(ulotka produktu i instrukcja uzycia)

PORESORB®-TCP

sterylny, bioaktywny, resorbowalny materiat ceramiczny na bazie 8 — fosforanu trojwapniowego.
Producent: LASAK spol. s r.0., ul. Papirenska 25, 160 00 Praga 6, Republika Czeska
Charakterystyka:

Resorbowalny, anorganiczny materiat o wlasciwosciach osteokondukcyjnych, zast¢pujacy tkanke
kostng. Materiat jest porowaty, zawiera makro (100-200 pm) i mikro (1-5 um) pory, jest koloru
biatego, jego gestos¢ wynosi 2900 - 3100 kg/mg. Przeznaczony do wypeltniania ubytkéw
kostnych w miejscach wymagajacych catkowitej resorpcji i stopniowego zastgpienia tkanki
kostnej. Bioresorpcja materiatu nastgpuje w wyniku korozji hydrolitycznej 1 aktywnej
fagocytozy.

Wskazania:

Wypehienie brakujacej lub zniszczonej tkanki kostnej poprzez umieszczenie w ubytku samego
materiatu lub materiatu polaczonego z tkanka kostna pacjenta. Z materiatu wykona¢ mozna relief
ko$ci w przypadku ubytkow ostonietych membrana.

W chirurgii zgbowo-wyrostkowej podczas operacji ,,sinus lift“, w trakcie podnoszenia
atroficznego wyrostka zebodotowego, do wypetniania ubytkow kostnych po usunigciu cysty, po
chirurgicznych usuni¢ciach z¢gbow oraz po zabiegach chirurgicznych zapobiegajacych atrofii
wyrostka zebodotowego.

W paradontologii do usuwania jedno- i wielo§cianowych ubytkéw przyzebnych, w implantologii
jako $rodoperacyjne uzupetnienie ubytku kostnego lub podczas leczenia periimplantitis.

W ortopedii i traumatologii do leczenia schorzen nowotworopodobnych (cysty kostne),
ganglioma kosci, dysplazja widknista, patologiczne ztamania, posttraumatyczne ubytki kostne,
tagodne nowotwory ko$ci, usztywnienia stawow.

W chirurgii kregostupa jako wypetnienie ubytkow kostnych, do wypetienia implantow
migdzytrzonowych (cages).

Przeciwwskazania:

a) Miejscowe:

Ostry lub przewlekty proces zapalny w strefie planowanego zabiegu stomatologicznego,
radioterapia w strefie planowanego zabiegu stomatologicznego, patologiczne zmiany szczgk lub
btony sluzowej ust przy wskazaniach stomatologicznych.

b) Tymczasowe:

Choroby o ostrym przebiegu, ktorym towarzyszg stany gorgczkowe, cigza, terapia sterydowa lub
terapia za pomocg innych lekow wplywajacych na metabolizm wapnia, terapia cytostatyczna lub
antykoagulacyjna, stany wyjatkowego przecigzenia umystowego lub psychicznego.

c¢) Ogolnomedyczne:

Endokrynopatia 1 inne schorzenia wplywajace na metabolizm wapnia, zdekompensowana
cukrzyca, choroby hematologiczne, stany, ktorym towarzyszy krwawienie, uktadowe choroby
kosci, reumatologiczne choroby uktadowe, genetyczne i nabyte zaburzenia odpornosci, terapia
immunosupresyjna lub antykoagulacyjna.

Skutki uboczne:

Dotychczas nie zaobserwowano.

Interakcje:

Dotychczas nie zaobserwowano.

Sposob zastosowania
Przed zastosowaniem materiatu PORESORB®-TCP ziarna materiatu nalezy zmiesza¢ z krwig
pacjenta pobrang z rany operacyjnej lub z zyly, albo z osoczem pacjenta, wzbogaconym o ptytki



(PRP). Powstalg mieszanke umieszcza si¢ w ubytku i nadaje si¢ jej ostateczny ksztatt za pomocag
stosownego metalowego narzedzia. Odpowiednio uksztattowany i skondensowany materiat
ceramiczny zamykamy za pomocg tkanek migkkich i hermetycznego szwu. Nie zaleca si¢
nasycania ziaren materiatu roztworami wodnymi (np. roztworem fizjologicznym).

Technika operacyjna

Materiat PORESORB®-TCP musi by¢ stosowany przez lekarza lub pod okiem lekarza
posiadajacego wiedze chirurgiczng i/lub parodontologiczng oraz doswiadczenie w stosowaniu
biomateriatow. Aplikacja materiatu PORESORB®-TCP wymaga bardzo ostroznych technik
operacyjnych oraz wykluczenia skazenia materiatlu i rany pooperacyjnej (np. $ling w przypadku
zabiegow zebowo-wyrostkowych).

Pomyslne wgajanie materialu PORESORB®-TCP wymaga bezposredniego kontaktu z Zzywa
tkankg kostng oraz zapewnienia stabilnosci w podtozu kostnym. Mikroskopijne ruchy czastek
statych spowoduja proliferacje¢ tkanki facznej do czastek statych oraz ich enkapsulacj¢ w tkance
tacznej. Odstonigcie tkanki migkkiej powinno by¢ szerokie, w celu zapewnienia jak najlepszego
dostepu do pola operacyjnego. Proces wgajania materiatu ceramicznego wymaga odstonigcia
krwawiacej zywej tkanki kostnej. W przypadku wypetniania wigkszych ubytkow kosci mozliwe
jest laczenie materiatu z autogeniczng lub allogeniczng tkanka kostng; zastosowanie membran
zalezy od rodzaju przeprowadzanej operacji, od wskazan lekarza prowadzacego oraz od
procedury zalecanej w ulotce informacyjnej dolaczonej do membrany. Warunkiem osiaggnigcia
dobrego efektu zabiegdw stomatologicznych jest konsekwentna higiena jamy ustnej przed i po
zabiegu. Lekarz prowadzacy dobiera odpowiedni rodzaj leku do znieczulenia miejscowego |
postepuje zgodnie z ulotka zataczong przez producenta.

Oslonowa terapia antybiotykowa

Zaleca si¢ 7-dniowa ostonowa terapi¢ antybiotykowa. W przypadku poprawnej techniki
operacyjnej 1 uzupetniania niewielkich defektow o rozmiarach do 0,5-1 cm mozna dopuscié
gojenie bez jednoczesnej ostony antybiotykowej. Rozejscie si¢ rany pooperacyjnej stanowi
wskazanie do przedtuzenia ostonowej terapii antybiotykowej po zabiegu az do momentu
epitelizacji ubytku.

Rozmiary ziaren materialu bioceramicznego

Optymalny rozmiar ziaren wynosi okoto 1/10 $rednicy ubytku. Wypetnienie duzego ubytku
kostnego drobnymi ziarnami moze spowodowac¢ powstanie nieunaczynionego, dajacego kontrast
na zdjeciach rentgenowskich bloku ceramiki o bardzo niskiej perfuzji tlenowe;j, catkowicie
nieaktywnego pod wzgledem metabolizmu.

Opakowanie:

Dostarczany materiat jest sterylny, umieszczony w przezroczystych, szklanych fiolkach z
silikonowym zamknigciem i nasada. Opakowania zawieraja 0,5; 1 ; 2 ;4; 8 g ziaren o rozmiarach
0,16-0,3 mm, 0,3-0,6 mm, 0,6-1,0 mm i 1,0-2,0 mm. Materiat jest przeznaczony do
jednorazowego uzytku. Ponowna sterylizacja nie jest mozliwa.

Przechowywanie: Produkt nalezy przechowywac w oryginalnych opakowaniach, w pokojowej
temperaturze i w suchym miejscu.



