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sv Koostumus
easy-graft  CLASSIC/CLASSIC+ sisältää:

	• Puhtaita beeta-trikalsiumfosfaattirakeita (β-TCP-rakeita), jotka on päällystetty poly(lak-
tidikoglykolidilla) (PLGA)

	• BioLinker (N-metyyli-2-pyrrolidoniliuos)
Kuvaus

easy-graft  CLASSIC/CLASSIC+ on steriili synteettinen luuvaurioiden täyteaine. Se koostuu 
kahdesta komponentista: rakeista (ruisku) ja BioLinkeristä (ampulli). Sekoituksen jälkeen 
easy-graft  CLASSIC/CLASSIC+ on koostumukseltaan kittimäinen, ja se  voidaan levittää 
suoraan ruiskusta luuvaurioon. Kun easy-graft  CLASSIC/CLASSIC+ -rakeet ovat kosketuk-
sissa vereen tai muihin kehon nesteisiin, ne kovettuvat muutamassa minuutissa kiinteäksi 
mutta huokoiseksi implantiksi.
easy-graft  CLASSIC/CLASSIC+ on bioyhteensopiva ja luuston uusiutumista tukeva. β-TCP- 
tai PLGA-yhdisteisiin asianmukaisessa muodossa liittyviä tulehdus- tai immunoreaktioita ei 
tunneta.
easy-graft  CLASSIC/CLASSIC+ muodostaa vakaan ja huokoisen rakenteen vaurion sisään. 
Rakeiden huokoisuus on jo valmiiksi korkea. Kun materiaali on asetettu vaurioon, huoko-
isuus mahdollistaa veren kulkemisen. Veren mukana kulkee myös monia kudosten uusiu-
tumiselle tärkeitä tekijöitä. Toisessa vaiheessa autogeeninen kudos voi kasvaa huokoiseen 
rakenteeseen.
Hajoamisen alkuvaiheessa easy-graft  CLASSIC/CLASSIC+ voi turvota kehon nesteiden 
takia, mikä tukee läheistä kosketusta ympäröivään luukudokseen. Suurempien vaurioiden 
tapauksessa tämä saattaa aiheuttaa potilaalle lievää paineen tunnetta.
easy-graft  CLASSIC/CLASSIC+ ei sisällä eläin- tai ihmisperäisiä aineita. β-TCP ja PLGA 
perustuvat täysin synteettisiin raaka-aineisiin.

Käyttöaiheet
easy-graft  CLASSIC/CLASSIC+ on tarkoitettu käytettäväksi enimmäkseen kuormattomien 
ja erityisesti moniseinäisten hammas- tai leukaluun vaurioiden täytössä. Implantointikohdas-
sa ei saa olla infektioita eikä pehmytkudoksia tai granulaatiokudosta. Käyttöaiheita voivat 
olla:

	• luukystojen poistamisen aiheuttamat vauriot
	• parodontaaliset vauriot
	• implanttia ympäröivät vauriot
	• alveolaarisen harjanteen vahvistaminen (esim. ohjattu luun regeneraatio, GBR)
	• vauriot juurenkärjen resektion jälkeen
	• poiston aiheuttamat vauriot
	• vauriot maitohampaiden kirurgisen poistamisen jälkeen
	• poskiontelopohjan nostamiset
	• vauriot autologisen luun poistamisen jälkeen.

Käyttömenetelmä
Käytön aikana on käytettävä aseptisia työmenetelmiä.
easy-graft  CLASSIC sisältää pallomaisia rakeita, joiden hiukkaskoko on 500-630 µm piene-
mpiä vaurioita varten ja 500-1 000 µm suurempia vaurioita varten.
easy-graft  CLASSIC+ sisältää epäsäännöllisen muotoisia rakeita, joiden hiukkaskoko on 
450-630 µm pienempiä vaurioita varten ja 450-1 000 µm suurempia vaurioita varten.
easy-graft  CLASSIC/CLASSIC+ -tuotteen yhden käynnin tai leikkaustoimenpiteen aikana 
käytettävä enimmäismäärä on 1,8 ml.
Katso easy-graft  CLASSIC/CLASSIC+ -tuotteen käyttöohjeet käyttöohjetaulukosta (vaiheet 
I–VI).
easy-graft  CLASSIC/CLASSIC+ -tuotteen kanssa voidaan käyttää hammaskalvoja ham-
maslääkärin harkinnan mukaan.

Vasta-aiheet
easy-graft  CLASSIC/CLASSIC+ -tuotetta ei saa käyttää raskauden aikana.
easy-graft  CLASSIC/CLASSIC+ -valmistetta ei saa käyttää luun paranemiseen haitallisesti 
vaikuttavien sairauksien tai hoitojen yhteydessä.
easy-graft  CLASSIC/CLASSIC+ -tuotteeseen tai sen komponentteihin liittyviä allergisia 
reaktioita ei tunneta. Jos potilaalla kuitenkin epäillään allergista reaktiota, älä käytä tuotetta 
kyseisen potilaan tapauksessa.

Varotoimet
Mahdollisimman laajan uuden luun muodostumisen helpottamiseksi easy-graft  CLAS-
SIC/CLASSIC+ tulisi implantoida vain läheiseen kosketukseen hyvin verisuonittuneen 
ympäröivän luukudoksen kanssa (verenvuodon varmistaminen saattaa olla tarpeen).
Riittävä esikäsittely on tarpeen ennen parodontaalivaurioiden täyttöä. Esikäsittelyn on sisäl-
lettävä riittävä plakin torjunta ja parodontaalivaurion onnistunut paikallinen hoito (esim. juuri-
suunnittelu, hammaskiven poisto).

Mahdolliset haittavaikutukset
Yleisesti ottaen mahdolliset haittavaikutukset ovat verrattavissa autogeenistä luuta tai luu-
siirteitä käyttävissä toimenpiteissä havaittuihin haittavaikutuksiin. Näitä ovat muun muassa: 
turvotus, verenvuoto leikkauksen jälkeen, vaurioituneen hermon tunnottomuus, pehmytku-
doksen ja/tai luun infektio, pehmytkudoksen haavaumat, epätäydellinen luun muodostumi-
nen, luun muodostumisen heikentyminen, murtumat tai vastamuodostuneen luun tulehdus.
Implanttimateriaaliin tai sen hajoamistuotteisiin liittyviä allergisia reaktioita tai tulehdusreak-
tioita ei ole ilmoitettu.

Yhteisvaikutukset muiden aineiden kanssa
Ei tunnettu.

Varoitukset
easy-graft  CLASSIC/CLASSIC+ on rajoitettu hampaiden ja yläleuan hoitotarkoituksiin. Sitä 
myydään laillistetuille lääkäreille tai hammaslääkäreille tai tällaisen lääkärin reseptillä.
easy-graft  CLASSIC/CLASSIC+ ei sovellu käytettäväksi vaurioissa, joissa on akuutti infek-
tio. Implantointikohdassa ei saa olla  infektioita easy-graft  CLASSIC/CLASSIC+ -tuotteen 
käyttämisen aikana.
Älä aseta easy-graft  CLASSIC/CLASSIC+ -tuotetta suoraan kosketukseen hermokudoksen 
kanssa. 
Tuotetta ei ole kliinisesti testattu lapsilla.
Imetys: easy-graft  CLASSIC/CLASSIC+ -tuotteen aineenvaihduntatuotteiden erittymistä 
äidinmaitoon ei tunneta.
BioLinker sisältää N-metyyli-2-pyrrolidonia. N-metyyli-2-pyrrolidoni ärsyttää silmiä, hengity-
selimiä ja ihoa. Käytä käsineitä ja suojalaseja, kun työskentelet BioLinkerin kanssa. Vaihda 
käsineet BioLinker-kosketuksen jälkeen. Jos ainetta joutuu silmiin: Jos ainetta joutuu silmi-
in, huuhtele silmiä välittömästi runsaalla vedellä vähintään 10 minuutin ajan ja ota yhteyttä 
lääkäriin.
Altistus suurelle määrälle N-metyyli-2-pyrrolidonia (joka on osa BioLinker-aktivaattoria) 
voi aiheuttaa huonovointisuutta, päänsärkyä, vatsakipua ja pahoinvointia. Siksi easy-
graft  CLASSIC/CLASSIC+ -tuotteen yhden käynnin tai leikkaustoimenpiteen aikana käytet-
tävä enimmäismäärä on 1,8 ml.
Älä käytä tuotetta, jos pakkaus on avattu tai vaurioitunut tai jos viimeinen käyttöpäivä on 
ohitettu.
easy-graft  CLASSIC/CLASSIC+ -tuotetta ei voida käyttää uudelleen. Hävitä käyttämätön 
materiaali. Steriiliyttä ja toimivuutta ei voida taata uudelleenkäytön yhteydessä.

Ominaisuudet
easy-graft  CLASSIC/CLASSIC+ sisältää seuraavia: β-TCP, PLGA ja BioLinker. Resorptio 
tapahtuu kolmessa vaiheessa: 1) BioLinker metaboloituu ja erittyy muutamassa päivässä 
pääasiassa virtsan mukana. 2) Absorboituva polymeeri (PLGA) hajoaa hydrolyysin myötä. 
Hajoamistuotteet erittyvät. 3) β-TCP:n resorptio tapahtuu enimmäkseen luun regeneraation 
myötä. 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 
käyttö ei takaa hoidon onnistumista. Hoidon onnistuminen riippuu monista tekijöistä, kuten 
kirurgisesta tekniikasta ja tottumuksista sekä iästä ja potilaan regeneraatiopotentiaalista.

Muuta
easy-graft  CLASSIC/CLASSIC+ on steriloitu gammasäteilyllä. Se on kertakäyttöinen. 
Käyttämätön materiaali voidaan hävittää talousjätteen mukana.

Säilytysohjeet
easy-graft  CLASSIC/CLASSIC+ on säilytettävä alkuperäisessä pakkauksessaan. Säilytä 
5°C/41°F — 25°C/77°F:n lämpötilassa. Säilytettävä auringonvalolta suojattuna.

Valmistaja
 Degradable Solutions AG, Wagistrasse 23, 8952 Schlieren/Zürich, Sveitsi

Sammensetning
easy-graft  CLASSIC/CLASSIC+ består av:

	• granulat av ren beta-trikalsiumfosfat (β-TCP) belagt med poly(laktid-ko-glykolid) (PLGA)
	• BioLinker (N-metyl-2-pyrrolidonløsning)

Beskrivelse
easy-graft  CLASSIC/CLASSIC+er et sterilt, syntetisk fyllstoff for beindefekter. Det består av 
to komponenter: Granulat (sprøyte) og BioLinker (ampulle). Etter at easy-graft  CLASSIC/
CLASSIC+er blandet minner det om kitt, og kan føres inn i beindefekten rett fra sprøyten. 
Når det kommer i kontakt med blod eller andre kroppsvæsker, herder easy-graft  CLASSIC/
CLASSIC+ i løpet av minutter og danner et solid, men porøst implantat.
easy-graft  CLASSIC/CLASSIC+ er biokompatibelt og osteo-regenerativt. Ingen inflamma-
toriske reaksjoner eller immunreaksjoner er kjent for β-TCP og PLGA i adekvat form.
easy-graft  CLASSIC/CLASSIC+ danner en stabil og porøs form i defekten. Granulatet har 
allerede høy porøsitet. Etter at stoffet er ført 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 
å ta opp kroppsvæsker og dermed komme i nær kontakt med det omkringliggende bein-
vevet. Ved bruk i større defekter kan dette forårsake at pasienten får en følelse av at det 
trykker.
easy-graft  CLASSIC/CLASSIC+ inneholder ingen animalske eller humane stoffer. β-TCP og 
PLGA er avledet fra helsyntetiske råmaterialer.

Indikasjoner
easy-graft  CLASSIC/CLASSIC+ er til bruk ved defekter i flerlaget tann- eller maxillofa-
cial-bein som helst ikke er belastede. Implantasjonsstedet bør være fritt for infeksjoner og 
bløtvev 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 fjerning av fastsittende tenner
	• Løft av sinusgulvet
	• Defekter etter fjerning av autologt bein

Anvendelse
Det er helt essensielt å bruke aseptisk teknikk ved påføring.
easy-graft  CLASSIC er runde granuler levert i partikkelstørrelsene 500-630 µm for mindre 
defekter og 500-1000 µm for større defekter.
easy-graft  CLASSIC+ er ujevne, runde granuler levert i partikkelstørrelsene 450-630 µm for 
mindre defekter og 450-1000 µm for større defekter.
Mengden easy-graft  CLASSIC/CLASSIC+ brukt per pasient i løpet av én legetime eller ved 
kirurgisk bruk bør begrenses til totalt 1,8 ml.
For anvendelse av easy-graft  CLASSIC/CLASSIC+ kan du se tabellen i bruksanvisningen 
(trinn I. til VI.).
Tannmembraner kan brukes i kombinasjon med easy-graft  CLASSIC/CLASSIC+ etter 
legens skjønn.

Kontraindikasjoner
easy-graft  CLASSIC/CLASSIC+ skal ikke brukes under graviditet.
easy-graft  CLASSIC/CLASSIC+ skal ikke anvendes hvis det er en tilstedeværelse 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, bør ikke produktet 
anvendes på pasienten.

Forholdsregler
For å lette dannelsen av nytt bein i størst mulig grad, bør easy-graft  CLASSIC/CLASSIC+ 
kun implanteres i nær kontakt med beinvev som er godt vaskularisert (oppfriskning av blød-
ning kan være nødvendig).
Før periodontale defekter fylles er det nødvendig med tilstrekkelig forbehandling. Dette bør 
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 oppstår ved inngrep hvor au-
togene bein eller beingrafter erstattes. Disse inkluderer, men er ikke begrenset til: ødem, 
blødning etter kirurgi, nummenhet ved skadet nerve, infeksjon i bløtvev og/eller bein, sår-
dannelse i bløtvev, ufullstendig beindannelse, manglende beindannelse, brudd eller beten-
nelse i det nydannede beinet.
Allergiske eller inflammatoriske reaksjoner på implantatstoffet eller nedbrytningsproduk-
tene er ikke registrert.

Interaksjon med andre legemidler
Ikke kjent.

Advarsler
easy-graft  CLASSIC/CLASSIC+ er begrenset til anvendelse på tenner og ved maxillofa-
cial-kirurgi, og skal selges til eller på oppfordring fra en autorisert lege eller tannlege.
easy-graft  CLASSIC/CLASSIC+ skal ikke anvendes på defekter med alvorlig infeksjon. 
Implantasjonsstedet skal være fritt for  infeksjoner før påføring av easy-graft  CLASSIC/
CLASSIC+.
easy-graft  CLASSIC/CLASSIC+ må ikke plasseres i direkte kontakt med nervevev. 
Produktet er ikke klinisk testet på barn.
Amming: Det er ikke kjent om metabolitter fra easy-graft  CLASSIC/CLASSIC+ går over 
i orsmelk.
BioLinker inneholder N-Methyl-2-pyrrolidon. N-Methyl-2-pyrrolidon er irriterende for øyne, 
luftveier og hud. Bruk hansker og vernebriller når du håndterer BioLinker. Bytt hansker etter 
kontakt med BioLinker. Etter kontakt med øyne: Ved kontakt må du skylle øynene umiddel-
bart med mye vann i minst 10 minutter og kontakte lege.
Høy eksponering for N-metyl-2-pyrrolidon (finnes i BioLinker-aktivatoren) kan forårsake 
ubehag, hodepine, magesmerter og kvalme. Mengden easy-graft  CLASSIC/CLASSIC+ 
brukt per pasient i løpet av én legetime eller ved kirurgisk bruk bør dermed begrenses til 
totalt 1,8 ml.
Må ikke brukes hvis pakningen er åpnet 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+ består av β-TCP, PLGA og BioLinker. Resorpsjonen består 
av tre trinn: 1) BioLinker metaboliseres og skilles ut i løpet av noen dager, hovedsakelig gjen-
nom urinen. 2) Den absorberbare polymeren (PLGA) spaltes ved hydrolyse. De nedbrutte 
produktene skilles ut. 3) Resorpsjonen av β-TCP skjer hovedsakelig parallelt med nydan-
nelsen av bein. Avhengig av vevets regenereringspotensial kommer easy-graft  CLASSIC/
CLASSIC+ til å bli fullstendig resorbert innen 5 til 15 måneder.
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 gammastråler og beregnet for én enkelt 
påføring. 
Ubrukt materiale kan kastes i husholdningsavfallet.

Instruksjoner om oppbevaring
easy-graft  CLASSIC/CLASSIC+ må oppbevares i originalforpakningen. Oppbevares mel-
lom 5°C/41°F til 25°C/77°F. Hold det unna sollys.

Produsent
 Degradable Solutions AG, Wagistrasse 23, 8952 Schlieren / Zurich, Sveits

Skład
Wyrób easy-graft  CLASSIC/CLASSIC+ zawiera:

	• Granulki czystego beta-fosforanu trójwapniowego (β-TCP) powlekane kopolimerem 
poli(laktyd-ko-glikolid) (PLGA)

	• BioLinker (roztwór N-metylo-2-pirolidonu)
Opis

easy-graft  CLASSIC/CLASSIC+ to sterylny, syntetyczny wypełniacz ubytków kostnych. Skła-
da się z dwóch składników: granulek (strzykawka) i BioLinkera (ampułka). Po zmieszaniu 
easy-graft  CLASSIC/CLASSIC+ ma konsystencję kitu i może być nakładany bezpośrednio 
ze strzykawki do ubytku kostnego. W kontakcie z krwią lub innymi płynami ustrojowymi easy-
-graft  CLASSIC/CLASSIC+ twardnieje w ciągu kilku minut, tworząc stały, ale porowaty implant.
easy-graft  CLASSIC/CLASSIC+ jest biokompatybilnym wyrobem odbudowującym kość. 
Nie są znane żadne reakcje zapalne ani odpornościowe związane z β-TCP i PLGA w od
powiedniej postaci.
easy-graft  CLASSIC/CLASSIC+ tworzy stabilną, porowatą masę w ubytku. Same granul-
ki cechują się dużą porowatością. Po umieszczeniu materiału w ubytku pory umożliwiają 
wchłanianie krwi. Dzięki integracji krwi włączane są ważne czynniki odbudowy tkanek. 
W drugim etapie tkanka autogenna może wrastać w strukturę porów.
W początkowej fazie rozkładu easy-graft  CLASSIC/CLASSIC+ może pęcznieć w wyniku 
wchłaniania płynów ustrojowych, wspierając w ten sposób bliski kontakt z otaczającą tkan-
ką kostną. W przypadku zastosowania w większych ubytkach może to skutkować odczu
ciem lekkiego ucisku u pacjenta.
easy-graft  CLASSIC/CLASSIC+ nie zawiera substancji pochodzenia zwierzęcego ani ludz-
kiego. β-TCP i PLGA są wytwarzane z całkowicie syntetycznych surowców.

Wskazania
easy-graft  CLASSIC/CLASSIC+ należy stosować do wypełniania przeważnie nieobcią-
żonych ubytków zębowych lub kości szczękowo-twarzowej, najlepiej o strukturze wielo-
ściennej. Miejsce implantacji powinno być wolne od infekcji i tkanki miękkiej lub ziarniny. 
Wskazania mogą obejmować:

	• ubytki po usunięciu torbieli kostnych;
	• ubytki przyzębne;
	• ubytki wokół implantów;
	• augmentacja grzbietu wyrostka zębodołowego (np. sterowana regeneracja kości, GBR);
	• ubytki po resekcji szczytów korzeni;
	• ubytki po ekstrakcji;
	• ubytki po chirurgicznym usunięciu zębów zatrzymanych;
	• podniesienie dna zatoki;
	• ubytki po usunięciu kości autologicznej.

Nakładanie
Podczas nakładania niezbędne są aseptyczne metody pracy.
easy-graft  CLASSIC to kuliste granulki o wielkości cząstek 500-630  µm do mniejszych 
ubytków i 500-1000 µm do większych ubytków.
easy-graft  CLASSIC+ to granulki o nieregularnym kształcie, o wielkości cząstek 
450-630 µm do mniejszych ubytków i 450-1000 µm do większych ubytków.
Ilość wyrobu easy-graft  CLASSIC/CLASSIC+ użyta u jednego pacjenta podczas jednej wi-
zyty lub zabiegu chirurgicznego powinna być ograniczona do łącznie 1,8 ml.
W celu nałożenia wyrobu easy-graft  CLASSIC/CLASSIC+ należy zapoznać się z tabelą 
instrukcji stosowania (kroki od I do VI).
Membrany dentystyczne mogą być stosowane w połączeniu z wyrobem easy-graft  CLAS-
SIC/CLASSIC+ według uznania lekarza.

Przeciwwskazania
Wyrobu easy-graft  CLASSIC/CLASSIC+ nie wolno stosować u kobiet w ciąży.
Wyrobu easy-graft  CLASSIC/CLASSIC+ nie należy nakładać w przypadku obecności ja-
kichkolwiek chorób lub stosowania terapii, które szkodliwie oddziałują na gojenie kości.
Nie są znane żadne reakcje alergiczne na wyrób easy-graft  CLASSIC/CLASSIC+ ani jego 
składniki. Jeśli jednak podejrzewa się  reakcję alergiczną, wyrobu nie należy stosować 
u pacjenta.

Środki ostrożności
Aby w maksymalnym stopniu ułatwić tworzenie nowej kości, wyrób easy-graft  CLASSIC/
CLASSIC+ należy wszczepiać tylko w bliskim kontakcie z dobrze unaczynioną otaczającą 
tkanką kostną (konieczne może być odświeżenie krwawienia).
Przed wypełnieniem ubytków przyzębnych konieczne jest odpowiednie przygotowanie 
przedzabiegowe. 
Powinno ono obejmować wystarczającą kontrolę płytki nazębnej i skuteczne miejscowe 
leczenie zmian chorobowych przyzębia (np. wygładzenie powierzchni korzeni, usunięcie 
kamienia nazębnego).

Możliwe skutki niepożądane
Ogólnie rzecz biorąc, możliwe działania niepożądane są porównywalne z tymi, które wy-
stępują w przypadku zabiegów przeszczepu kości autogennej lub kości zastępczej. Są to, 
między innymi: obrzęk, krwawienie po zabiegu chirurgicznym, drętwienie wskutek uszko-
dzenia nerwu, zakażenie tkanki miękkiej i (lub) kości, owrzodzenie tkanki miękkiej, niepełne 
tworzenie kości, brak tworzenia kości, złamanie lub zapalenie nowo utworzonej kości.
Nie odnotowano reakcji alergicznych lub zapalnych na materiał implantu ani produkty jego 
rozkładu.

Interakcje z innymi substancjami
Nie są znane.

Ostrzeżenia
Stosowanie wyrobu easy-graft  CLASSIC/CLASSIC+ jest ograniczone do zastosowań den-
tystycznych i szczękowo-twarzowych oraz do sprzedaży licencjonowanym lekarzom lub 
dentystom albo na ich zlecenie.
Wyrobu easy-graft  CLASSIC/CLASSIC+ nie wolno nakładać do ubytków z ostrym zaka-
żeniem. Miejsce implantacji powinno być wolne od zakażeń przed zastosowaniem wyrobu 
easy-graft  CLASSIC/CLASSIC+.
Nie wolno umieszczać wyrobu easy-graft  CLASSIC/CLASSIC+ w bezpośrednim kontakcie 
z tkanką nerwową. 
Wyrób nie był badany klinicznie u dzieci.
Laktacja: nie wiadomo, czy metabolity produktu easy-graft  CLASSIC/CLASSIC+ przenikają 
do mleka matki.
BioLinker zawiera N-metylo-2-pirolidon. N-Metylo-2-pirolidon działa drażniąco na oczy, 
układ oddechowy i skórę. Podczas pracy z BioLinkerem należy nosić rękawice i okulary 
ochronne. Po kontakcie z BioLinkerem należy zmienić rękawice. Po kontakcie z oczami: 
w przypadku kontaktu natychmiast przemywać oczy dużą ilością wody przez co najmniej 
10 minut i zasięgnąć porady lekarza.
Znaczne narażenie na N-metylo-2-pirolidon (zawarty w aktywatorze BioLinker) może 
spowodować złe samopoczucie, bóle głowy, bóle brzucha i nudności. Ilość wyrobu easy-
-graft  CLASSIC/CLASSIC+ użyta u jednego pacjenta podczas jednej wizyty lub zabiegu 
chirurgicznego powinna być w związku z tym ograniczona do łącznie 1,8 ml.
Nie używać, jeśli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone. Nie używać po upływie daty 
ważności.
Wyrobu easy-graft  CLASSIC/CLASSIC+ nie wolno ponownie używać. Cały niewykorzysta-
ny materiał należy wyrzucić. W przypadku ponownego użycia nie można zagwarantować 
sterylności ani funkcjonalności.

Właściwości
Wyrób easy-graft  CLASSIC/CLASSIC+ składa się z β-TCP, PLGA i BioLinkera. Resorpcja 
przebiega w trzech etapach: 1) BioLinker jest metabolizowany i wydalany w ciągu kilku dni, 
głównie z moczem. 2) Wchłanialny polimer (PLGA) jest rozszczepiany w drodze hydroli-
zy. Produkty rozkładu są wydalane. 3) Resorpcja β-TCP odbywa się przeważnie równo-
legle z odbudową kości. W zależności od potencjału regeneracyjnego tkanki wyrób easy-
-graft  CLASSIC/CLASSIC+ zostanie całkowicie zresorbowany w ciągu od 5 do 15 miesięcy.
Wyrób easy-graft  CLASSIC/CLASSIC+ wspomaga odbudowę i tworzenie kości. Zastoso-
wanie materiału nie gwarantuje sukcesu zabiegu. Powodzenie leczenia zależy od wielu 
czynników, takich jak technika i nawyki chirurgiczne, a także wiek i potencjał regeneracyjny 
pacjenta.

Różne
Wyrób easy-graft  CLASSIC/CLASSIC+ jest sterylizowany promieniami gamma i przezna-
czony jest do jednorazowego zastosowania. 
Niezużyty materiał można wyrzucić ze zwykłymi odpadami domowymi.

Instrukcje przechowywania
Wyrób easy-graft  CLASSIC/CLASSIC+ należy przechowywać w oryginalnym opakowaniu. 
Przechowywać w temperaturze od 5°C/41°F do 25°C/77°F. Trzymać z dala od światła słonecz-
nego.

Producent
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IV.
Avlägsna överflödigt BioLinker innan appliceringen genom att trycka fram 
easy-graft  CLASSIC/CLASSIC+ till sprutans spets.
Massan bör inte komprimeras under detta steg, då detta kan göra att materi-
alet inte kan tryckas ut jämnt från sprutan.

Poista ylimääräinen BioLinker ennen käyttöä työntämällä kaikki easy-
graft  CLASSIC/CLASSIC+ -tuote ruiskun etuosaan.
Massaa ei saa puristaa tämän vaiheen aikana, sillä puristaminen voi vaikut-
taa haitallisesti materiaalin tasaiseen irtoamiseen ruiskusta.

Før påføring fjerner du overflødig BioLinker ved å skyve easy-graft  CLAS-
SIC/CLASSIC+ til fronten på sprøyten.
Stoffet bør ikke presses sammen under dette trinnet slik at ikke den jevne 
utsprøytingen av stoffet fra sprøyten forstyrres.

Przed nałożeniem usunąć nadmiar BioLinkera, przepychając wyrób easy-
graft  CLASSIC/CLASSIC+ do samego przodu strzykawki.
Na tym etapie masa nie powinna być ściśnięta, aby nie zakłócić płynnego 
wyrzucania materiału ze strzykawki.

V.
Applicera easy-graft  CLASSIC/CLASSIC+ direkt från sprutan i den förberedda 
defekten.
Försiktighet: Mängden easy-graft  CLASSIC/CLASSIC+ som används per patient 
under ett besök eller ett ingrepp bör begränsas till totalt 1,8 ml.
Lisää easy-graft  CLASSIC/CLASSIC+ suoraan ruiskusta esikäsiteltyyn vaurioon.
Huomio: easy-graft  CLASSIC/CLASSIC+ -tuotteen yhden käynnin tai leikkaustoimen-
piteen aikana käytettävä enimmäismäärä on 1,8 ml.
Påfør easy-graft  CLASSIC/CLASSIC+ rett fra sprøyten inn i den klargjorte defekten.
Forsiktig: Mengden easy-graft  CLASSIC/CLASSIC+ brukt per pasient i løpet av 
én legetime eller ved kirurgisk bruk bør begrenses til totalt 1,8 ml.
Nałożyć wyrób easy-graft  CLASSIC/CLASSIC+ bezpośrednio ze strzykawki do 
przygotowanego ubytku.
Przestroga: ilość wyrobu easy-graft  CLASSIC/CLASSIC+ użyta u jednego pa-
cjenta podczas jednej wizyty lub zabiegu chirurgicznego powinna być ograni-
czona do łącznie 1,8 ml.

I.
Öppna ampullen med BioLinker genom att vrida av locket. Öppna se-
dan sprutan med granulat genom att dra ut kolven från sprutans ände.
Försiktighet: Kolven kommer att behövas igen. Undvik kontakt med 
förorenade ytor.
Undvik förlust av granulat genom att hålla sprutan med den öppna 
änden uppåt.

Avaa BioLinker-ampulli kiertämällä sen kansi irti ja avaamalla sitten 
raeruisku vetämällä ulos ruiskun takaosan mäntää.
Huomio: Mäntää käytetään myöhemmin uudelleen. Vältä kosketusta 
saastuneisiin pintoihin.
Rakeiden hävikkiä voidaan välttää pitämällä ruiskua niin, että sen 
avattu pää osoittaa ylös.

Åpne ampullen med BioLinker ved å vri av lokket. Deretter åpner 
du sprøyten med granulat ved å trekke ut stempelet på baksiden av 
sprøyten.
Forsiktig: Stempelet skal brukes på nytt, så unngå kontakt med kon-
taminerte overflater.
Ved å holde sprøyten med den åpne enden vendt opp, unngår man 
tap av granulat.

Otworzyć ampułkę z BioLinkerem, odkręcając wieczko, a następ-
nie otworzyć strzykawkę z granulkami, wyciągając tłoczek z tyłu 
strzykawki.
Przestroga: tłoczek będzie ponownie potrzebny, unikać kontaktu 
z zanieczyszczonymi powierzchniami.
Trzymając strzykawkę otwartym końcem do góry, można uniknąć 
utraty granulek.

II.
Tillsätt BioLinker till granulatet genom den trattformade öppningen i sprutan. Dra tillbaka spru-
tans plugg något för att underlätta vätningen av granulatet.

Lisää BioLinker suppiloaukon kautta ruiskun rakeiden joukkoon. Ruiskun tulpan vetäminen hie-
man ylös helpottaa rakeiden kostuttamista.

Før BioLinker inn i den traktformede åpningen i sprøyten ned til granulatet. Ved å trekke plug-
gen på sprøyten litt tilbake fukter du granulatet.

Dodać BioLinker do granulek przez lejkowaty otwór w strzykawce. Nieznaczne odciągnięcie 
zatyczki strzykawki ułatwia zwilżenie granulek.

III.
Sätt tillbaka kolven i sprutan i den bakre änden (a).
Granulatet måste vätas helt med BioLinker. Om granulatet inte är helt genomvått kan detta 
uppnås genom att röra kolven och pluggen fram och tillbaka 1-3 gånger.
Ta sedan bort pluggen (b).

Aseta mäntä takaisin ruiskuun takaosaan (a).
Rakeiden on oltava kokonaan BioLinkerillä kostutettuja. Jos rakeet eivät ole kostuneet koko-
naan, niiden kokonaisvaltainen kostutus voidaan saavuttaa liikuttamalla mäntää ja tulppaa 
edestakaisin 1-3 kertaa.
Sen jälkeen tulppa poistetaan (b).

Før stempelet tilbake inn i sprøyten gjennom den bakre enden (a).
Granulatet må være fullstendig fuktet med BioLinker. I tilfelle granulatet ikke er helt fuktet, kan 
en fullstendig fukting oppnås ved å bevege stempelet og pluggen fram og tilbake 1-3 ganger.
Fjern deretter pluggen (b).

Umieścić tłoczek z powrotem w strzykawce na tylnym końcu (a).
Granulki muszą być całkowicie zwilżone BioLinkerem. W przypadku niepełnego zwilżenia cał-
kowite zwilżenie granulek można osiągnąć, przesuwając tłoczek i zatyczkę 1-3 razy w przód 
i w tył.
Następnie wyjąć zatyczkę (b).

VI.
Materialet kan formas och komprimeras i defekten.
När easy-graft  CLASSIC/CLASSIC+ kommer i kontakt med blod eller andra 
kroppsvätskor hårdnar det inom några minuter och bildar ett fast men poröst 
implantat.

Materiaalia voidaan muotoilla tai puristaa vauriokohdassa.
Kun easy-graft  CLASSIC/CLASSIC+ -rakeet ovat kosketuksissa vereen tai 
muihin kehon nesteisiin, ne kovettuvat muutamassa minuutissa kiinteäksi 
mutta huokoiseksi implantiksi.

Stoffet kan formes og sammenpresses inne i defekten.
Når det kommer i kontakt med blod eller andre kroppsvæsker, herder easy-
graft  CLASSIC/CLASSIC+ i løpet av minutter og danner et solid, men porøst 
implantat.

Materiał można kształtować i dociskać w ubytku.
W kontakcie z krwią lub innymi płynami ustrojowymi easy-graft  CLASSIC/
CLASSIC+ twardnieje w ciągu kilku minut, tworząc stały, ale porowaty 
implant.

Sammansättning
easy-graft  CLASSIC/CLASSIC+ innehåller:

	• Granulat av rent beta-trikalciumfosfat (β-TCP) med ytskikt av poly(laktid-samglykolid) 
(PLGA)

	• BioLinker (N-metyl-2-pyrrolidonlösning)
Beskrivning

easy-graft  CLASSIC/CLASSIC+ är ett sterilt, syntetiskt benersättningsmaterial för ben-
defekter. Det består av två komponenter: granulat (spruta) och BioLinker (ampull). Efter 
blandning har easy-graft  CLASSIC/CLASSIC+ en kittliknande konsistens och kan appli-
ceras direkt från sprutan in i bendefekten. När easy-graft  CLASSIC/CLASSIC+ kommer 
i kontakt med blod eller andra kroppsvätskor hårdnar det inom några minuter och bildar 
ett fast men poröst implantat.
easy-graft  CLASSIC/CLASSIC+ är biokompatibelt och främjar benregeneration. För 
β-TCP och PLGA i adekvat form finns inga kända inflammatoriska eller immunologiska 
reaktioner.
easy-graft  CLASSIC/CLASSIC+ bildar en stabil och porös massa i defekten. Granulatet 
har redan hög porositet. Efter att materialet har applicerats i defekten möjliggör porvo-
lymen upptag av blod. När blod integreras i lesionen införlivas även viktiga faktorer för 
vävnadsregeneration. I ett andra steg kan autogen vävnad växa in i den porösa strukturen.
Under nedbrytningens början kan easy-graft  CLASSIC/CLASSIC+ svälla genom att ab-
sorbera kroppsvätska, vilket främjar nära kontakt med den omgivande benvävnaden. När 
graftmaterialet appliceras i större defekter kan detta resultera i en lätt tryckkänsla för pa-
tienten.
easy-graft  CLASSIC/CLASSIC+ innehåller inga ämnen från djur eller människor. β-TCP 
och PLGA härrör från helsyntetiska råmaterial.

Indikationer
easy-graft  CLASSIC/CLASSIC+ ska användas för fyllning av till största delen obelastade 
och helst flerväggiga dentala eller maxillofaciala bendefekter. Implantationsstället bör vara 
fritt från infektioner och mjuk- eller granulationsvävnad. Indikationerna är bland annat:

	• Defekter efter avlägsnande av bencystor
	• Parodontala defekter
	• Periimplantära defekter
	• Förstärkning av alveolarutskottets spets (t.ex. guidad benregeneration, GBR)
	• Defekter efter excision av rotspets
	• Extraktionsdefekter
	• Defekter efter kirurgiskt avlägsnande av kvarvarande mjölktänder
	• Sinuslyft
	• Defekter efter avlägsnande av autologt ben

Applicering
Appliceringen kräver aseptiska arbetsmetoder.
easy-graft  CLASSIC är sfäriskt formade granulat med en partikelstorlek på 500-630 µm 
för mindre defekter och 500-1000 µm för större defekter.
easy-graft  CLASSIC+ är oregelbundet formade granulat med en partikelstorlek på 
450-630 µm för mindre defekter och 450-1 000 µm för större defekter.
Mängden easy-graft  CLASSIC/CLASSIC+ som används per patient under ett besök eller 
ett ingrepp bör begränsas till totalt 1,8 ml.
Information om hur easy-graft  CLASSIC/CLASSIC+ används finns i tabellen med bruks-
anvisningar (steg I till VI).
Dentala membran kan användas i kombination med easy-graft  CLASSIC/CLASSIC+ enligt 
kirurgens gottfinnande.

Kontraindikationer
easy-graft  CLASSIC/CLASSIC+ får inte användas under graviditet.
easy-graft  CLASSIC/CLASSIC+ ska inte appliceras om det föreligger sjukdomar eller be-
handlingar som är ogynnsamma för benläkning.
Inga allergiska reaktioner mot easy-graft  CLASSIC/CLASSIC+ eller dess beståndsdelar 
är kända. Om en allergisk reaktion ändå misstänks ska produkten inte användas till den 
tilltänkta patienten.

Försiktighetsåtgärder
För att underlätta nybildningen av ben i så stor utsträckning som möjligt bör easy-
graft  CLASSIC/CLASSIC+ endast implanteras i nära kontakt med väl vaskulariserad omgi-
vande benvävnad (framkallande av blödning kan behövas).
Innan parodontala defekter fylls krävs tillräcklig förbehandling. Denna bör omfatta till-
räcklig kontroll av plack och lyckad  lokal behandling av den parodontala lesionen (t.ex. 
rotplaning, debridering).

Möjliga biverkningar
I allmänhet är de möjliga biverkningarna jämförbara med dem som uppstår vid implantation 
med autogent ben eller benersättningsmaterial. De inkluderar, men är inte begränsade till: 
ödem, blödning efter operation, domningar på grund av skadad nerv, infektion i mjukväv-
nad och/eller benvävnad, sår i mjukvävnad, ofullständig benbildning, utebliven benbild-
ning, fraktur eller inflammation i den nybildade benvävnaden.
Allergiska eller inflammatoriska reaktioner mot implantatmaterialet eller dess nedbryt-
ningsprodukter har inte registrerats.

Interaktioner med andra ämnen
Okänt.

Varningar
easy-graft  CLASSIC/CLASSIC+ begränsas till dentala och maxillofaciala tillämpningar 
och får endast säljas till eller på order av en legitimerad läkare eller tandläkare.
easy-graft  CLASSIC/CLASSIC+ får inte appliceras på defekter med akut infektion. Implan
tationsstället ska vara fritt från infektioner innan easy-graft  CLASSIC/CLASSIC+ appli
ceras.
Placera inte easy-graft  CLASSIC/CLASSIC+ i direkt kontakt med nervvävnad. Produkten 
har inte testats kliniskt på barn.
Amning: Det är inte känt om metaboliter av easy-graft  CLASSIC/CLASSIC+ utsöndras 
i bröstmjölk.
BioLinker innehåller N-metyl-2-pyrrolidon. N-metyl-2-pyrrolidon är irriterande för ögon, 
andningsorgan och hud. Använd handskar och skyddsglasögon när du arbetar med Bio-
Linker. Byt handskar efter kontakt med BioLinker. Efter ögonkontakt: Vid kontakt, skölj 
omedelbart ögonen med rikliga mängder vatten i minst 10 minuter och kontakta läkare.
Hög exponering för N-metyl-2-pyrrolidon (som ingår i BioLinker-aktivatorn) kan orsaka 
sjukdomskänsla, huvudvärk, magsmärtor och illamående. Mängden easy-graft  CLASSIC/
CLASSIC+ som används per patient under ett besök eller ett ingrepp bör därför begränsas 
till totalt 1,8 ml.
Använd inte om förpackningen är öppnad eller skadad eller om utgångsdatumet har pas-
serats.
easy-graft  CLASSIC/CLASSIC+ kan inte återanvändas. Kassera allt oanvänt material. Ste-
rilitet och funktion kan inte garanteras vid återanvändning.

Egenskaper
easy-graft  CLASSIC/CLASSIC+ består av β-TCP, PLGA och BioLinker. Resorptionen 
sker i tre steg: 1) BioLinker metaboliseras och utsöndras inom några dagar, huvudsak-
ligen via urinen. 2) Den absorberbara polymeren (PLGA) sönderdelas genom hydrolys. 
Nedbrytningsprodukterna utsöndras. 3) Resorptionen av β-TCP sker mestadels parallellt 
med benregeneration. Beroende på vävnadens potential för regeneration resorberas easy-
graft  CLASSIC/CLASSIC+ helt inom 5 till 15 månader.
easy-graft  CLASSIC/CLASSIC+ stödjer benregeneration och benbildning. Applicering 
av materialet garanterar inte att behandlingen lyckas. Behandlingens framgång beror på 
många faktorer, såsom kirurgisk teknik och patientens livsstil, ålder och potential för väv-
nadsregeneration.

Övrigt
easy-graft  CLASSIC/CLASSIC+ är steriliserad med gammastrålning och avsedd för en-
gångsbruk. 
Oanvänt material kan slängas bland hushållsavfall.

Förvaringsanvisningar
easy-graft  CLASSIC/CLASSIC+ måste förvaras i originalförpackningen. Förvaras mellan 
5°C/41°F och 25°C/77°F. Skyddas mot solljus.

Tillverkare
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Samenstelling

easy-graft  CLASSIC/CLASSIC+ bevat:
	• Zuiver beta-tricalciumfosfaatkorrels (β-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 β-TCP en 
PLGA in adequate vorm zijn er geen ontstekings- of immuunreacties 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 patiënt.
easy-graft  CLASSIC/CLASSIC+ bevat geen stoffen van dierlijke of menselijke oorsprong. 
β-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

Toepassing
Aseptische werkmethoden zijn essentieel tijdens het aanbrengen.
easy-graft  CLASSIC zijn bolvormige korrels met een deeltjesgrootte van 500-630 µm voor 
kleinere defecten en 500-1000 µm voor grotere defecten.
easy-graft  CLASSIC+ zijn onregelmatig gevormde korrels met een deeltjesgrootte van 
450-630 µm voor kleinere defecten en 450-1000 µm voor grotere defecten.
De hoeveelheid easy-graft  CLASSIC/CLASSIC+ die per patiënt 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 therapieën 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 patiënt.

Voorzorgsmaatregelen
Om de vorming van nieuw bot maximaal te bevorderen, mag easy-graft  CLASSIC/CLAS-
SIC+ alleen worden geïmplanteerd 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 geïnfecteerde 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 patiënt 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 β-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 β-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 patiënt.

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

Opslaginstructies
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
 Degradable Solutions AG, Wagistrasse 23, 8952 Schlieren / Zürich, Zwitserland

Σύνθεση
Το easy-graft  CLASSIC/CLASSIC+ περιέχει τα εξής:

•	 Κοκκία καθαρού β-φωσφορικού τριασβεστίου (β-TCP) επικαλυμμένων με πολυ(λακτίδιο-συν-
γλυκολίδιο) (PLGA)

•	 BioLinker (διάλυμα Ν-Μεθυλ-2-πυρρολιδόνης)
Περιγραφή

Το easy-graft  CLASSIC/CLASSIC+ είναι ένα στείρο, συνθετικό πληρωτικό οστικών ελλειμμάτων. 
Αποτελείται από δύο συστατικά στοιχεία: κοκκία (σύριγγα) και BioLinker (αμπούλα). Μετά την 
ανάμειξη, το easy-graft  CLASSIC/CLASSIC+ μοιάζει με πάστα και μπορεί να εφαρμοστεί απευ-
θείας από τη σύριγγα στο οστικό έλλειμμα. Σε επαφή με αίμα ή άλλα  σωματικά υγρά, το easy-
graft  CLASSIC/CLASSIC+ υφίσταται σκλήρυνση εντός λίγων λεπτών, για να σχηματίσει ένα συ-
μπαγές αλλά πορώδες εμφύτευμα.
Το easy-graft  CLASSIC/CLASSIC+ είναι βιοσυμβατό και οστεοαναγεννητικό. Για τα β-TCP και 
PLGA σε επαρκή μορφή δεν είναι γνωστές οι φλεγμονώδεις αντιδράσεις ή ανοσοαντιδράσεις.
Το easy-graft  CLASSIC/CLASSIC+ σχηματίζει ένα σταθερό και πορώδες σώμα μέσα στο έλλειμμα. 
Τα κοκκία έχουν ήδη υψηλό πορώδες. Μετά την τοποθέτηση του υλικού στο έλλειμμα, ο όγκος των 
πόρων επιτρέπει την πρόσληψη αίματος. Με την ενσωμάτωση του αίματος ενσωματώνονται και 
σημαντικοί παράγοντες για την αναγέννηση των ιστών. Σε ένα δεύτερο βήμα, μπορεί να αναπτυχθεί 
αυτογενής ιστός στη δομή των πόρων.
Κατά την αρχική φάση της αποικοδόμησης, το easy-graft  CLASSIC/CLASSIC+ μπορεί να διογκωθεί 
με την πρόσληψη σωματικών υγρών, υποστηρίζοντας έτσι μια στενή επαφή με τον περιβάλλοντα 
οστικό ιστό. Όταν εφαρμόζεται σε μεγαλύτερα ελλείμματα, αυτό μπορεί να προκαλέσει στον ασθε-
νή μια ελαφρά αίσθηση πίεσης.
Το easy-graft  CLASSIC/CLASSIC+ δεν περιέχει ουσίες ζωικής ή ανθρώπινης προέλευσης. Τα β-TCP 
και PLGA προέρχονται από πλήρως συνθετικές πρώτες ύλες.

Ενδείξεις
Το easy-graft  CLASSIC/CLASSIC+ θα πρέπει να χρησιμοποιείται για την πλήρωση κυρίως μη φορ-
τωμένων και κατά προτίμηση οδοντικών ή γναθοπροσωπικών οστικών ελλειμμάτων με πολλαπλά 
τοιχώματα. Η θέση εμφύτευσης θα πρέπει να είναι ελεύθερη μολύνσεων και μαλακού ιστού ή ιστού 
με κοκκιοποίηση. Οι ενδείξεις μπορεί να περιλαμβάνουν τα εξής:

•	 Ελλείμματα μετά την αφαίρεση οστικών κύστεων
•	 Περιοδοντικά ελλείμματα
•	 Περιεμφυτευματικά ελλείμματα
•	 Αύξηση της φατνιακής ακρολοφίας (π.χ., κατευθυνόμενη οστική αναγέννηση [GBR])
•	 Ελλείμματα μετά από ακρορριζεκτομή
•	 Ελλείμματα εξαγωγής
•	 Ελλείμματα μετά από χειρουργική αφαίρεση παρεμένοντων νεογιλών οδόντων
•	 Ανύψωση του εδάφους του γναθιαίου κόλπου
•	 Ελλείμματα μετά από αφαίρεση αυτόλογου οστού
Εφαρμογή

Οι άσηπτες μέθοδοι εργασίας είναι απαραίτητες κατά την εφαρμογή.
Το easy-graft  CLASSIC είναι κοκκία σφαιρικού σχήματος που παρέχονται σε μεγέθη σωματιδίων 
500 – 630 µm για ελλείμματα μικρότερου μεγέθους και 500 – 1000 µm για ελλείμματα μεγαλύτερου 
μεγέθους.
Το easy-graft  CLASSIC+ είναι κοκκία ακανόνιστου σχήματος που παρέχονται σε μεγέθη σωματιδίων 
450 – 630 µm για ελλείμματα μικρότερου μεγέθους και 450 – 1000 µm για ελλείμματα μεγαλύτερου 
μεγέθους.
Η ποσότητα του easy-graft  CLASSIC/CLASSIC+ που χρησιμοποιείται για κάθε ασθενή σε μία επί-
σκεψη ή χειρουργική εφαρμογή θα πρέπει να περιορίζεται σε 1,8 ml συνολικά.
Για την εφαρμογή του easy-graft  CLASSIC/CLASSIC+ ανατρέξτε στον πίνακα οδηγιών χρήσης (βή-
ματα I. έως VI.).
Μπορούν να χρησιμοποιηθούν οδοντικές μεμβράνες σε συνδυασμό με το easy-graft  CLASSIC/
CLASSIC+, κατά την κρίση του ιατρού.

Αντενδείξεις
Το easy-graft  CLASSIC/CLASSIC+ δεν πρέπει να χρησιμοποιείται κατά τη διάρκεια κύησης.
Το easy-graft  CLASSIC/CLASSIC+ δεν πρέπει να εφαρμόζεται στην περίπτωση παρουσίας οποιων-
δήποτε νόσων ή θεραπειών που είναι επιζήμιες για την επούλωση των οστών.
Οι αλλεργικές αντιδράσεις έναντι του easy-graft  CLASSIC/CLASSIC+ ή των συστατικών του δεν 
είναι γνωστές. Ωστόσο, εάν  πιθανολογείται μια αλλεργική αντίδραση, το προϊόν δεν πρέπει να 
εφαρμόζεται στον πάσχοντα.

Προφυλάξεις
Προκειμένου να διευκολυνθεί ο σχηματισμός νέου οστού στον μέγιστο βαθμό, το easy-
graft  CLASSIC/CLASSIC+ θα πρέπει να εμφυτεύεται μόνο σε στενή επαφή με καλά αγγειωμένο 
περιβάλλοντα οστικό ιστό (ενδέχεται να απαιτείται ανανέωση της αιμορραγίας).
Πριν από την πλήρωση περιοδοντικών ελλειμμάτων, απαιτείται επαρκής προεργασία. Αυτή θα πρέ-
πει να περιλαμβάνει επαρκή έλεγχο της πλάκας και επιτυχή τοπική θεραπεία της περιοδοντικής 
βλάβης (π.χ., ριζική απόξεση, χειρουργικός καθαρισμός).

Πιθανές ανεπιθύμητες ενέργειες
Γενικά, οι πιθανές ανεπιθύμητες ενέργειες είναι συγκρίσιμες με εκείνες που συναντώνται σε διαδι-
κασίες μοσχεύματος αυτογενούς οστού ή υποκατάστατου οστικού μοσχεύματος. Σε αυτές περιλαμ-
βάνονται, μεταξύ άλλων, τα εξής: οίδημα, αιμορραγία μετά από χειρουργική επέμβαση, μούδιασμα 
από τραυματισμένο νεύρο, λοίμωξη μαλακού ιστού ή/και οστού, εξέλκωση μαλακού ιστού, ατελής 
σχηματισμός οστού, έλλειψη σχηματισμού οστού, κάταγμα ή φλεγμονή στο νεοσχηματησθέν οστό.
Δεν έχουν καταγραφεί αλλεργικές ή φλεγμονώδεις αντιδράσεις στο υλικό του εμφυτεύματος ή στα 
προϊόντα αποσύνθεσής του.

Αλληλεπίδραση με άλλες ουσίες
Μη γνωστή.

Προειδοποιήσεις
Το easy-graft  CLASSIC/CLASSIC+ περιορίζεται σε οδοντιατρικές και γναθοπροσωπικές εφαρμο-
γές, ενώ πωλείται μόνο σε εξουσιοδοτημένους ιατρούς και οδοντιάτρους ή κατόπιν εντολής αυτών.
Το easy-graft  CLASSIC/CLASSIC+ δεν πρέπει να εφαρμόζεται σε οξέως μολυσμένα ελλείμματα. 
Πριν από την εφαρμογή του easy-graft  CLASSIC/CLASSIC+, η θέση εμφύτευσης πρέπει να είναι 
ελεύθερη λοιμώξεων.
Μην τοποθετείτε το easy-graft  CLASSIC/CLASSIC+ σε άμεση επαφή με νευρικό ιστό. 
Το προϊόν δεν έχει δοκιμαστεί κλινικά σε παιδιά.
Θηλασμός: Δεν είναι γνωστό εάν οι μεταβολίτες του easy-graft  CLASSIC/CLASSIC+ περνούν στο 
μητρικό γάλα.
Το BioLinker περιέχει Ν-Μεθυλ-2-πυρρολιδόνη. Η Ν-Μεθυλ-2-πυρρολιδόνη προκαλεί ερεθισμό 
στα μάτια, το αναπνευστικό σύστημα και το δέρμα. Να φοράτε γάντια και προστατευτικά γυαλιά, 
όταν εκτελείτε εργασίες με το BioLinker. Να αλλάζετε γάντια μετά την επαφή με το BioLinker. 
Σε περίπτωση επαφής με τα μάτια: Σε περίπτωση επαφής, ξεπλύνετε αμέσως τα μάτια με άφθονη 
ποσότητα νερού για τουλάχιστον 10 λεπτά και συμβουλευτείτε γιατρό.
Η έκθεση σε υψηλά επίπεδα N-μεθυλο-2-πυρρολιδόνης (συστατικό που περιέχεται στον ενεργοποι-
ητή BioLinker) μπορεί να προκαλέσει αίσθημα κακουχίας, κεφαλαλγία, στομαχικό πόνο και ναυτία. 
Επομένως, η ποσότητα του easy-graft  CLASSIC/CLASSIC+ που χρησιμοποιείται για κάθε ασθενή σε 
μία επίσκεψη ή χειρουργική εφαρμογή θα πρέπει να περιορίζεται σε 1,8 ml συνολικά.
Μη χρησιμοποιείτε, εάν η συσκευασία έχει ανοιχτεί ή υποστεί ζημιά ή εάν έχει παρέλθει η ημε-
ρομηνία λήξης.
Το easy-graft  CLASSIC/CLASSIC+ δεν μπορεί να επαναχρησιμοποιηθεί. Απορρίψτε οποιοδήποτε 
αχρησιμοποίητο υλικό. Σε περίπτωση επανάχρησης, η στειρότητα και η λειτουργία δεν είναι πλέον 
εγγυημένες.

Ιδιότητες
Το easy-graft  CLASSIC/CLASSIC+ αποτελείται από β-TCP, PLGA και το BioLinker. Η απορρόφη-
ση γίνεται σε τρία στάδια: 1) Το BioLinker μεταβολίζεται και απεκκρίνεται εντός ημερών, κυρίως 
μέσω των ούρων. 2) Το απορροφήσιμο πολυμερές (PLGA) διασπάται με υδρόλυση. Τα προϊόντα 
αποικοδόμησης απεκκρίνονται. 3) Η απορρόφηση του βTCP λαμβάνει χώρα κυρίως παράλληλα με 
την οστική αναγέννηση. Ανάλογα με το δυναμικό αναγέννησης του ιστού, το easy-graft  CLASSIC/
CLASSIC+ θα απορροφηθεί πλήρως μέσα σε 5 έως 15 μήνες.
To easy-graft  CLASSIC/CLASSIC+ υποστηρίζει την οστική αναγέννηση και τον σχηματισμό οστών. 
Η εφαρμογή του υλικού δεν εγγυάται την επιτυχία της θεραπείας. Η επιτυχία της θεραπείας εξαρ-
τάται από πολλούς παράγοντες, όπως η χειρουργική τεχνική και οι συνήθειες, η ηλικία και το δυνα-
μικό αναγέννησης του ασθενούς.

Διάφορα
Το easy-graft  CLASSIC/CLASSIC+ αποστειρώνεται με ακτίνες γάμμα και προορίζεται για μία μόνο 
εφαρμογή. 
Το αχρησιμοποίητο υλικό μπορεί να απορριφθεί στα οικιακά απορρίμματα.

Οδηγίες φύλαξης
Το easy-graft  CLASSIC/CLASSIC+ πρέπει να φυλάσσεται στην αρχική του συσκευασία. Να το φυ-
λάσσετε σε θερμοκρασία μεταξύ 5°C/41°F και 25°C/77°F. Κρατήστε το μακριά από το ηλιακό φως.

Κατασκευαστής
 Degradable Solutions AG, Wagistrasse 23, 8952 Schlieren / Zurich, Ελβετία

 Authorized EU Representative:
MDSS GmbH

Schiffgraben 41
30175 Hannover, Germany 0297
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IV.
Før påføring fjernes ekstra BioLinker ved at skubbe easy-graft  CLASSIC/
CLASSIC+ helt foran i sprøjten.
For ikke at kompromittere jævn materialeudsprøjtning fra sprøjten skal mas-
sen ikke komprimeres i dette trin.

Verwijder vóór 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.

Πριν από την εφαρμογή, αφαιρέστε το εφεδρικό BioLinker πιέζοντας το easy-
graft  CLASSIC/CLASSIC+ στο μπροστινό μέρος της σύριγγας.
Η μάζα δεν πρέπει να συμπιεστεί σε αυτό το βήμα, προκειμένου να μην τεθεί σε 
κίνδυνο η ομαλή εξώθηση του υλικού από τη σύριγγα.

Uygulamadan önce, easy-graft  CLASSIC/CLASSIC+ ürününü şırınganın en 
önüne doğru iterek yedek BioLinker’ı çıkarın.
Materyalin enjektörden sorunsuz bir şekilde çıkarılmasını aksatmamak için 
bu adım sırasında kütle sıkıştırılmamalıdır.

VI.
Materialet kan formes og komprimeres på defekten.
easy-graft  CLASSIC/CLASSIC+ hærder ved kontakt med blod og andre kro-
psvæsker inden for få minutter og danner et solidt, men porøst 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.

Το υλικό μπορεί να διαμορφωθεί και να συμπιεστεί μέσα στο έλλειμμα.
Κατά την επαφή με αίμα ή άλλα σωματικά υγρά, το easy-graft  CLASSIC/CLASSIC+ 
υφίσταται σκλήρυνση εντός λίγων λεπτών, για να σχηματίσει ένα συμπαγές αλλά 
πορώδες εμφύτευμα.

Materyal defekt içinde biçimlendirilebilir ve sıkıştırılabilir.
Kan veya diğer vücut sıvıları ile temas halinde, easy-graft  CLASSIC/CLAS-
SIC+dakikalar içinde sertleşerek katı fakat gözenekli bir implant oluşturur.

V.

II.

III.

a

b

Sæt stemplet tilbage i øverste ende af sprøjten (a).
Granulatet skal vædes fuldstændigt med BioLinker. I tilfælde af ufuldstændig vædning af 
granulatet kan en fuldstændig vædning opnås ved at bevæge stemplet og proppen frem og 
tilbage 1-3 gange.
Derefter fjernes 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).
 
Επανατοποθετήστε το έμβολο στην αρχική του θέση στη σύριγγα, στο πίσω άκρο (α).
Τα κοκκία πρέπει να διαβραχούν πλήρως με BioLinker. Σε περίπτωση ατελούς διαβροχής των κοκκίων 
μπορεί να επιτευχθεί πλήρης διαβροχή μετακινώντας μπρος-πίσω το έμβολο και το βύσμα 1-3 φορές.
Έπειτα, το βύσμα αφαιρείται (β).

Pistonu arka uçta (a) şırıngaya geri yerleştirin.
Granüller BioLinker ile tamamen ıslatılmalıdır. Granüllerin tam olarak ıslanmaması durumun-
da, piston ve tıpa 1-3 kez ileri-geri hareket ettirilerek tam bir ıslanma elde edilebilir.
Ardından tıpa çıkarılır (b).

Tilsæt BioLinker til granulatet gennem den tragtformede åbning i sprøjten. Det kan lette væd-
ningen af granulatet at trække sprøjtens 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. 

Προσθέστε το BioLinker στα κοκκία μέσω του ανοίγματος σε σχήμα χοάνης στη σύριγγα. Το αργό 
τράβηγμα του βύσματος της σύριγγας διευκολύνει ελαφρώς τη διαβροχή των κοκκίων. 

Huni şeklindeki açıklıktan enjektördeki granüllere BioLinker ilave edin. Enjektör tıpasının 
hafifçe geri çekilmesi granüllerin ıslanmasını kolaylaştırır.

Påfør easy-graft  CLASSIC/CLASSIC+ på den forberedte defekt direkte fra 
sprøjten.
Forsigtig: Mængden af easy-graft  CLASSIC/CLASSIC+ anvendt pr. patient ved 
én konsultation eller kirurgisk anvendelse bør begrænses 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 patiënt wordt 
gebruikt tijdens één afspraak of chirurgische toepassing moet worden beperkt tot 
in totaal 1,8 ml.
Εφαρμόστε το easy-graft  CLASSIC/CLASSIC+ απευθείας από τη σύριγγα στο πα-
ρασκευασμένο έλλειμμα.
Προσοχή: Η ποσότητα του easy-graft  CLASSIC/CLASSIC+ που χρησιμοποιείται 
για κάθε ασθενή σε μία επίσκεψη ή χειρουργική εφαρμογή θα πρέπει να περιορί-
ζεται σε 1,8 ml συνολικά.
easy-graft  CLASSIC/CLASSIC+ ürününü enjektörden doğrudan hazırlanan 
defektin içine uygulayın.
İkaz: Bir randevu veya cerrahi uygulamada hasta başına kullanılan easy-
graft  CLASSIC/CLASSIC+ miktarı toplam 1,8 ml ile sınırlandırılmalıdır.

I.
Åbn ampullen med BioLinker ved at dreje låget af, åbn derefter sprøj-
ten med granulat ved at trække stemplet i enden af sprøjten ud.
Forsigtig: Stemplet skal anvendes igen, så det er vigtigt, at det ikke 
kommer i kontakt med forurenede overflader.
Undgå tab af granulat ved at holde sprøjten, så den åbne 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.

Ανοίξτε την αμπούλα με το BioLinker γυρίζοντας το καπάκι μέχρι να βγει 
κι έπειτα ανοίξτε τη σύριγγα με τα κοκκία τραβώντας προς τα έξω το έμβο-
λο στο πίσω μέρος της σύριγγας.
Προσοχή: Το έμβολο θα σας χρειαστεί ξανά, οπότε αποφύγετε την επαφή 
του με μολυσμένες επιφάνειες.
Κρατώντας τη σύριγγα με το ανοιχτό άκρο προς τα πάνω, μπορείτε να απο-
τρέψετε την απώλεια κοκκίων.

Kapağı çevirerek BioLinker içeren ampulü açın, ardından şırınganın 
arka kısmındaki pistonu dışarı çekerek granül içeren enjektörü açın.
İkaz: Pistona tekrar ihtiyaç duyulacaktır, kontamine yüzeylere temas 
ettirmeyin.
Enjektör, açık ucu yukarı bakacak şekilde tutularak granül kaybı ön-
lenebilir.

Sammensætning
easy-graft  CLASSIC/CLASSIC+ indeholder:

	• Ren beta-tricalciumfosfatgranulat (β-TCP) belagt med poly(lactid-co-glycolid) (PLGA)
	• BioLinker (N-Methyl-2-pyrrolidonopløsning)

Beskrivelse
easy-graft  CLASSIC/CLASSIC+ er en steril, syntetisk knogledefektfylder. Den består af to 
komponenter: granulat (sprøjte) og BioLinker (ampul). Efter blanding har easy-graft  CLAS-
SIC/CLASSIC+ en kitlignende form og kan påføres knogledefekten direkte fra sprøjten. 
easy-graft  CLASSIC/CLASSIC+ hærder ved kontakt med blod og andre kropsvæsker inden 
for få minutter og danner et solidt, men porøst implantat.
easy-graft  CLASSIC/CLASSIC+ er biokompatibel og osteo-regenerativ. Der kendes ingen 
inflammatoriske eller immunreaktioner ved β-TCP og PLGA i passende form.
easy-graft  CLASSIC/CLASSIC+ danner en stabil og porøs masse i defekten. Granulatet har 
allerede en høj porøsitet. Efter at  have anbragt materialet i defekten kan porevolumenet 
optage blod. Med integrationen af blod er vigtige faktorer for vævsregenerering inkorporeret. 
I andet trin vokser autogent væv ind i porestrukturen.
Under den indledende fase af nedbrydningen kan easy-graft  CLASSIC/CLASSIC+ svulme 
op ved at optage kropsvæsker og  dermed understøtte en tæt kontakt til det omgivende 
knoglevæv. Når produktet påføres på større defekter, kan dette resultere i en let trykkende 
fornemmelse hos patienten.
easy-graft  CLASSIC/CLASSIC+ indeholder ingen stoffer fra dyr og mennesker. β-TCP og 
PLGA er afledt af fuldsyntetiske råmaterialer.

Indikationer
easy-graft  CLASSIC/CLASSIC+ skal anvendes til fyldning af typisk ubelastede og helst fler-
væggede dentale eller maxilla-ansigtsknogledefekter. Implantationsstedet skal være fri for 
infektion og blødt væv eller granulatvæv. Indikationer kan omfatte:

	• Defekter efter fjernelse af knoglecyster
	• Parodontale defekter
	• Peri-implantatdefekter
	• Augmentation af kæbekammen (f.eks. Guided Bone Regeneration, GBR)
	• Defekter efter rodenderesektion
	• Ekstraktionsdefekter
	• Defekter efter kirurgisk fjernelse af retinerede tænder
	• Sinusbundløft
	• Defekter efter fjernelse af autolog knogle

Anvendelse
Aseptiske arbejdsmetoder er essentielle under påføring.
easy-graft  CLASSIC er kugleformede granulater i partikelstørrelserne 500-630 µm til min-
dre defekter og 500-1000 µm til større defekter.
easy-graft  CLASSIC+ er uregelmæssigt formede granulater i partikelstørrelserne 450-630 µm 
til mindre defekter og 450-1000 µm til større defekter.
Mængden af easy-graft  CLASSIC/CLASSIC+ anvendt pr. patient ved én konsultation eller 
kirurgisk anvendelse bør begrænses til i alt 1,8 ml.
Se tabellen i brugsanvisningen (trin I. til VI.) for påføring af easy-graft  CLASSIC/CLASSIC+.
Dentale membraner kan anvendes i kombination med easy-graft  CLASSIC/CLASSIC+ efter 
den praktiserende læges skøn.

Kontraindikationer
easy-graft  CLASSIC/CLASSIC+ må ikke anvendes hos gravide kvinder.
easy-graft  CLASSIC/CLASSIC+ skal ikke anvendes i tilfælde af tilstedeværelsen af sygdom-
me eller behandlinger, som er hæmmende for knogleheling.
Der kendes ingen allergiske reaktioner på easy-graft  CLASSIC/CLASSIC+ eller dets kom-
ponenter. Men hvis der er mistanke om en allergisk reaktion, bør produktet ikke påføres 
den berørte patient.

Forholdsregler
For at lette dannelsen af ny knogle maksimalt bør easy-graft  CLASSIC/CLASSIC+ kun im-
planteres i tæt kontakt med godt vaskulariseret omgivende knoglevæv (fornyelse af blødning 
kan være nødvendig).
Tilstrækkelig forbehandling er nødvendig før udfyldning af parodontale defekter. Dette skal 
omfatte tilstrækkelig plakkontrol og en vellykket lokal behandling af den parodontale læsion 
(f.eks. rodplanlægning, debridering).

Mulige negative virkninger
Generelt er mulige bivirkninger sammenlignelige med dem, man støder på ved autogen 
knogle- eller knogletransplantationserstatningsprocedurer. Disse omfatter, men er ikke 
begrænset til: ødem, blødning efter operation, følelsesløshed ved skadet nerve, infektion 
i blødt væv og/eller knogle, bløddelssår, ufuldstændig knogledannelse, manglende knogle-
dannelse, fraktur eller betændelse i nydannet knogle.
Allergiske eller inflammatoriske reaktioner på implantatmaterialet eller nedbrydningspro-
dukter fra dette materiale er ikke blevet registreret.

Interaktion med andre stoffer
Ingen kendte.

Advarsler
easy-graft  CLASSIC/CLASSIC+ er begrænset til dentale og maxillo-ansigtsknogleanven-
delse og sælges til eller på recept fra en autoriseret læge eller tandlæge.
easy-graft  CLASSIC/CLASSIC+ må ikke påføres på akut inficerede defekter. Implantations-
stedet skal være fri for infektion, før easy-graft  CLASSIC/CLASSIC+ kan anvendes.
Placer ikke easy-graft  CLASSIC/CLASSIC+ i direkte kontakt med nervevæv. 
Produktet er ikke blevet klinisk testet hos børn.
Amning: Det vides ikke, om metabolitter af easy-graft  CLASSIC/CLASSIC+ overføres til 
modermælken.
BioLinker indeholder N-Methyl-2-pyrrolidon. N-Methyl-2-pyrrolidon er irriterende for øjne, 
åndedrætsorganer og hud. Bær handsker og beskyttelsesbriller, når du arbejder med Bio-
Linker. Skift handsker efter kontakt med BioLinker. Efter øjenkontakt: I tilfælde af kontakt 
med øjne, skylles øjnene straks med rigelige mængder vand i mindst 10 minutter, hvorefter 
der søges læge.
Høj eksponering for N-methyl-2-pyrrolidon (indeholdt i BioLinker-aktivatoren) kan forårsage 
ubehag, hovedpine, mavesmerter og kvalme. Derfor bør mængden af easy-graft  CLASSIC/
CLASSIC+ anvendt pr. patient ved én konsultation eller kirurgisk anvendelse begrænses 
til i alt 1,8 ml.
Må ikke bruges, hvis emballagen er åbnet eller beskadiget, eller hvis udløbsdatoen er over-
skredet.
easy-graft  CLASSIC/CLASSIC+ kan ikke genbruges. Kassér alt ubrugt materiale. Sterilitet 
og funktion kan ikke garanteres i tilfælde af genbrug.

Egenskaber
easy-graft  CLASSIC/CLASSIC+ består af β-TCP, PLGA og BioLinker. Resorption forløber 
i tre trin: 1) BioLinker metaboliseres og udskilles inden for få dage, hovedsageligt gennem 
urinen. 2) Den absorberbare polymer (PLGA) spaltes ved hydrolyse. Nedbrydningsproduk-
terne udskilles. 3) Resorptionen af β-TCP foregår typisk parallelt med knogleregenerering. 
easy-graft  CLASSIC/CLASSIC+ vil være fuldstændigt resorberet inden for 5 til 15 måneder, 
afhængigt af vævets regenereringspotentiale.
easy-graft  CLASSIC/CLASSIC+ bidrager til knogleregenerering og knogledannelse. Anven
delsen af materialet garanterer ikke succes. Behandlingens succes afhænger af mange fak-
torer såsom 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

Bileşimi
easy-graft  CLASSIC/CLASSIC+ şunları içerir:

	• Poli(laktid-ko-glikolid) (PLGA) ile kaplanmış saf beta-trikalsiyum fosfat (β-TCP) granülleri
	• BioLinker (N-Metil-2-pirolidon solüsyonu)

Tanım
easy-graft  CLASSIC/CLASSIC+ steril, sentetik bir kemik defekti dolgusudur. İki bileşenden 
oluşur: granüller (enjektör) ve BioLinker (ampul). easy-graft  CLASSIC/CLASSIC+ karıştırıl-
dıktan sonra macun kıvamına gelir ve doğrudan enjektörden kemik defektine uygulanabilir. 
Kan veya diğer vücut sıvıları ile temas halinde, easy-graft  CLASSIC/CLASSIC+ dakikalar 
içinde sertleşerek katı fakat gözenekli bir implant oluşturur.
easy-graft  CLASSIC/CLASSIC+ biyolojik uyumludur ve osteo-rejeneratiftir. Yeterli formdaki 
β-TCP ve PLGA için, bilinen enflamatuar veya immün reaksiyonlar yoktur.
easy-graft  CLASSIC/CLASSIC+ defekt içerisinde stabil ve gözenekli bir yapı oluşturur. Gra-
nüller zaten yüksek gözenekli özelliktedir. Materyal defekte yerleştirildikten sonra gözenek 
hacmi kan alımına olanak sağlar. Kanın entegrasyonuyla birlikte doku rejenerasyonu için 
önemli faktörler dahil edilir. İkinci bir adımda, otojen doku gözenek yapısı içinde büyüyebilir.
Bozunmanın ilk aşamasında, easy-graft  CLASSIC/CLASSIC+ vücut sıvılarını alarak şişebilir 
ve böylece çevredeki kemik dokusuyla yakın teması destekler. Daha büyük defektlere uygu-
landığında bu, hasta tarafından hafif bir baskı hissedilmesine neden olabilir.
easy-graft  CLASSIC/CLASSIC+ hayvan veya insan kaynaklı madde içermez. β-TCP ve 
PLGA tamamen sentetik ham maddelerden elde edilir.

Endikasyonlar
easy-graft  CLASSIC/CLASSIC+, çoğunlukla yüksüz ve tercihen çok duvarlı dental veya 
maksillofasiyal kemik defektlerinin doldurulması için kullanılmalıdır. İmplantasyon bölgesin-
de enfeksiyon ve yumuşak doku veya granülasyon dokusu bulunmamalıdır. Endikasyonlar 
arasında şunlar yer alabilir:

	• Kemik kistlerinin çıkarılmasından sonraki defektler
	• Periodontal defektler
	• Peri-implant defktleri
	• Alveolar krestin büyütülmesi (örn. Kılavuzlu Kemik Rejenerasyonu, GBR)
	• Kök ucu rezeksiyonundan sonraki defektler
	• Ekstraksiyon bölgeleri
	• Kalan dişlerin cerrahi yollarla çıkarılmasından sonraki defektler
	• Sinüs tabanı yükseltme işlemleri
	• Otolog kemiğin alınmasından sonraki defektler

Uygulama
Uygulama sırasında aseptik çalışma yöntemleri esastır.
easy-graft  CLASSIC, küçük defektler için 500-630 µm ve daha büyük defektler için 
500-1000 µm partikül boyutlarında temin edilen küre şeklindeki granüllerden oluşur.
easy-graft  CLASSIC+ ise küçük defektler için 450-630 µm ve daha büyük defektler için 
450-1000 µm partikül boyutlarında temin edilen düzensiz şekilli granüllerden oluşur.
Bir randevu veya cerrahi uygulamada hasta başına kullanılan easy-graft  CLASSIC/CLAS-
SIC+ miktarı toplam 1,8 ml ile sınırlandırılmalıdır.
easy-graft  CLASSIC/CLASSIC+ uygulaması için kullanım talimatları tablosuna (I. ila VI. 
adımlar) başvurun.
Dental membranlar, uygulayıcı hekimin takdirine bağlı olarak easy-graft  CLASSIC/CLAS-
SIC+ ile birlikte kullanılabilir.

Kontrendikasyonlar
easy-graft  CLASSIC/CLASSIC+ hamilelik sırasında kullanılmamalıdır.
easy-graft  CLASSIC/CLASSIC+ kemik iyileşmesini olumsuz etkileyen herhangi bir hastalık 
veya tedavi mevcut olduğunda uygulanmamalıdır.
easy-graft  CLASSIC/CLASSIC+ veya bileşenlerine karşı bilinen herhangi bir alerjik reaksi-
yon yoktur. Ancak alerjik reaksiyondan şüpheleniliyorsa ürün etkilenen hastaya uygulanma-
malıdır.

Önlemler
Yeni kemik oluşumunu maksimum ölçüde kolaylaştırmak için, easy-graft  CLASSIC/CLAS-
SIC+ yalnızca yeterince vaskülarize çevre kemik dokusuyla yakın temas halinde implante 
edilmelidir (kanamanın yenilenmesi gerekli olabilir).
Periodontal defektleri doldurmadan önce yeterli bir ön tedavi gereklidir. Bu, yeterli plak kont-
rolünü ve periodontal lezyonun başarılı bir lokal tedavisini (örneğin, kök planlaması, debrid-
man) içermelidir.

Olası advers etkiler
Genel olarak, olası advers reaksiyonlar, otojen kemik veya kemik grefti replasman uygulama 
prosedürlerinde karşılaşılan reaksiyonlarla benzerdir. Bu reaksiyonlar, sınırlı kalmamak üze-
re şunları içerir: ödem, cerrahi sonrası kanama, yaralanan sinir nedeniyle uyuşma, yumuşak 
doku ve/veya kemiğin enfeksiyonu, yumuşak doku ülserasyonu, eksik kemik oluşumu, kemik 
oluşumunun gerçekleşmemesi, yeni oluşan kemiğin kırılması veya enflamasyonu.
İmplant materyaline veya ayrışma ürünlerine karşı alerjik veya enflamatuar reaksiyonlar 
kaydedilmemiştir.

Diğer maddelerle etkileşim
Bilinmiyor.

Uyarılar
easy-graft  CLASSIC/CLASSIC+, dental ve maksillofasiyal uygulamalarla sınırlı olup yalnızca 
ruhsatlı hekimlere veya diş hekimlerine veya onların siparişi üzerine satılabilir.
easy-graft  CLASSIC/CLASSIC+ akut enfekte defektlere uygulanmamalıdır. easy-graft  
CLASSIC/CLASSIC+ uygulanmadan önce implantasyon bölgesinde enfeksiyon bulunma
malıdır.
easy-graft  CLASSIC/CLASSIC+ ürününü sinir dokusuyla doğrudan temas halinde yerleştir-
meyin. 
Ürün klinik olarak çocuklarda test edilmemiştir.
Emzirme easy-graft  CLASSIC/CLASSIC+ metabolitlerinin anne sütüne geçip geçmediği 
bilinmemektedir.
BioLinker ürünü N-Metil-2-pirolidon içerir. N-Metil-2-pirolidon gözler, solunum sistemi ve cilt-
te tahrişe neden olur. BioLinker ile çalışırken eldiven ve koruyucu gözlük kullanın. BioLinker 
ile temasın ardından eldivenleri değiştirin. Göz temasından sonra: Temas durumunda, göz-
leri hemen bol suyla en az 10 dakika yıkayın ve bir doktora başvurun.
N-metil-2-pirolidona (BioLinker aktivatöründe yer alır) yoğun maruz kalım; halsizlik, baş ağ-
rısı, mide ağrısı ve mide bulantısına neden olabilir. Bu nedenle, bir randevu veya cerrahi 
uygulamada hasta başına kullanılan easy-graft  CLASSIC/CLASSIC+ miktarı toplam 1,8 ml 
ile sınırlandırılmalıdır.
Eğer ambalaj açılmışsa veya hasarlıysa ya da son kullanma tarihi geçtiyse kullanmayın.
easy-graft  CLASSIC/CLASSIC+ yeniden kullanılamaz. Varsa kullanılmayan materyali atın. 
Yeniden kullanım durumunda sterilite ve işlev artık garanti edilmez.

Özellikler
easy-graft  CLASSIC/CLASSIC+; β-TCP, PLGA ve BioLinker ürününden oluşur. Rezorpsiyon 
üç adımda gerçekleşir: 1) BioLinker günler içinde metabolize edilir ve daha çok idrar yoluyla 
vücuttan atılır. 2) Emilebilir polimer (PLGA) hidroliz yoluyla bölünür. Bozunma ürünleri vücut-
tan atılır. 3) β-TCP rezorpsiyonu çoğunlukla kemik rejenerasyonuna paralel olarak gerçekle-
şir. Dokunun rejenerasyon potansiyeline bağlı olarak, easy-graft  CLASSIC/CLASSIC+ 5 ila 
15 ay içinde tamamen rezorbe olur.
easy-graft  CLASSIC/CLASSIC+ kemik rejenerasyonunu ve kemik oluşumunu destekler. Ma-
teryalin uygulanması bir tedavi başarısını garanti etmez. Tedavinin başarısı cerrahi teknik ve 
alışkanlıklar, hastanın yaşı ve rejenerasyon potansiyeli gibi pek çok faktöre bağlıdır.

Diğer Hususlar
easy-graft  CLASSIC/CLASSIC+ gama ışınıyla sterilize edilmiştir ve tek uygulama için ta-
sarlanmıştır. 
Kullanılmayan materyal evsel atıklarla atılabilir.

Saklama talimatları
easy-graft  CLASSIC/CLASSIC+ orijinal ambalajında saklanmalıdır. 5°C/41°F ila 25°C/77°F 
arasında saklayın. Güneş ışığından uzak tutun.

Üretici
 Degradable Solutions AG, Wagistrasse 23, 8952 Schlieren / Zurich, İsviçre
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συσκευασία έχει υποστεί ζημιά

Κατασκευαστής

Ιατροτεχνολογικό προϊόν

Εξουσιοδοτημένος αντιπρόσωπος στην 
Ευρώπη

CE-mærkning – bemyndiget organ: 
DQS Medizinprodukte GmbH

Katalognummer

Må ikke genbruges

Partikode

Sidste anvendelsesdato

Læs brugsanvisningen

Steriliseret med radioaktiv stråling

Temperaturgrænse

Beskyttes mod direkte sollys

Må ikke bruges, hvis emballagen er 
beskadiget

Producent

Medicinsk udstyr

Autoriseret repræsentant i Europa

CE-markering – Aangemelde instantie: 
DQS Medizinprodukte GmbH

Catalogusnummer

Niet hergebruiken

Partijcode

Vervaldatum

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Gesteriliseerd door middel van 
straling

Temperatuurlimiet

Uit de buurt van zonlicht houden

Niet gebruiken als de verpakking 
beschadigd is

Fabrikant

Medisch hulpmiddel

Europees gemachtigde
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www.guidor.com

6. Gut zum Druck
Datum:
Unterschrift:

9155010
3104556
Collagen Matrix Inc.
easy-graft CLASSIC/CLASSIC+ sv, fi, no, pl, da, nl, el, tr
–
MS918-2 Rev.0 06/2023

10’000
420 x 336 mm offen / 210 x 56 mm gefalzt
1/1
Offset
Angioletti Adalgisa
26.07.2023 / mn

–
–

Black

   100%	    75%  50%  25%  5%
RS


