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(CZ) CZECH
Synteticka a vstiebatelna ndhrada kostni tkané

POPIS

Fortoss VITAL je snadno pouzitelny, synteticky a vstiebatelny materidl, ktery obsahuje Cisty B tri-
kalcium fosfat (B TCP) a siran vapenaty. Po smichani s roztokem matrice 8 TCP / siranu vapenatého
vytvori tvarovatelnou soudrznou pastu. B tri-kalcium fosfat slouzi jako ,leSeni“, skrz néjz prorusta nova
kost. Siran vapenaty brani zaristani mékké tkané. Pfi jeho resorpci vznika zdroj vapniku v raném
stadiu procesu regenerace.

Tento vyrobek neobsahuje Zadné zvifeci tkané.

SKLADOVANI
Skladujte na chladném a suchém misté&; chrarite pfed pfimym slune¢nim svétiem.

INDIKACE K POUZITI

Umisténi do kostnich defektl k zajisténi tvarovatelného a vstiebatelného $tépu v periodontalni a
maxilofacialni chirurgii a pfi zasazovani zubnich implantatl. Pfed zatizenim musi dojit k vstfebani a
zhojeni.

Zakladnim predpokladem prijatelnych vysledki je spravny vybér pacienti a nasledna péce. Pro
objektivni postterapeutické zhodnoceni je tfeba provést radiogramy pred vykonem a po ném.

KONTRAINDIKACE

. Pouziti k mechanické podpore implantatu tam, kde je pfirozena kost ménécenna, a v pfipadech
extrémni pohyblivosti zubu.

Lécba zubtl ¢i implantatt se $patnou prognézou.

Pritomnost Spatné kontrolované endokrinopatie.

Pacienti Ié¢eni antikoagulaénimi pfipravky ¢i antikonvulznimi léky.

Pacienti Ié¢eni imunosupresivy &i ozafovanim.

Pacienti s diabetem nebo kardiovaskulérnim onemocnénim.

Téhotné nebo kojici Zzeny.

Je nutno dodrzovat kontraindikace obvyklé pro ostatni materidly implantatd pouzivané ve
stomatochirurgii.

VAROVANI A UPOZORNENI

. Pouze k jednorazovému pouZiti — neresterilizujte.

. NepouZivejte opakované zbyvajici material.

. Prostfedek nepouzivejte, je-li otevieny nebo poskozeny obal nebo pokud uplynulo datum
exspirace.

Neni uréeno k okamzZitému zatiZeni. Nejdfive musi prob&hnout vstfebani a zhojeni.

Nenechavejte otevieny defekt.

Neomezujte obéh krve v oblasti defektu.

Uginek u détskych pacient(i neni znam.

Vzacné se muze vyskytnout citlivost / alergické reakce na material.

Implantace ciziho materidlu do tkani mize vést k histologickym reakcim véetné vzniku makrofagl
a fibroblast.  Klinicky vyznam takového uéinku je nejisty, protoze podobné zmény mohou
doprovazet chirurgicky vykon a nasledny proces hojeni.

. Infekce (hloubkova i povrchova) muze vést k selhani/vyjmuti prostfedku.

. Kvuli poranéni pfi implantaci mize dojit k poskozeni neurovaskularnich struktur.

. V dusledku zvysené aktivity, poranéni nebo zatizeni mize dojit k zliomeni, uvolnéni nebo migraci
implantatu.

STERILIZACE

Prostfedek je dodavan sterilni, pokud neni otevieny nebo poskozeny obal. Sterilizace se provadi
gamma zafenim pro dosaZeni Urovn& sterility Sterility Assurance Level (SAL) 10°. Odstrafiovani
prostredku se musi provadét vhodnou aseptickou technikou.

Neresterilizujte.

PRIPRAVA

Poznamka: Vnéjsi cést prostredku Fortoss VITAL zacina tvrdnout 4 minuty po michani.
Krvdceni je Zadouci, nebot’ pri kontaktu s krvi se doba tvrdnuti prodfouzi. Pted aplikaci a béhem
aplikace prostfedku se musi z mista chirurgického vykonu odstranit nadmérna kapalina vihkou
sterilni gazou nebo tampénem.

Prostfedek Fortoss VITAL smi pouZivat pouze chirurg &i Iékai se zkuSenostmi s periodontalni, Ustni,
implanta&ni & endodontickou chirurgii a se stomatochirurgii. NENI urgen k pouziti u defektd jinych nez
uvedenych v indikacich.

Tkané nesmi byt zanicené a musi byt prosty onemocnéni. Léené misto se musi pfipravit pfed
zahajenim michani.

©
Oteviete pruhledny obal standardni aseptickou ,bezdotykovou*

technikou. Vyjméte sméSovaci misku a umistéte ji do mista pfipravy.
Otevrete féliovy obal.

smésovaci misky.

Poklepejte na nadobu se
Zze veskery roztok klesne na dno nadoby

aby se

/ Ruéné protiepejte lahvicku, aby se promichal obsah. Odstrarite
/ Sroubovaci uzavér z lahvicky a cely obsah lahvicky vyprézdnéte do

)

7

Otevrete viko a pipetou odstrarite kapalinu. Zajistéte, aby se veskera
kapalina prenesla do sméSovaci misky.

Pomoci sterilni $pachtle jemné michejte prasek a roztok, az se zacne
vytvaret pasta. To netrva déle nez 10-15 sekund. Dulezité
upozornéni: _Nemichejte nadmérné — pfi nadmérném michani se
muze pozménit finalni usazeni.

Na strané sméSovaci misky je vystupek, na ktery Ize smichanou pastu
Fortoss VITAL umistit tésné pfed aplikaci. Po 1 minuté v klidu se
zformuje tvarovatelna pasta. Tuto dobu Ize vyuZit k vysuSeni mista
chirugického vykonu.

APLIKACE
Tésné pred aplikaci osuste misto chirurgického vykonu sterilni gazou nebo tampénem.
2 Preneste prostfedek Fortoss VITAL na misto chirurgického vykonu a jemné jej zatlacte, aby se
vyplmly Vvybézky dunny Doporucujeme aplikovat o trochu vice prostredku aby se mohl usadit.

3 O materialu/ploch do vihké sterilni gazy nebo tampénu, az se
prostredek Fortoss VITAL zformuje do tmelovité konzistence. Trvani tohoto kroku zavisi
na individualnim pacientovi/pfipadu a mize byt az 2 nebo 3 minuty.

4 Odstranite vSechen pfebyte¢ny material z okolnich ploch.

5 Opatrné premistéte daser a zajistéte primarni uzavér bez pasobeni tahu.

U peri Ppfipadu je nutné pohyblivé zuby.




