3 GUIDOR easy-graft CLASSIC/CLASSIC*

in situ hardening synthetic bone graft system

Composition

easy-graft CLASSIC/CLASSIC* contains:

* Pure beta-tricalcium phosphate (8-TCP) granules coated with poly(lactide-co-gly-

colide) (PLGA)

* BioLinker (N-Methyl-2-pyrrolidone solution)

Description
easy-graft CLASSIC/CLASSIC" is a sterile, synthetic bone defect filler. It consists of two
components: granules (syringe) and BioLinker (ampulla). After mixing, easy-graft CLAS-
SIC/CLASSIC* is putty-like and can be applied directly from the syringe into the bone
defect. In contact with blood or other body fluids, easy-graft CLASSIC/CLASSIC* hard-
ens within minutes to form a solid but porous implant.
easy-graft CLASSIC/CLASSIC* is biocompatible and osteo-regenerative. For B-TCP
and PLGA in adequate form, no inflammatory or immunoreactions are known.
easy-graft CLASSIC/CLASSIC* forms a stable and porous body within the defect. The
granules already feature a high porosity. After placing the material in the defect, the pore
volume allows the uptake of blood. With the integration of blood, important factors for
tissue regeneration are incorporated. In a second step, autogenous tissue can grow
into the pore structure.
During the initial phase of degradation, easy-graft CLASSIC/CLASSIC" may swell by
taking up body fluids, thus supporting a close contact to the surrounding bone tissue.
When applied in larger defects, this might result in slight sensation of pressure by the
patient.
easy-graft CLASSIC/CLASSIC* contains no animal or human derived substances.
B-TCP and PLGA are derived from fully synthetic raw materials.

Indications
easy-graft CLASSIC/CLASSIC* should be used for the filling of mostly unloaded and
preferably multi-walled dental or maxillo-facial bone defects. The implantation site
should be free of infections and soft or granulation tissue. Indications may include:
Defects after removal of bone cysts
Periodontal defects
Peri-implant defects
Augmentation of alveolar crest (e.g. Guided Bone Regeneration, GBR)
Defects after root end resection
Extraction defects
Defects after surgical removal of retained teeth
Sinus floor elevations
Defects after removal of autologous bone

Application
Aseptic working methods are essential during application.
easy-graft CLASSIC are spherical shaped granules provided in particle sizes of
500-630 pm for smaller defects and 500-1000 pm for larger defects.
easy-graft CLASSIC* are irregularly shaped granules provided in the particle sizes of
450-630 pm for smaller defects and 450-1000 pm for larger defects.
The amount of easy-graft CLASSIC/CLASSIC* used per patient during one appointment
or surgical application should be restricted to a total of 1.8 ml.
For the application of easy-graft CLASSIC/CLASSIC* refer to the instructions for use
table (steps I. to VL.).
Dental membranes may be used in combination with easy-graft CLASSIC/CLASSIC* at
the discretion of the practitioner.

Contraindications
easy-graft CLASSIC/CLASSIC* must not be used during pregnancy.
easy-graft CLASSIC/CLASSIC* should not be applied in case of the presence of any
diseases or therapies which are detrimental to the healing of bone.
No allergic reactions against easy-graft CLASSIC/CLASSIC* or its components are
known. However, if an allergic reaction is suspected, the product should not be applied
in the affected patient.

Precautions
In order to facilitate the formation of new bone to a maximum extent, easy-graft CLAS-
SIC/CLASSIC* should only be implanted in close contact to well vascularized surround-
ing bony tissue (refreshment of bleeding might be necessary).
Before filling periodontal defects, a sufficient pre-treatment is necessary. This should in-
clude sufficient plaque control and a successful local treatment of the periodontal lesion
(e.g. root planning, debridement).

Possible adverse effects
In general, possible adverse reactions are comparable to those encountered in au-
togenous bone or bone graft substitute grafting procedures. These include, but are not
limited to: edema, bleeding after surgery, numbness by injured nerve, infection of the
soft tissue and/or bone, soft tissue ulceration, incomplete bone formation, lack of bone
formation, fracture or inflammation of the newly formed bone.
Allergic or inflammatory reactions to the implant material or its decomposition products
have not been recorded.

Interaction with other substances
Not known.

Warnings
easy-graft CLASSIC/CLASSIC" is restricted to dental and maxillo-facial applications
and to be sold to, or on the order of a licensed physician or dentist.
easy-graft CLASSIC/CLASSIC* must not be applied to acute infected defects. The
implantation site should be free of infections before applying the easy-graft CLASSIC/
CLASSIC*.
Do not place easy-graft CLASSIC/CLASSIC* in direct contact with nerve tissue.
The product has not been clinically tested in children.
Lactation: It is not known whether metabolites of easy-graft CLASSIC/CLASSIC* pass
into breast milk.
BioLinker contains N-Methyl-2-pyrrolidone. N-Methyl-2-pyrrolidone is irritant to eyes,
respiratory system and skin. Wear gloves and protections goggles when working with
BioLinker. Change gloves after contact with BioLinker. After eye contact: In case of con-
tact, immediately flush eyes with copious amounts of water for at least 10 minutes and
consult a doctor.
High N-methyl-2-pyrrolidone (contained in the BioLinker activator) exposure may
cause malaise, headache, stomach pain and nausea. Therefore, the amount of easy-
graft CLASSIC/CLASSIC* used per patient during one appointment or surgical applica-
tion should be restricted to a total of 1.8 ml.
Do not use if package is opened or damaged, or if the expiration date has been ex-
ceeded.
easy-graft CLASSIC/CLASSIC* cannot be reused. Discard any unused material. Sterili-
ty and function are no longer guaranteed in the event of re-use.

Properties
easy-graft CLASSIC/CLASSIC* consists of B-TCP, PLGA and BioLinker. Resorption
proceeds via three steps: 1) The BioLinker is metabolized and excreted within days
mainly through the urine. 2) The absorbable polymer (PLGA) is cleaved by hydrolysis.
The degradation products are excreted. 3) The resorption of B-TCP takes place mostly
parallel to bone regeneration. Depending on the regeneration potential of the tissue,
easy-graft CLASSIC/CLASSIC* will be completely resorbed within 5 to 15 months.
easy-graft CLASSIC/CLASSIC* supports bone regeneration and bone formation.
The application of the material does not guarantee a treatment success. The success of
the therapy depends on many factors such as surgical technique and habits, age and the
regeneration potential of the patient.

Miscellaneous
easy-graft CLASSIC/CLASSIC™ is gamma sterilized and intended for single application.
Unused material can be disposed in the domestic waste.

Storage instructions
easy-graft CLASSIC/CLASSIC* must be stored in its original packaging. Store between
5°C/41°F to 25°C/77°F. Keep away from sunlight.
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‘ Degradable Solutions AG, Wagistrasse 23, 8952 Schlieren / Zurich, Switzerland
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Instructions for use / Gebrauchsanweisung
Mode d’emploi / UHCTpyKumMy No NprMeHeHUto

Open ampulla with BioLinker by twisting off the lid, subsequently open
the syringe with granules by pulling out the plunger at the rear of the
syringe.

Caution: Plunger will be needed again, omit contact with contaminated
surfaces.

By holding syringe with the opened end upwards, the loss of granules
can be avoided.

Offnen Sie die Ampulle mit dem BioLinker, indem Sie den Deckel ab-
drehen, und 6ffnen Sie anschlieBend die Spritze mit dem Granulat,
indem Sie den Kolben auf der Riickseite der Spritze herausziehen.
Vorsicht: Der Kolben wird wieder benétigt, der Kontakt mit kontami-
nierten Oberflachen ist zu vermeiden.

Wenn Sie die Spritze mit dem offenen Ende nach oben halten, kénnen
Sie den Verlust von Granulat vermeiden.

Ouvrez I'ampoule avec le BioLinker en dévissant le couvercle, puis
ouvrez la seringue avec les granulés en tirant sur le piston a l'arriere
de la seringue.

Mise en garde : Vous aurez a nouveau besoin du piston, évitez tout
contact avec des surfaces contaminées.

En tenant la seringue avec son extrémité ouverte vers le haut, vous
pourrez éviter la perte de granulés.
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3 GUIDOR easy-graft CLASSIC/ICLASSIC*

in situ aushartendes synthetisches Knochentransplantatsystem

Zusammensetzung

easy-graft CLASSIC/CLASSIC* enthélt:

¢ Reines Beta-Tricalciumphosphat (3-TCP) beschichtet mit Poly (lactid-co-glycolid)

(PLGA) Granulat

* BioLinker (N-Methyl-2-Pyrrolidon-Lésung)

Beschreibung
easy-graft CLASSIC/CLASSIC* ist ein steriles, synthetisches Fiillmaterial fur Knochen-
defekte. Es besteht aus zwei Komponenten: Granulat (Spritze) und BioLinker (Ampulle).
Easy-graft CLASSIC/CLASSIC* ist nach dem Anmischen kittahnlich und kann direkt aus
der Spritze in den Knochendefekt appliziert werden. Bei Kontakt mit Blut oder anderen
Karperfliissigkeiten hartet easy-graft CLASSIC/CLASSIC* innerhalb von Minuten aus und
bildet ein festes, aber poréses Implantat.
easy-graft CLASSIC/CLASSIC* ist biokompatibel und osteoregenerativ. Fir B-TCP und PLGA in
adaquater Form sind keine entziindlichen oder immunologischen Reaktionen bekannt.
easy-graft CLASSIC/CLASSIC® bildet einen stabilen und pordsen Kérper im Defekt. Be-
reits das Granulat weist eine hohe Porositét auf. Nachdem das Material in den Defekt ein-
gebracht wurde, ermdglicht das Porenvolumen die Aufnahme von Blut. Die Integration von
Blut ist in wichtiger Faktoren fiir die Geweberegeneration. Im zweiten Schritt kann korper-
eigenes Gewebe in die Porenstruktur einwachsen.
In der Anfangsphase des Abbaus kann easy-graft CLASSIC/CLASSIC* durch die Aufnah-
me von Korperflissigkeit aufquellen und bildet einen engen Kontakt zum umgebenden
Knochengewebe. Bei gréBeren Defekten kann das zu einem leichten Druckgefiihl beim
Patienten fihren.
easy-graft CLASSIC/CLASSIC* enthalt keine Stoffe tierischen oder menschlichen Ur-
sprungs. B-TCP und PLGA werden aus vollstandig synthetischen Rohstoffen gewonnen.

Indikationen
easy-graft CLASSIC/CLASSIC* ist fur die Auffiillung von meist unbelasteten und vorzugs-
weise mehrwandigen Zahn- oder Kieferknochendefekten bestimmt. Die Implantations-
stelle muss frei von Infektionen und Weich- oder Granulationsgewebe sein. Indikationen
konnen sein:

¢ Defekte nach Entfernung von Knochenzysten
Parodontale Defekte
Periimplantare Defekte
Augmentation des Alveolarkamms (z. B. gesteuerte Knochenregeneration, GBR)
Defekte nach Wurzelspitzenresektion
Méngel bei der Extraktion
Defekte nach chirurgischer Entfernung retinierter Zahne
Sinusbodenelevation
Defekte nach Entnahme von autologem Knochen

Anwendung
Bei der Anwendung sind aseptische Verfahren unerlésslich.

Add BioLinker through the funnel-shaped opening into the syringe to the granules. Pulling back
the plug of the syringe slightly facilitates the wetting of the granules.

Geben Sie BioLinker durch die trichterformige Offnung in die Spritze zum Granulat. Durch leicht-
es Zurilickziehen des Spritzenstopfens wird die Benetzung des Granulats erleichtert.

Mettez le BioLinker dans l'ouverture en forme d’entonnoir de la seringue pour I'ajouter aux gran-
ulés. Le fait de tirer Iégerement sur le bouchon de la seringue facilite I'humidification des gran-
ulés.
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Place the plunger back into the syringe at the rear end (a).

The granules must be completely wetted with BioLinker. In case of incomplete wetting of the
granules, a complete wetting can be achieved by moving back and forth the plunger and the
plug 1-3 times.

Then the plug is removed (b).

Setzen Sie den Kolben am hinteren Ende wieder in die Spritze ein (a).

Das Granulat vollstandig mit BioLinker benetzt sein. Zur vollstandigen Benetzung des Granulats
konnen Kolben und Stopfen gegebenentfalls ein- bis dreimal hin- und herbewegt werden.
AnschlieBend wird der Stecker entfernt (b).

Replacez le piston dans la seringue par son extrémité arriére (a).

Les granulés doivent étre complétement humidifiés par le BioLinker. En cas d’humidification
incompléte des granulés, une humidification compléte peut étre obtenue en déplagant d’avant
en arriére le piston et le bouchon 1 a 3 fois.

Ensuite, retirez le bouchon (b).

00000000 0000000 0000000 0 00000 0 000000 0000000 (0).
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V.

Before application, remove spare BioLinker by pushing easy-graft CLASSIC/
CLASSIC" to the very front of syringe.

The mass should not be compressed during this step, in order not to compro-
mise smooth ejection of the material from the syringe.

Entfernen Sie vor der Anwendung den iberschissigen BioLinker, indem
Sie easy-graft CLASSIC/CLASSIC* ganz nach vorne in die Spritze schieben.
Die Masse darf bei diesem Schritts nicht zusammengedriickt werden,
damit das Material reibungslos aus der Spritze abgegeben werden kann.

Avant I'application, retirez le BioLinker inutilisé en poussant I'easy-graft CLAS-
SIC/CLASSIC* vers I'avant de la seringue.

La masse ne doit pas étre comprimée au cours de cette étape, afin de ne pas
empécher I'éjection en douceur du matériau de la seringue.
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V.

Apply easy-graft CLASSIC/CLASSIC* directly from the syringe into the prepared defect.
Caution: The amount of easy-graft CLASSIC/CLASSIC* used per patient during one
appointment or surgical application should be restricted to a total of 1.8 ml.

easy-graft CLASSIC/CLASSIC* direkt aus der Spritze in den praparierten Defekt
applizieren.

Vorsicht: Die maximal zulassige Menge an easy-graft CLASSIC/CLASSIC?, die pro Pa-
tient bei einem Termin oder einer chirurgischen Anwendung verwendet wird, ist deshalb
auf insgesamt 1,8 ml begrenzt.

Appliquer I'easy-graft CLASSIC/CLASSIC* directement depuis la seringue dans le dé-
faut préparé.

Mise en garde : La quantité d’easy-graft CLASSIC/CLASSIC* utilisée par patient lors
d'un rendez-vous ou d'une application chirurgicale doit étre limitée a un total de 1,8 ml.
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a aft CLASSIC ist ein kugelférmiges Granulat in den KorngréBen 500 bis 630 pm fir
kleinere Defekte und 500 bis 1.000 pm fiir gréBere Defekte.
easy-graft CLASSIC" ist ein unregelmaBig geformtes Granulat mit einer KorngréBe von
450 bis 630 um fiir kleinere Defekte und 450 bis 1.000 ym fiir groBere Defekte.
Die Menge an easy-graft CLASSIC/CLASSIC*, die pro Patient wahrend eines Termins oder
einer chirurgischen Anwendung verwendet werden kann, ist auf insgesamt 1,8 ml begrenzt.
Fir die Anwendung von easy-graft CLASSIC/CLASSIC* beachten Sie bitte die Tabelle der
Gebrauchsanweisung (Schritte I. bis VI.).
Dentalmembranen koénnen nach Ermessen des Arztes in Kombination mit easy-
graft CLASSIC/CLASSIC* verwendet werden.

Kontraindikationen
easy-graft CLASSIC/CLASSIC* darf nicht wahrend der Schwangerschaft angewendet werden.
easy-graft CLASSIC/CLASSIC* darf bei Krankheiten oder Behandlungen, die die Heilung
des Knochens beeintrachtigen, nicht angewendet werden.
Es sind keine allergischen Reaktionen auf easy-graft CLASSIC/CLASSIC* oder seine Be-
standteile bekannt. Wenn jedoch der Verdacht auf eine allergische Reaktion besteht, darf
das Produkt nicht mehr angewendet werden.

VorsichtsmaBnahmen
Zur bestmaglichen Férderung der Knochenneubildung sollte easy-graft CLASSIC/CLAS-
SIC* nur in engem Kontakt zu gut vaskularisiertem umliegendem Knochengewebe implan-
tiert werden. (Méglicherweise ist eine Auffrischung der Blutung erforderlich.)
Vor der Fullung parodontaler Defekte ist eine ausreichende Vorbehandlung erforderlich.
Sie umfasst eine ausreichende Plaquekontrolle und eine erfolgreiche lokale Behandlung
der parodontalen Lésion (z. B. Wurzelplanung, Debridement).

Mégliche nachteilige Auswirkungen
Im Allgemeinen sind die maglichen Nebenwirkungen vergleichbar mit den Nebenwirkun-
gen der Transplantation von autogenem Knochen oder Knochenersatzmaterial. Dazu ge-
héren unter anderem: Odeme, Blutungen nach der Operation, Taubheitsgefiihl aufgrund
verletzter Nerven, Infektionen des Weichgewebes und/oder des Knochens, Weichteilge-
schwiire, unvollstdndige Knochenbildung, fehlende Knochenbildung, Frakturen oder Ent-
zlindungen des neu gebildeten Knochens.
Allergische oder entziindliche Reaktionen auf das Implantatmaterial oder seine Abbau-
produkte sind nicht bekannt.

Wechselwirkung mit anderen Stoffen
Nicht bekannt.

Warnungen
easy-graft CLASSIC/CLASSIC® ist ausschlieBlich fiir zahnmedizinische und kieferortho-
padische Anwendungen bestimmt und darf nur an einen zugelassenen Arzt oder Zahnarzt
oder auf dessen Anordnung hin verkauft werden.
easy-graft CLASSIC/CLASSIC* darf bei akut infizierten Defekten nicht angewendet werden.
Die Implantationsstelle darf vor der Anwendung des easy-graft CLASSIC/CLASSIC* keine
Infektionen aufweisen.
easy-graft CLASSIC/CLASSIC* darf nicht in direkten Kontakt mit Nervengewebe gebracht
werden.
Das Produkt wurde nicht klinisch an Kindern getestet.
Laktation: Es ist nicht bekannt, ob Metaboliten von easy-graft CLASSIC/CLASSIC* in die
Muttermilch tibergehen.
BioLinker enthalt N-Methyl-2-Pyrrolidon. N-Methyl-2-pyrrolidon verursacht Augen-, Atem-
wegs- und Hautreizungen. Tragen Sie bei der Arbeit mit BioLinker Handschuhe und eine
Schutzbrille. Wechseln Sie die Handschuhe nach dem Kontakt mit BioLinker. Nach Kontakt
mit den Augen: Bei Kontakt die Augen sofort mindestens zehn Minuten mit reichlich Was-
ser spllen und einen Arzt aufsuchen.
Eine hohe N-Methyl-2-Pyrrolidon-Exposition (im BioLinker-Aktivator enthalten) kann Un-
wohlsein, Kopfschmerzen, Magenschmerzen und Ubelkeit verursachen. Die maximal zu-
lassige Menge an easy-graft CLASSIC/CLASSIC®, die pro Patient bei einem Termin oder
einer chirurgischen Anwendung verwendet wird, ist deshalb auf insgesamt 1,8 ml begrenzt.
Nicht verwenden, wenn die Verpackung gedéffnet oder beschéadigt ist oder wenn das Ver-
fallsdatum Gberschritten wurde.
easy-graft CLASSIC/CLASSIC* darf nicht wiederverwendet werden. Entsorgen Sie das
nicht verwendete Material. Sterilitat und Funktionalitat werden im Fall von Wiederverwen-
dung nicht gewahrleistet.

Eigenschaften
easy-graft CLASSIC/CLASSIC* besteht aus B-TCP, PLGA und BioLinker. Die Resorption
erfolgt in drei Schritten: 1) Der BioLinker wird innerhalb weniger Tage verstoffwechselt und
hauptsachlich tiber den Urin ausgeschieden. 2) Das resorbierbare Polymer (PLGA) wird
durch Hydrolyse abgespalten. Die Abbauprodukte werden ausgeschieden. 3) Die Resorp-
tion von B-TCP findet meist parallel zur Knochenregeneration statt. Je nach Regenera-
tionspotenzial des Gewebes wird easy-graft CLASSIC/CLASSIC* innerhalb von finf bis
15 Monaten vollstandig resorbiert.
easy-graft CLASSIC/CLASSIC* unterstitzt die Knochenregeneration und den Knochen-
aufbau. Die Anwendung des Materials ist keine Garantie fiir einen Behandlungserfolg. Der
Erfolg der Behandlung ist von vielen Faktoren abhéngig, z. B. von der Operationstechnik
und den Gewohnheiten, vom Alter und dem Regenerationspotenzial.

Sonstiges
easy-graft CLASSIC/CLASSIC* ist gamma-sterilisiert und fiir die einmalige Anwendung
bestimmt.
Nicht verwendetes Material kann (iber den Hausmiill entsorgt werden.

Anweisungen zur Lagerung
easy-graft CLASSIC/CLASSIC* wird in der Originalverpackung gelagert. Zwischen
5°C/41°F und 25°C/77°F lagern. Von Sonnenlicht fernhalten.

Hersteller
u Degradable Solutions AG, Wagistrasse 23, 8952 Schlieren/Ziirich, Schweiz

c E CE-Kennzeichnung - Benannte Stelle:
0297 DQS Medizinprodukte GmbH

Artikelnummer

Nicht wiederverwenden

VL.

Chargennummer

The material may be shaped and compressed in the defect.
In contact with blood or other body fluids, easy-graft CLASSIC/CLASSIC*
hardens within minutes to form a solid but porous implant.

Das Material kann im Defekt geformt und verdichtet werden.

Bei Kontakt mit Blut oder anderen Kérperflissigkeiten hartet easy-graft CLAS-
SIC/CLASSIC* innerhalb von Minuten aus und bildet ein festes, aber porses
Implantat.

Le matériau peut étre fagonné et compressé dans le défaut.

En contact avec du sang ou d’autres fluides corporels, I'easy-graft CLASSIC/
CLASSIC* durcit en quelques minutes pour former un implant solide mais po-
reux.
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in situ Systéme de greffe osseuse synthétique durcissant

Composition @

Leasy-graft CLASSIC/CLASSIC* contient :

¢ Du phosphate tricalcique béta pur (B-TCP) granulés enrobés de poly(lactide-co-gly-

colide) (PLGA)

* Du BioLinker (solution de N-méthyl-2-pyrrolidone)

Description
Leasy-graft CLASSIC/CLASSIC* est un comblement de défauts osseux synthétique et
stérile. Il se compose de deux composants : des granulés (seringue) et du BioLinker (am-
poule). Aprés mélange, I'easy-graft CLASSIC/CLASSIC* ressemble a du mastic et peut
étre appliqué directement depuis la seringue dans le défaut osseux. En contact avec du
sang ou d’autres fluides corporels, I'easy-graft CLASSIC/CLASSIC* durcit en quelques
minutes pour former un implant solide mais poreux.
Leasy-graft CLASSIC/CLASSIC™ est biocompatible et ostéo-régénérant. Pour le B-TCP
et PLGA utilisé sous une forme adéquate, aucune réaction inflammatoire ou immu-
nologique n'est connue.
Leasy-graft CLASSIC/CLASSIC* forme un corps stable et poreux dans le défaut. Les
granulés présentent déja une porosité élevée. Aprés avoir placé le matériau dans le dé-
faut, le volume des pores permet I'absorption du sang. Avec l'intégration du sang, des
facteurs importants pour la régénération des tissus sont incorporés. Dans une deuxiéme
étape, le tissu autogene peut se développer dans la structure des pores.
Au cours de la phase initiale de dégradation, I'easy-graft CLASSIC/CLASSIC* peut gon-
fler en absorbant les fluides corporels, favorisant ainsi un contact étroit avec le tissu
osseux environnant. Lorsqu’il est appliqué dans des défauts plus importants, le patient
peut ressentir une légére sensation de pression.
Leasy-graft CLASSIC/CLASSIC* ne contient aucune substance d'origine animale ou
humaine. B-TCP et PLGA sont dérivés de matiéres premiéres entiérement synthétiques.

Indications
Leasy-graft CLASSIC/CLASSIC* doit étre utilisé pour le comblement de défauts osseux
dentaires ou maxillo-faciaux le plus souvent non chargés et de préférence a parois multi-
ples. Le site d'implantation doit étre exempt d'infections et de tissus mous ou de granula-
tion. Les indications peuvent inclure :
les défauts aprés élimination de kystes osseux
les défauts parodontaux
les défauts péri-implantaires
une augmentation de la créte alvéolaire (par exemple régénération osseuse guidée, GBR)
les défauts aprés résection de I'extrémité radiculaire
les défauts d’extraction dentaire
les défauts apres ablation chirurgicale de dents conservées
les élévations du plancher sinusien
les défauts aprés ablation d’os autologue

Application
Il est essentiel d'utiliser des méthodes de travail aseptiques lors de I'application.
Leasy-graft CLASSIC est composé de granulés de forme sphérique fournis dans des
tailles de particules de 500-630 pym pour les petits défauts et de 500-1000 ym pour les
défauts plus importants.
Leasy-graft CLASSIC* est composé de granulés de forme irréguliére ayant une granu-
lométrie de 450 a 630 pm pour les petits défauts et de 450 & 1000 pym pour les défauts
plus importants.
La quantité d’easy-graft CLASSIC/CLASSIC* utilisée par patient lors d’un rendez-vous
ou d’une application chirurgicale doit étre limitée a un total de 1,8 ml.
Pour l'application d’easy-graft CLASSIC/CLASSIC*, se référer au tableau des instruc-
tions d'utilisation (étapes I. a VI.).
Des membranes dentaires peuvent étre utilisées en combinaison avec I'easy-graft CLAS-
SIC/CLASSIC* a la discrétion du praticien.

Contre-indications
Leasy-graft CLASSIC/CLASSIC ne doit pas étre utilisé pendant la grossesse.
Leasy-graft CLASSIC/CLASSIC* ne doit pas étre appliqué en cas de présence de mala-
dies ou de traitements préjudiciables a la cicatrisation osseuse.
Aucune réaction allergique provoquée par I'easy-graft CLASSIC/CLASSIC* ou ses com-
posants n’est connue. Cependant, si I'on suspecte une réaction allergique, le produit ne
doit pas étre appliqué sur le patient concerné.

Précautions
Afin de faciliter au maximum la formation d’un nouvel os, I'easy-graft CLASSIC/CLAS-
SIC* ne doit étre appliqué qu’en contact étroit avec un tissu osseux environnant bien
vascularisé (un renouvellement du saignement peut étre nécessaire).
Avant de combler les défauts parodontaux, il faut faire un traitement préalable. Cela doit
inclure un contréle précis de la plaque dentaire et un traitement local réussi de la Iésion
parodontale (par exemple un surfagage ou débridement radiculaire).

Effets indésirables possibles
En général, les effets indésirables possibles sont comparables a ceux rencontrés dans
les procédures de greffe d’os autogéne ou de greffe de substitut osseux. Ceux-ci incluent,
mais ne sont pas limités & : cedeme, saignement aprés une intervention chirurgicale,
engourdissement par un nerf endommagé, infection des tissus mous et/ou des os, ul-
cération des tissus mous, formation osseuse incompléte, absence de formation osseuse,
fracture ou inflammation de I'os nouvellement formé.
Aucune réaction allergique ou inflammatoire au matériau de I'implant ou a ses produits de
décomposition n'a été enregistrée.

Interaction avec d’autres substances
Non connu.

Mises en garde
Leasy-graft CLASSIC/CLASSIC* est réservé aux applications dentaires et maxillo-facia-
les et doit étre vendu &, ou sur ordonnance d’un médecin ou d’'un dentiste agréé.
Leasy-graft CLASSIC/CLASSIC* ne doit pas étre appliqué sur des défauts trés infectés.
Le site d'implantation doit étre exempt d’infections avant I'application d’easy-graft CLAS-
SIC/CLASSIC*.
Ne mettez pas I'easy-graft CLASSIC/CLASSIC* en contact direct avec un tissu nerveux.
Le produit n’a pas été testé cliniquement chez les enfants.
Lactation : On ne sait pas si les métabolites d’easy-graft CLASSIC/CLASSIC* passent
dans le lait maternel.
Le BioLinker contient de la N-méthyl-2-pyrrolidone. La N-méthyl-2-pyrrolidone est irri-
tante pour les yeux, les voies respiratoires et la peau. Portez des gants et des lunettes de
protection lorsque vous travaillez avec BioLinker. Changez de gants aprés contact avec le
BioLinker. Aprés un contact avec les yeux : En cas de contact, rincer immédiatement les
yeux a grande eau pendant au moins 10 minutes et consulter un médecin.
Une exposition élevée a la N-méthyl-2-pyrrolidone (contenue dans 'activateur BioLinker)
peut provoquer des malaises, des maux de téte, des douleurs d’estomac et des nausées.
La quantité d’easy-graft CLASSIC/CLASSIC* utilisée par patient lors d’un rendez-vous
ou d’une application chirurgicale doit étre limitée a un total de 1,8 ml.
Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert ou endommagé ou si la date d’expiration a été
dépassée.
Leasy-graft CLASSIC/CLASSIC* ne peut pas étre réutilisé. Jeter tout matériel inutilisé.
La stérilité et la fonctionnalité ne sont plus garanties en cas de réutilisation.

Propriétés
Leasy-graft CLASSIC/CLASSIC* se compose de B-TCP, PLGA et BioLinker. La résorp-
tion se déroule en trois étapes : 1) Le BioLinker est métabolisé et excrété en quelques
jours principalement par I'urine. 2) Le polymeére résorbable (PLGA) est clivé par hydrolyse.
Les produits de dégradation sont excrétés. 3) La résorption du B-TCP se déroule princi-
palement en paralléle avec la régénération osseuse. Selon le potentiel de régénération
des tissus, I'easy-graft CLASSIC/CLASSIC* sera complétement résorbé en 5 a 15 mois.
Leasy-graft CLASSIC/CLASSIC* favorise la régénération osseuse et la formation os-
seuse. L'application du matériau ne garantit pas le succés du traitement. Le succes de la
thérapie dépend de nombreux facteurs tels que la technique et I'expérience chirurgicales,
I'age et le potentiel de régénération du patient.

Divers
Leasy-graft CLASSIC/CLASSIC* est stérilisé aux rayons gamma et destiné a une ap-
plication unique.
Les matériaux non utilisés peuvent étre jetés aux ordures ménagéres.

Instructions de stockage
Leasy-graft CLASSIC/CLASSIC* doit étre stocké dans son emballage d’origine. Con-
server entre 5°C/41°F et 25°C/77°F. Tenir a I'écart de la lumiére du soleil.

Fabricant
u Degradable Solutions AG, Wagistrasse 23, 8952 Schlieren / Zurich, Suisse
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sistema di innesto di osso sintetico ad indurimento in situ

Composizione ®

easy-graft CLASSIC/CLASSIC* contiene:

e Granuli di betafosfato tricalcico puro (B-TCP) rivestiti con acido polilattico-co-gli-

colico (PLGA)

* BioLinker (soluzione di N-metil-2-pirrolidone)

Descrizione
easy-graft CLASSIC/CLASSIC* & un riempitivo sintetico sterile per difetti ossei. E costi-
tuito da due componenti: granuli (siringa) e BioLinker (ampolla). Dopo la miscelazione,
easy-graft CLASSIC/CLASSIC* assume una consistenza pastosa e puo essere applicato
direttamente dalla siringa nel difetto osseo. A contatto con il sangue o con altri liquidi
corporei, easy-graft CLASSIC/CLASSIC* indurisce in pochi minuti formando un impianto
solido, ma al contempo poroso.
easy-graft CLASSIC/CLASSIC™ é biocompatibile e osteorigenerativo. Non sono note re-
azioni infammatorie o immunitarie per B-TCP e PLGA utilizzati in forma adeguata.
easy-graft CLASSIC/CLASSIC* forma un corpo stabile e poroso all'interno del difetto.
| granuli stessi presentano un’elevata porosita. Dopo I'applicazione del materiale nel di-
fetto, il volume dei pori consente I'assorbimento del sangue. Con I'assorbimento del san-
gue, vengono incorporati fattori importanti per la rigenerazione dei tessuti. In un secondo
momento, il tessuto autogeno puo crescere nella struttura porosa.
Durante la fase iniziale di degradazione, easy-graft CLASSIC/CLASSIC* pud gonfiarsi
assorbendo liquidi corporei, favorendo in tal modo uno stretto contatto con il tessuto os-
seo circostante. Se applicato in difetti pit grandi, cio puo provocare nel paziente una
leggera sensazione di pressione.
easy-graft CLASSIC/CLASSIC* non contiene sostanze di origine animale o umana.
B-TCP e PLGA derivano da materie prime completamente sintetiche.

Indicazioni
easy-graft CLASSIC/CLASSIC* deve essere utilizzato per il riempimento di difetti ossei
dentali o maxillo-facciali, perlopit non caricati e preferibilmente multiparietali. Il sito di
impianto deve essere privo di infezioni e di tessuto molle o di granulazione. Le indicazioni
possono includere:
Difetti post-asportazione di cisti ossee
Difetti parodontali
Difetti perimplantari
Aumento della cresta alveolare (ad es. rigenerazione ossea guidata, GBR)
Difetti post-apicectomia
Difetti post-estrattivi
Difetti post-asportazione chirurgica di denti inclusi
Elevazioni del pavimento del seno

 Difetti post-prelievo di osso autologo

Applicazione
Durante I'applicazione, & fondamentale I'uso di tecniche asettiche.
easy-graft CLASSIC & costituito da granuli di forma sferica, con particelle di dimensioni
500-630 pm per difetti piti piccoli e 500-1000 ym per difetti pit grandi.
easy-graft CLASSIC* ¢ costituito da granuli di forma irregolare, con particelle di dimen-
sioni 450-630 pm per i difetti piu piccoli e 450-1000 um per i difetti pit grandi.
La quantita di easy-graft CLASSIC/CLASSIC® utilizzata per un paziente durante una se-
duta o un’applicazione chirurgica non deve superare 1,8 mlin totale.
Per I'applicazione di easy-graft CLASSIC/CLASSIC®, consultare |a tabella delle istruzioni
per I'uso (step I-VL.).
A discrezione del medico, & possibile utilizzare le membrane dentali in combinazione con
easy-graft CLASSIC/CLASSIC*.

Controindicazioni
easy-graft CLASSIC/CLASSIC* non deve essere utilizzato durante la gravidanza.
easy-graft CLASSIC/CLASSIC* non deve essere applicato in presenza di patologie o te-
rapie che possano pregiudicare la guarigione ossea.
Non sono note reazioni allergiche nei confronti di easy-graft CLASSIC/CLASSIC* o dei
suoi componenti. Tuttavia, se si sospetta una reazione allergica, il prodotto non deve
essere applicato nel paziente interessato.

Precauzioni
Al fine di favorire quanto piu possibile la formazione di osso nuovo, easy-graft CLASSIC/
CLASSIC* deve essere applicato esclusivamente a diretto contatto con tessuto osseo
circostante ben vascolarizzato (potrebbe essere necessario stimolare il sanguinamento).
Il iempimento dei difetti parodontali deve essere preceduto da un trattamento preliminare
adeguato,che deve includere un controllo adeguato della placca e trattamento locale effi-
cace della lesione parodontale (ad es. levigatura radicolare, debridement).

Possibili effetti avversi
In generale, le possibili reazioni avverse sono coerenti con quelle riscontrate nelle proce-
dure diinnesto di osso autologo o sostituto osseo. Esse includono, a titolo esemplificativo
ma non esaustivo: edema, sanguinamento postchirurgico, intorpidimento dovuto a lesio-
ne del nervo, infezione del tessuto molle e/o dell'osso, ulcerazione del tessuto molle,
formazione incompleta dell’osso, mancata formazione dell’'osso, frattura o infiammazione
dell'osso appena formato.
Non sono state registrate reazioni allergiche o infiammatorie al materiale dell'impianto
0 ai suoi prodotti di decomposizione.

Interazione con altre sostanze
Nessuna interazione nota.

Avvertenze
easy-graft CLASSIC/CLASSIC* & limitato alle applicazioni dentali e maxillo-facciali
e deve essere venduto a o su prescrizione di un medico o di un dentista.
easy-graft CLASSIC/CLASSIC* non deve essere applicato su difetti con infezione acuta
in atto. Il sito di impianto deve essere privo di infezioni prima dell'applicazione di easy-
graft CLASSIC/CLASSIC*.
Non applicare easy-graft CLASSIC/CLASSIC* a diretto contatto con il tessuto nervoso.
Il prodotto non & stato clinicamente testato sulla popolazione pediatrica.
Allattamento: non & noto se i metaboliti di easy-graft CLASSIC/CLASSIC* siano escreti
nel latte materno.
Il BioLinker contiene N-metil-2-pirrolidone. N-metil-2-pirrolidone & irritante per gli occhi,
le vie respiratorie e la pelle. Durante la manipolazione del BioLinker, indossare guanti
e occhiali di protezione. Cambiare i guanti dopo il contatto con il BioLinker. Se entra
a contatto con gli occhi: in caso di contatto, sciacquare immediatamente gli occhi per
almeno 10 minuti con abbondante 'acqua e consultare un medico.
Un’esposizione elevata a N-metil-2-pirrolidone (contenuto nell’attivatore BioLinker) puo
causare malessere, mal di testa, mal di stomaco e nausea. Di conseguenza, la quantita
di easy-graft CLASSIC/CLASSIC* utilizzata per un paziente durante una seduta o un’ap-
plicazione chirurgica non deve superare 1,8 mlin totale.
Non usare se la confezione & aperta o danneggiata o se ¢ stata superata la data di sca-
denza.
easy-graft CLASSIC/CLASSIC™ non deve essere riutilizzato. Eliminare il materiale inuti-
lizzato. Sterilita e funzionalita non sono garantite in caso di riutilizzo.

Proprieta
easy-graft CLASSIC/CLASSIC* & costituito da B-TCP, PLGA e BioLinker. Il riassorbimen-
to avviene in tre fasi: 1) Il BioLinker viene metabolizzato ed eliminato, principalmente
attraverso le urine, nell’arco di qualche giorno. 2) Il polimero assorbibile (PLGA) viene
scisso mediante idrolisi. | prodotti di degradazione vengono eliminati. 3) Il riassorbimento
di B-TCP avviene perlopiu parallelamente alla rigenerazione ossea. A seconda del poten-
ziale di rigenerazione del tessuto, easy-graft CLASSIC/CLASSIC* si riassorbe comple-
tamente nell'arco di 5-15 mesi.
easy-graft CLASSIC/CLASSIC* favorisce la rigenerazione e la formazione ossea. Lap-
plicazione del materiale non garantisce il successo del trattamento. Lefficacia della te-
rapia dipende da numerosi fattori, quali ad esempio la tecnica chirurgica e lo stile di vita,
I'eta e il potenziale rigenerativo del paziente.

Varie
easy-graft CLASSIC/CLASSIC" ¢ sterilizzato a raggi gamma ed & destinato a una singola
applicazione.
Il materiale non utilizzato pud essere smaltito nei rifiuti domestici.

Istruzioni per la conservazione
easy-graft CLASSIC/CLASSIC* deve essere conservato nella confezione originale. Con-
servare tra 5°C/41°F e 25°C/77°F. Tenere al riparo dalla luce solare.

Produttore
‘ Degradable Solutions AG, Wagistrasse 23, 8952 Schlieren / Zurigo, Svizzera
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sistema sintético de injerto 6seo de endurecimiento in situ

Composicién

asy CLASSIC/CLASSIC* contiene:

Aprire 'ampolla contenente il BioLinker ruotando il coperchio, quindi
aprire la siringa contenente i granuli estraendo lo stantuffo nella parte
posteriore della siringa.

Attenzione: lo stantuffo sara di nuovo necessario in una fase succes-
siva, evitare il contatto con superfici contaminate.

Per evitare la perdita di granuli, tenere la siringa con I'apertura rivolta
verso l'alto.

Abra la ampolla que contiene el BioLinker girando la tapa; luego abra
lajeringuilla con los granulos tirando del émbolo situado en su extremo
posterior.

Precaucion: necesitara el émbolo de nuevo, asi que evite que entre
en contacto con superficies contaminadas.

Sosteniendo la jeringuilla con el extremo abierto hacia arriba, se
puede evitar la pérdida de granulos.

Abra a ampola com o BioLinker girando a tampa, depois abra a seringa
com gréanulos puxando o émbolo na parte superior da seringa.
Atencédo: O émbolo sera necessario novamente, evite que entre
em contacto com superficies contaminadas.

Pode evitar a perda de granulos ao segurar a seringa com a extremi-
dade aberta para cima.

Slaseodly Lol dtfimall e8] Lo colbatdl] (i 35k (5 BioLinker plusciuly i) sl
Al e Al e 3 05z 3all Sall o G

Bslol) gl drsdle yizls (8,51 Bya pusSall plasial gl 14

ol 01 i a5 prszhall ol o Eihomall dla) o, 05

Aggiungere il BioLinker ai granuli nella siringa attraverso I'apertura a forma di imbuto. Tirare
leggermente indietro il tappo di chiusura della siringa per facilitare I'impregnazione dei granuli.

Afada el BioLinker a los granulos de la jeringuilla a través de la abertura en forma de embu-
do. Tirando hacia atras del tapon de la jeringuilla se facilita ligeramente la humectacion de los
granulos.

Adicione o BioLinker aos granulos através da abertura em forma de funil na seringa. Puxar ligei-
ramente o tampao da seringa facilita 0 humedecimento dos granulos.
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Riposizionare lo stantuffo nella siringa dall’estremita posteriore (a).

| granuli devono essere completamente impregnati con il BioLinker. Nel caso in cui non siano
completamente impregnati, muovere avanti e indietro lo stantuffo e il tappo di chiusura 1-3 volte
per ottenerne la completa impregnazione.

Quindi, rimuovere il tappo di chiusura (b).

Vuelva a colocar el émbolo en el extremo posterior de la jeringuilla (a).

Los granulos deben humedecerse completamente con el BioLinker. En caso de humectacion
incompleta de los grénulos, se puede lograr la humectacion completa moviendo el émbolo y el
tapon hacia adelante y hacia atras de 1 a 3 veces.

Luego se retira el tapon (b).

Coloque novamente o émbolo na extremidade superior (a) da seringa.

Os granulos devem estar completamente humedecidos com BioLinker. Em caso de humedec-
imento incompleto dos granulos, pode obter um humedecimento completo movendo o émbolo
e otampao 1 a 3 vezes para cima e para baixo.

Em seguida, o tamp&o é removido (b).
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V.

Prima dell’applicazione, rimuovere il BioLinker in eccesso spingendo la mas-
sa di easy-graft CLASSIC/CLASSIC* in fondo nella siringa.

Durante questo passaggio la massa non deve essere compressa, per
non compromettere I'espulsione uniforme del materiale dalla siringa.

Antes de la aplicacion, retire el exceso de BioLinker empujando el easy-
graft CLASSIC/CLASSIC* hasta la parte delantera de la jeringuilla.

En este paso no debe comprimirse el material del interior de la jeringuilla,
para no dificultar su salida.

Antes da aplicagao, retire o BioLinker em excesso empurrando o easy-
graft CLASSIC/CLASSIC* até a extremidade inferior da seringa.

A massa ndo deve ser comprimida nesta fase, para ndo comprometer a ex-
pulsédo suave do material de dentro da seringa.
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Applicare easy-graft CLASSIC/CLASSIC* nel difetto preparato direttamente dalla
siringa.

Attenzione: la quantita di easy-graft CLASSIC/CLASSIC* utilizzata per un pa-
ziente durante una seduta o un’applicazione chirurgica non deve superare 1,8 ml
in totale.

Aplique easy-graft CLASSIC/CLASSIC* en el defecto preparado, directamente
desde la jeringuilla.

Precaucion: la cantidad de easy-graft CLASSIC/CLASSIC* utilizada por paci-
ente durante una cita o aplicacion quirirgica debe ser como maximo de 1,8 ml.

Aplique o easy-graft CLASSIC/CLASSIC* diretamente da seringa para o defeito
preparado.

Atencéo: A quantidade de easy-graft CLASSIC/CLASSIC* utilizada por paciente

durante uma consulta ou aplicag&o cirlrgica deve ser limitada a um total de 1,8 ml.
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* Granulos de betafosfato tricalcico puro (B-TCP) recubiertos con acido polilactico-gli-
colico (PLGA).

* BioLinker (solucién de N-metil-2-pirrolidona).

Descripcién
easy-graft CLASSIC/CLASSIC* es un relleno de defectos 6seos sintético y estéril. Consta
de dos componentes: granulos (jeringuilla) y BioLinker (ampolla). Una vez mezclado, easy-
graft CLASSIC/CLASSIC* es parecido a una masilla y se puede aplicar directamente en
eldefecto 6seo desde desde la jeringuilla. En contacto con sangre u otros fluidos corporales,
easy-graft CLASSIC/CLASSIC* se endurece en cuestion de minutos, formando un implan-
te solido pero poroso.
easy-graft CLASSIC/CLASSIC* es biocompatible y regenerador 6seo. No se conocen reaccio-
nes inflamatorias ni inmunologicas a B-TCP ni para PLGA si se aplican de forma adecuada.
easy-graft CLASSIC/CLASSIC* forma un cuerpo estable y poroso dentro del defecto.
Los gréanulos ya presentan una alta porosidad. Después de colocar el material en el defec-
to, el volumen de los poros permite captar la sangre. Con la integracion de la sangre, se
incorporan factores importantes para la regeneracion de los tejidos. En un segundo paso,
en la estructura del poro puede crecer tejido autégeno.
Durante la fase inicial de degradacion, easy-graft CLASSIC/CLASSIC* puede hincharse
al absorber fluidos corporales, manteniendo asi un contacto estrecho con el tejido 6seo
circundante. Cuando se aplica en defectos de un cierto tamafio, esto puede causar al pa-
ciente una ligera sensacion de presion.
easy-graft CLASSIC/CLASSIC* no contiene sustancias de origen animal ni humano.
EI B-TCP y el PLGA se derivan de materias primas totalmente sintéticas.

Indicaciones
easy-graft CLASSIC/CLASSIC* se debe usar principalmente para el relleno de defectos
6seos dentales o maxilofaciales sin carga y preferentemente de paredes multiples. El lugar
de implantacion no debe presentar infecciones ni tejido blando o de granulacion. Las in-
dicaciones pueden incluir:
Defectos después de la eliminacion de quistes 6seos.
Defectos periodontales.
Defectos periimplantarios.
Aumento de la cresta alveolar (p ej., regeneracion 6sea guiada, ROG).
Defectos después de la reseccion del extremo de la raiz.
Defectos de extraccion.
Defectos después de la extraccion quirargica de dientes retenidos.
Elevaciones del suelo del seno.
Defectos después de la extraccion de hueso autélogo.

Aplicacién
Durante la aplicacion es esencial que los métodos de trabajo sean asépticos.
easy-graft CLASSIC son granulos de forma esférica proporcionados en tamarios de par-
ticula de 500 a 630 ym para defectos méas pequefios y de 500 a 1000 ym para defectos
mas grandes.
easy-graft CLASSIC* son granulos de forma irregular proporcionados en tamarios de par-
ticula de 450 a 630 ym para defectos méas pequefios y de 450 a 1000 pym para defectos
mas grandes.
La cantidad de easy- -graft CLASSIC/CLASSIC* utilizada por paciente durante una cita
o aplicacion quirtrgica debe ser como maximo de 1,8 ml.
Para la aplicacion de easy-graft CLASSIC/CLASSIC*, consulte la tabla de instrucciones
de uso (pasos | a VI).
Se pueden usar membranas dentales en combinaciéon con easy-graft CLASSIC/CLAS-
SIC* a discrecion del médico.

Contraindicaciones
No se debe utilizar easy-graft CLASSIC/CLASSIC* durante el embarazo.
No se debe aplicar easy-graft CLASSIC/CLASSIC* en caso de presencia de enfermeda-
des o de tratamientos que sean perjudiciales para la cicatrizacion del hueso.
No se conocen reacciones alérgicas a easy-graft CLASSIC/CLASSIC* ni a ninguno de sus
componentes. Sin embargo, si hay sospecha de reaccién alérgica en un paciente, no debe
aplicarsele el producto.

Precauciones
Para facilitar al maximo la formacion de hueso nuevo, easy-graft CLASSIC/CLASSIC* solo
debe implantarse en contacto estrecho con tejido éseo circundante bien vascularizado
(podria ser necesario refrescar el sangrado).
Antes de rellenar los defectos periodontales, es necesario un tratamiento previo adecuado,
que debe incluir un control suficiente de la placa y un tratamiento local exitoso de la lesion
periodontal (p. e]., alisado radicular, desbridamiento).

Posibles efectos adversos
En general, las posibles reacciones adversas son comparables a las observadas con pro-
cedimientos de injerto de hueso autégeno o sustitutos de injerto 6seo. Pueden ser, entre
otras: edema, sangrado después de la cirugia, entumecimiento por afectacion de un ner-
vio, infeccion de tejidos blandos y/o huesos, ulceracion de tejidos blandos, formacion 6sea
incompleta, ausencia de formacion ésea, fractura o inflamacion del hueso recién formado.
No se han registrado reacciones alérgicas ni inflamatorias al material del implante ni a sus
productos de descomposicion.

Interaccion con otras sustancias
No conocida.

Advertencias
easy-graft CLASSIC/CLASSIC* esta destinado Gnicamente a aplicaciones dentales y maxi-
lofaciales y sélo debe ser vendido a médicos o dentistas colegiados o por orden de estos.
easy-graft CLASSIC/CLASSIC* no debe aplicarse en defectos con infecciones agudas.
El punto de implantacion no debe presentar infecciones antes de aplicar easy-graft CLAS-
SIC/CLASSIC*.
No coloque easy-graft CLASSIC/CLASSIC* en contacto directo con tejido nervioso.
Este producto no ha sido probado clinicamente en nifios.
Lactancia: no se sabe si los metabolitos de easy-graft CLASSIC/CLASSIC* pasan a la
leche materna.
BioLinker contiene N-metil-2-pirrolidona. La N-metil-2-pirrolidona irrita los ojos, las vias
respiratorias y la piel. Use guantes y gafas de proteccion cuando trabaje con el BioLinker.
Cambiese los guantes después del contacto con el BioLinker. Si entra en contacto con los
ojos: En caso de contacto, aclare inmediatamente los ojos con agua abundante durante al
menos 10 minutos y consulte a un médico.
La exposicion a niveles elevados de N-metil-2-pirrolidona (contenida en el activador Bio-
Linker) puede causar malestar general, dolor de cabeza, dolor de estomago y nauseas. Por
este motivo, la cantidad de easy-graft CLASSIC/CLASSIC* utilizada por paciente durante
una cita o aplicacion quirargica debe ser como maximo de 1,8 ml.
No utilizar si el envase esta abierto o dafiado, o si ha pasado la fecha de caducidad.
easy-graft CLASSIC/CLASSIC* no se puede reutilizar. Deseche cualquier material no
utilizado. No se garantiza su esterilidad ni su funcionamiento en caso de reutilizacion.

Propiedades
easy-graft CLASSIC/CLASSIC* se compone de B-TCP, PLGA y BioLinker. La reabsorcion
tiene lugar en tres pasos: 1) El BioLinker se metaboliza y se excreta en cuestion de dias,
principalmente a través de la orina. 2) El polimero reabsorbible (PLGA) se escinde por
hidrélisis. Los productos de degradacion se excretan. 3) La reabsorcion de B-TCP se lleva
a cabo principalmente en paralelo a la regeneracion 6sea. Dependiendo del potencial de
regeneracion del tejido, easy-graft CLASSIC/CLASSIC* se reabsorbera por completo en
un periodo de 5 a 15 meses.
easy-graft CLASSIC/CLASSIC* promueve la regeneracion osea y la formacion de hueso.
La aplicacién del material no garantiza el éxito del tratamiento. El éxito del tratamiento de-
pende de muchos factores, como la técnica quirrgica y los habitos, la edad y el potencial
de regeneracion del paciente.

Varios
easy-graft CLASSIC/CLASSIC* se ha esterilizado con rayos gamma y esta disefiado para
una Unica aplicacion.
El material no utilizado se puede desechar en la basura doméstica.

Instr i de
easy-graft CLASSIC/CLASSIC* debe almacenarse en su envase original. Conservar
a una temperatura entre 5°C/41°F y 25°C/77°F. Mantener alejado de la luz solar.

Fabricante
‘ Degradable Solutions AG, Wagistrasse 23, 8952 Schlieren / Zarich (Suiza)

c € Marcado CE - Organismo notificado:
0297 DQS Medizinprodukte GmbH

Numero de catdlogo

No reutilizar

®
Cédigo del lote
&

Fecha de caducidad

Il materiale puo essere modellato e compresso nel difetto.

A contatto con il sangue o con altri liquidi corporei, easy-graft CLASSIC/CLAS-
SIC* indurisce in pochi minuti formando un impianto solido, ma al contempo po-
10s0.

Se puede dar forma al material y comprimirlo en el defecto.

En contacto con sangre u otros fluidos corporales, easy-graft CLASSIC/CLAS-
SIC* se endurece en cuestion de minutos, formando un implante sélido pero
poroso.

O material pode ser moldado e comprimido no defeito.
Em contacto com sangue ou outros fluidos corporais, o easy-graft CLASSIC/
CLASSIC™ endurece em minutos para formar um implante sélido, mas poroso.
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[ji] Consultar las instrucciones de uso

Esterilizado con radiacién

mjﬂfzm Limite de temperatura

Mantener alejado de la luz solar

No usar si el envase esta dafiado

Fabricante

Producto sanitario

Representante autorizado en la UEI
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sistema de enxerto 6sseo sintético de endurecimento in situ

Composi¢ao

O easy-graft CLASSIC/CLASSIC* contém:

e Granulos de beta fosfato tricalcico puro (B-TCP) revestidos com poli(lactido-co-gli-

colido) (PLGA)

e BioLinker (solugao de N-metil-2-pirrolidona)

Descricao
O easy-graft CLASSIC/CLASSIC* é um preenchimento sintético e estéril para defeitos
6sseos. E constituido por dois componentes: granulos (seringa) e BioLinker (ampola).
Apos a mistura, o easy-graft CLASSIC/CLASSIC* é semelhante a uma massa e pode
ser aplicado diretamente da seringa no defeito 6sseo. Em contacto com sangue ou outros
fluidos corporais, o easy-graft CLASSIC/CLASSIC* endurece em minutos para formar
um implante sélido, mas poroso.
O easy-graft CLASSIC/CLASSIC* é biocompativel e osteorregenerativo. Para B-TCP
e PLGA na forma adequada, nao s@o conhecidas reagdes inflamatdrias ou imunolégicas.
O easy-graft CLASSIC/CLASSIC* forma um corpo estavel e poroso dentro do defeito.
Os granulos ja apresentam porosidade elevada. Apos a colocagdo do material no defeito,
o volume dos poros permite a captagdo de sangue. Com a integragdo do sangue, sao
incorporados fatores importantes para a regeneragao dos tecidos. Numa segunda etapa,
pode crescer tecido autégeno na estrutura do poro.
Durante a fase inicial de degradagao, o easy-graft CLASSIC/CLASSIC* pode inchar ao
absorver fluidos corporais, permitindo assim um contacto préximo com o tecido 6sseo
circundante. Quando aplicado em defeitos de maior dimenséo, isto pode causar uma
ligeira sensagéo de pressao no paciente.
O easy-graft CLASSIC/CLASSIC* nao contém substancias de origem animal ou humana.
O B-TCP e 0 PLGA sé&o derivados de matérias-primas totalmente sintéticas.

Indicagoes
O easy-graft CLASSIC/CLASSIC* deve ser utilizado para o preenchimento de defeitos
6sseos maxilo-faciais ou dentarios sobretudo sem carga e de preferéncia com paredes
maltiplas. O local de implantagdo deve estar livre de infecGes e de tecidos moles ou de
granulag&o. As indicagdes podem incluir:
Defeitos apos a remogao de quistos 6sseos
Defeitos periodomais
Defeitos peri-implantares
Aumento da crista alveolar (por exemplo, Regeneragdo Ossea Guiada, GBR)
Defeitos apos ressecgao radicular
Defeitos de extragdo
Defeitos apos remogéo cirdrgica de dentes inclusos
Elevagdes do seio maxilar
Defeitos apés remogéo de osso autélogo

Aplicacao
Sé&o essenciais métodos de trabalho assépticos durante a aplicagéo.
O easy-graft CLASSIC séo granulos de forma esférica fornecidos em tamanhos de par-
ticula de 500-630 ym para defeitos de menor dimensao e de 500-1000 ym para defeitos
de maior dimenséo.
O easy-graft CLASSIC" séo granulos de forma irregular fornecidos em tamanhos de par-
ticula de 450-630 ym para defeitos de menor dimens&o e de 450-1000 ym para defeitos
de maior dimenséo.
A quantidade de easy-graft CLASSIC/CLASSIC* utilizada por paciente durante uma con-
sulta ou aplicagdo cirurgica deve ser limitada a um total de 1,8 ml.
Para a aplicacéo de easy-graft CLASSIC/CLASSIC* consulte a tabela de instrugdes de
utilizagao (etapas I. a VI.).
As membranas dentarias podem ser utilizadas em combinagé&o com o easy-graft CLAS-
SIC/CLASSIC* a critério do profissional clinico.

Contraindicagées
O easy-graft CLASSIC/CLASSIC* nao deve ser utilizado durante a gravidez.
O easy-graft CLASSIC/CLASSIC* ndo deve ser aplicado caso existam doengas ou trata-
mentos que prejudiquem a cicatrizagéo 6ssea.
Né&o sao conhecidas reagdes alérgicas ao easy-graft CLASSIC/CLASSIC* ou aos seus
componentes. No entanto, se houver suspeita de reagéo alérgica, o produto ndo deve ser
aplicado no paciente afetado.

Precaucdes
Para facilitar ao maximo a formagéao de osso novo, o easy-graft CLASSIC/CLASSIC* s6
deve ser implantado em contacto proximo com tecido ésseo circundante bem vasculari-
zado (pode ser necessario renovar o sangramento).
Antes de preencher os defeitos periodontais, &€ necessario um pré-tratamento adequado.
Isto deve incluir controlo de placa adequado e um tratamento local bem-sucedido da
lesao periodontal (por exemplo, alisamento radicular, desbridamento).

Possiveis efeitos adversos
Em geral, as possiveis reagdes adversas sao comparaveis as encontradas em procedi-
mentos de enxerto de osso autégeno ou de substituto de enxerto 6sseo. Estas incluem,
mas néo estéo limitadas a: edema, sangramento apos a cirurgia, dorméncia devido a nervo
lesionado, infe¢ao do tecido mole e/ou osso, ulceragdo do tecido mole, formagéo éssea
incompleta, falta de formagéo 6ssea, fratura ou inflamagéao do osso recém-formado.
Nao foram registadas reagées alérgicas ou inflamatérias ao material do implante ou aos
seus produtos de decomposi¢éo.

Interagcdo com outras substancias
Desconhecida.

Avisos
O easy-graft CLASSIC/CLASSIC* esta restringido a aplicagdes odontologicas e maxilo-
-faciais e deve ser vendido apenas a ou por ordem de um médico ou dentista licenciado.
O easy-graft CLASSIC/CLASSIC* ndo deve ser aplicado em defeitos com infeg¢é@o aguda.
O local de implantagéo deve estar livre de infegcdes antes de aplicar o easy-graft CLAS-
SIC/CLASSIC*.
Nao coloque o easy-graft CLASSIC/CLASSIC* em contacto direto com tecido nervoso.
O produto n&o foi clinicamente testado em criancas.
Aleitamento: Nao se sabe se os metabdlitos do easy-graft CLASSIC/CLASSIC* passam
para o leite materno.
O BioLinker contém N-Metil-2-pirrolidona. A N-Metil-2-pirrolidona € irritante para os
olhos, o sistema respiratoério e a pele. Use luvas e 6culos de protecéo ao trabalhar com
o BioLinker. Substitua as luvas ap6s o contacto com o BioLinker. Apés contacto com
os olhos: Em caso de contacto, lave imediatamente os olhos com agua em abundancia
durante pelo menos 10 minutos e consulte um médico.
A exposicéo elevada a N-metil-2-pirrolidona (presente no ativador BioLinker) pode causar
mal-estar, dor de cabega, dor de estdmago e enjoo. Por isso, a quantidade de easy-gra-
ft CLASSIC/CLASSIC* utilizada por paciente durante uma consulta ou aplicagao cirirgi-
ca deve ser limitada a um total de 1,8 ml.
Nao utilizar se a embalagem estiver aberta ou danificada, ou se estiver fora do prazo
de validade.
O easy-graft CLASSIC/CLASSIC* nao pode ser reutilizado. Descarte qualquer material
nao utilizado. A esterilidade e a fungédo deixam de estar garantidas em caso de reutili-
zagao.

Propriedades
O easy-graft CLASSIC/CLASSIC* é constituido por B-TCP, PLGA e BioLinker. A reabsor-
cao processa-se através de trés etapas: 1) O BioLinker é metabolizado e excretado em
poucos dias principalmente através da urina. 2) O polimero absorvivel (PLGA) é clivado
por hidrélise. Os produtos de degradacao sado excretados. 3) A reabsorcédo de B-TCP
ocorre principalmente em paralelo com a regeneragdo 6ssea. Dependendo do potencial
de regeneracéo do tecido, o easy-graft CLASSIC/CLASSIC* sera completamente reab-
sorvido no prazo de 5 a 15 meses.
O easy-graft CLASSIC/CLASSIC* auxilia a regeneragao e a formagao 6ssea. A aplicagao
do material ndo garante o sucesso do tratamento. O sucesso do tratamento depende
de muitos fatores, como técnica cirlrgica e habitos, idade e potencial de regeneragao
do paciente.

Diversos
O easy-graft CLASSIC/CLASSIC* ¢ esterilizado por irradiagdo gama e destina-se a uma
Gnica aplicagao.
O material ndo utilizado pode ser eliminado no lixo doméstico.

Instrucdes de armazenamento
O easy-graft CLASSIC/CLASSIC* deve ser guardado na sua embalagem original. Con-
servar entre 5°C/41°F e 25°C/77°F. Manter afastado da luz solar.

Fabricante
u Degradable Solutions AG, Wagistrasse 23, 8952 Schlieren / Zurique, Suica
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