3 GUIDOR easy-graft CLASSIC/CLASSIC*

system for in situ-hardande av syntetiskt bentransplantat

Sammansittning @

easy-graft CLASSIC/CLASSIC* innehaller:

* Granulat av rent beta-trikalciumfosfat (38-TCP) med ytskikt av poly(laktid-samglykolid)

(PLGA)

e BioLinker (N-metyl-2-pyrrolidonlsning)

Beskrivning
easy-graft CLASSIC/CLASSIC* &r ett sterilt, syntetiskt benersattningsmaterial for ben-
defekter. Det bestar av tva komponenter: granulat (spruta) och BioLinker (ampull). Efter
blandning har easy-graft CLASSIC/CLASSIC* en kittliknande konsistens och kan appli-
ceras direkt fran sprutan in i bendefekten. Nar easy-graft CLASSIC/CLASSIC* kommer
i kontakt med blod eller andra kroppsvétskor hardnar det inom nagra minuter och bildar
ett fast men porést implantat.
easy-graft CLASSIC/CLASSIC* ar biokompatibelt och framjar benregeneration. For
B-TCP och PLGA i adekvat form finns inga kénda inflammatoriska eller immunologiska
reaktioner.
easy-graft CLASSIC/CLASSIC* bildar en stabil och porés massa i defekten. Granulatet
har redan hog porositet. Efter att materialet har applicerats i defekten mojliggoér porvo-
lymen upptag av blod. Nar blod integreras i lesionen inforlivas &ven viktiga faktorer for
vavnadsregeneration. | ett andra steg kan autogen vavnad véxa in i den pordsa strukturen.
Under nedbrytningens bérjan kan easy-graft CLASSIC/CLASSIC* svélla genom att ab-
sorbera kroppsvatska, vilket framjar néara kontakt med den omgivande benvavnaden. Nar
graftmaterialet appliceras i storre defekter kan detta resultera i en latt tryckkansla for pa-
tienten.
easy-graft CLASSIC/CLASSIC* innehéller inga &mnen fran djur eller manniskor. B-TCP
och PLGA hérrér fran helsyntetiska ramaterial.

Indikationer
easy-graft CLASSIC/CLASSIC* ska anvandas for fylining av till stérsta delen obelastade
och helst flervaggiga dentala eller maxillofaciala bendefekter. Implantationsstéllet bor vara
fritt fran infektioner och mjuk- eller granulationsvévnad. Indikationerna &r bland annat:
Defekter efter aviagsnande av bencystor
Parodontala defekter
Periimplantéra defekter
Forstarkning av alveolarutskottets spets (t.ex. guidad benregeneration, GBR)
Defekter efter excision av rotspets
Extraktionsdefekter
Defekter efter kirurgiskt avlidgsnande av kvarvarande mjolktander
Sinuslyft

* Defekter efter avlagsnande av autologt ben

Applicering
Appliceringen kréver aseptiska arbetsmetoder.
easy-graft CLASSIC &r sfariskt formade granulat med en partikelstorlek pa 500-630 ym
fér mindre defekter och 500-1000 pm fér stérre defekter.
easy-graft CLASSIC* ar oregelbundet formade granulat med en partikelstorlek pa
450-630 ym for mindre defekter och 450-1 000 pym for storre defekter.
Mangden easy-graft CLASSIC/CLASSIC* som anvands per patient under ett besok eller
ett ingrepp bér begréansas till totalt 1,8 ml.
Information om hur easy-graft CLASSIC/CLASSIC* anvands finns i tabellen med bruks-
anvisningar (steg | till VI).
Dentala membran kan anvéndas i kombination med easy-graft CLASSIC/CLASSIC* enligt
kirurgens gottfinnande.

Kontraindikationer
easy-graft CLASSIC/CLASSIC* far inte anvéndas under graviditet.
easy-graft CLASSIC/CLASSIC* ska inte appliceras om det foreligger sjukdomar eller be-
handlingar som &r ogynnsamma fér benlakning.
Inga allergiska reaktioner mot easy-graft CLASSIC/CLASSIC* eller dess bestandsdelar
ar kanda. Om en allergisk reaktion anda missténks ska produkten inte anvéandas till den
tilltankta patienten.

Forsiktighetsatgarder
Foér att underlatta nybildningen av ben i sa stor utstrackning som méjligt bér easy-
graft CLASSIC/CLASSIC* endast implanteras i nara kontakt med val vaskulariserad omgi-
vande benvévnad (framkallande av blddning kan behdvas).
Innan parodontala defekter fylls kravs tillracklig férbehandling. Denna bér omfatta till-
récklig kontroll av plack och lyckad lokal behandling av den parodontala lesionen (t.ex.
rotplaning, debridering).
ga biverkningar
I allménhet &r de méjliga biverkningarna jamférbara med dem som uppstar vid implantation
med autogent ben eller benerséattningsmaterial. De inkluderar, men ar inte begrénsade till:
6dem, blodning efter operation, domningar pa grund av skadad nerv, infektion i mjukvév-
nad och/eller benvavnad, sar i mjukvavnad, ofullstandig benbildning, utebliven benbild-
ning, fraktur eller inflammation i den nybildade benvavnaden.
Allergiska eller inflammatoriska reaktioner mot implantatmaterialet eller dess nedbryt-
ningsprodukter har inte registrerats.

Interaktioner med andra @&mnen
Okaént.

Varningar
easy-graft CLASSIC/CLASSIC* begransas till dentala och maxillofaciala tillampningar
och far endast séljas till eller pa order av en legitimerad lakare eller tandlakare.
easy-graft CLASSIC/CLASSIC* far inte appliceras pa defekter med akut infektion. Implan-
tationsstallet ska vara fritt fran infektioner innan easy-graft CLASSIC/CLASSIC* appli-
ceras.
Placera inte easy-graft CLASSIC/CLASSIC* i direkt kontakt med nervvavnad. Produkten
har inte testats kliniskt pa barn.
Amning: Det &r inte kant om metaboliter av easy-graft CLASSIC/CLASSIC* utsondras
i brostmjolk.
BioLinker innehaller N-metyl-2-pyrrolidon. N-metyl-2-pyrrolidon &r irriterande fér 6gon,
andningsorgan och hud. Anvand handskar och skyddsglaségon nar du arbetar med Bio-
Linker. Byt handskar efter kontakt med BioLinker. Efter 6gonkontakt: Vid kontakt, skélj
omedelbart 6gonen med rikliga mangder vatten i minst 10 minuter och kontakta lakare.
Hog exponering fér N-metyl-2-pyrrolidon (som ingér i BioLinker-aktivatorn) kan orsaka
sjukdomskaénsla, huvudvéark, magsmaértor och illamaende. Mangden easy-graft CLASSIC/
CLASSIC* som anvands per patient under ett besok eller ett ingrepp bor darfor begréansas
till totalt 1,8 ml.
Anvand inte om forpackningen ar 6ppnad eller skadad eller om utgangsdatumet har pas-
serats.
easy-graft CLASSIC/CLASSIC* kan inte ateranvéndas. Kassera allt oanvéant material. Ste-
rilitet och funktion kan inte garanteras vid ateranvandning.

Egenskaper
easy-graft CLASSIC/CLASSIC* bestar av B-TCP, PLGA och BioLinker. Resorptionen
sker i tre steg: 1) BioLinker metaboliseras och utséndras inom nagra dagar, huvudsak-
ligen via urinen. 2) Den absorberbara polymeren (PLGA) sonderdelas genom hydrolys.
Nedbrytningsprodukterna utséndras. 3) Resorptionen av B-TCP sker mestadels parallellt
med benregeneration. Beroende pa vévnadens potential fér regeneration resorberas easy-
graft CLASSIC/CLASSIC* helt inom 5 till 15 manader.
easy-graft CLASSIC/CLASSIC* stodjer benregeneration och benbildning. Applicering
av materialet garanterar inte att behandlingen lyckas. Behandlingens framgang beror pa
manga faktorer, sdsom kirurgisk teknik och patientens livsstil, alder och potential for véav-
nadsregeneration.

Ovrigt
easy-graft CLASSIC/CLASSIC* &r steriliserad med gammastréining och avsedd fér en-
gangsbruk.
Oanvant material kan sléngas bland hushéllsavfall.

Férvaringsanvisningar
easy-graft CLASSIC/CLASSIC* maste férvaras i originalfdrpackningen. Férvaras mellan
5°C/41°F och 25°C/77°F. Skyddas mot solljus.

Tillverkare
“ Degradable Solutions AG, Wagistrasse 23, 8952 Schlieren/Zlrich, Schweiz

c € CE-markning - anmalt organ:
0297 DQS Medizinprodukte GmbH

Katalognummer

Fér ej ateranvandas

Partikod

Sista anvandningsdatum

Las bruksanvisningen

Steriliserad med strélning

i =l

Temperaturbegrénsning

Skyddas mot solljus

Fér ej anvandas om férpackningen
ar skadad

Tillverkare

Medicinteknisk produkt

EEL@%

Auktoriserad representant i Europa

Bruksanvisning / Kayttbohjeet

Instruksjoner for bruk / Instrukcja stosowania

Oppna ampullen med BioLinker genom att vrida av locket. Oppna se-
dan sprutan med granulat genom att dra ut kolven fran sprutans ande.
Forsiktighet: Kolven kommer att behévas igen. Undvik kontakt med
férorenade ytor.

Undvik férlust av granulat genom att halla sprutan med den éppna
anden uppat.

Avaa BioLinker-ampulli kiertamalla sen kansi irti ja avaamalla sitten
raeruisku vetamalla ulos ruiskun takaosan mént:
Huomio: Méantaa kaytetadn myéhemmin uudelleen. Valta kosketusta
saastuneisiin pintoihin.

Rakeiden havikkid voidaan valttda pitamélla ruiskua niin, etta sen
avattu p&é osoittaa ylos.

Apne ampullen med BioLinker ved & vri av lokket. Deretter apner
du spreyten med granulat ved 4 trekke ut stempelet pa baksiden av
sproyten.

Forsiktig: Stempelet skal brukes pa nytt, sa unnga kontakt med kon-
taminerte overflater.

Ved & holde sproyten med den apne enden vendt opp, unngar man
tap av granulat.

Otworzy¢ amputke z BioLinkerem, odkrecajac wieczko, a nastep-
nie otworzy¢ strzykawke z granulkami, wyciggajac ttoczek z tytu
strzykawki.

Przestroga: ttoczek bedzie ponownie potrzebny, unika¢ kontaktu
z zanieczyszczonymi powierzchniami.

Trzymajac strzykawke otwartym koricem do goéry, mozna unikngé
utraty granulek.
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Kovettuva synteettinen in situ -luusiirrejarjestelma

Koostumus @

easy-graft CLASSIC/CLASSIC* sisaltaa:

¢ Puhtaita beeta-trikalsiumfosfaattirakeita (3-TCP-rakeita), jotka on paallystetty poly(lak-

tidikoglykolidilla) (PLGA)

* BioLinker (N-metyyli-2-pyrrolidoniliuos)

Kuvaus
easy-graft CLASSIC/CLASSIC* on steriili synteettinen luuvaurioiden tayteaine. Se koostuu
kahdesta komponentista: rakeista (ruisku) ja BioLinkerista (ampulli). Sekoituksen jalkeen
easy-graft CLASSIC/CLASSIC* on koostumukseltaan kittimainen, ja se voidaan levittaa
suoraan ruiskusta luuvaurioon. Kun easy-graft CLASSIC/CLASSIC* -rakeet ovat kosketuk-
sissa vereen tai muihin kehon nesteisiin, ne kovettuvat muutamassa minuutissa kiinteaksi
mutta huokoiseksi implantiksi.
easy-graft CLASSIC/CLASSIC* on bioyhteensopiva ja luuston uusiutumista tukeva. B-TCP-
tai PLGA-yhdisteisiin asianmukaisessa muodossa liittyvia tulehdus- tai immunoreaktioita ei
tunneta.
easy-graft CLASSIC/CLASSIC* muodostaa vakaan ja huokoisen rakenteen vaurion sisaan.
Rakeiden huokoisuus on jo valmiiksi korkea. Kun materiaali on asetettu vaurioon, huoko-
isuus mahdollistaa veren kulkemisen. Veren mukana kulkee myds monia kudosten uusiu-
tumiselle tarkeita tekijoita. Toisessa vaiheessa autogeeninen kudos voi kasvaa huokoiseen
rakenteeseen.
Hajoamisen alkuvaiheessa easy-graft CLASSIC/CLASSIC* voi turvota kehon nesteiden
takia, mika tukee laheisté kosketusta ympardivaan luukudokseen. Suurempien vaurioiden
tapauksessa tama saattaa aiheuttaa potilaalle lievaa paineen tunnetta.
easy-graft CLASSIC/CLASSIC* ei sisalla eldin- tai ihmisperaisia aineita. B-TCP ja PLGA
perustuvat taysin synteettisiin raaka-aineisiin.

Kéayttoaiheet
easy-graft CLASSIC/CLASSIC* on tarkoitettu kaytettavéaksi enimmakseen kuormattomien
ja erityisesti moniseindisten hammas- tai leukaluun vaurioiden taytdssa. Implantointikohdas-
sa ei saa olla infektioita eikd pehmytkudoksia tai granulaatiokudosta. Kayttéaiheita voivat
olla:

* luukystojen poistamisen aiheuttamat vauriot
parodontaaliset vauriot
implanttia ympardivat vauriot
alveolaarisen harjanteen vahvistaminen (esim. ohjattu luun regeneraatio, GBR)
vauriot juurenkérjen resektion jalkeen
poiston aiheuttamat vauriot
vauriot maitohampaiden kirurgisen poistamisen jalkeen
poskiontelopohjan nostamiset
vauriot autologisen luun poistamisen jalkeen.

Kayttomenetelma
Kayton aikana on kaytettava aseptisia tydmenetelmia.

Tillsatt BioLinker till granulatet genom den trattformade éppningen i sprutan. Dra tillbaka spru-
tans plugg nagot fér att underlétta véatningen av granulatet.

Lisaa BioLinker suppiloaukon kautta ruiskun rakeiden joukkoon. Ruiskun tulpan vetaminen hie-
man ylos helpottaa rakeiden kostuttamista.

For BioLinker inn i den traktformede apningen i sproyten ned til granulatet. Ved a trekke plug-
gen pa sproyten litt tilbake fukter du granulatet.

Doda¢ BioLinker do granulek przez lejkowaty otwor w strzykawce. Nieznaczne odciagnigcie
zatyczki strzykawki utatwia zwilzenie granulek.

Satt tillbaka kolven i sprutan i den bakre anden (a).

Granulatet maste vétas helt med BioLinker. Om granulatet inte &r helt genomvatt kan detta
uppnas genom att réra kolven och pluggen fram och tillbaka 1-3 ganger.

Ta sedan bort pluggen (b).

Aseta manté takaisin ruiskuun takaosaan (a).

Rakeiden on oltava kokonaan BioLinkerilla kostutettuja. Jos rakeet eivét ole kostuneet koko-
naan, niiden kokonaisvaltainen kostutus voidaan saavuttaa liikuttamalla méantaa ja tulppaa
edestakaisin 1-3 kertaa.

Sen jalkeen tulppa poistetaan (b).

For stempelet tilbake inn i spreyten gjennom den bakre enden (a).

Granulatet ma veere fullstendig fuktet med BioLinker. | tilfelle granulatet ikke er helt fuktet, kan
en fullstendig fukting oppnas ved & bevege stempelet og pluggen fram og tilbake 1-3 ganger.
Fjern deretter pluggen (b).

Umiesci¢ ttoczek z powrotem w strzykawce na tylnym koricu (a).

Granulki musza by¢ catkowicie zwilzone BioLinkerem. W przypadku niepetnego zwilzenia cat-
kowite zwilzenie granulek mozna osiagna¢, przesuwajac ttoczek i zatyczke 1-3 razy w przod
iwtyt

Nastepnie wyja¢ zatyczke (b).

V.

Avlagsna overflodigt BioLinker innan appliceringen genom att trycka fram
easy-graft CLASSIC/CLASSIC™ till sprutans spets.

Massan bor inte komprimeras under detta steg, da detta kan gora att materi-
alet inte kan tryckas ut jamnt fran sprutan.

Poista ylimééardinen BiolLinker ennen kayttoéd tyontamalla kaikki easy-
graft CLASSIC/CLASSIC* -tuote ruiskun etuosaan.

Massaa ei saa puristaa taméan vaiheen aikana, silla puristaminen voi vaikut-
taa haitallisesti materiaalin tasaiseen irtoamiseen ruiskusta.

For paforing fierner du overflodig BioLinker ved & skyve easy-graft CLAS-
SIC/CLASSIC* til fronten pa sproyten.

Stoffet bor ikke presses sammen under dette trinnet slik at ikke den jevne
utsproytingen av stoffet fra sproyten forstyrres.

Przed natozeniem usung¢ nadmiar BioLinkera, przepychajac wyrob easy-
graft CLASSIC/CLASSIC* do samego przodu strzykawki.

Na tym etapie masa nie powinna by¢ $ci$nigta, aby nie zaktoci¢ ptynnego
wyrzucania materiatu ze strzykawki.

asy-graft CLASSIC siséltaa pallomaisia rakeita, joiden hiukkaskoko on 500-630 ym piene-
mpia vaurioita varten ja 500-1 000 gm suurempia vaurioita varten.
easy-graft CLASSIC" sisaltaa epasaannollisen muotoisia rakeita, joiden hiukkaskoko on
450-630 ym pienempia vaurioita varten ja 450-1 000 ym suurempia vaurioita varten.
easy-graft CLASSIC/CLASSIC* -tuotteen yhden kaynnin tai leikkaustoimenpiteen aikana
kaytettava enimmaismaara on 1,8 ml.
Katso easy-graft CLASSIC/CLASSIC* -tuotteen kayttéohjeet kayttoohjetaulukosta (vaiheet
1-VI).
easy-graft CLASSIC/CLASSIC* -tuotteen kanssa voidaan kayttaa hammaskalvoja ham-
maslaékarin harkinnan mukaan.

Vasta-aiheet
easy-graft CLASSIC/CLASSIC* -tuotetta ei saa kayttaa raskauden aikana.
easy-graft CLASSIC/CLASSIC* -valmistetta ei saa kayttaa luun paranemiseen haitallisesti
vaikuttavien sairauksien tai hoitojen yhteydessa.
easy-graft CLASSIC/CLASSIC* -tuotteeseen tai sen komponentteihin liittyvia allergisia
reaktioita ei tunneta. Jos potilaalla kuitenkin epaillaan allergista reaktiota, ala kayta tuotetta
kyseisen potilaan tapauksessa.

Varotoimet
Mahdollisimman laajan uuden luun muodostumisen helpottamiseksi easy-graft CLAS-
SIC/CLASSIC* tulisi implantoida vain laheiseen kosketukseen hyvin verisuonittuneen
ympardivan luukudoksen kanssa (verenvuodon varmistaminen saattaa olla tarpeen).
Riit! esikasittely on tarpeen ennen parodontaalivaurioiden tayttoa. Esikasittelyn on sisal-
lettava riittava plakin torjunta ja parodontaalivaurion onnistunut paikallinen hoito (esim. juuri-
suunnittelu, hammaskiven poisto).

Mahdolliset haittavaikutukset
Yleisesti ottaen mahdolliset haittavaikutukset ovat verrattavissa autogeenista luuta tai luu-
siirteita kayttavissa toimenpiteissé havaittuihin haittavaikutuksiin. N&ita ovat muun muassa:
turvotus, verenvuoto leikkauksen jalkeen, vaurioituneen hermon tunnottomuus, pehmytku-
doksen ja/tai luun infektio, pehmytkudoksen haavaumat, epataydellinen luun muodostumi-
nen, luun muodostumisen heikentyminen, murtumat tai vastamuodostuneen luun tulehdus.
Implanttimateriaaliin tai sen hajoamistuotteisiin liittyvia allergisia reaktioita tai tulehdusreak-
tioita ei ole ilmoitettu.

Yhteisvail id, inei kanssa
Ei tunnettu.

Varoitukset
easy-graft CLASSIC/CLASSIC* on rajoitettu hampaiden ja yléleuan hoitotarkoituksiin. Sita
myydaan laillistetuille Iaakareille tai hammaslaakareille tai téallaisen laakarin reseptilla.
easy-graft CLASSIC/CLASSIC* ei sovellu kaytettavaksi vaurioissa, joissa on akuutti infek-
tio. Implantointikohdassa ei saa olla infektioita easy-graft CLASSIC/CLASSIC* -tuotteen
kayttamisen aikana.
Ala aseta easy-graft CLASSIC/CLASSIC* -tuotetta suoraan kosketukseen hermokudoksen
kanssa.
Tuotetta ei ole kliinisesti testattu lapsilla.
Imetys: easy-graft CLASSIC/CLASSIC* -tuotteen aineenvaihduntatuotteiden erittymista
didinmaitoon ei tunneta.
BioLinker sisaltda N-metyyli-2-pyrrolidonia. N-metyyli-2-pyrrolidoni arsyttaa silmia, hengity-
selimia ja ihoa. Kayta késineita ja suojalaseja, kun tyéskentelet BioLinkerin kanssa. Vaihda
kasineet BioLinker-kosketuksen jalkeen. Jos ainetta joutuu silmiin: Jos ainetta joutuu silmi-
in, huuhtele silmia valittdmasti runsaalla vedella vahintaan 10 minuutin ajan ja ota yhteytta
laakariin.
Altistus suurelle méérélle N-metyyli-2-pyrrolidonia (joka on osa BioLinker-aktivaattoria)
voi aiheuttaa huonovointisuutta, paansarkya, vatsakipua ja pahoinvointia. Siksi easy-
graft CLASSIC/CLASSIC* -tuotteen yhden kaynnin tai leikkaustoimenpiteen aikana kaytet-
tévé enimméaismaéré on 1,8 ml.
Ala kayta tuotetta, jos pakkaus on avattu tai vaurioitunut tai jos viimeinen kayttépaiva on
ohitettu.
easy-graft CLASSIC/CLASSIC* -tuotetta ei voida kayttdd uudelleen. Havi
materiaali. Steriiliytta ja toimivuutta ei voida taata uudelleenkayton yhteydessa.

Ominaisuudet
easy-graft CLASSIC/CLASSIC* sisaltaa seuraavia: B-TCP, PLGA ja BioLinker. Resorptio
tapahtuu kolmessa vaiheessa: 1) BioLinker metaboloituu ja erittyy muutamassa paivassa
paaasiassa virtsan mukana. 2) Absorboituva polymeeri (PLGA) hajoaa hydrolyysin myota.
Hajoamistuotteet erittyvat. 3) B-TCP:n resorptio tapahtuu enimmakseen luun regeneraation
myo6ta. easy-graft CLASSIC/CLASSIC* resorboituu kokonaan, riippuen kudoksen uusiutu-
muspotentiaalista, 5-15 kuukauden kuluessa.
easy-graft CLASSIC/CLASSIC* tukee luun uusiutumista ja luun muodostumista. Materiaalin
kaytto ei takaa hoidon onnistumista. Hoidon onnistuminen riippuu monista tekijéista, kuten
kirurgisesta tekniikasta ja tottumuksista seka iasta ja potilaan regeneraatiopc iaali

kayttamaton

3 GUIDOR easy-graft CLASSIC/ICLASSIC*

in situ herdende syntetisk bentransplantasjonssystem

Sammensetning

easy-graft CLASSIC/CLASSIC* bestar av:

* granulat av ren beta-trikalsiumfosfat (8-TCP) belagt med poly(laktid-ko-glykolid) (PLGA)

* BioLinker (N-metyl-2-pyrrolidonlesning)

Beskrivelse
easy-graft CLASSIC/CLASSIC*er et sterilt, syntetisk fyllstoff for beindefekter. Det bestar av
to komponenter: Granulat (sproyte) og BioLinker (ampulle). Etter at easy-graft CLASSIC/
CLASSIC*er blandet minner det om kitt, og kan feres inn i beindefekten rett fra sproyten.
Nar det kommer i kontakt med blod eller andre kroppsveesker, herder easy-graft CLASSIC/
CLASSIC* i lopet av minutter og danner et solid, men porost implantat.
easy-graft CLASSIC/CLASSIC* er biokompatibelt og osteo-regenerativt. Ingen inflamma-
toriske reaksjoner eller immunreaksjoner er kjent for B-TCP og PLGA i adekvat form.
easy-graft CLASSIC/CLASSIC* danner en stabil og pores form i defekten. Granulatet har
allerede hoy porositet. Etter at stoffet er fort inn i defekten, bidrar porene til opptak av blod.
Integrasjon av blod bidrar til at det inkorporeres viktige faktorer for vevsregenerering. Auto-
gent vev kan dermed vokse inn i porestrukturen.
I den innledende delen av nedbrytnigsfasen kan easy-graft CLASSIC/CLASSIC* svelle ved
a ta opp kroppsveesker og dermed komme i naer kontakt med det omkringliggende bein-
vevet. Ved bruk i sterre defekter kan dette forarsake at pasienten far en folelse av at det
trykker.
easy-graft CLASSIC/CLASSIC* inneholder ingen animalske eller humane stoffer. B-TCP og
PLGA er avledet fra helsyntetiske ramaterialer.

Indikasjoner
easy-graft CLASSIC/CLASSIC* er til bruk ved defekter i flerlaget tann- eller maxillofa-
cial-bein som helst ikke er belastede. Implantasjonsstedet bor veere fritt for infeksjoner og
blatvev eller granulasjonsvev. Indikasjoner kan inkludere:

* Defekter etter fjerning av beincyster

* Periodontale defekter
Defekter rundt implantatet
Forsterkning av alveolarben (f.eks. Guided Bone Regeneration, GBR)
Defekter etter apicectomi
Defekter ved ekstraksjon
Defekter etter kirurgisk fierning av fastsittende tenner
Loft av sinusgulvet
Defekter etter fierning av autologt bein

Anvendelse
Det er helt essensielt & bruke aseptisk teknikk ved pafering.
easy-graft CLASSIC er runde granuler levert i partikkelstorrelsene 500-630 pm for mindre
defekter og 500-1000 pm for storre defekter.
easy-graft CLASSIC* er ujevne, runde granuler levert i partikkelsterrelsene 450-630 pym for
mindre defekter og 450-1000 um for storre defekter.
Mengden easy-graft CLASSIC/CLASSIC* brukt per pasient i lopet av én legetime eller ved
kirurgisk bruk bor begrenses til totalt 1,8 ml.
For anvendelse av easy-graft CLASSIC/CLASSIC* kan du se tabellen i bruksanvisningen
(trinn 1. til V).
Tannmembraner kan brukes i kombinasjon med easy-graft CLASSIC/CLASSIC* etter
legens skjonn.

Kontraindikasjoner
easy-graft CLASSIC/CLASSIC* skal ikke brukes under graviditet.
easy-graft CLASSIC/CLASSIC* skal ikke anvendes hvis det er en tilstedevaerelse av syk-
dommer eller behandlinger som er ugunstig for beinheling.
Det er ingen kjente allergiske reaksjoner mot easy-graft CLASSIC/CLASSIC*eller dets
komponenter. Hvis det derimot er mistanke om en allergisk reaksjon, bor ikke produktet
anvendes pa pasienten.

Forholdsregler
For & lette dannelsen av nytt bein i sterst mulig grad, bor easy-graft CLASSIC/CLASSIC*
kun implanteres i naer kontakt med beinvev som er godt vaskularisert (oppfriskning av bled-
ning kan veere noedvendig).
For periodontale defekter fylles er det nodvendig med tilstrekkelig forbehandling. Dette bor
omfatte tilstrekkelig kontrollering for plakk og vellykket lokal behandling av den periodontale
lesjonen (f.eks. rotplanering, debridement).

Mulige bivirkninger
Generelt er mulige bivirkninger sammenlignbare med de som oppstéar ved inngrep hvor au-
togene bein eller beingrafter erstattes. Disse inkluderer, men er ikke begrenset til: edem,
bladning etter kirurgi, nummenhet ved skadet nerve, infeksjon i blatvev og/eller bein, sar-
dannelse i blotvev, ufullstendig beindannelse, manglende beindannelse, brudd eller beten-
nelse i det nydannede beinet.
Allergiske eller inflammatoriske reaksjoner pa implantatstoffet eller nedbrytningsproduk-
tene er ikke registrert.

Interaksjon med andre legemidler
Ikke kjent.

Advarsler
easy-graft CLASSIC/CLASSIC* er begrenset til anvendelse pa tenner og ved maxillofa-
cial-kirurgi, og skal selges til eller p& oppfordring fra en autorisert lege eller tannlege.
easy-graft CLASSIC/CLASSIC* skal ikke anvendes pa defekter med alvorlig infeksjon.
Implantasjonsstedet skal veere fritt for infeksjoner for pafering av easy-graft CLASSIC/
CLASSIC".
easy-graft CLASSIC/CLASSIC* ma ikke plasseres i direkte kontakt med nervevev.
Produktet er ikke klinisk testet pa barn.
Amming: Det er ikke kjent om metabolitter fra easy-graft CLASSIC/CLASSIC* gar over
i orsmelk.
BioLinker inneholder N-Methyl-2-pyrrolidon. N-Methyl-2-pyrrolidon er irriterende for oyne,
luftveier og hud. Bruk hansker og vernebriller nar du handterer BioLinker. Bytt hansker etter
kontakt med BioLinker. Etter kontakt med @yne: Ved kontakt ma du skylle eynene umiddel-
bart med mye vann i minst 10 minutter og kontakte lege.
Hoy eksponering for N-metyl-2-pyrrolidon (finnes i BioLinker-aktivatoren) kan forarsake
ubehag, hodepine, magesmerter og kvalme. Mengden easy-graft CLASSIC/CLASSIC*
brukt per pasient i lopet av én legetime eller ved kirurgisk bruk bor dermed begrenses til
totalt 1,8 ml.
Ma ikke brukes hvis pakningen er apnet eller skadet, eller hvis holdbarhetsdatoen er over-
skredet.
easy-graft CLASSIC/CLASSIC* kan ikke gjenbrukes. Kassér alt ubrukt materiale. Sterilitet
og egenskaper kan ikke garanteres ved gjenbruk.

Egenskaper
easy-graft CLASSIC/CLASSIC* bestar av B-TCP, PLGA og BioLinker. Resorpsjonen bestar
av tre trinn: 1) BioLinker metaboliseres og skilles ut i lopet av noen dager, hovedsakelig gjen-
nom urinen. 2) Den absorberbare polymeren (PLGA) spaltes ved hydrolyse. De nedbrutte
produktene skilles ut. 3) Resorpsjonen av B-TCP skjer hovedsakelig parallelt med nydan-
nelsen av bein. Avhengig av vevets regenereringspotensial kommer easy-graft CLASSIC/
CLASSIC* til a bli fullstendig resorbert innen 5 til 15 maneder.
easy-graft CLASSIC/CLASSIC* hjelper til med regenerering av bein og beindannelse.
Bruken av stoffet garanterer ikke at behandlingen er vellykket. Suksessen til behandlingen
avhenger av mange faktorer som kirurgisk teknikk og vaner, alder og regenereringspoten-
sialet til pasienten.

Diverse
easy-graft CLASSIC/CLASSIC* er sterilisert med gammastraler og beregnet for én enkelt
paforing.
Ubrukt materiale kan kastes i husholdningsavfallet.

Muuta
easy-graft CLASSIC/CLASSIC* on steriloitu gammasaéteilylla. Se on kertakayttoinen.
Kayttaméaton materiaali voidaan havittaa talousjatteen mukana.

Sailytysohjeet
easy-graft CLASSIC/CLASSIC* on sailytettava alkuperéisessa pakkauksessaan. Sailyta
5°C/41°F — 25°C/77°F:n lampdtilassa. Sailytettava auringonvalolta suojattuna.

V.

Applicera easy-graft CLASSIC/CLASSIC* direkt fran sprutan i den forberedda
defekten.

Forsikti Mangden easy CLASSIC/CLASSIC* som anvands per patient
under ett besok eller ett ingrepp bor begrénsas till totalt 1,8 ml.

Lisaé easy-graft CLASSIC/CLASSIC* suoraan ruiskusta esikasiteltyyn vaurioon.
Huomio: easy-graft CLASSIC/CLASSIC* -tuotteen yhden kéynnin tai leikkaustoimen-
piteen aikana kaytettéava enimméisméaara on 1,8 ml.

Pafor easy-graft CLASSIC/CLASSIC* rett fra spreyten inn i den klargjorte defekten.
Forsiktig: Mengden easy-graft CLASSIC/CLASSIC* brukt per pasient i lopet av
én legetime eller ved kirurgisk bruk ber begrenses til totalt 1,8 ml.

Natozy¢ wyrob easy-graft CLASSIC/CLASSIC* bezposrednio ze strzykawki do
przygotowanego ubytku.
Przestroga: ilo$¢ wyrobu easy-graft CLASSIC/CLASSIC* uzyta u jednego pa-
cjenta podczas jednej wizyty lub zabiegu chirurgicznego powinna by¢ ograni-
czona do tgcznie 1,8 ml.
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Luettelonumero

Ei saa kdyttda uudelleen

VI

Materialet kan formas och komprimeras i defekten.

Nar easy-graft CLASSIC/CLASSIC* kommer i kontakt med blod eller andra
kroppsvatskor hardnar det inom nagra minuter och bildar ett fast men porést
implantat.

Materiaalia voidaan muotoilla tai puristaa vauriokohdassa.

Kun easy-graft CLASSIC/CLASSIC* -rakeet ovat kosketuksissa vereen tai
muihin kehon nesteisiin, ne kovettuvat muutamassa minuutissa kiinteaksi
mutta huokoiseksi implantiksi.

Stoffet kan formes og sammenpresses inne i defekten.

Nar det kommer i kontakt med blod eller andre kroppsvaesker, herder easy-
graft CLASSIC/CLASSIC* i lopet av minutter og danner et solid, men porost
implantat.

Materiat mozna ksztattowac i dociska¢ w ubytku.

W kontakcie z krwig lub innymi ptynami ustrojowymi easy-graft CLASSIC/
CLASSIC* twardnieje w ciggu kilku minut, tworzac staty, ale porowaty
implant.

Eranumero

Viimeinen kayttopaivamaara

Tutustu kayttoohjeisiin

iE-EeE

Steriloitu sateilyttamalla

Lampdatilarajoitus

5

Séilytettava auringonvalolta
suojattuna

Ei saa kdyttad, jos pakkaus on
vaurioitunut

Valmistaja

Laakinnéllinen laite

EEL@%

Valtuutettu edustaja Euroopassa

om opp! ing
easy-graft CLASSIC/CLASSIC* ma oppbevares i originalforpakningen. Oppbevares mel-
lom 5°C/41°F til 256°C/77°F. Hold det unna sollys.
Produsent
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Katalognummer

Ikke til gjenbruk

Batchkode

Brukinnen

Les bruksanvisningen

ievEem

Sterilisert ved bestraling

Temperaturgrense

5

Hold unna sollys

Ma ikke brukes hvis pakken er
skadet

Produsent

Medisinsk utstyr

EEL@%

Autorisert representant i EU

3 GUIDOR easy-graft CLASSIC/CLASSIC*

system syntetycznych przeszczepoéw kostnych wigzacych in situ

Skiad

Wyréb easy-graft CLASSIC/CLASSIC* zawiera:

* Granulki czystego beta-fosforanu tréjwapniowego (B-TCP) powlekane kopolimerem

poli(laktyd-ko-glikolid) (PLGA)

* BioLinker (roztwor N-metylo-2-pirolidonu)

Opis
easy-graft CLASSIC/CLASSIC* to sterylny, syntetyczny wypetniacz ubytkéw kostnych. Skia-
da sie z dwéch sktadnikoéw: granulek (strzykawka) i BioLinkera (amputka). Po zmieszaniu
easy-graft CLASSIC/CLASSIC* ma konsystencje kitu i moze by¢ naktadany bezposrednio
ze strzykawki do ubytku kostnego. W kontakcie z krwig lub innymi ptynami ustrojowymi easy-
-graft CLASSIC/CLASSIC* twardnieje w ciagu kilku minut, tworzac staty, ale porowaty implant.
easy-graft CLASSIC/CLASSIC* jest biokompatybilnym wyrobem odbudowujgcym ko$¢.
Nie sg znane zadne reakcje zapalne ani odpornosciowe zwigzane z B-TCP i PLGA w od-
powiedniej postaci.
easy-graft CLASSIC/CLASSIC* tworzy stabilng, porowatg mase w ubytku. Same granul-
ki cechujg sie duzg porowatoscia. Po umieszczeniu materiatu w ubytku pory umozliwiajg
wchtanianie krwi. Dzigki integracji krwi wigczane sg wazne czynniki odbudowy tkanek.
W drugim etapie tkanka autogenna moze wrasta¢ w strukture porow.
W poczatkowej fazie rozktadu easy-graft CLASSIC/CLASSIC* moze pecznie¢ w wyniku
wchtaniania ptynoéw ustrojowych, wspierajac w ten sposéb bliski kontakt z otaczajgca tkan-
kg kostng. W przypadku zastosowania w wigkszych ubytkach moze to skutkowa¢ odczu-
ciem lekkiego ucisku u pacjenta.
easy-graft CLASSIC/CLASSIC* nie zawiera substancji pochodzenia zwierzecego ani ludz-
kiego. B-TCP i PLGA sg wytwarzane z catkowicie syntetycznych surowcow.

Wskazania
easy-graft CLASSIC/CLASSIC* nalezy stosowa¢ do wypetniania przewaznie nieobcig-
zonych ubytkéw zebowych lub kos$ci szczgkowo-twarzowej, najlepiej o strukturze wielo-
sciennej. Miejsce implantacji powinno by¢ wolne od infekcji i tkanki migkkiej lub ziarniny.
Wskazania mogg obejmowac:
ubytki po usunieciu torbieli kostnych;
ubytki przyzebne;
ubytki wokét implantow;
augmentacija grzbietu wyrostka zebodotowego (np. sterowana regeneracja kosci, GBR);
ubytki po resekcji szczytow korzeni;
ubytki po ekstrakcji;
ubytki po chirurgicznym usunigciu zgbéw zatrzymanych;
podniesienie dna zatoki;
ubytki po usunieciu kosci autologicznej.

Naktadanie
Podczas naktadania niezbedne sg aseptyczne metody pracy.
easy-graft CLASSIC to kuliste granulki o wielko$ci czgstek 500-630 pym do mniejszych
ubytkéw i 500-1000 pym do wigkszych ubytkow.
easy-graft CLASSIC* to granulki o nieregularnym ksztalcie, o wielkosci czastek
450-630 pym do mniejszych ubytkéw i 450-1000 ym do wigkszych ubytkow.
llo$¢ wyrobu easy-graft CLASSIC/CLASSIC* uzyta u jednego pacjenta podczas jednej wi-
zyty lub zabiegu chirurgicznego powinna by¢ ograniczona do tacznie 1,8 ml.
W celu natozenia wyrobu easy-graft CLASSIC/CLASSIC* nalezy zapozna¢ sie z tabelg
instrukcji stosowania (kroki od | do VI).
Membrany dentystyczne moga by¢ stosowane w potgczeniu z wyrobem easy-graft CLAS-
SIC/CLASSIC* wedtug uznania lekarza.

Przeciwwskazania
Wyrobu easy-graft CLASSIC/CLASSIC* nie wolno stosowac u kobiet w cigzy.
Wyrobu easy-graft CLASSIC/CLASSIC* nie nalezy naktada¢ w przypadku obecnosci ja-
kichkolwiek choréb lub stosowania terapii, ktore szkodliwie oddziatujg na gojenie kosci.
Nie sg znane zadne reakcje alergiczne na wyrob easy-graft CLASSIC/CLASSIC* ani jego
sktadniki. Jesli jednak podejrzewa si¢ reakcje alergiczna, wyrobu nie nalezy stosowaé
u pacjenta.

Srodki ostroznosci
Aby w maksymalnym stopniu utatwi¢ tworzenie nowej kosci, wyréb easy-graft CLASSIC/
CLASSIC* nalezy wszczepia¢ tylko w bliskim kontakcie z dobrze unaczyniong otaczajaca
tkankg kostng (konieczne moze by¢ od$wiezenie krwawienia).
Przed wypetnieniem ubytkéw przyzebnych konieczne jest odpowiednie przygotowanie
przedzabiegowe.
Powinno ono obejmowaé wystarczajgca kontrole ptytki nazebnej i skuteczne miejscowe
leczenie zmian chorobowych przyzebia (np. wygtadzenie powierzchni korzeni, usunigcie
kamienia nazgbnego).

Mozliwe skutki niepozadane
Ogélnie rzecz biorgc, mozliwe dziatania niepozadane sg poréwnywalne z tymi, ktére wy-
stepujg w przypadku zabiegow przeszczepu kosci autogennej lub kosci zastepczej. S to,
miedzy innymi: obrzek, krwawienie po zabiegu chirurgicznym, dretwienie wskutek uszko-
dzenia nerwu, zakazenie tkanki migkkiej i (lub) kosci, owrzodzenie tkanki migkkiej, niepetne
tworzenie kosci, brak tworzenia kosci, ztamanie lub zapalenie nowo utworzonej kosci.
Nie odnotowano reakgji alergicznych lub zapalnych na materiat implantu ani produkty jego
rozktadu.

Interakcje z innymi substancjami
Nie sg znane.

Ostrzezenia
Stosowanie wyrobu easy-graft CLASSIC/CLASSIC* jest ograniczone do zastosowar den-
tystycznych i szczekowo-twarzowych oraz do sprzedazy licencjonowanym lekarzom lub
dentystom albo na ich zlecenie.
Wyrobu easy-graft CLASSIC/CLASSIC* nie wolno naktada¢ do ubytkow z ostrym zaka-
zeniem. Miejsce implantaciji powinno by¢ wolne od zakazeri przed zastosowaniem wyrobu
easy-graft CLASSIC/CLASSIC*.
Nie wolno umieszcza¢ wyrobu easy-graft CLASSIC/CLASSIC* w bezposrednim kontakcie
z tkankg nerwowa.
Wyrob nie byt badany klinicznie u dzieci.
Laktacja: nie wiadomo, czy metabolity produktu easy-graft CLASSIC/CLASSIC* przenikajg
do mieka matki.
BioLinker zawiera N-metylo-2-pirolidon. N-Metylo-2-pirolidon dziata draznigco na oczy,
uktad oddechowy i skére. Podczas pracy z BioLinkerem nalezy nosi¢ rekawice i okulary
ochronne. Po kontakcie z BioLinkerem nalezy zmieni¢ rekawice. Po kontakcie z oczami:
w przypadku kontaktu natychmiast przemywa¢ oczy duzg iloscig wody przez co najmniej
10 minut i zasiggng¢ porady lekarza.
Znaczne narazenie na N-metylo-2-pirolidon (zawarty w aktywatorze BioLinker) moze
spowodowac zte samopoczucie, bole gtowy, béle brzucha i nudnosci. llos¢ wyrobu easy-
-graft CLASSIC/CLASSIC* uzyta u jednego pacjenta podczas jednej wizyty lub zabiegu
chirurgicznego powinna by¢ w zwigzku z tym ograniczona do tacznie 1,8 ml.
Nie uzywac, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone. Nie uzywaé po uptywie daty
waznosci.
Wyrobu easy-graft CLASSIC/CLASSIC* nie wolno ponownie uzywac. Caty niewykorzysta-
ny materiat nalezy wyrzuci¢. W przypadku ponownego uzycia nie mozna zagwarantowac
sterylnosci ani funkcjonalnosci.

Wiasciwosci
Wyrob easy-graft CLASSIC/CLASSIC* sktada sie z B-TCP, PLGA i BioLinkera. Resorpcja
przebiega w trzech etapach: 1) BioLinker jest metabolizowany i wydalany w ciggu kilku dni,
gtownie z moczem. 2) Wchtanialny polimer (PLGA) jest rozszczepiany w drodze hydroli-
zy. Produkty rozktadu sg wydalane. 3) Resorpcja B-TCP odbywa sie przewaznie rowno-
legle z odbudowg kosci. W zaleznosci od potencjatu regeneracyjnego tkanki wyrob easy-
-graft CLASSIC/CLASSIC* zostanie catkowicie zresorbowany w ciggu od 5 do 15 miesiecy.
Wyréb easy-graft CLASSIC/CLASSIC* wspomaga odbudowe i tworzenie ko$ci. Zastoso-
wanie materiatu nie gwarantuje sukcesu zabiegu. Powodzenie leczenia zalezy od wielu
czynnikéw, takich jak technika i nawyki chirurgiczne, a takze wiek i potencjat regeneracyjny
pacjenta.

Rézne
Wyrob easy-graft CLASSIC/CLASSIC* jest sterylizowany promieniami gamma i przezna-
czony jest do jednorazowego zastosowania.
Niezuzyty materiat mozna wyrzuci¢ ze zwyktymi odpadami domowymi.

Instrukcje przechowywania
Wyrob easy-graft CLASSIC/CLASSIC* nalezy przechowywaé w oryginalnym opakowaniu.
Przechowywaé w temperaturze od 5°C/41°F do 25°C/77°F. Trzyma¢ z dala od $wiatta stonecz-
nego.

Producent
“ Degradable Solutions AG, Wagistrasse 23, 8952 Schlieren / Zurych, Szwajcaria
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Nie uzywa¢ ponownie

Kod partii

Termin przydatnosci

Di] Sprawdzi¢ w Instrukgji stosowania

Produkt wysterylizowany
promieniowaniem

Limit temperatury
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Nie uzywac, jesli opakowanie jest
uszkodzone
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3 GUIDOR easy-graft CLASSIC/CLASSIC*

in situ heerdende syntetisk knogletransplantationssystem

Sammenszatning

easy-graft CLASSIC/CLASSIC* indeholder:

* Ren beta-tricalciumfosfatgranulat (8-TCP) belagt med poly(lactid-co-glycolid) (PLGA)

* BioLinker (N-Methyl-2-pyrrolidonoplesning)

Beskrivelse
easy-graft CLASSIC/CLASSIC* er en steril, syntetisk knogledefektfylder. Den bestar af to
komponenter: granulat (sprojte) og BioLinker (ampul). Efter blanding har easy-graft CLAS-
SIC/CLASSIC* en kitlignende form og kan paferes knogledefekten direkte fra sprojten.
easy-graft CLASSIC/CLASSIC* haerder ved kontakt med blod og andre kropsvaesker inden
for fa& minutter og danner et solidt, men porest implantat.
easy-graft CLASSIC/CLASSIC* er biokompatibel og osteo-regenerativ. Der kendes ingen
inflammatoriske eller immunreaktioner ved B-TCP og PLGA i passende form.
easy-graft CLASSIC/CLASSIC* danner en stabil og poros masse i defekten. Granulatet har
allerede en hoj porositet. Efter at have anbragt materialet i defekten kan porevolumenet
optage blod. Med integrationen af blod er vigtige faktorer for vaevsregenerering inkorporeret.
| andet trin vokser autogent veev ind i porestrukturen.
Under den indledende fase af nedbrydningen kan easy-graft CLASSIC/CLASSIC* svulme
op ved at optage kropsveesker og dermed understotte en teet kontakt til det omgivende
knogleveev. Nar produktet paferes pa storre defekter, kan dette resultere i en let trykkende
fornemmelse hos patienten.
easy-graft CLASSIC/CLASSIC* indeholder ingen stoffer fra dyr og mennesker. B-TCP og
PLGA er afledt af fuldsyntetiske ramaterialer.

Indikationer
easy-graft CLASSIC/CLASSIC* skal anvendes til fyldning af typisk ubelastede og helst fler-
veeggede dentale eller maxilla-ansigtsknogledefekter. Implantationsstedet skal veere fri for
infektion og bladt veev eller granulatvaev. Indikationer kan omfatte:

* Defekter efter fiernelse af knoglecyster
Parodontale defekter
Peri-implantatdefekter
Augmentation af keebekammen (f.eks. Guided Bone Regeneration, GBR)
Defekter efter rodenderesektion
Ekstraktionsdefekter
Defekter efter kirurgisk fiernelse af retinerede teender
Sinusbundloft
Defekter efter fiernelse af autolog knogle

Anvendelse
Aseptiske arbejdsmetoder er essentielle under pafering.
easy-graft CLASSIC er kugleformede granulater i partikelstorrelserne 500-630 pm til min-
dre defekter og 500-1000 ym til sterre defekter.
easy-graft CLASSIC* er uregelmaessigt formede granulater i partikelstorrelserne 450-630 ym
til mindre defekter og 450-1000 pm til storre defekter.
Maengden af easy-graft CLASSIC/CLASSIC* anvendt pr. patient ved én konsultation eller
kirurgisk anvendelse bor begraenses til i alt 1,8 ml.
Se tabellen i brugsanvisningen (trin I. til V1) for pafering af easy-graft CLASSIC/CLASSIC*.
Dentale membraner kan anvendes i kombination med easy-graft CLASSIC/CLASSIC* efter
den praktiserende lzeges skon.

Kontraindikationer
easy-graft CLASSIC/CLASSIC* mé ikke anvendes hos gravide kvinder.
easy-graft CLASSIC/CLASSIC* skal ikke anvendes i tilfaelde af tilstedevaerelsen af sygdom-
me eller behandlinger, som er haemmende for knogleheling.
Der kendes ingen allergiske reaktioner pa easy-graft CLASSIC/CLASSIC* eller dets kom-
ponenter. Men hvis der er mistanke om en allergisk reaktion, ber produktet ikke paferes
den berorte patient.

Forholdsregler
For at lette dannelsen af ny knogle maksimalt ber easy-graft CLASSIC/CLASSIC* kun im-
planteres i taet kontakt med godt vaskulariseret omgivende knoglevaev (fornyelse af bledning
kan veere nodvendig).
Tilstreekkelig forbehandling er nedvendig fer udfyldning af parodontale defekter. Dette skal
omfatte tilstraekkelig plakkontrol og en vellykket lokal behandling af den parodontale lzesion
(f.eks. rodplanlaegning, debridering).

Mulige negative virkninger
Generelt er mulige bivirkninger sammenlignelige med dem, man steder p& ved autogen
knogle- eller knogletransplantationserstatningsprocedurer. Disse omfatter, men er ikke
begreenset til: edem, bledning efter operation, folelsesloshed ved skadet nerve, infektion
i bledt veev og/eller knogle, bleddelssar, ufuldsteendig knogledannelse, manglende knogle-
dannelse, fraktur eller beteendelse i nydannet knogle.
Allergiske eller inflammatoriske reaktioner pa implantatmaterialet eller nedbrydningspro-
dukter fra dette materiale er ikke blevet registreret.

Interaktion med andre stoffer
Ingen kendte.

Advarsler
easy-graft CLASSIC/CLASSIC* er begreenset til dentale og maxillo-ansigtsknogleanven-
delse og seelges til eller pa recept fra en autoriseret laege eller tandlaege.
easy-graft CLASSIC/CLASSIC* mé ikke paferes pa akut inficerede defekter. Implantations-
stedet skal veere fri for infektion, for easy-graft CLASSIC/CLASSIC* kan anvendes.
Placer ikke easy-graft CLASSIC/CLASSIC* i direkte kontakt med nervevaev.
Produktet er ikke blevet klinisk testet hos barn.
Amning: Det vides ikke, om metabolitter af easy-graft CLASSIC/CLASSIC* overfores til
modermeelken.
BioLinker indeholder N-Methyl-2-pyrrolidon. N-Methyl-2-pyrrolidon er irriterende for ojne,
andedraetsorganer og hud. Baer handsker og beskyttelsesbriller, nar du arbejder med Bio-
Linker. Skift handsker efter kontakt med BioLinker. Efter ojenkontakt: | tilfeelde af kontakt
med ojne, skylles ojnene straks med rigelige maengder vand i mindst 10 minutter, hvorefter
der soges laege.
Hoj eksponering for N-methyl-2-pyrrolidon (indeholdt i BioLinker-aktivatoren) kan forarsage
ubehag, hovedpine, mavesmerter og kvalme. Derfor bor maengden af easy-graft CLASSIC/
CLASSIC* anvendt pr. patient ved én konsultation eller kirurgisk anvendelse begreenses
tili alt 1,8 ml.
Ma ikke bruges, hvis
skredet.
easy-graft CLASSIC/CLASSIC* kan ikke genbruges. Kassér alt ubrugt materiale. Sterilitet
og funktion kan ikke garanteres i tilfaelde af genbrug.

Egenskaber
easy-graft CLASSIC/CLASSIC* bestar af B-TCP, PLGA og BioLinker. Resorption forleber
i tre trin: 1) BioLinker metaboliseres og udskilles inden for fa dage, hovedsageligt gennem
urinen. 2) Den absorberbare polymer (PLGA) spaltes ved hydrolyse. Nedbrydningsproduk-
terne udskilles. 3) Resorptionen af B-TCP foregar typisk parallelt med knogleregenerering.
easy-graft CLASSIC/CLASSIC* vil veere fuldsteendigt resorberet inden for 5 til 15 maneder,
afheaengigt af veevets regenereringspotentiale.
easy-graft CLASSIC/CLASSIC* bidrager til knogleregenerering og knogledannelse. Anven-
delsen af materialet garanterer ikke succes. Behandlingens succes afhaenger af mange fak-
torer ssom kirurgisk teknik og vaner, patientens alder og regenereringspotentiale.

Diverse
easy-graft CLASSIC/CLASSIC* er gammasteriliseret og beregnet til engangsbrug.
Ubrugt materiale kan bortskaffes via husholdningsaffaldet.

Opbevaringsvejledning
easy-graft CLASSIC/CLASSIC* skal opbevares i original emballage. Opbevares mellem
5°C og 25°C/77°F. Beskyttes mod direkte sollys.

Producent
“ Degradable Solutions AG, Wagistrasse 23, 8952 Schlieren / Zurich, Schweiz
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in situ uithardend synthetisch bottransplantaatsysteem

Samenstelling @

Abn ampullen med BioLinker ved at dreje 1aget af, abn derefter sproj-
ten med granulat ved at treekke stemplet i enden af sprojten ud.
Forsigtig: Stemplet skal anvendes igen, s& det er vigtigt, at det ikke
kommer i kontakt med forurenede overflader.

Undga tab af granulat ved at holde sprojten, s& den &bne ende ven-
der opad.

Open de ampul met BioLinker door de hals te draaien en breken en
eraf te trekken. Open vervolgens de spuit met korrels door de zuiger
aan de achterkant van de spuit eruit te trekken.

Let op: U heeft de zuiger later opnieuw nodig; vermijd contact met
verontreinigde oppervlakken.

Houd de spuit met het geopende uiteinde naar boven gericht om het
verlies van korrels te voorkomen.

Avoi&te Tnv apumovia pe to BioLinker yupilovtag to komdxt péypt va Byt
Kuémerto avoi&te T oOpryya pe ta kokkia pafdvag mpog ta £Ew to éufo-
o 670 mio® PEPOG TG SVPIYYC.

Tpoocoyii: To éupolo Oa cog yperaotei Euve, omdTe amoPOYETE TNV ETAQH
0V & HOMVONEVES ETIQAVELES,

Kpatdvrag m ohpryyo pe 10 avorytd GKpo Tpog Ta Tave, Hropeite vo aro-
TPEYETE TNV AMDAELL KOKKIOV.

Kapag! cevirerek BioLinker iceren ampull agin, ardindan siringanin
arka kismindaki pistonu digari gekerek grandl iceren enjektérd agin.
ikaz: Pistona tekrar ihtiyac duyulacaktir, kontamine yiizeylere temas
ettirmeyin.

Enjektor, acik ucu yukari bakacak sekilde tutularak grandl kaybi 6n-
lenebilir.

y-graft CLASSIC/CLASSIC* bevat:
* Zuiver beta-tricalciumfosfaatkorrels (B-TCP) omhuld met poly(lactide-co-glycolide)
(PLGA)

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

Beschrijving
easy-graft CLASSIC/CLASSIC" is een steriele, synthetische botdefectvuller. Het bestaat uit
twee componenten: korrels (spuit) en BioLinker (ampul). Na het mengen is easy-graft CLAS-
SIC/CLASSIC* stopverfachtig en kan het direct vanuit de spuit in het botdefect worden aan-
gebracht. In contact met bloed of andere lichaamsvloeistoffen hardt easy-graft CLASSIC/
CLASSIC* binnen enkele minuten uit tot een stevig maar poreus implantaat.
easy-graft CLASSIC/CLASSIC* is biocompatibel en osteo-regeneratief. Voor B-TCP en
PLGA in adequate vorm zijn er geen ontstekings- of inmuunreacties bekend.
easy-graft CLASSIC/CLASSIC* vormt een stabiel en poreus lichaam binnen het defect.
De korrels hebben al een hoge porositeit. Nadat het materiaal in het defect is geplaatst,
maakt het porievolume de opname van bloed mogelijk. Met de integratie van bloed worden
belangrijke factoren voor weefselregeneratie opgenomen. In een tweede stap kan autogeen
weefsel in de poriestructuur groeien.
Tijdens de beginfase van afbraak kan easy-graft CLASSIC/CLASSIC* opzwellen door op-
name van lichaamsvloeistoffen, waardoor een nauw contact met het omringende botweefsel
ontstaat. Bij toepassing bij grotere defecten kan dit resulteren in een licht gevoel van druk
bij de patiént.
easy-graft CLASSIC/CLASSIC* bevat geen stoffen van dierlijke of menselijke oorsprong.
B-TCP en PLGA zijn afgeleid van volledig synthetische grondstoffen.

Indicaties
easy-graft CLASSIC/CLASSIC* moet worden gebruikt voor het vullen van grotendeels on-
belaste en bij voorkeur meerwandige dentale of maxillofaciale botdefecten. De implantatie-
plaats moet vrij zijn van infecties en zacht weefsel of granulatieweefsel. Indicaties kunnen
zijn:

* Defecten na verwijdering van botcysten
Parodontale defecten
Peri-implantaire defecten
Augmentatie van alveolaire kam (bijv. GBR (Guided Bone Regeneration, begeleide bot-
regeneratie))
Defecten na resectie van het worteluiteinde
Extractiedefecten
Defecten na chirurgische verwijdering van behouden tanden
Verhogingen van de sinusbodem
Defecten na verwijdering van autoloog bot

e oo

Tilsaet BioLinker til granulatet gennem den tragtformede abning i sprojten. Det kan lette veed-
ningen af granulatet at treekke sprojtens prop lidt tilbage.

Voeg BioLinker via de trechtervormige opening in de spuit toe aan de korrels. Door de plug van
de spuit iets terug te trekken, wordt het bevochtigen van de korrels vergemakkelijkt.

Tpocbéote to BioLinker ota xokkia péow tov avoiypatog o& oyiina xobvng ot cvpryye. To apyd
TpaPnypa tov fhopatog Tng ovpryyeg Stevkorivel ehappdg T SlaPpoyi TV KOKKiwV.

Huni seklindeki agikliktan enjektordeki granillere BioLinker ilave edin. Enjektor tipasinin
hafifge geri gekilmesi grandllerin islanmasini kolaylastirir.

Seet stemplet tilbage i overste ende af sprojten (a).

Granulatet skal vaedes fuldstaendigt med BioLinker. | tilfeelde af ufuldsteendig veedning af
granulatet kan en fuldsteendig veedning opnas ved at bevaege stemplet og proppen frem og
tilbage 1-3 gange.

Derefter fiernes proppen (b).

Plaats de zuiger terug in de spuit aan de achterkant (a).

De korrels moeten volledig worden bevochtigd met BioLinker. Wanneer de korrels niet volledig
zijn bevochtigd, kan een volledige bevochtiging worden bereikt door de zuiger en de plug
1-3 keer heen en weer te bewegen.

Verwijder vervolgens de plug (b).

Enavatonofetiote 1o £ufoko oty apyiki Tov Béon 611 6Optyye, 6To To® GKpo (01).

Ta kokkia mpémet va Stafpoyodv mhipog pe BioLinker. Xe nepintoon atehovg Stafpoyig tov kokkiov
uropei va emitevy0ei minpng Stafpoyi petaxvdviag prpog-rice o éupoko Kat to foopa 1-3 popég.
‘Emngita, 1o Poopa agarpsiton (B).

Pistonu arka ugta (a) siringaya geri yerlestirin.

Graniller BioLinker ile tamamen islatiimalidir. Grandillerin tam olarak 1slanmamasi durumun-
da, piston ve tipa 1-3 kez ileri-geri hareket ettirilerek tam bir 1slanma elde edilebilir.

Ardindan tipa ¢ikarilir (b).

V.

For pafering fiernes ekstra BioLinker ved at skubbe easy-graft CLASSIC/
CLASSIC* helt foran i sprojten.

For ikke at kompromittere jeevn materialeudsprojtning fra sprojten skal mas-
sen ikke komprimeres i dette trin.

Verwijder voor het aanbrengen overblijvende BioLinker door easy-graft CLAS-
SIC/CLASSIC* helemaal naar voren in de spuit te duwen.

De massa mag tijdens deze stap niet worden samengedrukt om een soepele
ejectie van het materiaal uit de spuit niet in gevaar te brengen.

Tlpw amd v e@appoyn, agaipéote 1o e@edpikd BioLinker miéfovtag 1o easy-
eraft CLASSIC/CLASSIC" 670 pmpootivé pépog tg shpuyyag.
H palo dev mpé: o cvumiestel 68 0Vt T0 PR, TPoKEEVOL Vo pny tebei oe

Kivduvo 1 opan e£@ONoN TOL VAIKOD 06 TN GVPLYYLL

Uygulamadan énce, easy-graft CLASSIC/CLASSIC* GriininG siringanin en
onune dogru iterek yedek BioLinker’i ¢ikarin.

Materyalin enjektdrden sorunsuz bir sekilde gikariimasini aksatmamak igin
bu adim sirasinda kitle sikistirilmamaldir.

T
Aseptische werkmethoden zijn essentieel tijdens het aanbrengen.
easy-graft CLASSIC zijn bolvormige korrels met een deeltjesgrootte van 500-630 pm voor
kleinere defecten en 500-1000 pm voor grotere defecten.
easy-graft CLASSIC* zijn onregelmatig gevormde korrels met een deeltjesgrootte van
450-630 pm voor kleinere defecten en 450-1000 ym voor grotere defecten.
De hoeveelheid easy-graft CLASSIC/CLASSIC* die per patiént wordt gebruikt tijdens één
afspraak of chirurgische toepassing moet worden beperkt tot in totaal 1,8 ml.
Raadpleeg voor het aanbrengen van easy-graft CLASSIC/CLASSIC* de gebruiksaanwijzing
(stap I. tot VI.).
Tandmembranen kunnen naar goeddunken van de arts worden gebruikt in combinatie met
easy-graft CLASSIC/CLASSIC*.

Contra-indicaties
easy-graft CLASSIC/CLASSIC* mag niet tijdens de zwangerschap worden gebruikt.
easy-graft CLASSIC/CLASSIC* mag niet worden gebruikt bij ziektes of therapieén die scha-
delijk zijn voor de genezing van bot.
Er zijn geen allergische reacties tegen easy-graft CLASSIC/CLASSIC* of zijn componenten
bekend. Als er echter een allergische reactie wordt vermoed, mag het product niet worden
aangebracht bij de betrokken patiént.

Voorzorgsmaatregelen
Om de vorming van nieuw bot maximaal te bevorderen, mag easy-graft CLASSIC/CLAS-
SIC* alleen worden geimplanteerd in nauw contact met goed gevasculariseerd omringend
botweefsel (verversing van het bloed kan nodig zijn).
Voor het opvullen van parodontale defecten is een toereikende voorbehandeling noodza-
kelijk. Dit omvat adequate plaquecontrole en een succesvolle lokale behandeling van de
parodontale laesie (bijv. wortelplanning, gebitsreiniging).

Mogelijke complicaties
Over het algemeen zijn de mogelijke complicaties vergelijkbaar met die bij autogeen bot- of
bottransplantaatvervangende transplantatieprocedures. Deze omvatten, maar zijn niet be-
perkt tot: oedeem, bloeding na een operatie, gevoelloosheid door een beschadigde zenuw,
infectie van het zachte weefsel en/of bot, ulceratie van het zachte weefsel, onvolledige bot-
vorming, gebrek aan botvorming, breuk of ontsteking van het nieuw gevormde bot.
Allergische of ontstekingsreacties op het implantaatmateriaal of de afbraakproducten ervan
zijn niet geregistreerd.

Interactie met andere stoffen
Niet bekend.

Waarschuwingen
easy-graft CLASSIC/CLASSIC* is beperkt tot tandheelkundige en maxillo-faciale toepassin-
gen en mag enkel worden verkocht aan of op voorschrift van een bevoegde arts of tandarts.
easy-graft CLASSIC/CLASSIC* mag niet worden toegepast op acute geinfecteerde defec-
ten. De plaats van implantatie moet vrij zijn van infecties voordat de easy-graft CLASSIC/
CLASSIC* wordt aangebracht.
Plaats easy-graft CLASSIC/CLASSIC* niet in direct contact met zenuwweefsel.
Het product is niet klinisch getest bij kinderen.
Borstvoeding: Het is niet bekend of de metabolieten van easy-graft CLASSIC/CLASSIC" in
de moedermelk terecht kunnen komen.
BioLinker bevat N-methyl-2-pyrrolidon. N-methyl-2-pyrrolidon is irriterend voor de ogen,
de luchtwegen en de huid. Draag handschoenen en een veiligheidsbril bij het werken met
BioLinker. Vervang de handschoenen na contact met BioLinker. Na oogcontact: In geval
van contact met de ogen onmiddellijk spoelen met ruime hoeveelheden water gedurende
tenminste 10 minuten en een arts raadplegen.
Een hoge blootstelling aan N-methyl-2-pyrrolidon (opgenomen in de BioLinker-activator)
kan malaise, hoofdpijn, buikpijn en misselijkheid veroorzaken. Daarom moet de hoeveelheid
easy-graft CLASSIC/CLASSIC* die per patiént tijdens één afspraak of chirurgische toepas-
sing wordt gebruikt, worden beperkt tot in totaal 1,8 ml.
Niet gebruiken als de verpakking geopend of beschadigd is, of als de houdbaarheidsdatum
is overschreden.
easy-graft CLASSIC/CLASSIC* mag niet opnieuw worden gebruikt. Gooi al het ongebruikte
materiaal weg. Steriliteit en functie zijn bij hergebruik niet meer gegarandeerd.

Eigenschappen
easy-graft CLASSIC/CLASSIC* bestaat uit B-TCP, PLGA en BioLinker. Resorptie verloopt
via drie stappen: 1) De BioLinker wordt binnen enkele dagen gemetaboliseerd en uitgeschei-
den, voornamelijk via de urine. 2) Het absorbeerbare polymeer (PLGA) wordt gesplitst door
hydrolyse. De afbraakproducten worden uitgescheiden. 3) De resorptie van B-TCP vindt gro-
tendeels parallel aan botregeneratie plaats. Afhankelijk van het regeneratiepotentieel van
het weefsel, zal easy-graft CLASSIC/CLASSIC* binnen 5 tot 15 maanden volledig worden
geresorbeerd.
easy-graft CLASSIC/CLASSIC* ondersteunt botregeneratie en botvorming. De toepassing
van het materiaal is geen garantie voor een behandelingssucces. Het succes van de the-
rapie hangt af van vele factoren, zoals chirurgische techniek en gewoonten, leeftijd en het
regeneratiepotentieel van de patiént.

Overige
easy-graft CLASSIC/CLASSIC* is gamma-gesteriliseerd en bedoeld voor eenmalig gebruik.
Ongebruikt materiaal mag bij het huisvuil.

O i ucties

V.

Pafor easy-graft CLASSIC/CLASSIC* pa den forberedte defekt direkte fra
spru] en.

gtig: Maengden af easy CLASSIC/CLASSIC* anvendt pr. patient ved
en konsultation eller kirurgisk anvendelse ber begraenses til i alt 1,8 ml.

Breng easy-graft CLASSIC/CLASSIC* rechtstreeks uit de spuit aan op het ge-
prepareerde defect.

Let op: De hoeveelheid easy-graft CLASSIC/CLASSIC* die per patiént wordt
gebrulkt tijdens één afspraak of chirurgische toepassing moet worden beperkt tot
in totaal 1,8 ml.

Egopuocte to easy-graft CLASSIC/CLASSIC” amevbeiag omd ) cVptyya 6o mo-
PACKEVOOUEVO ELLELNLE.

Npocoyi: H mocotta tov essy-grafi CLASSIC/CLASSIC' mov zpnotponotsitat
Y1 k60E achevi o pia ETiokayT 1 EPOVPYIKY EQapHOYT Oa TPETEL VoL TEPLOpi-
Letan og 1,8 ml cuvohikd.

easy-graft CLASSIC/CLASSIC* urGntni enjektérden dogrudan hazirlanan
defektin igine uygulayin.

Ikaz: Bir randevu veya cerrahi uygulamada hasta basina kullanilan easy-
graft CLASSIC/CLASSIC* miktari toplam 1,8 mlile sinirlandiriimalidir.

V1.

easy-graft CLASSIC/CLASSIC* moet in de originele verpakking worden bewaard. Bewaar
tussen 5°C/41°F en 25°C/77°F. Houd uit de buurt van zonlicht.

Fabrikant
u Degradable Solutions AG, Wagistrasse 23, 8952 Schlieren / Zirich, Zwitserland
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Catalogusnummer

Niet hergebruiken

Partijcode

Vervaldatum

Materialet kan formes og komprimeres pa defekten.
easy-graft CLASSIC/CLASSIC* heerder ved kontakt med blod og andre kro-
psveesker inden for fa minutter og danner et solidt, men porest implantat.

Het materiaal kan in het defect worden gevormd en samengedrukt.

In contact met bloed of andere lichaamsvloeistoffen hardt easy-graft CLAS-
SIC/CLASSIC* binnen enkele minuten uit tot een stevig maar poreus implan-
taat.

To vAK6 propei va SrapoppmOei Kot va cupmiestei péca 6to EAAepa.

Kot mv enagf ue aipo i 6AAa copoticd vypd, 1o easy-graft CLASSIC/CLASSIC!
voictatar okMipuven evidg Ayov Aentdv, yia va oynuaticst £va copmayég aiid
TOPMOIES EROVTEVLL.

Materyal defekt icinde bigimlendirilebilir ve sikistirilabilir.
Kan veya diger vicut sivilari ile temas halinde, easy-graft CLASSIC/CLAS-
SlIC*dakikalar iginde sertleserek kati fakat gézenekli bir implant olusturur.

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Gesteriliseerd door middel van
straling

s~u{m Temperatuurlimiet

Uit de buurt van zonlicht houden

Niet gebruiken als de verpakking
beschadigd is

®
‘ Fabrikant
[MD]

Medisch hulpmiddel

Europees gemachtigde
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oo in situ GKANPLVOLEVOD GUVOETIKOD 0GTIKOV LOGYEVHOTOG

LovOeon

To easy-graft CLASSIC/CLASSIC mepiéyet o e€nig:
* Koxkkio kaBopod B-gmceoptkod tpracPestiov (B-TCP) enika. & e ToAv(hakTid
YyAvkoridio) (PLGA)
* BioLinker (dtdAvpa N-MeBor-2-nopportdovng)

Meprypogiy
To easy-graft CLASSIC/CLASSIC” eivat éva oteipo, cuvOeTikd TANPOTIKO 06TIKOV EALEWUATOV.
Amoteleitar am6d 300 cvotatikd otoyein: kokkio (cvpryye) kot BioLinker (apmodia). Metd tv
avapelén, to easy-grafi CLASSIC/CLASSIC” potélet e méota kot pmopei vo epappuoctet anev-
Beiag amod ) ovpLyye 610 00TIKO EAAEpa. e enaQn pe aipo | GAAo COUATIKG VYPE, TO easy-
graft CLASSIC/CLASSIC voictatal 6kAMipuven evidg AMyov Aemtdv, Y1 va oynpaticst éva oo-
nmoyég ahha TopmIEG ENGVTEVL.
To easy-graft CLASSIC/CLASSIC” givar foovupaté kot ooteoavayevvntiko. o ta f-TCP kat
PLGA o¢ gnopki} popen dev sivar vvu)ct&.c ot q)?»zypuvw&\g a\'rmpucug 1 0voGoavVTIdpAcELS.
To casy-graft CLASSIC/CLASSIC” oynuariCet éva otadepd kot mophdes odpa péoa 610 EAAEpa.
To koKKis LV 131 VYNAO TopdSeg. Metd TV TomobETnon Tov LAIKOD 6To EAAEINLLE, 0 GYKOG TOV
TOpOV emTpémEL TNV TPOSANYN oipatos. Me TV eVOOUATOOY TOV ifOTOS EVOOUUTOVOVTAL Kal
GNUOVTIKOL TAPAYOVTEG Y10L TNV AVOYEVVIION TOV L6TOV. e éva de0Tepo Pripa, propei va avarntoydei
ADTOYEVNG 1GTOG 6T SOUN TOV TOP®V.
Katd v apyiki ¢aon mg anotkodouneng, to easy-graft CLASSIC/CLASSIC uropei va Stoykmbei
LE TNV TPOGANYN COUATIKGOY VYPOV, VIoGTNPIlovTag £T01 pia 6TeV £TaQY pe Tov mepipdilovia
00T1K0 1670. OTav £Qappuoletal oe peyardtepa eAreippata, 0vtd pmopel va Tpokarécetl 6Tov ache-
VN e ehoepd aicbnon micong.
To easy-graft CLASSIC/CLASSIC” 8ev mepiéxet ovoieg (ong 1 avBpdmvng mpoérevone. Ta B-TCP
kat PLGA mpoépyovtat and mhipog cuvieTikég Tpdteg DAL

Evdsigeig
To easy-graft CLASSIC/CLASSIC" Oa mpénet va ypnoiponoteitat yio v mhjpmon kupiog pm gop-
TOUEVOV KOl KATE TPOTIUNGT 080VTIKOV 1 YVaBOTPOSOTIKOV 0GTIKOV EALEINATOV pE TOAAOTAG
toygdpata. H 0on epgidtevons Bo mpénet va eivar ehevBepn LOAIVOE®Y Kot pokakoD 16T00 1) 16TOD
e kokktomoinon. Ot evdeigels pwopei va mepthapfavovy ta e&ng:
EMLeippoto petd my apaipeon 06TIKGOV KHoTEOY
TeprodovTikd erheippoto
Tepreppurevpaticd elleippata
AvEnon ™G QuTviakng akporoiag (.., Kot duevn ootk avayévvnon [GBR])
Eleippata petd anod akpoppiiextopn
Elkeippota eEayoyng
Elkeippota petd and xelpoupyikn apaipeon TapeLévovimy VEOYIAOY 086VImV
Aviyoon Tov £8Gpovg Tov yvabiaiov kéATov
E)keippata petd and agaipeon avtoroyov 06100

E@appoyi
Ot donmteg péBodot epyasiog eivar amapaitntes Katd v eQuppoyy.
To easy-graft CLASSIC givat kokkio c@aiptkod oyfuatog mov napéyoviat oe neyédn copatidiov
500 - 630 um ya erheippata pikpoTepov peyéboug kat 500 — 1000 um yio eAeippoto peyadvtepon
neyébovg.
To easy-graft CLASSIC” eivat kokkio 0KovOVIGTOV GYNIATOG TOV TapEYOVTAL GE PEYEN GopaTIdimv
450 - 630 um yio eldeippata picpotepov peyéovg kot 450 — 1000 pm yio eMkeippata peyakbtepon
neyébovg.
H nocotta tov easy-graft CLASSIC/CLASSIC” mov ypnoipomnoteitan yio ke acheviy o pia emi-
oKeyn N xEpovpyIKi epappoyh Oa mpénet va mepropiletar oe 1,8 ml cuvolikd.
Tt Ty £Qappoyy Tov casy-graft CLASSIC/CLASSIC' avatpééte otov mivaka odnytdv xpriong (Bi-
pota I éog VIL).
Mmnopodv va gpnotpomomBovy odoviikég pepPpives oe cvvdvacpd pe to ecasy-graft CLASSIC/
CLASSIC", katé TV Kpicn Tov 1tpov.

Avtevdziteg
To casy-graft CLASSIC/CLASSIC" 8ev mpénet va ypnoponoteitat katd tn Siépketa kdmong.

To easy-graft CLASSIC/CLASSIC" 8ev mpémet va epapioeTal 6Ty TEpintos Tapovsiog omotmy-
dMmote voowv 1| Oepameidv mov eival eMHPIES Y10 TV ETOVAMCT TOV 0GTOV.
Ot addepyikés aviidpaoeig évavtt Tov easy-graft CLASSIC/CLASSIC' /| 1oV 6uGTATIKGY T0V dev
eivat yvootés. Qotoco, eav mbavoroyeitat pa ariepyikn avtidpaon, to mpoidy dev mpémet va
£QupLOLETAL GTOV TAOYOVTO.

Tpoguragerg
Tpokepévov va dievkorvvlel o oympatiopds véov ootod otov péyioto Babpo, to easy-
graft CLASSIC/CLASSIC™ Qa mpémet va uguTedetal LOvo Ge GTEVH EMAQN UE KOAL ayYElOUEVO
TEPIPARAOVTO OGTIKO 16TO (EVOEYETAL VO AMALTEITOL VAVEOGT) TNG OLpoppayiag).
Mpwv and ™V TAp@oN TEPLOSOVTIKOV EALEIUUATOV, ATONTEITAL ETUPKNG TPOEPYacia. AVTT Bo mpé-
TEL VoL TEPIAApPavEL ETapKY ELeYY0 TNG TAGKAG Kot emtvyl Tomik Bepaneio TG meprodovTikig
BrAPNG (.., prlwi} amdEeon, xe1poVPYIKOG KaBUpPIoHOS).

Oavig ovemOOpuNTES EVipyereg
Tevika, ot meaveg avemOounTeg EVEPYSLES SivaL GVYKPISULES e EKEIVES TOV GUVAVTGVTAL o8 Sradi-
Kaoieg uosxauputog QUTOYEVOVS 0GTOD 1} VIOKATAGTOTOV 0GTIKOD pou,@uuamc T autég mepthap-
Bavovtat, petagd dihov, Ta &g oidnpa, aipoppoyio PETE 0o yEIPOVPYIKY ETEUPACT, HOVSIAGHO
amo TPAVUATIGUEVO VEDPO, LoiHmEN HokakoD 16100 i/Kat 06T, EEAKOOT HaAaKOD 16TOV, ATEANG
oYMUOTIoROG 06TOY, ELAEIYN GYNUATIGHOV 06TOV, KATOYHA 1) AEYHOVI] GTO VEOTNUOTNGOEY 06TO.
A&V £40VV Kataypaet allepyikés 1| LeyYHOVOSELS avTIdpaoelg 6To VAIKO TOV epguTebpaTog 1) oTar
TPOIOVTH amocHvOEaTg TV,

Aldnlenidpacn pe dhheg oveicg
Mn yvoot.

Mposidomovicerg
To easy-grafi CLASSIC/CLASSIC" meplopiletar o6& 080vTiatptkég kot yvadonposonikéc epupuo-
Yég, VD TOLEITOL HOVO 6€ ££0VGL080TNIEVOVG 1TPOVS KAt 080VTIATPOVG | KATOTLY EVIOANS AVTOV.
To easy-graft CLASSIC/CLASSIC™ 8ev mpémet va epappoletat o 0&émg polvopéva eAeippata.
TIpw an6 v epappoyn tov easy-graft CLASSIC/CLASSICY, 1 0éon eppitevong mpémet va eiva
£hevepn LopdEswv.
Mnv tonofgtsite 1o easy-graft CLASSIC/CLASSIC” o¢ Gueon enagn pe vEUPIKO 16T0.
To mpoidv Sev £xel Sok1pacTel KAMVIKG 08 Ta1did.
Onhaopog: Aev gival yvooto £dv ot petafoliteg tov casy-graft CLASSIC/CLASSIC' nepvoidv 6to
UNTPIKO Y.
To BioLinker mepiéyet N-MeBvi-2-noppordovn. H N-MeOvi-2-nopporidovn mpokaket epediopnod
OT0 PATLO, TO AVATVELGTIKO GVGTNHA Kot TO dEppa. Na Qopate yavTio Kot TpOSTATEVTIKG Yvakid,
oOtav extedeite epyacieg pe 1o BioLinker. Noo akhalete yavtia petd v emagn pe to BioLinker.
e nepintoon enagng pe to patio: Te nepintwon enagic, Lenhivete apéong ta patia pe apbovn
TOGOTNTA VEPOD Y1a ToVAEYIoTOV 10 AeMT Kot suPPOVAEVTEITE YIOTPO.
H éxbeon oe vymia enineda N-peforo-2-nuppoidovng (GVOTATIKO TOV TEPIEXETAL GTOV EVEPYOTOL-
nt BioLinker) propei va mpokaiéoet aicOnpa kakovyiog, kKepalakyic, GTOROYIKO TOVO Kot VOLTiO.
Emopéveg, n mocotnta tov easy-grafi CLASSIC/CLASSIC' mov ypnoiponoteiton yia ké0s acbeviy oe
pia eniokeyn 1 xepovpykn epappoyi Oa mpénet va mepropiCetar oe 1,8 ml cuvolikd.
Mn ypnoipomoreite, edv n cvokevacio xel avolytet 1| vrootel {nud N edv éxet Tapéhdet n nue-
popnvia Méng.
To easy-graft CLASSIC/CLASSIC" 8ev pmopei va enavaypnotponomdei. Amoppiyte onotodimote
AxPNOIOTOINTO VAIKG. g MEPITTMGN EXAVAYPNONS, N GTELPOTNTA Kat 1] AerTovpyia Sev sivar mhéov
EYYUNUEVEG.

Id6TnTeg
To easy-graft CLASSIC/CLASSIC" amotekeitar and B-TCP, PLGA kat to BioLinker. H amoppogn-
on yivetat og tpia otadia: 1) To BioLinker petafolietar kar amexkpivetal evidg nuepdv, Kupiog
néom tav ovpov. 2) To aropporotpo morvpepés (PLGA) dtaondtot pe vdporvon. Ta npoiovia
anotkodopnong anekkpivovat. 3) H aroppdéenon tov PTCP rappavet ydpa kupiog tapdiinka pe
TNV 06TIKH 0vayEVVNOT. AVEAoyo LE TO SUVapIKO avayEvvnong Tov 16TV, to easy-graft CLASSIC/
CLASSIC" 0 amoppogndei tiipog péoa oe 5 éog 15 pivee.
To easy-graft CLASSIC/CLASSIC™ vtootnpilet TV 06TIKH avayévvnon Kot TOV GYNHOTIGHO 0GTOV.
H e@appoyi tov viikov dev eyyvatat v emttvyio g Oepaneiog. H emrvyio g Oepanciog e&op-
T6TOn 076 TOAROVG TOPGYOVTES, OTOE 1) YEIPOVPYIKT TEXVIKT Kot 01 Guviifete, n nhikia kat to duva-
Kd avayévvnong tov achevovg.

Auagopa
To easy-graft CLASSIC/CLASSIC" amooteipdvetal e aktiveg yaupua kat mpoopiletat yia pio pévo
£QUpHOYY.
To aypno1ponoinTo VAKS propei vo amoppiobei ota owiokd amoppipporo.

Odnyiec @ohalng
To easy-graft CLASSIC/CLASSIC™ mpénet v guAGooeTal 6Tny apyiki tov cuokevasia. No 1o gu-
hooete o Ogppokpacio petagh 5°C/41°F kon 25°C/77°F. Kpatote 10 pokpid and 10 nhakd gog.

Kotookgvaotiig
u Degradable Solutions AG, Wagistrasse 23, 8952 Schlieren / Zurich, EAetia
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3 GUIDOR easy-graft CLASSIC/CLASSIC*

yerinde sertlesen sentetik kemik greft sistemi

Bilesimi @

easy-graft CLASSIC/CLASSIC* sunlari igerir:

* Poli(laktid-ko-glikolid) (PLGA) ile kaplanmis saf beta-trikalsiyum fosfat (8-TCP) grandilleri

* BioLinker (N-Metil-2-pirolidon sollisyonu)

Tanim
easy-graft CLASSIC/CLASSIC* steril, sentetik bir kemik defekti dolgusudur. iki bilesenden
olusur: grantiller (enjektér) ve BioLinker (ampul). easy-graft CLASSIC/CLASSIC* karistiril-
diktan sonra macun kivamina gelir ve dogrudan enjektérden kemik defektine uygulanabilir.
Kan veya diger viicut sivilari ile temas halinde, easy-graft CLASSIC/CLASSIC* dakikalar
icinde sertleserek kati fakat gézenekli bir implant olusturur.
easy-graft CLASSIC/CLASSIC* biyolojik uyumludur ve osteo-rejeneratiftir. Yeterli formdaki
B-TCP ve PLGA icin, bilinen enflamatuar veya immin reaksiyonlar yoktur.
easy-graft CLASSIC/CLASSIC* defekt icerisinde stabil ve gozenekli bir yapi olusturur. Gra-
niller zaten yiksek gézenekli 6zelliktedir. Materyal defekte yerlestirildikten sonra gézenek
hacmi kan alimina olanak saglar. Kanin entegrasyonuyla birlikte doku rejenerasyonu igin
o6nemli faktérler dahil edilir. Ikinci bir adimda, otojen doku gézenek yapisi iginde biyyebilir.
Bozunmanin ilk asamasinda, easy-graft CLASSIC/CLASSIC* viicut sivilarini alarak sisebilir
ve boylece gevredeki kemik dokusuyla yakin temasi destekler. Daha buyuk defektlere uygu-
landiginda bu, hasta tarafindan hafif bir baski hissedilmesine neden olabilir.
easy-graft CLASSIC/CLASSIC* hayvan veya insan kaynakli madde i¢ermez. B-TCP ve
PLGA tamamen sentetik ham maddelerden elde edilir.

Endikasyonlar
easy-graft CLASSIC/CLASSIC*, ¢ogunlukla ylksiz ve tercihen ¢ok duvarl dental veya
maksillofasiyal kemik defektlerinin doldurulmasi igin kullanilimalidir. Implantasyon bélgesin-
de enfeksiyon ve yumusak doku veya granilasyon dokusu bulunmamalidir. Endikasyonlar
arasinda sunlar yer alabilir:

* Kemik kistlerinin ¢ikariimasindan sonraki defektler
Periodontal defektler
Peri-implant defktleri
Alveolar krestin buyttilmesi (6rn. Kilavuzlu Kemik Rejenerasyonu, GBR)
Kok ucu rezeksiyonundan sonraki defektler
Ekstraksiyon bélgeleri
Kalan diglerin cerrahi yollarla gikariimasindan sonraki defektler
Sinis tabani yiikseltme islemleri
Otolog kemigin alinmasindan sonraki defektler

Uygulama
Uygulama sirasinda aseptik galisma yontemleri esastir.
easy-graft CLASSIC, kiglk defektler icin 500-630 pym ve daha buylk defektler igin
500-1000 pm partikill boyutlarinda temin edilen kiire seklindeki grantillerden olusur.
easy-graft CLASSIC* ise kugiik defektler igin 450-630 pym ve daha buyuk defektler igin
450-1000 pm partikill boyutlarinda temin edilen diizensiz sekilli grandllerden olusur.
Bir randevu veya cerrahi uygulamada hasta basina kullanilan easy-graft CLASSIC/CLAS-
SIC* miktari toplam 1,8 ml ile sinirlandiriimaldir.
easy-graft CLASSIC/CLASSIC* uygulamasi igin kullanim talimatlari tablosuna (I. ila VI.
adimlar) bagvurun.
Dental membranlar, uygulayici hekimin takdirine bagli olarak easy-graft CLASSIC/CLAS-
SIC* ile birlikte kullanilabilir.

Kontrendikasyonlar
easy-graft CLASSIC/CLASSIC* hamilelik sirasinda kullaniimamalidir.
easy-graft CLASSIC/CLASSIC* kemik iyilesmesini olumsuz etkileyen herhangi bir hastalik
veya tedavi mevcut oldugunda uygulanmamalidir.
easy-graft CLASSIC/CLASSIC* veya bilesenlerine karsi bilinen herhangi bir alerjik reaksi-
yon yoktur. Ancak alerjik reaksiyondan siipheleniliyorsa triin etkilenen hastaya uygulanma-
malidir.

Onlemler
Yeni kemik olusumunu maksimum 6lclide kolaylastirmak igin, easy-graft CLASSIC/CLAS-
SIC* yalnizca yeterince vasklarize gevre kemik dokusuyla yakin temas halinde implante
edilmelidir (kanamanin yenilenmesi gerekli olabilir).
Periodontal defektleri doldurmadan 6nce yeterli bir 6n tedavi gereklidir. Bu, yeterli plak kont-
roliind ve periodontal lezyonun basarili bir lokal tedavisini (6rnegin, kok planlamasi, debrid-
man) icermelidir.

Olasi advers etkiler
Genel olarak, olasi advers reaksiyonlar, otojen kemik veya kemik grefti replasman uygulama
prosedurlerinde karsilasilan reaksiyonlarla benzerdir. Bu reaksiyonlar, sinirl kalmamak tize-
re sunlari igerir: 6dem, cerrahi sonrasi kanama, yaralanan sinir nedeniyle uyusma, yumusak
doku ve/veya kemigin enfeksiyonu, yumusak doku tilserasyonu, eksik kemik olusumu, kemik
olusumunun gerceklesmemesi, yeni olusan kemigin kirimasi veya enflamasyonu.
Implant materyaline veya ayrisma driinlerine karsi alerjik veya enflamatuar reaksiyonlar
kaydedilmemistir.

Diger maddelerle etkilesim
Bilinmiyor.

Uyarilar
easy-graft CLASSIC/CLASSIC*, dental ve maksillofasiyal uygulamalarla sinirli olup yalnizca
ruhsatli hekimlere veya dis hekimlerine veya onlarin siparisi Gzerine satilabilir.
easy-graft CLASSIC/CLASSIC* akut enfekte defektlere uygulanmamalidir. easy-graft
CLASSIC/CLASSIC* uygulanmadan 6nce implantasyon bélgesinde enfeksiyon bulunma-
malidir.
easy-graft CLASSIC/CLASSIC* Grintni sinir dokusuyla dogrudan temas halinde yerlestir-
meyin.
Uriin klinik olarak cocuklarda test edilmemistir.
Emzirme easy-graft CLASSIC/CLASSIC* metabolitlerinin anne sttiine gegip gecmedigi
bilinmemektedir.
BioLinker Griini N-Metil-2-pirolidon igerir. N-Metil-2-pirolidon gézler, solunum sistemi ve cilt-
te tahrise neden olur. BioLinker ile calisirken eldiven ve koruyucu gozliik kullanin. BioLinker
ile temasin ardindan eldivenleri degistirin. G6z temasindan sonra: Temas durumunda, géz-
leri hemen bol suyla en az 10 dakika yikayin ve bir doktora bagvurun.
N-metil-2-pirolidona (BioLinker aktivatoriinde yer alir) yogun maruz kalim; halsizlik, bas ag-
risi, mide agrisi ve mide bulantisina neden olabilir. Bu nedenle, bir randevu veya cerrahi
uygulamada hasta basina kullanilan easy-graft CLASSIC/CLASSIC* miktari toplam 1,8 ml|
ile sinirlandiriimalidir.
Eger ambalaj agiimigsa veya hasarliysa ya da son kullanma tarihi gegtiyse kullanmayin.
easy-graft CLASSIC/CLASSIC* yeniden kullanilamaz. Varsa kullaniimayan materyali atin.
Yeniden kullanim durumunda sterilite ve iglev artik garanti ediimez.

Ozellikler
easy-graft CLASSIC/CLASSIC*; B-TCP, PLGA ve BioLinker trtiniinden olusur. Rezorpsiyon
ti¢ adimda gergeklesir: 1) BioLinker ginler icinde metabolize edilir ve daha gok idrar yoluyla
vlcuttan atilir. 2) Emilebilir polimer (PLGA) hidroliz yoluyla béliintr. Bozunma drinleri viicut-
tan atilir. 3) B-TCP rezorpsiyonu gogunlukla kemik rejenerasyonuna paralel olarak gercekle-
sir. Dokunun rejenerasyon potansiyeline bagli olarak, easy-graft CLASSIC/CLASSIC* 5 ila
15 ay i¢inde tamamen rezorbe olur.
easy-graft CLASSIC/CLASSIC* kemik rejenerasyonunu ve kemik olusumunu destekler. Ma-
teryalin uygulanmasi bir tedavi basarisini garanti etmez. Tedavinin basarisi cerrahi teknik ve
aliskanliklar, hastanin yasi ve rejenerasyon potansiyeli gibi pek ¢ok faktore baghdir.

Diger Hususlar
easy-graft CLASSIC/CLASSIC* gama iginiyla sterilize edilmistir ve tek uygulama igin ta-
sarlanmigtir.
Kullaniimayan materyal evsel atiklarla atilabilir.

Saklama talimatlan
easy-graft CLASSIC/CLASSIC* orijinal ambalajinda saklanmalidir. 5°C/41°F ila 25°C/77°F
arasinda saklayin. Glines 1s1gindan uzak tutun.

Uretici
“ Degradable Solutions AG, Wagistrasse 23, 8952 Schlieren / Zurich, isvigre
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