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POPIS A NAVOD K POUZITI

POPIS

Nahrada KASIOS® TCP Dental je synteticka nahrada kostni tkané ur€ena k vypInéni kostnich defektd béhem
stomatologické operace.

Je vyrobena z ¢istého, resorbovatelného beta-trikalcium fosfatu.

SLOZENi

Beta-trikalcium fosféat (TCP): Ca3 (PO4)2

Trikalcium fosfat (TCP) je bioaktivni stl fosfore¢nanu vapenatého, kterd je v biologickém médiu vice rozpustna
nez hydroxylapatit a je velmi podobna minerdini fazi lidské kosti.

TCP je zcela resorbovatelny a je postupné zcela nahrazen novou kosti.

TCP pouzity k vyrobé nahrady KASIOS® TCP Dental odpovida standardu ASTM 1088-04.

PROVEDENI
* Granule150-500 um Ur¢eno pro parodontalni kostni defekty.
* Granule 500-1000 pm Ur&eno pro stfedni a malé cysty a k vyplnéni alveolarnich defektd.

* Granule 1000-2000 ym  Uréeno pro velké cysty, sinus lift.

INDIKACE
Nahrada KASIOS® TCP Dental je uréena k vyplni a/nebo rekonstrukci vicesténnych kostnich defektd, v dstni chirurgii,
parodontologii a implantologii.

Parodontologie Implantologie

* Vypliiovani dvousténnych nebo vicesténnych kostnich defektd ® Sinus lift.
stejné jako bifurkace a trifurkace zub(. Pokud je zapotfebi * Vyplnéni alveolarnich defektl po extrakci.
vyplnit vétsi defekty, doporuéuje se pouzit membrany. * Cysty: Defekty po apektomii.

* Augmentace atrofického alveolérniho hiebene. K ochrané * Resekce retinovanych zubd.
velkych hrani¢nich ploch je nezbytné zakryti membranami. * Po korektivnich osteotomiich.



VLASTNOSTI - UCINKY

Poréznost: 60 az 80% propojenych pord

Velikost pord: 200-500 ym

Po implantaci nahrady KASIOS® TCP Dental nasleduiji ¢tyfi po sobé jdouci faze:

* PRVNI{ FAZE: invaze nahrady KASIOS® TCP Dental slabou konjunktivni tkani po absorbovani pooperaéniho
hematomu.

. DBUHA FAZE: diferenciace osteoblastl z bunék podobnym fibroblastiim z konjunktivni tkané.

* TRETI FAZE: syntéza osteoidu na povrchu materialu

* CTVRTA FAZE: modelovani nové vytvorené kostni tkané nebo pozvolnd substituce.

Po pouziti nahrady KASIOS® TCP Dental je vhodné pockat alespori 4 az 6 mésicti nez budou aplikovany enosealni
implantaty. V pfipadé sinus lift je tfeba po¢kat 9 az 12 mésicd.

KONTRAINDIKACE
Ty jsou stejné jako u kostni transplantace obecné: akutni nebo chronické infekce v operaéni rané, metabolické
choroby, a/nebo mista, kde mohou keramické granule projit do kloubnich dutin nebo meningealnich prostord.

NEZADOUCI UCINKY
AZ do dnesniho dne nebyla zaznamendna zadna nezadouci reakce.

NAVOD K POUZITi

. Zatimco v jedné ruce pevné drzite nadobu s nahradou KASIOS® TCP Dental, pomalu sloupnéte smérem dozadu
v ostrém Uhlu k hornimu okraji vi¢ko tak, abyste zabranili vysypani prasku.

. Do michaci nadoby nakapeijte 8-12 kapek pacientovy vlastni krve, sterilniho slaného roztoku nebo sterilni vody

na 1 cm? granuli nahrady KASIOS® TCP Dental. Nepridaveite vice tekutiny.Prebytek roztoku miizete odsat ronem

sterilni houbicky.

K zamichani nahrady KASIOS® TCP Dental s roztokem muzete pouZit plochy konec sterilni $pachtle. K naneseni

navlhéeného materidlu do mista aplikace je mozné pouzit konec IZi€ky.

Jemné vyplrite po malych davkach kazdy defekt az do nejvyssi urovné kostniho defektu. K regeneraci dojde nejlépe

tehdy, kdyz krev a krevni cévy infiltruji implantovany material.

Po umisténi granuli TCP se chlopné opatrné adaptuiji a zcela uzaviou. K docileni uzavéru je také mozno pouzit

membrany.
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POZNAMKY K POUZITi

* Nahrada KASIOS® TCP Dental mlze byt zanesena pfimo do Cisté, Cerstvé krvacejici dutiny.

* V piipadé vétsich defektl se doporu¢uje promichani s Eerstvou autologni krvi nebo s kouskem autologni kosti
o srovnatelné velikosti.

* Tvar a velikost ¢astic materidlu jsou vybrany chirurgem v zavislosti na velikosti a morfologii kostniho defektu, ktery

je tfeba vyplnit.

Defekt musi byt zcela zaplnén za pouziti mirného tlaku.

Uzavfeni rany by mélo byt tpIné a vzduchotésné (tzv tension free sutura).

Za kombinaci s jakymkoliv Iékem je zodpovédny chirurg.

Granule TCP by mély byt pouzivany za pfisnych aseptickych podminek.

S timto produktem smi manipulovat a/nebo jej implantovat pouze kvalifikovana osoba, ktera si precetla navod

k pouziti.
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VYHODY

* Nahrada KASIOS® TCP Dental je zcela synteticka a tudiz zde neni riziko infekce nebo imunitni reakce.

* Slozeni nahrady KASIOS® TCP Dental je biokompatibilni, podporuijici rychlou oseointegraci s naslednou resorpci.
e Granule TCP jsou radiokontrastni, takZe vyplnéné dutiny a integrace nahrady mohou byt radiologicky sledovany.
* Tvary granuli KASIOS® TCP Dental fesi problémy souvisejici s pInénim dutin nepravidelnych tvar(.

* Snizuje potfebu autolognich vzork( a dobu operace.

BALENI & STERILIZACE

Nahrada KASIOS® TCP Dental je dodavana ve sterilnim baleni.

Sterilizovano gama zarenim (minimalni davka: 25 kGy).

Sterilita je zaru¢ena pouze tehdy, pokud je vnéjsi obal neporuseny.

Nepouzity material neresterilizujte

Urceno k jednorazovému pouziti.

Peclivé zkontrolujte, zda neni vnéjSi obal poSkozen, jinak by byla ohroZena sterilita.

Datum expirace je 5 let po datu sterilizace.

Implantat nemdze byt v pfipadé vyjmuti znovu pouZit kvili znaénému riziku pfenosu patogend.
Vyrobek musi byt likvidovan v souladu se specifickymi opatfenimi zafizeni.

SKLADOVANI
Skladujte pfi pokojové teploté.



SYMBOLY

Opétovné nepouzivejte
(slouzi k jednomu pouziti)
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Pouzit do

Viz navod k pouziti
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SYNTETICKA KOSTNi NAHRADA

(fosfore¢nan vapenaty ke kostnim vyplnim)

NAVOD K POUZITi

@@&1!

Sterilni (Gama zéreni)

Vyrobce

Datum vyroby (v&etné sterilizace)
Nepouzivejte pokud je obal poskozen

Neresterilizujte

S timto zdravotnim vyrobkem smi manipulovat a/nebo jej implantovat pouze kvalifikovana osoba, ktera si

precetla operac¢ni manual.
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