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Alloplastiskt system fér benersattning. Hardar in situ

Sammanséttning
easy-graft CRYSTAL* bestar av:
* Bifasiskt calciumfosfat (60 % hydroxylapatit, 40 % beta-tricalciumfosfat) med

poly(laktid-co-glykolid) (PLGA)

* BioLinker (N-metyl-2-pyrrolidon-I6sning )

Beskrivning
easy-graft CRYSTAL" ar ett alloplastiskt fyllnadsmaterial for bendefekter. Det bestar av
tva komponenter: Granulat (Spruta) och BioLinker (Ampull). Efter blandning &r easy-graft
CRYSTAL* past6s och kan appliceras direkt ur sprutan i defekten. Vid kontakt med
kroppsvatskor hardar easy-graft CRYSTAL* inom minuter och bildar en stabil men anda
pords formkropp.
easy-graft CRYSTAL" &r biokompatibelt och osteoregenerativt. For bifasiskt calcium-
fosfat och PLGA i avsedd anvandningsform har inga inflammationsreaktioner eller immu-
nologiska avstétningsreaktioner pavisats.
easy-graft CRYSTAL™ skapar vid fyllning av defekten en formstabil, poros struktur. Gra-
nulaterna har hég porositet. Efter inforsel i den blédande defekten kan porvolymen fylla
sig med blod. Genom upptagningen av blod skapas framjande faktorer for Iakningen. | ett
andra steg kan autolog vavnad véxa in i den ursprungliga porvolymen.
Under nedbrytningens inledande fas kan easy-graft CRYSTAL* expandera genom up-
ptagningen av kroppsvatskor. Detta stodjer den direkta kontakten med den omliggande
benvavnaden och kan vid stérre volymer leda till en latt tryckkansla for patienten.
easy-graft CRYSTAL" innehaller inga animaliska eller manskliga &mnen. Det bifasiska
calciumfosfatet med PLGA framstalls av fullstandigt syntetiska ramaterial.

Indikationer
easy-graft CRYSTAL* bér anvéndas for utfylinad av mestadels obelastade och féretra-
desvis flervaggiga dentala och maxillofacial bendefekter. Appliceringsomradet bér vara
inflammationsfritt och fritt fran bade mjuk- och granulationsvavnad. Indikationer kan vara:
Defekter efter borttagning av bencystor
Parodontaldefekter
Augmentation av kékbenet (t.ex. Guided Bone Regeneration, GBR)
Defekter efter rotspetsresektion
Extraktionsalveoler
Defekter efter kirurgisk extraktion av retinerade tander
Sinuslift
Defekter efter extraktion av autologt ben

Anviandningsomrade

.
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Aseptiskt arbetsséatt ar avgérande under applicering.

easy-graft CRYSTAL" saljs i granulatstorlekarna 450 — 630 pm for smarre defekter och
450 — 1000 um for storre defekter.

Dentala membran kan anvandas i kombination med easy-graft CRYSTAL™ efter bedom-
ning av den praktiserande lakaren.

Anvéndningsbegréansningar

Kontraindikationer

easy-graft CRYSTAL" far inte anvandas under graviditet. easy-graft CRYSTAL" inte sat-
tas in om sjukdomar féreligger eller medicinska terapier anvands som kan ha negativ in-
verkan pé lakning av skelettskador. Inga allergiska reaktioner mot easy-graft CRYSTAL*
eller dess ingdende dmnen &r kanda. Vid misstanke om allergisk reaktion bér dock pro-
dukten inte anvéandas pa aktuell patient.

Forsiktighetsatgarder

For att uppna en sa fullstandig regeneration av benstrukturerna som majligt maste det
ses till att easy-graft CRYSTAL" bara anvands i direkt benkontakt med val vaskulari-
serade benlager (Blodning kan vid behov behéva aterskapas). Det ar viktigt att se till att
easy-graft CRYSTAL" inte hamnar i intilliggande mjukvéavnad, eftersom granulatet bara
delvis resorberas.

Parodontologi
Fore fylining av parodontala defekter maste noggrann forbehandling utféras. Forbehand-
lingen bor innehalla en god plackkontroll och en lyckad lokal behandling av parodontal
Iasion (t.ex. rotplaning, debridering).

Biverkningar
Majliga biverkningar ar generellt jamférbara med de som aterfinns vid transplantations-
forfaranden med autogent ben eller benersattningsmaterial. Dessa inkluderar, men &r
inte begransade till: 6dem, postoperativ blédning, kénselldshet genom skada pa nerv,
infektion i mjukvavnaderna och/eller benvavnaden, sargérning av mjukvavnaden, ofull-
standig benbildning, utebliven benbildning, fraktur eller inflammation i den nybildade
benvévnaden.
Inga allergiska eller inflammatoriska reaktioner mot implantatmaterialet eller dess ned-
brytningsprodukter har pavisats.
Alla allvarliga tillbud som sker i samband med easy-graft CRYSTAL" ska rapporteras till
tillverkaren och den behériga myndigheten i det land dar tandlékare och / eller patienten
ar verksam.

Véxelverkan med andra medel
Ingen véxelverkan har pavisats.

Varningsanvisningar
easy-graft CRYSTAL" far endast anvandas for tandmedicinskt och maxillofacialt bruk och
far endast séljas till tandmedicinsk yrkespersonal.
Anvéand inte easy-graft CRYSTAL" i akut inflammatoriska defekter.
easy-graft CRYSTAL* far inte komma i direkt kontakt med nervvavnad.
Produkten har inte testats kliniskt pa barn.
Amningstid: Det &r inte kant om metaboliter fran easy-graft CRYSTAL* kommer in i mo-
dersmijolken.

BioLinker innehaller N-metyl-2-pyrrolidon. N-metyl-2-pyrrolidon irriterar gonen,
andningsorganen och huden. Anvand handskar och skyddsglasdgon vid arbete med
BioLinker. Byt handskar efter kontakt med BioLinker.
Vid 6gonkontakt: Spola 6gonen med 6ppna 6gon under rinnande vatten i 10 minuter och
konsultera lakare.
Anvéand inte om férpackningen &r éppnad eller skadad, eller om utgangsdatumet har
Overskridits.
easy-graft CRYSTAL" kan inte ateranvandas . Kasta oanvéant material. Sterilitet och funk-
tion inte langre garanteras i handelse av ateranvandning

Egenskaper
easy-graft CRYSTAL* bestar av bifasiskt kalciumfosfat, PLGA och BioLinker. Nedbryt-
ningen sker i tre steg: 1) BioLinker metaboliseras inom nagra dagar och utséndras hu-
vudsakligen genom urinen. 2) Den resorberbara polymeren (PLGA) spjélkas hydrolytiskt.
Nedbrytningsprodukterna utséndras. 3) Det bifasiska kalciumfosfatet &r delvis resorber-
bart genom cellulara mekanismer och direkt 16sning. En del av det bifasiska kalciumfos-
fatet forblirinbaddad i kroppens egna vavnader under en langre tid och gynnar darigenom
ett varaktigt volymbevarande.

easy-graft CRYSTAL* understodjer benregenereringen och benuppbyggnaden. Anvand-
ningen &r i sig sjalv ingen garanti fér framgangsrik behandling. Behandlingsframgangen
beror pa manga faktorer, exempelvis operationsteknik och patientens levnadsvanor, alder
och regenereringskapacitet.

Ovriga hanvisningar
* easy-graft CRYSTAL" ar stralsteriliserat och avsett for engadngsanvandning.
* Oanvant material kan slangas i hushallssoporna.

Sérskilda lager- och férvaringsanvisningar
easy-graft CRYSTAL* maste férvaras i sin originalférpackning . Férvaras mellan 5 °C till
25 °C. Hall borta fran solljus.
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Bruksanvisning / Kayttéohje
Instruksjoner for bruk / Instrukcja uzycia

Oppna ampullen med BioLinker genom att vrida av férslutningskapan.
Oppna darefter sprutan med granulatet genom att dra ut kolven pa
sprutans baksida.

Observera: Kolven behévs senare, kontakt med osterila ytor maste
unvikas.

Genom att sprutan hélls lodratt med éppningen uppéat undviks forlust
av granulat.

BioLinker-ampulli
taan granulaatin sisél
tyénnin ulos.
Huomio: Tydnnin tarvitaan jatkossa, on véltettava kosketus steri-
loimattomiin pintoihin.

Pitamalla ruisku pystyssa kérki yléspéin véltetaan granulaattinavikki.

an kiertamalla suojus pois, sen jélkeen ava-
& ruisku vetadmalla ruiskun perdosassa oleva

Apne ampullen med BioLinker ved & vri av tappen. Apne sa sproyten
med granulatet ved & trekke det ut p& baksiden av sproyten.

OBS: Disse partiklene vil bli brukt senere, unnga derfor kontakt med
ikke-sterile overflater.

Ved & holde sproyten loddredd med apningen opp, unngar man a
miste granulat.

Amputke z preparatem BiolLinker otworzy¢ poprzez ukrecenie czesci
zamykajacej, nastepnie ze strzykawki z granulatem wyjac ttok z jej tylnej
czesci.

Uwaga: Ttok strzykawki bedzie ponownie uzyty, dlatego nie nalezy
dopuscic¢ do jego kontaktu z niesterylnymi powierzchniami.

Strzykawke nalezy trzymac w pozycji otworem do gory, aby unikna¢ wy-
dostania sie granulatu.
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3 GUIDOR' easy-graft CRYSTALT

Alloplastinen luunkorvausmenetelma. Kovettuu in situ

Koostumus
easy-graft CRYSTAL" sisalt:

 Bifaasinen kalsiumfosfaatti (60 % hydroksyyliapatiitti, 40 % beta-trikalsiumfosfaatti jossa

poly(laktidi-co-glykolidi) (PLGA)

* BioLinker (N-metyyli-2-pyrrolidoni-liuos)

Kuvaus
easy-graft CRYSTAL* on alloplastinen luudefektien tayttémateriaali. Se koostuu kahdesta
komponentista: granulaatti (ruisku) ja BioLinker (ampulli). Komponenttien yhdistamisen jal-
keen easy-graft CRYSTAL" on pastamainen ja sitd voidaan annostella suoraan ruiskusta de-
fektiin. Joutuessaan kosketuksiin kehon nesteiden kanssa, easy-graft CRYSTAL* kovettuu
muutamassa minuutissa muodostaen kiintedn mutta huokoisen siirteen.
easy-graft CRYSTAL" on bioresorboituva ja osteoregeneratiivinen. Bifaasiselta kalsiumfos-
faatilta ja PLGA:ta sopivasti annosteltuina ei tunneta tulehdusreaktioita tai immunologisia
torjuntareaktioita.
easy-graft CRYSTAL" saa aikaan defektiin huokoisen rakenteen, joka sailyttad muotonsa.
Rakeet itsessaan ovat jo hyvin huokoisia. Verta vuotavassa luudefektissa huokoset voivat
tayttya verella. Veri tuo mukanaan parantamista edistavia tekijoita. Toisessa vaiheessa au-
tologinen kudos voi kasvaa alkuperéisiin huokosiin.
Hajoamisen alkuvaiheessa on mahdollista, ettd easy-graft CRYSTAL* voi turvota kehon
nesteiden vaikutuksesta. Turvotus vaikuttaa suoraan ympéréivaan luukudokseen. Suurem-
missa defekteissa tasté voi aiheutua potilallle paineen tunnetta.
easy-graft CRYSTAL" ei sisalla elain- tai ihmisperaisia aineita. Bifaasinen kalsiumfosfaatti ja
PLGA valmistetaan kokonaan synteettisista raaka-aineista.

Kayttotarkoitukset
easy-graft CRYSTAL" -valmistetta kdytetdan enimméakseen kuormittamattomien, mahdol-
lisimman moniseinamaisten dentaalisten, yléleukaan tai kasvoihin liittyvien luudefektien
tayttéon. Implantoitavassa kohdassa ei saa olla tulehduksia eikd pehmyt- tai granulaatioku-
dosta. Kayttéaiheita voivat olla seuraavat:
Luukystien poistamisen aiheuttamat defektit
Parodontaaliset defektit
Leuan augmentaatio (esimerkiksi Guided Bone Regeneration, GBR)
Vauriot juurenpéan resektion jalkeen
Ekstraktioalveolit
Puhkeamattomien hampaiden poiston aiheuttamat defektit
Kitalaen korotukset
Autologisten luusiirteiden jattamat defektit
Kayttoohjeet/kayttotavat
Aseptiset tyoskentelymenetelmat ovat ratkaisevan tarkeita kayton aikana.
easy-graft CRYSTAL -rakeita on saatavana kokoa 450-630 pm pienempiin vaurioihin ja
450-1000 pm suurempiin vaurioihin.
Hampaisiin tarkoitettuja kalvoja voidaan laékérin harkinnan mukaisesti kayttdad yhdessa

BioLinker ford in i sprutan genom den trattformiga 6ppningen till granulerna. Drar man tillbaka
proppen nagot, underlattas granulernas fuktning.
easy-graft CRYSTAL* ska appliceras inom en minut efter tillsatsen av BioLinkers.

Syo6té BioLinker-ainetta ruiskuun rakeiden sekaan suppilonmuotoisen aukon kautta. Rakeiden
kostumista voidaan helpottaa vetamalla sulkutulppaa hieman taaksepain.

easy-graft CRYSTAL*-materiaali tulee kayttaa yhden minuutin kuluessa BioLinker-aineen li-
séamisesta.

Ha BioLinker i granulatet gjennom den traktformede &pningen i sproyten. Ved & dra pluggen lett
tilbake forenkles befuktningen av granulatene.
easy-graft CRYSTAL" skal brukes innen ett minutt etter at BioLinker ble tilfort.

Przez lejkowaty otwor napetni¢ strzykawke z granulatem preparatem BioLinker. Lekkie odciggniecie
zatyczki utatwi prawidtowe zwilzenie granulatu.
easy-graft CRYSTAL* nalezy aplikowac¢ w przeciaggu 1 minuty po dodaniu preparatu BioLinker.

Upprepat inférande av stéten bakifran in i sprutan (a).

Granulerna maste vara fullstandigt genomfuktade med BioLinker. Om granulerna ar ofullstandigt
fuktade, kan man genom att réra stoten och proppen 1 till 3 ganger uppna fullstandig fuktning.
Efterat dras proppen ut (b).

Aseta ménta uudelleen ruiskun takaosaan (a).

Rakeiden on oltava kokonaan kostutettuja BioLinker-aineella. Jos rakeet eivat ole taysin kos-
tuneita, taydellisen kostutuksen voi saavuttaa likuttamalla méntaa ja sulkutulppaa 1-3 kertaa.
Veda sulkutulppa lopuksi irti (b).

Sett pa nytt inn steteren i spreyten bakfra (a).

Granulatet ma veere fullstendig fuktet med BioLinker. Hvis fuktingen av granulatene er ufull-
stendig, kan en fullstendig fukting oppnas ved & bevege stateren og pluggen 1-3 ganger.
Deretter dras pluggen ut (b).

Ponownie wiozy¢ tlok do tylniej czesci strzykawki (a).

Granulat nalezy catkowicie zwilzy¢ preparatem BioLinker. W przypadku niecatkowitego zwilzenia granu-
latu nalezy poruszy¢ do przodu i do tytu ttokiem i zatyczka 1-3 razy.

Nastepnie nalezy zdja¢ zatyczke ze strzykawki (b).

V.

Tryck ut 6verflodig BioLinker fore applicering genom att trycka fram easy-graft
CRYSTAL* materialet till spetsen pa sprutan.

Darvid far massan inte komprimeras, sa att det blir svart att stota ut materialet
fran sprutan.

Poista yli inen BioLinker ennen kayttod puristamalla easy-graft
CRYSTAL" -massa ruiskun paghan.
Massaa ei saa puristaa liian tiiviiksi, jotta sen ruiskuttaminen ei vaikeudu.

Fjern overfledig BioLinker for behandlingen starter ved a trykke easy-graft
CRYSTAL*-massen til spraytens ende.

Massen ma ikke komprimeres, for da kan det bli vanskelig & stote ut ma-
terialet fra sproyten.

Przed zastosowaniem nalezy usung¢ nadmiar preparatu Biolinker poprzez
przesuniecie masy easy-graft CRYSTAL™ do konca strzykawki.

Uzyskanej w ten sposob masy nie wolno $ciska¢, aby umozliwic jej tatwe wysunigcie
ze strzykawki.

V.

Applicera easy-graft CRYSTAL* direkt ur sprutan i den forbehandlade defekten.
Lisaa easy-graft CRYSTAL* suoraan ruiskusta esikasiteltyyn defektiin.
Pafor easy-graft CRYSTAL" direkte fra sproyten og i den forberedte defekten.

Podawac mase easy-graft CRYSTAL* bezposrednio ze strzykawki do przygotowanego
ubytku.

VL.

Material kan modelleras och komprimeras i defekten.
Vid kontakt med kroppsvétskor hardas easy-graft CRYSTAL' inom minuter och
bildar en stabil men anda pords formkropp.

Materiaali voidaan muovata ja tiivistaa defektissa.

Joutuessaan kosketuksiin kehon nesteiden kanssa, easy-graft CRYSTAL*
kovettuu muutamassa minuutissa muodostaen kiintean mutta huokoisen
implantin.

Materialet kan bli edelagt hvis det modelleres og komprimeres.
easy-graft CRYSTAL" stivner i lopet av fa minutter og utgjer en stabil, men
samtidig pores substans.

Materiat mozna modelowac i $ciska¢ w ubytku.
W kontakcie z ptynami ustrojowymi masa easy-graft CRYSTAL* wiaze, tworzac
twardy, porowaty implant.

y-graft CRYSTAL* -valmisteen kanssa.
Kayttorajoitukset

Vasta-aiheet
easy-graft CRYSTAL -rakeita ei saa kayttaa raskauden aikana.
easy-graft CRYSTAL™:ia ei saa kayttaa, mikali potilaalla on sairaus, joka vaikeuttaa luuvam-
mojen paranemista tai jos kaytetaéan vastaavaa hoitoa.
Jos allergisia reaktioita on syyta ep: easy-graft CRYSTAL -rakeille tai sen ainesosille,
tuotetta ei saa kayttaa kyseisella potilaalla.

Varotoimenpiteet
easy-graft CRYSTAL":ia saa kayttaa vain suorassa kosketuksessa hyvin vaskularisoituun
luukudokseen, jotta luurakenteen taydellinen regenerointi olisi taattu. Lisaksi on kiinnitettava
huomiota siihen, etté easy-graft CRYSTAL*-granulaattia ei kayttaa ymparéivaan pehmeéaan
kudokseen, silla granulaatit resorboituvat vain osittain.

Paradontologia
Ennen parodontologisten defektien tayttdmisté on huolehdittava asianmukaisesta esikésit-
telysta. Siihen kuuluvat riittava plakkihoito seké paradontaalileesion menestyksellinen pai-
kallinen hoito (esimerkiksi juuren kiillotus, debridementti).

Sivuvaikutukset
Yleisesti ottaen mahdolliset sivuvaikutukset ovat verrattavissa sivuvaikutuksiin, joita ilme-
nee autogeenisissa luusiirretoimenpiteissa tai luunkorvaustoimenpiteissa. Naita ovat muun
muassa edeema, leikkauksen jélkeen ilmenevé verenvuoto, vahingoittuneen hermon tunnot-
tomuus, pehmytkudoksen ja/tai luun infektio, pehmytkudoksen haavauma, epataydellinen
luun muodostuminen, muodostuneen luun murtuma tai tulehdus.
Allergisia tai tulehdusreaktioita siirremateriaaliin tai sen hajoamistuotteisiin ei tunneta.
Mahdolliset vakavat easy-graft CRYSTAL* -valmisteeseen liittyvat tapahtumat on ilmoi-
tettava valmistajalle seka sen maan toimi i irar i jossa hamm aaketi
teen ammattilainen ja/tai potilas asuvat.

Yhteisvaikutukset
Yhteisvaikutuksia ei tunneta.

Varoitukset
easy-graft CRYSTAL":ia saa kayttaa ainoastaan hampaiden ja leuka-alueen hoitoon ja sita
saa myydé ainoastaan alan ammattilaisille.
easy-graft CRYSTAL":ia ei saa kayttaa akuuteissa tulehtuneissa defekteissa.
easy-graft CRYSTAL" ei saa joutua suoraan kosketukseen hermokudoksen kanssa.
Tuotetta ei ole testattu kliinisesti lapsilla.
Imetys: Ei ole tiedossa, siirtyvatkd easy-graft CRYSTAL -materiaalin metaboliitit aidinmai-
toon.

BioLinker siséltda N-metyyli-2-pyrrolidonia. N-metyyli-2-pyrrolidonia arsyttaa silmia, hengi-

tyselimia ja ihoa. Kayté suojakasineita ja suojalaseja késiteltaessa BioLinker—ainetta. Vaih-

da késineet, jos ne on joutunut kosketuksiin BioLinkerin kanssa.

Tuotteen jouduttua silmiin: Huuhtele silmét juoksevalla vedelld 10 minuutin ajan ja ota yhteys

laakariin.

El saa kayttaa, jos pakkaus on aiemin avattu tai vahingoittunut tai jos viimeinen kayttépai-

vamaara on ohitettu.

easy-graft CRYSTAL" -valmistetta ei saa kayttaa uudelleen. Havita kaikki kayttamaton ma-

teriaali. Steriiliytta ja toimintakykya ei voida enaa taata, jos tuotetta kaytetaan uudelleen.
Ominaisuudet

easy-graft CRYSTAL" koostuu kaksivaiheisesta kalsiumfosfaatista, PLGA:sta ja BioLinker-

aineesta. Hajoaminen tapahtuu kolmessa vaiheessa: 1) BioLinker metaboloituu muutaman

vuorokauden kuluessa ja poistuu paéasiassa virtsassa. 2) Resorboituva polymeeri (PLGA)

jakautuu hydrolyyttisesti. Hajoamistuotteet poistuvat elimistdsta. 3) Kaksivaiheinen kalsium-

fosfaatti resorboituu osittain solumekanismien kautta ja liukenemalla suoraan. Osa kak-

sivaiheisesta kalsiumfosfaatista jaa pidemmaksi ajaksi kehon kudokseen ja edistaa siten

luumaaran séailymista.

easy-graft CRYSTAL™ tukee luun uusiutumista ja muodostumista. Tuotteen kaytt6 yksistaan
ei kuitenkaan takaa hoidon onnistumista. Hoidon onnistuminen riippuu useista tekijoista,
kuten leikkaustekniikasta seké potilaan elamantavoista, idsta ja luun uusiutumiskyvysta.
Muut ohjeet
* easy-graft CRYSTAL" on sadesterilisoitu ja tarkoitettu kertakayttoon.
o Kayttamaton materiaali voidaan havittaa sekajatteiden mukana
Sailytys
easy-graft CRYSTAL™ on sailytettava alkuperaispakkauksessaan. Sailytettava 5 °C — 25 °C
:n lampétilassa. Suojattava auringonvalolta.
Julkaisupz a
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Alloplastikk system til benerstatning. Herder in situ

Sammensetning
easy-graft CRYSTAL* bestar av:

* Bifasisk kalsiumfosfat (60 % hydroksylapatitt, 40 % beta-trikalsiumfosfat) med

Poly(laktid-co-glykolid) (PLGA).

* BioLinker (N-metyl-2-pyrrolidon-opplosning)

Beskrivelse
easy-graft CRYSTAL" er et alloplastisk fylningsmateriale for bendefekter. Det bestar av
to komponenter: Granulat (sprayte) og BioLinker (ampull). Etter blanding er easy-graft
CRYSTAL" pastos og lar seg overfore direkte fra sproyten til defekten. easy-graft CRYSTAL*
stivner i lopet av fa minutter og utgjer en stabil, men samtidig pores substans i lepet av fa
minutter, nar den kommer i kontakt med kroppsvaesker.
easy-graft CRYSTAL" er biokompatibel og osteoregenerativ. For bifasisk kalsiumfosfat og
PLGA i egnet presentasjonsform er ingen betennelsesreaksjoner eller immunologisk fra-
statelse kjent.
easy-graft CRYSTAL" danner en formstabil, pores struktur nar den fyller defekten. Granula-
tene har en hoy poresitet. Etter innfering i den bladende bendefekten, kan porevolumet fylle
seg med blod. Med opptak av blod vil de helbredende faktorene veere til stede. | neste trinn
kan autologt vev vokse i det opprinnelige porevolumet.
| den initiale fasen av degradasjon kan easy-graft CRYSTAL" svelle gjennom opptak av
kroppsveesker. Dette understotter den direkte kontakten til omliggende benvev og kan ved
starre volum fore til at pasienten kjenner et lett press.
easy-graft CRYSTAL* inneholder ikke animalske eller humane substanser. Det bifasiske
kalsiumfosfatet og PLGA produseres helt syntetisk.

Indikasjoner
easy-graft CRYSTAL" bor brukes for utfylling av for det meste ubelastede og helst flerveggs
dentale og maxilofaciale bendefekter. Implantasjonsstedene ber veere infeksjonsfrie og
ogsa vaere fri for granulasjonsvev. Indikasjoner kan inkludere:
* Defekt etter fierning av bensyster
Paradontaldefekter
Augmentasjon av kjevekam (f.eks. Guided Bone Regeneration, GBR)
Skader etter reseksjon av rotspisser
Ekstraksjonsalveoler
Defekter etter operativ fierning av retinerte tenner
Sinuselevasjoner
Defekter som falge av fierning av autologt ben
Bruksinformasjon
Aseptiske arbeidsmetoder er essensielle under anvendelse.
easy-graft CRYSTAL" tilbys i granulatstorrelsene 450-630 pum for mindre skader og
450-1000 pm for sterre skader.
Dentale membraner kan brukes sammen med easy-graft CRYSTAL" etter praktikerens
skjonn.

Bruksinnskrenkninger

Kontraindikasjoner
easy-graft CRYSTAL™ mé ikke brukes under graviditet.
easy-graft CRYSTAL™ bor heller ikke brukes dersom det foreligger sykdom eller det drives
medisinsk terapi som kan virke negativt inn pa benets evne til legning.
Ingen allergiske reaksjoner mot easy-graft CRYSTAL" og dets innholdsstoffer er kjent. Ved
mistanke om en allergisk reaksjon bor produktet ikke brukes pa pasienten.
Forsiktighetsregler
For & sikre en best mulig regenerasjon av benstrukturen, ma man veere noye med at
easy-graft CRYSTAL" kun brukes ved direkte benkontakt til vaskulariserte benlagre
(forfriskning av bledning kan veere nedvendig). | tillegg ma man veere forsiktig for & unnga
at easy-graft CRYSTAL*-granulater introduseres i omliggende blotvev, i det granulatene
kun delvis resorberes.

Parodontologi
For fylling i parodontale defekter er det viktig at det foretas en profesjonell forhandsbehand-
ling. Denne ber inneholde en omfattende plakkontroll og en vellykket, lokal behandling av
paradontallesjonenen (f.eks. rotbehandling, debridement).

Bivirkninger
Generelt kan de mulige bivirkningene sammenlignes med dem man meoter i prosedyrer for
autogen bentransplantasjon eller bentransplantasjon med benerstatning. Disse inkluderer,
men er ikke begrenset til: edem, bladning etter kirurgisk inngrep, nummenhet pa grunn av
skadet nerve, infeksjon av blatvev og/eller ben, sardannelse i blatvev, ufullstendig bendan-
nelse, manglende bendannelse, fraktur eller inflammasjon av det nydannede benet.
Betennelser eller allergiske reaksjoner som felge av bruk av implantatet eller dets
nedbrytingssubstanser er ikke kjent.
Enhver alvorlig hendelse som har inntruffet relatert til easy-graft CRYSTAL* ber rappor-
teres til produsenten og kompetent myndighet i landet der tannlegen og/eller pasienten er
etablert.

Reaksjoner overfor andre midler
Ingen slike virkninger er kjent.
Advarsel
easy-graft CRYSTAL" skal kun brukes innen tannmedisin og maxillofacial kirurgi og skal kun
selges til tannmedisinsk fagpersonell.
easy-graft CRYSTAL* skal ikke brukes ved akutt betente defekter.
easy-graft CRYSTAL* ma ikke komme i direkte kontakt med nervevev.
Produktet ble ikke testet klinisk hos barn.
Amming: Det er ikke kjent om metabolitter fra easy-graft CRYSTAL" gar over i morsmelk.

BioLinker inneholder N-metyl-2-pyrrolidon. N-metyl-2-pyrrolidon irriterer synene, luftveiene
og huden. Bruk derfor alltid hansker og unnga syekontakt nar du arbeider med BioLinker.
Bytt hansker etter at du har hatt kontakt med BioLinker.
Ved oyekontakt: Skyll eynene (apne) i 10 minutter under rennende vann. Ta s& kontakt
med lege.
Ma ikke brukes hvis emballasjen er apnet eller skadet, eller hvis utlopsdatoen er over-
skredet.
easy-graft CRYSTAL" kan ikke gjenbrukes. Kast eventuelt ubrukt materiale. Ved gjenbruk,
er ikke sterilisering og funksjon garantert.

Egenskaper
easy-graft CRYSTAL* bestar av bifasisk kalsiumfosfat, PLGA og BioLinker. Nedbrytingen
skjer i tre trinn: 1) BioLinker metaboliseres i lopet av noen dager og blir hovedsakelig ut-
skilt via urinen. 2) Det resorberbare polymet (PLGA) spaltes ved hydrolyse. Nedbrytings-
produktene skilles ut. 3) Det bifasiske kalsiumfosfatet er delvis resorberbart via celluleere
mekanismer og direkte opplesning. En del av det bifasiske kalsiumfosfatet blir over lengre
tid tatt opp i kroppsvevet og dermed opprettholdes volumet.

easy-graft CRYSTAL" stotter benregenerasjonen og benoppbyggingen. Bruk av materialet
garantere at behandlingen lykkes. At behandlingen lykkes er avhengig av mange faktorer,
som operasjonsteknikk og pasientens vaner, alder og regenerasjonspotensial.

Annen informasjon

* easy-graft CRYSTAL" er stralesterilisert og kan kun brukes en gang.

* Ubrukt materiale kan kastes sammen med husholdningsavfall.

Saerlige betingelser for lagring og oppbevaring
easy-graft CRYSTAL" ma oppbevares i originalforpakning. Oppbevar mellom 5 °C og 25 °C.
Holdes unna sollys.

Utstedelsesdato
2017-04-04

Produsent
Degradable Solutions AG*, Wagistrasse 23, 8952 Schlieren / Ziirich, Sveits

*A Sunstar group company

www.guidor.com

E C15-102 C15-112 C15-172

C € po7 | CErmerking - Notified body: C15-105 C15-115 C15-175

DQS Medizinprodukte GmbH

Katalog nummer

Ikke til gjenbruk
Batch kode

Brukes for dato

®
-
Dﬂ Se bruksanvisning

Sterilisert med bestraling

rC

o Temperaturgrense
/:;lf Holdes borte fra sollys

Ma ikke brukes vis emballasjen
er skadet

C € o207

L®

SUNSTAR

3 GUIDOR' easy-graft CRYSTAL T

Alloplastyczny, twardniejgcy in situ system do regeneracji kosci

Sktad chemiczny
easy-graft CRYSTAL® zawiera:

* dwufazowego fosforanu wapnia (60 % hydroksyapatytu i 40 % beta-tréjfosforanu wapnia) z

dodatkiem kopolimeru kwasu mlekowego i glikolowego (PLGA)

* BioLinker (N-metylo-2-pyrolidon roztwér)

Opis produktu
easy-graft CRYSTAL" to alloplastyczny wypetniacz ubytkow. Zawiera on dwa komponenty: granulki
umieszczone w strzykawce i BioLinker zawarty w ampulce. Po ich potaczeniu easy-graft CRYSTAL*
uzyskuje konsystencje papki i moze by¢ aplikowany bezposrednio ze strzykawki do ubytku kostnego.
W kontakcie z ptynami ustrojowymi easy-graft CRYSTAL™ wiaze w ciagu kilku minut, tworzac twardy,
porowaty implant.
easy-graft CRYSTAL' jest materiatem w pefni biokompatybilnym, indukujacym regeneracje kosci.
Dwufazowy fosforan wapnia i PLGA odpowiednio podawane nie powoduja odczynéw zapalnych ani
reakcji immunologicznych.
easy-graft CRYSTAL* w ubytku kostnym tworzy stabilny, porowaty ukfad. Juz same granulki
charakteryzujg sie wysoka porowatoscia. Po zaaplikowaniu materiatu do ubytku kostnego pory
pozwalaja na wchfanianie krwi w strukture preparatu. Wraz z krwia przenikaja czynniki biologiczne
odgrywajace olbrzymia role w regeneracji tkanek. W nastepnym etapie porowata struktura jest za-
siedlana przez tkanki wiasne organizmu.
Podczas wstepnej fazy degradacji easy-graft CRYSTAL* moze zwigksza¢ swoja objetos¢ poprzez
wchtanianie ptynow ustrojowych, co wptywa korzystnie na przyleganie preparatu do otaczajacej tkan-
ki kostnej. Preparat zastosowany w wigkszych ubytkach moze poczatkowo wywotywac u pacjentéw
uczucie delikatnego rozpierania.
easy-graft CRYSTAL" nie zawiera substancji pochodzenia zwierzecego ani ludzkiego. Dwufazowy fosfo-
ran wapnia i PLGA s zwigzkami uzyskiwanymi z surowcow catkowicie syntetycznych.

Wskazania

easy-graft CRYSTAL* powinien by¢ uzywany do wypetniania w przewazajacej czesci nieobciazonych,
najlepiej wielosciennych, ubytkéw zebowych oraz kostnych szczekowo-twarzowych. Miejsce implan-
tacji powinno by¢ wolne od infekgji, tkanek miekkich i ziarniny.
Niektore wskazania:

* ubytki kostne po usunieciu torbieli kosci,
ubytki przyzebne,
augmentacja wyrostka zebodotowego (np. sterowana regeneracja kosci, GBR),
ubytki po resekcji wierzchotkéw korzeni,
ubytki po ekstrakcjach,
ubytki kostne po chirurgicznym usunieciu zebow zatrzymanych,
podniesienie dna zatoki szczekowej,
ubytki po pobraniu kosci autogennej.

Aplikacja preparatu
W trakcie aplikacji konieczne jest stosowanie aseptycznych metod pracy.
easy-graft CRYSTAL" jest oferowany w dwoch rozmiarach ziarnistosci: 450 — 630 um dla mniejszych
ubytkow oraz 450 — 1000 um dla wigkszych ubytkow.
Membrany dentystyczne moga by¢ stosowane razem z easy-graft CRYSTAL* wedtug uznania lekarza.

Ogr ia / $rodki ostr

Przeciwwskazania
easy-graft CRYSTAL* nie moze by¢ stosowany w okresie cigzy.
easy-graft CRYSTAL" nie powinien by¢ stosowany w przypadku choréb i terapii, ktére moga wptywac
na proces gojenia tkanki kostnej.
Nie zaobserwowano zadnych alergicznych reakcji na dziatanie easy-graft CRYSTAL™ lub jego
sktadnikéw. Jednak w przypadku podejrzenia wystapienia reakgji alergicznej nalezy zrezygnowac ze
stosowania produktu.

Srodki ostroznosci
Aby uzyska¢ maksymalny efekt odbudowy tkanki kostnej, easy-graft CRYSTAL* powinien przylegac
do dobrze unaczynionej tkanki kostnej. Wskazane moze by¢ wstepne skrwawienie scian kostnych.
Ponadto nalezy zwracac uwage, aby granulki easy-graft CRYSTAL* nie przedostawaty sie do otaczajacej
tkanki migkkiej, poniewaz ulegaja tylko czesciowej resorpdji.

Periodontologia
Przed wypemieniem ubytku przyzebnego nalezy przeprowadzi¢ wstepne leczenie poprzedzajace,
ktére powinno obejmowac: eliminacje i kontrole ptytki nazebnej, leczenie podstawowe przyzebia (np.
wygtadzanie korzeni, oczyszczenie itd.)

Mozliwe efekty uboczne
Mozliwe efekty uboczne sg ogdlnie poréwnywalne z dziataniami obserwowanymi w przypadku za-
biegéw wszczepiania kosci autogennej lub materiatu kosciozastepczego. Sa to miedzy innymi: obrzek,
krwawienie po operacji, dretwienie spowodowane zranieniem nerwu, zakazenie tkanek miekkich i/lub
kosci, owrzodzenie tkanek miekkich, niepetne wytworzenie kosci, brak wytworzenia kosci, ztamanie lub
stan zapalny nowej wytworzonej kosci.
Alergiczne lub zapalne reakcje na sktadniki materiatu implantu ani produkty jego rozktadu nie zostaty
dotychczas zaobserwowane.
Nalezy poinformowac producenta i odpowiedni urzad w kraju prowadzenia praktyki dentystycznej i/
lub zamieszkania pacjenta o kazdym powaznym incydencie zwigzanym z easy-graft CRYSTAL™.

Interakcje z innymi substancjami
Nieznane.

Ostrzezenia
easy-graft CRYSTAL" jest materialem zarezerwowanym do zastosowan w stomatologii i chirurgii
szczekowo-twarzowej i jest sprzedawany na zaméwienie licencjonowanych lekarzy i lekarzy stoma-
tologow.
easy-graft CRYSTAL* nie wolno stosowac do ubytkow, w ktorych toczy sie ostry proces zapalny.
easy-graft CRYSTAL* nie wolno stosowac w bezposrednim kontakcie z tkanka nerwowa.
Produktu nie przetestowano klinicznie na dzieciach.
Okres karmienia: Nie stwierdzono przenikania metabolitow easy-graft CRYSTAL* do mleka matki.

BioLinker zawiera N-metylo-2-pyrolidon. N-metylo-2-pyrolidon dziata draznigco na oczy, drogi od-
dechowe i skore. Podczas pracy z BioLinker nalezy zaktadac rekawiczki i okulary ochronne. Po kontakcie
zBioLinker nalezy zmieni¢ rekawiczki.
W przypadku kontaktu BioLinker z okiem natychmiast, przez co najmniej 10 minut, przeptukiwac oko
duza iloécig wody i zasiegnac porady lekarskiej.
Nie uzywac, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone, a takze po uptywie okresu przydatnosci do
uzycia.
easy-graft CRYSTAL* nie moze by¢ uzyty ponownie. Wyrzuci¢ wszelki niewykorzystany materiat. W
przypadku ponownego uzycia nie mozna zagwarantowac jatowosci ani dziatania zgodnego z prze-
znaczeniem.

Wiasciwosci
easy-graft CRYSTAL" sktada sie z dwufazowego fosforanu wapnia, PLGA i preparatu BioLinker. Produkt
ulega resorpdji w trzech etapach: 1) Preparat BioLinker zostaje w przeciagu kilku dni zmetabolizowany
i usuniety z organizmu wraz z moczem. 2) Resorbowalny kopolimer (PLGA) rozpada sie hydrolitycznie.
Produkty rozktadu zostaja wydalone z organizmu. 3) Dwufazowy fosforan wapnia resorbuje si¢
czesciowo za posrednictwem mechanizméw komérkowych i bezpoéredniego rozpuszczania. Czesé
dwufazowego fosforanu wapnia pozostaje przez diuzszy czas w tkance autogennej i w ten sposob
stuzy zachowaniu objetosci.

easy-graft CRYSTAL* wspomaga regeneracje kosci i ich odbudowe. Samo zastosowanie produktu nie
gwarantuje jeszcze skutecznej terapii. Skuteczna terapia jest zalezna od wielu czynnikow, jak np. tech-
nika operacyjna, nawyki, wiek i potencjat regeneracyjny pacjenta.

Pozostate wskazowki

® easy-graft CRYSTAL™ jest sterylizowany promieniami gamma i przeznaczony do jednorazo-
wego zastosowania.
* Niewykorzystany materiat moze by¢ wyrzucony do odpadéw komunalnych.

Przechowywanie

easy-graft CRYSTAL" musi by¢ przechowywany w oryginalnym opakowaniu. Przechowywa¢ w tempe-
raturze od 5 do 25 °C. Chroni¢ przed $wiattem stonecznym.

Data wydania
2017-04-04
Producent
Degradable Solutions AG*, Wagistrasse 23,8952 Schlieren/ Zurych, Szwajcaria

* A Sunstar group company
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I GUIDOR easy-graft CRYSTAL

Alloplastisk system til knogleerstatning. Haerder in situ

Sammensatning
easy-graft CRYSTAL" bestar af:

* Bifasisk calciumfosfat (60 % hydroxylapatit, 40 % beta-tricalciumfosfat) med poly(laktid-

co-glykolid) (PLGA)

* BioLinker (N-methyl-2-pyrrolidon-oplasning)

Beskrivelse
easy-graft CRYSTAL" er et alloplastisk materiale til knogledefekter. Det bestar af to kompo-
nenter: Granulat (sprojte) og BioLinker (ampuller). Efter blanding er easy-graft CRYSTAL*
pastos og kan bringes ind i defekten direkte fra sprojten. | kontakt med kropsvaesker haerder
easy-graft CRYSTAL" inden for minutter og danner et stabilt men alligevel porest formle-
geme.
easy-graft CRYSTAL" er biokompatibelt og osteoregenerativt. For bifasisk calciumfosfat og
PLGA i egnet anvendelsesform er man hverken bekendt med betaendelsesreaktioner eller
immunologiske afstedningsreaktion.
easy-graft CRYSTAL* kreerer ved fyldning af defekten en formstabil, pores struktur. Granu-
laterne har stor porgsitet. Nar det er bragt ind i den bledende knogledefekt, kan porevolu-
menen fylde sig med blod. Med optagelsen af blod stilles nadvendige faktorer til radighed for
helingen. Efterfalgende kan autologt veev vokse ind i den oprindelige porevolumen.
I lobet af den indledende nedbrydningsfase kan easy-graft CRYSTAL* udvide sig i kraft af
optagelse af kropsvaesker. Dette stotter den direkte kontakt til det omkringliggende knogle-
veev og kan ved sterre volumina fare til en folelse af et let tryk hos patienten.
easy-graft CRYSTAL* indeholder ingen animalske eller humane stoffer. Det bifasiske
calcumfosfat og PLGA fremstilles af fuldstaendigt syntetiske ramaterialer.

Indikationer
easy-graft CRYSTAL* anvendes til fyldning af i hovedsagen ubelastede og fortrinsvis flersi-
dede knogledefekter i dental- og maxillofacialomradet. Implantationsstedet skal vaere fri for
beteendelse samt fri for blad- eller granulationsveev. Indikationer kan vaere:

* Defekter efter fiernelse af knoglesyster
Parodontaldefekter
Augmentation af keebekammen (f.eks Guided Bone Regeneration, GBR)
Defekter efter rodspidsresektion
Ekstraktionsalveoler
Defekter efter operativ fiernelse af retinerede teender
Sinusbundelevationer
Defekter efter udtagelse af autolog knogle
A o f L s
Aseptiske arbejdsmetoder er afgerende under paforing.
easy-graft CRYSTAL* fores i granulatsterrelserne 450 — 630 pm til mindre defekter og
450 — 1000 pm til sterre defekter.
Dentale membraner kan anvendes i kombination med easy-graft CRYSTAL* efter udoverens
skon.

Begransninger i anvendelse

Kontraindikationer
easy-graft CRYSTAL* ma ikke anvendes under graviditet.
Yderligere bor easy-graft CRYSTAL" ikke anvendes, hvis der foreligger sygdomme, eller
anvendendes medicinske terapier, som kunne pavirke helingen af knoglen negativt.
Der er ikke kendskab til allergiske reaktioner over for easy-graft CRYSTAL* eller indholds-
stofferne heri. Ved mistanke om allergisk reaktion bor produktet dog ikke anvendes til den
pageeldende patient.

Forsigtighedsregler
For at sikre den hurtigst mulige regeneration af knoglestrukturerne skal man passe pa,
at easy-graft CRYSTAL* kun anvendes i direkte knoglekontakt til godt vaskulariserede
knoglelejer (opfriskes i givet fald). Ydermere skal man passe pa, at easy-graft CRYSTAL*
ikke kommer i bergring med det omkringliggende bledvaev, da granulaterne kun delvist re-
sorberes.

Parodontologi
Veer opmaerksom pa den korrekte forbehandling for fyldning af paradontale defekter. Denne
bor indeholde en tilstraekkelig plakkontrol og en vellykket lokal behandling af paradontallae-
sionen (f.eks rodpudsning, debridement).

Bivirkninger
Generelt kan bivirkningerne sammenlignes med dem, der ses ved transplantationer af au-
togene knogletransplantater eller transplantater af knoglesubstitut. Disse omfatter, men er
ikke begreenset til: edem, bladninger efter indgreb, folelsesleshed pga. beskadiget nerve,
infektion i bleddele og/eller knogle, sar pa bleddele, ufuldsteendig knogledannelse, mangel
pa knogledannelse, fraktur eller inflammation i den nyligt dannede knogle.
Allergi- eller beteendelsesreaktioner mod implantatmaterialet eller dets nedbrydnings-
produkter er ikke kendt.
Enhver alvorlig haendelse, der er sket i forhold til easy-graft CRYSTAL®, skal indberettes til
producenten og den kompetente myndighed i det land, hvor tandlzegen og/eller patienten
er etableret.

Vekselvirkninger med andre midler
Der er ingen kendte vekselvirkninger.

Advarsler
easy-graft CRYSTAL" méa udelukkende anvendes til tandmedicinsk og maksillofacial indsats
og mé kun saelges til tandmedicinsk uddannet personale.
easy-graft CRYSTAL* mé ikke bringes ind i defekter, hvor der kan opsta akut beteendelse.
easy-graft CRYSTAL* mé ikke anvendes ved direkte kontakt til nerveveev.
Produktet er ikke blevet klinisk testet pa barn.
Amningsperiode: Det er ukendt, om metabolitter fra easy-graft CRYSTAL" udskilles i mo-
dermaelk.

BioLinker indeholder N-methyl-2-pyrrolidon (NMP). N-methyl-2-pyrrolidon irriterer gjnene,
andedraetsorganerne og huden. Baer ved arbejde med BioLinker handsker og beskyttelses-
brille. Udskift handsker efter kontakt med BioLinker.
Efter kontakt med ojne: Skyl @jnene under rindende vand i 10 minutter og seg leege.
Ma ikke anvendes, hvis emballagen er abnet eller beskadiget, eller hvis udlobsdatoen er
overskredet.
easy-graft CRYSTAL" kan ikke genbruges. Kassér alt ikke anvendt materiale. Sterilitet og
funktion er ikke lzengere garanteret i tilfaelde af genbrug.

Egenskaber
easy-graft CRYSTAL" bestar af bifasisk calciumfosfat, PLGA og BioLinker. Nedbryd-
ningen foregar i tre trin: 1) BioLinker‘en nedbrydes i lobet af nogle dage og udskilles
hovedsagelig med urinen. 2) Den resorberbare polymer (PLGA) spaltes hydrolytisk.
Nedbrydningsprodukterne udskilles. 3) Det bifasiske calciumfosfat er partielt resorberbart
via cellulzere mekanismer og direkte oplesning. En del af det bifasiske calciumfosfat forbliver
indlejret i lengere tid i kroppens eget vaev og hjeelper saledes med at opretholde volumen.
easy-graft CRYSTAL* understatter knogleregeneration og knogleopbygning. Anvendelsen
er ikke i sig selv en garanti for, at behandlingen lykkes. Behandlingens succes er afhangig
af mange faktorer, som f.eks. operationsteknik og patientens levevis, alder og regenera-
tionspotentiale.

@vrige henvisninger

* easy-graft CRYSTAL" er strélesteriliseret og beregnet til engangsanvendelse.

* Ikke anvendt materiale kan bortskaffes i husaffaldet.

Sarlige henvisninger til anbringelse og opbevaring
easy-graft CRYSTAL™ skal opbevares i den originale emballage. Skal opbevares mellem
5 °C til 25 °C og holdes veek fra sollys.

Udgivelsesdato
2017-04-04

Producent
Degradable Solutions AG*, Wagistrasse 23, 8952 Schlieren / Ziirich, Schweiz

*A Sunstar group company
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Brugsanvisning / Gebruiksaanwijzing
/ Odnyies ypfiong/ Kullanma talimati

Ampuller med BioLinker &bnes ved at dreje haetten af, &bn derefter
sprojten med granulatet ved at traekke stemplet pa sprejtens bagside
ud.

Obs: Der er brug for stemplet i det videre forlgb for at undga kontakt
med usterile overflader.

Ved at holde sprejten lodret med abningen opad undgas tabet af
granulat.

Ampul met BioLinker door afdraaien van de sluitkap openen, daarna
de spuit met het granulaat door het uittrekken van de stamper aan de
achterzijde van de spuit openen.

Opgelet: De stamper wordt in het verdere verloop nog gebruikt, het
contact met onsteriele oppervlakken moet worden vermeden.

Door het verticaal houden van de spuit met de opening naar boven
wordt verlies van het granulaat vermeden.

H apmodia pe to BioLinker avoiyet pe yopiopa tov Kamakiov. Avoiyete
VY GUPLYYX HE TO KOKKOIES Qappako TpuPdvtag To Euporo otnv omichia
TAELPE TNG GVPLYYOG.

Tlpocoyf: To éuPoro ypetdletatl 6T CLVEXELD KAl 1] ETOOT TOV HE pN
OMOGTEIPMUEVES EMQAVELES Do TPEMEL VOl ATOPEDYETAL.

Kpatdvrag v odpryyo kabeta pe ) pdtn mpog 1o mdve, anogedyste
TUYOV OMOLEIEG TOV TOPUCKEVAGHOTOS.

BioLinker igeren kapsiilii, kapagini gevirerek acin. Sonra, graniilleri igeren enjek-
torii, pistonunu arka tarafindan disari gekerek agin.

Dikkat: Piston, daha sonra gerekecektir. Dolayistyla steril olmayan yiizeylere temas
etmesini dnleyin.

Enjektdrd, agik olan agzi yukariya bakacak sekilde, dikey olarak tutmak suretiyle,
graniillerin dékilmesini dnleyin.

BioLinker tilsaettes via den tragtformede abning til granulatet i sprejten. Hvis proppen traekkes
let tilbage, bliver det nemmere at befugte granulaterne.
Nar BioLinker‘en er tilsat, bor easy-graft CRYSTAL" appliceres inden for et minut.

BioLinker via de trechtervormige opening in de spuit aan het granulaat toevoegen. Het zachte
terugtrekken van de afsluiting vereenvoudigt de hechting van het granulaat.

easy-graft CRYSTAL* dient na het toevoegen van Biolinker, binnen enkele minuten
aangebracht te worden.

Eyybote 10 BioLinker 670 kokkio péoo g yovoedots omrg ™ avppryyas. Tpapovrag eragpd to
TOUO GOPAYIGUATOG TPOG Ta T{G® FIEVKOADVEL THY DYPAVET TOV KOKKImV.

To easy-graft CRYSTAL* 0o mpénet va e@appootel evidg evog Aemtod petd v mpoosHikn tov
BioLinker.

Huni delikten, enjekto i i BioLinker ekleyin. Tikama gubugunu hafifce geri gekerek, granil-
lerin 1slanmasini kolaylastirabilirsiniz.
easy-graft CRYSTAL™, BioLinkenin eklenmesinden sonra bir dakika iginde tatbik edilmelidir.

Stemplet seettes igen ind i sprojtens bagende (a).

Granulatet skal veere fuldsteendig befugtet med BioLinker. Hvis granulaterne ikke er helt igen-
nem befugtede, kan der opnés fuldstaendig befugtning ved at beveege stemplet og proppen
1-3 gange frem og tilbage.

Derefter traekkes proppen (i forenden af sprojten) ud (b).

Het opnieuw plaatsen van de plunjer, vanaf de achterzijde in de spuit (a).

Het granulaat dient volledig voorzien te zijn van BioLinker. Als het granulaat niet volledig
hecht, kan door het 1 tot 3 keer bewegen van de plunjer en de afsluitingen, een volledige
hechting worden bereikt. Aansluitend worden de afsluitingen verwijderd (b).

Néa tomobétnon tov epforov 610 Tic® pépog Tng ovpLyyes (o).

To kokkio mpémet va et vypavBei TAMpmg pe to BioLinker. T eAnn vypaven tov KokKimv, prnopeite
Vo EMTVYETE TNV TAPN VYPaVoT} TOVS HETAKIVOVTOG TO £1BOAO Kat TO Tdpa sppayicpatog 1-3 popéc.
X ovvéyeta, tpapigte £€o to tdpa oppayiopatos (B).

Pistonun arkadan tekrar enjekttre takimasi (a).

Graniiller, BioLinker ile tamamen 1slanmalidir. Graniiller tamamen islanmadiysa, pistonu ve tikama gubugunu 1-3
kez ileri geri hareket ettirerek, tamamen islanmasini saglayabilirsiniz.

Daha sonra, tikama ¢ubugu ¢ikartilir (b).

V.

Kasser overflodig BioLinker for applikationen ved at trykke easy-graft
CRYSTAL* -massen ud i enden af sprajten.

Massen bar ikke komprimeres derved, sa materialets evne til nemt at blive
udstadt af sprajten ikke saettes pa spil.

Verwijderen van de overtollige BioLinker v66r de toepassing door het drukken
van de easy-graft CRYSTAL*-massa tot aan het einde van de spuit.

De massa dient daarbij niet samengedrukt te worden, om het risico op het
uitstoten van het materiaal uit de spuit te voorkomen.

Agaipeite 1o mheovilov BioLinker mpv mv epapuoyn pe migon g palag Tov
easy-, gra[tCRYSTAL £m¢ TNV dKpn e [SMAT

H pala 8ev Oa mpénet vo copmeotei dote vo pny SlakvPeutei 1 evkoln eEbOnon
TOV VAMKOD amd 11 GOptyya.

Uygulamadan 6nce, easy-graft CRYSTAL* kiitlesinin enjektoriin ucuna kadar itilmesi sure-
tiyle BioLinker fazlasinin atiimasi. Malzemenin sonradan enjektorden kolayca ¢ikabilmesini
engellememek icin, fazlasinin atilmasi sirasinda kitle fazla sikistiriimamalidir.
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Ter plaatse uithardende alloplastisch bottransplantaatsysteem

Samenstelling
easy-graft CRYSTAL" is samengesteld uit:

* Bifasisch calciumfosfaat (60 % hydroxyapatiet, 40 % tricalciumfosfaat) met poly(lactide-

co-glycolide) (PLGA)

* BioLinker (N-methyl-2-pyrrolidon-oplossing)

Beschrijving
easy-graft CRYSTAL' is een alloplastisch vulmateriaal voor botdefecten. Het bestaat uit
twee componenten: Granulaat (spuit) en BioLinker (ampul). Na het mengen is easy-graft
CRYSTAL" een pasta en laat zich direct uit de spuit in het defect inbrengen. In contact met
lichaamsvloeistoffen hardt easy-graft CRYSTAL" binnen enkele minuten uit en vormt een
stabiel maar poreus vormlichaam.
easy-graft CRYSTAL" is biocompatibel en osteoregeneratief. Voor bifasisch calciumfosfaat
en PLGA in geschikte toedieningsvorm zijn geen ontstekingsreacties of immunologische
afweerreacties bekend.
easy-graft CRYSTAL" creéert een vormstabiele, poreuze structuur bij het vullen. De korrel-
grootte geeft reeds een hoge porositeit weer. Na het inbrengen in het bloedende botdefect
kan het poriénvolume zich met bloed vullen. Met de opname van bloed worden de, voor de
genezing nodige, factoren beschikbaar gesteld. In een tweede stap kan autoloog weefsel in
het oorspronkelijke poreuze structuur groeien.
Gedurende de initiéle degradatiefase kan easy-graft CRYSTAL* door de opname van
lichaamsvloeistoffen zwellen. Dit ondersteunt het directe contact met het omliggende bot-
weefsel en kan bij een groter volume tot een licht drukgevoel bij de patiént leiden.
easy-graft CRYSTAL" bevat geen dierlijke of menselijke stoffen. Het bifasische calcium-
fosfaat en het PLGA worden uit volledig synthetische grondstoffen geproduceerd.

Indicaties
easy-graft CRYSTAL" wordt gebruikt voor het opvullen van in hoge mate onbelaste, liefst
meerwandige dentale of maxillofaciale botdefecten. De implantatieplaats zou ontstekingsvrij
en vrij van zacht- of granulaatweefsel moeten zijn. Indicaties kunnen zijn:
Defecten na verwijdering van botcysten
Parodontale defecten
Augmentatie van de kaakkam (bijv. Guided Bone Regeneration GBR)
Defecten na een wortelresectie
Extractie-alveolen
Defecten na operatieve verwijdering van beinvioede elementen
Sinusbodemelevaties
Defecten na verwijdering van autoloog bot

Toedieni ijzi Toedieni orm
Tijdens toepassing zijn aseptische werkwijzen van essentieel belang.
easy-graft CRYSTAL* wordt in een korrelgrootte van 450 — 630 um voor kleine defecten
aangeboden, en in de korrelgrootte 450 — 1000 pm voor grotere defecten.
Naar beoordeling van de behandelaar kunnen tandheelkundige membranen worden gebruikt
in combinatie met easy-graft CRYSTAL*.

Toepassingsbeperkingen

s e e e 0 o

Contra-indicaties
easy-graft CRYSTAL* mag niet tijdens de zwangerschap worden gebruikt.
Verder wordt easy-graft CRYSTAL* beter niet gebruikt in geval van ziekten of als medische
therapieén worden toegepast die de bot genezing negatief kunnen beinvioeden.
Er zijn geen allergische reacties op het gebruik van easy-graft CRYSTAL* of de bestand-
delen daarvan bekend. Als de mogelijkheid van een allergische reactie wordt verwacht, dient
het product niet voor de betreffende patiént gebruikt te worden.

Veiligheidsmaatregelen
Om een zo volledig mogelijke regeneratie van het bot te waarborgen moet men er voor wa-
ken dat easy-graft CRYSTAL" enkel in direct bot contact met goed gevasculariseerd bot (evt.
opruwen voor bloeding) wordt gebruikt. Voorts moet ervoor worden gezorgd dat easy-graft
CRYSTAL" granula niet in het omliggende zachte weefsel worden ingebracht, aangezien de
granula slechts gedeeltelijk worden geresorbeerd.

Parodontologie
Voor het opvullen van parodontale defecten is op een vakbekwame voorbehandeling nodig.
Deze moet een voldoende plaguecontrole en een succesvolle lokale behandeling van de
parodontale wonde (bijv. rootplaning, debridement).

Bijwerkingen
Over het algemeen zijn de mogelijke bijwerkingen vergelijkbaar met die van autogene bot-
of bottransplantaatvervangingsprocedures. Daartoe behoren o.a.: oedeem, bloeding na de
operatie, doof gevoel van de gewonde zenuw, infectie van weke delen en/of bot, ulceratie
van weke delen, onvolledige botvorming, gebrekkige botvorming, fractuur of ontsteking van
het nieuw gevormde bot.
Allergische of ontstekingsreacties tegen het implantaat materiaal of de afbraak producten
Zijn niet bekend.
Enig ernstig incident dat zich in verband met easy-graft CRYSTAL" heeft voorgedaan, moet
worden gemeld bij de fabrikant en de bevoegde autoriteiten in het land waarin de beroeps-
beoefenaar en/of de patiént is/zijn gevesngd

kingen met andere

Er zijn geen wisselwerkingen bekend.
Waarschuwingen

easy-graft CRYSTAL" is uitsluitend voor tandheelkundig en maxillofaciale toepassingen te
gebruiken en mag enkel aan tandheelkundig vakpersoneel verkocht worden.
easy-graft CRYSTAL" niet in acute ontstekingsdefecten inbrengen.
easy-graft CRYSTAL" niet in direct contact met zenuwweefsel aanbrengen.
Er werd geen klinisch onderzoek voor het gebruik bij kinderen uitgevoerd.
Borstvoedingsperiode: Het is niet bekend of de metabolieten van easy-graft CRYSTAL" in de
moedermelk worden opgenomen.

BioLinker bevat N-methyl-2-pyrrolidon. N-methyl-2-pyrrolidon irriteert ogen, de adem-
halingswegen en de huid. Bij het werken met BioLinker handschoenen en veiligheidsbril
dragen. Handschoenen na het contact met BioLinker verwisselen.
Na ogencontact: Ogen met geopende leden gedurende 10 minuten onder lopend water
afspoelen en een arts consulteren.
Niet gebruiken als de verpakking is geopend of beschadigd of wanneer de vervaldatum is
verstreken.
easy-graft CRYSTAL" is niet geschikt voor hergebruik. Ongebruikt materiaal moet worden
weggegooid. De steriliteit en de werking kunnen in geval van hergebruik niet langer worden
gegarandeerd.

Eigenschappen
easy-graft CRYSTAL" bestaat uit biphasisch calciumfosfaat, PLGA en BioLinker. De opbouw
verloopt in drie stappen: 1) BioLinker wordt binnen enkele dagen in de stofwisseling opge-
nomen en voornamelijk via de urine uitgescheiden. 2) Het resorbeerbare polymeer (PLGA)
wordt gesplitst middels hydrolyse. De opbouwproducten worden uitgesneden. 3) Het bi-
phasisch calciumfosfaat is door middel van cellulaire mechanismen en het direct oplossen,
gedeeltelijk resorbeerbaar. Een deel van het biphasisch calciumfosfaat blijft gedurende
langere tijd in het lichaamseigen weefsel ingebed en ondersteunt hierdoor het behoud van
het volume.

easy-graft CRYSTAL" ondersteunt de botregeneratie en botopbouw. Het gebruik van alleen
dit product is echter geen garantie op een succesvol resultaat van de behandeling. Het
succes van de therapie is afhankelijk van vele factoren, zoals operatietechniek, de invulling
van het dagelijkse leven, leeftijd en het regeneratiepotentieel van de patiént.

Andere aanwijzingen
* easy-graft CRYSTAL" is gamma-gesteriliseerd en voor eenmalige toepassing bestemd.
* Niet gebruikt materiaal kan bij het huisvuil worden weggegooid.

V.

Direkte applikation af easy-graft CRYSTAL* fra sprojten i den forberedte
defekt.

Direct appliceren van easy-graft CRYSTAL" uit de spuit in het voorbereide
defect.

Apeon epapuoyn tov easy-graft CRYSTAL" and v cOpryya 6to Tpoetotpacuévo
onpeio tov edkeippotog.

Enjektorden, hazirlanmis defekte dogrudan easy-graft CRYSTAL" tatbik
edilmesi.

VI

e opslag- en bewaringsaanwijzingen
easy-graft CRYSTAL* moet worden bewaard in de originele verpakking en tussen 5 °C en
25 °C. Buiten direct zonlicht bewaren.

Datum van uitgifte
2017-04-04
Producent
Degradable Solutions AG*, Wagistrasse 23, 8952 Schlieren / Zirich, Schweiz

*A Sunstar group company
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Niet hergebruiken

Materialet kan modelleres og komprimeres, nar det er anbragt i defekten.
| kontakt med krop: hzerder ft CRYSTAL" inden for minutter
og danner et stabilt men alligevel porost formlegeme.

Het materiaal kan op het defect gemodelleerd en gecomprimeerd worden.
In contact met lichaamsvloeistoffen hardt easy-graft CRYSTAL* uit binnen
enkele minuten en vormt een stabiel maar poreus vormlichaam.

e nepintOon EAUTTOUATOS, PUTOPEITE VO SIAPOPPDGETE KAL VO GUUTIEGETE TO VAIKO.
Epyopevo c& emaen [e o vypé Tov 6hpatog, to easy-graft CRYSTAL® oxhnpaivet
£vTOg OMy@V emtdv kot oynuotilel éva 6tabepo, Kt OpmE TOPMES oM.

Malzeme, defekt iginde sekillendirilebilir ve sikistirilabilir.
easy-graft CRYSTAL" vicut sivilariyla temas ettiginde birkag dakika iginde
sertlesir ve stabil ama pordz bir kiitle haline gelir.

Batchcode

Gebruik (voor) datum

Zie gebruiksaanwijzing

Gesteriliseerd middels bestraling

fHlevEeE

3

Temperatuurgrens

Weghouden van het zonlicht

Niet gebruiken bij beschadigde
verpakking

Fabrikant c € 0297
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Z0oTnua emMTOTIOE OKARPUVONG GAAOTTAQOTIKOU HOOXEUNATOG 00 TOU
Zuotaon
To easy-graft CRYSTAL* anoteheitar ano:
* ABacikd poceopikd acBéstio (60 % 0pBopwapopikéd aciatio, 40 % B-ocoptkd acBicTio)
pe mhacpvoyovo (poly(laktide-co-glykolide)- PLGA)
* BioLinker (N- nebvio-2-mupportdovn -dtédivpe)

MNepiypagn
To easy-graft CRYSTAL* givar éva aAhomhactikd VAMKO TApOONG 00TIKOV EAAEUPATOV.
Amotedeitar and §Ho otorysio: Kokkddn popen gapudkov (£yyvon) kot BioLinker (apmovda).
Meté v mpdcén to easy-graft CRYSTAL® moipver ™ popen evég kotamhdounatog Kot propel
va yopnynbet apeca pe yyoon péoa oto Erkeupa. Otav to easy-graft CRYSTALY épbet oe emagn
LLE TO GOUATIKG VYPE, GKANpaivel VIO OhiymV AenT®OV Kot dnovpyel £va otabepd, alhd motéc0
TOPMSES M.

To easy-graft CRYSTAL™ givat Broroyikd copfotod kot avayevvntikd yio to ootd. o 1o kabapd
B31Pacikd poopopikd acBéotio kat PLGA pe v katdiinin docoloyia yopiynong dev eivat yvootn
Kapio preypovddng avtidpaon 1 avocoroyikn avtidpacn andineng.

To casy-graft CRYSTAL" oynuatiCet kot my mhipoon tov eldeippatog o mopddn Sopn pe
o100epo oyiue. Ta Kokkio TapovstaLovy 130 VYL TopdIe. METE TV £16AY®YN GTO ALATNPO
00TIKO EAAEpA, 0 OYKOG TV TOP®V pumopei va yepiost pe aipo. Me tyv mpochnyn tov aipatog
dratifevrar Tapdyovieg mov ivat amapaitnTor yio tnv eovioon. Ze £va devtepo e o avtdroyog
10106 propei va avantvyel péoa otov kabavton dYKo TOV TOPMV.

Kotd v opyiki ¢don g anotkodouneng to easy-graft CRYSTAL* propel va doykofel Aoyo
NG TPOGANYNG TOV COUATIKOV DYPOV. AVTO VTOGTNPILEL TV GUEST) ETUOY LLE TOV YELTOVIKO 0GTIKO
16TO KOl UTOpEi vor 0dNyNoeL TIg npd)rag aBﬁoudﬁsg HETE TNV oy}, A0y HeYoliTEPOL OYKOV, GE
ehapptd evatcOnoio tov acbevn katd v migon.

To easy-graft CRYSTAL* 8ev mepiéyet Cmu(ss il avﬂpmmv&, oumsg To 31Pacikd POGPOPIKO
acBéatio kat 1o PLGA napackevdloviat miipwg and cuvhetikég mpdteg Hieg.

Evdeieig
To easy-graft CRYSTAL*' ypnowonoteitar yioo v mhipocn morvcvletov odoviikov 1
YVoBONPOCOTIKAOV 06TIKOV EAAELNATOV, Ywpic Tponyovuevn ayeyn. To onpeio g epevTeELONG
Oa mpémet va eivan ehedBepo amd @reypovi Kot Gvev polokod Kot KokkdSovg vitkod. Evdeigeig
umopei va givar:

ElAeippata katomy agaipeong 06TIKGV KuoThV

Teprodovtukd erheippoto

Avénon g yvabov ( my. Guided Bone Regeneration, GBR)

BLaPeg petd ano axpoppiiextopn

Kvotida egayoynig

EAkeippota petd and v (epovpyIki aQaipesn VTAVATTUKTOV SOVTLHOY
AVOyHoELS TOV TVOUEVE TOV KOATOV

* Elleippata petd tnv Ajyn autéloyov 06THV

Yrmrodeigeig epappoyng/ Eidog epappoyig
TIpocoyn ogeiket va dobei og Evav donmto TpoTO Epyacing KATh TNV EQUPUOYY.

To easy-graft CRYSTAL" mapéyetar ota peyén kokkiov 450 — 630 um yio pikpdtepeg Prafeg kot
450 — 1000 um yia peyadvtepes Prafes.

Odovtikég pepfpiveg propodv va ypnoiponombodv oe cuvdvacud pe to easy-graft CRYSTAL®
KOTA TNV Kpion Tov 1Tpov.

Mepiopiopoi epappoyrg

Avtevieigelg
To easy-graft CRYSTAL* 8ev npémet va APNGIHOTOLE TN KA Th mv EYKUROGHVN.

Emmléov 1o casy-graft CRYSTAL® 8ev 0u mpémel vo epuppoeTan, 67av voiotaviar adiiosis f
epappolovrot wrpikég Oepamneieg, ot omoieg Oa pmop va. en) aPYNTIKG TV ETOVA®GT
OV 06TIKOD Tpadpatos. Aev £xovv avageplei Tvyov akkxpymég avTidpacelg oto easy-graft
CRYSTAL" 1y 610 sustatikd otoyeia tov. Eav vrdpyet vroyic ailepyknig aviidpacng, to mpoiov
dev o mpémet ypnoponoteitat oTov ennpealopevo acevn.

e e e e 0o

Métpa mponymMg
Mpoxetpévov va EucQaMoTE! pia Katd 0 SuvaTdv TANPNG AVAyEVVIGT TOV 0GTIKOV SOUGY, TPETEL
vo vrapEet pépiuva, to easy-graft CRYSTAL® va ypnoiponoteitat pévo pe Gueon ootk emagn
LLE 0OTIKEG EMPAVELES PE KON cipdtwon (evdey. avavémon). Emmhéov mpénet va anopedyetat n
£pappoy tov kokkov easy-graft CRYSTAL* ctov mepifdirovia poiakd 1610, enetdf ot kokkot
UTOPOVY VO amoppo@nBovV HOVO HEPIKAS.

Tleprodovroroyia
Mpw v TAipoOo T@V TEPLOSOVTIKOV eALEndTOV B0 TPETEL VO VILAPYEL TAVTE 1 KOTAAANAN
mpoetopacio. Avt nepthapBavel Evav enapkn EAey 0 TG TAGKAS Kt e ntTvyn Tomikh Oepaneio
g meplodovtikng PAaPNg (m.y. reiavon g piCog, kabapiopds).

Mapevépyeieg
Tevikd, ot mbavég avembounteg evépyeles eival avaioyes ME EKEIVEG MOV UMAVIOVIOL GTIG
dradikacieg pooyedpTOG CLTOAOYOL 00TOL 1) (GTATOV 0GTIKOD WOGHED . Avtég
meprappavooy, pem&,v GAhov: oidnpa, awpoppayio psw ono xs\povpyu(n enéppacn, yobﬁlacpu
YY) rpuupuucyevov VEDPOU, Ao\uwgn pakoko 16700 /Kot 0610V, £EEAK®OGN HoAaKOD 16TOV,
OTEL OGTIKY AVALTLEN, OOVGI0 OGTIKNG AVATTVENG, KATOYHA 1| QAEYHOVI} TOV VEOTYNHATIGOEVTOG
00700,
ARLepYIKEG 1) QAEYHEIVOVGEG AVTISPACELS KATG TOV VAIKOD TOV ELOVTEVHATOS 1} TOV VTOTPOIGVTOV
0V SeV £ival yVoo TS
Onodnrote coPapbd TEPIETATIKG TOL GVVERN o8 oyéan pe To easy-graft CRYSTAL® Oa npémet v
AVOQEPETOL GTOV TOPUCKEVAGT KAl TNV appuddia apyn g xGPog 6TV omoia sivat £YKOTECTIHEVOG
0 odovtiatpog f/xat o achevig.

AAANAETIBPpAoEIG pE GAAX TTOPACKEUGOHATA
Aev givar yvooti kapio alinkenidpaon.

Mpoe1doTtroInTikég UTTOdEigEIg
To easy-graft CRYSTAL* npoop\@sm\ OMOKAEIGTIKG Yoo TNV YpHoY o& oéovnatp\m bl
YVODOTPOCWTIKG TEPIOTATIKG KA ETITPETETAL VoL TWAETAL HOVO OE 0FOVTIATPIKG TPOCWTIKG.
To easy-graft CRYSTAL* dev 0o npzml va wuppogum 3 oézlzg q)?»zwovu)&l\ ﬁku[}sg
To easy-graft CRYSTAL" 8gv npémet va pyetal o€ GUECT EXOYT HE TOV VEVPIKO 1GTO.
To mpoi6v Sev éxe1 SokipacTel KAWVIKG o8 Tadid.
Todovyio: Aev eivar yvootod edv ot petaforiteg tov easy-graft CRYSTAL*Y petagépoviar oto
UNTPIKO Y.

To BioLinker meptéyet N-puebvio-2-mvpporidovn. H N-peboro-2-topporidovn epebdilet ta patia, to
AVOTVELGTIKO 60T Kat To déppa. Katd v epyacia pe to BioLinker mpénet va gopdte yavtio
Kot npocmwumcd y\)u?.\ti To yavtio mpénet vo oAhalovron pu:ui and kabe Enmpﬁ e to BioLinker.
Meté and smwn HE To i SERMOVETE To piTia PE avouktd ta Phépape eni 10 Aentd kito and
TpEXOBHEVO VEPS Kt GupPovLEVTETE Eva taTpd.
Mnv 10 gpnotpononoete £Gv N cuokevacia £xel avoytel i KataoTpagel, I £Gv éxet mapéidet n
nuepopnvia Mgng.
To easy-graft CRYSTAL* 8ev pmopei va  emavaypnoipomom0s
xpNotHoTOMpEVO VAKS. H oTetpdtTa kot n Acrtovpyia v eivar mhé
EMAVOYPNGILOTOINONG.
1316TNTEG
To easy-graft CRYSTAL" anoteleitat and 519ac1kd goopopikd acPéotio, PLGA kat BioLinker. H
anodopnen yiveta og tpia fypate: 1) To BioLinker petaBoliCetar eviog nuepdv kar amofdiieral
Kupiog pe T 0vpa. 2) To aroppogricipo rohvpepés (PLGA) dtaombrar viporvtikd. Ta Tpoiovea
anodépmong amopdiiovtol. 3) To S19ucikd POGEOPIKO 0oPECTIO UmOPpPOATUL EV UEPEL ATO
TOVG KDTTOPIKODG UNYAVIGHODG Kal eV pépet dradvetor angvbeing. "Eva puépog tov poopoptkod
aoPeoTion TUPAUEVEL Y10 LEYEAAO YPOVIKO SLACTNHE EVOOUATOUEVO GTOV 16TO TOV 1810V cONATOS
KO PNOIUEVEL £T61 6TN SLlaThpNon TOL dYKOL.
To easy-graft CRYSTAL" vrootnpilet nv avayévvnon kot avantoén tov ostédv. H yxpion tov dev
gyyvaron v emrvyio e Oepaneiag. H emtuyia tng Oepaneiog eSaptatar amd morrods naphyovies,
OMOG LEIPOVPYIKT TEXVIKY Kot KaONpePvEG cuvnBeteg, nhikic Kot avayevvnTIKO duvapkd achevovg.
Noimrég utrodeigeig
® To easy-graft CRYSTAL" &yet anoctetpmbei pe axtvoBorio kat mpoopiletot yio spdmal ypion.
® To pn ypNOILOTOMUEVO VAIKO ptopel vo amopptoBel ota o1ktakd anoppippota.

Ei81kég utrodeieig amoBikeuong Kal cuvTipnong
To easy-graft CRYSTAL* npénet va amobnkedetar 6Ty tpetdTuAn Guokevacio tov. Puidccetat
peta&d 5 °C kot 25 °C. Na pnv ektifetat 610 nhoké oc.
Hpepopnvia ékdoong
2017-04-04
MoapaokevaoTiAg
Degradable Solutions AG*, Wagistrasse 23, 8952 Schlieren / Zvpixn, EABetia

Anoppiyte Torév
SYYONREVES, OF TEpiTTOOT

*A Sunstar group company
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3 GUIDOR' easy-graft CRYSTAL*

Yerinde sertlesen alloplastik kemik grefti sistemi

Formiili
easy-graft CRYSTAL" sunlardan olusur:

* Poli(laktik-ko-glikolik asit) (PLGA) igeren bifazik kalsiyum fosfat (%60 hidroksilapatit,

%40 beta-trikalsiyum fosfat)

* BioLinker (N-metil-2-pirolidon ¢ozeltisi)

Agiklama
easy-graft CRYSTAL", alloplastik bir kemik defekti dolgu malzemesidir. iki komponentten
olusur: Granlller (enjektor) ve BioLinker (kapsil). Karistirma isleminden sonra easy-graft
CRYSTAL', macun kivamina gelir ve enjektorle dogrudan defekt icine tatbik edilebilir.
easy-graft CRYSTAL* viicut sivilariyla temas ettiginde birkag dakika icinde sertlesir ve stabil
ama pordz bir kiitle haline gelir.
easy-graft CRYSTAL" biyolojik olarak uyumludur ve osteorejeneratifti. Uygun takdim
seklinde bifazik kalsiyum fosfat ve PLGA'nin bilinen enflamasyon reaksiyonu veya immiino-
lojik savunma reaksiyonu yoktur.
Defekt easy-graft CRYSTAL" ile dolduruldugunda, stabil formda, por6z bir yapi olusur.
Granlilleri bile yiiksek oranda pordzite gosterir. Kanayan kemik defektine tatbik edildikten
sonra, mevcut gézenek hacmi, kanin emilmesini saglar. Kanin emilmesiyle, iyilesme igin
gerekli faktdrler hazirlanmis olur. ikinci bir adimda, otojen doku, gézeneklerin igine dogru
biiylime olanagi bulur.
Degradasyon sirecinin ilk asamasinda, easy-graft CRYSTAL", vicut sivilarini emerek
doygunlasip sisebilir. Bu durum, gevresindeki kemik dokusuyla direkt temasi destekler ve
hacim fazlaysa, hastada hafif bir basing hissine yol acabilir.
easy-graft CRYSTAL*, hayvansal veya insan kaynakli herhangi bir madde icermez. Bifazik
kalsiyum fosfat ve PLGA, tamamen sentetik Uretilir.

Endikasyonlari
easy-graft CRYSTAL®, lzerinde 6nemli Olglide yik olmayan, mumkin oldugu kadar
cok duvarli agiz veya cene-yiz kemigi defektlerinin dolduruimasinda kullaniimalidir.
implantasyon bolgesinde enfeksiyon, yumusak veya grantilasyon dokusu olmamalidir. En-
dikasyonlar sunlar igerebilir:

* Kemik kistlerinin alinmasindan sonraki defektler

* Parodontal defektler

* Alveoler kret dgmentasyonu (s6z gelimi, Guided Bone Regeneration, GBR)

* Kok dibi rezeksiyonunu izleyen defektler

* Alveoler ekstraksiyon

* Cikmamis dislerin operasyonla ¢ekilmesini izleyen defektler

* Sinis taban ylkseltme

* Otojen kemigin alinmasini izleyen defektler

Ki i 1 sekli
Uygulama sirasinda mutlaka aseptik galisma yontemleri kullaniimalhidir.
easy-graft CRYSTAL*, kiiglik hacimli defektler igin 450 — 630 pm, biylk hacimli defektler igin
450 — 1000 pm granil boyunda sunulur.
easy-graft CRYSTAL", uygulayan uzmanin takdirine bagh olarak dental membranlarla bir-
likte kullanilabilir.

Kullanim kisitlamalari

Kontrendikasyonlari
easy-graft CRYSTAL™ gebelikte kullanilmamalidir.
easy-graft CRYSTAL*, yarall kemik iyilesmesini negatif yonde etkileyebilecek hastaliklarin
veya tibbi tedavilerin mevcut olmasi halinde kullaniimamalidir.
easy-graft CRYSTAL" veya igerdigi maddelere karsi bilinen bir alerjik reaksiyon yoktur. Yine
de alerjik reaksiyon siiphesinin s6z konusu oldugu hastalarda kullaniimamalidir.

Onlemler
Kemik yapilarinin olabildigince eksiksiz rejenerasyonunu saglamak amaciyla, easy-graft
CRYSTAL*In sadece vaskilarizasyonu iyi durumdaki kemik dokulariyla (gerekirse tazelen-
melidir) dogrudan temas halinde kullaniimasina dikkat edilmelidir. Ayrica, easy-graft
CRYSTAL" graniillerinin, gevredeki yumusak dokuya bulasmamasina dikkat edilmelidir, gtin-
ki grantller ancak kismen rezorbe edilir.

Parodontoloji
Parodontal defektlerin doldurulmasindan 6nce, gereken tibbi hazirlik islemlerinin
yapiimasina dikkat edilmelidir. Yeterli dis plagi kontrolli ve parodontal lezyonun basaril bir
sekilde lokal olarak tedavi edilmesi (s6z gelimi kék diizleme, debridman), bu hazirlik igslemleri
arasinda yer almalidir.

Yan etkileri
Genel olarak, olasi advers reaksiyonlar otojen kemikler veya kemik grefti yerine kullanilan
malzemelerin greftleme prosediirlerinde goriilenlere benzerdir. Bunlardan bazilari 6dem,
cerrahi sonrasinda kanama, hasarli sinir nedeniyle uyusma, yumusak doku ve/veya kemikte
enfeksiyon, yumusak doku tilserasyonu, tamamlanmamis kemik olusumu, kemik olusumu
olmamasi, yeni olusan kemikte kirik veya inflamasyonu igerir.
implantasyon malzemesine veya implantasyon malzemesinin degradasyon maddelerine
karsi bilinen alerjik veya enflamasyon reaksiyonu yoktur.
easy-graft CRYSTAL" ile baglantili olarak ortaya ¢ikan her tiir ciddi olay, Ureticiye ve ayrica
disgilik uzmani ve/veya hastanin bulundugu Ulkedeki yetkili makama bildiriimelidir.

ilag etkilegimleri
Bilinen etkilesim yoktur.

Uyarilar
easy-graft CRYSTALY, sadece dis hekimligi ve gene-yiiz cerrahisinde kullanilir ve sadece
uzman dis hekimligi personeline satilabilir.

y-graft CRYSTAL™, iyonlu defektlere tatbik edilmez.

easy-graft CRYSTAL”, sinir dokusuyla dogrudan temas etmemelidir.
Uriin, ocuklarda klinik olarak test edilmemistir.
Emzirme: easy-graft CRYSTAL* metabolitlerinin anne siitine gegip gegmedikleri bilin-
memektedir.
BioLinker, N-metil-2-pirolidon igerir. N-Methyl-2-pirolidon gézleri, solunum sistemini ve de-
riyi tahris edebilir. BioLinker ile ¢alisirken eldiven ve koruyucu gézlik takin. BioLinker ile
temas ettikten sonra eldivenleri degistirin.
Goze temasi halinde: Gozler agik olarak, 10 dakika boyunca akan su altinda yikayin ve dok-
tora danisin.
Ambalaj agilmis veya zarar gérmisse ya da son kullanma tarihi gegmisse kullanmayin.
easy-graft CRYSTAL" yeniden kullanilamaz. Kullaniimayan malzemeler olursa bunlari atin.
Yeniden kullaniimasi halinde sterillik ve islev garanti edilemez.

Ozellikleri
easy-graft CRYSTAL", bifazik kalsiyum fosfat, PLGA ve BioLinker'den olusur. Degradasyon
¢ agsamada gergeklesir: 1) BioLinker, birkag giin igcinde metabolize olur ve esas olarak idrar
yoluyla atilir. 2) Rezorbe edilebilir nitelikteki polimer (PLGA), hidrolitik olarak ayrisir. De-
gradasyon Grunleri atilir. 3) Bifazik kalsiyum fosfat, hiicresel mekanizmalar ve dogrudan ¢6-
zlilme yoluyla kismen rezorbe edilebilir niteliktedir. Bifazik kalsiyum fosfatin bir bolim( uzun
stire viicudun kendi dokusu iginde yerlesik olarak kalir ve hacmi korumaya yardimci olur.

y-graft CRYSTAL* kemik rejenerasyonunu ve kemik yapimini destekler. Yalnizca bu
Un kullaniimasi, tedavinin basarisini garannlemez Tedavinin basarisi, operasyon
teknigine ve hastanin yasam bigimi, yasi ve rejenerasyon potansiyeli gibi birgok faktore
baghdir.

Diger uyarilar

* easy-graft CRYSTAL" isinla
* Kullaniimayan malzeme ev ¢¢
Ozel depol ve i 1

easy-graft CRYSTAL* orijinal ambalajinda saklanmalidir. 5 °C ile 25 °C arasinda saklayin.
Giines 1s1gindan uzak tutun.

Yayinlanma tarihi
2017-04-04

Uretici
Degradable Solutions AG*, Wagistrasse 23, 8952 Schlieren / Zirich, isvigre

ilize edilmistir ve tek kullanim igin hazirlanmistir.
ine atilabilir.

*A Sunstar group company
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Katalog numarasi

Tekrar kullanmayiniz
Seri kodu

Son kullanma tarihi

®
-
I:EI Kullanim kilavuzuna danisin

Sterilize edilmis radyasyon

yc/ﬂ/m Sicaklik sinir

Z { Giines 1sigindan koruyunuz
@ Paket zarar gérmiis ise
kullanmayiniz

Uretici c € 0297
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