3 GUIDOR' easy-graft CRYSTALT

in situ hardening synthetic bone graft system

Composition
easy-graft CRYSTAL" contains:

* Biphasic calcium phosphate (60 % hydroxyapatite, 40 % beta-tricalcium phosphate)

granules coated with poly(lactide-co-glycolide) (PLGA)

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

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

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

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

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

Precautions
In order to facilitate the formation of new bone to a maximum extent, easy-graft CRYSTAL*
should only be implanted in close contact to well-vascularized surrounding bony tissue (re-
freshment of bleeding might be necessary). Care should be taken that easy-graft CRYS-
TAL* granules are not introduced into surrounding soft tissue, because the granules will
only partially resorb.
Before filling periodontal defects, a sufficient pre-treatment is necessary. This should in-
clude sufficient plaque control and a successful local treatment of the periodontal lesion
(e.g. root planning, debridement).

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

Interaction with other substances
Not known.

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

Properties
easy-graft CRYSTAL" consists of biphasic calcium phosphate, PLGA and BioLinker.
Resorption proceeds via three steps: 1) The BioLinker is metabolized and excreted within
days mainly through the urine. 2) The absorbable polymer (PLGA) is cleaved by hydrolysis.
The degradation products are excreted. 3) The biphasic calcium phosphate is partially
resorbable by cellular mechanisms and direct dissolution. A part of the biphasic calcium
phosphate remains embedded in autogenous tissue for prolonged periods of time in order
to preserve the volume.
easy-graft CRYSTAL" supports bone regeneration and bone formation. The application of
the material does not guarantee a treatment success. The success of the therapy depends
on many factors such as surgical technique and habits, age and the regeneration potential
of the patient.

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

Storage instructions
easy-graft CRYSTAL* must be stored in its original packaging. Store between 5°C/41°F to
25°C/77°F. Keep away from sunlight.

Manufacturer
Degradable Solutions AG, Wagistrasse 23, 8952 Schlieren / Zurich, Switzerland
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Instructions for use / Gebrauchsanweisung
Mode d’emploi / NHcTpyKumMA no npymeHeHno

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

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

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

Ampulle mit BioLinker durch Abdrehen der Verschlusskappe 6ffnen,
danach Spritze mit dem Granulat durch Herausziehen des StéBels an
der Hinterseite der Spritze 6ffnen.

Achtung: Der StoBel wird im weiteren Verlauf benétigt. Der Kontakt
mit unsterilen Oberflachen ist zu vermeiden.

Durch Senkrechthalten der Spritze mit Offnung nach oben wird der
Verlust von Granulat vermieden.

Ouvrir 'ampoule contenant le BioLinker en faisant pivoter le capu-
chon de fermeture, ouvrir ensuite la seringue contenant les granules
en retirant le piston a l'arriére de la seringue.

Attention : le piston devra étre réutilisé. Eviter tout contact avec des
surfaces contaminées. Maintenir la seringue a la verticale pour éviter
de perdre des granules.

Otkpoiite amnyny ¢ BioLinker, 0TkpyTvB konnauok. Cpaay nocIe 3700 0TKPOIATE LUNPULY
CrpaHynamy. [1nA aT0r0 U3BNEKATE MOpLLEHb C 3AAHEH CTOPOHb! WIpHLA.

BHuManve: noplieHb eLie Gynet He ero HUS
C 3arPSI3HEHHOM NOBEPXHOCTBIO.

Y106b! He A0NYCTUTb MOTEPY TPaHYN, ASPXKUTE LUMPHLL OTKDbITbIM KOHLIOM BBEPX.

Add BioLinker through the funnel-shaped opening into the syringe to the granules. Pulling back
the plug of the syringe slightly facilitates the wetting of the granules.
easy-graft CRYSTAL" should be applied within one minute after the addition of BioLinker.

BioLinker durch die trichterformige Offnung in die Spritze zum Granulat zugeben. Ein leichtes
Zuriickziehen des Verschlussstopfens erleichtert die Benetzung der Granulate.

easy-graft CRYSTAL* sollte nach Zugabe des BioLinkers innerhalb einer Minute appliziert
werden.

Verser le BioLinker sur les granules dans la seringue par I'ouverture en forme d’entonnoir.
Tirer légérement le piston a I'avant de la seringue pour faciliter le mouillage des granules.
easy-graft CRYSTAL" devrait étre utilisé dans un délai d'une minute aprés I'administration du
BioLinker.

Yepes BopoHkooGpa3Hoe oTBepcTve fo6asbTe BioLinker B wnpuL ¢ rpaHynamu. JIérkoe oTBe/ieHMe Ha3aa 3anopHoit
NPOGKM LUNPHLIA 0BNETYMT CMaUMBAHVE rPaHy.

HaHeceHue matepuana easy-graft CRYSTAL* J0mKHO GbITb BINOMHEHO B TEYEHME OAHON MUHYTbI NOCHE A06ABNEHUS
BioLinker.

3 GUIDOR' easy-graft CRYSTAL*

in situ aushartendes synthetisches Knochentransplantat-System

Zusammensetzung
easy-graft CRYSTAL* besteht aus:

* Biphasisches Kalziumphosphat (60 % Hydroxylapatit, 40 % Beta-Tricalciumphosphat)

mit Poly(lactid-co-glycolid) (PLGA)-beschichtetem Granulat

e BioLinker (N-Methyl-2-pyrrolidon-Lésung )

Beschreibung
easy-graft CRYSTAL* ist ein steriles, synthetisches Knochendefektfu ial. Es besteht
aus zwei Komponenten: Granulat (Spritze) und BioLinker (Ampulle). Nach dem Anmischen
ist easy-graft CRYSTAL* past6s und lasst sich direkt aus der Spritze in den Defekt einbrin-
gen. Bei Kontakt mit Blut oder anderen Korperfliissigkeiten hartet easy-graft CRYSTAL*
innerhalb von Minuten aus und bildet einen stabilen, aber dennoch porésen Formkérper.
easy-graft CRYSTAL" ist biokompatibel und osteoregenerativ. Fiir biphasisches Calcium-
phosphat und PLGA in geeigneter Darreichungsform sind keine Entzindungsreaktionen
oder immunologische Abwehrreaktionen bekannt.
easy-graft CRYSTAL" bildet beim Befiillen des Defektes eine formstabile, porése Struktur.
Die Granulate weisen eine hohe Porositéat auf. Nach dem Einbringen in den blutenden Kno-
chendefekt ermoglicht das Porenvolumen die Aufnahme von Blut. Mit der Aufnahme von
Blut werden fiir die Heilung férderliche Faktoren hergestellt. In einem zweiten Schritt kann
autogenes Gewebe in das Porenvolumen einwachsen.
Waéhrend der initialen Phase der Degradation kann easy-graft CRYSTAL* durch die Auf-
nahme von Koérperfliissigkeiten quellen. Dies unterstiitzt den direkten Kontakt zum umlie-
genden knéchernen Gewebe und kann bei gréBeren Volumina zu einer Empfindung von
leichtem Druck beim Patienten fihren.
easy-graft CRYSTAL" enthalt keine Stoffe tierischen oder humanen Ursprungs. Das bipha-
sische Calciumphosphat und das PLGA werden aus vollstandig synthetischen Rohstoffen
hergestellt.

Indikationen
easy-graft CRYSTAL" dient zum Auffillen von weitgehend unbelasteten und maéglichst
mehrwandigen Knochendefekten an Zéhnen und Kiefern. Die Implantationsstelle sollte ent-
zlindungsfrei, sowie frei von Weich- oder Granulationsgewebe sein. Indikationen kdnnen
sein:
Defekte nach Entfernung von Knochenzysten
Parodontaldefekte
Periimplantéare Defekte
Augmentation des Kieferkammes (z. B. Guided Bone Regeneration, GBR)
Defekte nach Wurzelspitzenresektion
Extraktionsalveolen
Defekte nach operativer Entfernung retinierter Zahne
Sinusbodenelevationen
Defekte nach Entnahme von autogenem Knochen

I Art der A

Es muss auf eine aseptische Arbeitsweise bei der Anwendung geachtet werden.
easy-graft CRYSTAL" sind unregelméaBig geformte Granulate mit einer PartikelgréBe von
450-630 pm fir kleinere Defekte und 450—-1000 pym fiir gréBere Defekte.
Die Menge easy-graft CRYSTAL", die pro Patient wahrend eines Termins oder einer chirur-
gischen Anwendung verwendet wird, sollte auf insgesamt 1,8 ml beschrankt werden.
Fur die Anwendung von easy-graft CRYSTAL" konsultieren Sie die Tabelle der Gebrauchs-
anweisung (Schritte I. bis VI.).
Dentale Membranen koénnen nach Ermessen des Arztes in Kombination mit easy-
graft CRYSTAL" verwendet werden.

Kontraindikationen
easy-graft CRYSTAL" darf nicht wahrend der Schwangerschaft angewendet werden.
easy-graft CRYSTAL" sollte nicht eingesetzt werden, wenn Erkrankungen vorliegen oder
medizinische Behandlungen angewendet werden, welche die Knochenwundheilung negativ
beeinflussen kénnen.
Es sind keine allergischen Reaktionen gegen easy-graft CRYSTAL* oder dessen Inhalts-
stoffe bekannt. Bei Verdacht auf eine allergische Reaktion sollte das Produkt beim betroffe-
nen Patienten jedoch nicht eingesetzt werden.

VorsichtsmaBnahmen
Um eine mdglichst vollstandige Regeneration der knéchernen Strukturen zu gewahrleisten,
muss darauf geachtet werden, dass easy-graft CRYSTAL" nur in direktem Knochenkontakt
zu gut vaskularisierten Knochenlagern (ggf. anfrischen) verwendet wird. Ferner ist darauf
zu achten, dass easy-graft CRYSTAL* Granulate nicht ins umliegende Weichgewebe ein-
gebracht werden, da die Granulate nur partiell resorbiert werden.
Vor dem Auffiillen von parodontalen Defekten ist auf die fachgerechte Vorbehandlung zu
achten. Diese sollte eine ausreichende Plaque-Kontrolle und eine erfolgreiche lokale Be-
handlung der Parodontall&sion (z. B. Wurzelglattung, Debridement) beinhalten.
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Place the plunger back into the syringe at the rear end (a).

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

Then the plug is removed (b).

Erneutes Einsetzen des St6Bels von hinten in die Spritze (a).

Das Granulat muss vollstandig mit BioLinker benetzt sein. Bei unvollstandiger Benetzung der
Granulate kann durch ein 1-3-maliges Bewegen des StéBels und des Verschlussstopfens
eine vollstdndige Benetzung erreicht werden.

AnschlieBend wird der Verschlussstopfen herausgezogen (b).

Remettre en place le piston arriére dans la seringue (a).

Les granules doivent étre entierement mouillés avec le BioLinker. Dans le cas ou les granules
ne seraient pas entierement mouillés, un mouillage complet peut étre obtenu en déplagant une
a trois fois en avant et en arriére le piston arriére et le piston avant de la seringue.

Le piston avant de la seringue est ensuite retiré (b).

BcTasbTe nopLueHb Ha MECTO ¢ 3aHel CTOPOHb! LWNpHua (a). [PaHynbl OMKHbI GbITb MONHOCTBIO CMO4EHbI PACTBOPH-
Tenem BioLinker. ECiv rpaHynbl CMOUeHbI HE MOSTHOCTBIO, TO ANt NONHOMO CMa4MBaHVs CAenaiiTe NOpLUHEM v 3anopHOi
npoBKOiA 1 -3 ABVXKEHNS BEpéA U Hasaa.

[Mocne aToro 3anopHas npobka uasnexaetcs (b).

V.

Before application, remove spare BioLinker by pushing easy-graft CRYSTAL*
to the very front of syringe.

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

Verwerfen des tiberflissigen BioLinker vor der Applikation durch Driicken der
easy-graft CRYSTAL* Masse bis zum Ende der Spritze.

Die Masse darf dabei nicht komprimiert werden, um ein einfaches Ausgeben
des Materials aus der Spritze nicht zu gefahrden.

Enlever le BioLinker excédentaire avant l'utilisation en poussant la masse
easy-graft CRYSTAL" jusqu’au bout de la seringue.

La masse ne doit pas étre comprimée pour ne pas compromettre une sortie
aisée du matériau de la seringue.

Mepen npumeHeHvem ynanuTe u3nuwex BioLinker, nepemectus easy-graft CRYSTAL* k nepes-
HeMy Kpato LnpuLia. Ha aToM aTane He ClIeayeT CunlbHO CKUMATb MaTepuan, YTobi He 3aTpya-
HWUTb €r0 NNaBHOE BbIAABMMBAHNE U3 LUNPULA.

kungen

Grundsétzlich sind mégliche unerwiinschte Ereignisse vergleichbar mit solchen, die bei
Aufbauten mit anderen Knochenersatzmaterialien oder autologem Knochen auftreten kon-
nen. Diese umfassen, sind jedoch nicht beschrankt auf: Schwellungen, Blutungen nach
der Operation, Taubheitsgefihl aufgrund von beeintrachtigten Nerven, Infektionen des
Weichgewebes und/ oder des Knochens, Ulzeration des Weichgewebes, unvollstandige
Knochenbildung, fehlendes Knochenwachstum, Fraktur oder Entziindung des neugebilde-
ten Knochens.
Allergische oder Entziindungsreaktionen gegen das Implantatmaterial oder seine Abbau-
produkte sind nicht bekannt.

Wechselwirkungen mit anderen Mitteln
Es sind keine Wechselwirkungen bekannt.

Warnhinweise
easy-graft CRYSTAL* ist ausschlieBlich fiir den zahnmedizinischen und maxillofacialen
Einsatz zu gebrauchen und darf nur an zahnmedizinisches Fachpersonal verkauft werden.
easy-graft CRYSTAL" nicht in entzlindete Defekte einbringen. Die Implantationsstelle sollte
frei von Infektionen sein, bevor Sie easy-graft CRYSTAL* anwenden.
easy-graft CRYSTAL" nicht in direktem Kontakt zu Nervengewebe einsetzen.
Das Produkt wurde bei Kindern nicht klinisch getestet.
Stillzeit: Es ist nicht bekannt, ob Metaboliten von easy-graft CRYSTAL" in die Muttermilch
Ubergehen.
BioLinker enthalt N-Methyl-2-pyrrolidon.
N-Methyl-2-pyrrolidon reizt die Augen, Atmungsorgane und die Haut. Bei Arbeiten mit Bio-
Linker Handschuhe und Schutzbrille tragen. Handschuhe nach dem Kontakt mit BioLinker
wechseln.
Nach Augenkontakt: Augen bei gedffnetem Lidspalt 10 Minuten unter flieBendem Wasser
absplilen und Arzt konsultieren.
Eine hohe N-Methyl-2-Pyrrolidon-Belastung (enthalten im BioLinker-Aktivator) kann Un-
wohlsein, Kopfschmerzen, Magenschmerzen und Ubelkeit verursachen. Daher sollte die
Menge easy-graft CRYSTAL" pro Patient wahrend eines Termins oder einer chirurgischen
Anwendung auf insgesamt 1,8 ml beschréankt werden.
Nicht verwenden, wenn die Verpackung geéffnet oder beschadigt ist oder wenn das Ver-
fallsdatum tberschritten wurde.
easy-graft CRYSTAL* darf nicht wiederverwendet werden. Entsorgen Sie samtliches unge-
brauchtes Material. Die Sterilitat und Funktion sind bei Wiederverwendung nicht garantiert.

Eigenschaften
easy-graft CRYSTAL" besteht aus biphasischem Calciumphosphat, PLGA und BioLinker.
Die Resorption verlauft in drei Schritten: 1) Der BioLinker wird innerhalb von Tagen meta-
bolisiert und hauptséachlich Gber den Urin ausgeschieden. 2) Das resorbierbare Polymer
(PLGA) wird hydrolytisch gespalten. Die Abbauprodukte werden ausgeschieden. 3) Das
biphasische Calciumphosphat ist partiell resorbierbar tber zellulare Mechanismen und
direktes Losen. Ein Teil des biphasischen Calciumphosphats verbleibt tber langere Zeit in
korpereigenem Gewebe eingebettet und dient so dem Volumenerhalt.
easy-graft CRYSTAL* unterstiitzt die Knochenregeneration und den Knochenaufbau. Die
Verwendung allein garantiert noch keinen Behandlungserfolg. Der Therapieerfolg ist von
vielen Faktoren abhéngig wie Operationstechnik und Lebensgewohnheiten, Alter und Re-
generationspotential des Patienten.

V.

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

Direktes Applizieren von easy-graft CRYSTAL* aus der Spritze in den vor-
bereiteten Defekt.

Vorsicht: Die Menge an easy-graft CRYSTAL*, die pro Patient wéahrend
eines Termins oder einer chirurgischen Anwendung verwendet wird, sollte
auf insgesamt 1,8 ml beschrankt werden.

Appliquer directement easy-graft CRYSTAL* de la seringue dans le défaut préparé.
Mise en garde : La quantité d’easy-graft CRYSTAL* utilisée pour chaque
patient lors d’'un rendez-vous ou d’une application chirurgicale doit étre limitée
aun total de 1,8 ml.

BHecute easy CRYSTAL*
- K

M3 Wnpuua B Noaro 1A fechexT.
5 CRYSTAL™ B pacueTe Ha OAHOrO MaumeHTa Bo
BPEMS OHOT0 BU3UTA WIIV XUPYPIUYECKOTO BMELLATENbCTBA CIEAYET OrpaHu|Th A0 1,8 Mi.

easy-graft CRYSTAL" ist strahlensterilisiert und zur einmaligen Verwendung bestimmt.
Nicht verbrauchtes Material kann im Hausmiill entsorgt werden.

Lagerungshinweise
easy-graft CRYSTAL* muss in seiner Originalverpackung gelagert werden. Zwischen
5°C / 41°F und 25°C / 77°F lagern. Vor Sonnenlicht schitzen.

Hersteller
Degradable Solutions AG, Wagistrasse 23, 8952 Schlieren / Zirich, Schweiz

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

Artikelnummer

Nicht wieder verwenden

VI.

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

Das Material kann im Defekt modelliert und komprimiert werden.

Bei Kontakt mit Blut oder anderen Korperflissigkeiten hartet easy-
graft CRYSTAL" innerhalb von Minuten aus und bildet ein festes, aber po-
réses Implantat.

Le matériau peut étre modelé et comprimé dans le défaut.
Au contact du sang ou d’autres fluides corporels, easy-graft CRYSTAL* dur-
cit en quelques minutes pour former un implant solide mais poreux.

B fiechekTe MaTepuan MoXHO YNNIOTHATL M NpuaasaTh eMy xenaemylo hopmy. MNpu KoHTakTe
C KPOBBIO AW ADYriAMM GUONOTUUECKUMM XNIKOCTAMN easy-graft CRYSTAL* 3ateepaesaeT
B TEUEHME HECKOMbKIX MUHYT, 06pa3ys TBep/bIii, HO NOPUCTbI/ MMMNAHTAT.

Chargencode

Verwendbar bis

Gebrauchsanweisung beachten

HEEEEE

Sterilisiert durch Bestrahlung

5

Temperaturbegrenzung

,
&

EEL@%

Von Sonnenlicht fernhalten

Bei beschadigter Verpackung nicht
verwenden

Hersteller

Medizinprodukt

Bevollméchtigter in der EU
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systéme de greffe osseuse synthétique a durcissement in situ

Composition
easy-graft CRYSTAL* est composé de:

* Granulés de phosphate de calcium biphasique (60 % hydroxyapatite, 40 % phosphate

tricalcique B) enrobés de poly(lactide-co-glycolide) (PLGA)

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

Description
easy-graft CRYSTAL* est un produit de comblement stérile et synthétique des défauts
osseux. |l est constitué de deux composants : granules (seringue) et BioLinker (ampoule).
Aprés mélange des composants, easy-graft CRYSTAL* devient pateux et peut étre in-
jecté directement dans le défaut osseux a 'aide de la seringue. Au contact du sang ou
d'autres fluides corporels, easy-graft CRYSTAL* durcit en I'espace de quelques minutes
et forme une structure solide stable mais poreuse.
easy-graft CRYSTAL" est biocompatible et ostéorégénératif. Pour le phosphate de cal-
cium biphasé et le PLGA sous forme adéquate, il n’y a pas de réaction inflammatoire ou
immunologique connue.
easy-graft CRYSTAL* forme une structure stable et poreuse a lintérieur du défaut.
Les granules ont une porosité élevée. Apres introduction du matériau dans le défaut os-
seux, le volume des pores permet I'absorption de sang. Avec I'absorption du sang, des
facteurs utiles a la régénération osseuse sont intégrés. Dans un deuxiéme temps, le tissu
autologue peut croitre dans la structure poreuse.
Durant la phase initiale de la dégradation, easy-graft CRYSTAL* peut gonfler lors de
I'absorption de fluides corporels ; ceci assure un contact direct avec le tissu osseux en-
vironnant. En cas de défauts plus importants, cela peut engendrer une légére sensation
de pression chez le patient.
easy-graft CRYSTAL* ne contient pas de substances d'origine animale ou humaine.
Le phosphate de calcium biphasé et le PLGA sont fabriqués a partir de matiéres pre-
miéres entiérement synthétiques.

Indications
easy-graft CRYSTAL" doit étre utilisé pour le comblement de défauts osseux dentaires ou
maxillo-faciaux généralement peu soumis aux charges occlusales, de préférence a plu-
sieurs parois. La zone recevant le matériau ne doit pas étre infectée ni contenir de tissus
mous ou de granulation. Les indications peuvent étre :
Défauts aprés retrait de kystes osseux
Défauts parodontaux
Défauts péri-implantaires
Augmentation de la créte alvéolaire (p. ex. Régénération Osseuse Guidée, ROG)
Défauts apres résection apicale
Alvéoles d’extraction
Defauts apres extraction chirurgicale de dents incluses
Elévations du plancher sinusien
Défauts aprés prélévement de tissu osseux autologue

Utilisation
Un mode de travail aseptique est nécessaire pendant I'application.
easy-graft CRYSTAL" se présente sous la forme de granulés irréguliers fournis dans des
tailles de particules de 450 a 630 ym pour les petits défauts et de 450 a 1 000 pm pour
les plus gros défauts.
La quantité d’easy-graft CRYSTAL" utilisée pour chaque patient lors d’un rendez-vous ou
d’'une application chirurgicale doit étre limitée a un total de 1,8 ml
Pour 'application d’easy-graft CRYSTAL", veuillez vous référer au tableau des instruc-
tions d'utilisation (étapes | a VI).
Les membranes dentaires peuvent étre utilisées en association avec easy-graft CRYS-
TAL*, a la discrétion du praticien.

Contre-indications
easy-graft CRYSTAL" ne doit pas étre utilisé pendant la grossesse.
easy-graft CRYSTAL" ne doit pas étre utilisé en cas de maladies ou de traitements médi-
caux pouvant influencer de maniére négative la cicatrisation osseuse.
Aucune réaction allergique & easy-graft CRYSTAL* ou & ses composés n'est connue.
En cas de soupcon de réaction allergique, le produit ne doit toutefois pas étre utilisé chez
le patient concerné.

Mesures de précaution
Afin de garantir une régénération des structures osseuses aussi compléte que possible,
easy-graft CRYSTAL" doit étre implanté de facon a avoir un contact avec des tissus os-
seux environnants bien vascularisés (rafraichir le saignement le cas échéant). Il faut en
outre veiller a ce que les granules easy-graft CRYSTAL* ne soient pas introduits dans les
tissus mous environnants car les granules ne sont que partiellement résorbés.

Effets indésirables possibles
De maniére générale, les réactions indésirables possibles sont comparables a celles
rencontrées dans le cadre des procédures de greffe de substitut osseux ou d'os auto-
gene. Ces réactions sont, entre autres : cedéme, saignement aprés chirurgie, engour-
dissement aprés Iésion d’'un nerf, infection du tissu mou et/ou de I'os, ulcération du tissu
mou, ostéoformation incompléte, absence d’ostéoformation, fracture ou inflammation de
I'os nouvellement formé.
Des réactions allergiques ou inflammatoires au matériau ou a ses produits de décompo-
sition ne sont pas connues.
Avant le comblement de défauts parodontaux, un prétraitement approprié est nécessaire.
Celui-ci doit comprendre un contrdle suffisant de la plaque et un traitement local réussi de
la Iésion parodontale (p. ex. surfagage radiculaire, débridement).

Interactions avec d’autres produits
Il n’y a pas d’interactions connues.

Mises en garde
easy-graft CRYSTAL* est exclusivement destiné & un usage dans le domaine dentaire
et maxillo-facial et doit étre vendu uniquement sur commande de spécialistes médicaux
dentaires habilités. Le site d'implantation doit étre exempt d'infections avant d’appliquer
easy-graft CRYSTAL".
easy-graft CRYSTAL" ne doit pas étre appliqué dans des défauts présentant une inflam-
mation aigué.
Ne pas mettre easy-graft CRYSTAL* en contact direct avec les tissus nerveux.
Le produit n'a pas été testé cliniquement chez les enfants.
Période d’allaitement: il n'est pas connu si des métabolites d’easy-graft CRYSTAL*
passent dans le lait maternel.
Le BioLinker contient du N-méthyl-2-pyrrolidone. Le N-méthyl-2-pyrrolidone est irritant
pour les yeux, les voies respiratoires et la peau. Porter des gants et des lunettes de pro-
tection en travaillant avec BioLinker. Changer les gants aprés contact avec le BioLinker.
En cas de contact avec les yeux : rincer immédiatement a I'eau courante pendant 10 mi-
nutes en maintenant la paupiere ouverte et consulter un médecin.
Une exposition élevée a la N-méthyl-2-pyrrolidone (contenue dans I'activateur BioLinker)
peut provoquer des malaises, des maux de téte, des douleurs a I'estomac et des nausées.
Par conséquent, la quantité d’easy-graft CRYSTAL utilisée pour chaque patient lors d’'un
rendez-vous ou d’'une application chirurgicale doit étre limitée a un total de 1,8 ml.
Ne pas utiliser si I'emballage est ouvert ou endommagé, ou si la date d’expiration est
dépassée.
easy-graft CRYSTAL" ne peut pas étre réutilisé. Jeter tout matériau non utilisé. La stérilité
et la fonctionnalité du produit ne peuvent étre garanties en cas de réutilisation.

Propriétés
easy-graft CRYSTAL" est constitué de phosphate de calcium biphasé, de PLGA et de
BioLinker. La résorption se fait en trois étapes: 1) Le BioLinker est métabolisé et évacué
principalement par les urines en quelques jours. 2) Le polymére résorbable (PLGA) est
hydrolysé. Ses produits de décomposition sont évacués. 3) Le phosphate de calcium
biphasé est partiellement résorbé par des mécanismes cellulaires et une dissolu-
tion directe. Une partie du phosphate de calcium biphasé reste inclus dans les tissus
corporels et participe ainsi au maintien du volume.
easy-graft CRYSTAL" favorise la régénération et la formation osseuse. Lutilisation a elle
seule ne garantit cependant pas un succes du traitement. Le succés du traitement dépend
de nombreux facteurs tels que la technique opératoire, les habitudes de vie, I'age et le
potentiel de régénération du patient.

Autres indications
easy-graft CRYSTAL" est stérilisé par irradiation gamma et est destiné a un usage
unique.
Le matériau inutilisé peut étre jeté avec les déchets ménagers.

Indications particuliéres de stockage
easy-graft CRYSTAL" doit étre conservé dans son emballage d’origine. Conserver a une
température entre 5°C/41°F et 25°C/77°F, a I'abri de la lumiére.

Fabricant
Degradable Solutions AG, Wagistrasse 23, 8952 Schlieren / Zurich Suisse

c € Marquage CE - Organisme notifié :
0297 DQS Medizinprodukte GmbH

Référence produit

Ne pas réutiliser

Numéro de lot

A utiliser avant

[Ii] Consulter le mode d’emploi

Stérilisé par irradiation

Limite de température

Garder a l'abri du rayonnement solaire

@ Ne pas utiliser si 'emballage est
endommagé

Fabricant

Dispositif médical

Représentant européen autorisé
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CucTema CUHTETUYECKNX KOCTHBIX TPAaHCNaHTaToB, OTBEPAEBAOLWMX in Situ
CocTaB
easy-graft CRYSTAL* cocTouT ua:
* paHynbl AByxcasHoro docdara kanbums (60% ruapokcuanatuta, 40% GeTa-Tpukansuuiidocdara),
MOKPbITbIE NONM(nakTUA-ko-rnnkonugom) (PLGA);
 BioLinker (pacTBop M-MeTun-2-nupponuaoHa).
Onucaxune
easy-graft CRYSTAL* co6oi i CuH il 3an0NHUMTENb KOCTHbIX AECHEKTOB.
OH COCTOMT M3 1BYX KOMTNOHEHTOB: rpayn (8 wnpuue) v BioLinker (8 amnyne). Mocne cMeLLmMBaHMS KOMMOHEHTOB
easy-graff CRYSTAL* npuoGpeTaeT KOHCUCTEHLMIO NacTbl U MOXET ObiTb NErko BBEAEH B KOCTHbIA AechekT
HENoCpPe/CTBEHHO M3 WNpUUA. TIPU KOHTAKTE C KPOBBIO WNM [pYritMu GMONOTMUECKMMM KMAKOCTSMM asy-
graft CRYSTAL® B Te4eHue HECKOMbKIX MUHYT 3aTBEpAEBAET, 06pa3yst TBEPAIA, HO NOPUCTBIA MMNNAHTAT.
easy-graft CRYSTAL* sBnseTcs 610COBMECTUMBIM MaTepUanoM, cnocoBCTBYIOLLMM PereHepaLvi KOCTHOM TKaHu.

MpvanexsaTHbIX nponopLmsx AsyxhasHoro docdpara kanbims u M1 TK HUKaKUX
WM UMMYHHBIX PEaKLii CO CTOPOHbI Oprauama, easy-graft CRYSTAL* 06pasyeT CTabumbHYI0 MOPUCTYIO MATPULY
B fiecpeKTe KOCTHOIA TKaHW. [paHyNbl xapakTepuay BbICOKOM nopuctocTy. Mop!

€T X0poLLIee HaNONHEHIe MaTepuana, HaxoAALLerocs B iechekTe KOCTH, KpoBbHo. [0 Mepe NponUTLIBaHNA HAXOAS-
Luerocs B ecpeKTe MaTepuana KpoBbHO HAUMHAETCA AVICTBIE BaXHBIX (haKTOPOB PereHepaLin KOCTHOI TKaHM.
C 3TanoM SBMIRETCS NPop: COBCTBEHHOIA KOCTM B NOPUCTYIO CTPYKTYPY.
B HauansHoii dhase Aerpanaumm Matepuan easy-graft CRYSTAL* MoxeT ysennumsathcs B 06bEMe, nornowas
WIKOCTV OpraHuama, 4to cnoco6eTayeT 06pa3osaHuio Goiee NMOTHOTO KOHTaKTa 0CTEOTPOMHOO Matepuana
C OKpYXKaloLLeid KOCTHOM TKaHbH0. B cnyyasx B Gonee 06bE DedeKTax nauveHT
MOXET Xari0BaTLCA Ha OLLYLLEHUE PCTIVPAHHS.
easy-graft CRYSTAL* He COLEPXUT BELLECTB YENOBEYECKOrO WM XMBOTHOTO NPOUCXOXAEHNS. [lByX(hasHblit
hocdpar kanbuys 1 MIITK nony4eHs! U3 NOHOCTbIO CUHTETUHECKOTO ChIPbS.

Moka3aHus K NpUMeHeHunIo
easy-graft CRYSTAL* ans 06bI4HO He NOA Harpy3Koii AecheKToB AeH-
TanbHO/ 1t YENIOCTHO-TMLEBOR KOCTHOIA TKaHH, NPEANOHTUTENLHO OPaHN|EHHbIX HECKONbKIMM CTEHKaMM. MecTo
BBE/EHNS! IMNITHTATA CEAYET 0CBOBOAWTS OT FPaHYIALMOHHbIX Y MATKMX TKAHEH, OHO He AOTXKHO MMETb NpH3Ha-
KB UHchULIMPOBaHMS. MOKa3aHUS MOTYT BKIKUATb MEPEUMCTIEHHbIE HUXE:

 3anonHerve AechekTa nocne yAaneHus KuCTbl;
MepUOAIOHTANbHbIE IeheKThl;
MePUMMNNAHTALMOHHbIE eCheKTb;
ayrMeHTauns 0 rpe6Hs, KOCTHast paums (HKP);
ZAecheKTel N0CAe yAAneHis BEPXYLUKY KOPHS! 3y6a;
3anonHeHue fedeTa nocne ynanewus 3y6a;
AecheKTbl M0CAe XMPyPrityeckoro yAaneHs peTeHnpoBaHHbIx 3y60s;
NOAHATME AHA CUHYCA;
necbekTbl nocne 3abopa ayToreHHoi kocTi

MpumeHeHue
Mpn 0c060 BaxHO paBun acenTyku.
easy-graft CRYSTAL* BbinyckaeTcs B hopMe rpaHyn cepuueckoit popMbl ¢ pasmepamy YacTu 450-630 Mkm
Ans Menkux aecpexTos v 450-1000 Mkm Ans 6onee KpynHbix AedekTos.
Konuuectso easy-grart CRYSTAL* B pacueTe Ha OAHOTO NauneHTa BO BPEMS OFHOTO BU3UTA WM XMPYPri{eckoro
BMeLLATENLCTBA CeYeT OrpaHuuTh 0 1,8 M.
[ins npumenenns easy-graft CRYSTAL* o6patutecs k Taénwue VMHCTPYKLWMiA N0 npuMerenmio (waru ¢ | no V).
Bpay MOXET MpuHSTL peLleHne 06 uenos c easy CRYSTAL* MHECKUX
Mem6paH.

MpoTtuBonokasauus
easy-graft CRYSTAL* He MoxeT MCHOHESOEaTbCR BO BpeMﬂ GepemenHocTn. easy-graft CRYSTAL® He moxeT

TBCA MPU HATNHMA Tepanvi, He6naronpUATHO BINSIOLLNX

Ha 3)KVBNIEHNE KOCTU.
Anneprudeckve peakunm Ha easy-graft CRYSTAL* wnu ero KOMMOHEHTbI HEU3BECTHbI. TeM He MeHee, Npu Nofo-
3PEHWN Ha anNepruveckyio PEaUMIo y naumeHTa ClieayeT 0TkasaTbCs OT NPUMEHEHNs MaTepuana.

Mepk! NpejoCTOPOXHOCTH
Yro6bI 06eCneqnTs hopMiupoBaHIME HOBOW KOCTU HA OM MPOTSIKEHUH, €asy CRYSTAL* pexo-
MEHAYETCS UMMNAHTVPOBATS TONBKO NP HAMMHMM NAOTHOTO KOHTAKTa C XOPOLLIO KPOBOCHAGXAIOLLMMCS Y4ACTKOM
KOCTHOI TKaHM (MOXET NoTpe6oBaThCs BO306HOBNEHME KpoBOTEUeHuS). ObpaLLiaiiTe BHUMaHKE Ha NPeAoTBpaLLe-
Hue nonajanxus rpaxyn easy-graft CRYSTAL™ B npuneratoLume Msirkve TKaku, MOCKOMbKY rpaHysbl pe3opeupy-
10TCA NIMLLIb YACTUHHO.
Mepen 0 AechekTa MPOBECTY COOTBE MOArOTC
MEPONpUATMS. B MX YMCHO BXOAST yAaneHve 3yGHOrO HanéTa v MecTHas Tepanusi NapooHTaNbHbIX NaTonorwii
1 KOpHevi 3y6a, caHaLms nonocTh).

B apekTbl
B 1ienoM, BO3MOXHO BO3HUKHOBEHUE HEXENATENbHLIX PeaKLMii, CONOCTABUMbIX C PeakUMsaMM Nocne npoLeayp

KOCTHOTO ay Ta unm Ta U3 KOCTHOTO 3ameHuTens. Cpeam npoUmx, K HUM

OTHOCSTCS CMIEAyIOLLIME PeaKLuy: OTEK, KPOBOTEUEHME NOCE ONepaLIvk, OHEMEHME B peaynbTare MoBPEX/SHNS
HepBa, MHAEKLIAS MATKVX TKAHE# W/ KOCTM, 06pa30BaHme 5138 MATKYIX TKAHEH, HEMONHOE (hOPMUPOBaHKE KOCTH,
oTCyTCTBIE DOPMUPOBAHHS KOCTH, IEPENOM M HeAaBHO Jics KOCTH.
Annepriqeckie Unv BOCNIAnUTeNbHble PEakLy Ha UMMNIAHTUPYEMbIii MaTepan He yCTaHOBNIEHbI.

B3aumopeiicTBME C ApPYyrMMu BelecTBaMu
HeuasecTHo.

BHumanue
easy-graft CRYSTAL* npeaHasHayeH ToMbKo ANs MPUMEHEHIS B CTOMATONOMMM 1 YEMIOCTHO-NMLIEBO XUPYPriAn U
MOXET BbITb /CNIOb30BaH TONSKO CEPTUAMLIMDOBAHHSIM BDaUOM. MECTO MMMNAHTaLIMM AONXHO GbiTb CBOGOAHEIM
ot nepean| asy-graft CRYSTAL*.
easy-graft CRYSTAL* He MOXeT UMNNaHTpOBaTLCS B AEEKT B OCTPbIA NEPUOL PASBUTHS MHEKLMA.
He paameujaiite easy-graft CRYSTAL' B npsMOM KOHTAKTE C HEPBHOiA TKaHbIO.
Martepuan He N0OABEPrancs KIMHIAHECKUM UCTIbITAHVSIM Ha MPUTOLHOCTb AN ETeH.

Mepwoa rpyaHoro ! laHHble HO TOrO, MOryT fi MeTabonuTbl Matepuana easy-
graft CRYSTAL* npoHUKaTh B MOSIOKO MaTepi, OTCYTCTBYIOT.
BioLinker conepxut 2- M-MeTun-2- NUAOH rnasa, AbIXaTesibHyto CUCTEMY

nKoxy. Mpu pa6oTe ¢ Bio Linker ucnonbayiite nepyatky v 3awwmTHble oukm. Mocne koxtakTa ¢ Bio Linker cMenute
nepyaTkit.

Tpy nonagannm B rnasa: HeMe/IEHHO Ha4HUTE NPOMbIBATS [1a3a 0GUTbHbIM KONMYECTBOM BOZb! ¥ MPOAONXKaiiTE
NPOMbIBAT HE MeHee 10 MUHYT, NOCTIe Yero 06paTUTeCh K Bpady.

Bbicokue 03bI N-MeTun-2-npponnaoHa (cofepxatierocs B aktvsatope BioLinker) cnoco6HbI BbI3BaTb HEAOMO-
raHue, roNioBHyto 607, 60N B XENyAKe 1 TOLHOTY. MoaToMy konuuecTso easy-graft CRYSTAL® B pacuete Ha
OIHOTO NaLIMeHTa BO BPEMS OIHOTO BISUTA WM XMPYPTU4ECKOr0 BMELLIATENLCTBA CAIEAYET OrpaHnnTb A0 1,8 MA.
He ucnonb3oBath, €C/n ynakoBKka noBpex AeHa Uik UCTEK CPOK FOAHOCTH.

5% CRYSTAL* He 4eH ANS MOBTOPHOTO CMONb30BaHKs. Bech HeVCronb3oBaHHbIiA Matepuan
TOANEXUT yTUNM3aLmn. B cnydae NoBTOPHOrO UCMONL30BAHMS CTEPUNIBHOCTb 1 (DYHKLMOHANBHOCTb HE rapaHT-
pytoTes.

CsoiicTBa

Bcocras matepuana easy-graft CRYSTAL* BxoasT aByxchasHblii hoccbar kansiws, MIITK v BioLinker. Pesop6uus
npovcxoauT B Tpy aTana: 1) BioLinker MeTa6onmManpyeTcs B Te4eHMe HECKONbKIUX AHEN U BBIBOAUTCA MpenMyLLe-
CTBEHHO C MOYOA. 2) PaccackisatoLumiicst nonumep (MITK) PACLLENNIAETCA TMAPONMTUYECKN. MponykTe! pacnaga
BblBoAATCS. 3) [lByxchasHbiii docchat KaﬂbLlMﬁ 110A1BEPraeTCs 4acTH4HO Pe30POLIMM 3a CHET KNETOUHbIX Mexa-
HU3MOB 1 op P 4acTb 0 pochaTa KanbLs Ha AnMTensHoe
Bpemst 3anepwsae'rcﬂ B aymrewcw TKaHU 1 CAIYXUT ANs COXpaHeHns obbéMa. easy-graft CRYSTAL* noapep-
XKUBAET P kocTut. I MaTepuana He rapaHTUpyeT xenaemoro agexta
TleseHis, YCnex nevess 3aBHCHT O MHOTVX (haKTOPOB, TaKiMX Kak XVpypri4eckas TexHUKa, 06pa3 uaHu, BO3pact
W PEreHepaLMOHHbIii NOTEHUVAN NaLMeHTa.

I T b
easy-graft CRYSTAL* ramMma-uny " ana 0
Hevcnonb30BaHHb I/ MaTepHan MOXET yTUAIM3MPOBATECA C GbITOBLIMM OTXOAAMA.

Ycnosua xpaHeHus
easy-graft CRYSTAL* on)eH XpaHnTbCS B OPUriHasibHOI ynakoBke. XpaHuTs npu Temnepatype ot 5°C/41°F o
25°C/77°F. He nonyckatb BO3ICTBMS NPSMbIX COMHEUHbIX NTyueii.

MpousBoauTens
Degradable Solution AG, Wagistrasse 23, 8952 Schlieren/ Zurich, Switzerland

Mapkupoeka CE-YnonHomoueHHbIi
opraH: DQS Medizinprodukte GmbH

Homep no katanory

He ncnonb3oBaTb NOBTOPHO

Kop napTtun

CpoK rogHoCT 1o

CM. MIHCTPYKLVIIO N0 MPUMEHEHMIo

CTepunn3oBaHo U3NyyeHnem

Temnepatypa xpaHeHusa

He ponyckaiiTe nonaaaHna CONHeUYHbIX
nyyen

He ncnonb3yiiTe, ecnv ynakoBka
nospexaeHa

Mpowussogutens

MeauumHCKoe yCTPOoCcTBO

YnonHOMOUeHHbI NpeacTaBuTeNb
B EBpone
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sistema per innesti ossei sintetici, indurente in situ.

Composizione
easy-graft CRYSTAL* contiene:

* Granuli di fosfato di calcio bifasico (60 % idrossiapatite, 40 % beta-tricalcio fosfato)

rivestiti con acido poli(lattido-co-glicolido) (PLGA)

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

Descrizione
easy-graft CRYSTAL* & un materiale di riempimento per difetti ossei, sterile e sintetico.
E composto da due componenti: granuli (siringa) e BioLinker (ampolla). In seguito a mis-
celazione easy-graft CRYSTAL*risulta pastoso e puo essere applicato direttamente con la
siringa nella lacuna ossea. A contatto con il sangue o altri fluidi corporei easy-graft CRYS-
TAL* si indurisce nel giro di pochi minuti e forma un corpo stabile, ma poroso.
easy-graft CRYSTAL" & biocompatibile e osteo-rigenerativo. Non sono note reazioni in-
fiammatorie o di difesa immunitaria nei confronti del fosfato di calcio bifasico e del PLGA
in forma adeguata.
easy-graft CRYSTAL" crea una struttura stabile e porosa all'interno della lacuna. | granu-
lati presentano un’elevata porosita.
Dopo I'applicazione del materiale nella lacuna ossea, il volume dei pori permette I'assor-
bimento del sangue. Con I'assorbimento del sangue vengono predisposti fattori determi-
nanti per la rigenerazione tissutale. In una seconda fase il tessuto autogeno puo crescere
nella struttura porosa.
Durante la fase iniziale della degradazione, easy-graft CRYSTAL" si puo gonfiare a causa
dell'assorbimento di liquidi corporei. Cio favorisce uno stretto contatto con i tessuti ossei
circostanti. Quando cio accade, in caso di lacune di grandi dimensioni, il paziente pud
sentire una leggera pressione.
easy-graft CRYSTAL* non contiene alcuna sostanza di origine animale o umana. |l fosf-
ato di calcio bifasico e il PLGA sono prodotti da materie prime completamente sintetiche.

Indicazioni
easy-graft CRYSTAL" deve essere utilizzato per il riempimento di lacune ossee dentali
a parete multipla o maxillo-facciali. Il sito di impianto dovrebbe essere libero da infiam-
mazioni e privo di tessuti molli o di granulazione. | casi di applicazione possono includere:
Lacune dopo I'asportazione di cisti ossee
Lacune parodontali
Difetti perimplantari
Aumento della cresta alveolare (ad esempio, rigenerazione ossea guidata (GBR))
Lacune dopo apicectomia
Lacune causate da estrazioni
Lacune dopo I'asportazione chirurgica di denti retinati
Rialzo del seno mascellare
Lacune dopo il prelievo di ossa autologhe

Applicazione
Condizioni di lavoro asettiche sono essenziali durante I'applicazione.
easy-graft CRYSTAL* & composto da granuli di forma irregolare forniti nelle dimensioni
delle particelle di 450 — 630 um per difetti pit piccoli e 450 — 1000 um per difetti piu grandi.
La quantita di easy-graft CRYSTAL" utilizzata per un paziente durante un appuntamento o
un’applicazione chirurgica non deve superare un totale di 1,8 ml.
Per l'applicazione di easy-graft CRYSTAL fare riferimento alla tabella delle istruzioni per
'uso (passaggidal. o VL).
Le membrane per uso odontoiatrico possono essere utilizzate, a discrezione dell'opera-
tore, in combinazione con easy-graft CRYSTAL".

Controindicazioni
easy-graft CRYSTAL" non va usato durante la gravidanza.
easy-graft CRYSTAL" non dovrebbe essere applicato in caso di patologie o terapie farma-
cologiche che possono avere effetti negativi sulla guarigione dell'osso.
Non sono note reazioni allergiche dovute ad easy-graft CRYSTAL* o ai suoi componenti.
Tuttavia, in caso di sospetta reazione allergica, il prodotto non deve essere utilizzato ulte-
riormente sul paziente interessato.

Precauzioni
Per facilitare al massimo la formazione di nuovo osso, accertarsi che easy-graft CRYS-
TAL* venga utilizzato solo a diretto contatto con tessuti ossei ben vascolarizzati (potrebbe
essere necessario ravvivare il sanguinamento). Bisogna inoltre fare attenzione a non ap-
plicare i granuli di easy-graft CRYSTAL* nel tessuto molle circostante, in quanto i granuli
vengono riassorbiti solo in parte.
Prima di riempire lacune parodontali & necessario eseguire un pre-trattamento corretto,
che dovrebbe comprendere un controllo della placca e un trattamento locale con esito
positivo della lesione parodontale (ad esempio, levigatura radicolare o root planing, de-
tersione).

Effetti collaterali
In generale, possibili reazioni avverse sono paragonabili a quelle riscontrate nelle proce-
dure di innesto osseo autologo o di innesto osseo sostitutivo. Esse includono, senza pre-
tesa di esaustivita: edema, emorragia post-operatoria, intorpidimento da lesione nervosa,
infezione dei tessuti molli e/o dell’'osso, ulcerazione dei tessuti molli, formazione ossea in-
completa, mancanza di formazione ossea, frattura o infiammazione dell'osso neoformato.
Non sono note reazioni allergiche o infiammatorie nei confronti del materiale dell'impianto
o dei suoi prodotti di decomposizione.

Interazioni con altre sostanze
Non & nota alcuna interazione.

Avvertenze
Luso di easy-graft CRYSTAL* & limitato esclusivamente ad applicazioni maxillo-faccia-
li e questo prodotto pud essere venduto solo a personale dentistico specializzato. Non
applicare il prodotto su lacune che presentano infammazione acuta. Prima di applicare
easy-graft CRYSTAL', il sito di impianto deve essere privo di infezioni.
Non applicare easy-graft CRYSTAL" a contatto diretto con tessuti nervosi.
Il prodotto non é stato studiato clinicamente nei bambini.
Allattamento: non & noto se i metaboliti di easy-graft CRYSTAL" passino nel latte materno.
BioLinker contiene N-metil-2-pirrolidone. L'N-metil-2-pirrolidone & irritante per gli occhi,
le vie respiratorie e la pelle. Durante I'uso di BioLinker indossare guanti e occhiali di pro-
tezione.
Cambiare i guanti dopo il contatto con BioLinker.
Se Biolinker entra in contatto con gli occhi: sciacquare gli occhi, a palpebre aperte, con
abbondante acqua corrente per 10 minuti. Poi contattare un medico.
Lelevata esposizione al N-metil-2-pirrolidone (contenuto nell’attivatore BioLinker) puo
causare malessere, cefalea, mal di stomaco e nausea. Pertanto, la quantitd di easy-
graft CRYSTAL" utilizzata per un paziente durante un appuntamento o un’applicazione
chirurgica non deve superare un totale di 1,8 ml.
Non utilizzare se la confezione e aperta o danneggiata, o se la data di utilizzo & oltre la
date di scadenza.
easy-graft CRYSTAL" non puo essere riutilizzato. Eliminare il materiale non utilizzato. La
sterilita e la funzionalita non sono garantite in caso di riutilizzo.

Caratteristiche
easy-graft CRYSTAL" consiste in fosfato di calcio bifasico, PLGA e BioLinker. La degra-
dazione avviene in tre fasi: 1) BioLinker viene metabolizzato in qualche giorno ed elimi-
nato soprattutto per via urinaria. 2) Il polimero riassorbibile (PLGA) viene scisso per via
idrolitica. | prodotti della degradazione vengono eliminati. 3) Il fosfato di calcio bifasico
& parzialmente riassorbibile attraverso meccanismi cellulari e per soluzione diretta. Una
parte del Fosfato di calcio bifasico rimane incorporato a lungo nei tessuti dell'organismo e
ha quindi la funzione di mantenerne il volume.
easy-graft CRYSTAL* favorisce la rigenerazione e la formazione ossea. Il semplice uso
di questo prodotto non garantisce il successo del trattamento. Lefficacia della terapia
dipende da molti fattori, quali le tecniche chirurgiche e lo stile di vita, I'eta e il potenziale
rigenerativo del paziente.

Altre indicazioni
easy-graft CRYSTAL" & sterilizzato mediante raggi gamma ed & monouso.
Il materiale non utilizzato puo essere eliminato nei rifiuti domestici.

Indicazioni particolari di conservazione
easy-graft CRYSTAL" deve essere conservato nellimballo originale. Conservare a una
temperatura compresa tra 5°C / 41°F e 25°C / 77°F. Evitare la luce diretta del sole.

Produttore
Degradable Solutions AG, Wagistrasse 23, 8952 Schlieren / Zirich (Zurigo) Svizzera

c € Marchio CE - Organismo notificato:
0297 DQS Medizinprodukte GmbH
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Dispositivo medico
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Modalita d’uso / Instrucciones de uso
InstrugGes de USO / gzl Slaatss

Aprire I'ampolla contenente BioLinker ruotando il tappo di chiusura,
quindi aprire la siringa con i granuli estraendo lo stantuffo sul lato
posteriore della siringa.

Attenzione: lo stantuffo deve essere riutilizzato nella fase successi-
va, evitare il contatto con superfici contaminate.

Evitare la perdita di granuli tenendo la siringa in senso verticale, con
I'apertura rivolta verso l'alto.

Abrir la ampolla con BioLinker desenroscando el tapon y, a continua-
cion, abrir la jeringa con el granulado extrayendo el émbolo de la
parte posterior de la jeringa.

Atencion: El émbolo se necesitara mas adelante, por lo que se debe
evitar el contacto con superficies no estériles.

Manteniendo vertical la jeringa con la abertura hacia arriba se evita
la pérdida de granulado.

Retirar a tampa da ampola que contém BioLinker rodando a mesma.
Em seguida, abrir a seringa com o granulado, puxando o émbolo na
parte superior da seringa.

Atencao: 0 émbolo voltara a ser utilizado durante este processo.
Evitar o contacto com superficies nao esterilizadas.

Segurar a seringa com a agulha virada para cima por forma a evitar
a perda de granulado.
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3 GUIDOR easy-graft CRYSTALt

Sistema de injerto dseo sintético de endurecimiento in situ

Composicion
easy-graft CRYSTAL"* esta4 compuesto por:

* Granulos de fosfato calcico bifasico (60 % hidroxiapatita, 40 % fosfato beta-tricalcico)

recubiertos con poli(lactida-co-glicolida) (PLGA)

* BioLinker (solucion N-metil-2-pirrolidona)

Descripcion
easy-graft CRYSTAL" es un relleno estéril y sintético para defectos 6seos. Incluye dos
componentes: granulado (jeringa) y BioLinker (ampolla). Tras mezclarlo, easy-graft CRYS-
TAL* adquiere una textura pastosa que se puede aplicar directamente desde la jeringa en el
defecto 6seo. En contacto con sangre u otros fluidos corporales, easy-graft CRYSTAL* se
endurece en minutos y forma una estructura estable, pero porosa.
easy-graft CRYSTAL" es biocompatible y osteoregenerativo. No se conocen reacciones
inflamatorias o inmunolégicas de rechazo producidas por el fosfato de calcio bifasico y la
PLGA, cuando se administra de forma adecuada.
easy-graft CRYSTAL" rellena el defecto y crea una estructura estable y porosa. Los granu-
lados ya poseen una elevada porosidad. Tras la aplicacion en el defecto, el volumen poroso
permite la absorcion de sangre. Con la absorcion de la sangre se incorporan factores im-
portantes para la regeneracion. En una segunda fase, puede crecer tejido autologo en el
volumen poroso original.
Durante la fase inicial de la degradacion, easy-graft CRYSTAL* puede hincharse por la
absorcion de fluidos corporales, favoreciendo asi el contacto directo con los tejidos 6seos
circundantes. Cuando se aplica en defectos mayores, puede causar una ligera sensacion
de presion en el paciente.
easy-graft CRYSTAL* no contiene ninguna substancia de origen animal o humano. El fos-
fato de calcio bifasico y la PLGA son derivados de materias primas totalmente sintéticas.

Indicaciones
easy-graft CRYSTAL" se usa basicamente, para rellenar defectos 6seos dentales o maxi-
lofaciales no sujetos a carga y preferentemente de paredes multiples. Los puntos de im-
plantacion deben estar libres de infecciones, y también carecer de tejidos blandos o de
granulacion. Las indicaciones pueden incluir:

* Defectos por extraccion de quistes 6seos
Defectos periodontales
Defectos periimplantarios
Aumento de la cresta alveolar (p. ej., Regeneracion Osea Guiada, ROG)
Defectos tras la reseccion del apice radicular
Defectos de extraccion
Defectos tras la extraccion de piezas dentales
Elevaciones del seno
Defectos tras extraccion de hueso autélogo

e e oo e

Aggiungere BioLinker al granulato nella siringa, attraverso I'apertura imbutiforme. Ritirando
lievemente il tappo di chiusura, si facilita la bagnatura dei granulati.
Dopo l'aggiunta di BioLinker, easy-graft CRYSTAL* va applicato entro un minuto.

Anadir BioLinker al granulado de la jeringa a través de la abertura en forma de embudo. Una
ligera retraccion del tapon facilita la impregnacion del granulado.
Tras la adicion de BioLinker, easy-graft CRYSTAL™ debe aplicarse en un plazo de un minuto.

Adicionar o BioLinker ao granulado, introduzindo-o na seringa através da abertura afunilada.
Puxando o bujéo de fecho ligeiramente para trés, a humidificacdo dos granulados sera mais
facil.

Apbs a adigao do Biolinker, o easy-graft CRYSTAL" deve ser aplicado dentro de um minuto.
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Reinserire lo stantuffo della siringa dalla parte posteriore (a).

Il granulato va completamente inumidito con BioLinker. In caso di incompleta bagnatura dei
granuli, muovere 1-3 volte lo stantuffo e il tappo di chiusura, per ottenere una bagnatura com-
pleta.

Infine, estrarre il tappo di chiusura (b).

Reinsercion del émbolo en la jeringa desde la parte posterior (a).

El granulado debe estar totalmente impregnado con BioLinker. Si la impregnacién del gra-
nulado es incompleta, moviendo 1 - 3 veces el émbolo y el tapén se puede lograr una im-
pregnacion total.

A continuacion se retira el tapon (b).

Nova introdugao do pilao por tras na seringa (a).

O granulado deve estar totalmente humidificado com BioLinker. Se o granulado néo estiver
totalmente humidificado, movimentando o pildo e o bujdo de fecho 1 a 3 vezes é possivel
conseguir a humidificagéo completa.

A seguir, o bujao de fecho é puxado para fora (b).
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V.

Eliminare il BioLinker in eccesso prima dell’applicazione premendo la massa
di easy-graft CRYSTAL fino alla fine della siringa.

La massa non deve essere compressa durante questa fase per non compro-
mettere I'espulsione regolare del materiale dalla siringa.

Desechar el BioLinker sobrante de la aplicacion oprimiendo la masa de
easy-graft CRYSTAL* hasta el final de la jeringa.

Al hacerlo no se debe comprimir la masa, a fin de que el material no se salga
espontaneamente de la jeringa.

Retirar o BioLinker restante antes da sua aplicagdo, empurrando bem a mas-
sa easy-graft CRYSTAL" até a ponta da seringa.

A massa nao deve ser comprimida, para ndo dificultar a expulsao do material
da seringa.
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V.

Applicare direttamente easy-graft CRYSTAL" dalla siringa nella lacuna interes-

La quantita di easy-graft CRYSTAL™ utilizzata per un paziente durante
un appuntamento o un‘applicazione chirurgica non deve superare un totale di 1,8 ml.

Aplicar directamente easy-graft CRYSTAL* de la jeringa sobre el defecto
preparado previamente.

Precaucion: La cantidad de easy-graft CRYSTAL* utilizado por paciente
durante una cita o aplicacion quirargica debe limitarse a un total de 1,8 mL.

Aplicar easy-graft CRYSTAL* directamente da seringa no defeito 6sseo pre-
viamente preparado.

Cuidado: a quantidade de easy-graft CRYSTAL" utilizado por paciente du-
rante uma consulta ou aplicag&o cirlrgica deve ser restrita a um total de 1,8 ml.
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VI.

Instr i de uso/ forma de aplicacion
Es necesario trabajar con condiciones asépticas durante la aplicacion.
easy-graft CRYSTAL" son granulos de forma irregular proporcionados en tamafios de par-
ticula de 450 a 630 ym para defectos mas pequefos y de 450 a 1000 pym para defectos
mas grandes.
La cantidad de easy-graft CRYSTAL" utilizado por paciente durante una cita o aplicacion
quirtrgica debe limitarse a un total de 1,8 mL.
Para la aplicacion de easy-graft CRYSTAL* consulte la tabla de instrucciones de uso
(pasos la VI).
Las membranas dentales pueden ser usadas en combinacion con easy-graft CRYSTAL",
dicho uso se deja a eleccion del profesional.

Contraindicaciones
easy-graft CRYSTAL* no debe utilizarse durante el embarazo.
easy-graft CRYSTAL" no debe ser aplicado en caso de patologias previas o si se admi-
nis-tran tratamientos farmacolégicos que puedan influir negativamente en la curacion del
hueso. No se conocen reacciones alérgicas a easy-graft CRYSTAL" o a sus componentes.
No obstante, en caso de sospecha de reaccion alérgica, no debe utilizarse el producto en
el paciente en cuestion.

Precauciones
Para garantizar una regeneracion lo mas completa posible de las estructuras dseas, se
debe tener en cuenta aplicar easy-graft CRYSTAL" solamente en contacto directo con te-
jido dseo con buen riego sanguineo (podria ser necesario reiniciar el sangrado). Se debe
tener cuidado de no aplicar los granulos de easy-graft CRYSTAL" en el tejido blando circun-
dante, debido a que los granulos se reabsorben solo parcialmente.
Antes de rellenar defectos periodontales hay que proceder al tratamiento previo adecuado,
que debe incluir un control suficiente de la placa dental y un tratamiento local eficaz de la
lesion periodontal (por ejemplo alisado radicular, desbridamiento).

Efectos secundarios
En general, las posibles reacciones adversas son comparables a las que se producen en
las cirugias donde se usan injertos de hueso autégeno o sustitutos 6seos. Estas reacciones
adversas son, entre otras: edema, hemorragia posterior a la cirugia, entumecimiento en
caso de lesion de un nervio, infeccion de los tejidos blandos o del hueso, ulceracion de los
tejidos blandos, formacion 6sea incompleta, ausencia de formacion 6sea, fractura o infla-
maci6n del hueso recién formado.
No se conocen reacciones alérgicas o inflamatorias contra el material del implante o sus
productos de descomposicion.

Inter i con otras
No se conocen interacciones.

Advertencia
easy-graft CRYSTAL" debe utilizarse exclusivamente para el tratamiento odontolégico
y maxilofacial y sélo debe aplicarlo personal odontolégico cualificado.
easy-graft CRYSTAL* no debe aplicarse en defectos con infeccion aguda. El sitio de im-
plantacion debe estar libre de infecciones antes de aplicar easy-graft CRYSTAL*.
easy-graft CRYSTAL* no debe aplicarse en contacto directo con el tejido nervioso.
El producto no ha sido probado clinicamente en nifios.
Lactancia: Se desconoce si los metabolitos de easy-graft CRYSTAL* pasan a la leche
materna.
BioLinker contiene N-metil-2-pirrolidona. La N-metil-2-pirrolidona irrita los ojos, la piel y las
vias respiratorias. Al trabajar con BioLinker se deben utilizar guantes y gafas de proteccion.
Cambiarse los guantes tras el contacto con BioLinker.
Tras contacto con los ojos: aclarar los ojos inmediatamente durante 10 minutos con agua
abundante y consultar al médico.
La exposicion a niveles elevados de N-metil-2-pirrolidona (contenida en el activador Bio-
Linker) puede causar malestar general, dolor de cabeza, dolor de estomago y nauseas.
La cantidad de easy-graft CRYSTAL* utilizado por paciente durante una cita o aplicacion
quirtrgica debe limitarse a un total de 1,8 mL.
No utilizar si el envase esta abierto, dafiado o si se ha superado la fecha de caducidad.
easy-graft CRYSTAL", no debe ser reutilizado. Desechar cualquier material no utilizado.
En caso de reutilizacion, no se garantiza su esterilizacion ni su correcto funcionamiento.

Propiedades
easy-graft CRYSTAL" consiste en fosfato de calcio bifasico, PLGA y BioLinker. Su degra-
dacion tiene lugar en tres pasos: 1) BioLinker se metaboliza en dias y se excreta principal-
mente en la orina. 2) El polimero reabsorbible (PLGA) se degrada hidroliticamente. Los pro-
ductos de descomposicion son excretados. 3) El fosfato de calcio bifasico es parcialmente
reabsorbible por mecanismos celulares y disolucién directa. Una parte del fosfato de calcio
bifasico permanece un tiempo prolongado ocluido en los tejidos autologos del organismo
y sirve asi como mantenedor del volumen.
easy-graft CRYSTAL favorece la regeneracion 6sea y la formacion de hueso. El uso, en si
mismo, no garantiza el éxito terapéutico. Este depende de muchos factores, como la técnica
quirtrgica y los habitos, la edad y el potencial de regeneracion del paciente.

Otras advertencias
easy-graft CRYSTAL" es esterilizado por radiacion gamma y es de un solo uso.
El matenal no usado, puede ser desechado en la basura doméstica.

C i de y conservacion
easy-graft CF%YSTAL+ debe almacenarse en su envase original. Conservar entre 5°C/41°F
y 25°C/77°F. Mantener alejado de la luz solar.

Fabricante
Degradable Solutions AG, Wagistrasse 23, 8952 Schlieren / Zurich, Suiza

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

Referencia del producto

De un solo uso

®
Numero de lote

E Fecha de caducidad

Il materiale pud essere modellato e compresso all'interno della lacuna.
A contatto con il sangue o altri fluidi corporei, easy-graft CRYSTAL* induris-
ce in pochi minuti e forma un impianto solido ma poroso.

El material se puede modelar y comprimir en el defecto.
En contacto con sangre u otros fluidos corporales, easy-graft CRYSTAL" se
endurece en minutos para formar un implante sélido pero poroso.

O material pode ser modelado e comprimido dentro do defeito.
Em contacto com sangue ou outros fluidos corporais, easy-graft CRYSTAL*
endurece em poucos minutos formando um implante sélido, mas poroso.
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Esterilizacién por radiacién

Limite de temperatura

No exponer a laluz solar

No utilizar si el envase esta dafado

Fabricante

Producto sanitario

Representante autorizado en la UEI
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3 GUIDOR' easy-graft CRYSTALT

Sistema de enxerto 6sseo sintético de endurecimento in-situ

Composigédo
easy-graft CRYSTAL* contém:

* Granulos de fosfato de calcio bifasico (60% hidroxiapatite, 40% beta fosfato tricalcio)

revestidos com poli(&cido lactico-co-glicolico) (PLGA)

* BioLinker (Solugao de N-metil-2-pirrolidona)

Descrigéo
easy-graft CRYSTAL" & um material sintético estéril para preenchimento de defeito 6sseo.
easy-graft CRYSTAL* é formado por dois componentes: Granulado (seringa) e BioLinker
(ampola). Depois de misturado, easy-graft CRYSTAL* torna-se numa massa pastosa
e pode ser aplicado directamente da seringa no defeito 6sseo. Em contacto com sangue
ou outros fluidos corporais, easy-graft CRYSTAL* endurece em poucos minutos formando
um enxerto estavel e poroso.
easy-graft CRYSTAL" é biocompativel e osteoregenerativo. No que diz respeito ao fosfato
de célcio bifasico e PLGA em quantidades apropriadas ndo séo conhecidas reacgoes in-
fecciosas ou imunologicas.
Ao preencher o defeito, easy-graft CRYSTAL" forma uma estrutura estavel e porosa. Os
granulados apresentam uma porosidade elevada. Apos a aplicagdo do material no defeito
dsseo, os poros do granulado absorvem o sangue. Com a absorgao do sangue, séo incor-
porados factores importantes de crescimento para a regeneracao do tecido 6sseo e, numa
segunda fase, o proprio tecido 6sseo autoregenera-se.
Durante a fase inicial de degradacao, é possivel que easy-graft CRYSTAL* expanda, de-
vido a absorgéo do liquido corporal. Isto favorece o contacto directo com o tecido ésseo
que rodeia o defeito. A aplicagdo em defeitos maiores pode causar uma ligeira sensagéo
de pressao no paciente.
easy-graft CRYSTAL' nao contém substancias derivadas de humanos ou animais. Fosfato
de célcio bifasico e PLGA derivam totalmente de materiais sintéticos.

Indicacdes
easy-graft CRYSTAL* deve ser usado para o enchimento de defeitos 6sseos ou dentais
maxilofaciais na maior parte descarregados e de preferéncia de paredes maltiplas. A zona
de implantagéo deve estar livre de infecgdes e de vestigios de tecido fraco ou granulado.
As indicagbes podem incluir:
Defeitos apos a remogao de quistos 6sseos
Defeitos periodontais
Defeitos peri-implantares
Aumento da crista alveolar (por exemplo Regeneragao Ossea Guiada, ROG)
Defeitos apos ressecgao do apice radicular
Extracgoes alveolares
Defeitos apds a remogao cirlrgica de pecas dentarias retidas
Elevagdes do seio maxilar
Defeitos apés a remogao do osso autélogo

Modo de emprego
Métodos de trabalho assépticos sdo essenciais durante a aplicagéo.
easy-graft CRYSTAL* sdo granulos de formato irregular fornecidos nos tamanhos de par-
ticulas 450 — 630 pum para defeitos mais pequenos e 450 — 1000 ym para defeitos maiores.
A quantidade de easy-graft CRYSTAL* utilizado por paciente durante uma consulta ou apli-
cagéo cirargica deve ser restrita a um total de 1,8 ml.
Para a aplicagao de easy-graft CRYSTAL*, consulte a tabela com as instrugées de utili-
zagao (passos l.a VI.)
Podem ser utilizadas membranas dentarias em combinagao com easy-graft CRYSTAL*,
segundo o critério do profissional.

Contraindicacdes
easy-graft CRYSTAL* ndo deve ser usado durante a gravidez. easy-graft CRYSTAL* nao
deve ser aplicado em pacientes sujeitos a tratamento ou terapias e possam influenciar de
forma negativa o processo de regeneracgao 6ssea. Nao se conhecem reacgdes alérgicas
ao easy-graft CRYSTAL* ou seus componentes. No entanto, caso se suspeite de uma
reacgao alérgica, o produto ndo deve ser usado no paciente em questéo.

Precaugées
Para garantir uma regeneragdo completa da estrutura 6ssea, deve ter-se sempre em aten-
cao que easy-graft CRYSTAL* deve aplicar-se directamente sobre o osso e em tecido
bsseo bem vascularizado. Se necessario, activar novamente o defeito. Deveré ter-se o cui-
dado de verificar se nao sao introduzidos granulos de easy-graft CRYSTAL" nos tecidos
moles circundante visto que estes s serao parcialmente absorvidos.
Antes de tratar o defeito periodontal com easy-graft CRYSTAL* é necessario proceder
a um tratamento adequado. Este tratamento implica um bom controlo da placa bacteriana
assim como um tratamento local da lesdo periodontal (por exemplo alisamento da raiz,
desbridamento).

Efeitos secundarios
Em geral, possiveis reacgdes adversas sdo comparaveis aquelas encontradas no proprio
tecido 6sseo ou em procedimentos substitutos de enxerto osseo. Elas incluem, mas nao
estdo limitadas a: edema, sangramento apés a cirurgia, dorméncia pelo nervo lesionado,
infeccédo do tecido mole e/ou do osso, ulceragéo de tecidos moles, formacao 6ssea in-
completa, auséncia de formagao 6ssea, fractura ou inflamagao do osso recém-formado.
Néo ha registo de quaisquer reacgdes alérgicas ou inflamatorias ao material de regene-ra-
Gao 6ssea ou seus derivados.

Interacgdes com outros medicamentos
N&o tem.

Adverténcias
easy-graft CRYSTAL" deve ser utilizado unicamente para medicina dentaria e maxilo-fa-
cial, devendo apenas ser vendido a pessoal especializado.
easy-graft CRYSTAL" ndo deve ser aplicado em defeitos inflamados agudos. O local de
implantacao deve estar livre de infe¢oes antes de aplicar o easy-graft CRYSTAL*
Nao coloque easy-graft CRYSTAL* em contacto directo com tecido nervoso.
O produto n&o foi testado clinicamente em criangas.
Periodo de aleitamento: Nao se sabe se os metabolitos do easy-graft CRYSTAL* passam
para o leite materno.
BioLinker contém N-metil-2-pirrolidona. N-metil-2-pirolidona provoca irritagdo nos olhos,
vias respiratorias e na pele. Aquando da utilizagao de BioLinker deve utilizar-se sempre
luvas e 6culos de protecg@o. Trocar sempre de luvas apos o contacto com BioLinker.
Em caso de contacto com os olhos: passar os olhos abundantemente com agua durante
10 minutos e consultar um médico imediatamente.
A exposigao elevada a N-metil-2-pirrolidona (presente no ativador BioLinker) pode cau-
sar mal-estar, dor de cabeca, dor de estémago e nauseas. Por isso, a quantidade de
easy-graft CRYSTAL" utilizado por paciente durante uma consulta ou aplicagéo cirirgica
deve ser restrita a um total de 1,8 ml.
Né&o usar se a embalagem estiver aberta ou danificada ou se a data de validade tenha
sido excedida.
easy-graft CRYSTAL* ndo pode ser reutilizado. Descarte qualquer material ndo utilizado.
Esterilidade e fungéo ja sdo garantidos em caso de reutilizagao.

Caracteristicas
easy-graft CRYSTAL" é constituido por fosfato de calcio bifasico, PLGA e BioLinker. A de-
composi¢édo processa-se em trés fases: 1) O BioLinker é metabolizado dentro de dias
e eliminado, sobretudo, pela urina. 2) O polimero (PLGA) reabsorvivel é degradado por
hidrélise. Os produtos de decomposi¢édo sao eliminados. 3) O fosfato de calcio bifasico
é parcialmente reabsorvivel através de mecanismos celulares e dissolugdo directa. Uma
parte do fosfato de célcio bifasico mantém-se durante um periodo prolongado incorporado
no tecido corporal e, deste modo, serve a preservagéo do volume.
easy-graft CRYSTAL" promove a regeneracéo e a reconstrucao osseas. A utilizacdo por si
s6 ainda nao garante o éxito do tratamento. O éxito da terapia depende de muitos factores,
como a técnica cirtrgica e habitos de vida, idade e potencial de regeneragao do paciente.

Outras observagoes
O easy-graft CRYSTAL" é esterilizado por irradiagao com raios gama e ¢ indicado para
uma aplicagao unica.
Material ndo utilizado pode ser descartado no lixo doméstico.

Instrugdes de armazenamento e conservagao
easy-graft CRYSTAL* deve ser armazenado na sua embalagem original. Armazenar entre
5°C/41°F a 25°C/77°F. Manter longe da luz solar.

Fabricante
Degradable Solutions AG, Wagistrasse 23, 8952 Schlieren / Zurique, Suiga

e e e 000 00

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

Catalogo numero

Nao reutilizar

Numero de lote

Data de validade

Consultar as instrucées de uso

Esterilizagao através de irradiacao
com raios gama

Limite de temperatura

Nao expér aluz solar

Néo use se a embalagem estiver
danificada

Fabricante

Dispositivo médico

Representante europeu autorizado

® ®
3 GUIDOR' easy-graft CRYSTALT
4aaga A claiall eliall alial) Galata) alii
S
O b S S8z g3l 055
(posulSI) 336 Cliwss- iy 407 il 053,08 607) ,9hﬂ G s Gliusd ¢
(PLGA) (1sSaler-5-15Y) S5l dilie Ol
(L 0999l dn O Islne)

oyl

(o095 (0 055% Ausliaol sl Cses) plne s 58 'l S il Sl
JSIs I phomall (s 85l dnds S Bgzma "l S Sl 30l roan Bl ams (Jssel) Sidsws (piome) Sl
BB N> Clan wild @.sd\ NENY 5,9)” Slgudl & 3| el & Db S Sy ey Lois: \)ALE‘“ sl zolse
slune B I3 (SJs dubo desyze Gillae DSl

1 agis 5306] s sy s (st iy S b @l ol LS

o e Gpmll o3 o) embial) JSEN 3 (PLGA) adsSlesS w9 25 39l B Cliss poeadlS ais ] uily
Ldeslia 5l Aol Jsb 333

dualuaodl 3o ddle doyy Slusl) 500355 polasdl ) @dlge U513 alus JSets o Brar "Jliany S Sl 3] 0352
2 ol polazalss o0l olaisly pluall o g cpalial] ) mdse 5 B3Lal] @05 ms =il

plaall IS (3 Lol 313 e sty O S I Ao pe (3 eVl oLy B3LeY Aol alssl) 5855

Lt s Lo ] Bilgw polatal B2b Ge " S i @30 gty 38 o] 3o 25U Aol N>

o yell sl Bdlly s pulus] ) Sl QI OVl (8 605 0l 0 Jauomall aliasl) gl 3ol

Ol psaadSIl g pate ] w05l o Syl 5o diziio dlso sl e "l S e 3l G5t ¥

oIS iS55 ol ol o Olinis Lagil (lsSlesS aSY s sl 5

plasall lgs

plise sf Ol B3asia Ll 5 WSl wblye daaiys LE1S Y Ul mblse st ‘Y S Sl 5l phasial

Jads 985 o of 550 graeatlly SLIV 50 WL oyl o0 355 O G sl e gl Sl

L sl sl

el Gl Jlatial sy Blodl JUsl m 150 o

LI 3 I mlse o

degy5all pllasl Jso Lo s o

(Agzse gy pllasll w325 81s]) (i) il i 5 o
Siedl m s b Jls

Fl amy s olse

spnall Gl oyl DY) ams LI m]yx .
391 Gsandl glisyl o
Latall 315 pllasl @15 ams Lo JIs o

gog)) &y sk

s W &3l Slalll go eeally Jasll 3 as

e ) 52055 630 - 450 3o deasuiz plooly 8,358 UKl dabitin b Sl 38 Bl 58 "l S iz g3l 0l
B8 pllasll s pMal y205,500 1000 - 4505 8yl plia=ll

Lo Gls asls ol Bas T Busls B3 JM dolgll i pall Bllamallolatall gy e Yl S Ol &aS aths Of Gy
Jo 18 degonma

(sl Bbasl ] JsY1 85l ) plasiiadl dssz Olasdss ] gl "l S Sz gl el

SN NN U= RUUEIN R JUEESPIS PRI RO IR OREN-F AEES

ezl gilge
sl 8,58 UM Tl S Sl il plaseial pas

8 ke 5 ) 0553 3 05 b s s plyel 3525 Bl (3 Uiy S Sl ] plasiial pis e
Ll as

3 3575 3 bl Ul 3 (U5 oy ailisSia 1 Uiy, Sl @] o dpuncs Jlsdl 3935 Ll Bypmdll 2y o
solaall el putiall plasiul pus i o Jad

Slblasy)

Gualasll V) o ybliod] Guadilly b "ty S iz 53] €35 oz 08 adly Bugaz pllas (555 Bole] g Olad)
Sl Ol 203 02 Y1 Gle oyl am ((Capsal) 3] sz g3l 8) uad] s9all Slasl OIS dacomall

S350 Sluodl (plaial e Bie Ha) yaiion oo thauomall gl gl (3 "l S Sl
L1 5y dlmall oim a5 A3 el dodlna szl g5 I el g &Ll JL glye side U3
(el etV A3l dodl slas] Jio) dI CASEL) Bl Gmdga BMes & yund] didall e

Azl dusledl 21,61

of Lot 2515 pliasdly pembadl Olelyz] 3 L)yl o2y ) C¥elizl) dblas dlozoall Bl clela s ple ISty
ozl asy B3l dadgl tlyels et o) O AV \p‘,:)” s Byl OMelisl] oda Jazts plasll asb S5l plastaly
e By M1 o 55 cplanll 5/ 855 dnac¥l G3e colacdl Lol i) oe PEShWeE]

o 05Saal) gl el 51 5 colianl] O35 pas sl 0385 JLaS
rzzall ol QU duyd Bola) dylgdl U 93) 5f Al T oS o
51 dlse g Jolisl]

551 Slsa g sl Jslis 3529 Lls Bymill oy o)

Lalloss e dazli

Sl o]
S V) g raad Vg (uSlly dzrolly Ol b Jlowe o 8patia Yl S Sl 5l Olelasiul

Owaaial
el Bl S M (3 Ul S 10z ) (»\ww s

Jl:a!aylulsb)aﬂ MJUL.,\M@J
yeT ny\,J_,mM i S S8l é,m,gz‘.w,; SIS0 e Bspmall b g sl

l5 it
1 Jlazaly 63 Sadsd] plasal wie &3l Shlasg CIlS )
| e wluL:LJIQu;JIanJb\_J | dadlo Ay
)l zzals J e 3

g.wws Geally s92l 8 (BioLinker basial] (3 8352 50l1) N-methyl-2-pyrrolidone ge 8,8 L) yadl) oy 28
Bk 5l Bl Byl UM amlll aypal) Sllasmall Ul S Sl 3] Sl deaS yatis Of g I OLERs Sasall (Vg
o L8 deg0mme o le aoly (ol

LMl oLyl g8 35los Blor (3 51 AU s dorgiin SIS 18] gl paseias Y

dositus b dlge 1 Ga oAl Il S Clie 3l plhisial Bols] (S ¥
sl Bols] Ul 3

Osadae delslilly pudistll 055y

sailasdl
SSidsg wlsSde S WSY Jsag sshll S Gliwsd poeallS o Ul S Cdle g3l 055

L ool (2 Jsl (b ia 225 obl 09t (b allods Sidoedl gl 032 (1 :ols SN Lo Mol St
52 Gz sshl U Gliusd pyaadlS poliazal ©0 ol gl m galidl) g slelly oty (5SS 13SY) ol
Luoyia sshall S5 Gliusd poradlS o sior Ao sdlad) Obsills &gkl LSS 325k

o2l e Blasdl le Ol damgs cdlysh 8,28) ducks gl gt

e sl ploss sazsy Uy sl plow Gy Y 00y ekl pllasl] el s “Jli S 31 e

) el L5 s i pol) dunsdl Slslslly deol ol sl Jia 8,08 Jalse

degia Olaliy)
Basly e plastdl paais 5o ol dxsl plasitaly "Il S Cilz il udiss 3
Al Olalinall za dotiiunal] b Slsall Go oalsl Sy

7715t oy 255 Calaigd A1/dste Sloys 5 o Bile doys b ko AL sis 3 Ul S 39 y
ot Bt 5 Vigmy bl s -Calyiygd

) dgz
Degradable Solutions AG, Wagistrasse 23, 8952 Schlieren / Zurich, Switzerland

c E 0207 ilaylhas] @3 I dagll - CE dadle

uQ< Medizinprodukte GmbH

azell 63

LS Busly B0 plasiall

sl 63

Samme gyl e plasal

el Olesdss ) gs)))

Lle dnil plusaaly pise

Byl Oy 33dony dua 3l

5

e
™

1

el dmal ge iy Ladony

Sgull A Bl 5 pasid ¥

L®

dsiadll 35,50

b e

[ECIREF]

Sezmall (29)sY] Jiasll

www.guidor.com

[EcTREP] Authorized EU Representative:
MDSS GmbH C E
Schiffgraben 41
30175 Hannover, Germany 0297

MS995 Rev.0 02/2023



