9 % trikalsiumfosfat (beta-TCP) til
fylling av hulrom eller defekter i ben.

Sammensetning: Porgst keramisk middel med 99,9 % trikalsiumfosfat - Cas(PO,),.

ing: Det iske middelet med kalsiumfosfat leveres som blokker, granulat, sylindre og
kiler. Oppbevares ved romtemperatur.

Ominaisuudet — vaikutukset: DentOss TCP:n isohuokoinen rakenne
tion seka implantin tdydellisen vaskularisaation yhdistetyn huokoisuuden anslosta DentOss TCP on erittdin
bioaktiivinen ja imeytyy téysin tai osittain. Luu korvaa sen parantumisen aikana.

niikka on suunniteltu sellaisten luuonkaloiden tai luustovaurioiden téyt-
tamiseen, jotka eivét ole olennaisia luurakenteen stabiiliudelle.
Varoitus: Kalsiumfosfaattikeramiikkaa ei saa altistaa mekaaniselle kuormitukselle.

Istutuksen kayttoaihe

1. DentOss TCP:té voidaan kdytta paloina tai rakeina.

2. Rakeisella DentOss TCP:ll3 on helppo téyttda epasaannallisen muotoisia paikkoja.

3. Kyllasta implantti potilaan verelld tai autologisella luuytimella.

4. DentOss TCP:n on oltava kosketuksissa hohkakudoksen kanssa. Luun pinnan on oltava tuore ja vuodettava
hieman verta.

5. Tayte laitetaan paikalleen painamalla hieman.

6. Haava on suljettava hyvin ja ilmatiiviisti.

7. DentOss TCP:n yhdistaminen johonkin muuhun l3&keti 1 ai il jon aikana on
kirurgin vastuulla.

Sekundaarisia hai ikutuksia ei ole tiedossa.

Vasta-aiheet: Samat kuin luusiirroissa yleisesti, eli akuutit tai krooniset tulehdukset leikkausalueella, metabo-
liset vaikutukset sekd luuston kohdat, jotka voivat aiheuttaa keraamisten hiukkasten kulkeutumisen nivel- tai
aivo-onteloihin, tai jos vaurion stabilointi ei ole mahdollista.

Steriili
noksella.
Steriiliys voidaan taata vain pakkauksen ollessa ehja. EI SAA STERILOIDA UUDELLEEN. Kertakayttdinen.

: Tuote on steriloitu kaksinkertaisessa kaareessaan gammasateilyn avulla, 25 kGy:n vahimmdisan-

Edut: Ei immunologista riskid, ei tulehdusriskid, ro ateitd lapai aton, ehkdisee at { siirrdn-
naisen kivuliaan poistamisen, lyhyempi leikkausaika.

Onucanume: DentOss TCP — 370 CMHTETUYECKan KepamuKa, coaepialiian 99,9 % Tpukanbuuitpocdara,
19 yC " MYCTOT KOCTHOM TKaHU.

Cocras: 99,9% T iipocdara — Caz(POy),

®opma BbINycKa/XpaHEHMe: BbiNYCKAeTCA B LIMMHAPUYECKON, KANHOBUAHOI dopme, 610KaxX U rpaHynax;
XPaHWTb NPK KOMHATHO Temnepatype.

Csoiictea — DentOss TCP AOCTUYL NONHOM OCTEOMHTErpaLyM,
2 B3aMMOCBA3AHHAA NOPUCTaA CTPYKTypa KPOBEHOCHbIX
cocyaos B umnnaHtate. DentOss TCP xapaKTepu3yeTca BbICOKOH BUOaKTUBHOCTbIO W NoABepraeTcA NonHOM
MW YaCTUYHO PEBOPGLMM. B npouecce 3aXXUB/IEHUA OH 3aMeHAETCA KOCTbHO.

ny KasbLIA- Ha A/1A 3aNONHEHUA NONOCTEN KOCTHOM TKaHW Uan
w:rpaHemm Aed)exms KOCTHOA CCTEMbI, KOTOPbIE HAPYLLAIOT YCTORYNBOCTL KOCTHOM CTPYKTYPbI.
it-pocdartHas He [I0/)KHa NMOABEPraTbCA KaKMM-MBO MEXaHUHECKUM

Harpyakam.

YKasaHWA No MMNNAHTaUMKU

1. DentOss TCP ucnonbayetca 8 popme 610K0B UM rpaHyA.

2. DentOss TCP 8 dopme rpaHyn ana nycror, yto popmy.
3.m AOMKEH BbiTb NP KpOBbIO WM KOCTHBIM MO3rOM.

4. DentOss TCP 0/KeH COMPMKACATLCA C Ty6YaTbIM BeWeCTBOM KOCTU. Kpas NOBEpXHOCTI KOCTM AOMKHbI
6bITb OCBEMEHI 1 C/IETKA KPOBOTOUNTH.

5. IMnniaHTaT A0/MmKeH BbiTb YNIOTHEH Ha MecTe.

6. YiMBaHM1e paHbl I0/IKHO GbiTb NONHBIM 1 BO3AYXOHENPOHULIAEMbIM.

7. Xvpypr HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a WCMO/Mb30BaHWe coBmecTHO ¢ DentOss TCP Kakux-nn6o Apyrux

Matepianamm nig vac imnnanTauii Hece Xipypr.
NobiuHi epextn. akTn BUABNEHHA NOBIYHUX edeKTiB He 3adikcoBaHo.

MpoTMNOKa3saHKA. 3aranom Ti Cami, WO /i ANA KICTKOBUX TPaHCMNAHTATiB: rocTpi a6o xpoHiuHi iHdexi 8
XipypriuHomy noni, posnaay, PU3MKY Npo KepaMi4HIX YacTOK Y CyrnoBHi
NOPOKHIMHN 60 WNMHM 0BONOHKM FONIOBHOTO MO3KY Yepes NEBHI AINAHKN KICTKM, a TAKOX HEMOX/MBICTL
3abe3sneunTn cTabinizaujio gedeKTy.

CrepunbHICTb. MPOAYKT CTEPUAISYETECA B NOABINHIN OBrOPTLY raMMa-NPOMIHHAM Y MiHIMaAbHIR 4031 25 KIp.
CTEpPUNBHICTb rapaHTYETbCA /MLWE 33 BIACYTHOCT 0 p . HE NPU3HAYEHO
[L18 NOBTOPHOI CTEPWU/I3ALLIT. /iuwwe AnA pasoBOro BUKOPUCTaHHA.

Mepesary. BiACyTHICTb iMYHONOTi4HOTO PU3MKY, 3arpo3y iHGEKLiiHOrO 3apaxenHa Ta HeobxiaHoCTi GonicHoro
BUAANIEHHA aYTOTPAHCMNIAHTATY; PEHTTEHOKOHTPACTHICTb; CKOPOUEHMIt YaC NPoBeAEHHA onepai.

Penerangan: DentOss TCP adalah seramik sintetik yang mengandungi 99,9 % fosfat trikalsium
(beta-TCP), dikhususkan untuk pengisian rongga atau kecacatan tulang.

Komposisi: Seramik Berliang 99,9 % fosfat trikalsium - Ca3(PO,),

Persembahan/Penyimpanan: Seramik fosfat kalsium dibuat dalam bentuk bongkah, granul, silinder dan baji.
Disimpan pada suhu bilik.

Sifat — Kesan: Kemakroliangan DentOss TCP membolehkan penyepaduan osteo, dan juga pemvaskularan
lengkap bahan implan yang disebabkan oleh keliangan berkait. DentOss TCP adalah sangat bioaktif dan
mengalami erapan semula yang lengkap atau sebahagian. la digantikan dengan tulang semasa proses pemu-
lihan.

Penggunaan: Seramik fosfat kalsium dikhususkan untuk pengisian rongga dan kecacatan tulang bagi sistem
rangka yang tidak intrinsik kepada kestabilan struktur bertulang.
Amaran: Seramik fosfat kalsium tidak boleh mengalami sebarang beban mekanikal.

Tanda untuk Implantasi

1. DentOss TCP boleh digunakan dalam bentuk bongkah atau granul.

2. DentOss TCP dalam bentuk granul membantu mengisi ruang tak sebentuk yang kosong.

3. Impregnat bahan implan dengan darah atau sumsum tulang autologus pesakit.

4. DentOss TCP perlu diletakkan bersentuhan dengan tisu kanselus. Permukaan tulang mestilah segar dan
berdarah sedikit.

5. Pengisian mesti lengkap dengan sedikit keimpakan.

6. Penutupan luka mestilah lengkap dan kedap udara

7. Gabungan DentOss TCP dengan sebarang bahan ubat semasa implantasi dijalankan di bawah tanggung-
jawab Ahli Bedah.

Kesan Tidak Diingini: Tiada kesan sekunder tidak diingini yang telah direkod.

Tanda Kontra: Secara umumnya sama dengan graf tulang: infeksi akut atau kronik pada tapak bedah, afeksi
metabolik dan juga tapak tulang yang boleh menyebabkan laluan partikel seramik ke dalam rongga sendi atau
ruang meningeal; atau semasa penstabilan kecacatan adalah mustahil.

Kesterilan: Produk disterilkan dalam lapisan dwilapis oleh radiasi gama pada dos minimum 25 kGy.
Kesterilan hanya dijamin jika bungkusan tidak rosak. DILARANG STERIL SEMULA. Guna sekali sahaja.

Kelebihan: Tiada risiko imunologi; Tiada risiko jangkitan; Radiolegap; Elakkan pembuangan menyakitkan bagi
graf autologous; Masa kendalian lebih singkat.
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— effekter: P i til DentOss TCP gir sveert god osteointegrering. | tillegg er total
vaskularisering mulig pa grunn av porgsiteten. DentOss TCP er svart bioaktivt og gjennomgar total eller delvis
resorpsjon. Det erstattes av ben under tilhelingsprosessen.

: Det i er beregnet pa fylling av hull eller defekter i bena i
skjelettsystemet som ikke er avg|¢rende for stabiliteten til benstrukturen.
Advarsel: Det keramiske middelet ma ikke utsettes for mekanisk belastning.

Indikasjoner for implantering

1. DentOss TCP kan brukes som blokker eller granulat.

2. DentOss TCP som granulat brukes til a fylle tomme, uregelmessige hulrom.

3. Impregner implantatet med pasientens blod eller autolog benmarg.

4. DentOss TCP bgr komme i kontakt med spongiosa. Benflaten ma friskes opp og blg lett.

5. Fyllingen ma veere komplett, med lett sammenpressing.

6. Saret ma lukkes helt og vere lufttett.

7. Kombinasjonen av DentOss TCP og andre medisinske stoffer under implantering er kirurgens ansvar.

Bivirkninger: Ingen bivirkninger er registrert.

Kontraindikasjoner: De samme som for bentransplantasjoner generelt: akutt eller kronisk infeksjon pa& oper-
asjonsstedet, metabolske lidelser samt steder i benbygningen som kan forarsake at keramiske partikler over-
fgres til leddhuler eller meningeale hulrom, eller nér stabilisering av defekten ikke er mulig.

Sterilitet: Produktet steriliseres i dobbelemballasje med gammastraling ved en minste dose pé 25 kGy.
Sterilitet er kun garantert hvis emballasjen er uskadet. IKKE STERILISER PA NYTT. Kun til engangsbruk.

Fordeler: Ingen immunologisk risiko. Ingen infeksjonsrisiko. Radioopak. Ingen smertefull fierning av autologe
transplantater. Kortere operasjonstid.

Mb ta: DentOss TCP [a mét loai st tdng hop chira 99 9 % mudi pht phat canxi héa tri ba (Phét phét ba
phan tir crezola {TCP} thir nghiém) dung dé han gin cac khe ha hay khuyét tat & xwong.

Thanh phan: S rBng chira 99,9 % mudi phét phat canxi héa tri ba - Ca lPO )

Trlrng bay/Bao quan St phét phat canxi dugc san xudt dudi dang céc khéi try, hat nhé, hinh tru va hinh
ném. Bao quan & nhiét d6 phong.

Dic tinh - Tac dung: D6 rong dang Ua DentOss TCP cho phép tich hop ly tudng vao xwong ciing nhu
phén bé toan bd mach md cay dudi da nho d6 rdng lién két véi nhau. DentOss TCP cé hoat tinh sinh hoc
cao va trai qua qua trinh téi hap thu toan b hodc mét phan. N6 duoc thay thé bing xwong trong qua trinh
han gén xuong.

Ung dung: S&r phdt phat canxi dung dé han gjén céc khe h& hay khuyét tat & xwong trong hé xuong vén khéng
anh hudng thiét yéu dén dg bén viing cla cau triic xwong. .
Khuyén cdo: Cac loai st phét phat canxi khong chiu durgc moi hoat dong nap tai bang may.

inh cay ghép duéi d
1. C6 thé st dung DentOss TCP duéi dang cac khéi tru hay hat nho.
2. DentOss TCP dudi dang cac hat nho gitip han gan cac khoang hér & & xuong khuyét tat.
. Thdm mé cdy ghép dudi da véi méu hay thy xuong |4y tlr co' thé clia bénh nhan.
4. Phai d4t DentOss TCP tiép xuic véi md x6p. Bé mit xwong phai con tuoi va hoi ri mau.
5.Viéc han xuong| phai hoan chinh béing cach I&n vao nhe nhang.
6. Viéc khau kin vét thuong phai hoan chinh va kin khi.
7. Viéc két hop str dung DentOss TCP véi bat ky chat liéu y t& nao trong qua trinh ciy ghép dudi da s& duoc
thyc hién dudi sy phu tréch ctia Bac s phau thuat.

Téc dung khéng mong mudn: Chua cé cac téc dung phu khdng mong mudn nao dugc ghi nhan.

Chdng chi dinh: Giéng nhu cdc md ghép xurong néi chung: cac trudng hop nhiém triing cap tinh hay man tinh
tai noi phéu thuat, cac réi loan chuyén hda cling nhu cac vj tri xwong noi c6 thé khién cho céc hat st chui vao
nhitng 6 khdp hay khe hd mang nao; hoéc khi khéng thé 6n dinh duoc khuyét tat.

Khr trung: San pham duogc khir triing trong v boc hai I6p bing tia birc xa gamma véi liéu téi thiéu 1a 25
kGy (kiloGray).

Tinh trang khir trung chi duoc ddm bao néu géi san phdm khang bi hu hai. KHONG BUQC KHU TRUNG LAI.
Chi khir tring mét lan.

Uu diém: Khong rlii ro vé mién dich; khong rli ro nhiém triing; chin duoc bic xa; tranh dugc viéc cit bd méd
ghép tir co thé vén gay dau dén; rit ngén thoi gian phau thuat.

MIfNAAS: DentossTeP AnTNGAMTINA BIUGEAANIT
BoAgIyNTnATNINEANEIGE ynauh

GIM AU ULLTEI AT 99.9% (beta TCP) IS

MARAS: AiNBREIUNSISHAG 999.9% FIMATAIUIEEAINA - Caz(PO4),

MITHLN M/miaj s MAEG A ARSI AeulmE, anvying, agfin
Shmﬁﬂﬁﬂﬂ mnang ﬁShUSGUEﬂSmﬁﬂﬂmﬁ'lﬂ

AANmMA- ﬁ‘}lﬁﬂﬂj '—'ISHWSISEEE'SSUF\J DentOss TCP EnmmmSﬁsirmmEmﬁmLmhmmmm uEﬁS"ISh
leﬂlﬂmﬂlﬁsl'ﬁiﬁﬂﬂn.'ﬁﬁiﬁi lSEuIﬂI‘ﬂn?hnST“l DentOss TCP B’WSFUHSFIFI ﬁfﬁﬂfuiﬂﬁir\ﬁﬁﬁﬂﬁi
shﬁmhmnﬁnmmnmﬁmﬁmm ﬁ“’\m‘}l]‘lﬁﬂ ﬂﬁiﬂﬂSESM“’Wmﬁﬁhmﬁshuﬂﬂimlﬁlﬁ‘lfﬂuﬂmﬂjﬂ

miHginn: mmeLUHEfﬁﬁﬁfﬁlﬂﬁﬁﬁﬁmSUhﬁﬁQJhMHﬂUmimﬁUﬂ[mﬁHhulm?E gmﬁuhsmms
Enﬂﬂﬁi-ihuKFUHSS"{Z‘!DESlr\Z‘IDr|Sﬂf\!HﬂUﬁIGHr’ﬂﬂSHES‘IfWJBﬂSESKEHD“I
UHHG mmmmsﬁmﬂﬁmmﬁﬁssmnﬁnnmﬁmﬁmsrﬁnmmsvjm“l

miﬂ,ﬂ[S‘lf\J&mUFﬂiHSfﬁﬁ

Dent0ss TCP NGRS SAIFIUNATSINGN Sy YA yaNUHE9 1
DEnlOssTCP?BihmﬁﬂUﬁGﬂﬁmﬁﬂ[mESﬂﬂ Ui[mhuijSUiniﬁ“l
GHNMITANA: A GAM T AN BI0HSAGE UgIRAaUNNALIUAYAR UZSIN T
DentOss TCP ﬁiﬁﬁl‘.ﬂﬁiﬂmnﬁm&imshmmmﬁﬁh’] ﬁvxmmmﬁn jfﬁ?hﬁ-ﬂﬁ Shmsﬁlmﬂlﬂﬁﬁﬁﬂﬂ
mitamaitalumBony Mt sAGAG
nSm[hiUf\JﬁﬂE mmﬂﬁshﬁsmmﬁmzmm
TN A DentOss TP MELIANIMATG T AN ARG AT E)ASTRgRAg M AIITAN
EfﬂiGFmZmﬁiﬁﬁfﬂﬁiﬂlglﬁf ma‘l

N?‘E"’P!"!".—‘

ﬁ?EﬂmESﬂJH ESEﬂSﬁQEﬂmHSﬂji-imﬂjﬁ‘itlﬁﬁmﬂﬁlﬁﬁﬁﬂ%jm"l

m[ﬂﬁmﬁifﬁhm uEﬁmSnmiﬂﬁElﬁESﬁ]'ﬂﬂu[i uu’iﬁrmmﬁhsahmmlsdﬁsmmi ma,
ﬁ?EﬂmSK’lﬂﬂﬂlﬁiﬂU’ﬂlﬁﬁﬁnSTEHE]E"|Si]ﬂSﬂimuiﬂli-ﬂGUﬂﬂ’lﬂJmlﬂH’lS’HﬁfUDUﬂﬂmﬁﬂﬂHn
Gﬂjﬁﬁshﬁjsﬂﬂﬁu[mzhﬁﬁsﬂ_ﬂ Ziﬁﬁ-ﬁ] UEﬂﬂEMMFmﬁSMINZEEHhESmSmSh1

MInUYInG: ﬁmﬁﬁmﬁiims:‘mmﬁmﬁ“]m‘nzmimmSﬁmms’]mmmmﬁmsﬂﬁsnﬁmnnuu
UIH 25 kGy T ’NImUHKﬂﬁﬁlﬂﬂSnKE]S"IUI?USU’HUE]GUHSZGZ‘IH“] fUHnEI"’IiimUHlﬂnf\ﬂImﬁH“l
Uiﬁﬂﬁjﬁlﬁﬁhﬁﬂﬂﬂm a1

Emmumjs Bsms;m Gmnmﬁ?hshﬁ]ﬂﬁﬂﬂlﬁﬂ HSB’WSﬁ]mﬁﬁ]ﬂﬁ Radlopaque,tﬂhjﬂb“’ﬁﬂﬁ
E]Uﬂlm!ﬁntﬂm"lﬁn.ﬂn G, it nirysimire anm

& E : DentOss TCP £, BOERE-[FREDT 1) /7@& LTTFHS vEhtz, !
B=HILomLA (BTCP) £99.9% BLAMKEI SV T

AL BAMES I VY 99.9% U VEESHIL T Li—Cay(PO,),

ﬁ'r/f%"")z@ﬂ/b/'ﬁixtjsvbli Jovy., BH. DY UF-RUITYCOBET
HWigsh#xzd, BRETRELTESW

P —%18DentOss TCP DYV AZAMIEZDERME LIS LY, BRI-BHERVS VTS
2 FOBGHMEREZTREICLET, DentOssTCP Ii‘%L‘i%iifﬁ’éﬁ L. £FHFLEHS
MBRIREITVET . ARBETRICERSHA

AV UBALS Y LES Iy RROBBEOREMTIEEL., BRROERFZER
BOT4 TR ShTLFE
EEY /&ﬁ/b/"}l&tj“ﬂb'»l; ULAVGESHIBHIFEL N TS LIETEEE A,

BIEDER
1. DentOssTCP  JO vy Ffz(FBEHMETHATEEY,
2. %E#.L)}a%d)bentOssTCP(t ERDTIFCHAR—RERBT DDITRILET .
3 12TF50k E;ﬁ% F-FEACBRCHAMSEET,

DentOss TCP [3#8E wr BT 585 ISBENT SN, BRERHS L EMICHD
?’é&l*'cm‘rh(:mt) Hh,

5, 741 /’ili{éh\&lﬁl#fn?éﬁbl?b‘h‘)i?’
HBOOREFRLICTVERREICLEThELY E

Lf_}ﬂﬂ 173 DentOss TCP &mm%ﬁ%ﬁtw#ﬁﬁ“bwt FMENFEIZHEVTEE

FFELLLBOEE  BEFTITEFE LBV ZRHFEERIRFSATLEL A,

HEBE: SRMICES ST FEEKT, UTOEY TT, FHRBIORMEE(LEIERSE, £
EE, £ S ‘y7*4¥0)§§lm§§tliaﬁﬁ§=\'—v~y7"\ﬂ>$§h§§ FRIT B, FrERE
BRI AR R B

WA WRSRIEME 25key T y BAT SN, —EARTREINTVET,

%El;?%#ﬁ&ﬁéhru&k%“m&ﬁ SNET, BRERLAVTIEESL, BEKRA

RS REMNYRIGEL, BEOYRIEL, XFBBYE. BET 57 FOBHEHESURE

B8, FHER DI



