P =
\~,E,// Substitut osseux stérile résorbable en phosphate tricalcique B

DESCRIPTION | R o . "

R.T.R. est constitué de granulés de phosphate tricalcique B dorigine synthétique.

Les phosphates de calcium constituant le R.T.R. sont fabriqués selon les technologies les plus récentes permet-
tant d'assurer une excellente qualité de pureté de ces produits.

PROPRIETES |

Le R.T.R. se présente sous forme de granulés de granulométrie comprise entre 500 ym et 1 mm._

Les macropores ont une taille qui varie de 100 um & 400 um et les micropores sont inférieurs & 10 um.

Ces ro'gnetes structurales spécifiques permettent une colonisation des macropores par de 'os néoformé.
T.R. est progressivement résorbable.

INDICATIONS
R.'I(;.R. est destiné au comblement et reconstruction des pertes osseuses en chirurgie maxillo-faciale
et dentaire.

CONTRE-INDICATIONS :

- Ostéomyeélite aigué ou nécrose du site receveur.

- Dégénérescence osseuse.

- Infection active connue. . .

- Allergie connue a I'un des constituants du substitut osseux.

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS D’EMPLOI

Le fabricant du R.T.R. garantit la qualité de la fabrication et des matériaux.

Plusieurs criteres ont une importance décisive pour le succes d'une intervention utilisant R.TR.

- la sélection appropriée du patient pour I'intervention en question,

- l'asepsie la plus stricte. o ) o | X
Le praticien est responsable des com{ollcatlons pouvant résulter d’une indication erronée et d'une techni-
que opératoire défectueuse ou de faute d’asepsie ; celles-ci ne peuvent étre imputées au fabricant.

Les états pathologli_q#es buccaux sous-jacents, notamment les infections, doivent étre traités et éliminés avant
implantation de RT.R. Veiller & éviter la contamination salivaire.

Le site osseux destiné a étre en contact avec le R.T.R. doit étre avivé, si possible bien vascularisé,
afin d’obtenir un lit osseux de bonne qualité.

Toute partie de R.T.R. non utilisée doit étre détruite, la stérilité n'étant plus assurée.

Vérifier I'intégrité de 'emballage avant usage.

@ Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé ou ouvert avant premiére utilisation.

@ Ne pas restériliser.

MODE D’EMPLOI

R.T.R. permet plusieurs modes d’application :

« Dans le cas de R.T.R. Seringue, I'utilisateur peut appliquer les granulés directement dans le site du
défaut osseux avant la fermeture des tissus mous.

Pour cela prélever du sang ou du sérum physiologique a travers la maille de I'extrémité de la serin-
gue en tirant sur le piston, jusqu'a ce que tous les granulés soient imbibés. L'exces de liquide peut
etre retiré en appuyant sur le piston. Retirer l'embout et placer le contenu dans le site chirurgical en
appuyant sur le piston.

Les granulés peuvent également étre mélanqés avec le sang du patient ou du sérum physiologique
dans un godet stérile, puis mis en place sur le site a I'aide d'une spatule dentaire.

Dans le cas de R.T.R. Granules, les granulés peuvent étre mélangés avec le sang du patient ou du sérum phy-
siologique dans unF?Odet stérile, puis mis en place sur le site a l'aide d'une spatule dentaire. En cas de defaut
osseux important, R.T.R. peut étre mélangé avec des particules d’os du méme patient (os autologue).

Dans tous les cas, il est né d'assurer la du site -] ire par ion des
berges a I'aide de points de suture.
CONSERVATION

A conserver dans 'emballage d’origine.

DATE LIMITE D’UTILISATION

Ne pas utiliser aprés la date limite indiquée sur le conditionnement.

PRESENTATIONS

* Seringue courbe de 0,8 cm3 conditionnée en emballage individuel stérilisé aux rayonnements

gamma (dose minimum de 25 kGy). ) L
« Flacon contenant 2 cm3 de granules cc;onditionne en emballage individuel stérilisé aux rayonne-

ments gamma (dose minimum de 25 kGy)

Réservé a I'usage professionnel en art dentaire.

(UK

u B tricalcium phosphate sterile resorbable bone substitute

DESCRIPTION o o
R.T.R. is made of B tricalcium phosphate granules of synthetic origin. X

R.T.R. calcium phosphates are manufactured using the latest technologies, which guarantees that our
products will have an extremely high level of purity.

PROPERTIES

R.T.R. is available as granules, with a size rangin% between 500 pm and 1 mm.

The size of macropores varies from 100 um to 400 pm and micropores are less than 10#.|m in diame-
ter. These specific structural properties allows the colonization of macropores by newly formed bone.
R.T.R.is gradually resorbable.

INDICATIONS

R.T.R. is designed for the filling and reconstruction of bone defects in maxillofacial and dental surgery.
CONTRAINDICATIONS : o

- Acute osteomyelitis or necrosis of the recipient site.

- Bone degeneration.

- Known active infection.

- Known allergy to any constituent of the bone substitute.

WARNINGS AND PRECAUTIONS FOR USE

The manufacturer of R.T.R. guarantees material and manufacture quality.

Several criteria are of crucial importance for the operation with R.T.R. to be successful:

- appropriate selection of the patient who will undergo the operation,

- rigorous asepsis.

The practitioner is responsible for any complication which may result from improper use, faulty opera-
tive technique or lack of asepsis. Thése complications cannot be attributed to the manufacturer.
Underlying oral pathologies such as infections should be treated and ruled out before applying R.T.R.
Avoid saliva contamination.

The bone site which will be in contact with R.T.R. should be debrided and, if possible, well vasculari-
sed, so as to create a high quality recipient bed.

Any non-used part of R.T.R. should be systematically disposed of since the product is no longer sterile.

Check the packaging integrity before use.

@ Do not use if packaging has been damaged or opened before first use.

@ Do not resterilise.

INSTRUCTIONS FOR USE

There are several possible methods of application for R.T.R.

« If using R.T.R Syringe, the granules may be packed directly into the bone cavity before clo-
sing the soft tissues. . i § . . k
To do so, take some blood or saline solution through the filter tip of the syringe by pullin
the plunger up until all the granules are soaked. The excess liquid can be easily release:
by pushing the plunger down. Remove the tip and inject the mixture into the surgical site by
ﬁgushmg the plunger down. ) X X

he granules can also be mixed with the patient’s blood or with saline solution in a sterile Dappen
dish before being placed onto the operative site using a dental spatula.

* If using R.T.R. Granules, the granules can be mixed with the patient’s blood or with saline
solution in a sterile Dappen dish before being placed onto the operative site using a dental
spatula. For large bone defects, R.T.R. can be mixed with bone particles from the same
patient (autologous bone).

In any case, the operative site will have to be closed by joining together the wound

edges (coaptation) with suture stil

STORAGE
Keep only in the original container.

EXPIRY DATE
Do not use after the expiry date mentioned on the outer package.

PRESENTATION

. g.a cm3 curved syringe in single-unit package sterilised by gamma radiation (minimal
ose: .

* 2 cma3 bottle in single-unit package sterilised by gamma radiation (minimal dose: 25 kGy).

For professional use only in the practice of dentistry.

(E,®Substituto 6seo estéril reabsorbible en fosfato tricalcico B

DESCRIPCIO ) o S

R.T.R. estd compuesto de granulos de fosfato tricélcico B, de origen sintético.

Les fosfatos de calcio que componen el R.T.R. son fabricados segun las tecnologias mas
recientes, que permiten asegurar una excelente calidad de pureza de estos productos.

PROPIEDADES ) )
R.T.R. se presenta bajo la forma de granulos degranulomema comprendida entre 500 ym y 1 mm.
El tamafio de los macroporos varia ente 100 pm um y los microporos son inferiores a
10 pm. Estas propiedades estructurales especificas permiten una colonizacion de los macro-
oros por el hueso neoformado.
.T.R. es reabsorbible progresivamente.

INDICACIONES ) ) ) o
R.T.R. esta destinado al relleno y la reconstitucion de las pérdidas 6seas en cirugia maxilo-
facial y dental.

CONTRAINDICACIONES: »

- Osteomielitis aguda o necrosis del sitio receptor.

- Degeneracion osea.

- Infeccion activa conocida. )

- Alergia alguno de los componentes del substituto éseo.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES DE EMPLEO

El fabricante de R.T.R. garantiza la calidad de la fabricacion y de los materiales. B

Los siguientes criterios tienen una importancia decisiva en el éxito de una intervencion en la
que se utiliza R.TR. X i . )

- la eleccion apropiada del paciente para la intervencion en cuestion,

- la asepsia mds estricta. .
El practicante es responsable de las complicaciones que pueden resultar de una indicacion
errénea y de una técnica operatoria defectuosa o de falta de asepsia, que no pueden ser
imputadas al fabricante.

Los estados patolégicos bucales subyacentes, particularmente las infecciones, deben ser tra-
tados y eliminados antes de la implantacién de R.T.R.

Procurar que no se produzca contaminacion salivar.

El sitio 6seo destinado a estar en contacto con R.T.R. debe ser irritado, si es posible bien vas-
cularizado, con el fin de conseguir un lecho dseo de buena calidad.

Cualquier parte de R.T.R. no utilizada debe ser destruida, dado que su esterilidad no estara
asegurada.

Verificar la integridad del envase antes del uso.

@ No utilizar si el envase esta deteriorado o abierto antes de la primera utilizacion.

@ No reesterilizar.

MODO DE EMPLEO

R.T.R. puede ser aplicado de distintas formas:

* En el caso de R.T.R. Jeringa, el utilizador puede aplicar los granulos directamente en el

sitio del defecto 6seo antes del cierre de los tejidos blandos.

Para esto, tomar sangre o suero fisiolégico a través de la malla de la extremidad de la

ierin a tirando el piston, hasta que todos los granulos sean embebidos. El exceso de

iquido puede ser retirado apretando en el piston. Retirar la punta y colocar el contenido

en el sitio quirtrgico presionando el pistén.

Los granulos también pueden ser mezclados con la sangre del paciente o con suero fisioldgico en

un cubilete estéril, y enseguida colocados en el sitio conuna espatula dental.

En el caso de R.T.R. Granulos, éstos pueden ser mezclados con la sangre del paciente o

con suero fisioldgico en un cubilete estéril, y enseguida colocados en el sitio con una espa-

tula dental. En caso de defecto 6seo importante, R.T.R. puede ser mezclado con particulas de

hueso del mismo paciente (hueso-autélogo).

En todos los casos, se debe asegurar el cierre del sitio operatorio por coaptacion de

los bordes con puntos de sutura.

CONSERVACION

Conservar en el envase de origen.

FECHA LIMITE DE UTILIZACION

No utilizar después de la fecha limite indicada en el acondicionamiento.

PRESENTACIONES - o .

- Jeringa curva de 0,8 cm3 acondicionada en un envase individual esterilizado con rayos

)amma (dosis minima de 25 kGy). o N

- Frasco de 2 cm3 acondicionado en un envase individual esterilizado con rayos gamma

(dosis minima de 25 kGy).

Reservado

al uso p i dental.

Qsteriles, resorbierbares Knochenersatzmaterial aus

Beta-Tricalciumphosphat

BESCHREIBUNG

R.T.R. besteht aus synthetischem Beta-Tricalciumphosphatgranulat. .

Das Calcmmghosphat wird nach den neuesten technologischen Erkenntnissen hergestellt
und verfligt Uber eine ausgezeichnete Reinheitsqualitat.

EIGENSCHAFTEN

R.T.R. ist als Granulat verfligbar, dessen KérnchengréBe zwischen 500 um und 1 mm betragt. .
Die GroBe der Makroporen liegt zwischen 100 pm und 400 rjm und die Mikroporen sind kleiner
als 10 Im. Diese strukturspezifischen Eigenschaften erméglichen das Einwachsen von neuge-
bildetem Knochen in die Makroporen.

R.T.R. ist schrittweise resorbierbar.

ANWENDUNGSGEBIETE
R.T.R. ist zum Auffillen von Knochenverlusten in der Gesichts- und Kiefer- sowie in der
Zahnchirurgie bestimmt.

GEGENANZEIGEN.

- Akute Osteomyelitis oder Nekrose des Implantatlagers

- Degeneration des Knochens

- Bekannte aktive Infektion

- Bekannte Allergie gegen einen der Bestandteile des Knochersatzmaterials

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMABNAHMEN

Der Hersteller von R.T.R. (ibernimmt die Garantie fiir die Produkt- und Herstellungsqualitat.
Verschi Kriterien sind h fir eine mit R.TR.

- die Wahl des geeigneten Patienten

ikteste Asepsis

Fiir Komplikationen, die durch falsche Indikation und fehlerhafte Operationstechnik oder
mangelnde Asepsis entstehen, ist der Zahnarzt verantwortlich. Diese kénnen nicht dem
Hersteller angelastet werden.

Tiefer liegende pathologti)sche Zustande im Mund, insbesondere Infektionen, missen vor der
Applizierung von R.T.R.’behandelt und geheilt werden.

Kontaminierung mit Speichel vermeiden.

Das Knochenlager, auf das R.T.R. appliziert wird, sollte an?efrischt werden und méglichst gut
vaskularisiert sein, um ein Implantatiager von guter Qualitat zu erhalten.

Nicht verwendetes R.T.R. entsorgen, da die Sterilitat nicht mehr gewahrleistet ist.

Vor Gebrauch die Unversehrtheit der Verpackung tberpriifen.

@ Nicht ver
@ Nicht resterilisieren.

ART DER ANWENDUNG
R.T.R. erméglicht verschiedene Anwendungstechniken:

Bei Verwendung der R.T.R.-Spritze kann das Granulat direkt aus der Spritze auf den
Knochendefekt appliziert werden, bevor sich das Weichgewebe verschlief3t.

Zum Anmischen des Granulats in der Spritze am Spritzenkolben ziehen und Blut oder

Kochsalzlésung durch das feine Gitternetz der Schutzkappe ansaugen, bis das gesamte

Granulat befeuchtet ist. X

Flussigkeitstiberschiisse durch Druck auf den Kolben entfernen. Die Schutzkappe abnehmen und

den Spritzeninhalt durch Druck auf den Kolben auf den Operationsort applizieren.

Das Anmischen des Granulats mit patienteneigenem Blut oder physiologischer

Kochsalzlésung kann auch in einem sterilen Dappenglas vorgenommen werden. Die

Mischung anschlieBend mit einem Spatel auf den Operationsort applizieren.

Bei Verwendung von R.T.R.-Granulat kann das Granulat mit patienteneigenem Blut oder

physiologischer Kochsalzlésung in einem sterilen Dappenglas angemischt und anschlieBend

mit einem Spatel auf den Operationsort appliziert werden. Bei einem groBen Knochendefekt kann

R.T.R. mit patienteneigenem Knochen vermischt werden (autologes Knochenmaterial).

In beiden Fia’llzn d{yrch Zusammenschieben und Zunzhen der Wundrénder (Koaptation) die
les Op

wenn die Ver

oder bereits gedffnet ist.

.

LAGERUNG
In der Originalverpackung aufbewahren.

VERFALLDATUM
Nach Ablaufen des auf der Verpackung angegebenen Verfalldatums nicht mehr verwenden.

DARREICHUNGSFORM ) ) ,

* gebogene, einzeln verpackte S{mtze mit 0,8 cm3 Inhalt; Packung mit Gammastrahlen
8V|Inlma|dOSIS: 25 kQy) sterilisiert.

« einzeln verpacktes Flaschchen mit 2 cm3 Inhalt; Packung mit Gammastrahlen (Minimaldosis:
25 kGy) sterilisiert.

Nur fiir den zahnérztlichen Gebrauch.

OSostituto d’osso sterile riassorbibile a base di B-fosfato
tricalcico

DESCRIZIONE
R.T.R. & composto da granuli di ,-fosfato tricalcico di origine sintetica. o .
| fosfati di calcio costituenti I'R.T.R. sono fabbricati secondo le piu recenti tecnologie tali da assi-
curare, a questi prodotti, un’eccellente qualita di purezza.

PROPRIETA

R.T.R. si presenta sotto forma di granuli dalla granulometria compresa tra 500 ym e 1 mm.

Le macrosfere hanno una taglia che varia da 100 ym a 400 pm e le microsfere sono inferiori a 10 um.
Queste specifiche proprieta strutturali permettono una colonizzazione delle macrosfere attraverso
I'osso neoformato. i -
R.T.R. & progressivamente riassorbibile.

INDICAZIONI

R.T.R. & destinato a colmare e ricostruire le perdite ossee in chirurgia maxillo facciale e dentale.

CONTROINDICAZIONI o

- Osteomielite acuta o necrosi del sito ricevente

- Segmentazione ossea

- Infezione attiva nota

- Allergia nota ad uno dei costituenti del sostituto osseo

AVVERTENZE E PRECAUZIONI D’'USO
I fabbricante di R.T.R. garantisce la qualita di fabbricazione e dei materiali.
Alcuni punti hanno una decisiva importanza per il successo di interventi con R.T.R.
- Appropriata selezione del paziente per interventi specifici
- La piu stretta asepsi
Il medico & responsabile di eventuali complicazioni derivanti da erronea indicazione e da una
difettosa tecnica operatoria o mancanza d'asepsi: quanto sopra non e imputabile al fabbricante.
Gli stati patologici orali sotto»_Flacentl, soprattutto le infezioni, devono essere trattati ed eliminati
rima dell'applicazione di R.T.R.
are attenzione ad evitare la contaminazione salivare.

Il sito osseo destinato a venire in contattato con R.T.R. deve essere ravvivato, se possibile
ben vascolarizzato al fine di ottenere un fondo osseo di buona qualita.

Tutte le parti di R.T.R. non utilizzate devono essere distrutte non essendo piu garantita la sterilita.
Verificare l'integrita dellimballaggio prima dell'uso.

@ Non utilizzare se I'imballaggio & danneggiato

@ Non risterilizzabile

R.T:R. Syringe
R.T.R. Granules

R.T.R. Spritze
R.T.R. Granulat
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MODALITA D'USO
R.T.R. permette diversi modi di anI\cazwone_ X i ‘ o
Nel caso di “R.T.R. Siringa” I'utilizzatore pud app‘hcare"_l granuli direttamente nei siti
olli

del difetto osseo prima della chiusura dei tessuti mi

In cfuesto caso aspirare il sangue o il siero fisiologico attraverso I'estremita filtrante
della siringa fino a quando tutti i granuli siano imbibiti, Leccesso di liquido puo
essere eliminato premendo sullo stantuffo della siringa.

Togliere I'estremita filtrante e applicare il contenuto nel sito chirurgico premendo
sul pistone.

! gra‘?\uli possono anche essere miscelati col sangue del paziente o col siero fisiologico in
un piccolo recipiente sterile, poi applicati in situ con I'aiuto di una spatolina sterile.

 Nel caso di “R.T.R. Granuli” i granuli possono essere miscelati con il sangue del
paziente o con il siero fisiologico in un piccolo recipiente sterile e poi applicati in
situ con l'aiuto di una spatolina sterile.
Nel caso di grave difetto osseo, R.T.R. puo essere miscelato con particelle d'osso
del paziente stesso (osso-autologo).
In tutti i casi é garantire la chil del sito op io per
dei margini mediante punti di sutura.

CONSERVAZIONE
Conservare nellimballaggio originale

LIMITI DI UTILIZZO
Da non utilizzare dopo la data di scadenza indicata sulla confezione

PRESENTAZIONI

« Siringa curva da 0.3 cm3 confezionata in imballaggio individuale sterilizzato ai
raggi gamma (dose minima di 25kGy) i o k i K

* Flacone da 2 cm3 confezionato in imballaggio individuale sterilizzato ai raggi
gamma (dose minima di 25kGy)

Riservato all’'uso professionale in odontoiatria

Distributore per I'ltalia: GIOVANNI OGNA & FIGLI S.p.A. Via Figini, 41
20053 MUGGIO’ (MI)

PO

DESCRICAO

R.T.R. é constituido por granulos de fosfato tricalcico B, de origem sintética.

Os fosfatos de calcio que constituem o R.T.R. sao fabricados segundo as tecnologias
malg ;ecentes, que permitem assegurar uma excelente qualidade de pureza destes
produtos.

PROPRIEDADES

R.T.R. apresenta-se sob a forma de granulos de granulometria compreendida entre
500 pme 1 mm.

Os macroporos tém um tamanho que varia de 100 ym a 400 um e 0s microporos
sao inferiores a 10 um. Estas propriedades estruturais especificas permitem uma
colonizag@o dos macroporos pelo osso recém formado.

R.T.R. é reabsorvido progressivamente.

INDICAGOES
R.T.R. esta indicado para o complemento e reconstrug@o das partes 6sseas em
cirurgia maxilo-facial e dentaria.

CONTRA-INDICAGOES :

- Osteomielite aguda ou necrose do local receptor.

- Degeneracao ossea.

- Infec¢ao activa conhecida.

- Alergia conhecida a algum dos componentes do complemento ésseo.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES DE EMPREGO

O fabricante de R.T.R. garante a qualidade de fabrico e dos materiais. _

Vadrios factores tém uma importancia decisiva para o sucesso duma intervengao

utilizando R.T.R. : . X .

- a escolha apropriada do paciente para a intervengdo em causa,

- a assepsia mais estricta. ~ ~ o
p al é resp pelas que poderao resultar duma indicagdo

errada_e duma técnica operatdria defeituosa ou de falta de assepsia ; estas ndo

poderéo ser imputadas ao fabricante.

Os estados patol6gicos bucais subjacentes, nomeadamente as infecgdes, deverdo

ser tratadas e eliminadas antes da implementagéo de R.T.R.

Evitar a contaminagao salivar.

O local destinado a estar em contacto com R.T.R. devera ser irritado, se possivel
bem vascularizado, afim de obter um leito ésseo de boa qualidade.

Toda a parte de R.T.R. ndo utilizada devera ser destruida, dado que a sua esterilidade
nao estara garantida.

Verificar o estado da embalagem antes de usar.

Substituto ésseo estéril reabsorvivel de fosfato tricélcico B

Nao utilizar se a embalagem estiver deteriorada ou aberta antes da primeira
utilizacao.

@ Nao reesterilizar.

MODO DE EMPREGO
R.T.R. Permite vérios modos de aplicacao : : R X

No caso de R.T.R. Seringa, o utilizador pode aplicar os granulos directamente no
local da perda 6ssea antes do fecho dos tecidos moles.

Para isso, efectuar a mistura com sangue do paciente ou soro fisiolégico através
da extremidade da seringa, até que todos os granulos fiquem embebidos.
excesso de liquido pode ser retirado apertando o piston da seringa. Retirar a ponta
e colocar o contetdo no local apertando o piston.

Os granulos podem, também, ser misturados com sangue do paciente ou soro
fisiolégico, usando um godé esterilizado, sendo a colocacéo efectuada com a
ajuda de uma espatula.

No caso de R.T.R. Granulos, os %rénulos devem ser misturados com o sangue do
paciente ou soro fisiolégico dentro de um godé esterilizado sendo a colocagao
efectuada com a ajuda de uma espatula. Em caso de perda 6ssea importante,
R.T.R. pode ser misturado com particulas de osso do mesmo paciente.

Em ambos os casos é necessdrio assegurar o fecho da zona operatdria por
coaptacao dos bordos com a ajuda de pontos de sutura.

CONSERVACAO

Conservar dentro da embalagem original.

DATA LIMITE DE UTILIZAGAO

Nao utilizar apés a data limite indicada na embalagem.

APRESENTACAO - o B

« Seringa curva de 0,8 cm3 acondicionada em embalagem individual esterilizada
Eor ralos gama (dose minima de 25 kGy). o . K

« Frasco de 2 cm3 acondicionado em embalagem individual esterilizada por raios
gama (dose minima de 25 kGy).

.

Reservado a uso profissie em

CNLD

OMSCHRIJVING

R.T.R.is vervaardigd van B,-korrels van tricalciumfosfaat van synthetische herkomst.
R.T.R. calciumfosfaten worden vervaardigd met gebruikmaking van de nieuwste
technologieén, hetgeen garandeert dat onze producten een bijzonder hoge
zuiverheidsgraad hebben:

EIGENSCHAPPEN

R.T.R. is verkrijgbaar als korrels in afmetingen variérend tussen 500 um en 1 mm.
De afmeting van de macroporién varieert van 100 um tot 400 pm en de microporién
hebben een diameter van minder dan 10 um. Dankzij deze specifieke structuureigenschappen
kunnen macroporién door nieuw gevormd bot worden gekoloniseerd.

R.T.R. is geleidelijk resorbeerbaar.

INDICATIES
R.T.R. is bedoeld voor de vulling en reconstructie van botdefecten bij maxillofaciale
en tandheelkundige ingrepen.

CONTRA-INDICATIES:

- Acute osteomyelitis of necrose van het ontvangende gebied.

- Botdegeneratie.

- Bekende actieve infectie. i

- Bekende allergie voor een van de bestanddelen van het botsubstituut.

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGEN BIlJ GEBRUIK

De fabrikant van R.T.R. garandeert de kwaliteit van het materiaal en het fabricaat.

\/Iersch///ende criteria zijn van zeer groot belang om een ingreep met R.T.R. te doen

slagen:

- dg Juiste selectie van de patiént die de ingreep zal ondergaan,

- strenge asepsis. y o o

De behandelaar is verantwoordelijk voor complicaties die kunnen voortvioeien uit onjuist

gebrulk, een verkeerde operatietechniek of gebrek aan asepsis. Deze complicaties
unnen niet worden toegeschreven aan de fabrikant.

B-tricalciumfosfaat steriel, resorbeerbaar botsubstituut

Onderliggende_orale pathologieén zoals infecties dienen voorafgaand aan het
ebruik van R.T.R. te worden behandeld en uitgesloten.
'ermijd besmetting met speeksel.

Het botgebied dat in aanraking komt met R.T.R. dient geéxcideerd en schoongemaakt te zijn

ir]_, indien mogelijk, goed doorbloed te zijn om een botbed van goede kwaliteit te
rijgen.

Elk ongebruikt deel R.T.R. moet altijd worden weggeworpen aangezien het product
niet langer steriel is.

Controleer voor gebruik of de verpakking intact is.
Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd of voor het eerste
gebruik reeds geopend is.

@ Niet opnieuw steriliseren.

GEBRUIKSAANWIJZING
Er bestaan verschillende methoden om R.T.R. toe te passen.

* Wanneer de R.T.R. spuit wordt gebruikt, kunnen de korrels rect in de

PRZECIWWSKAZANIA

- Ostre zapalenie szpiku lub martwica w miejscu planowanego wszczepu.
- Zwyrodnienie kosci.

- Stwierdzona aktywna infekcja.

- Stwierdzona alergia na jakikolwiek sktadnik preparatu.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS STOSOWANIA

Producent R.T.R. gwarantuje wysoka jako$¢ materiatu | procesu produkcji.

Niektdre kryteria sg decydujace dla osiagniecia sukcesu przy stosowaniu R.T.R.

- whasciwa kwalifikacja pacjenta, ktory ma by¢ operowany,

- rygorystyczna aseptyka.

Lekarz wykonujgcy zabieg jest odpowiedzialny za komplikacje, ktore moga powstac
w wyniku niewtasciwego zastosowania materiatu, btednej techniki operacyjnej lub
braku aseptyki. Za takie komplikacje producent nie ponosi odpowiedzialnosci.

Gtebokie stany patologiczne jamy ustnej takie jak infekcje, powinny by¢ catkowicie
wyleczone przed zastosowaniem R.T.R.. Unikac skazenia sliny.

Kos¢, ktéra bedzie w kontakcie z R.T.R., powinna by¢ oczyszczona i jesli to mozliwe,
dobrze unaczyniona, aby stworzy¢ najlepsze miejsce dla wszczepu.

Wszystkie niewykorzystane fragmenty R.T.R. powinny by¢ wyrzucone, poniewaz
nie sg juz sterylne.

Przed uzyciem sprawdzi¢ szczelno$¢ opakowania.

Nie uzywaé, jesli op ie zostato
pierwszym uzyciem.

lub otwarte przed

@ Nie sterylizowaé powtornie.

SPOSOB UZYCIA
Jest kilka mozliwych technik aplikacji R.T.R. :

« Przy uzyciu R.T.R. strzykawki, granulat moze by¢ umieszczony w miejscu ubytku
kosci, bezposrednio przed zamknigciem tkanek migkkich.

Aby tak zrobi¢, nalezy pobra¢ troche krwi lub soli fizjologicznej poprzez filtr
strzykawki, odciggajgc ttok do momentu az granulat nasigknie. Nadmiar ptynu
moze by¢ tatwo usuniety poprzez przesuniecie ttoka do przodu. Usunaé nasadke
filtrujacg i wstrzyknaC uzyskang mieszaning w miejsce zabiegu poprzez
przesunigcie tioka do przodu.

Granulat moze by¢ tez wymieszany, przed umieszczeniem go w miejscu zabiegu,
z krwig pacjenta lub roztworem soli fizjologicznej za pomocg dentystycznej
szpatutki w sterylnym, szklanym pojemniku.

« Jedli stosuje sie granulat R.T.R., granulki przed umieszczeniem ich w miejscu
zabiegu, moga by¢ wymieszane z krwig pacjenta lub roztworem soli fizjologicznej
w_sterylnym szklanym pojemniku za pomocg dentystycznej szpatutki. Przy
wigkszych ubytkach tkanki kostnej R.T.R moze by¢ zmieszany z fragmentami kosci
wiasnej pacjenta ( ko$¢ autologiczna).

W kazdym przypadku , miejsce operowane powinnolbyc' zamkniete poprzez

botholte worden aangebracht alvorens de zachte weefsels te sluiten.

Hiertoe zuigt u bloed of zoutoplossing op door de filtertip van de spuit door de plunjer
omhoog te trekken totdat alle korrels doorweekt n{n. Het overtollige vloeistof kan
gemakkelijk worden verwijderd door de plunjer in te drukken. Verwijder de tip en
injecteer het mengsel in de operatieplaats door de plunjer in te drukken.

De korrels kunnen ook in een steriele Dappen-schaal worden vermengd met het
bloed van de patiént of met zoutoplossing voordat ze in het operatiegebied worden
aangebracht met gebruikmaking van een tandheelkundige spatel.

* Bij gebruikmaking van R.T.R. Korrels kunnen de korrels ook in een steriele
Dappen-schaal worden ve_rmen?d met het bloed van de patiént of met
zoutoplossing voordat ze in het operatiegebied worden aangebracht met
gebruikmaking van een tandheelkundige spatel. Bij grote botdefecten kan R.T.R.
worden vermengd met botdeeltjes van dezelfde patiént (autoloog bot).

In ieder geval moet het door de

Je] i ied worden
op elkaar aan te sluiten (coaptatie) met hechtsteken.

BEWAREN
Uitsluitend in de originele verpakking bewaren.

UITERSTE GEBRUIKSDATUM
Niet te gebruiken na de uiterste op buitenverpakking vermelde gebruiksdatum.

VERPAKKING
* 0,8 cm3 gebogen spuit in inqlivi::iueleG v)erpakking. gesteriliseerd door middel van

gammastralen (minimale dosis: 25 kGy).

* 2 cm3 fles in individuele verpakking, gesteriliseerd door middel van gammastralen
(minimale dosis: 25 kGy).

Alleen voor professioneel gebruik in een tandartsenpraktijk.

~ \*7'//Sterylny, resorbowalny materia, do odbudowy tkanki
kostnej, beta-tréjfosforan wapniowy

OPIS

R.T.R. jest wytwarzany z syntetycznego granulatu beta-tréjfosforanu wapniowego.
R.T.R. fosforan wapniowy produkowany jest przy zastosowaniu najnowszych
technologii, ktére gwarantujg uzyskanie produktu o najwyzszej klasie czystosci.

WEASCIWOSCI

R.T.R. jest dostepny w postaci granulek w rozmiarach od 500 pm do 1 mm.
Rozmiary makroporéw ksztattujg sie od 100 ym do 400 pm, a mikropory majg
$rednice mniejszg niz 10 ym.

Te specyficzne strukturalne wtasciwosci umozliwiajg nowo powstajgcej tkance
kostnej kolonizacje makroporow.

R.T.R. jest stopniowo resorbowalny.

WSKAZANIA
R.T.R. jest przeznaczony do wypetniania i rekonstrukcji ubytkow tkanki kostnej w chirurgii
szczekowo-twarzowej.

lie brzegow rany (koaptacja) za pomocg szwéw pojedynczych.

PRZECHOWYWANIE
Przechowywac tylko w oryginalnym opakowaniu.

TERMIN WAZNOSCI
Nie uzywac po uptywie terminu waznoéci podanego na opakowaniu.

OPAKOWANIA

+ 0,8 cm3 wyprofilowana strzykawka w jednorazowym, podwojnym opakowaniu,
sterylizowanym promieniami gamma (minimalna dawka: 25kGy).

« 2 cm3 buteleczka w jednorazowym podwdjnym opakowaniu, sterylizowanym
promieniami gamma (minimalna dawka: 25 kGy).

Wytgcznie do profesjonalnego stosowania w praktyce dentystycznej.

Przedstawiciel w Polsce: Septodont-Polska sp. z 0.0.
ul. Kosiarzy 35. 02-953 Warszawa

@ ANOOGTEIPWHE VO GTOPPOPIIOINO OOTIKS UTOXKATGOTATO a6 B
Pwopopins aoBiéario

Neprypagd

To A.T.R. amoteAsitai ané Kokkia P Pwopopiked aoBECTioU CUVBETIKAS
npodAeuong.

Ta pwopopikd GAata Tou aoPectiou Mou amoteAotv to R.T.R. karaokcudovra
XONOYOMOIGVTAS TV THO OUYXPOVT TEXVOAOYIa, Stac@aAiloviac To ugnA6 eninedo
KaBapdINTaS TWY MAPdVIWY MEoidVTwWY.

1516T7EG

To R.T.R. StatiBetat atn popdn Kokkiwv, 08 HeyEOn xokkiwv and 500 ym éwg
1mm.

To uéyefog Twv paxpondpwv mowkiAret amé 100 pm éw¢ 400 ym xar oi
Hikpomnbpor éxouv StAPETEO PIKPOTEPN Twy 10 pm. AUTEG ot £181KEQ SopIKES
(SI6TNTEC EMUTPEMOUY TOV EMOIKIONS Twv PAKPOTT6pwWY PE OXNUATIONS véou
ogroy.

To R.T.A. armoppogdrat TpooSeuTIKG.

Ev&eiteig

To AT.R npoopilerai ywa v MAMPWOn Kai TV QVOKATAOKEUT
(enavadtaubpowan) oonkwv PAGBWY OtV  yvaBonmpoowrukny  Kxat v
O5OVTIATPLKI) XELPOUPYIXT].

Avrevaeiter:

- Ofcia ooTEoPUEAITIEA 1} VEXPWON T1G BEXTPLAS MEPLOXTIG.
- EXQUALOTIXN) TGONON Twv 00TwY.

. Tvwaoth evepyh Aoipwén.

- Tvwom) aAepyia oc éva amd Ta G Tou ooTIKOU

Ei8ixéG MPOEISONoIAOEIS Kot MpoPuAdEers xpiong

O xargoxcvaoric rouv RT.R syyudrar mv moidmyra ms Sigpyacias
KQTQOKEUIIG KAl TWV UAIXGVY.

Yrdoxouv QoaeTd KaBopIOTIKIFG ONUATIAs KPLITpIa yia Tnv EMTUXT ExBaan

31ad. Z & ¢ OTIV 070 a X PN O frarro R.T.R.:

- i kardAAnAn erdoyri aoBevous yia v £v Abyw Sradikaoia napeupaons,

- ) quoTnPES OuVBIKES aonyiag.

O (arpb¢ sivat unEvBUVoS yia KG8e EMACKI Iou svEEXETAl va MPOKUYEL WS
aroréAeaua AavBaouévrs EvOsiEns 1f EAQTTW QTIKIIS X EIPOUPYIXIFG TEX VIKIG
B EAMeyns ouvlnawv aongias -autée Sev eivar Suvatd va Bewpnbouv
EUBUVI TOU KATAONEYATTI].

Ot npodndpxoucsq madoloyixéq KATAOTGOELS TNV TMEPLoX!} Tou OT6HQTOG,
1Stattépwe o1 Aotpwéets, Ba mpénet va avripeTwiilovial BEQANEUTIXG PO TNG
ENPUTEUONS TOV R.T.R.

Oa npénet va Siveratr mpoooys, WOTE va ano@elyetar N poéAuvon Twv
ateAoydvwy.

H oaunfi neptox) ornv oneia Ba torofstndei T0 R.T.R. 6a npénet va
anokaAgnteTat kat av eivat Suvardy va £xet kaAl ayyeiwon, npoxefvou va
AauBdvoupe kaAng notbTNTac otk enipdveia untoSoxng.

To axpnotpornoinTo R.T.R. 8a npénet va aroppintetat, kafws n oTeLPoOTNTd TOU
Sev givat mAbov syyunuévn.

BeBatweite 6Tt n ouokeuaoia eivat 4Bkt npwv ané
xerion.

Na un oTny nepi 1 mou i éx&r umooTEl

v :
Inwa 1} £xe: ovorKOei mpry ond TNV NPpWTH XPHON.
@ Na nv EmavamooTEIpuveTe.

03nyies xprions
To R.T.R. eivat duvard va TonoBsmOel pe APKETOUS TPOTOUG:

Zv nepintwon e Zoptyyag R.T.R., o xpAotng propei va toneBetrios: 1a
xoxxia aneuBeia omv neptoxnt ™ ooTikiS BAABNG rpotol To kAgioo
TWY HOAGKWY (OTHWV.

Ia va yivet auté, yepiore ™ ouptyya pe Seiypa and To aipa Tou aofevois
B puotoAoyikd 0pd péow Tou SikTuwTeU MASYpaTog aTo dxpo TS ouptyyas
kat Tpapuwvrag 1o épBolo, wg 6Tou 6AQ TA KOKKIQ VA EYROTIOTOUV PE UYPS.
H nmepicoeta uypou pnopel va agaipedei onpaxvovrag To EpBoio.
AQaipéQTe TO RWPA KAl TOMOGETHOTE To MEPIEXOUEVO OTNV MEPIOX Und
enéuBaon ruélovrag To Eppoio.

Ta xoxkia propolv, ENIONG, va avay eXBouv P& To aila Tou aoBevous i pe
puotodoyixd opbd Oc amooTelpwpéve Boxeio Kxat oI OuvéxEla va
TornoBemBouy otnv neptoxh e m Bori8eia oSovriaTpixic ondrouAas.

» Itnv nepintwon Kokkiwv R.T.R., Ta KOKx{@ propoUv va avapetxBouv pe 1o
aiya tou QOBsvoUC B} nE PuUCIoAoyikd 0p6 0f arooTeipwyévo Soxeio Kat
otn ouvéxeta va TonoBeTnBolv omv nepioyy pe ™ Borfeta odovTiaToIKAG
ondrouAac. STnv nepintwon peydAng ootikris BAGBnNS, 1o AR.T.A. pnopel va
avapstxci ue cwparisia oorod and Tov i5io aoBevH {auTéAoyo 00TS).

Xe xd@e mepinrwon, sivor poitpre vo Sioopadlerar ro joruo  ri¢
mEpioxiis vmb emfuBacn pE OUVEVWOR TWY OKPWY TOU TPOUNATOS UE
pdppara.

doAatn
Na purdooetat 0y apXiKT} CUCKEUQOIA.

Huepounvia Aféng
Na pnv xpnowonogitat WETG TNV nMuepounvia mou avaypdeperar o
ouoKEUQoia.

Napovoiaon

S KaunuAwt ouptyya Twy 0,8 cm’® YE QTOMIKI] GQUOKEUQOIQ QMOOTELPWHEVN HE
axtiveq ydpua (eAdxiorn 86on 25 kGy).

= QuaAisto Twv 2 ¢ PE QTOUIKT CUOKEUQOIT ArMoCTEIPWPEVN HE OKTIVES YAUHA

(eAdxiotn 560n 25 kGy).
10 ermoyyeAuaring Xprion péve arny oSovIiaTRIXT.
ANTIIPOZYIIOZ 1A THN EAAAAA

IYANNHZ TZAMPAZHE & ZIAO.E
MIXAAAKOTIOYAQY 157 - AQHNA 11527




