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Koostumus
easy-graft  CRYSTAL+ sisältää:

	• Kaksivaiheiset kalsiumfosfaattirakeet (60 % hydroksiapatiitti, 40 % beetatrikalsiumfos-
faatti), jotka on päällystetty poly(laktidi-ko-glykolidilla) (PLGA)

	• BioLinker (N-metyyli-2-pyrrolidoni-liuos)
Kuvaus

easy-graft  CRYSTAL+ on steriili synteettinen täyteaine luuvaurioita varten. Se koostuu 
kahdesta komponentista: granulaatti (ruisku) ja BioLinker (ampulli). Komponenttien yhdi
stämisen jälkeen easy-graft  CRYSTAL+ on pastamainen ja sitä voidaan annostella suoraan 
ruiskusta luudefektiin. Joutuessaan kosketuksiin veren tai muiden kehon nesteiden kanssa, 
easy-graft  CRYSTAL+ kovettuu muutamassa minuutissa muodostaen kiinteän 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 säilyttää muotonsa. 
Rakeet itsessään ovat jo hyvin huokoisia. Verta vuotavassa luudefektissä huokoset voivat 
täyttyä verellä. Veri tuo mukanaan parantamista edistäviä tekijöitä. Toisessa vaiheessa au
tologinen kudos voi kasvaa alkuperäisiin huokosiin.
Hajoamisen alkuvaiheessa on mahdollista, että easy-graft  CRYSTAL+ voi turvota kehon 
nesteiden vaikutuksesta. Turvotus vaikuttaa suoraan ympäröivään luukudokseen. Suu-
rem-missa defekteissä tästä voi aiheutua potilaille paineen tunnetta.
easy-graft  CRYSTAL+ ei sisällä eläin- tai ihmisperäisiä aineita. Bifaasinen kalsiumfosfaatti 
ja PLGA valmistetaan kokonaan synteettisistä raaka-aineista.

Käyttötarkoitukset
easy-graft  CRYSTAL+ -valmistetta käytetään enimmäkseen kuormittamattomien, mahdol-
lisimman moniseinämäisten dentaalisten, yläleukaan tai kasvoihin liittyvien luudefektien 
täyttöön. Implantoitavassa kohdassa ei saa olla tulehduksia eikä pehmyt- tai granulaatioku-
dosta. Käyttöaiheita voivat olla seuraavat:

	• Luukystien poistamisen aiheuttamat defektit
	• Parodontaaliset defektit
	• Implanttia ympäröivät viat
	• Leuan augmentaatio (esimerkiksi Ohjattu luunmuodostus, eli Guided Bone Regenera-

tion, GBR)
	• Vauriot juurenpään resektion jälkeen
	• Ekstraktiodefektit
	• Puhkeamattomien hampaiden poiston aiheuttamat defektit
	• Kitalaen korotukset
	• Autologisten luusiirteiden jättämät defektit

Käyttöohjeet/käyttötavat
Aseptiset työskentelymenetelmät ovat ratkaisevan tärkeitä käytön aikana.
easy-graft  CRYSTAL+ -rakeet ovat epäsäännöllisen muotoisia rakeita, joiden hiukkaskoko 
on 450–630 µm pienempiä vikoja varten ja 450–1000 µm suurempia vikoja varten.
Potilasta kohden käytettävä easy-graft  CRYSTAL+ -rakeiden kokonaismäärä yhden käynnin 
tai leikkaustoimenpiteen aikana on rajoitettava 1,8 ml:aan.
Katso easy-graft  CRYSTAL+ -rakeiden käyttöohjeet käyttöohjetaulukosta (vaiheet I.–VI.).
Hampaisiin tarkoitettuja kalvoja voidaan lääkärin harkinnan mukaisesti käyttää yhdessä 
easy-graft  CRYSTAL+ -valmisteen kanssa.

Vasta-aiheet
easy-graft  CRYSTAL+ -valmistetta ei saa käyttää raskauden aikana.
easy-graft  CRYSTAL+ -valmistetta ei saa käyttää, mikäli potilaalla on sairaus, joka vaikeut-
taa luuvammojen paranemista tai jos käytetään vastaavaa hoitoa.
Jos allergisia reaktioita on syytä epäillä easy-graft  CRYSTAL+ -valmisteelle tai sen aineso-
sille, tuotetta ei saa käyttää kyseisellä potilaalla.

Varotoimenpiteet
easy-graft  CRYSTAL+ -valmistetta saa käyttää vain suorassa kosketuksessa hyvin vasku-
larisoituun luukudokseen, jotta luurakenteen täydellinen regenerointi olisi taattu. Lisäksi on 
kiinnitettävä huomiota siihen, että easy-graft  CRYSTAL+-granulaattia ei käyttää ympäröi-
vään pehmeään kudokseen, sillä granulaatit resorboituvat vain osittain.
Ennen parodontologisten defektien täyttämistä on huolehdittava asianmukaisesta esikäsit-
telystä. Siihen kuuluvat riittävä plakkihoito sekä paradontaalileesion menestyksellinen pai-
kallinen hoito (esimerkiksi juuren kiillotus, debridementti).

Sivuvaikutukset
Yleisesti ottaen mahdolliset sivuvaikutukset ovat verrattavissa sivuvaikutuksiin, joita ilme-
nee autogeenisissä luusiirretoimenpiteissä tai luunkorvaustoimenpiteissä. Näitä ovat muun 
muassa edeema, leikkauksen jälkeen ilmenevä verenvuoto, vahingoittuneen hermon tunnot-
tomuus, pehmytkudoksen ja/tai luun infektio, pehmytkudoksen haavauma, epätäydellinen 
luun muodostuminen, muodostuneen luun murtuma tai tulehdus. 
Allergisia tai tulehdusreaktioita siirremateriaaliin tai sen hajoamistuotteisiin ei tunneta.

Yhteisvaikutukset 
Yhteisvaikutuksia ei tunneta.

Varoitukset
easy-graft  CRYSTAL+ -valmistetta saa käyttää ainoastaan hampaiden ja leuka-alueen hoi-
toon ja sitä saa myydä ainoastaan alan ammattilaisille.
easy-graft  CRYSTAL+ -valmistetta ei saa käyttää akuuteissa tulehtuneissa defekteissä. 
Implantointikohdassa ei saa olla infektioita ennen easy-graft  CRYSTAL+ -rakeiden käyttä-
mistä.
easy-graft  CRYSTAL+ ei saa joutua suoraan kosketukseen hermokudoksen kanssa.
Tuotetta ei ole testattu kliinisesti lapsilla.
Imetys: Ei ole tiedossa, siirtyvätkö easy-graft  CRYSTAL+ -valmisteen metaboliitit äidin-
mai-toon.
BioLinker sisältää N-metyyli-2-pyrrolidonia. N-metyyli-2-pyrrolidonia ärsyttää silmiä, hen-
gi-tyselimiä ja ihoa. Käytä suojakäsineitä ja suojalaseja käsiteltäessä BioLinker-ainetta. 
Vaihda käsineet, jos ne ovat joutuneet kosketuksiin BioLinker-aineen kanssa.
Mikäli tuotetta joutuu silmiin: Huuhtele silmiä juoksevalla vedellä 10 minuutin ajan ja ota 
yhteyttä lääkäriin.
Altistus suurelle määrälle N-metyyli-2-pyrrolidonia (sisältyy BioLinker-aktivaattoriin) voi ai-
heuttaa huonovointisuutta, päänsärkyä, vatsakipua ja pahoinvointia. Siksi potilasta kohden 
käytettävä easy-graft  CRYSTAL+ -rakeiden kokonaismäärä yhden käynnin tai leikkaustoi-
menpiteen aikana on rajoitettava 1,8 ml:aan.
EI saa käyttää, jos pakkaus on aiemmin avattu tai vahingoittunut tai jos viimeinen käyttö-
päivämäärä on ohitettu.
easy-graft  CRYSTAL+ -valmistetta ei saa käyttää uudelleen. Hävitä kaikki käyttämätön ma-
teriaali. Steriiliyttä ja toimintakykyä ei voida enää taata uudelleenkäytön yhteydessä.

Ominaisuudet
easy-graft  CRYSTAL+ koostuu kaksivaiheisesta kalsiumfosfaatista, PLGA:stä ja BioLin-
ker-aineesta. Hajoaminen tapahtuu kolmessa vaiheessa: 1) BioLinker metaboloituu muu-
taman vuorokauden kuluessa ja poistuu pääasiassa virtsassa. 2) Resorboituva polymeeri 
(PLGA) jakautuu hydrolyyttisesti. Hajoamistuotteet poistuvat elimistöstä. 3) Kaksivaiheinen 
kalsium-fosfaatti resorboituu osittain solumekanismien kautta ja liukenemalla suoraan. Osa 
kaksivaiheisesta kalsiumfosfaatista jää pidemmäksi ajaksi kehon kudokseen ja edistää siten 
luumäärän säilymistä.
easy-graft  CRYSTAL+ tukee luun uusiutumista ja muodostumista. Tuotteen käyttö yksistään 
ei kuitenkaan takaa hoidon onnistumista. Hoidon onnistuminen riippuu useista tekijöistä, 
kuten leikkaustekniikasta sekä potilaan elämäntavoista, iästä ja luun uusiutumiskyvystä.

Muut ohjeet
easy-graft  CRYSTAL+ on sädesterilisoitu ja tarkoitettu kertakäyttöön.
Käyttämätön materiaali voidaan hävittää sekajätteiden mukana

Säilytys
easy-graft  CRYSTAL+ on säilytettävä alkuperäispakkauksessaan. Säilytä 5°C/41°F — 
25°C/77°F:n lämpötilassa. Suojattava auringonvalolta.

Valmistaja
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Sammensetning
easy-graft  CRYSTAL+ består av:

	• Bifasisk kalsiumfosfat (60 % hydroksyapatitt, 40 % beta-trikalsiumfosfat)-granulat be-
lagt med poly(laktid-ko-glykolid) (PLGA)

	• BioLinker (N-metyl-2-pyrrolidon-oppløsning)
Beskrivelse

easy-graft  CRYSTAL+ er et sterilt, syntetisk fyllstoff for beindefekter. Det består av to kom-
ponenter: Granulat (sprøyte) og BioLinker (ampull). Etter blanding er easy-graft  CRYSTAL+ 
pastøs og kan påføres direkte fra sprøyten og inn i defekten. Når det kommer i kontakt 
med blod eller andre kroppsvæsker, vil easy-graft  CRYSTAL+ herde i løpet av minutter for å 
danne et solid, men porøst implantat.
easy-graft  CRYSTAL+ er biokompatibel og osteoregenerativ. For bifasisk kalsiumfosfat og 
PLGA i egnet presentasjonsform er ingen betennelsesreaksjoner eller immunologisk fra
støtelse kjent.
easy-graft  CRYSTAL+ danner en formstabil, porøs struktur når den fyller defekten. Granu-
la-tene har en høy porøsitet. Etter innføring av materialet i bendefekten, kan porevolumet 
fylles med blod. Med opptak av blod vil de helbredende faktorene være til stede. I neste trinn 
kan autogent vev vokse i det opprinnelige porevolumet.
I den innledende fasen av degradasjon kan easy-graft  CRYSTAL+ svelle gjennom opptak av 
kroppsvæsker. Dette understøtter den direkte kontakten til omliggende benvev og kan ved 
større volum føre 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+ bør brukes for fylling av for det meste ubelastede og helst flerveggs 
dentale og maxilofaciale bendefekter. Implantasjonsstedene bør være infeksjonsfrie og 
også være 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 fjerning av retinerte tenner
	• Sinuselevasjoner
	• Defekter som følge av fjerning av autologt ben

Bruksinformasjon
Aseptiske arbeidsmetoder er essensielle under anvendelse.
easy-graft  CRYSTAL+ er ujevne. runde granuler levert i partikkelstørrelsene 450–630 µm 
for mindre defekter og 450–1000 µm for større defekter.
Mengden easy-graft  CRYSTAL+ brukt per pasient i løpet av én legetime eller ved kirurgisk 
bruk bør 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 
skjønn.

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

Forsiktighetsregler
For å sikre en best mulig regenerasjon av benstrukturen må man være nøye med at easy-
graft  CRYSTAL+ kun brukes ved direkte benkontakt med vaskulariserte benlagre (forfrisk-
ning av blødning kan være nødvendig). Det må utvises forsiktighet for å unngå at easy-
graft  CRYSTAL+-granulater introduseres i omliggende bløtvev, da granulatene kun delvis 
resorberes.
Før fylling i parodontale defekter er det viktig at det foretas en profesjonell forhåndsbehan-
dling. Denne bør 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 møter i prosedyrer for 
autogen bentransplantasjon eller bentransplantasjon med benerstatning. Disse inkluderer, 
men er ikke begrenset til: ødem, blødning etter kirurgisk inngrep, nummenhet på grunn av 
skadet nerve, infeksjon av bløtvev og/eller ben, sårdannelse i bløtvev, ufullstendig bendan-
nelse, manglende bendannelse, fraktur eller inflammasjon av det nydannede benet.
Betennelser eller allergiske reaksjoner som følge 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 på bestilling fra, tannmedisinsk fagpersonell.
easy-graft  CRYSTAL+ skal ikke brukes ved akutt betente defekter. Implantasjonsstedet skal 
være fritt for infeksjoner før påføring av easy-graft  CRYSTAL+.
easy-graft  CRYSTAL+ må ikke komme i direkte kontakt med nervevev.
Produktet har ikke blitt klinisk testet på barn.
Amming: Det er ikke kjent om metabolitter fra easy-graft  CRYSTAL+ går over i morsmelk.
BioLinker inneholder N-metyl-2-pyrrolidon. N-metyl-2-pyrrolidon irriterer øynene, luftveiene 
og huden. Bruk derfor alltid hansker og unngå øyekontakt når du arbeider med BioLinker. 
Bytt hansker etter at du har hatt kontakt med BioLinker. 
Ved øyekontakt: Skyll øynene i minst 10 minutter med store mengder rennende vann. Ta 
så kontakt med lege.
Høy eksponering for N-metyl-2-pyrrolidon (inneholdt i BioLinker-aktivatoren) kan forårsake 
ubehag, hodepine, magesmerter og kvalme. Derfor bør mengden easy-graft  CRYSTAL+ 
brukt per pasient i løpet av én legetime eller ved kirurgisk bruk bør begrenses til totalt 1,8 ml.
Må ikke brukes hvis emballasjen er åpnet eller skadet, eller hvis utløpsdatoen 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+ består av bifasisk kalsiumfosfat, PLGA og BioLinker. Nedbrytingen 
skjer i tre trinn: 1) BioLinker metaboliseres i løpet 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 cellulære 
mekanismer og direkte oppløsning. En del av det bifasiske kalsiumfosfatet blir over lengre 
tid tatt opp i kroppsvevet og dermed opprettholdes volumet.
easy-graft  CRYSTAL+ støtter 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 strålesterilisert og kan kun brukes en gang.
Ubrukt materiale kan kastes sammen med husholdningsavfall.

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

Produsent
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Skład 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 roztwór)
Opis produktu

easy-graft  CRYSTAL+ to sterylny, syntetyczny materiał wypełniający ubytki kostne. Zawiera 
on dwa komponenty: granulki umieszczone w strzykawce i BioLinker zawarty w ampułce. 
Po ich połączeniu easy-graft  CRYSTAL+ uzyskuje konsystencję papki i może być apliko-
wany bezpośrednio ze strzykawki do ubytku kostnego. Po zetknięciu się z krwią lub innymi 
płynami ciała preparat easy-graft  CRYSTAL+ twardnieje w ciągu kilku minut i przekształca 
się w solidny, ale porowaty implant.
easy-graft  CRYSTAL+ jest materiałem w pełni biokompatybilnym, indukującym regenerację 
kości.
Dwufazowy fosforan wapnia i PLGA odpowiednio podawane nie powodują odczynów zapal-
nych ani reakcji immunologicznych.
easy-graft  CRYSTAL+ w ubytku kostnym tworzy stabilny, porowaty układ. Już same granul-
ki charakteryzują się wysoką porowatością. Po zaaplikowaniu materiału do ubytku kostnego 
pory pozwalają na wchłanianie krwi w strukturę preparatu. Wraz z krwią przenikają czynniki 
biologiczne odgrywające olbrzymią rolę w regeneracji tkanek. W następnym etapie porowa-
ta struktura jest zasiedlana przez tkanki własne organizmu. 
Podczas wstępnej fazy degradacji easy-graft  CRYSTAL+ może zwiększać swoją objętość 
poprzez wchłanianie płynów ustrojowych, co wpływa korzystnie na przyleganie preparatu 
do otaczającej tkanki kostnej. Preparat zastosowany w większych ubytkach może począt-
kowo wywoływać u pacjentów uczucie delikatnego rozpierania.
easy-graft  CRYSTAL+ nie zawiera substancji pochodzenia zwierzęcego ani ludzkiego. 
Dwufazowy fosforan wapnia i PLGA są związkami uzyskiwanymi z surowców całkowicie 
syntetycznych.

Wskazania
easy-graft  CRYSTAL+ powinien być używany do wypełniania w przeważającej części nie­
obciążonych, najlepiej wielościennych, ubytków zębowych oraz kostnych szczękowo-twa-
rzowych. Miejsce implantacji powinno być wolne od infekcji, tkanek miękkich i ziarniny.
Niektóre wskazania:

	• ubytki kostne po usunięciu torbieli kości,
	• ubytki przyzębne, 
	• ubytki okołoimplantacyjne
	• augmentacja wyrostka zębodołowego (np. sterowana regeneracja kości, GBR),
	• ubytki po resekcji wierzchołków korzeni, 
	• ubytki po ekstrakcjach, 
	• ubytki kostne po chirurgicznym usunięciu zębów zatrzymanych,
	• podniesienie dna zatoki szczękowej,
	• ubytki po pobraniu kości autogennej.

Aplikacja preparatu
W trakcie aplikacji konieczne jest stosowanie aseptycznych metod pracy.
easy-graft  CRYSTAL+ to nieregularnie ukształtowane granule dostarczane w cząstkach o 
rozmiarze 450 – 630 µm w przypadku mniejszych ubytków i 450 – 1000 µm w przypadku 
większych.
Łączna ilość materiału easy-graft  CRYSTAL+ na pacjenta w ramach pojedynczej wizyty lub 
podczas jednego zabiegu chirurgicznego powinna być ograniczona do 1,8 ml.
Sposób użycia preparatu easy-graft  CRYSTAL+ znajduje się w tabeli instrukcji obsługi (kro-
ki od I. do VI.).Membrany dentystyczne mogą być stosowane razem z easy-graft  CRYSTAL+ 
według uznania lekarza.

Przeciwwskazania
easy-graft  CRYSTAL+ nie może być stosowany w okresie ciąży.
easy-graft  CRYSTAL+ nie powinien być stosowany w przypadku chorób i terapii, które 
mogą wpływać na proces gojenia tkanki kostnej. 
Nie zaobserwowano żadnych alergicznych reakcji na działanie easy-graft  CRYSTAL+ lub 
jego składników. Jednak w przypadku podejrzenia wystąpienia reakcji alergicznej należy 
zrezygnować ze stosowania produktu.

Środki ostrożności
Aby uzyskać maksymalny efekt odbudowy tkanki kostnej, eeasy-graft  CRYSTAL+ powinien 
przylegać do dobrze unaczynionej tkanki kostnej. Wskazane może być wstępne skrwawie-
nie ścian kostnych. Ponadto należy zwracać uwagę, aby granulki easy-graft  CRYSTAL+ 
nie przedostawały się do otaczającej tkanki miękkiej, ponieważ ulegają tylko częściowej 
resorpcji.
Przed wypełnieniem ubytku przyzębnego należy przeprowadzić wstępne leczenie poprze-
dzające, które powinno obejmować: eliminację i kontrolę płytki nazębnej, leczenie podsta-
wowe przyzębia (np. wygładzanie korzeni, oczyszczenie itd.)

Możliwe efekty uboczne
Możliwe efekty uboczne są ogólnie porównywalne z działaniami obserwowanymi w przy-
padku zabiegów wszczepiania kości autogennej lub materiału kościozastępczego. Są to 
między innymi: obrzęk, krwawienie po operacji, drętwienie spowodowane zranieniem ner-
wu, zakażenie tkanek miękkich i/lub kości, owrzodzenie tkanek miękkich, niepełne wytwo-
rzenie kości, brak wytworzenia kości, złamanie lub stan zapalny nowej wytworzonej kości. 
Alergiczne lub zapalne reakcje na składniki materiału implantu ani produkty jego rozkładu 
nie zostały dotychczas zaobserwowane.

Interakcje z innymi substancjami
Nieznane.

Ostrzeżenia
easy-graft  CRYSTAL+ jest materiałem zarezerwowanym do zastosowań w stomatologii i 
chirurgii szczękowo-twarzowej i jest sprzedawany na zamówienie licencjonowanych lekarzy 
i lekarzy stomatologów.
easy-graft  CRYSTAL+ nie wolno stosować do ubytków, w których toczy się ostry proces 
zapalny. Przed zastosowaniem granulatu easy-graft  CRYSTAL+ należy upewnić się, że 
miejsce implantacji jest wolne od infekcji.
easy-graft  CRYSTAL+ nie wolno stosować w bezpośrednim kontakcie z tkanką nerwową.
Produktu nie przetestowano klinicznie na dzieciach.
Okres karmienia: Nie stwierdzono przenikania metabolitów easy-graft  CRYSTAL+ do mleka 
matki.
BioLinker zawiera N-metylo-2-pyrolidon. N-metylo-2-pyrolidon działa drażniąco na oczy, 
drogi oddechowe i skórę. Podczas pracy z BioLinker należy zakładać rękawiczki i okulary 
ochronne. Po kontakcie z BioLinker należy zmienić rękawiczki.
W przypadku kontaktu BioLinker z okiem natychmiast, przez co najmniej 10 minut, przepłu-
kiwać oko dużą ilością wody i zasięgnąć porady lekarskiej.
Narażenie na wysokie stężenie N-metylo-2-pirolidonu (zawartego w aktywatorze BioLinker) 
może powodować apatię, ból głowy, ból brzucha i nudności. Z tego powodu łączna ilość 
materiału easy-graft  CRYSTAL+ na pacjenta w ramach pojedynczej wizyty lub podczas jed-
nego zabiegu chirurgicznego powinna być ograniczona do 1,8 ml.
Nie używać, jeśli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone, a także po upływie okresu przy-
datności do użycia.
easy-graft  CRYSTAL+ nie może być użyty ponownie. Wyrzucić wszelki niewykorzystany 
materiał. W przypadku ponownego użycia nie można zagwarantować jałowości ani działa-
nia zgodnego z prze-znaczeniem.

Właściwości
easy-graft  CRYSTAL+ składa się z dwufazowego fosforanu wapnia, PLGA i preparatu Bio-
Linker. Produkt ulega resorpcji w trzech etapach: 1) Preparat BioLinker zostaje w przeciągu 
kilku dni zmetabolizowany i usunięty z organizmu wraz z moczem. 2) Resorbowalny kopo-
limer (PLGA) rozpada się hydrolitycznie. Produkty rozkładu zostają wydalone z organizmu. 
3) Dwufazowy fosforan wapnia resorbuje się częściowo za pośrednictwem mechanizmów 
komórkowych i bezpośredniego rozpuszczania. Część dwufazowego fosforanu wapnia po-
zostaje przez dłuższy czas w tkance autogennej i w ten sposób służy zachowaniu objętości.
easy-graft  CRYSTAL+ wspomaga regenerację kości i ich odbudowę. Samo zastosowanie 
produktu nie gwarantuje jeszcze skutecznej terapii. Skuteczna terapia jest zależna od wielu 
czynników, jak np. technika operacyjna, nawyki, wiek i potencjał regeneracyjny pacjenta. 

Pozostałe wskazówki
easy-graft  CRYSTAL+ jest sterylizowany promieniami gamma i przeznaczony do jednora-
zowego zastosowania.
Niewykorzystany materiał może być wyrzucony do odpadów komunalnych.

Przechowywanie
easy-graft  CRYSTAL+ musi być przechowywany w oryginalnym opakowaniu. Przechowy-
wać w temperaturze od 5°C/41°F do 25°C/77°F. Chronić przed światłem słonecznym.

Producent
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IV.
Tryck ut överflödig BioLinker före applicering genom att trycka fram easy-
graft  CRYSTAL+ till spetsen på sprutan. 
Massan får inte komprimeras, så att det blir svårt att stöta ut materialet från 
sprutan.

Poista ylimääräinen BioLinker ennen käyttöä puristamalla easy-graft  CRYS-
TAL+ -massa ruiskun päähän. 
Massaa ei saa puristaa liian tiiviiksi, jotta sen ruiskuttaminen ei vaikeudu.

Før påføring fjernes overflødig BioLinker ved å trykke easy-graft  CRYS-
TAL+-massen helt til sprøytens fremre ende. 
Massen må ikke komprimeres i dette trinnet da det forhindre jevn utstøting 
av materialet fra sprøyten.

Przed zastosowaniem należy usunąć nadmiar preparatu BioLinker poprzez 
przesunięcie masy easy-graft  CRYSTAL+ do końca strzykawki.
Uzyskanej w ten sposób masy nie wolno ściskać, aby umożliwić jej łatwe 
wysunięcie ze strzykawki.

V.
Applicera easy-graft  CRYSTAL+ direkt ur sprutan i den förbehandlade defekten.
Försiktighet: Mängden easy-graft  CRYSTAL+ som används per patient un-
der en bokad tid eller ett ingrepp bör begränsas till totalt 1,8 ml.

Lisää easy-graft  CRYSTAL+ suoraan ruiskusta esikäsiteltyyn defektiin.
Huomio: Potilasta kohden käytettävä easy-graft  CRYSTAL+ -rakeiden kokona-
ismäärä yhden käynnin tai leikkaustoimenpiteen aikana on rajoitettava 1,8 ml:aan.

Påfør easy-graft  CRYSTAL+ direkte fra sprøyten og i den forberedte defekten.
Forsiktig: Mengden easy-graft  CRYSTAL+ brukt per pasient i løpet av én lege-
time eller ved kirurgisk bruk bør begrenses til totalt 1,8 ml.

Podawać masę easy-graft  CRYSTAL+ bezpośrednio ze strzykawki do przy-
gotowanego ubytku.
Uwaga: Łączna ilość materiału easy-graft  CRYSTAL+ na pacjenta w ramach 
pojedynczej wizyty lub podczas jednego zabiegu chirurgicznego powinna 
być ograniczona do 1,8 ml.

I.
Öppna ampullen med BioLinker genom att vrida av förslutning-
skåpan. Öppna därefter sprutan med granulatet genom att dra ut 
kolven på sprutans baksida.
Observera: Kolven behövs senare, kontakt med osterila ytor måste 
unvikas.
Genom att sprutan hålls lodrätt med öppningen uppåt undviks förlust 
av granulat.

BioLinker-ampulli avataan kiertämällä suojus pois, sen jälkeen av-
ataan granulaatin sisältävä ruisku vetämällä mäntä ulos ruiskun 
takaosasta.
Huomio: Mäntää tarvitaan uudelleen, vältä kosketus steriloimattomi-
in pintoihin.
Pitämällä ruisku pystyssä kärki ylöspäin vältetään granulaattihävikki.

Åpne ampullen med BioLinker ved å vri av lokket. Åpne så sprøyten 
med granulatet ved å trekke ut stemplet bak på sprøyten.
OBS: Stemplet vil trenges senere, unngå kontakt med kontaminerte 
overflater.
Hold sprøyten loddredd med åpningen opp for å unngå tap av gran-
ulat.

Ampułkę z preparatem BioLinker otworzyć poprzez ukręcenie części 
zamykającej, następnie ze strzykawki z granulatem wyjąć tłok z jej 
tylnej części.
Uwaga: Tłok strzykawki będzie ponownie użyty, dlatego nie należy 
dopuścić do jego kontaktu z niesterylnymi powierzchniami.
Strzykawkę należy trzymać w pozycji otworem do góry, aby uniknąć 
wydostania się granulatu.

II.
BioLinker förs in i sprutan genom den trattformiga öppningen till granulerna. Drar man tillbaka 
proppen något, underlättas granulernas fuktning.
easy-graft  CRYSTAL+ ska appliceras inom en minut efter tillsatsen av BioLinkers.

Syötä BioLinker-ainetta ruiskuun granulaattien sekaan suppilonmuotoisen aukon kautta. Gran-
ulaattien kostumista voidaan helpottaa vetämällä tulppaa hieman taaksepäin.
easy-graft  CRYSTAL+ -valmiste tulee käyttää yhden minuutin kuluessa BioLinker-aineen 
lisäämisestä.

Tilfør BioLinker til granulatet gjennom den traktformede åpningen i sprøyten. Trekk pluggen på 
sprøyten litt tilbake for å fremme fuktning av granulatene.
easy-graft  CRYSTAL+ bør brukes innen ett minutt etter at BioLinker ble tilført.

Przez lejkowaty otwór napełnić strzykawkę z granulatem preparatem BioLinker. Lekkie 
odciągnięcie zatyczki ułatwi prawidłowe zwilżenie granulatu.
easy-graft  CRYSTAL+ należy aplikować w przeciągu 1 minuty po dodaniu preparatu BioLinker.

III.
För tillbaka kolven bakifrån in i sprutan (a). 
Granulerna måste vara fullständigt genomfuktade med BioLinker. Om granulerna är ofullstän-
digt fuktade, kan man genom att röra kolven och proppen 1 till 3 gånger uppnå fullständig 
fuktning. Efteråt dras proppen ut (b).

Aseta mäntä uudelleen ruiskun takaosaan (a).
Rakeiden on oltava kokonaan kostutettuja BioLinker-aineella. Jos rakeet eivät ole täysin 
kostuneita, täydellisen kostutuksen voi saavuttaa liikuttamalla mäntää ja tulppaa 1–3 kertaa. 
Vedä tulppa lopuksi irti (b).
 
Sett stemplet inn i sprøytens bakre ende (a). 
Granulatet må være fullstendig fuktet med BioLinker. Hvis fuktingen av granulatene er ufull 
stendig, kan en fullstendig fukting oppnås ved å bevege stemplet og pluggen 1-3 ganger. 
Deretter dras pluggen ut (b).

Ponownie włożyć tłok do tylniej części strzykawki (a). 
Granulat należy całkowicie zwilżyć preparatem BioLinker. W przypadku niecałkowitego 
zwilżenia granulatu należy poruszyć do przodu i do tyłu tłokiem i zatyczką 1-3 razy.
Następnie należy zdjąć zatyczkę ze strzykawki (b).

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

Materiaali voidaan muovata ja tiivistää defektissä.
Joutuessaan kosketuksiin veren tai muiden kehon nesteiden kanssa, easy-
graft  CRYSTAL+ -rakeet kovettuvat muutamassa minuutissa muodostaen 
kiinteän mutta huokoisen implantin.

Materialet kan formes og komprimeres i defekten. 
Når det kommer i kontakt med blod eller andre kroppsvæsker, vil easy-
graft  CRYSTAL+ herde i løpet av minutter for å danne et solid, men porøst 
implantat.

Materiał można modelować i ściskać w ubytku.
Po zetknięciu się z krwią lub innymi płynami ciała preparat easy-graft  CRYS-
TAL+ twardnieje w ciągu kilku minut i przekształca się w solidny, ale porowaty 
implant.

Sammansättning
easy-graft  CRYSTAL+ består av:

	• Tvåfasiga kalciumfosfatgranulat (60 % hydroxyapatit, 40 % betatrikalciumfosfat) som 
är belagda med poly(laktid-co-glykolid) (PLGA)

	• BioLinker (N-metyl-2-pyrrolidon-lösning)
Beskrivning

easy-graft  CRYSTAL+ är ett sterilt, syntetiskt fyllmedel för bendefekter. Det består 
av två komponenter: Granulat (Spruta) och BioLinker (Ampull). Efter blandning är 
easy-graft  CRYSTAL+ pastös och kan appliceras direkt ur sprutan i defekten. När easy-
graft  CRYSTAL+ kommer i kontakt med blod eller andra kroppsvätskor hårdnar det inom 
några minuter och bildar ett fast men poröst implantat.
easy-graft  CRYSTAL+ är biokompatibelt och osteoregenerativt. För bifasiskt calcium-
fosfat och PLGA i avsedd användningsform har inga inflammationsreaktioner eller immu-
nologiska avstötningsreaktioner påvisats.
easy-graft  CRYSTAL+ skapar vid fyllning av defekten en formstabil, porös struktur. Gra-
nulaterna har hög porositet. Efter införsel i den blödande defekten kan porvolymen fylla 
sig med blod. Genom upptagningen av blod skapas främjande faktorer för läkningen. I ett 
andra steg kan autolog vävnad växa in i den ursprungliga porvolymen. 
Under nedbrytningens inledande fas kan easy-graft  CRYSTAL+ expandera genom 
up-ptagningen av kroppsvätskor. Detta stödjer den direkta kontakten med den omliggande 
benvävnaden och kan vid större volymer leda till en lätt tryckkänsla för patienten.
easy-graft  CRYSTAL+ innehåller inga animaliska eller mänskliga ämnen. Det bifasiska 
calciumfosfatet med PLGA framställs av fullständigt syntetiska råmaterial.

Indikationer
easy-graft  CRYSTAL+ bör användas för utfyllnad av mestadels obelastade och företrä-
desvis flerväggiga dentala och maxillofacial bendefekter. Appliceringsområdet bör vara 
inflammationsfritt och fritt från både mjuk- och granulationsvävnad. Indikationer kan vara:

	• Defekter efter borttagning av bencystor
	• Parodontaldefekter
	• Periimplantära defekter
	• Augmentation av käkbenet (t.ex. Guided Bone Regeneration, GBR)
	• Defekter efter rotspetsresektion 
	• Extraktionsalveoler
	• Defekter efter kirurgisk extraktion av retinerade tänder
	• Sinuslift
	• Defekter efter extraktion av autologt ben

Användningsområde
Aseptiskt arbetssätt är avgörande under applicering.
easy-graft  CRYSTAL+ 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  CRYSTAL+ som används per patient under en bokad tid eller ett in-
grepp bör begränsas till totalt 1,8 ml.
Information om tillämpningen av easy-graft  CRYSTAL+ finns i tabellen med bruksanvis-
ningar (steg I till VI).
Dentala membran kan användas i kombination med easy-graft  CRYSTAL+ efter bedöm-
ning av den praktiserande läkaren.

Kontraindikationer
easy-graft  CRYSTAL+ får inte användas under graviditet. easy-graft  CRYSTAL+ inte sät-
tas in om sjukdomar föreligger eller medicinska terapier används som kan ha negativ inver-
kan på läkning av skelettskador. Inga allergiska reaktioner mot easy-graft  CRYSTAL+ eller 
dess ingående ämnen är kända. Vid misstanke om allergisk reaktion bör dock produkten 
inte användas på aktuell patient.

Försiktighetsåtgärder
För att uppnå en så fullständig regeneration av benstrukturerna som möjligt måste det 
ses till att easy-graft  CRYSTAL+ bara används i direkt benkontakt med väl vaskulari
serade benlager (Blödning kan vid behov behöva återskapas). Det är viktigt att se till att 
easy-graft  CRYSTAL+ inte hamnar i intilliggande mjukvävnad, eftersom granulatet bara 
delvis resorberas.
Före fyllning av parodontala defekter måste noggrann förbehandling utföras. Förbehand-
lingen bör innehålla en god plackkontroll och en lyckad lokal behandling av parodontal 
läsion (t.ex. rotplaning, debridering).

Biverkningar
Möjliga biverkningar är generellt jämförbara med de som återfinns vid transplantations-
förfaranden med autogent ben eller benersättningsmaterial. Dessa inkluderar, men är inte 
begränsade till: ödem, postoperativ blödning, känsellöshet genom skada på nerv, infektion 
i mjukvävnaderna och/eller benvävnaden, sårgörning av mjukvävnaden, ofullständig ben-
bildning, utebliven benbildning, fraktur eller inflammation i den nybildade benvävnaden.
Inga allergiska eller inflammatoriska reaktioner mot implantatmaterialet eller dess nedbryt-
ningsprodukter har påvisats.

Växelverkan med andra medel
Ingen växelverkan har påvisats.

Varningsanvisningar
easy-graft  CRYSTAL+ får endast användas för tandmedicinskt och maxillofacialt bruk och 
får endast säljas till tandmedicinsk yrkespersonal.
Använd inte easy-graft  CRYSTAL+ i akut inflammatoriska defekter. Implantationsstället 
ska vara fritt från infektioner innan easy-graft  CRYSTAL+ appliceras.
easy-graft  CRYSTAL+ får inte komma i direkt kontakt med nervvävnad.
Produkten har inte testats kliniskt på barn.
Amningstid: Det är inte känt om metaboliter från easy-graft  CRYSTAL+ kommer in i mo-
dersmjölken.
BioLinker innehåller N-metyl-2-pyrrolidon. N-metyl-2-pyrrolidon irriterar ögonen, andning
sorganen och huden. Använd handskar och skyddsglasögon vid arbete med BioLinker. Byt 
handskar efter kontakt med BioLinker.
Vid ögonkontakt: Spola ögonen med öppna ögon under rinnande vatten i 10 minuter och 
konsultera läkare.
Hög exponering för N-metyl-2-pyrrolidon (som ingår i BioLinker-aktivatorn) kan orsaka illa-
mående, huvudvärk, magsmärtor och illamående. Därför bör mängden easy-graft  CRYS-
TAL+ som används per patient under en bokad tid eller ett ingrepp begränsas till totalt 
1,8 ml. 
Använd inte om förpackningen är öppnad eller skadad, eller om utgångsdatumet har över-
skridits.
easy-graft  CRYSTAL+ kan inte återanvändas. Kasta oanvänt material. Sterilitet och funk-
tion kan inte längre garanteras i händelse av återanvändning

Egenskaper
easy-graft  CRYSTAL+ består av bifasiskt kalciumfosfat, PLGA och BioLinker. Ned-
bryt-ningen sker i tre steg: 1) BioLinker metaboliseras inom några dagar och utsöndras hu-
vudsakligen genom urinen. 2) Den resorberbara polymeren (PLGA) spjälkas hydrolytiskt. 
Nedbrytningsprodukterna utsöndras. 3) Det bifasiska kalciumfosfatet är delvis resorber-
bart genom cellulära mekanismer och direkt lösning. En del av det bifasiska kalciumfosfa-
tet förblir inbäddad i kroppens egna vävnader under en längre tid och gynnar därigenom 
ett varaktigt volymbevarande.
easy-graft  CRYSTAL+ understödjer benregenereringen och benuppbyggnaden. Använd-
ningen är i sig själv ingen garanti för framgångsrik behandling. Behandlingsframgången 
beror på många faktorer, exempelvis operationsteknik och patientens levnadsvanor, ålder 
och regenereringskapacitet. 

Övriga hänvisningar
easy-graft  CRYSTAL+ är strålsteriliserat och avsett för engångsanvändning.
Oanvänt material kan slängas i hushållssoporna.

Särskilda lager- och förvaringsanvisningar
easy-graft  CRYSTAL+ måste förvaras i sin originalförpackning. Förvaras mellan 5°C/41°F 
till 25°C/77°F. Håll borta från solljus.

Tillverkare 
Degradable Solutions AG, Wagistrasse 23, 8952 Schlieren / Zürich, Schweiz
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Samenstelling
easy-graft  CRYSTAL+ is samengesteld uit:

	• Korrels van bifasisch calciumfosfaat (60 % hydroxyapatiet, 40 % bètatricalciumfosfaat) 
omhuld 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+ creëert 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 poriënvolume 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 initiële 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 patiënt leiden.
easy-graft  CRYSTAL+ bevat geen dierlijke of menselijke stoffen. Het bifasische calcium-
fosfaat en het PLGA worden uit volledig synthetische grondstoffen geproduceerd.

Indicaties
easy-graft  CRYSTAL+ wordt gebruikt voor het opvullen van in hoge mate onbelaste, liefst 
meerwandige dentale of maxillofaciale botdefecten. De implantatieplaats zou ontstekingsvrij 
en vrij van zacht- of granulaatweefsel moeten zijn. Indicaties kunnen zijn:

	• Defecten na verwijdering van botcysten
	• Parodontale defecten
	• Peri-implantaire defecten
	• Augmentatie van de kaakkam (bijv. Guided Bone Regeneration (GBR))
	• Defecten na een wortelresectie 
	• Extractie-alveolen
	• Defecten na operatieve verwijdering van beïnvloede elementen
	• Sinusbodemelevaties
	• Defecten na verwijdering van autoloog bot

Toedieningsaanwijzingen/ Toedieningsvorm
Tijdens toepassing zijn aseptische werkwijzen van essentieel belang.
easy-graft  CRYSTAL+ 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  CRYSTAL+ die per patiënt 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 I 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 
therapieën worden toegepast die de bot genezing negatief kunnen beïnvloeden. 
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 patiënt 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 plaquecontrole 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 BioLinker handschoenen en veiligheidsbril 
dragen. Handschoenen na het contact met BioLinker verwisselen.
Na ogencontact: Ogen met geopende leden gedurende 10 minuten onder lopend water 
afspoelen en een arts consulteren.
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 patiënt 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 patiënt.

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.

Producent
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Σύσταση
Το easy-graft  CRYSTAL+ αποτελείται από:

•	 Κοκκία διφασικού φωσφορικού αβεστίου (60% υδροξυαπατίτης, 40% β-τριφωσφορικό 
ασβέστιο) επικαλυμμένα με πολυ(γαλακτικό-συνγλυκολικό οξύ) (PLGA) 

•	 BioLinker (N- μεθυλο-2-πυρρολιδόνη -διάλυμα)
Περιγραφή

Το easy-graft  CRYSTAL+ είναι ένα αποστειρωμένο, συνθετικό πληρωτικό οστικών ελλειμμάτων. 
Αποτελείται από δύο στοιχεία: Κοκκώδη μορφή φαρμάκου (έγχυση) και BioLinker (αμπούλα). 
Μετά την πρόσμιξη το easy-graft  CRYSTAL+ παίρνει τη μορφή ενός καταπλάσματος και μπορεί να 
χορηγηθεί άμεσα με έγχυση μέσα στο έλλειμμα. Σε επαφή με αίμα ή άλλα σωματικά υγρά, το easy-
graft  CRYSTAL+ υφίσταται σκλήρυνση εντός λίγων λεπτών για τον σχηματισμό ενός συμπαγούς, 
αλλά πορώδους εμφυτεύματος.
Το easy-graft  CRYSTAL+ είναι βιολογικά συμβατό και αναγεννητικό για τα οστά. Για το καθαρό 
διβασικό φωσφορικό ασβέστιο και PLGA με την κατάλληλη δοσολογία χορήγησης δεν είναι γνωστή 
καμία φλεγμονώδης αντίδραση ή ανοσολογική αντίδραση απώθησης.
Το easy-graft  CRYSTAL+ σχηματίζει κατά την πλήρωση του ελλείμματος μια πορώδη δομή με 
σταθερό σχήμα. Τα κοκκία παρουσιάζουν υψηλό πορώδες. Μετά την εισαγωγή στο αιματηρό 
οστικό έλλειμμα, ο όγκος των πόρων μπορεί να γεμίσει με αίμα. Με την πρόσληψη του αίματος 
διατίθενται παράγοντες που είναι απαραίτητοι για την επούλωση. Σε ένα δεύτερο βήμα ο αυτογενής 
ιστός μπορεί να αναπτυχθεί μέσα στον όγκο των πόρων. 
Κατά την αρχική φάση της αποικοδόμησης το easy-graft  CRYSTAL+ μπορεί να διογκωθεί λόγω της 
πρόσληψης των σωματικών υγρών. Αυτό υποστηρίζει την άμεση επαφή με τον γειτονικό οστικό 
ιστό και μπορεί να οδηγήσει τις πρώτες εβδομάδες μετά την αγωγή, λόγω μεγαλύτερου όγκου, σε 
ελαφριά ευαισθησία του ασθενή κατά την πίεση.
Το easy-graft  CRYSTAL+ δεν περιέχει ζωικές ή ανθρώπινες ουσίες. Το διβασικό φωσφορικό 
ασβέστιο και το PLGA παρασκευάζονται πλήρως από συνθετικές πρώτες ύλες.

Ενδείξεις
Το easy-graft  CRYSTAL+ χρησιμοποιείται για την πλήρωση πολυσύνθετων οδοντικών ή 
γναθοπροσωπικών οστικών ελλειμμάτων, χωρίς προηγούμενη αγωγή. Το σημείο της εμφύτευσης 
θα πρέπει να είναι ελεύθερο από φλεγμονή και άνευ μαλακού και κοκκώδους υλικού. Ενδείξεις 
μπορεί να είναι:

•	 Ελλείμματα κατόπιν αφαίρεσης οστικών κυστών
•	 Περιοδοντικά ελλείμματα
•	 Περιεμφυτευματικά ελλείμματα
•	 Αύξηση της φατνιακής ακρολοφίας (π.χ. Guided Bone Regeneration, GBR)
•	 Βλάβες μετά από εκτομή της άκρης της ρίζας
•	 Κυστίδια εξαγωγής
•	 Ελλείμματα μετά από την χειρουργική αφαίρεση υπανάπτυκτων δοντιών
•	 Ανυψώσεις του ιγμορείου άντρου
•	 Ελλείμματα μετά την λήψη αυτόλογων οστών
Υποδείξεις εφαρμογής/ Είδος εφαρμογής

Προσοχή οφείλει να δοθεί σε έναν άσηπτο τρόπο εργασίας κατά την εφαρμογή.
Το easy-graft  CRYSTAL+ 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  CRYSTAL+ που χρησιμοποιείται για κάθε ασθενή σε μία επίσκεψη ή 
χειρουργική εφαρμογή θα πρέπει να περιορίζεται σε 1,8 ml συνολικά.
Για την εφαρμογή του easy-graft  CRYSTAL+ ανατρέξτε στον πίνακα οδηγιών χρήσης (βήματα I. 
έως VI.). 
Οδοντικές μεμβράνες μπορούν να χρησιμοποιηθούν σε συνδυασμό με το easy-graft  CRYSTAL+ 
κατά την κρίση του ιατρού.

Αντενδείξεις
Το easy-graft  CRYSTAL+ δεν πρέπει να χρησιμοποιείται κατά την εγκυμοσύνη.
Επιπλέον το easy-graft  CRYSTAL+ δεν θα πρέπει να εφαρμόζεται, όταν υφίστανται παθήσεις ή 
εφαρμόζονται ιατρικές θεραπείες, οι οποίες θα μπορούσαν να επηρεάσουν αρνητικά την επούλωση 
του οστικού τραύματος. Δεν έχουν αναφερθεί τυχόν αλλεργικές αντιδράσεις στο easy-graft  CRYS-
TAL+ ή στα συστατικά στοιχεία του. Εάν υπάρχει υποψία αλλεργικής αντίδρασης, το προϊόν δεν θα 
πρέπει χρησιμοποιείται στον επηρεαζόμενο ασθενή.

Προφυλάξεις
Προκειμένου να εξασφαλιστεί μια κατά το δυνατόν πλήρης αναγέννηση των οστικών δομών, πρέπει 
να υπάρξει μέριμνα, το easy-graft  CRYSTAL+ να χρησιμοποιείται μόνο με άμεση οστική επαφή 
με οστικές επιφάνειες με καλή αιμάτωση (ανανέωση αφαίμαξης είναι ενδεχομένως απαραίτητη). 
Επιπλέον πρέπει να αποφεύγεται η εφαρμογή των κόκκων easy-graft  CRYSTAL+ στον περιβάλλοντα 
μαλακό ιστό, επειδή οι κόκκοι μπορούν να απορροφηθούν μόνο μερικώς.
Πριν την πλήρωση των περιοδοντικών ελλειμμάτων θα πρέπει να υπάρχει πάντα η κατάλληλη 
προετοιμασία. Αυτή περιλαμβάνει έναν επαρκή έλεγχο της πλάκας και μια επιτυχή τοπική θεραπεία 
της περιοδοντικής βλάβης (π.χ. λείανση της ρίζας, καθαρισμός).

Πιθανές παρενέργειες 
Γενικά, οι πιθανές ανεπιθύμητες ενέργειες είναι ανάλογες με εκείνες που απαντώνται στις διαδι-
κασίες μοσχεύματος αυτόλογου οστού ή υποκατάστατου οστικού μοσχεύματος. Αυτές περιλαμβά-
νουν, μεταξύ άλλων: οίδημα, αιμορραγία μετά από χειρουργική επέμβαση, μούδιασμα λόγω τραυ-
ματισμένου νεύρου, λοίμωξη μαλακού ιστού ή/και οστού, εξέλκωση μαλακού ιστού, ατελή οστική 
ανάπτυξη, απουσία οστικής ανάπτυξης, κάταγμα ή φλεγμονή του νεοσχηματισθέντος οστού.
Αλλεργικές ή φλεγμαίνουσες αντιδράσεις κατά του υλικού του εμφυτεύματος ή των υποπροϊόντων 
του δεν είναι γνωστές.

Αλληλεπιδράσεις με άλλα παρασκευάσματα
Δεν είναι γνωστή καμία αλληλεπίδραση.

Προειδοποιήσεις
Το easy-graft  CRYSTAL+ προορίζεται αποκλειστικά για την χρήση σε οδοντιατρικά ή γναθοπροσω-
πικά περιστατικά και επιτρέπεται να πωλείται μόνο σε οδοντιατρικό προσωπικό.
Το easy-graft  CRYSTAL+ δεν θα πρέπει να εφαρμόζεται σε οξείες φλεγμονώδεις βλάβες. Πριν την 
εφαρμογή του easy-graft  CRYSTAL+, η θέση εμφύτευσης δεν πρέπει να φέρει ενδείξεις λοίμωξης.
Το easy-graft  CRYSTAL+ δεν πρέπει να έρχεται σε άμεση επαφή με τον νευρικό ιστό.
Το προϊόν δεν έχει δοκιμαστεί κλινικά σε παιδιά.
Γαλουχία: Δεν είναι γνωστό εάν οι μεταβολίτες του easy-graft  CRYSTAL+ μεταφέρονται στο μη-
τρικό γάλα.
Το BioLinker περιέχει Ν-μεθυλο-2-πυρρολιδόνη. Η Ν-μεθυλο-2-πυρρολιδόνη ερεθίζει τα μάτια, το 
αναπνευστικό σύστημα και το δέρμα. Κατά την εργασία με το BioLinker πρέπει να φοράτε γάντια 
και προστατευτικά γυαλιά. Τα γάντια πρέπει να αλλάζονται μετά από κάθε επαφή με το BioLinker. 
Μετά από επαφή με τα μάτια: ξεπλύνετε τα μάτια με ανοικτά τα βλέφαρα επί 10 λεπτά κάτω από 
τρεχούμενο νερό και συμβουλευτείτε έναν ιατρό.
Η έκθεση σε υψηλά επίπεδα N-μεθυλο-2-πυρρολιδόνης (συστατικό που περιέχεται στον 
ενεργοποιητή BioLinker) μπορεί να προκαλέσει αίσθημα κακουχίας, κεφαλαλγία, στομαχικό πόνο 
και ναυτία. Ως εκ τούτου, η ποσότητα του easy-graft  CRYSTAL+ που χρησιμοποιείται για κάθε 
ασθενή σε μία επίσκεψη ή χειρουργική εφαρμογή θα πρέπει να περιορίζεται σε 1,8 ml συνολικά.
Μην το χρησιμοποιήσετε εάν η συσκευασία έχει ανοιχτεί ή καταστραφεί, ή εάν έχει παρέλθει η 
ημερομηνία λήξης.
To easy-graft  CRYSTAL+ δεν μπορεί να επαναχρησιμοποιηθεί. Απορρίψτε τυχόν μη χρησιμο
ποιημένο υλικό. Η στειρότητα και η λειτουργία δεν είναι πλέον εγγυημένες, σε περίπτωση 
επαναχρησιμοποίησης.

Ιδιότητες
Το easy-graft  CRYSTAL+ αποτελείται από διφασικό φωσφορικό ασβέστιο, PLGA και BioLinker. 
Η αποδόμηση γίνεται σε τρία βήματα: 1) Το BioLinker μεταβολίζεται εντός ημερών και αποβάλλεται 
κυρίως με τα ούρα. 2) Το απορροφήσιμο πολυμερές (PLGA) διασπάται υδρολυτικά. Τα προϊόντα 
αποδόμησης αποβάλλονται. 3) Το διφασικό φωσφορικό ασβέστιο απορροφάται εν μέρει από 
τους κυτταρικούς μηχανισμούς και εν μέρει διαλύεται απευθείας. Ένα μέρος του φωσφορικού 
ασβεστίου παραμένει για μεγάλο χρονικό διάστημα ενσωματωμένο στον ιστό του ιδίου σώματος 
και χρησιμεύει έτσι στη διατήρηση του όγκου.
Το easy-graft  CRYSTAL+ υποστηρίζει την αναγέννηση και ανάπτυξη των οστών. Η χρήση του δεν 
εγγυάται την επιτυχία της θεραπείας. Η επιτυχία της θεραπείας εξαρτάται από πολλούς παράγοντες, 
όπως χειρουργική τεχνική και καθημερινές συνήθειες, ηλικία και αναγεννητικό δυναμικό ασθενούς.

Λοιπές υποδείξεις
Το easy-graft  CRYSTAL+ έχει αποστειρωθεί με ακτινοβολία και προορίζεται για εφάπαξ χρήση.
Το μη χρησιμοποιημένο υλικό μπορεί να απορριφθεί στα οικιακά απορρίμματα.

Οδηγίες αποθήκευσης 
Το easy-graft  CRYSTAL+ πρέπει να αποθηκεύεται στην πρωτότυπη συσκευασία του. Φυλάσσεται σε 
θερμοκρασία από 5°C/41°F έως 25°C/77°F. Να μην εκτίθεται στο ηλιακό φως.

Παρασκευαστής
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IV.
Kasser overflødig BioLinker før applikationen ved at trykke easy-graft  CRYS-
TAL+ -massen ud i enden af sprøjten.
Massen bør ikke komprimeres derved, så materialets evne til nemt at blive 
udstødt af sprøjten ikke sættes på spil.

Verwijderen van de overtollige BioLinker vóór 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.

Αφαιρείτε το πλεονάζον BioLinker πριν την εφαρμογή με πίεση της μάζας του 
easy-graft  CRYSTAL+ έως την άκρη της σύριγγας. 
Η μάζα δεν θα πρέπει να συμπιεστεί ώστε να μην διακυβευτεί η εύκολη εξώθηση 
του υλικού από τη σύριγγα.

Uygulamadan önce, easy-graft  CRYSTAL+ kütlesinin enjektörün ucuna 
kadar itilmesi suretiyle BioLinker fazlasının atılması. Malzemenin sonradan 
enjektörden kolayca çıkabilmesini engellememek için, fazlasının atılması 
sırasında kütle fazla sıkıştırılmamalıdır.

VI.
Materialet kan modelleres og komprimeres, når det er anbragt i defekten.
Ved kontakt med blod eller andre kropsvæsker hærder easy-graft  CRYSTAL+ 
inden for få minutter, og danner et solidt, men porøst 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.

Σε περίπτωση ελαττώματος, μπορείτε να διαμορφώσετε και να συμπιέσετε το 
υλικό. Σε επαφή με αίμα ή άλλα σωματικά υγρά, το easy-graft  CRYSTAL+ υφίσταται 
σκλήρυνση εντός λίγων λεπτών για τον σχηματισμό ενός συμπαγούς, αλλά 
πορώδους εμφυτεύματος.

Malzeme, defekt içinde şekillendirilebilir ve sıkıştırılabilir.
easy-graft  CRYSTAL+, kan veya diğer vücut sıvılarıyla temas ettiğinde, daki-
kalar içinde sertleşerek katı fakat gözenekli bir implant haline gelir.

V.

II.

III.

a

b

Stemplet sættes igen ind i sprøjtens bagende (a). 
Granulatet skal være fuldstændig befugtet med BioLinker. Hvis granulaterne ikke er helt ig-
ennem befugtede, kan der opnås fuldstændig befugtning ved at bevæge stemplet og proppen 
1-3 gange frem og tilbage. 
Derefter trækkes proppen (i forenden af sprøjten) 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).
 
Νέα τοποθέτηση του εμβόλου στο πίσω μέρος της σύριγγας (α). 
Το κοκκίο πρέπει να έχει υγρανθεί πλήρως με το BioLinker. Σε ελλιπή ύγρανση των κοκκίων, μπορείτε 
να επιτύχετε την πλήρη ύγρανσή τους μετακινώντας το έμβολο και το πώμα σφραγίσματος 1-3 φορές. 
Στη συνέχεια, τραβήξτε έξω το πώμα σφραγίσματος (β).

Pistonun arkadan tekrar enjektöre takılması (a). 
Tanecikler, BioLinker ile tamamen ıslanmalıdır. Tanecikler tamamen ıslanmadıysa, pistonu ve 
tıkama çubuğunu 1-3 kez ileri geri hareket ettirerek, tamamen ıslanmasını sağlayabilirsiniz.
Daha sonra tıkama çubuğu çıkarılır (b).

BioLinker tilsættes via den tragtformede åbning til granulatet i sprøjten. Hvis proppen trækkes 
let tilbage, bliver det nemmere at befugte granulaterne.
Når BioLinker‘en er tilsat, bør 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. 

Εγχύστε το BioLinker στο κοκκίο μέσω της χωνοειδούς οπής της σύριγγας. Τραβώντας ελαφρά το πώμα 
σφραγίσματος προς τα πίσω διευκολύνει την ύγρανση των κοκκίων.
Το easy-graft  CRYSTAL+ θα πρέπει να εφαρμοστεί εντός ενός λεπτού μετά την προσθήκη του BioLinker. 

Huni şeklindeki delikten, enjektördeki taneciklere BioLinker ekleyin. Tıkama çubuğunu hafifçe 
geri çekerek taneciklerin ıslanmasını kolaylaştırabilirsiniz.
easy-graft  CRYSTAL+, BioLinker’ın eklenmesinden sonra bir dakika içinde tatbik edilmelidir.

Direkte applikation af easy-graft  CRYSTAL+ fra sprøjten i den forberedte defekt.
Forsigtig: Mængden af easy-graft  CRYSTAL+ anvendt pr. patient ved én af-
tale eller kirurgisk anvendelse bør begrænses 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 patiënt tijdens één 
afspraak of chirurgische toepassing wordt gebruikt, dient beperkt te blijven 
tot in totaal maximaal 1,8 ml.

Άμεση εφαρμογή του easy-graft  CRYSTAL+ από την σύριγγα στο προετοιμασμένο 
σημείο του ελλείμματος.
Προσοχή: Η ποσότητα του easy-graft  CRYSTAL+ που χρησιμοποιείται για κάθε 
ασθενή σε μία επίσκεψη ή χειρουργική εφαρμογή θα πρέπει να περιορίζεται σε 
1,8 ml συνολικά.

Enjektörden, hazır duruma getirilmiş defekte doğrudan easy-graft  CRYS-
TAL+ tatbik edilmesi.
Dikkat: Bir randevuda veya cerrahi uygulamada hasta başına kullanılan 
easy-graft  CRYSTAL+ miktarı toplam 1,8 ml’yi aşmamalıdır.

I.
Ampuller med BioLinker åbnes ved at dreje hætten af, åbn derefter 
sprøjten med granulatet ved at trække stemplet på sprøjtens bagside 
ud.
Obs: Der er brug for stemplet i det videre forløb for at undgå kontakt 
med usterile overflader.
Ved at holde sprøjten lodret med åbningen opad undgås 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.

Η αμπούλα με το BioLinker ανοίγει με γύρισμα του καπακιού. Ανοίγετε 
την σύριγγα με το κοκκώδες φάρμακο τραβώντας το έμβολο στην οπίσθια 
πλευρά της σύριγγας.
Προσοχή: Το έμβολο χρειάζεται στη συνέχεια και η επαφή του με μη απο-
στειρωμένες επιφάνειες θα πρέπει να αποφεύγεται.
Κρατώντας την σύριγγα κάθετα με τη μύτη προς τα πάνω, αποφεύγετε τυ-
χόν απώλειες του παρασκευάσματος.

BioLinker içeren kapsülü, kapağını çevirerek açın. Sonra tanecikleri 
içeren enjektörü, pistonunu arka tarafından dışarı çekerek açın.
Dikkat: Piston, daha sonra gerekecektir. Dolayısıyla steril olmayan 
yüzeylere temas etmesini önleyin.
Enjektörü, açık olan ağzı yukarıya bakacak şekilde, dikey olarak 
tutmak suretiyle, taneciklerin dökülmesini önleyin.

Sammensætning
easy-graft  CRYSTAL+ består af:

	• Bifasisk calciumfosfat (60 % hydroxyapatit, 40 % beta-tricalciumfosfat) granulat over-
trukket med poly (lactid-co-glycolid) (PLGA)

	• BioLinker (N-methyl-2-pyrrolidon-opløsning)
Beskrivelse

easy-graft  CRYSTAL+ er en steril, syntetisk knogledefektfylder. Det består af to kompo
nenter: granulat (sprøjte) og BioLinker (ampuller). Efter blanding er easy-graft  CRYSTAL+ 
pastøs og kan bringes ind i defekten direkte fra sprøjten. Ved kontakt med blod eller andre 
kropsvæsker hærder easy-graft  CRYSTAL+ inden for få minutter, og danner et solidt, men 
porøst implantat.
easy-graft  CRYSTAL+ er biokompatibelt og osteoregenerativt. For bifasisk calciumfosfat og 
PLGA i egnet anvendelsesform er man hverken bekendt med betændelsesreaktioner eller 
immunologiske afstødningsreaktion.
easy-graft  CRYSTAL+ kreerer ved fyldning af defekten en formstabil, porøs struktur. Granu-
laterne har stor porøsitet. Når det er bragt ind i den blødende knogledefekt, kan porevolu
menen fylde sig med blod. Med optagelsen af blod stilles nødvendige faktorer til rådighed for 
helingen. Efterfølgende kan autologt væv vokse ind i den oprindelige porevolumen. 
I løbet af den indledende nedbrydningsfase kan easy-graft  CRYSTAL+ udvide sig i kraft af 
optagelse af kropsvæsker. Dette støtter den direkte kontakt til det omkringliggende knogle-
væv og kan ved større volumina føre til en følelse af et let tryk hos patienten.
easy-graft  CRYSTAL+ indeholder ingen animalske eller humane stoffer. Det bifasiske 
calcumfosfat og PLGA fremstilles af fuldstændigt syntetiske råmaterialer.

Indikationer
easy-graft  CRYSTAL+ anvendes til fyldning af i hovedsagen ubelastede og fortrinsvis flersi-
dede knogledefekter i dental- og maxillofacialområdet. Implantationsstedet skal være fri for 
betændelse samt fri for blød- eller granulationsvæv. Indikationer kan være:

	• Defekter efter fjernelse af knoglesyster
	• Parodontaldefekter
	• Peri-implantatdefekter
	• Augmentation af kæbekammen (f.eks Guided Bone Regeneration, GBR)
	• Defekter efter rodspidsresektion 
	• Ekstraktionsalveoler
	• Defekter efter operativ fjernelse af retinerede tænder
	• Sinusbundelevationer
	• Defekter efter udtagelse af autolog knogle

Anvendelseshenvisninger / anvendelsesmåde
Aseptiske arbejdsmetoder er afgørende under påføring.
easy-graft  CRYSTAL+ er kugleformede granulater i partikelstørrelserne 450 – 630 µm for 
mindre defekter og 450 – 1.000 µm for større defekter.
Mængden af easy-graft  CRYSTAL+ anvendt pr. patient ved én aftale eller kirurgisk anven-
delse bør begrænses til i alt 1,8 ml.
Når der anvendes easy-graft  CRYSTAL+, se tabellen i brugsanvisningen (trin I. til VI.).
Dentale membraner kan anvendes i kombination med easy-graft  CRYSTAL+ efter udøve-
rens skøn.

Kontraindikationer
easy-graft  CRYSTAL+ må ikke anvendes under graviditet. 
Yderligere bør easy-graft  CRYSTAL+ ikke anvendes, hvis der foreligger sygdomme, eller 
anvendendes medicinske terapier, som kunne påvirke 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 bør produktet dog ikke anvendes til den 
pågældende patient.

Forsigtighedsregler
For at sikre den hurtigst mulige regeneration af knoglestrukturerne skal man passe på, 
at easy-graft  CRYSTAL+ kun anvendes i direkte knoglekontakt til godt vaskulariserede 
knoglelejer (opfriskes i givet fald). Ydermere skal man passe på, at easy-graft  CRYSTAL+ 
ikke kommer i berøring med det omkringliggende blødvæv, da granulaterne kun delvist re-
sorberes.
Vær opmærksom på den korrekte forbehandling før fyldning af paradontale defekter. Denne 
bør indeholde en tilstrækkelig plakkontrol og en vellykket lokal behandling af paradontallæ-
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 begrænset til: ødem, blødninger efter indgreb, følelsesløshed pga. beskadiget nerve, 
infektion i bløddele og/eller knogle, sår på bløddele, ufuldstændig knogledannelse, mangel 
på knogledannelse, fraktur eller inflammation i den nyligt dannede knogle.
Allergi- eller betændelsesreaktioner mod implantatmaterialet eller dets nedbrydnings-
-produkter er ikke kendt.

Vekselvirkninger med andre midler
Der er ingen kendte vekselvirkninger.

Advarsler
easy-graft  CRYSTAL+ må udelukkende anvendes til tandmedicinsk og maksillofacial ind-
sats og må kun sælges til tandmedicinsk uddannet personale.
easy-graft  CRYSTAL+ må ikke bringes ind i defekter, hvor der kan opstå akut betændelse. 
Implantationsstedet skal være fri for infektioner før anvendelse af easy-graft  CRYSTAL+.
easy-graft  CRYSTAL+ må ikke anvendes ved direkte kontakt til nervevæv.
Produktet er ikke blevet klinisk testet på børn.
Amningsperiode: Det er ukendt, om metabolitter fra easy-graft  CRYSTAL+ udskilles i mo-
dermælk.
BioLinker indeholder N-methyl-2-pyrrolidon (NMP). N-methyl-2-pyrrolidon irriterer øjnene, 
åndedrætsorganerne og huden. Bær ved arbejde med BioLinker handsker og beskyttelses-
brille. Udskift handsker efter kontakt med BioLinker. 
Efter kontakt med øjne: Skyl øjnene under rindende vand i 10 minutter og søg læge. Høj 
eksponering for N-methyl-2-pyrrolidon (indeholdt i BioLinker-aktivatoren) kan forårsage 
ubehag, hovedpine, mavesmerter og kvalme. Mængden af easy-graft  CRYSTAL+ anvendt 
pr. patient ved én aftale eller kirurgisk anvendelse bør begrænses til i alt 1,8 ml.
Må ikke anvendes, hvis emballagen er åbnet eller beskadiget, eller hvis udløbsdatoen er 
overskredet.
easy-graft  CRYSTAL+ kan ikke genbruges. Kassér alt ikke anvendt materiale. Sterilitet og 
funktion er ikke længere garanteret i tilfælde af genbrug.

Egenskaber
easy-graft  CRYSTAL+ består af bifasisk calciumfosfat, PLGA og BioLinker. Nedbryd-
ningen foregår i tre trin: 1) BioLinker‘en nedbrydes i løbet 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 cellulære mekanismer og direkte opløsning. En del af det bifasiske calciumfosfat forbliver 
indlejret i længere tid i kroppens eget væv og hjælper således med at opretholde volumen.
easy-graft  CRYSTAL+ understøtter knogleregeneration og knogleopbygning. Anvendelsen 
er ikke i sig selv en garanti for, at behandlingen lykkes. Behandlingens succes er afhængig 
af mange faktorer, som f.eks. operationsteknik og patientens levevis, alder og regenera-ti-
onspotentiale. 

Øvrige henvisninger
easy-graft  CRYSTAL+ er strålesteriliseret og beregnet til engangsanvendelse.
Ikke anvendt materiale kan bortskaffes i husaffaldet.

Særlige 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 væk fra sollys.

Producent 
Degradable Solutions AG, Wagistrasse 23, 8952 Schlieren / Zürich, Schweiz

Formülü
easy-graft  CRYSTAL+ şunlardan oluşur:

	• Poli(laktid-ko-glikolid) (PLGA) ile kaplı bifazik kalsiyum fosfat (%60 hidroksiapatit, %40 
beta-trikalsiyum fosfat) granülleri

	• BioLinker (N-metil-2-pirolidon çözeltisi)
Açıklama

easy-graft  CRYSTAL+, steril ve sentetik bir kemik kusur dolgusudur. İki bileşenden oluşur: 
Tanecikler (enjektör) ve BioLinker (kapsül). Karıştırma işleminden sonra easy-graft  CRYS-
TAL+, macun kıvamına gelir ve enjektörle doğrudan defekt içine tatbik edilebilir. easy-
graft  CRYSTAL+, kan veya diğer vücut sıvılarıyla temas ettiğinde, dakikalar içinde sertleşer-
ek katı fakat gözenekli bir implant haline gelir.
easy-graft  CRYSTAL+ biyolojik olarak uyumlu olup kemik yenileyicidir. Uygun takdim şek-
linde bifazik kalsiyum fosfat ve PLGA‘nın bilinen enflamasyon reaksiyonu veya immünolojik 
savunma reaksiyonu yoktur.
Defekt easy-graft  CRYSTAL+ ile doldurulduğunda stabil formda, gözenekli bir yapı oluşur. 
Tanecikleri bile yüksek oranda gözeneklilik gösterir. Kanayan kemik defektine tatbik edil-
dikten sonra, mevcut gözenek hacmi, kanın emilmesini sağlar. Kanın emilmesiyle, iyileşme 
için gerekli faktörler hazırlanmış olur. İkinci bir adımda otojen doku gözeneklerin içine doğru 
büyüme olanağı bulur. 
Bozunma sürecinin ilk aşamasında, easy-graft  CRYSTAL+, vücut sıvılarını emerek doygun-
laşıp şişebilir. Bu durum, çevresindeki kemik dokusuyla direkt teması destekler ve hacim 
fazlaysa, hastada hafif bir basınç hissine yol açabilir.
easy-graft  CRYSTAL+, hayvansal veya insan kaynaklı herhangi bir madde içermez. Bifazik 
kalsiyum fosfat ve PLGA, tamamen sentetik olarak üretilir.

Endikasyonları
easy-graft  CRYSTAL+, üzerinde önemli ölçüde yük olmayan, mümkün olduğu kadar çok du-
varlı ağız veya çene-yüz kemiği defektlerinin doldurulmasında kullanılmalıdır. İmplantasyon 
bölgesinde enfeksiyon, yumuşak veya taneciklenme dokusu olmamalıdır. Endikasyonlar 
şunları içerebilir:

	• Kemik kistlerinin alınmasından sonraki defektler
	• Parodontal defektler
	• Peri-implant kusurları
	• Alveoler kret ögmentasyonu (söz gelimi, Guided Bone Regeneration, GBR)
	• Kök dibi rezeksiyonunu izleyen defektler
	• Alveoler ekstraksiyon
	• Çıkmamış dişlerin operasyonla çekilmesini izleyen defektler
	• Sinüs tabanı yükseltme
	• Otojen kemiğin alınmasını izleyen defektler

Kullanma talimatları / kullanım şekli
Uygulama sırasında mutlaka aseptik çalışma yöntemleri kullanılmalıdır.
easy-graft  CRYSTAL+, daha küçük kusurlar için 450 ila 630 µm, daha büyük kusurlar için 450 
ila 1000 µm parçacık boyutlarında gelen düzensiz şekilli granüllerdir.
Bir randevuda veya cerrahi uygulamada hasta başına kullanılan easy-graft  CRYSTAL+ mik-
tarı toplam 1,8 ml’yi aşmamalıdır.
easy-graft  CRYSTAL+ kullanımı ile ilgili olarak kullanım talimatları tablosuna bakın (adım 
I. ila VI.).
easy-graft  CRYSTAL+, uygulayan uzmanın takdirine bağlı olarak dental membranlarla bir-
likte kullanılabilir.

Kontrendikasyonları
easy-graft  CRYSTAL+ gebelikte kullanılmamalıdır. 
easy-graft  CRYSTAL+, yaralı kemik iyileşmesini negatif yönde etkileyebilecek hastalıkların 
veya tıbbi tedavilerin mevcut olması hâlinde kullanılmamalıdır. 
easy-graft  CRYSTAL+ veya içerdiği maddelere karşı bilinen bir alerjik reaksiyon yoktur. Yine 
de alerjik reaksiyon şüphesinin söz konusu olduğu hastalarda kullanılmamalıdır.

Önlemler
Kemik yapılarının olabildiğince eksiksiz şekilde yenilenmesini sağlamak amacıyla, 
easy-graft  CRYSTAL+‘ın sadece damarlanması iyi durumdaki kemik dokularıyla (gere-
kirse tazelenmelidir) doğrudan temas hâlinde kullanılmasına dikkat edilmelidir. Ayrıca, 
easy-graft  CRYSTAL+ taneciklerinin, çevredeki yumuşak dokuya bulaşmamasına dikkat 
edilmelidir, çünkü tanecikler ancak kısmen tekrar emilir.
Periodontal defektlerin doldurulmasından önce, gereken tıbbi hazırlık işlemlerinin yapılması-
na dikkat edilmelidir. Yeterli diş plağı kontrolü ve periodontal lezyonun başarılı bir şekilde 
lokal olarak tedavi edilmesi (söz gelimi kök düzleme, debridman), bu hazırlık işlemleri arasın-
da yer almalıdır.

Yan etkileri
Genel olarak, olası uygunsuz reaksiyonlar otojen kemikler veya kemik grefti yerine kullanılan 
malzemelerin greftleme prosedürlerinde görülenlere benzerdir. Bunlardan bazıları ödem, 
cerrahi sonrasında kanama, hasarlı sinir nedeniyle uyuşma, yumuşak doku ve/veya kemikte 
enfeksiyon, yumuşak doku ülserleşmesi, tamamlanmamış kemik oluşumu, kemik oluşumu 
olmaması, yeni oluşan kemikte kırık veya enflamasyonu içerir.
İmplant malzemesine veya implant malzemesinin bozunma maddelerine karşı bilinen alerjik 
veya enflamasyon reaksiyonu yoktur.

İlaç etkileşimleri
Bilinen etkileşim yoktur.

Uyarılar
easy-graft  CRYSTAL+, sadece diş hekimliği ve çene-yüz cerrahisinde kullanılır ve sadece 
uzman diş hekimliği personeline satılabilir.
easy-graft  CRYSTAL+, enfeksiyonlu defektlere tatbik edilmez. easy-graft  CRYSTAL+ uygu-
lanmadan önce implantasyon bölgesinde enfeksiyon belirtisi olmamalıdır.
easy-graft  CRYSTAL+, sinir dokusuyla doğrudan temas etmemelidir. 
Ürün çocuklarda klinik olarak test edilmemiştir.
Emzirme: easy-graft  CRYSTAL+ metabolizma artıklarının anne sütüne geçip geçmedikleri 
bilinmemektedir.
BioLinker, N-metil-2-pirolidon içerir. N-Methyl-2-pirolidon gözleri, solunum sistemini ve deriyi 
tahriş edebilir. BioLinker ile çalışırken eldiven ve koruyucu gözlük takın. BioLinker ile temas 
ettikten sonra eldivenleri değiştirin. 
Göze teması hâlinde: Gözleri açık olarak 10 dakika boyunca akan su altında yıkayın ve dok-
tora danışın.
Yüksek miktarda N-metil-2-pirolidon (BioLinker aktivatöründe bulunur) halsizlik, baş ağrısı, 
mide ağrısı ve mide bulantısına neden olabilir. Bu nedenle bir randevuda veya cerrahi uygu-
lamada hasta başına kullanılan easy-graft  CRYSTAL+ miktarı toplam 1,8 ml’yi aşmamalıdır.
Ambalajı, açılmış veya zarar görmüşse ya da son kullanma tarihi geçmişse kullanmayın.
easy-graft  CRYSTAL+ yeniden kullanılamaz. Kullanılmayan malzemeler olursa bunları atın. 
Yeniden kullanılması hâlinde sterillik ve işlev garanti edilemez.

Özellikleri
easy-graft  CRYSTAL+, bifazik kalsiyum fosfat, PLGA ve BioLinker’den oluşur. Bozunma üç 
aşamada gerçekleşir: 1) BioLinker’ın metabolizması birkaç gün sürer ve esas olarak idrar 
yoluyla atılır. 2) Absorbe edilebilir nitelikteki polimer (PLGA), hidrolitik olarak ayrışır. Bozu-
nma ürünleri atılır. 3) Bifazik kalsiyum fosfat, hücresel mekanizmalar ve doğrudan çözülme 
yoluyla kısmen tekrar emilebilir niteliktedir. Bifazik kalsiyum fosfatın bir bölümü uzun süre 
vücudun kendi dokusu içinde yerleşik olarak kalır ve hacmi korumaya yardımcı olur.
easy-graft  CRYSTAL+ kemik yenilenmesini ve kemik yapımını destekler. Yalnızca bu ürünün 
kullanılması, tedavinin başarısını garantilemez. Tedavinin başarısı, operasyon tekniğine ve 
hastanın yaşam biçimi, yaşı ve yenilenme potansiyeli gibi birçok faktöre bağlıdır.

Diğer uyarılar
easy-graft  CRYSTAL+ ışınla sterilize edilmiştir ve tek kullanım için hazırlanmıştır.
Kullanılmayan malzeme ev çöpüne atılabilir.

Özel depolama ve saklama talimatları
easy-graft  CRYSTAL+ orijinal ambalajında saklanmalıdır. 5°C/41°F ile 25°C/77°F arasında 
muhafaza edilmelidir.

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

in situ hærdende syntetisk knogletransplantationssystem systeem voor in situ uithardend synthetisch bottransplantaat σύστημα in situ σκληρυνόμενου συνθετικού οστικού μοσχεύματος yerinde sertleşen sentetik kemik greft sistemi

da

CE işareti - Onaylanmış kuruluş: 
DQS Medizin produkte GmbH

Katalog numarası

Tekrar kullanmayınız

Seri kodu

Son kullanma tarihi

Kullanım kılavuzuna danışın

Sterilize edilmiş radyasyon

Sıcaklık sınırı

Güneş ışığından koruyunuz

Paket zarar görmüş  
ise kullanmayınız

Üretici

Tıbbi Cihaz

Yetkili Avrupa Temsilcisi

Σήμανση CE-Κοινοποιημένος οργανισμός: 
DQS Medizinprodukte GmbH

Αριθμός καταλόγου

Δεν επαναχρησιμοποιείται

Αριθμός παρτίδας

Ημερομηνία ανάλωσης

Συμβουλευτικές οδηγίες χρήσης

Αποστείρωση μέσω ακτινοβόλησης

Όριο θερμοκρασίας

Να φυλάσσεται μακριά από το φως 
του ήλιου
Δεν χρησιμοποιείται σε περίπτωση 
καταστροφής συσκευασίας

Παρασκευαστής

Ιατροτεχνολογικό προϊόν

Εξουσιοδοτημένος αντιπρόσωπος στην 
Ευρώπη

CE-mærkning - Notified body: 
DQS MedizinprodukteGmbH

Katalognummer

Må ikke genbruges

Batch kode

Sidste anvendelsesdato

Se brugsanvisningen

Steriliseret med bestråling

Temperaturgrænse

Holdes væk fra sollys

Må ikke anvendes, hvis pakken er 
beskadiget

Producent

Medicinsk udstyr

Autoriseret repræsentant i Europa

CE-markering - Notified body: 
DQS MedizinprodukteGmbH

Catalogus nummer

Niet hergebruiken

Batchcode

Gebruik (voor) datum

Zie gebruiksaanwijzing

Gesteriliseerd middelsbestraling

Temperatuurgrens

Weghouden van het zonlicht

Niet gebruiken bij beschadigde 
verpakking

Fabrikant

Medisch hulpmiddel

Europees gemachtigde

MS994 Rev.0 02/2023

www.guidor.com

6. Gut zum Druck
Datum:
Unterschrift:

9150620
3104556
Collagen Matrix Inc.
easy-graft CRYSTAL+ sv, fi, no, pl, da, nl, el, tr
–
F00-02035_V02

4’000
420 x 336 mm offen / 210 x 56 mm gefalzt
1/1
Offset
Angioletti Adalgisa
24.05.2022 / mn

–
–

Black

   100%	    75%  50%  25%  5%
RS


