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PORESORB®-TCP - SPECYFIKACJA:

Rozmiar (mm): 0,16 -0,3

Numer katalogowy: 31.2 ‘ Numer katalogowy: 32.2

Opakowanie: 1,0 g (1,0 ml) Opakowanie: 0,5 g (0,5 ml)

Rozmiar (mm): 0,3-0,6

Produkcja materiatu PORESORB®-TCP

Numer katalogowy: | 1.2 ‘ Numer katalogowy: 13.2 B I e v oy -

Opakowanie: 1,0 g (1,0 ml) Opakowanie: 0,5 g (0,5 ml)

temem zarzadzania jakoscia zgodnie z nor-
mami ISO 9001:2001 i ISO 13485:2003.
Wszystkie produkty firmy LASAK spetniaja
wymagania Dyrektywy Wspdlnoty Europej-
skiej nr 93/42 EEC. Na podstawie certy-
fikatu, wydanego przez podmiot posiadajacy
notyfikacje nr 1014, oznakowane sa w Unii

Rozmiar (mm): 0,6-1,0

Numer katalogowy: 21.2
Opakowanie: 1,0 g (1,0 ml)

Europejskiej znakiem CE.

€ 1014

Rozmiar (mm): 1,0-2,0

Numer katalogowy: 41.2

Opakowanie: 1,0 g (1,2 ml)
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* Resorbowalnosc

* Wysoka czystosc fazowa
* Osteokonduktywnosc

* Stabilnos¢ w ubytkach

O PORESORB-TCP

o
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PARAMETRY FIZYCZNO-CHEMICZNE:
Sktad: >99% fosforan wapnia (B - faza)

Ca3(POy), (materiat syntetyczny, nie umozliwiajacy aktywnosci antygenowej)
Porowatos¢: 30 - 40%

WSKAZANIA:

implantologie, parodontologie w ortopedia, traumatologia

* wypetnienie ubytkéw kostnych * schorzenia podobne do nowotworéw
po usunigciu cyst (torbiele kostne, tetniakowe torbiele

* leczenie ubytkéw kostnych przyzebia kostne, gangliony kostne, dysplazja

* remodelacja wyrostka zebodotowego wibknista itd.)
* leczenie ubytkéw kostnych w okolicy implantu . . .
et * patologiczne ztamania wystepujace
. -li
operaq.a S|.nus i . podczas powyzszych choréb

* wypetnienie ubytkéw kostnych po ekstrakgji ) o
zebéw w ramach zapobiegania atrofi * posttraumatyczne uszkodzenia kosci
podioza kostnego (rozpryskowe ztamania spowodowane

osteoporozg, ztamania kompresyjne

ZALETY: epifiz kosci dtugich)
¢ resorbowalnoé¢ * nieztosliwe nowotwory kosci
* wysoka czystos¢ fazowa e artrodezy

¢ osteokonduktywnos¢
* wysokie bezpieczenstwo (nie zawiera protein) - wykluczenie ryzyka infekcji

* spoista porowatos¢

* stabilno$¢ w ubytku, doskonaty poziom obrébki

Struktura materialu PORESORB®-TCP

W celu unikniecia migracji komérek tkanek miekkich do powierzchniowych warstw granulek skiadaja sie z mikroczastek, tworzacych

PORESORB®-TCP zaleca sie stosowanie membrany (np. kolagenowej, teflonowej). sie¢ polaczonych ze sobg poréw

Struktura materiatu jest zblizona do macierzy kostnej i zawiera pory o dwéch dominujacych

rozmiarach. Makropory o rozmiarach okoto 100-200 um i mikropory o rozmiarach -5 um.
Makropory pozwalaja na zasiedlenie catej powierzchni przez odpowiednie komérki oraz na
wrastanie tkanki kostnej do centrum ubytku. Mikropory zapewniaja z jednej strony szybka

penetracje ptynu ustrojowego tworzac jednoczesnie mikro-szorstka powierzchnie materiatu,

ktéra utatwia przyleganie protein i komoérek. Materiat jest osteoindukcyjny, co oznacza, ze w
specyficzny sposéb stymuluje rozwéj komoérek mezenchymalnych w komérki kostne,
indukujac tym samym powstawanie nowej tkanki kostnej. W pézniejszych stadiach, w
wyniku korozji hydrolitycznej i aktywnej fagocytozy, w s$rodowisku organizmu
nastepuje stopniowa dezintegracja materiatu, jego resorpcja i zastepowanie go
przez nowo powstajaca tkanke kostna.

Mikroporowatos¢ gwarantuje doskonate przenikanie krwi do materiatu, pozwa-
lajac jednoczesnie na dobry poziom obrébki i unieruchomienie granulek w ubytku.

PROCES PRODUKC]JI
- GWARANCJA JAKOSCI

Materiat PORESORB®-TCP jest produkowany w pomieszcze-
niach o wysokim poziomie czystosci, zapewnionym dzigki
regularnej walidacji zgodnej z Dyrektywa I,If ‘H

EU nr 91/356/EEC. Surowce do pro- =

dukgji, dostarczane przez stl!lych i reno-

mowanych dostawcéw, podawane sa
badaniom w akredytowanych labo- ff

ratoriach. \
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PODNOSZENIE DNA ZATOKI SZCZEKOWE]
- SINUS LIFT (DOSTEP Z BOKU)

Operacja sinus-lift to skuteczna metoda pozwalajaca na zastosowanie implantéw
rowniez w obszarze ograniczonego podfoza kostnego pod zuchwa. Przez
wypreparowane ,,okienko* materiat PORESORB®-TCP wktadany jest w obszar zatoki
szczekowej, w ktérym powstaje nastgpnie nowa tkanka kostna, pozwalajaca na

bezpieczne unieruchomienie implantu stomatologicznego.

»OKIENKO" WYKONANE W SCIANIE
PRZEDSIONKOWE] ZUCHWY

WYPELNIENIE UBYTKU
MATERIALEM PORESORB-TCP

ODIZOLOWANIE UBYTKU
ZA POMOCA MEMBRANY

STAN PO OPERAC]I

Podczas stosowania materiatu PORESORB®-TCP do wypetniania ubytkéw bardzo
korzystna zaleta jest jego mikroporowata struktura, zapewniajaca doskonate
nawilzanie przez krew, a tym samym wtasciwe unieruchomienie materiatu w ubytku.
(Doc. MUDr. Josef Podstata, DrSC.)

Proces sterylizacji jest kontrolowany elektronicznie za pomoca zapisu,
wewnetrznego wskaznika, za$ sterylno$¢ potwierdzana jest za pomoca testu,
wykonywanego przez akredytowane laboratorium. Skiad wykonanego materiatu
PORESORB®-TCP spetnia miedzynarodowa norme ASTM F1088 (Standard
Specification for Beta-Tricalcium Phosphate for Surgical Implé'rltation), Zawierajaca
wymog maksymalnej zawartosci elementéw sladowych 50 ppm i czystos¢é fazowa
wynoszaca 95%. Czystos¢ fazowa materialu PORESORB®-TCP wynosi nawet
99,6%. Czystos¢ fazowa i chemiczna kazdér partii materiatu jeg: kontrolowana za

pomoca dyfrakcji rentgenowskiej i analizy chemicznej.

o

LECZENIE UBYTKOW
KOSTNYCH PRZYZEBIA

iy

Leczenie migdzy ubytkéw kostnych w przypadku
zapalenia przyzebia. Stan przed rozpoczeciem
leczenia i po 6 miesiacach od zabiegu.

Defekt przyzebia przed rozpoczeciem leczenia,
zdjecie pooperacyjne i stan po | roku od
implantacji (Doc. MUDr. Pavel Polenik, CSc.)

PODWYZSZENIE ATROFICZNEGO
WYROSTKA ZEBODOLOWEGO PRZED
WPROWADZENIEM IMPLANTU

Resorbowalnosé mate-
| rialu pozwala na bez-
problemowe wprowad-

zenie implantu stomato-
logicznego do rege-

TS .:erowanej thkanki kost-
‘n” gj. (Implantacja po upty-
i wie roku od wypetnienia
ubytku, Doc. MUDr. Pa-
vel Polenik, CSc.)
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ZASTOSOWANIE MATERIALU
PORESORB°®-TCP W POLACZENIU
Z KONCENTRATEM TROMBOCY-
TARNYM (PRP) PODCZAS REGE-
NERAC]I TKANEK PRZYZEBIA

| TKANEK KOSTNYCH

Regeneracja tkanki kostnej w przypadku ubytkéw
przyzebia jest uzalezniona od obecnosci i od feno-
typu niezréznicowanych komorek mezenchymalnych.
Czynniki stymulujace owe komérki do aktywnosci
regeneracyjnej mozna uzyska¢ z koncentratu trom-
bocytarnego (plazmy zawierajacej duza ilos¢ trom-
bocytéw, PRP) z krwi pacjenta. Potaczenie mate-
riatu PORESORB®-TCP z koncentratem trombo-
cytarnym prowadzi do uzyskania wiekszej ilosci
tkanki kostnej. Istotna oko-licznoscia jest takze
bardzo pozytywny wptyw na pooperacyjny prze-
bieg gojenia sasiednich tkanek miekkich.

Wyraznemu skréceniu ulega czas zamknigcia rany
pooperacyjnej, co w ogromnej mierze zmniejsza
zagrozenie infekcji operowanego obszaru.

Obszerny i zaawan-
sowany ubytek
przyzebia

Sytuacja po uptywie
3 miesiacy od zabiegu.
(Doc. MUDr. Pavel Polenik, CSc.)
Zastosowanie PRP w pofaczeniu z materiatem
PORESORB®-TCP, bedacym odpowiednim nosni-
kiem o mikroporowatej strukturze, jest dostepna
metoda intensyfikacji i przyspieszenia proceséw
regeneracji tkankowej.

przed leczeniem po 6 miesiacach po |12 miesiacach

(Doc. MUDr. P Polenik, CSc., et. al. Clin. Oral. Impl. Res, Vol. 14. 2004)

4

—p—

Osteoid

PREPARAT HISTOLOGICZNY nie odwapnionego przekroju materiatu
PORESORB®-TCP w ubytku kosci piszczelowej psa po uptywie 6 miesiecy

i 5 tygodni. Resorpcji materiatu PORESORB®-TCP towarzyszyto tworzenie sie

nowej tkanki kostnej w okolicy materiatu, az do jego catkowitego zastapienia.
(P Polenik: J. Int. Acad. Periodontol., 6, 2004, No. 2)

(MUDr. Z. Nathansky, CSc., et. al. Clin. Oral. Impla. Res, Vol. 14, 4,2003)

Zel powstaly w wyniku
aktywacji PRP. W potaczeniu

z materiatem PORESORB®-TCP,
petniagcym role nosnika, stanowi
idealny materiat kompozytowy do
wypetniania ubytkéw.

o

Materiat
PORESORB°®-TCP(*)

w otoczeniu kultury ko-
morkowej tkanki kostnej
po 10 dniach hodowli.
Pozytywne (czerwone)
zabarwienie komoérek po
zadziataniu enzymu alka-
licznej fosfatazy wskazuje
na osteoblastyczne zréz-
nicowanie komoérek po-
zostajacych w kontakcie
Z materialem, czyli na
osteoindukcyjne cechy
materiatu.

Warstwa odwirowanej krwi
z duza zawartoscia trombocytow.
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PODWYZSZENIE DNA ZATOKI SZCZEKOWE] (WEWNETRZNY SINUS LIFT)

Dzieki wyraznemu kontrastowi materialtu PORESORB®-TCP na zdjeciu rentgenowskim zaobserwowaé mozna proces resorpcji
i powstawania tkanki kostnej. W wyniku resorpcji materiatu i zastepowania go przez nowa tkanke kostna kontrast na zdjeciu rentgenowskim
ulega zmniejszeniu. Nieregularny, wieloscianowy ksztatt granulek zapewnia wieksze obszary posrednie miedzy czastkami zmniejszajac

zarazem ich ruchomos¢ w ubytku.

STAN POOPERACY|NY

(MUDr. Z. Nathansky, CSc., Stomatologicka klinika, |.LF Univerzity Karlovy v Praze)

Badanie histologiczne tkanki pobranej podczas implantacji w celu

sinus-lift. Na zdjeciu widoczne s3 resztki czastek materiatu PORESORB®-

TCP zamknigte w nowo powstatej tkance kostnej (barwnik Giemsa).

Materiat PORESORB®-TC otoczony nowo powstajaca tkanka kostna
(zmineralizowana tkanka - kolor niebieski, osteoid - kolor czerwony,

barwnik Ladewiga.)

o
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ORTOPEDIA, TRAUMATOLOGIA

PORESORB®-TCP moze by¢ stosowany samodzielnie lub w potaczeniu z autologowa spongioza lub autologowa tkanka kostna.

PRZYKLADY ZASTOSOWAN KLINICZNYCH UDOKUMENTOWANE ZA POMOCA ZDJEC RENTGENOWSKICH

Wykonane przed operacja zdjecie rentgenowskie Dostep operacyjny od strony anteromedi- Mieszanie Poresorbu z autogenna tkanka
dokumentuje rozlegte, wyraznie ograniczone alnej, podczas operacji przedtuzono dystal-  kostng tuz przed uzyciem.

uszkodzenie w proksymalnej nasadzie kosci nie otwdr trepanacyjny o rozmiarach 6x|,5

piszczelowej, siegajace az do trzonu. Uszkodzenie  cm.

bylo spowodowane dysplazja widknista. Przednia

czesé warstwy korowej jest zwezona, czes¢ tylna

jest proporcjonalnie szeroka, uszkodzenie jest w

sposéb wyrazny ograniczone.

Uszkodzenie

wypetnione materiatem
Poresorb z autogenna

tkanka kostna.

Pooperacyjne zdjecie rentgenowskie. W pro-  Zdjecie rentgenowskie wykonane w miesiac
jekeji AP w czesci proksymalnej widoczne sa  po operacji. W projekcji AP pozostatos¢
pozostatosci dysplazji widknistej, reszta jest uszkodzenia o rozmiarach 24 x |5 mm, reszta
catkowicie wypetniona. W projekcji bocznej jest dobrze wypetniona. Brak reakcji w okoli-
widoczna dluga metalowa szyna ze srubami, cy metalu i materiatu Poresorb. Na razie brak
scalajaca uszkodzenie i zapobiegajaca ztamaniu  przejawdw jego resorpgiji.

przed zagojeniem.

o
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Rozlegta torbiel na granicy nasady i trzonu Zfamanie zostato wyprostowane, uszkodzenie  Po roku zlamanie ulegto zagojeniu, Poresorb ulega
kosci ramienia ze ztamaniem patologicznym. ~ wypetniono Poresorbem i potaczono za wchtonieciu, szczegdlnie od strony wewnetrznej

pomoca cienkiej szyny AO ze srubami. widoczny jest jasniejszy obszar w wypenieniu.

APLIKACJA PORESORBU-TCP W CHIRURGII REKI

Osteolityczne uszkodzenie gtéwki i trzonu trze- Po wyltyzeczkowaniu defekt wypetiono Dwa lata po operacji widoczne s3 pozostatosci

ciego $rédrecza lewej reki, spowodowane materiatem Poresorb az do trzonu, jasniejszy materiatlu Poresorb oraz na state zagojone
nieztosliwa enchondroma obszar od strony fokcia to miejsce, w ktérym  uszkodzenie kosci bez objawéw nawrotu.

umieszczono szczep kostny z trepanacji.

(Doc. MUDr. K. Urban, CSc., Ortopedicka klinika FN Hradec Kralové, LF Univerzity Karlovy)

o



