@ LASAK
PORESORB-TCP

PORESORB-TCP — céramique stérile, bioac-
tive, résorbable f base de phosphate trical-

cique B3.
Fabricant : LASAK s.ro., Ceskobrodska
1047/46, 190 0Ol Prague 9 — Hloubétin,

République tchéque, www.lasak.com

Caractéristiques : Matériau
“ résorbable, inorganique avec pro-
priétés ostéoconductrices, destiné

au remplacement des tissus osseux. Le maté-
riau est poreux et présente des macropores
(100-200 um) et micropores (1-5 um). Il est
blanc et d’une densité de 2 900-3 100 kg/m”’.
Il est destiné aux remplacements osseux aux
endroits qui exigent une résorption complcte
et un remplacement progressif de I'implant par
du tissu osseux. La biorésorption du matériau
se produit sous I'effet de la corrosion hydroly-
tique et de la phagocytose active.

Indications : Remplacement de tissu os-
seux manquant ou perdu, par insertion de
I'implant ¢ I'endroit du défaut osseux seul ou
en association avec le propre tissu osseux
du patient. Le matériau permet de former
un relief osseux dans les endroits de défauts
couverts par une membrane. En chirurgie den-
to-alvéolaire, pour les opérations «sinus lift»,
pour l'augmentation du processus alvéolaire
atrophique, pour le comblement de défauts
osseux aprds extirpation de kystes, aprés des
extractions chirurgicales et des extractions vi-
sant f prévenir I'atrophie de la crete alvéolaire.
En parodontologie, pour le traitement des dé-
fauts parodontaux osseux d'une ou plusieurs
parois. En implantologie, pour le comblement
d'un défaut osseux de facon péri-opératoire
ou dans le traitement d’une péri-implantite.
En orthopédie et traumatologie, pour le trai-
tement des affections comme les tumeurs
(kystes osseux), des ganglions osseux, de la
dysplasie fibreuse, des fractures pathologiques,
des défauts osseux post-traumatiques, des tu-
meurs osseuses bénignes et de | arthroddse.

PORESORB-TCP — steril, bioaktiv, resorber-
bar keramik baserad pd B-trikalciumfosfat.
Tillverkare: LASAK s.ro., Ceskobrodska
1047/46, 190 0Ol Prag 9 - Hloubétin,
Tjeckien, www.lasak.com

Beskrivning: Resorberbart,
oorganiskt material med osteo-

konduktiva egenskaper, avsett for
ersattning av benvdvnad. Materialet dr porost,
har makro- (100-200 um) och mikroporer
(1=5 um), ar vitt i firgen med en densitet
p& 2 900-3 100 kg/m3. Ar avsett for bener-
sattning pd platser dar det kravs en komplett
substitution, pd de platser dar det krdvs en
fullstdndig resorption och gradvis ersittning
av benmaterial. Bioresorption av materialet
uppstar till foljd av hydrolytisk korrosion och
aktiv fagocytos.
Indikation: Byte av saknad eller férlorad
benvdvnad genom enskild applicering i defek-
ten eller i kombination med egen benvévnad.
Materialet kan anvandas for att skulptera ben-
reliefer hos defekter tackta med membran. |
dentoalveoldr kirurgi vid operationerna ,sinus
lift", vid augmenterade, atrofiska alveoldra
utskott, for fylining av bendefekter efter ex-
tirpation av cystor, kirurgiska extraktioner och
efter extraktioner for att férhindra atrofi i al-
veoldra utskottet. | parodontologi fér behand-
ling av paradontala defekter med en eller flera
vaggar. | implantologi fér komplettering av
bendefekt intraoperativt eller vid periimplan-
titbehandling. | ortopedi och traumatologi for
behandling av lidanden som cancer (bencys-
tor), bengangliom, fibrés dysplasi, patologis-
ka frakturer, posttraumatiska bendefekter av
godartade bentumérer och artrodes. | spinal

En chirurgie rachidienne, pour le comblement
des défauts osseux et des cages inter verté-
brales.

Contre-indications :

a) Locales : Processus inflammatoire aigu ou
chronique dans la région opérée, radiothé-
rapie dans la région opérée, modifications
pathologiques dans les machoires ou sur la
mugqueuse buccale dans des indications stoma-
tologiques.

b) Temporaires : Maladie fébrile aigué, gros-
sesse, traitement par corticostéroddes ou
autres médicaments influencant le métabo-
lisme du calcium, traitement cytostatique ou
anticoagulant, effort physique et mental ex-
treme.

¢) Médicales générales : Endocrinopathie et
autres maladies influengant le métabolisme du
calcium, diabclte sucré décompensé, maladies
hématologiques et troubles hémorragiques,
maladies osseuses systémiques, maladies
rhumatismales systémiques, maladies immu-
nitaires congénitales et acquises, traitement
cytostatique, immunosuppresseur ou anticoa-
gulant.

Effets indésirables : Non observés jusqu’f
présent.

Interactions : Non observées jusqu'f pré-
sent.

Méthode d’application : Avant d'appliquer
PORESORB-TCE, il convient de mélanger les
granules avec le propre sang du patient prove-
nant de la plaie de I'opération ou du sang vei-
neux prélevé ou avec son propre plasma riche
en plaquettes (PRP). L'application et la forma-
tion finale du mélange dans le défaut osseux
peuvent etre réalisées i l'aide d'instrument
métallique approprié. On enferme la céra-
mique adaptée et condensée grace f des tissus
mous et une suture hermétique. Il n'est pas
conseillé de saturer les granules de solutions
aqueuses (par ex. solution physiologique).
Technique opératoire : Le matériau
PORESORB-TCP doit etre appliqué par un

kirurgi for att fylla ut bendefekter och inter-
vertebrala utrymmen (cages).
Kontraindikationer:

a) Lokala: Akut eller kronisk inflammatorisk
process i det operativa omrddet, stralningste-
rapi kring det opererade omradet, patologis-
ka férandringar i kdkarna eller munslemhinnan
med stomatologiska indikationer.

b) Tillfalliga: Akut febersjukdom, graviditet,
medicinering med kortikosteroider eller an-
dra likemedel som pdverkar metabolismen
av kalcium, cytostatika eller blodfértunnande
behandling, extraordindr fysisk och psykisk
anstrangning.

¢) Allminna medicinska: Endokrinopati och
andra sjukdomar som péverkar kalciummeta-
bolismen, dekompenserad diabetes mellitus,
hematologiska sjukdomar och blédningar, sys-
tembensjukdomar, reumatiska systemsjukdo-
mar, medfédda och foérvarvade immunitets-
sjukdomar, cytostatika, immunosuppressiva
eller blodfértunnande behandlingar.
Biverkningar: Har dnnu inte iakttagits.
Interaktion: Har dnnu inte iakttagits.
Anviandningssatt: Fore applicering  av
materialet PORESORB-TCP 4r det lamp-
ligt att blanda granulatet med eget blod fran
operationssdren eller vendst blod eller egna
blodplattar berikade med plasma (PRP).
Applicering och formande av den skapade
blandningen ar mojligt med anvdndning av
lampligt metallinstrument. Med adapterad
och kondenserad keramik forsluts den mjuka
vdavnaden med hermetisk sutur. Det rekom-
menderas inte att matta granulatet med vat-
tenldsningar (t.ex. saltldsning).

Kirurgisk teknik: Materialet
PORESORB-TCP skall appliceras av en ldkare
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médecin ou sous la surveillance d'un mé-
decin avec expérience chirurgicale et / ou
parodontale en utilisation des biomatériaux.
L'application du PORESORB-TCP exige une
technique opératoire douce et délicate et
de prévenir tout risque de contamination du
matériel et de la plaie opératoire (par ex par
la salive en chirurgie dento-alvéolaire,...). La
non-perturbation de la cicatrisation du ma-
tériel PORESORB-TCP nécessite un contact
étroit avec le tissu osseux vivant et une stabi-
lit¢ dans le lit osseux. Les micromouvements
des particules solides créent une prolifération
de tissu conjonctif entre les particules solides
et leur encapsulation fibreuse. L'ouverture des
tissus mous doit etre large, permettant ainsi un
acccs parfait au champ opératoire. Il est né-
cessaire de mettre ¥ nu le tissu osseux vivant
saignant pour I'obtention de la cicatrisation ul-
térieure avec la céramique. Pour le traitement
des défaut osseux de plus grande taille, il est
possible de combiner le matériau avec du tissu
osseux autogéne ou allogéne ; I'utilisation des
membranes dépend de I'opération effectuée,
de lindication du médecin traitant et de la
méthode recommandée dans la notice infor-
mative de la membrane. Pour les indications
en stomatologie, I'hygi¢ne conséquente de la
cavité buccale avant et aprés une opération
constituent une condition nécessaire f I'obten-
tion d’un bon résultat. Le type d’anesthésique
local est indiqué par le médecin traitant et res-
pecte la notice informative du fabricant.
Couverture antibiotique : Il faut utiliser
une couverture antibiotique sur une période
de sept jours. La guérison sans barri¢re de
couverture antibiotique peut etre tolérée en
cas d “une technique opératoire correcte et de
comblement de défauts de petite taille, jusqu”f
0,51 cm. La déhiscence de la plaie opératoire
constitue une indication de prolongement de
la couverture antibiotique jusqu'f la ré-épithé-
lisation du défaut.

Taille des particules de biocéramique :

eller under 6verinseende av en ldkare med ki-
rurgisk och/eller parodontologisk kunskap och
erfarenhet av anvdndning av biomaterial. Vid
tillimpningen av materialet PORESORB-TCP
— krdvs en skonsam operationsteknik och
undvikande av kontaminering av material och
operationssdr (i dentoalveoldr kirurgi t.ex.
slemhinnor...). En ostérd lakning for materi-
alet PORESORB-TCP kréaver en ndra kontakt
med vitala benvdvnader och sikerstéllande av
stabilitet i benbddden. Fasta partiklars mik-
rorérelser orsakar tillvixt av bindvdv mellan
de fasta partiklarna och deras fibrésa inkaps-
ling. Oppnandet av den mjuka vivnaden skall
vara bred for att majliggéra en god dtkomst
till operationsomrddet. Det ar nodvéndigt att
friligga vitala blodande benvdvnader for se-
nare lakning med keramik. Vid behandling av
storre bendefekter dr det mojligt att kombi-
nera materialet med autogena eller allogena
benvédvnader, de anvdnda membranen styrs
av den utférda operationens typ, den behand-
lande lakarens indikationer och férfaranden
som rekommenderas i membranets bipackse-
deln. Gallande stomatologiska indikationer ar
en forutsattning for goda resultat en noggrann
munhygien fére och efter operation. Typ av
lokalbedévning indikeras av den behandlande
lékaren och tillverkarens bipacksedel.
Antibiotiskt skydd: Antibiotisk tickning
ar lamplig under 7 dagar. Vid korrekt opera-
tionsteknik for fylining av mindre defekter upp
till 0,5—1 cm kan en ldkning utan tdckning av
antiobiotiskt membran tolereras. Dehiscens
av operationsséret dr en indikation p& foér-
langning av den antibiotiska tackningens effekt
anda till en 6verepitalisering av defekten.
Biokeramikens partikelstorlek: Optimal

»

La taille optimale des particules est d’environ
I/10 du diamétre du défaut. Un grand défaut
osseux comblé par des granules de céramique
de petite taille peut engendrer la création d'un
bloc de céramique de contraste radiologique
non vascularisé avec trés faible perfusion en
oxygéne et compl¢tement inactif métabolique-
ment.

Emballage : Les granules sont fournis dans
un systéme d’emballage stérile, dans des bou-
teilles en verre transparentes fermées par des
bouchons en silicone avec capuchon amovible
et mises dans un blister recouvert de papier.
Le produit est fourni avec sa notice informa-
tive. Le produit PORESORB-TCP est livré
stérile et destiné f un usage unique exclusi-
vement. Il ne doit nullement etre nettoyé ou
stérilisé. La réutilisation d'un dispositif médical
crée un risque potentiel d'infection du patient
et de ['utilisateur. L'entreprise LASAK décline
toute responsabilité en cas de restérilisation
eventuelle du ispositif médical, et ce quelle
que soient la personne ayant effectué la stérili-
sation ou la méthode employée pour celle-ci.
En cas d'endommagement de I'emballage, le
produit ne doit pas etre utilisé. Un produit non
stérile ne doit etre utilisé en aucune circons-
tance et doit etre. Aucune exigence spéciale
n'est posée pour la destruction du produit. Le
produit ne doit pas etre utilisé aprés la date
d'expiration.

Entreposage : Le produit doit etre entreposé
au sec dans les emballages originaux et f tem-
pérature ambiante.

Droits d” auteurs : Les documents de I'en-
treprise LASAK ne peuvent etre copiés ou
publiés de quelque manic¢re que ce soit sans
I'autorisation écrite de I'entreprise LASAK.
PORESORB-TCP est une marque déposée de
I'entreprise LASAK.

partikelstorlek ar cirka |/10 av defektens dia-
meter. En stor bendefekt fylld med sma korn
av keramikgranulat kan resultera i skapandet
av ett icke-vaskulariserat réntgenkonstraste-
rande keramikblock med en mycket I3g syre-
perfusion, metaboliskt helt inaktivt.
Férpackning: Granulerna levereras sterila
i transparenta glasflaskor, férslutna med en
silikonplugg med avdragbar plombering och
lagda i en pdse med ett pappersomslag. Pro-
dukten levereras med en bruksanvisning. Pro-
dukten PORESORB-TCP levereras steril och
ar uteslutande avsedd fér engdngsbruk. Den
far inte rengdras eller steriliseras. Upprepad
anvandning av den medicinska utrustningen
skapar en potentiell smittorisk for patienten
och anvidndaren. Foretaget LASAK tar inget
ansvar fér ndgon eventuell dtersterilisering av
den medicinska utrustningen, oavsett vilken
person som har utfort eller vilken metod for
sterilisering som anvénts. Produkten far inte
anvéndas i hdndelse av skada pa forpackning-
en. Icke-sterila produkter fr inte anvindas
under ndgra omstdndigheter och skall kasse-
ras. Det finns inga sérskilda krav for avfallshan-
teringen. Implantatet far inte anvandas efter
utgdngsdatumet.

Forvaring: Produkten skall férvaras pd en

torr plats i originalférpackningen och vid
rumstemperatur.
Upphovsritt: Foretaget LASAKs doku-

ment far kopieras eller publiceras pd ndgot
annat sitt utan skriftligt tillstdnd frén LASAK.
PORESORB-TCP ér ett av foretagets LASAKs
registrerade varumarken.



@ LASAK
PORESORB-TCP

PORESORB-TCP — ceramicd de tip steril, bioactiva,
resorbabild, pe bazd de fosfat beta-tricalcic.

Producitor: LASAK sro., Ceskobrodska
1047/46, 190 01 Prague 9 — Hloubétin, Republica

Cehd, www.lasak.com
l babil, anorganic, cu proprietdti oste-
oconductoare, menit sd Tnlocuiasca
tesutul osos. Materialul este poros, prezinta ma-
cro- (100200 pm) si micropori (15 um), este
alb si are o densitate de 2.900-3.100 kg/m®. Este
conceput pentru Tnlocuirea osoasd n zonele care
necesitd o resorbie totald, cu Tnlocuirea treptatd a
implantului de cdtre tesutul osos. Resorbtia materi-
alului se produce n urma coroziunii hidrolitice si a
fagocitozei active.
Indicatii: Tnlocuirea tesutului osos lipsd sau pierdut
dupd insertia la locul defectului, independent sau
in combinatie cu tesut osos viu. Materialul poate fi
utilizat pentru modelarea profilului osos in defectele
acoperite de membrana. In interventiile chirurgicale
dento-alveolare de ,ridicare a membranelor sinu-
surilor” (sinus lift), de augmentare a crestei alveolare
atrofiate, de umplere a defectelor osoase n urma
extirpdrii unor chisturi sau a extractiilor chirurgicale
si a extractilor de preventie a atrofierii crestei alve-
olare. Tn parodontologie, pentru tratarea defectelor
parodontale osoase cu pereti singulari sau multipli.
In implantologie, pentru substituirea preoperatorie
a defectelor osoase sau in tratamentul periimplan-
titel. Tn ortopedie si traumatologie, pentru tratarea
afectiunilor cu simptome tumorale (chisturi osoase),
a ganglioamelor osoase, a displaziei fibroase, a frac-
turilor patologice, a defectelor osoase post-trauma-

Caracteristici: Un material resor-
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tice, a tumorilor osoase benigne si a artrodezei. In
interventiile chirurgicale asupra coloanei vertebrale,
pentru umplerea defectelor osoase si a custilor in-
tervertebrale.

Contraindicatii:

a) Local: Complicatii inflamatorii acute sau cronice
n zona operatd, radioterapie in zona operata, mo-
dificdri patologice la nivelul maxilarului si al mandi-
bulei sau al mucoasei bucale n urma examindrilor
dentare.

b) Temporar: Boala febrild acutd, sarcind, tratament
cu corticosteroizi sau alte medicamente care afec-
teaza metabolismul calciului, tratament cu citostati-
ce sau anticoagulante, stres fizic sau mental extrem.
¢) Medicind generald: Endocrinopatie si alte boli
care afecteazd metabolismul calciului, diabet za-
harat necontrolat, boli hematologice si tulburdri
de coagulare, boli osoase sistemice, boli reumatice
sistemice, tulburdri imunologice congenitale si do-
bandite, tratament cu citostatice, imunosupresoare
sau anticoagulante.

Efecte secundare: Nu au fost observate pand in
prezent.

Interactiuni: Nu au fost observate pand n pre-
zent.

Metoda de aplicare: Tnainte de a aplica
PORESORB-TCE granulele se pot amesteca cu
sange prelevat de la pacient din plaga chirurgicald
sau din vend, cu plasma bogatd in trombocite (PRP)
a pacientului. Aplicarea si modelarea finald a ames-
tecul la locul defectului se realizeazd cu ajutorul unui
instrument metalic corespunzdtor. Ceramica adap-
tatd si condensatd este acoperita cu tesut moale cu
ajutorul unei suturi ermetice. Nu este recomandat
sd se satureze granulele cu solutii apoase (cum ar fi
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solutia salind normala).

Tehnica de operare: PORESORB-TCP trebu-
ie aplicat de sau sub supravegherea unui medic
cu calficare si experientd chirurgicald si/sau pa-
rodontald in utilizarea biomaterialelor. Materialul
PORESORB-TCP necesitd tehnici de operare fine
si prevenirea contamindrii materialului i a plagii
chirurgicale (de exemplu, cu salivd in cazul inter-
ventiilor chirurgicale dento-alveolare). Pentru vin-
decare neperturbatd, materialul PORESORB-TCP
trebuie sd fie in contact strans cu tesutul osos vital si
sd ramand stabil in alveola osoasd. Microdeplasdrile
particulelor solide cauzeazd proliferarea tesutului
conjunctiv intre particulele solide si capsula fibroasa
a acestora. Deschiderea tesutului moale trebuie sa
fie extinsd, permitand accesul optim la cdmpul chi-
rurgical. Trebuie descoperit tesutul osos vascularizat
vital In vederea vindecdrii ulterioare Tmpreund cu
materialul ceramic. In cazurile de tratare a unor de-
fecte osoase mai mari, materialul se poate combina
cu tesut osos autogen sau alogen; utilizarea mem-
branelor depinde de tipul de interventie efectuatd,
de indicatii, de medicul examinator si de procedura
recomandatd in prospectul membranei respective.
Atat inainte, cat si dupd interventia chirurgicala ora-
1a, igiena temeinicd este necesard pentru obtinerea
unor rezultate bune. Tipul de anestezie locald tre-
buie stabilit de medicul curant si depinde de indica-
tile din prospectul de la producator.

Scut antibiotic: Scutul antibiotic trebuie utilizat o
perioadd de 7 zile. Vindecarea fard un scut antibiotic
poate fi toleratd daca se foloseste tehnica chirurgi-
cald corectd si sunt umplute defecte sunt midi, intre
0,5 si 1,0 cm. Dehiscenta pldgii chirurgicale indica
necesitatea prelungirii scutului antibiotic pentru
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operatie, pand la re-epitelizarea defectului.
Dimensiunea particulelor bioceramice: Di-
mensiunea optimd a particulelor este de 1/10 din
diametrul defectului. Umplerea unui defect osos
mare cu granule ceramice fine poate conduce la
formarea unui bloc de contrast radiologic nevascu-
larizat cu o perfuzie foarte scdzuta a oxigenului care
este total inactiv metabolic.

Ambalaj: Granulele sunt furnizate in stare sterild,
in flacoane transparente, din sticld, inchise cu un
dop din siicon si capac tip flip-off si sunt puse ntr-un
blister cu capac din hartie. Produsul este furnizat
impreund cu instrucsiunile de utilizare. Produsul
PORESORB-TCP este furnizat steril si este doar de
unica folosintd. Reutilizarea dispozitivelor de unicd
folosintd genereaza riscul de infectii pentru pacient
sau utilizator. LASAK nu fsi asumad nicio raspundere
n cazul in care dispozitivul medical este resterilizat,
indiferent de persoana care a efectuat resterilizarea
sau de metoda folositd. A nu se utiliza dacd amba-
lajul este deteriorat. Se interzice utilizarea produse-
lor nesterile, indiferent de situatie. Produsul nu se
curatd sau resterilizeazd si trebuie aruncat. Nu se
aplica nicio cerintd speciald cu privire la eliminarea
produsului. Se interzice utilizarea produsului dupa
expirarea termenului de valabilitate.

Pastrare: Produsul trebuie pastrat in ambalajul
original, la temperatura camerei, ntr-un loc uscat.
Drepturi de autor: Reproducerea prin orice
mijloace a documentatiei LASAK fdrd acordul scris
din partea LASAK este interzisd. PORESORB-TCP
este 0 marca comerciald nregistratd a LASAK.
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Les produits de I'entreprise LASAK avec le marquage CE respectent les exigences des
dispositifs médicaux conformément f la directive 93/42/CEE; 1014 identifie I'organisme
notifié du fabricant. / LASAKS produkter férsedda med CE-mérke uppfyller kraven for

c €1014

medicintekniska produkter enligt direktiv 93/42/EEG. 1014 identifierat av tillverkarens
anmadlda organ. / Produsele LASAK care poarta marca CE indeplinesc cerintele Directivei

93/42/CEE privind dispozitivele medicale; 1014 este identificatorul organismului de
notificare al productorului. / LASAKZE st L AS RCEREE » SER T & BB Ress it
$54°93/42/EBCHVEEK - 1014300 s ra 0 a5 A i




