3 GUIDOR' easy-graft CRYSTALT

system fér in situ hardande syntetiskt bentransplantat

Sammanséttning
easy-graft CRYSTAL* bestar av:

* Tvafasiga kalciumfosfatgranulat (60 % hydroxyapatit, 40 % betatrikalciumfosfat) som

ar belagda med poly(laktid-co-glykolid) (PLGA)

e BioLinker (N-metyl-2-pyrrolidon-l6sning)

Beskrivning
easy-graft CRYSTAL* &r ett sterilt, syntetiskt fyllmedel foér bendefekter. Det bestar
av tva komponenter: Granulat (Spruta) och BioLinker (Ampull). Efter blandning &r
easy-graft CRYSTAL* pastés och kan appliceras direkt ur sprutan i defekten. Nar easy-
graft CRYSTAL* kommer i kontakt med blod eller andra kroppsvétskor hardnar det inom
négra minuter och bildar ett fast men porést implantat.
easy-graft CRYSTAL" ar biokompatibelt och osteoregenerativt. For bifasiskt calcium-
fosfat och PLGA i avsedd anvandningsform har inga inflammationsreaktioner eller immu-
nologiska avstétningsreaktioner pavisats.
easy-graft CRYSTAL" skapar vid fylining av defekten en formstabil, porés struktur. Gra-
nulaterna har hog porositet. Efter inférsel i den blédande defekten kan porvolymen fylla
sig med blod. Genom upptagningen av blod skapas framjande faktorer for lakningen. | ett
andra steg kan autolog vavnad véxa in i den ursprungliga porvolymen.
Under nedbrytningens inledande fas kan easy-graft CRYSTAL* expandera genom
up-ptagningen av kroppsvatskor. Detta stodjer den direkta kontakten med den omliggande
benvavnaden och kan vid storre volymer leda till en latt tryckkénsla for patienten.
easy-graft CRYSTAL* innehaller inga animaliska eller manskliga &mnen. Det bifasiska
calciumfosfatet med PLGA framstalls av fullstandigt syntetiska ramaterial.

Indikationer
easy-graft CRYSTAL* bér anvandas for utfylinad av mestadels obelastade och foretra-
desvis flervaggiga dentala och maxillofacial bendefekter. Appliceringsomradet bér vara
inflammationsfritt och fritt fran bade mjuk- och granulationsvavnad. Indikationer kan vara:

* Defekter efter borttagning av bencystor
Parodontaldefekter
Periimplantéra defekter
Augmentation av kékbenet (t.ex. Guided Bone Regeneration, GBR)
Defekter efter rotspetsresektion
Extraktionsalveoler
Defekter efter kirurgisk extraktion av retinerade tander
Sinuslift
Defekter efter extraktion av autologt ben

Anvéandningsomrade
Aseptiskt arbetssatt ar avgérande under applicering.
easy-graft CRYSTAL* &r oregelbundet formade granulat med en partikelstorlek pa 450—
630 pm for mindre defekter och 450—1 000 pm for storre defekter.
Méangden easy-graft CRYSTAL+ som anvands per patient under en bokad tid eller ett in-
grepp bor begréansas till totalt 1,8 ml.
Information om tillampningen av easy-graft CRYSTAL+ finns i tabellen med bruksanvis-
ningar (steg | till VI).
Dentala membran kan anvandas i kombination med easy-graft CRYSTAL" efter bedém-
ning av den praktiserande lakaren.

Kontraindikationer
easy-graft CRYSTAL"* far inte anvandas under graviditet. easy-graft CRYSTAL* inte sat-
tas in om sjukdomar féreligger eller medicinska terapier anvands som kan ha negativ inver-
kan pé lakning av skelettskador. Inga allergiska reaktioner mot easy-graft CRYSTAL* eller
dess ingaende amnen ar kanda. Vid misstanke om allergisk reaktion bér dock produkten
inte anvandas pa aktuell patient.

Forsiktighetsatgarder
For att uppna en sa fullstandig regeneration av benstrukturerna som mgjligt maste det
ses till att easy-graft CRYSTAL* bara anvénds i direkt benkontakt med val vaskulari-
serade benlager (Blédning kan vid behov behéva aterskapas). Det &r viktigt att se till att
easy-graft CRYSTAL" inte hamnar i intilliggande mjukvavnad, eftersom granulatet bara
delvis resorberas.
Fére fylining av parodontala defekter maste noggrann férbehandling utféras. Férbehand-
lingen bor innehalla en god plackkontroll och en lyckad lokal behandling av parodontal
lasion (t.ex. rotplaning, debridering).

Biverkningar
Méjliga biverkningar &r generellt jamférbara med de som aterfinns vid transplantations-
férfaranden med autogent ben eller benerséattningsmaterial. Dessa inkluderar, men &r inte
begréansade till: 6dem, postoperativ blédning, kanselléshet genom skada pa nerv, infektion
i mjukvavnaderna och/eller benvavnaden, sargorning av mjukvavnaden, ofullstandig ben-
bildning, utebliven benbildning, fraktur eller inflammation i den nybildade benvéavnaden.
Inga allergiska eller inflammatoriska reaktioner mot implantatmaterialet eller dess nedbryt-
ningsprodukter har pavisats.

Véxelverkan med andra medel
Ingen véxelverkan har pavisats.

Varningsanvisningar
easy-graft CRYSTAL* far endast anvéndas fér tandmedicinskt och maxillofacialt bruk och
far endast séljas till tandmedicinsk yrkespersonal.
Anvand inte easy-graft CRYSTAL" i akut inflammatoriska defekter. Implantationsstallet
ska vara fritt fran infektioner innan easy-graft CRYSTAL* appliceras.
easy-graft CRYSTAL® far inte komma i direkt kontakt med nervvévnad.
Produkten har inte testats kliniskt pa barn.
Amningstid: Det &r inte kdnt om metaboliter fran easy-graft CRYSTAL* kommer in i mo-
dersmjolken.
BioLinker innehaller N-metyl-2-pyrrolidon. N-metyl-2-pyrrolidon irriterar 6gonen, andning-
sorganen och huden. Anvand handskar och skyddsglaségon vid arbete med BioLinker. Byt
handskar efter kontakt med BioLinker.
Vid égonkontakt: Spola 6gonen med 6ppna égon under rinnande vatten i 10 minuter och
konsultera lékare.
Hég exponering fér N-metyl-2-pyrrolidon (som ingar i BioLinker-aktivatorn) kan orsaka illa-
maende, huvudvark, magsmaértor och illaméaende. Darfér bér méangden easy-graft CRYS-
TAL* som anvands per patient under en bokad tid eller ett ingrepp begransas till totalt
1,8 ml.
Anvéand inte om férpackningen &r 6ppnad eller skadad, eller om utgangsdatumet har éver-
skridits.
easy-graft CRYSTAL* kan inte ateranvandas. Kasta oanvéant material. Sterilitet och funk-
tion kan inte langre garanteras i handelse av ateranvandning

Egenskaper
easy-graft CRYSTAL* bestar av bifasiskt kalciumfosfat, PLGA och BioLinker. Ned-
bryt-ningen sker i tre steg: 1) BioLinker metaboliseras inom nagra dagar och utséndras hu-
vudsakligen genom urinen. 2) Den resorberbara polymeren (PLGA) spjélkas hydrolytiskt.
Nedbrytningsprodukterna utséndras. 3) Det bifasiska kalciumfosfatet ar delvis resorber-
bart genom cellulédra mekanismer och direkt I6sning. En del av det bifasiska kalciumfosfa-
tet forblir inbaddad i kroppens egna vévnader under en langre tid och gynnar darigenom
ett varaktigt volymbevarande.
easy-graft CRYSTAL" understodjer benregenereringen och benuppbyggnaden. Anvand-
ningen &r i sig sjalv ingen garanti fér framgangsrik behandling. Behandlingsframgangen
beror pa manga faktorer, exempelvis operationsteknik och patientens levnadsvanor, alder
och regenereringskapacitet.

Ovriga hanvisningar
easy-graft CRYSTAL" &r stralsteriliserat och avsett for engangsanvandning.
Oanvant material kan slangas i hushallssoporna.

Sarskilda lager- och forvaringsanvisningar
easy-graft CRYSTAL* maste forvaras i sin originalforpackning. Férvaras mellan 5°C/41°F
till 26°C/77°F. Hall borta fran solljus.

Tillverkare
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Instruksjoner for bruk / Instrukcja uzycia

Oppna ampullen med BioLinker genom att vrida av forslutning-
skapan. Oppna darefter sprutan med granulatet genom att dra ut
kolven p& sprutans baksida.

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

Genom att sprutan halls lodratt med 6ppningen uppét undviks férlust
av granulat.

BioLinker-ampulli avataan kiertamalla suojus pois, sen jalkeen av-
ataan granulaatin siséltava ruisku vetamalla manta ulos ruiskun
takaosasta.

f\pne ampullen med BioLinker ved & vri av lokket. Apne sé& sproyten
med granulatet ved & trekke ut stemplet bak pa spreyten.

OBS: Stemplet vil trenges senere, unnga kontakt med kontaminerte
overflater.

Hold spreyten loddredd med apningen opp for & unnga tap av gran-
ulat.

Amputke z preparatem BioLinker otworzy¢ poprzez ukrecenie czesci
zamykajgcej, nastepnie ze strzykawki z granulatem wyjg¢ ttok z jej
tylnej czesci.

Uwaga: Ttok strzykawki bedzie ponownie uzyty, dlatego nie nalezy
dopuscic¢ do jego kontaktu z niesterylnymi powierzchniami.
Strzykawke nalezy trzymac w pozycji otworem do gory, aby uniknaé
wydostania sie granulatu.

BioLinker fors in i sprutan genom den trattformiga dppningen till granulerna. Drar man tillbaka
proppen nagot, underléttas granulernas fuktning.
easy-graft CRYSTAL" ska appliceras inom en minut efter tillsatsen av BioLinkers.

Syéta BioLinker-ainetta ruiskuun granulaattien sekaan suppilonmuotoisen aukon kautta. Gran-
ulaattien kostumista voidaan helpottaa vetamalla tulppaa hieman taaksepain.

easy-graft CRYSTAL" -valmiste tulee kayttda yhden minuutin kuluessa BioLinker-aineen
lisdamisesta.

Tilfer BioLinker til granulatet gjennom den traktformede apningen i sproyten. Trekk pluggen pa
sproyten litt tilbake for & fremme fuktning av granulatene.
easy-graft CRYSTAL" ber brukes innen ett minutt etter at BioLinker ble tilfort.

Przez lejkowaty otwor napetni¢ strzykawke z granulatem preparatem BioLinker. Lekkie
odciggnigcie zatyczki utatwi prawidtowe zwilzenie granulatu.
easy-graft CRYSTAL" nalezy aplikowa¢ w przeciggu 1 minuty po dodaniu preparatu BioLinker.

For tillbaka kolven bakifran in i sprutan (a).

Granulerna maste vara fullstandigt genomfuktade med BioLinker. Om granulerna &r ofullstan-
digt fuktade, kan man genom att réra kolven och proppen 1 till 3 ganger uppna fullstandig
fuktning. Efterat dras proppen ut (b).

Aseta manta uudelleen ruiskun takaosaan (a).

Rakeiden on oltava kokonaan kostutettuja BioLinker-aineella. Jos rakeet eivat ole taysin
kostuneita, taydellisen kostutuksen voi saavuttaa likuttamalla mantaa ja tulppaa 1-3 kertaa.
Vedaé tulppa lopuksi irti (b).

Sett stemplet inn i sproytens bakre ende (a).

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

Ponownie wiozyé ttok do tylniej czesci strzykawki (a).

Granulat nalezy catkowicie zwilzyé preparatem BioLinker. W przypadku niecatkowitego
zwilzenia granulatu nalezy poruszy¢ do przodu i do tytu ttokiem i zatyczka 1-3 razy.
Nastepnie nalezy zdjg¢ zatyczke ze strzykawki (b).

V.

Tryck ut éverflodig BioLinker fére applicering genom att trycka fram easy-
graft CRYSTAL till spetsen pa sprutan.

Massan far inte komprimeras, s& att det blir svart att stéta ut materialet fran
sprutan.

Poista ylimaéarainen BioLinker ennen kayttoa puristamalla easy-graft CRYS-
TAL* -massa ruiskun paahan.
Massaa ei saa puristaa liian tiiviiksi, jotta sen ruiskuttaminen ei vaikeudu.

For pafering fiernes overfledig BioLinker ved a trykke easy-graft CRYS-
TAL*-massen helt til sproytens fremre ende.

Massen ma ikke komprimeres i dette trinnet da det forhindre jevn utstoting
av materialet fra sproyten.

Przed zastosowaniem nalezy usuna¢ nadmiar preparatu BioLinker poprzez
przesuniecie masy easy-graft CRYSTAL* do korica strzykawki.

Uzyskanej w ten sposob masy nie wolno $ciskaé¢, aby umozliwi¢ jej tatwe
wysuniecie ze strzykawki.

V.

Applicera easy-graft CRYSTAL* direkt ur sprutan i den forbehandlade defekten.
Forsiktighet: Mangden easy-graft CRYSTAL* som anvénds per patient un-
der en bokad tid eller ett ingrepp bor begrénsas till totalt 1,8 ml.

Lisaa easy-graft CRYSTAL* suoraan ruiskusta esikasiteltyyn defektiin.
Huomio: Potilasta kohden kaytettava easy-graft CRYSTAL" -rakeiden kokona-
ismaara yhden kéynnin tai leikkaustoimenpiteen aikana on rajoitettava 1,8 ml:aan.

Pafor easy-graft CRYSTAL" direkte fra sproyten og i den forberedte defekten.
Forsiktig: Mengden easy-graft CRYSTAL" brukt per pasientilopet av én lege-
time eller ved kirurgisk bruk ber begrenses til totalt 1,8 ml.

Podawaé¢ mase easy-graft CRYSTAL* bezpos$rednio ze strzykawki do przy-
gotowanego ubytku.

Uwaga: taczna ilos¢ materiatu easy-graft CRYSTAL* na pacjenta w ramach
pojedynczej wizyty lub podczas jednego zabiegu chirurgicznego powinna
by¢ ograniczona do 1,8 ml.
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Kovettuva synteettinen in situ -luusiirrejarjestelma
Koostumus
easy-graft CRYSTAL" siséltaa:
* Kaksivaiheiset kalsiumfosfaattirakeet (60 % hydroksiapatiitti, 40 % beetatrikalsiumfos-
faatti), jotka on paallystetty poly(laktidi-ko-glykolidilla) (PLGA)
* BioLinker (N-metyyli-2-pyrrolidoni-liuos)
Kuvaus
easy-graft CRYSTAL* on steriili synteettinen tayteaine luuvaurioita varten. Se koostuu
kahdesta komponentista: granulaatti (ruisku) ja BioLinker (ampulli). Komponenttien yhdi-
stamisen jalkeen easy-graft CRYSTAL* on pastamainen ja sita voidaan annostella suoraan
ruiskusta luudefektiin. Joutuessaan kosketuksiin veren tai muiden kehon nesteiden kanssa,
easy-graft CRYSTAL" kovettuu muutamassa minuutissa muodostaen kiintedn mutta huo-
koisen siirteen.
easy-graft CRYSTAL" on bioresorboituva ja osteoregeneratiivinen. Bifaasisen kalsiumfos-
faatin ja PLGA:n osalta ei tunneta tulehdusreaktioita tai immunologisia torjuntareaktioita.
easy-graft CRYSTAL" saa aikaan defektiin huokoisen rakenteen, joka sailyttda muotonsa.
Rakeet itsessaan ovat jo hyvin huokoisia. Verta vuotavassa luudefektissé huokoset voivat
tayttya verelld. Veri tuo mukanaan parantamista edistavia tekijoita. Toisessa vaiheessa au-
tologinen kudos voi kasvaa alkuperaisiin huokosiin.
Hajoamisen alkuvaiheessa on mahdollista, ettd easy-graft CRYSTAL* voi turvota kehon
nesteiden vaikutuksesta. Turvotus vaikuttaa suoraan ympardivaan luukudokseen. Suu-
rem-missa defekteissa tasta voi aiheutua potilaille paineen tunnetta.
easy-graft CRYSTAL" ei sisalla eldin- tai ihmisperaisia aineita. Bifaasinen kalsiumfosfaatti
ja PLGA valmi 1 kokonaan syr & raaka-aineista.
Kayttotarkoitukset
easy-graft CRYSTAL* -valmistetta kaytetdan enimmakseen kuormittamattomien, mahdol-
lisimman moniseindméisten dentaalisten, yldleukaan tai kasvoihin liittyvien luudefektien
tayttdon. Implantoitavassa kohdassa ei saa olla tulehduksia eikd pehmyt- tai granulaatioku-
dosta. Kéayttbaiheita voivat olla seuraavat:
Luukystien poistamisen aiheuttamat defektit
Parodontaaliset defektit
Implanttia ympardivét viat
Leuan augmentaatio (esimerkiksi Ohjattu luunmuodostus, eli Guided Bone Regenera-
tion, GBR)
Vauriot juurenpdén resektion jalkeen
Ekstraktiodefektit
Puhkeamattomien hampaiden poiston aiheuttamat defektit
Kitalaen korotukset
* Autologisten luusiirteiden jattamat defektit
Kéyttdohjeet/kayttotavat
Aseptiset tyoskentelymenetelmat ovat ratkaisevan tarkeita kayton aikana.
easy-graft CRYSTAL* -rakeet ovat epasaannollisen muotoisia rakeita, joiden hiukkaskoko
on 450-630 ym pienempia vikoja varten ja 450—1000 pym suurempia vikoja varten.
Potilasta kohden kaytettavé easy-graft CRYSTAL* -rakeiden kokonaisméaéra yhden kaynnin
tai leikkaustoimenpiteen aikana on rajoitettava 1,8 ml:aan.
Katso easy-graft CRYSTAL" -rakeiden kayttdohjeet kayttéohjetaulukosta (vaiheet 1.-VL.).
Hampaisiin tarkoitettuja kalvoja voidaan laakarin harkinnan mukaisesti kayttad yhdessa
easy-graft CRYSTAL" -valmisteen kanssa.
Vasta-aiheet
easy-graft CRYSTAL* -valmistetta ei saa kayttaa raskauden aikana.
easy-graft CRYSTAL* -valmistetta ei saa kayttaa, mikali potilaalla on sairaus, joka vaikeut-
taa luuvammojen paranemista tai jos kaytetaan vastaavaa hoitoa.
Jos allergisia reaktioita on syyta epéilla easy-graft CRYSTAL" -valmisteelle tai sen aineso-
sille, tuotetta ei saa kayttaa kyseisella potilaalla.
Varotoimenpiteet
ft CRYSTAL* saa kayttaa vain suorassa kosketuksessa hyvin vasku-
larisoituun luukudokseen, jotta luurakenteen taydellinen regenerointi olisi taattu. Liséksi on
kiinnitettava huomiota siihen, ettd easy-graft CRYSTAL*-granulaattia ei kayttaa ympéaroi-
vaan pehmeéaan kudokseen, sillé granulaatit resorboituvat vain osittain.
Ennen parodontologisten defektien tayttamista on huolehdittava asianmukaisesta esikasit-
telysta. Siihen kuuluvat riittava plakkihoito seka paradontaalileesion menestyksellinen pai-
kallinen hoito (esimerkiksi juuren kiillotus, debridementti).
Sivuvaikutukset
Yleisesti ottaen mahdolliset sivuvaikutukset ovat verrattavissa sivuvaikutuksiin, joita ilme-
nee autogeenisissa luusiirretoimenpiteissé tai luunkorvaustoimenpiteissa. Naita ovat muun
muassa edeema, leikkauksen jalkeen ilmeneva verenvuoto, vahingoittuneen hermon tunnot-
tomuus, pehmytkudoksen ja/tai luun infektio, pehmytkudoksen haavauma, epétéydellinen
luun muodostuminen, muodostuneen luun murtuma tai tulehdus.
Allergisia tai tulehdusreaktioita siirremateriaaliin tai sen hajoamistuotteisiin ei tunneta.
Yhteisvaikutukset
Yhteisvaikutuksia ei tunneta.
Varoitukset
sy-graft CRYSTAL* saa kayttaa ainoastaan hampaiden ja leuka-alueen hoi-
toon ja sitd saa myydéa ainoastaan alan ammattilaisille.
easy-graft CRYSTAL" -valmistetta ei saa kayttad akuuteissa tulehtuneissa defekteissa.
Implantointikohdassa ei saa olla infektioita ennen easy-graft CRYSTAL" -rakeiden kaytta-
mista.
easy-graft CRYSTAL" ei saa joutua suoraan kosketukseen hermokudoksen kanssa.
Tuotetta ei ole testattu kliinisesti lapsilla.
Imetys: Ei ole tiedossa, siirtyvatké easy-graft CRYSTAL* -valmisteen metaboliitit aidin-
mai-toon.
BioLinker siséltdad N-metyyli-2-pyrrolidonia. N-metyyli-2-pyrrolidonia &arsyttaa silmia, hen-
gi-tyselimi& ja ihoa. Kéyta suojakésineité ja suojalaseja késiteltdessé BioLinker-ainetta.
Vaihda késineet, jos ne ovat joutuneet kosketuksiin BioLinker-aineen kanssa.
Mikali tuotetta joutuu silmiin: Huuhtele silmia juoksevalla vedelld 10 minuutin ajan ja ota
yhteytta ladkériin.
Altistus suurelle maarélle N-metyyli-2-pyrrolidonia (sisaltyy BioLinker-aktivaattoriin) voi ai-
heuttaa huonovointisuutta, paansarkya, vatsakipua ja p invointia. Siksi potilasta kohden
kaytettava easy-graft CRYSTAL" -rakeiden kokonaismaaréa yhden kaynnin tai leikkaustoi-
menpiteen aikana on rajoitettava 1,8 ml:aan.
El saa kéyttaa, jos pakkaus on aiemmin avattu tai vahingoittunut tai jos viimeinen kaytto-
paivdméaéra on ohitettu.
easy-graft CRYSTAL* -valmistetta ei saa kayttaa uudelleen. Havité kaikki kayttamaton ma-
teriaali. Steriiliytté ja toimintakykyé ei voida ena4 taata uudelleenkéyton yhteydessa.
Ominaisuudet
easy-graft CRYSTAL* koostuu ivaiheisesta kalsiumfc PLGA:sta ja BioLin-
ker-aineesta. Hajoaminen tapahtuu kolmessa vaiheessa: 1) BioLinker metaboloituu muu-
taman vuorokauden kuluessa ja poistuu péaasiassa virtsassa. 2) Resorboituva polymeeri
(PLGA) jakautuu hydrolyyttisesti. Hajoamistuotteet poistuvat elimistosta. 3) Kaksivaiheinen
kalsium-fosfaatti resorboituu osittain solumekanismien kautta ja liukenemalla suoraan. Osa
kaksivaiheisesta kalsiumfosfaatista ja& pidemmaksi ajaksi kehon kudokseen ja edist: iten
luumaaran séailymista.
easy-graft CRYSTAL" tukee luun uusiutumista ja muodostumista. Tuotteen kaytté yksistaan
ei kuitenkaan takaa hoidon onnistumista. Hoidon onnistuminen riippuu useista tekijoista,
kuten leikkaustekniikasta seké potilaan elaméntavoista, idsta ja luun uusiutumiskyvysta.
Muut ohjeet
easy-graft CRYSTAL" on séadesterilisoitu ja tarkoitettu kertakayttoon.
Kayttaméaton materiaali voidaan havittaa sekajatteiden mukana
Sailytys
easy-graft CRYSTAL* on séilytettava alkuperaispakkauksessaan. Sailytda 5°C/41°F —
25°C/77°F:n lampétilassa. Suojattava auringonvalolta.
Valmistaja
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Luettelonumero

Ala kdyta uudelleen

VI

Material kan modelleras och komprimeras i defekten.
Nar easy-graft CRYSTAL* kommer i kontakt med blod eller andra kroppsvétskor
hardnar det inom nagra minuter och bildar ett fast men porost implantat.

Materiaali voidaan muovata ja tiivistaa defektissa.

Joutuessaan kosketuksiin veren tai muiden kehon nesteiden kanssa, easy-
graft CRYSTAL" -rakeet kovettuvat muutamassa minuutissa muodostaen
kiintean mutta huokoisen implantin.

Materialet kan formes og komprimeres i defekten.

Nar det kommer i kontakt med blod eller andre kroppsveesker, vil easy-
graft CRYSTAL* herde i lopet av minutter for & danne et solid, men porest
implantat.

Materiat mozna modelowac i $ciska¢ w ubytku.

Po zetknigciu sig z krwig lub innymi ptynami ciata preparat easy-graft CRYS-
TAL* twardnieje w ciggu kilku minut i przeksztatca si¢ w solidny, ale porowaty
implant.
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3 GUIDOR' easy-graft CRYSTAL +-

System syntetycznego wypetniacza kosci, twardniejacego w miejscu aplikacji

I GUIDOR easy-graft CRYSTAL "'

in situ herdende syntetisk bentransplantasjonssystem

Sammensetning
easy-graft CRYSTAL* bestar av:

 Bifasisk kalsiumfosfat (60 % hydroksyapatitt, 40 % beta-trikalsiumfosfat)-granulat be-

lagt med poly(laktid-ko-glykolid) (PLGA)

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

Beskrivelse
easy-graft CRYSTAL* er et sterilt, syntetisk fyllstoff for beindefekter. Det bestar av to kom-
ponenter: Granulat (sprayte) og BioLinker (ampull). Etter blanding er easy-graft CRYSTAL*
pastos og kan paferes direkte fra sproyten og inn i defekten. Nar det kommer i kontakt
med blod eller andre kroppsvaesker, vil easy-graft CRYSTAL* herde i lopet av minutter for &
danne et solid, men porest implantat.
easy-graft CRYSTAL" er biokompatibel og osteoregenerativ. For bifasisk kalsiumfosfat og
PLGA i egnet presentasjonsform er ingen betennelsesreaksjoner eller immunologisk fra-
stotelse kjent.
easy-graft CRYSTAL* danner en formstabil, pores struktur nar den fyller defekten. Granu-
la-tene har en hoy porositet. Etter innfering av materialet i bendefekten, kan porevolumet
fylles med blod. Med opptak av blod vil de helbredende faktorene veere til stede. | neste trinn
kan autogent vev vokse i det opprinnelige porevolumet.
I den innledende fasen av degradasjon kan easy-graft CRYSTAL* svelle gjennom opptak av
kroppsvaesker. Dette understotter den direkte kontakten til omliggende benvev og kan ved
storre volum fore til at pasienten kjenner et lett press.
easy-graft CRYSTAL* inneholder ikke animalske eller humane substanser. Det bifasiske
kalsiumfosfatet og PLGA produseres helt syntetisk.

Indikasjoner
easy-graft CRYSTAL* bor brukes for fylling av for det meste ubelastede og helst flerveggs
dentale og maxilofaciale bendefekter. Implantasjonsstedene bor veere infeksjonsfrie og
ogsa veere fri for granulasjonsvev. Indikasjoner kan inkludere:

* Defekt etter fjerning av bensyster
Paradontaldefekter
Peri-implantatdefekter
Forsterkning av kjevekam (f.eks. Guided Bone Regeneration (ledet benregenerering,
GBR)
Skader etter reseksjon av rotspisser
Ekstraksjonsalveoler
Defekter etter operativ fierning av retinerte tenner
Sinuselevasjoner
Defekter som folge av fierning av autologt ben

Bruksinformasjon
Aseptiske arbeidsmetoder er essensielle under anvendelse.
easy-graft CRYSTAL* er ujevne. runde granuler levert i partikkelstorrelsene 450-630 ym
for mindre defekter og 450—1000 um for sterre defekter.
Mengden easy-graft CRYSTAL* brukt per pasient i lopet av én legetime eller ved kirurgisk
bruk bor begrenses til totalt 1,8 ml.
For anvendelse av easy-graft CRYSTAL" se bruksanvisningstabellen (trinn I. til VI.).
Dentale membraner kan brukes sammen med easy-graft CRYSTAL" etter praktikerens
skjonn.

Kontraindikasjoner
easy-graft CRYSTAL* ma ikke brukes under graviditet.
easy-graft CRYSTAL" bor heller ikke brukes dersom det foreligger sykdom eller det drives
medisinsk terapi som kan virke negativt inn pa benets evne til legning.
Ingen allergiske reaksjoner mot easy-graft CRYSTAL* og dets innholdsstoffer er kjent. Ved
mistanke om en allergisk reaksjon bor produktet ikke brukes pa pasienten.

Forsiktighetsregler
For a sikre en best mulig regenerasjon av benstrukturen ma man veere noye med at easy-
graft CRYSTAL" kun brukes ved direkte benkontakt med vaskulariserte benlagre (forfrisk-
ning av bledning kan veere nedvendig). Det ma utvises forsiktighet for & unnga at easy-
graft CRYSTAL*-granulater introduseres i omliggende blotvev, da granulatene kun delvis
resorberes.
For fylling i parodontale defekter er det viktig at det foretas en profesjonell fornandsbehan-
dling. Denne bor inneholde en omfattende plakkontroll og en vellykket, lokal behandling av
paradontallesjonenen (f.eks. rotbehandling, debridement).

Mulige bivirkninger
Generelt kan de mulige bivirkningene sammenlignes med dem man maoter i prosedyrer for
autogen bentransplantasjon eller bentransplantasjon med benerstatning. Disse inkluderer,
men er ikke begrenset til: odem, bledning etter kirurgisk inngrep, nummenhet pa grunn av
skadet nerve, infeksjon av blatvev og/eller ben, sardannelse i blotvev, ufullstendig bendan-
nelse, manglende bendannelse, fraktur eller inflammasjon av det nydannede benet.
Betennelser eller allergiske reaksjoner som folge av bruk av implantatet eller dets
nedbrytingssubstanser er ikke kjent.

Interaksjon med andre midler
Ingen kjente.

Advarsler
easy-graft CRYSTAL" skal kun brukes innen tannmedisin og maxillofacial kirurgi, og skal
kun selges til eller pa bestilling fra, tannmedisinsk fagpersonell.
easy-graft CRYSTAL" skal ikke brukes ved akutt betente defekter. Implantasjonsstedet skal
veere fritt for infeksjoner for pafering av easy-graft CRYSTAL*.
easy-graft CRYSTAL* ma ikke komme i direkte kontakt med nervevev.
Produktet har ikke blitt klinisk testet pa barn.
Amming: Det er ikke kjent om metabolitter fra easy-graft CRYSTAL* gar over i morsmelk.
BioLinker inneholder N-metyl-2-pyrrolidon. N-metyl-2-pyrrolidon irriterer oynene, luftveiene
og huden. Bruk derfor alltid hansker og unnga eyekontakt nar du arbeider med BioLinker.
Bytt hansker etter at du har hatt kontakt med BioLinker.
Ved oyekontakt: Skyll oynene i minst 10 minutter med store mengder rennende vann. Ta
sa kontakt med lege.
Hoy eksponering for N-metyl-2-pyrrolidon (inneholdt i BioLinker-aktivatoren) kan forarsake
ubehag, hodepine, magesmerter og kvalme. Derfor ber mengden easy-graft CRYSTAL*
brukt per pasient i lopet av én legetime eller ved kirurgisk bruk ber begrenses til totalt 1,8 ml.
Ma ikke brukes hvis emballasjen er &pnet eller skadet, eller hvis utlopsdatoen er over-
skredet.
easy-graft CRYSTAL" kan ikke gjenbrukes. Kast eventuelt ubrukt materiale. Ved gjenbruk,
er ikke sterilisering og funksjon garantert.

Egenskaper
easy-graft CRYSTAL® bestar av bifasisk kalsiumfosfat, PLGA og BioLinker. Nedbrytingen
skjer i tre trinn: 1) BioLinker metaboliseres i lopet av noen dager og blir hovedsakelig ut-
skilt via urinen. 2) Det resorberbare polymet (PLGA) spaltes ved hydrolyse. Nedbrytings-
produktene skilles ut. 3) Det bifasiske kalsiumfosfatet er delvis resorberbart via celluleere
mekanismer og direkte opplosning. En del av det bifasiske kalsiumfosfatet blir over lengre
tid tatt opp i kroppsvevet og dermed opprettholdes volumet.
easy-graft CRYSTAL" stotter benregenerasjonen og benoppbyggingen. Bruk av materialet
garanterer ikke at behandlingen lykkes. Behandlingens suksess avhengerer av mange fak-
torer, som operasjonsteknikk og pasientens vaner, alder og regenerasjonspotensial.

Annet
easy-graft CRYSTAL* er stralesterilisert og kan kun brukes en gang.
Ubrukt materiale kan kastes sammen med husholdningsavfall.

Instruksjoner for oppbevaring
easy-graft CRYSTAL* ma oppbevares i originalforpakning. Oppbevares mellom 5°C/41°F til
25°C/77°F. Holdes unna sollys.

Produsent
Degradable Solutions AG, Wagistrasse 23, 8952 Schlieren / Ziirich, Sveits
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Sktad chemiczny
easy-graft CRYSTAL" zawiera:

* Granule dwufazowego fosforanu wapnia (hydroksyapatyt 60%, beta fosforan triwapnia

40%) powlekane poli(laktydem-koglikolidem) (PLGA)

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

Opis produktu
easy-graft CRYSTAL" to sterylny, syntetyczny materiat wypetniajgcy ubytki kostne. Zawiera
on dwa komponenty: granulki umieszczone w strzykawce i BioLinker zawarty w amputce.
Po ich potaczeniu easy-graft CRYSTAL" uzyskuje konsystencje papki i moze by¢ apliko-
wany bezposrednio ze strzykawki do ubytku kostnego. Po zetknigciu si¢ z krwig lub innymi
ptynami ciata preparat easy-graft CRYSTAL* twardnieje w ciagu kilku minut i przeksztatca
sie w solidny, ale porowaty implant.
easy-graft CRYSTAL" jest materiatem w petni biokompatybilnym, indukujgcym regeneracje
kosci.
Dwufazowy fosforan wapnia i PLGA odpowiednio podawane nie powodujg odczynow zapal-
nych ani reakcji immunologicznych.
easy-graft CRYSTAL" w ubytku kostnym tworzy stabilny, porowaty uktad. Juz same granul-
ki charakteryzujg sie wysokg porowato$cig. Po zaaplikowaniu materiatu do ubytku kostnego
pory pozwalajg na wchtanianie krwi w strukture preparatu. Wraz z krwig przenikajg czynniki
biologiczne odgrywajace olbrzymig role w regeneracji tkanek. W nastepnym etapie porowa-
ta struktura jest zasiedlana przez tkanki wtasne organizmu.
Podczas wstepnej fazy degradacji easy-graft CRYSTAL* moze zwigksza¢ swojg objetos¢
poprzez wchtanianie ptynéw ustrojowych, co wptywa korzystnie na przyleganie preparatu
do otaczajgcej tkanki kostnej. Preparat zastosowany w wiekszych ubytkach moze poczat-
kowo wywotywacé u pacjentéw uczucie delikatnego rozpierania.
easy-graft CRYSTAL" nie zawiera substancji pochodzenia zwierzecego ani ludzkiego.
Dwufazowy fosforan wapnia i PLGA sg zwigzkami uzyskiwanymi z surowcoéw catkowicie
syntetycznych.

Wskazania
easy-graft CRYSTAL" powinien by¢ uzywany do wypetniania w przewazajacej czesci nie-
obcigzonych, najlepiej wielosciennych, ubytkéw zebowych oraz kostnych szczekowo-twa-
rzowych. Miejsce implantacji powinno by¢ wolne od infekcji, tkanek migkkich i ziarniny.
Niektore wskazania:
ubytki kostne po usunigciu torbieli kosci,
ubytki przyzebne,
ubytki okotoimplantacyjne
augmentacja wyrostka zebodotowego (np. sterowana regeneracja kosci, GBR),
ubytki po resekcji wierzchotkéw korzeni,
ubytki po ekstrakcjach,
ubytki kostne po chirurgicznym usunieciu zebow zatrzymanych,
podniesienie dna zatoki szczekowej,
ubytki po pobraniu ko$ci autogennej.

Aplikacja preparatu
W trakcie aplikacji konieczne jest stosowanie aseptycznych metod pracy.
easy-graft CRYSTAL" to nieregularnie uksztattowane granule dostarczane w czastkach o
rozmiarze 450 — 630 ym w przypadku mniejszych ubytkéw i 450 — 1000 ym w przypadku
wiekszych.
tacznailosé materiatu easy-graft CRYSTAL' na pacjenta w ramach pojedynczej wizyty lub
podczas jednego zabiegu chirurgicznego powinna by¢ ograniczona do 1,8 ml.
Sposob uzycia preparatu easy-graft CRYSTAL* znajduje sie w tabeli instrukcji obstugi (kro-
kiod . do VI.).Membrany dentystyczne moga by¢ stosowane razem z easy-graft CRYSTAL"
wedtug uznania lekarza.

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

Srodki ostroznosci
Aby uzyska¢ maksymalny efekt odbudowy tkanki kostnej, eeasy-graft CRYSTAL* powinien
przylega¢ do dobrze unaczynionej tkanki kostnej. Wskazane moze by¢ wstepne skrwawie-
nie $cian kostnych. Ponadto nalezy zwraca¢ uwage, aby granulki easy-graft CRYSTAL*
nie przedc ty si¢ do o j tkanki migkkiej, poniewaz ulegaja tylko czeéciowej
resorpcji.
Przed wypetnieniem ubytku przyzebnego nalezy przeprowadzi¢ wstepne leczenie poprze-
dzajgce, ktore powinno obejmowac: eliminacje i kontrole ptytki nazgbnej, leczenie podsta-
wowe przyzebia (np. wygtadzanie korzeni, oczyszczenie itd.)

Mozliwe efekty uboczne
Mozliwe efekty uboczne sg ogélnie poréwnywalne z dziataniami obserwowanymi w przy-
padku zabiegébw wszczepiania kosci autogennej lub materiatu kosciozastgpczego. Sg to
miedzy innymi: obrzek, krwawienie po operacii, dretwienie spowodowane zranieniem ner-
wu, zakazenie tkanek migkkich i/lub ko$ci, owrzodzenie tkanek migkkich, niepetne wytwo-
rzenie kosci, brak wytworzenia kosci, ztamanie lub stan zapalny nowej wytworzonej kosci.
Alergiczne lub zapalne reakcje na sktadniki materiatu implantu ani produkty jego rozktadu
nie zostaty dotychczas zaobserwowane.

Interakcje z innymi substancjami
Nieznane.

Ostrzezenia
easy-graft CRYSTAL" jest materiatem zarezerwowanym do zastosowan w stomatologii i
chirurgii szczgkowo-twarzowej i jest sprzedawany na zamowienie licencjonowanych lekarzy
i lekarzy stomatologow.
easy-graft CRYSTAL* nie wolno stosowa¢ do ubytkow, w ktérych toczy sie ostry proces
zapalny. Przed zastosowaniem granulatu easy-graft CRYSTAL" nalezy upewnic sie, ze
miejsce implantacji jest wolne od infekciji.
easy-graft CRYSTAL" nie wolno stosowa¢ w bezposrednim kontakcie z tkanka nerwowa.
Produktu nie przetestowano klinicznie na dzieciach.
Okres karmienia: Nie stwierdzono przenikania metabolitow easy-graft CRYSTAL* do mleka
matki.
BioLinker zawiera N-metylo-2-pyrolidon. N-metylo-2-pyrolidon dziata draznigco na oczy,
drogi oddechowe i skore. Podczas pracy z BioLinker nalezy zaktadaé¢ rekawiczki i okulary
ochronne. Po kontakcie z BioLinker nalezy zmieni¢ rekawiczki.
W przypadku kontaktu BioLinker z okiem natychmiast, przez co najmniej 10 minut, przeptu-
kiwa¢ oko duzg iloscig wody i zasiggna¢ porady lekarskiej.
Narazenie na wysokie stezenie N-metylo-2-pirolidonu (zawartego w aktywatorze BioLinker)
moze powodowac apatie, bol gtowy, bol brzucha i nudnosci. Z tego powodu taczna ilos¢
materiatu easy-graft CRYSTAL* na pacjenta w ramach pojedynczej wizyty lub podczas jed-
nego zabiegu chirurgicznego powinna by¢ ograniczona do 1,8 ml.
Nie uzywag, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone, a takze po uptywie okresu przy-
datnosci do uzycia.
easy-graft CRYSTAL" nie moze by¢ uzyty ponownie. Wyrzuci¢ wszelki niewykorzystany
materiat. W przypadku ponownego uzycia nie mozna zagwarantowac jatowosci ani dziata-
nia zgodnego z prze-znaczeniem.

Witasciwosci
easy-graft CRYSTAL" sktada sie z dwufazowego fosforanu wapnia, PLGA i preparatu Bio-
Linker. Produkt ulega resorpcji w trzech etapach: 1) Preparat BioLinker zostaje w przeciggu
kilku dni zmetabolizowany i usuniety z organizmu wraz z moczem. 2) Resorbowalny kopo-
limer (PLGA) rozpada sie hydrolitycznie. Produkty rozktadu zostajg wydalone z organizmu.
3) Dwufazowy fosforan wapnia resorbuje sie czgéciowo za posrednictwem mechanizmoéow
komérkowych i bezpo$redniego rozpuszczania. Cze$¢ dwufazowego fosforanu wapnia po-
zostaje przez dtuzszy czas w tkance autogennej i w ten sposob stuzy zachowaniu objetosci.
easy-graft CRYSTAL* wspomaga regeneracje kosci i ich odbudowe. Samo zastosowanie
produktu nie gwarantuje jeszcze skutecznej terapii. Skuteczna terapia jest zalezna od wielu
czynnikéw, jak np. technika operacyjna, nawyki, wiek i potencjat regeneracyjny pacjenta.

Pozostate wskazowki
easy-graft CRYSTAL" jest sterylizowany promieniami gamma i przeznaczony do jednora-
zowego zastosowania.
Niewykorzystany materiat moze by¢ wyrzucony do odpadéw komunalnych.

Przechowywanie
easy-graft CRYSTAL* musi by¢ przechowywany w oryginalnym opakowaniu. Przechowy-
wacé w temperaturze od 5°C/41°F do 25°C/77°F. Chroni¢ przed $wiattem stonecznym.

Producent
Degradable Solutions AG, Wagistrasse 23, 8952 Schlieren / Zirich, Switzerland
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in situ heaerdende syntetisk knogletransplantationssystem

Sammenszatning
easy-graft CRYSTAL" bestar af:

* Bifasisk calciumfosfat (60 % hydroxyapatit, 40 % beta-tricalciumfosfat) granulat over-

trukket med poly (lactid-co-glycolid) (PLGA)

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

Beskrivelse
easy-graft CRYSTAL® er en steril, syntetisk knogledefektfylder. Det bestar af to kompo-
nenter: granulat (sprejte) og BioLinker (@ampuller). Efter blanding er easy-graft CRYSTAL*
pastos og kan bringes ind i defekten direkte fra sprojten. Ved kontakt med blod eller andre
krop: heerder ft CRYSTAL* inden for f& minutter, og danner et solidt, men
porost implantat.
easy-graft CRYSTAL" er biokompatibelt og osteoregenerativt. For bifasisk calciumfosfat og
PLGA i egnet anvendelsesform er man hverken bekendt med betaendelsesreaktioner eller
immunologiske afstodningsreaktion.
easy-graft CRYSTAL" kreerer ved fyldning af defekten en formstabil, pores struktur. Granu-
laterne har stor porositet. Nar det er bragt ind i den blodende knogledefekt, kan porevolu-
menen fylde sig med blod. Med optagelsen af blod stilles nedvendige faktorer til radighed for
helingen. Efterfolgende kan autologt veev vokse ind i den oprindelige porevolumen.
I lobet af den indledende nedbrydningsfase kan easy-graft CRYSTAL* udvide sig i kraft af
optagelse af kropsvaesker. Dette stotter den direkte kontakt til det omkringliggende knogle-
veev og kan ved storre volumina fore til en folelse af et let tryk hos patienten.
easy-graft CRYSTAL® indeholder ingen animalske eller humane stoffer. Det bifasiske
calcumfosfat og PLGA fremstilles af fuldsteendigt syntetiske ramaterialer.

Indikationer
easy-graft CRYSTAL" anvendes til fyldning af i hovedsagen ubelastede og fortrinsvis flersi-
dede knogledefekter i dental- og maxillofacialomradet. Implantationsstedet skal veere fri for
betaendelse samt fri for bled- eller granulationsvaev. Indikationer kan veere:
Defekter efter fiernelse af knoglesyster
Parodontaldefekter
Peri-implantatdefekter
Augmentation af keebekammen (f.eks Guided Bone Regeneration, GBR)
Defekter efter rodspidsresektion
Ekstraktionsalveoler
Defekter efter operativ fiernelse af retinerede teender
Sinusbundelevationer
Defekter efter udtagelse af autolog knogle

isni / del

Aseptiske arbejdsmetoder er afgerende under péforing.
easy-graft CRYSTAL" er kugleformede granulater i partikelstorrelserne 450 — 630 ym for
mindre defekter og 450 — 1.000 um for storre defekter.
Maengden af easy-graft CRYSTAL* anvendt pr. patient ved én aftale eller kirurgisk anven-
delse bor begraenses til i alt 1,8 ml.
Nar der anvendes easy-graft CRYSTALY, se tabellen i brugsanvisningen (trin 1. til VI.).
Dentale membraner kan anvendes i kombination med easy-graft CRYSTAL" efter udove-
rens skon.

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

Forsigtighedsregler
For at sikre den hurtigst mulige regeneration af knoglestrukturerne skal man passe pa,
at easy-graft CRYSTAL* kun anvendes i direkte knoglekontakt til godt vaskulariserede
knoglelejer (opfriskes i givet fald). Ydermere skal man passe pa, at easy-graft CRYSTAL*
ikke kommer i beroring med det omkringliggende blodvaev, da granulaterne kun delvist re-
sorberes.
Veer opmaerksom pa den korrekte forbehandling fer fyldning af paradontale defekter. Denne
bor indeholde en tilstraekkelig plakkontrol og en vellykket lokal behandling af paradontallee-
sionen (f.eks rodpudsning, debridement).

Bivirkninger
Generelt kan bivirkningerne sammenlignes med dem, der ses ved transplantationer af auto-
gene knogletransplantater eller transplantater af knoglesubstitut. Disse omfatter, men er
ikke begraenset til: edem, bledninger efter indgreb, folelsesloshed pga. beskadiget nerve,
infektion i bleddele og/eller knogle, sar pa bleddele, ufuldsteendig knogledannelse, mangel
pa knogledannelse, fraktur eller inflammation i den nyligt dannede knogle.
Allergi- eller beteendelsesreaktioner mod implantatmaterialet eller dets nedbrydnings-
-produkter er ikke kendt.

Vekselvirkninger med andre midler
Der er ingen kendte vekselvirkninger.

Advarsler
easy-graft CRYSTAL* m& udelukkende anvendes til tandmedicinsk og maksillofacial ind-
sats og méa kun saelges til tandmedicinsk uddannet personale.
easy-graft CRYSTAL* ma ikke bringes ind i defekter, hvor der kan opsta akut betaendelse.
Implantationsstedet skal veere fri for infektioner for anvendelse af easy-graft CRYSTAL*.
easy-graft CRYSTAL* mé ikke anvendes ved direkte kontakt til nervevaev.
Produktet er ikke blevet klinisk testet pa born.
Amningsperiode: Det er ukendt, om metabolitter fra easy-graft CRYSTAL* udskilles i mo-
dermeelk.
BioLinker indeholder N-methyl-2-pyrrolidon (NMP). N-methyl-2-pyrrolidon irriterer ojnene,
andedraetsorganerne og huden. Beer ved arbejde med BioLinker handsker og beskyttelses-
brille. Udskift handsker efter kontakt med BioLinker.
Efter kontakt med ojne: Skyl ojnene under rindende vand i 10 minutter og sog lsege. Hoj
eksponering for N-methyl-2-pyrrolidon (indeholdt i BioLinker-aktivatoren) kan forarsage
ubehag, hovedpine, mavesmerter og kvalme. Maengden af easy-graft CRYSTAL" anvendt
pr. patient ved én aftale eller kirurgisk anvendelse bor begreenses til i alt 1,8 ml.
Ma ikke anvendes, hvis emballagen er &bnet eller beskadiget, eller hvis udlobsdatoen er
overskredet.
easy-graft CRYSTAL" kan ikke genbruges. Kassér alt ikke anvendt materiale. Sterilitet og
funktion er ikke laengere garanteret i tilfelde af genbrug.

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

@vrige henvisninger
easy-graft CRYSTAL" er stralesteriliseret og beregnet til engangsanvendelse.
Ikke anvendt materiale kan bortskaffes i husaffaldet.

Saerlige henvisninger til anbringelse og opbevaring
easy-graft CRYSTAL® skal opbevares i den originale emballage. Opbevares mellem
5°C/41°F til 25°C/77°F og holdes veek fra sollys.
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I GUIDOR easy-graft CRYSTAL "'@

systeem voor /n situ uithardend synthetisch bottransplantaat
Samenstelling

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

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

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

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

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

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

H apmovia pe to BioLinker avoiyet pe yopiopa tov kamakiov. Avoiyete
™V G0PIYYe HE TO KOKKMIES Qhppako tpafdvtag to uporo oty omichia
TAEVPE TNG GUPLYYOG.

Tpocoyn: To éuPoko yperdletar 6TN GUVEXELN KOL 1) ETAQT TOV LE |11 GO~
GTEIPOUEVES EMQAVELES Dot TPETEL VOl 0mOQEVYETAL.

Kpatdvrag v cdpryya kabeta pe m pdtn mpog ta tdve, anopedyete Tu-
%OV ATOAELES TOV TAPAGKEVAGHATOG.

BioLinker igeren kapsuli, kapagini gevirerek agin. Sonra tanecikleri
iceren enjektori, pistonunu arka tarafindan disari gekerek agin.
Dikkat: Piston, daha sonra gerekecektir. Dolayisiyla steril olmayan
ylzeylere temas etmesini 6nleyin.

Enjektort, agik olan agzi yukariya bakacak sekilde, dikey olarak
tutmak suretiyle, taneciklerin dokilmesini 6nleyin.

sy-graft CRYSTAL* is samengesteld uit:
* Korrels van bifasisch calciumfosfaat (60 % hydroxyapatiet, 40 % bétatricalciumfosfaat)
ombhuld met poly(lactide-co-glycolide) (PLGA)

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

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

Indicaties
easy-graft CRYSTAL* wordt gebruikt voor het opvullen van in hoge mate onbelaste, liefst
meerwandige dentale of maxillofaciale bc 1. De implantati zou ontstekingsvrij
en vrij van zacht- of granulaatweefsel moeten zijn. Indicaties kunnen zijn:
Defecten na verwijdering van botcysten
Parodontale defecten
Peri-implantaire defecten
Augmentatie van de kaakkam (bijv. Guided Bone Regeneration (GBR))
Defecten na een wortelresectie
Extractie-alveolen
Defecten na operatieve verwijdering van beinvioede elementen
Sinusbodemelevaties
Defecten na verwijdering van autoloog bot

Ta ieni ijzil / Toedieni orm
Tijdens toepassing zijn aseptische werkwijzen van essentieel belang.

s e e 000 00

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

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

easy-graft CRYSTAL" dient na het toevoegen van BioLinker, binnen enkele minuten aange-
bracht te worden.

Eyyvote 1o BioLinker 670 kokkio né€om g y@voetdoig omnig e ovptyyas. TpaBdvtog eLagpd to Tdpa
GQPAYICHOTOS TPOG TO TIGM SLEVKOAOVEL TV VYPOVOT] TV KOKKI®V.
To easy-graft CRYSTAL* o mpémet vo epappootei eviog evog hemtod petd vy mpocdikn tov BioLinker.

Huni seklindeki delikten, enjektordeki taneciklere BioLinker ekleyin. Tikama gubugunu hafifce
geri gekerek taneciklerin islanmasini kolaylastirabilirsiniz.
easy-graft CRYSTAL*, BioLinker’in eklenmesinden sonra bir dakika i¢inde tatbik edilmelidir.

Stemplet seettes igen ind i sprojtens bagende (a).

Granulatet skal veere fuldsteendig befugtet med BioLinker. Hvis granulaterne ikke er helt ig-
ennem befugtede, kan der opnas fuldsteendig befugtning ved at bevaege stemplet og proppen
1-3 gange frem og tilbage.

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

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

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

Néa tomob£tnon tov euBorov 6To micm péPog g ovpryyag (a).

To kokkio mpémetva éxet vypavhei TAipog pe to BioLinker. Xe eAlmi hypaven tov KokKiov, propeite
VO EMTOYETE TV TARPN DYPAVOT] TOVG HETAKIVOVTAG TO ERBOAO Kal T0 Thpa oppayicpatog 1-3 popég.
Tt ovvéygera, pafnite £§o to dpa cppayiopatog ().

Pistonun arkadan tekrar enjektore takilmasi (a).

Tanecikler, BioLinker ile tamamen islanmalidir. Tanecikler tamamen islanmadiysa, pistonu ve
tikama gubugunu 1-3 kez ileri geri hareket ettirerek, tamamen 1slanmasini saglayabilirsiniz.
Daha sonra tikama gubugu ¢ikarilir (b).

V.

Kasser overfledig BioLinker for applikationen ved at trykke easy-graft CRYS-
TAL* -massen ud i enden af sprojten.

Massen ber ikke komprimeres derved, sa materialets evne til nemt at blive
udstoedt af sprajten ikke seettes pa spil.

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

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

Agaipeite 0 mheovalov BioLinker mpv tv egoppoyi pe migon g palag tov
easy-graft CRYSTAL* £og v dxpn g odpryyog.

H pala dev Oa mpémet va cvpmeotel dote va unv StakvPevtel n evkodn e&dOnon
TOV VAKOD amd TN VLYY,

Uygulamadan o6nce, easy-graft CRYSTAL' kitlesinin enjektériin ucuna
kadar itilmesi suretiyle BioLinker fazlasinin atiimasi. Malzemenin sonradan
enjektorden kolayca gikabilmesini engellememek igin, fazlasinin atilmasi
sirasinda kutle fazla sikistirimamalidir.

V.

Direkte applikation af easy-graft CRYSTAL" fra sprojten i den forberedte defekt.
Forsigtig: Meengden af easy-graft CRYSTAL* anvendt pr. patient ved én af-
tale eller kirurgisk anvendelse bor begraenses til i alt 1,8 ml.

Direct appliceren van easy-graft CRYSTAL" uit de spuit in het voorbereide defect.
Opgelet: De hoeveelheid easy-graft CRYSTAL* die per patiént tijdens één
afspraak of chirurgische toepassing wordt gebruikt, dient beperkt te blijven
tot in totaal maximaal 1,8 ml.

Apeon egappoyn tov easy-graft CRYSTAL™ and tnv 60ptyya 6T0 TPOETOUAGHEVO
onpeio tov edkeipportog.

Mposoyi: H mocotnta tov easy-grafi CRYSTAL™ mov ypnoponoteiton yio kabe
acBevn oe pio emiokeyn N xewpovpyikn epoppoyn Ba mpénet vo mepropileton oe
1,8 ml cvvorika.

Enjektérden, hazir duruma getirilmis defekte dogrudan easy-graft CRYS-
TAL" tatbik edilmesi.

Dikkat: Bir randevuda veya cerrahi uygulamada hasta basina kullanilan
easy-graft CRYSTAL" miktari toplam 1,8 mI'yi asmamalidir.

V1.

asy-graft CRYSTAL* zijn onregelmatig gevormde korrels met een deeltjesgrootte van 450
— 630 um voor kleinere defecten en 450 — 1000 ym voor grotere defecten.
De hoeveelheid easy-graft CRYSTAL" die per patiént tijdens één afspraak of chirurgische
toepassing wordt gebruikt, dient beperkt te blijven tot in totaal maximaal 1,8 ml.
Raadpleeg voor de toepassing van easy-graft CRYSTAL" de tabel in de gebruiksaanwijzing
(stappen | tot VI).
Naar beoordeling van de behandelaar kunnen tandheelkundige membranen worden gebruikt
in combinatie met easy-graft CRYSTAL".

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

Veiligheidsmaatregelen
Om een zo volledig mogelijke regeneratie van het bot te waarborgen moet men er voor
waken dat easy-graft CRYSTAL* enkel in direct bot contact met goed gevasculariseerd
bot (evt. opruwen voor bloeding) wordt gebruikt. Voorts moet ervoor worden gezorgd dat
easy-graft CRYSTAL" granula niet in het omliggende zachte weefsel worden ingebracht,
aangezien de granula slechts gedeeltelijk worden geresorbeerd.
Voor het opvullen van parodontale defecten is op een vakbekwame voorbehandeling nodig.
Deze moet een voldoende plaguecontrole en een succesvolle lokale behandeling van de
parodontale wonde (bijv. rootplaning, debridement).

Bijwerkingen
Over het algemeen zijn de mogelijke bijwerkingen vergelijkbaar met die van autogene bot-
of bottransplantaatvervangingsprocedures. Daartoe behoren o.a.: oedeem, bloeding na de
operatie, doof gevoel van de gewonde zenuw, infectie van weke delen en/of bot, ulceratie
van weke delen, onvolledige botvorming, gebrekkige botvorming, fractuur of ontsteking van
het nieuw gevormde bot.
Allergische of ontstekingsreacties tegen het implantaat materiaal of de afbraak producten
zijn niet bekend.

Wisselwerkingen met andere middelen
Er zijn geen wisselwerkingen bekend.

Waarschuwingen
easy-graft CRYSTAL" is uitsluitend voor tandheelkundig en maxillofaciale toepassingen te
gebruiken en mag enkel aan tandheelkundig vakpersoneel verkocht worden.
easy-graft CRYSTAL" niet in acute ontstekingsdefecten inbrengen. De implantatieplaats
moet vrij zijn van infecties voordat u easy-graft CRYSTAL* aanbrengt.
easy-graft CRYSTAL" niet in direct contact met zenuwweefsel aanbrengen.
Er werd geen klinisch onderzoek voor het gebruik bij kinderen uitgevoerd.
Borstvoedingsperiode: Het is niet bekend of de metabolieten van easy-graft CRYSTAL" in
de moedermelk worden opgenomen.
BioLinker bevat N-methyl-2-pyrrolidon. N-methyl-2-pyrrolidon irriteert ogen, de adem-
halingswegen en de huid. Bij het werken met BiolLinker handschoenen en veiligheidsbril
dragen. Handschoenen na het contact met BioLinker verwisselen.
Na ogencontact: Ogen met geopende leden gedurende 10 minuten onder lopend water
afspoelen en een arts consulteren.
Hoge blootstelling aan N-methyl-2-pyrrolidon (aanwezig in de BioLinker-activator) kan
malaise, hoofdpijn, maagpijn en misselijkheid veroorzaken. Derhalve dient de hoeveelheid
easy-graft CRYSTAL" die per patiént tijdens één afspraak of chirurgische toepassing wordt
gebruikt, beperkt te blijven tot in totaal maximaal 1,8 ml.
Niet gebruiken als de verpakking is geopend of beschadigd of wanneer de vervaldatum is
verstreken.
easy-graft CRYSTAL" is niet geschikt voor hergebruik. Ongebruikt materiaal moet worden
weggegooid. De steriliteit en de werking kunnen in geval van hergebruik niet langer worden
gegarandeerd.

Eigenschappen
easy-graft CRYSTAL" bestaat uit biphasisch calciumfosfaat, PLGA en BioLinker. De opbouw
verloopt in drie stappen: 1) BioLinker wordt binnen enkele dagen in de stofwisseling opge-
nomen en voornamelijk via de urine uitgescheiden. 2) Het resorbeerbare polymeer (PLGA)
wordt gesplitst middels hydrolyse. De opbouwproducten worden uitgesneden. 3) Het bi-
phasisch calciumfosfaat is door middel van cellulaire mechanismen en het direct oplossen,
gedeeltelijk resorbeerbaar. Een deel van het biphasisch calciumfosfaat blijft gedurende
langere tijd in het lichaamseigen weefsel ingebed en ondersteunt hierdoor het behoud van
het volume.
easy-graft CRYSTAL" ondersteunt de botregeneratie en botopbouw. Het gebruik van alleen
dit product is echter geen garantie op een succesvol resultaat van de behandeling. Het
succes van de therapie is afhankelijk van vele factoren, zoals operatietechniek, de invulling
van het dagelijkse leven, leeftijd en het regeneratiepotentieel van de patiént.

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

Bijzondere opslag- en bewaringsaanwijzingen
easy-graft CRYSTAL" moet worden bewaard in de originele verpakking en tussen 5°C/41°F
en 25°C/77°F. Buiten direct zonlicht bewaren.
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Materialet kan modelleres og komprimeres, nar det er anbragt i defekten.
Ved kontakt med blod eller andre kropsvaesker haerder easy-graft CRYSTAL*
inden for fa minutter, og danner et solidt, men porest implantat.

Het materiaal kan op het defect gemodelleerd en gecomprimeerd worden.
In contact met bloed of andere lichaamsvloeistoffen hardt easy-graft CRYS-
TAL* binnen enkele minuten uit tot een stevig maar poreus implantaat.

Ze mepintomon ehaTtdpOTOg, PTopeite Vo SaHOpPOCETE KOl VO GUUTIEGETE TO
vAko. Te emaph pe aipo ) ko copotiké vypa, o easy-grafi CRYSTAL* voictaton
okMpuven eviog Ayev AETTOV Yoo TOV OYNUOTIONO £VOG cuumayovs, ohrd
TOPMEOVG ELPLTEDUATOG.

Malzeme, defekt icinde sekillendirilebilir ve sikistirilabilir.

easy-graft CRYSTAL*, kan veya diger viicut sivilariyla temas ettiginde, daki-
kalar iginde sertleserek kati fakat gézenekli bir implant haline gelir.

Zie gebruiksaanwijzing

Gesteriliseerd middelsbestraling

25C
.C/{ Temperatuurgrens

Weghouden van het zonlicht

Niet gebruiken bij beschadigde
verpakking
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3 GUIDOR easy-graft CRYSTAL +.

GUGTNHO in1 Situ GKANPLVOUEVOD GVVOETIKOD 0GTIKOD HOGYEVILOTOG
Tioetacy
To easy-grafi CRYSTAL* anoteheitar and:
* Kokkio Sipacikod @aceopikod ofeotiov (60% vdpolvamatitng, 40% B-tprowcpopikod
06BESTIO) EMKUAVUIEVE [E TOAD(YOAUKTIKO-GVVYAVKOAIKO 050) (PLGA)
* BioLinker (N- pebvio-2-mupportdovn -dtédivpe)

Meprypogiy
To easy-grafi CRYSTAL" givar éva 0moctetpopévo, cuvOeTikd TANpoTIKG 0GTIKGOV EALEIUNATOV.
Amoteheitar and d0o otoryeia: Kokkddn popen gapudkov (éyyvon) kot BioLinker (apmodia).
Metd v mpdciuén to easy-grafi CRYSTAL" moipvet tn popey evog Katamhdopatog Kot umopei va
Kxopnynbei dueca pe Eyyvon péca 6to EAkelupa. e enagn pe aipo | GAAe cOUATIKG VYPE, TO easy-
graft CRYSTAL" voictatat okhipuven evidg Ayov LETTOV Y10 TOV GYNUATIONO EVOS GUUTAYODS,
aAAd TOpdOVG ERPUTEDHATOG.
To easy-graft CRYSTAL" givar Brokoyikd ovpfatod kot avayevvntiké yio o 06té. I'a 10 kabapo
Sipaciko poopopikd acBéotio kar PLGA pe v katdiinin docoloyia yopiynong dev eivar yvooth
Kopio pheypovaddng avtidpaon i avosoroyki avtidpaon andinong.
To easy-graft CRYSTAL" oynuatilel katd v mMpoon tov ehleippatog pio mopddn doun pe
otabepd oyfua. Ta koxkio mapovsidlovy vynkd mopddes. Metd TV £100yOYH 6TO WILATNPO
00TIKO £AReLA, 0 0YKOG TMV TOpV pmopel va yepioet pe aipe. Me v mpécinyn tov aipatog
SratiBevtat Tapdyovies mov eivat amapaitnTot yio T £movioon. Te fva de0Tepo pa 0 cvtoyevig
16166 propei va avantoyBel péca 6Tov GYKo TOV TOpV.
Koté mv apyikn don g amokodopnong to easy-grafi CRYSTAL™ propei vo Sioykmbei Loym g
TPOCAYIG TOV COUUTIKOV VYPOV. AVTO VTOGTNPILEL TNV GUEST EMUPT) HE TOV YEITOVIKO OGTIKO
1670 Kot umopei vo 0dnynoet T1g tpdTeg efSopuadeg HeTd TV oy, Aoy pneyalitepov 6yKov, oe
ehagpid evarcOnoio Tov acbevn katd v migon.
To easy-graft CRYSTAL" 3ev mepiéyer (owég M avOpdmveg ovoieg. To Sifaciké goopopikd
aoBéotio kat 1o PLGA mapackevdloviat ihipog amd cuvieTIkég mpdteg DAeG.

Evdsigeig
To easy-graft CRYSTAL* ypnowonotgitar yia v 7whfipocn molvcOvbetov odoviikdv 1
yvabomp DV 0OTIKOV EAA v, ywpig Tponyovuevn ayoyh. To onueio g eppdtevong

Oa mpémel va givar ehev0epo amd Pheypovi Kot Gvev pakakod Kt KOKKG3ovg vikod. Evdsitelg
umopei va giva:
* Elheippata katémy a@aipeong 06TIKGV KVGTHOV
Teprodovrikd eddeippato
Tepreppurevpaticd elleippata
AVENON TNG QuTVIAKNG akporooiag (m.y. Guided Bone Regeneration, GBR)
BhaPeg peté and extopn g axpng e pilag
Kvotida egaymyng
Elkeippota petd and ty EpoOvPYIKY AQUipEST VIAVATTUKTOV SOVTLAOY
AvoyhoELS TOV tyopeiov Gvpov
Elkeippata petd v Aym ovtoéhoyov octdv

Yrodeiterg spappoyiic/ Eidog spappoyiig
[pocoyn opeiket va dobei oe Evav Gonmto TPOTO £pYUGIAG KATE TNV EQUPLOYH.
To easy-graft CRYSTALY eivar xokkie oxavévictov oyfpetog mov mapéyovior oe peyéin
ocopatdiov 450 — 630 um yo erreippata pikpotepov peyédovg kat 450 — 1000 pm yia ehheippota
neyakbtepov peyedovg.
H mocotta tov easy-graft CRYSTAL* mov ypnotponoteitar yio kabe acheviy oe pia eniokeyn 1
xe1povpyIki epappoyn Oa mpénst va mepropiletat oe 1,8 ml cuvohikd.
I v epappoyi) tov easy-graft CRYSTAL* avotpéére otov mivaka odnyidv xpiong (Biuota I.
£og VL),
0dovTikég pepPpaveg pmopodv v ypnoiponomndodv oe cuvdvacud pe to casygraft CRYSTAL*
KOTd TV Kpion Tov 1Tpov.

Avtevdeiteg
To easy-graft CRYSTAL" 8ev mpémet va pnGIHOTOLEITaL KATE TV £YKVHOGTHVY.
Emuhéov to easy-graft CRYSTAL* ev Oa mpémet va coapuéletar, 6tav vpictaviar nadioeig 1
spappolovtat watpikég Depaneieg, ot omoisg 0o pmopovoay VoL ETNPEAGOVY OPVNTIKE TNV ETOVAMGT
TOV 06TIKOD TPAdUTOS. Aev £x0VV avaeeplel ToxdV addepyikég avtidpaoelg 6to easy-graft CRYS-
TAL* 1 610 suotatikd otogeia tov. EGv vmépyet vioyia akiepyikig avtidpaong, to mpoiév dev O
TPEMEL YPNGILOTTOLETOL 6TOV ETNpEAlOpEVO aoBeVT.

Mpoguragerg
Tpokepévou vo e£ac@aMoTel pia Katd o Suvatdv TApNg avayEvvnen ToV 0GTIKGOV SoUdY, TPETst
va vmpEet pépava, o easy-grafi CRYSTALY va ypnowponoteitat povo pe Gueon octiky emagi
LE 0OTIKEG EMPAVELEG PE KA atpdtoon (avavéoon aeaipagng eival evieyoptvag anapaitntm).
Emimhéov mpénet va amogedyetarn epappoyi tov kokkmv easy-grafi CRYSTAL' stov mepipéiiova
LHOoAOKO 16T0, EMEWSN 0L KOKKOL LTOPOVY VoL aroppo@nBovV HOVO HEPIKAS.
Mpw v nhipoon TV TEPOSOVTIKOV eAleudTov Bo TPETEL Vo VILGPYEL TAVTE 1 KOTAAANAN
7pogtotpacio. Avt nepthapBavel Evav emapkn EAey 0 TG TAGKAS Kot e enttvyn tomikh Oepaneio
g meprodovtikng PAaPNg (m.y. reiavon g piog, kabapiopds).

Oavig mapevépysieg
Tevikd, ot mBavég avembvunTeg EVEPYEIES Eival AVAAOYES e EKEIVEG TOV ATAVTOVTUL OTLS Ladl-
Kaoieg HooyedIaTog avTdA0YOV 06TOD 1| VIOKUTAGTUTOV OGTIKOD HOGYEVHOTOS. AVTEG TEPIAUUPa-
vouv, peta&h Griov: oidnua, arpoppayio LeTd and xelpovpyIKn enéUPact), poddlaoue Aoym Tpav-
HOTIGUEVOV VEDPOL, LOIH®EN HahakoD 16TOV H/Kot 06T0D, EEEAKOGT HOAOKOD 1GTOD, OTEAT OGTIKI
QVATTUEN, ATOVGI0 OGTIKNG AVATTUENG, KATaypa 1 QLEYHOVT TOV VEOTYNHATICOEVTOG 06 TOD.
AlLepylEg 1| Qreypaivovseg avTISPAOELS KATG TOV VAIKOD TOV ELOUTEVHATOS 1} TOV VTOTPOIGVTOV
0V eV givar yVoo TS

Aldnlemdpacsig pe Ghlo TaPECKEVAGROTE
Agv givan yvootn kapio aiinkenidpacn.

Mposidomovicerg
To easy-graft CRYSTAL* npoopiletat amokAeloTikd yio v xpfion o€ 0doviiatpikd 1 yvadorpocsw-
TKG TEPIOTAUTIKG KO EMTPEMETOL VOL TOLEITOL HOVO GE 0OBOVTIATPIKO TPOCOTKO.
To easy-graft CRYSTAL™ dev 0o mpéne va epuppoleton oe ofeieg pheypovadels Brapes. Ipw v
epappoyn tov easy-graft CRYSTAL*, n 0éom eppotevong dev mpémet va gEpet evdeifelg Lotnméng.
To easy-graft CRYSTAL" 8ev mpémet va £pyeTol G GUEGT) ETAQT HE TOV VEVPIKO 16TO.
To mpoidv Sev £xel Sok1pacTel KAWVIKG 08 Ta1did.
Tarovyia: Agv givan yvoot6 £6v oL petafoliteg tov easy-grafi CRYSTAL* petagépoviat 6to pn-
TPKd yéha.
To BioLinker meptéyst N-puebvio-2-mupporiddvn. H N-pebvro-2-mvupporidovn epebdilet ta pdtia, to
AVATVELGTIKO oA Kat To déppa. Katd tyv epyacia pe to BioLinker mpénet va gopdte yavtio
KO TPOSTATEVTIKG YvoAid. Ta ydvtia npénet vo akhalovtat petd amd kabe emaen pe to BioLinker.
Metd o6 emagn pe ta patie: emhivete ta patia pe avolktd to Prépapa eni 10 Aentd k1o and
TPEYOVUEVO VEPD KuL GLUBOVAEVTEITE Evav 10Tpo.
H éxbeon oe vynia emineda N-puebvro-2-mvpporidoving (CVOTOTIKO TOL TEPIEYETOL GTOV
gvepyomoutn BioLinker) pmopei va tpokakécet aicOnuo kakovyiog, keparodyio, oTopayikd novo
Kot voutie. Q¢ ek To0Tov, N mocdTNTA Tov easy-grafi CRYSTAL™ mov ypnoonoeiton yio kGbe
acfevi o pia enickeyn 1 xeipovpykh epappoyn Bo mpénet va nepopileton oe 1,8 ml Guvolikd.
Mnv o zpnoiHoTomcETE £G4V 1) GVOKEVaCTa £XEL avOLXTEL 1| KataoTpagsi, 1| edv £xel mapéliel
nuepopnvia Méne.
To ~graft CRYSTAL* 8ev pmopei va emavoypnoiporom0si. Amoppiyte toxdv pun xpnoipo-
momuévo viko. H otepéomto kot n Aerwovpyio dev eivar mhéov eyyvnuéves, og mepintoon
ETAVAYPNGIHOTOM NG

116t TEg
To easy-graff CRYSTAL* amoteheitat axb S19acicd poogopicd acBéotio, PLGA kat BioLinker.
H amodounon yivetar oe tpio Pipata: 1) To BioLinker petafolriletar evrog nuepdv kat amoPairetar
Kxupiog pe ta odpa. 2) To aroppogicipo morvpepés (PLGA) Swuomdrar vépoivtikd. To mpoidvra
anodopnong amoPaiioviat. 3) To SLPacIKO POOEOPIKS AGPEGTIO AMOPPOPATAL £V HEPEL Amd
TOVG KDTTAPIKOVS UNYUVIGHOVG Kat £V pépet Stodvetat amevbeiag. ‘Eva pépog tov omopopikon
a6PecTION TUPUUEVEL Y10l HEYEAAO YPOVIKO SLAGTNIE EVOOUATOUEVO GTOV 16TO TOV 1310V CONATOG
KO YPNOIUEVEL £T61 6TN SLlaTpNoT TOL OYKOV.
To easy-graft CRYSTAL* vroostnpilet v avayévynon kat avantuén tev octdv. H xpion tov dev
gyyvaror v emruyio g Oepaneiag. H emrvyia tng Oepanciog eaptatar amd mordods mapayovieg,
OMOE XEWPOVPYIKT TEXVIKT Kat Kabnpepvég ouviifeteg, nhukio Kat avayevvnTikd duvapukd oohevoig.

Aowég vodeilerg
To easy-graft CRYSTAL* éyet amoctetpmbei pe axtvoBokrio kat mpoopiletat yio epamas xpion.
To pn xpNooTompéEVO VAIKS uropei va amoppipbei 6o orklakd amoppippata.

0dnyisg amodiksvong
To easy-grafi CRYSTAL™ npénetva anobnkevetat oty apotdtunn cuckevacic tov. Dvrdcoetat oe
Oepuokpacio and 5°C/41°F éwg 25°C/77°F. No unv extifetat 610 nAtakd gog.

MopackevooTig
Degradable Solutions AG, Wagistrasse 23, 8952 Schlieren / Ziirich, Switzerland
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I GUIDOR easy-graft CRYSTAL "‘®

yerinde sertlesen sentetik kemik greft sistemi

Formiili
easy-graft CRYSTAL* sunlardan olusur:

* Poli(laktid-ko-glikolid) (PLGA) ile kapl bifazik kalsiyum fosfat (%60 hidroksiapatit, %40

beta-trikalsiyum fosfat) grandilleri

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

Aciklama
easy-graft CRYSTAL®, steril ve sentetik bir kemik kusur dolgusudur. iki bilesenden olusur:
Tanecikler (enjektor) ve BioLinker (kapsiil). Karistirma isleminden sonra easy-graft CRYS-
TAL*, macun kivamina gelir ve enjektorle dogrudan defekt igine tatbik edilebilir. easy-
graft CRYSTALY, kan veya diger viicut sivilariyla temas ettiginde, dakikalar iginde sertleser-
ek kati fakat gézenekli bir implant haline gelir.
easy-graft CRYSTAL" biyolojik olarak uyumlu olup kemik yenileyicidir. Uygun takdim sek-
linde bifazik kalsiyum fosfat ve PLGA'nin bilinen enflamasyon reaksiyonu veya immiinolojik
savunma reaksiyonu yoktur.
Defekt easy-graft CRYSTAL+ ile dolduruldugunda stabil formda, gozenekli bir yapi olusur.
Tanecikleri bile yiiksek oranda gézeneklilik gosterir. Kanayan kemik defektine tatbik edil-
dikten sonra, mevcut gézenek hacmi, kanin emilmesini saglar. Kanin emilmesiyle, iyilesme
icin gerekli faktérler hazirlanmis olur. ikinci bir adimda otojen doku gdzeneklerin icine dogru
blylime olanag bulur.
Bozunma surecinin ilk asamasinda, easy-graft CRYSTAL", viicut sivilarini emerek doygun-
lasip sisebilir. Bu durum, gevresindeki kemik dokusuyla direkt temasi destekler ve hacim
fazlaysa, hastada hafif bir basing hissine yol agabilir.
easy-graft CRYSTAL', hayvansal veya insan kaynakli herhangi bir madde icermez. Bifazik
kalsiyum fosfat ve PLGA, tamamen sentetik olarak tretilir.

Endikasyonlari
easy-graft CRYSTAL?, lizerinde 6nemli 6Iglide yiik olmayan, mimkin oldugu kadar gok du-
varl agiz veya gene-yliz kemigi defektlerinin doldurulmasinda kullaniimalidir. Implantasyon
bolgesinde enfeksiyon, yumusak veya taneciklenme dokusu olmamaldir. Endikasyonlar
sunlari icerebilir:

* Kemik kistlerinin alinmasindan sonraki defektler
Parodontal defektler
Peri-implant kusurlari
Alveoler kret 5gmentasyonu (s6z gelimi, Guided Bone Regeneration, GBR)
Kok dibi rezeksiyonunu izleyen defektler
Alveoler ekstraksiyon
Cikmamus dislerin operasyonla gekilmesini izleyen defektler
Sinis tabani yikseltme
Otojen kemigin alinmasini izleyen defektler

Ki i 1/ sekli
Uygulama sirasinda mutlaka aseptik galisma yontemleri kullaniimalidir.
easy-graft CRYSTAL*, daha kugtik kusurlar i¢in 450 ila 630 pym, daha biytik kusurlar igin 450
ila 1000 pym pargacik boyutlarinda gelen diizensiz sekilli grantillerdir.
Bir randevuda veya cerrahi uygulamada hasta basina kullanilan easy-graft CRYSTAL* mik-
tari toplam 1,8 ml'yi asmamalidir.
easy-graft CRYSTAL" kullanimi ile ilgili olarak kullanim talimatlari tablosuna bakin (adim
l.ila VI.).
easy-graft CRYSTAL", uygulayan uzmanin takdirine bagl olarak dental membranlarla bir-
likte kullanilabilir.

Kontrendikasyonlari
easy-graft CRYSTAL" gebelikte kullaniimamalidir.
easy-graft CRYSTAL', yarali kemik iyilesmesini negatif yénde etkileyebilecek hastaliklarin
veya tibbi tedavilerin mevcut olmasi halinde kullaniimamalidir.
easy-graft CRYSTAL veya icerdigi maddelere karsi bilinen bir alerjik reaksiyon yoktur. Yine
de alerjik reaksiyon stiphesinin s6z konusu oldugu hastalarda kullaniimamalidir.

Onlemler
Kemik yapilarinin olabildigince eksiksiz sekilde yenilenmesini saglamak amaciyla,
easy-graft CRYSTAL™in sadece damarlanmasi iyi durumdaki kemik dokulariyla (gere-
kirse tazelenmelidir) dogrudan temas halinde kullaniimasina dikkat edilmelidir. Ayrica,
easy-graft CRYSTAL" taneciklerinin, gevredeki yumusak dokuya bulagsmamasina dikkat
edilmelidir, ¢iinki tanecikler ancak kismen tekrar emilir.
Periodontal defektlerin dolduruimasindan énce, gereken tibbi hazirlik islemlerinin yapiimasi-
na dikkat edilmelidir. Yeterli dis plagi kontrolii ve periodontal lezyonun basarili bir sekilde
lokal olarak tedavi edilmesi (s6z gelimi kok dlizleme, debridman), bu hazirlik islemleri arasin-
da yer almalidir.

Yan etkileri
Genel olarak, olasi uygunsuz reaksiyonlar otojen kemikler veya kemik grefti yerine kullanilan
malzemelerin greftleme prosediirlerinde gorilenlere benzerdir. Bunlardan bazilari 6dem,
cerrahi sonrasinda kanama, hasarli sinir nedeniyle uyusma, yumusak doku ve/veya kemikte
enfeksiyon, yumusak doku ulserlesmesi, tamamlanmamis kemik olusumu, kemik olusumu
olmamasi, yeni olusan kemikte kirik veya enflamasyonu igerir.
implant malzemesine veya implant malzemesinin bozunma maddelerine kars! bilinen alerjik
veya enflamasyon reaksiyonu yoktur.

ilag etkilesimleri
Bilinen etkilesim yoktur.

Uyarilar
easy-graft CRYSTAL", sadece dis hekimligi ve ¢ene-ylz cerrahisinde kullanilir ve sadece
uzman dis hekimligi personeline satilabilir.
easy-graft CRYSTAL", enfeksiyonlu defektlere tatbik edilmez. easy-graft CRYSTAL* uygu-
lanmadan 6nce implantasyon bélgesinde enfeksiyon belirtisi olmamalidir.
easy-graft CRYSTAL?, sinir dokusuyla dogrudan temas etmemelidir.
Uriin gocuklarda klinik olarak test edilmemistir.
Emzirme: easy-graft CRYSTAL* metabolizma artiklarinin anne sitline gegip gegmedikleri
bilinmemektedir.
BioLinker, N-metil-2-pirolidon igerir. N-Methyl-2-pirolidon gézleri, solunum sistemini ve deriyi
tahris edebilir. BioLinker ile calisirken eldiven ve koruyucu gozliik takin. BioLinker ile temas
ettikten sonra eldivenleri degistirin.
Goze temasi halinde: Gozleri agik olarak 10 dakika boyunca akan su altinda yikayin ve dok-
tora danisin.
Yiksek miktarda N-metil-2-pirolidon (BioLinker aktivatorinde bulunur) halsizlik, bas agrisi,
mide agrisi ve mide bulantisina neden olabilir. Bu nedenle bir randevuda veya cerrahi uygu-
lamada hasta basina kullanilan easy-graft CRYSTAL* miktari toplam 1,8 ml'yi asmamalidir.
Ambalaji, agiimis veya zarar gérmusse ya da son kullanma tarihi gegmisse kullanmayin.
easy-graft CRYSTAL" yeniden kullanilamaz. Kullanilmayan malzemeler olursa bunlari atin.
Yeniden kullaniimasi halinde sterillik ve islev garanti edilemez.

Ozellikleri
easy-graft CRYSTAL", bifazik kalsiyum fosfat, PLGA ve BioLinker'den olusur. Bozunma li¢
asamada gergeklesir: 1) BioLinker'in metabolizmasi birkag gln slrer ve esas olarak idrar
yoluyla atilir. 2) Absorbe edilebilir nitelikteki polimer (PLGA), hidrolitik olarak ayrisir. Bozu-
nma (rinleri atilir. 3) Bifazik kalsiyum fosfat, hiicresel mekanizmalar ve dogrudan ¢ozilme
yoluyla kismen tekrar emilebilir niteliktedir. Bifazik kalsiyum fosfatin bir bélimu uzun sire
viicudun kendi dokusu iginde yerlesik olarak kalir ve hacmi korumaya yardimci olur.
easy-graft CRYSTAL" kemik yenilenmesini ve kemik yapimini destekler. Yalnizca bu Grintin
kullaniimasi, tedavinin basarisini garantilemez. Tedavinin basarisi, operasyon teknigine ve
hastanin yagam bigimi, yasi ve yenilenme potansiyeli gibi birgok faktore baghdir.

Diger uyarilar
easy-graft CRYSTAL" i1sinla sterilize edilmistir ve tek kullanim igin hazirlanmistir.
Kullanilmayan malzeme ev ¢épiine atilabilir.

Ozel depol ve i 1
easy-graft CRYSTAL" orijinal ambalajinda saklanmalidir. 5°C/41°F ile 25°C/77°F arasinda
muhafaza edilmelidir.

Uretici
Degradable Solutions AG, Wagistrasse 23, 8952 Schlieren / Zurich, Sveitsi
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