Hasznalati atmutaté

maxresorb

A termék hasznalata el6tt olvassa el figyelmesen a hasznalati dtmutatot!

A gyartd nem vallal felel6sséget a jelen hasznalati Utmutato figyelmen kiviil hagyasabdl ered6
karokért.

Utasitas: a maxresorb csak képzett és megfeleld végzettséggel rendelkez6é személyek altal
alkalmazhatd. A m(itétet végzé orvosnak kizardlagos felelGsséget kell vallalnia a megfelel6 betegek
kivalasztasakor a maxresorb alkalmazasahoz szlikséges képzettség és tapasztalat terén, a
sebészeti beavatkozasok minden tekintetében, valamint a mltétet kévetd eljarasokért.

1. A termék ismertetése/anyag

A maxresorb egy keverék, amely Osszetétele szerint névlegesen 60 % hidroxil-apatitbdl és 40 % B-
trikalcium-foszfatbdl (B-TCP) all. Ezeket az anyagokat sokéves, atfogd és sikeres klinikai
vizsgalatoknak vetették ala. A maxresorb egy biztonsagos és teljes mértékben biokompatibilis
anyag, amely csontos kérnyezetbe juttatva tervszerint a szomszédos életképes csont bendvését és

e

helyére természetes csont nd.

A maxresorb segitségével a beteg sok esetben megkimélheté az autoldg transzplantatum
kinyerésével jaré traumatol, rdadasul a maxresorb az emberi vagy allati cadaver eredetl csontok
olyan alternativajat kinalja, amely nem hordozza magaban a klilonb6z6 betegségek atvitelének
kockazatat.

2. Alkalmazasi teriiletek

A maxresorb egy szintetikus oszteokonduktiv csontpétlé anyag, amely finom granulatum
formajaban kerll alkalmazasra. A maxresorb terméket kifejezetten intraosszealis parodontalis és
gyokércsucs-rezekcids defektusok feltoltésére, extrakcids alveolusok feltoltésére, az arcliregalap
megemelésére, valamint az alveolaris nyllvany megerd@sitésére és rekonstrukcidjara szantak. A
maxresorb iranyitott csontregeneraciéra (GBR) szolgald termékekkel egyutt alkalmazhatd.

A granulatum oOvatosan a defektusba nyomhato, vagy implantacio el6tt steril soéoldattal, vérrel,
csontvel6-aspiratummal vagy autogén csonttal 6sszekeverhetd. A maxresorb ideiglenes vazként
fejti ki hatasat, terheléshez strukturalis alatdmasztést nem biztosit a gydgyulasi folyamat soran. A
csontpétld anyag biokompatibilis, radioldgiailag atlatszatlan, és ellen6rizheté moédon id6vel
felszivadik.

3. Ellenjavallatok

A maxresorb az ismertetett rendeltetésén kivili célokra nem hasznalhatd, ilyen jellegli célokkal
nem is forgalmazhato.

Ellenjavallat fennallasa esetén tilos alkalmazni a maxresorb terméket.
A maxresorb alkalmazasa nem javallott, ha strukturalis aldtdmasztasra van sziikség,

és a granulatum nem alkalmazhaté titan elhorganyzasok rogzitésére sem.

Tovabbi ellenjavallatok:

. Fennalld akut vagy krénikus fert6zések, klilonésen az implantacié helyén
. Sulyos vaszkularis vagy neuroldgiai betegségek

. Cukorbetegség, amely nincs beallitva

. Sulyos degenerativ betegségek

. Hiperkalcémia, abnormalis kalcium-anyagcsere

. Gyulladasos csontbetegségek

. Rosszindulatl daganatok

. Er6sen korlatozott vesem(ik6dés



4. Ovintézkedések

A medfelel6 csontregeneracio biztositasa érdekében tgyelni kell arra, hogy a meglévd csont és

a csontpétlé anyag a lehetd legnagyobb mértékben érintkezzen egymassal.

A maxresorb nem alkalmazhaté kozvetlenil csontrégzitéshez. Titan rogzitések nem implantalhatok
az augmentacids teriileten a maxresorb alkalmazasat kovetd kb. 6 hénapon belll.

5. Lehetséges komplikaciok

Nem minden esetben érhetd el megfelelé eredmény.

Sebészeti hibak, bizonyos orvosi koriilmények vagy a csontpétlé anyag hasznalhatatlansaga miatt
adott esetben egy masodik mitétre is sziikség lehet az alkalmazott csontpétld anyag eltavolitasa
vagy kicserélése érdekében. A lehetséges nem kivant hatasok kézott emlithet6k tobbek kozott az
alabbiak: a csontpétlé anyag frakturaja vagy kompresszidja szildankképzOdéssel vagy anélkil a
tulzott erébevitel miatt; csontdeformacié vagy életképtelen csont az implantacié helyén; m(itét
utani és olyan egyéb komplikaciok, amelyek adott esetben sebészeti beavatkozas soran léphetnek
fel. Allergias reakcio a termékkel szemben annak ellenére, hogy korabban nem fordult elé6 nem
kivant reakcio.

6. Tarolasi és eltarthatosagi tudnivalék

Szaraz helyen, szobahOmérsékleten tarolandd. A lejarati id6 megtalalhaté a cimkén. A lejarati id6t
kovetéen a maxresorb nem hasznalhatd fel. A maxresorb kérnyezetbarat. Specialis
artalmatlanitasra ezért nincs sziikség.

7. Alkalmazas

1. |épés: A defektust mukoperiosztealis lebeny képzésével szabadda kell tenni és a granulacios
szbvetet el kell tavolitani. Ezt kovetéen bontsa fel a maxresorb kilsé és bels6 csomagolasat.
Nyissa ki az (vegcsét.

2. |épés: Implantalja az anyagot. A csontpotld anyagot el6szor a szokdsos sebészeti eljaras szerint
steril séoldattal, vérrel, csontveld-aspiratummal és autogén csonttal dssze kell keverni, majd
ovatosan és gondosan be kell juttatni a megfelelé helyre. Tulsagosan nagy eré kifejtése a
trabekularis szerkezet kompresszidéjahoz vezethet. Kertilni kell a defektus tulzott mértékd
feltoltését. A csontpétlé anyag csak megfeleléen vaszkularizalt csonttal érintkezhet kdzvetlenll. A
kortikalis csonton mechanikus perforalast kell végezni.

megakadalyozasa érdekében biztositani kell. A képzett mukoperioszteadlis lebenyeket elsédleges
varrattal le kell zarni. A seb egy-két hétre kotéssel lathato el. Kb. hat honapra van szikség ahhoz,
hogy Uj csont képz6djon a csontpdtld anyag korll; a titan rogzitések csak ezt kdvetden
helyezhetdk el.

8. Figyelmezteto utasitasok

A steril termék egy duplan lezart csomagolasban taldlhatd. A termék nem hasznéalhaté fel, ha a
csomagolas fel van bontva, ki van szlrva, vagy ha a termék sérlt. A lejarati idot kovetben tilos
felhasznalni a terméket. Azt javasoljuk, hogy a belsé csomagolést csak néhany perccel az
implantacid el6tt nyissa ki. A maxresorb csak egyszeri felhasznalasra alkalmas. Tilos Gjrasterilizalni
megakadalyozasa érdekében biztos rogzitést igényel és csak olyan eljarasokhoz hasznalhato fel,
amelyeknél kell6képpen meglrizhet6. A maxresorb radiolégiailag atlatszatlan, ezért adott esetben
eltakarhatja a a csontpdtld anyag alatti vagy feletti terlileteket a réntgenképen.



9. Alkalmazott szimbélumok

E Lejarati id6 (EEEE-HH)

Tételazonosito

[STERILETR] Sugarzassal sterilizalt

® Sériilt csomagolas esetén tilos felhasznalni
® Nem alkalmas Ujrafelhasznalasra

A Vegye figyelembe a kisér6 dokumentumokat

10. Egyéb tudnivaldk

A jelen hasznalati tmutatoé a legfrissebb technoldgiai fejlddést és sajat tapasztalatainkat tikrozi. A
termék csak a 2. pontban ismertetett rendeltetési céljaira hasznalhatd. A felhasznalé személyesen
felel a termék alkalmazasaért. A rossz eredményekért nem vallal felel6sséget a gyartd, mivel 6
maga nem befolydsolja a feldolgozast. Az ezen kivll esetlegesen felmerulé kartéritési igények
kizardlag termékeink aruértékére korlatozodnak.



