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PORESORB-TCP

PORESORB®-TCP - sterilni, bioaktivni, resorbovatelna keramika na bazi B-trikalciumfosfatu.
Vyrobce: LASAK s.r.0., Ceskobrodska 1047/46, 190 0 Praha 9 — Hloubétin, Ceska republika, www.lasak.cz

Charakteristika: Resorbovatelny, anorganicky materidl s osteo-
kondukénimi viastnostmi, urceny pro nahradu kostni tkané. Material
je porézni, vykazuje makro- (100-200 um) a mikropéry (1-5 um),
je bilé barvy s hustotou 2 900-3 100 kg/m?®. Je urcen pro kostnf na-
hrady v mistech, kde je pozadovéana kompletni resorpce a postupna
nahrada materidlu kosti. K bioresorpci materialu dochazi v ddsledku
hydrolytické koroze a aktivni fagocytdzy.

Indikace: Nahrada chybéjici nebo ztracené kostni tkané vioZenim
do defektu samostatné nebo v kombinaci s vlastni kostnf tkani. Ma-
teridlem Ize vytvarovat kostnf reliéf u defektd krytych membranou. V
dentoalveolarni chirurgii pfi operacich ,sinus lift*, pfi augmentacich
atrofického alveoldrniho vybézku, k vyplnim kostnich defektd po
exstirpaci cyst, chirurgickych extrakcich a po extrakcich k prevenci
atrofie alveolarniho vybézku. V parodontologii k oSetfeni jedno- i
vicesténnych kostnich parodontélnich defektd. V implantologii k do-
plnénf kostniho defektu peroperacné nebo pti lécbé periimplantitis. V
ortopedii a traumatologii k é¢bé afekei podobnych nadordm (kostni
cysty), kostnich gangliomd, fibrozni dysplazie, patologickych zlome-
nin, posttraumatickych kostnich defektd, benignich kostnich nador a
artrodézy. Ve spindini chirurgii k vyplni kostnich defektd a meziobrat-
lovych rozpérek (cages).

Kontraindikace:

a) Lokalnf: Akutni nebo chronicky zanétlivy proces v operované ob-

lasti, radioterapie v operované oblasti, patologické zmény v celistech
nebo na Ustnf sliznici ve stomatologickych indikacich.

b) Docasné: Akutni febrilni onemocnéni, gravidita, medikace korti-
kosteroidy nebo jinymi Iéky ovliviiujicimi kalciovy metabolismus, cy-
tostatickd nebo antikoagulacni 1écba, mimoradné télesné a dusevnf
Vypéti.

c) VSeobecné medicinské: Endokrinopathie a jiné choroby ovliv-
fujict metabolismus vapniku, dekompenzovany diabetes mellitus,
hematologické choroby a krvacivé stavy, systémové kostni choroby,
revmatické systémové choroby, vrozené a ziskané poruchy imunity,
cytostatickd, imunosupresivni nebo antikoagulacni [écba.
Nezadouci téinky: Nebyly dosud pozorovany.

Interakce: Nebyly dosud pozorovany.

Zpisob aplikace: Pred aplikaci materidlu PORESORB®-TCP je
vhodné smichat granule s viastni krvi z operacni rany nebo odebra-
nou vendzni krvi nebo s vlastni, destickami obohacenou plasmou
(PRP). Aplikace a dotvarovani vzniklé smési v defektu je mozné po-
moci vhodného kovového nastroje. Adaptovanou a kondenzovanou
keramiku uzavirdme mékkymi tkanémi hermetickou suturou. Nenf
doporuceno nasytit granule vodnymi roztoky (napf. fyziologicky roz-
tok).

Operaéni technika: Materidl PORESORB®-TCP musf byt apliko-
van Iékafem nebo za dohledu |ékate s chirurgickou a/nebo parodon-

4/ PZZ PORESORB-TCP - sterile type, bioactive, resorbable ceramic based on beta-tricalciumphosphate.
22X Manufacturer: LASAK s.r.o., Ceskobrodska 1047/46, 190 01 Prague 9 — Hloubétin, Czech Republic, www.lasak.com

Characteristics: A resorbable, inorganic material with osteocon-
ductive properties intended for replacement of bone tissue. The ma-
terial is porous, exhibits macro- (100-200 pm) and micropores (1-5
um) and is white in colour with a density of 2,900-3, 100 kg/m>. It is
intended for bone replacement at sites where complete resorption
is required with gradual replacement of the implant by bone tissue.
Resorption of the material occurs as a result of hydrolytic corrosion
and active phagocytosis.

Indications: Replacement of missing or lost bone tissue after inser-
tion into the place of the defect independently or in combination with
live bone tissue. The material can be used to shape the bone profile
in membrane-covered defects. In dentoalveolar surgery for “sinus
lift" operations, augmentation of the atrophic alveolar ridge, filling of
bone defects following extirpation of cysts or surgical extractions, and
after the extraction for the prevention of alveolar ridge atrophy. In
periodontology for treatment of one- or multi-walled bone perio-
dontal defects. In implantology for substitution of the bone defect
perioperatively or in peri-implantitis treatment. In orthopedics and
traumatology for treatment of tumor-like affections (bone cysts),
bone gangliomas, fibrous dysplasia, pathological fractures, post-trau-
matic bone defects, benign bone tumors, and arthrodesis. In spinal
surgery for filling bone defects and intervertebral cages.
Contraindications:

a) Local: Acute or chronic inflammatory process in the operated

area, radiotherapy in the operated area, pathological changes in the
jaws or buccal mucosa in dental indications.

b) Temporary: Acute febrile disease, pregnancy, treatment with corti-
costeroids or other drugs affecting calcium metabolism, cytostatic or
anticoagulant treatment, extreme physical or mental stress.

¢) General medicinal: Endocrinopathy and other diseases affecting
calcium metabolism, uncontrolled diabetes mellitus, hematological
diseases and bleeding disorders, systemic bone diseases, systemic
rheumatic diseases, congenital and acquired immune disorders, cy-
tostatic, immunosuppressive or anticoagulant treatment.
Undesirable effects: Not observed to date.

Interactions: Not observed to date.

Means of application: Prior to the application of PORESORB-TCP
the granules may be mixed with the patient's own blood from the
operation wound or withdrawn venous blood, with the patient’s
own platelet rich plasma (PRP). Application and final shaping of the
mixture at the site of the defect is possible using a suitable metallic
instrument. The adapted and condensed ceramic is enclosed by the
soft tissues using a hermetic suture. It is not advisable to saturate the
granules with aqueous solutions (such as normal saline).
Operation technique: PORESORB-TCP should be applied by or
under the supervision of a physician with surgical and/or periodon-
tal training and experience in the use of biomaterials. The use of
the PORESORB-TCP material requires gentle operation techniques

PORESORB-TCP - steriles, bioaktives, resorbierbares Knochenregenerationsmaterial auf B-Trikalziumphosphat Basis.
Hersteller: LASAK s.r.o., Ceskobrodska 1047/46, 190 01 Prag 9 — Hloubétin, Tschechische Republik, www.lasak.com

Charakteristik: Ein fir den Knochengewebeersatz bestimmtes
resorbierbares, anorganisches Material mit osteokonduktiven Eigen-
schaften. Das Material ist pords, es weist sowohl Makro- (100-200
um), als auch Mikroporen (1-5 um) auf, hat weil3e Farbe und eine
Dichte von 2 900-3 100 kg/m?®. Es ist fur Knochengeweberegene-
ration an den Stellen bestimmt, wo eine komplette Resorption und
stufenweise Ersetzung des Knochenmaterials verlangt wird. Zu der
Bioresorption des Materials kommt es infolge von hydrolytischer
Korrosion und aktiver Phagozytose.

Indikation: Ersatz von fehlendem oder verlorenem Knochenge-
webe durch Einlage in den Defekt, reines Material oder in Kombina-
tion mit autologer Knochen. Mit dem Material kann unter Verwen-
dung einer Membran das Knochenrelief geformt oder rekonstruiert
werden. In der dentoalveolaren Chirurgie bei den ,Sinus Lift* Ope-
rationen, bei Augmentationen eines atrophierten Kieferkammes,
zum Fillen von Knochendefekten nach Zystenexstirpation, chirur-
gischen Extraktionen und nach Zahnextraktionen zur Kieferkam-
merhaltung. In der Parodontologie zur Behandlung der zwei- oder
mehrwandigen parodontalen Knochentaschen. In der Implantologie
zur peroperativen Ergdnzung des Knochendefekts oder im Rahmen
einer Periimplantitisbehandlung. In der Orthopédie, Traumatologie
zur Behandlung von tumordhnlichen Affektionen (Knochenzysten),
Knochengangliomen, fibréser Dysplasie, pathologischen Frakturen,
posttraumatischen Knochendefekten, benignen Knochentumoren,
Arthrodesen. In der spinalen Chirurgie zur Fllung von Knochende-
fekten und fur Zwischenwirbelimplantate (Cages).
Anwendungseinschrinkungen:

a) Lokale: Akute oder chronische Entziindungsprozesse im Opera-

tionsbereich, Radiotherapie im Operationsbereich, pathologische
Verdnderungen in den Kiefern oder Mundschleimhduten bei zahn-
arztlichen Indikationen.

b) Kurzfristige: Akute febrile Erkrankung, Graviditit, Medikation mit
Kortikosteroiden oder anderen den Kalziumstoffwechsel beeinflus-
senden Medikamenten, zytostatische oder Antikoagulationsbehand-
lung, auBerordentliche korperliche oder psychische Belastung.

¢) Allgemein medizinische: Endokrinopathie und andere den Kal-
ziumstoffwechsel beeinflussende Erkrankungen, dekompensierter
Diabetes mellitus, hamatologische Erkrankungen und Blutungs-
zustdnde, Systemerkrankungen der Knochen, rheumatische Sys-
tem-krankheiten, angeborene und erworbene Immunitdtsdefekte,
zytostatische, immunosupressive oder Antikoagulationsbehandlung.
Nebenwirkungen: Nicht bekannt.

Wechselwirkungen: Nicht bekannt.

Art der Anwendung: Vor der Applikation von PORESORBR-TCP
Material ist es geeignet, das Granulat mit Eigenblut aus der Defek-
tregion oder vendsen Eigenblut zu mischen. Zusétzlich kann PRP
des selben Patienten zugemischt werden. Die Applikation und an-
schlieBende Formung des Gemischs im Defekt kann mit einem ge-
eigneten Metallinstrument vorgenommen werden. Das adaptierte
und kondensierte Material wird mit Weichgeweben einer dichten
Sutur Uberdeckt. Eine starke Verdichtung, oder die Zerstérung der
Granulatstruktur soll vermeiden werden. Es wird vom Tranken mit
Wasserlosungen abgeraten (z. B. mit physiologischen Lésung).
Operationstechnik: Das Material PORESORB-TCP soll von
einem Arzt oder unter der Aufsicht eines Arztes mit chirurgischer
und/oder parodontologischer Erudition und Erfahrung mit der Bio-

Producent: LASAK s.r.o., Ceskobrodska 1047/46, 190 01 Praha 9 — Hloubétin, Republika Czeska, www.lasak.com

PORESORB-TCP - sterylny, bioaktywny, resorbowalny materiat ceramiczny na bazie B-fosforanu tréjwapniowego.

Charakterystyka: Resorbowalny, anorganiczny materiat o wiasci-
wosciach osteokondukcyjnych, zastepujacy tkanke kostna. Materiat jest
porowaty, zawiera makro- (100-200 um) i mikropory (1-5 um), jest
koloru biafego, jego gestos¢ wynosi 2 900-3 100 kg/m?. Przeznaczony
do wypetniania ubytkdw kostnych w miejscach wymagajacych catko-
witej resorpdji i stopniowego zastapienia tkanki kostnej. Bioresorpcja
materiatu nastepuje w wyniku korozji hydrolitycznej i aktywnej fago-
cytozy.

Wskazania: Wypetnienie brakujacej lub zniszczonej tkanki kostnej
poprzez umieszczenie w ubytku samego materiatu lub materiatu pota-
czonego z tkanka kostna pacjenta. Z materiatu wykonac¢ mozna relief
kosci w przypadku ubytkdéw ostonietych membrana. W chirurgii zebo-
wo-wyrostkowej podczas operacji ,sinus lift", w trakcie podnoszenia
atroficznego wyrostka zebodotowego, do wypetniania ubytkéw kost-
nych po usunigciu cysty, po chirurgicznych usunieciach zebdw oraz po
zabiegach chirurgicznych zapobiegajacych atrofii wyrostka zebodoto-
wego. W paradontologii do usuwania jedno- i wielo$cianowych ubyt-
kéw przyzebnych, w implantologii jako $rédoperacyjne uzupetnienie
ubytku kostnego lub podczas leczenia periimplantitis. W ortopedi i
traumatologii do leczenia schorzer nowotworopodobnych (cysty ko-
stne), ganglioma kosci, dysplazja widknista, patologiczne ztamania, po-
straumatyczne ubytki kostne, fagodne nowotwory kosci, usztywnienia
stawdw. W chirurgii kregostupa jako wypetnienie ubytkdw kostnych,
do wypetnienia implantéw miedzytrzonowych (cages).
Przeciwwskazania:

a) Miejscowe: Ostry lub przewlekly proces zapalny w strefie planowa-
nego zabiegu stomatologicznego, radioterapia w strefie planowanego

zabiegu stomatologicznego, patologiczne zmiany szczek lub btony $lu-
zowej ust przy wskazaniach stomatologicznych.

b) Tymczasowe: Choroby o ostrym przebiegu, ktérym towarzysza
stany goraczkowe, ciaza, terapia sterydowa lub terapia za pomoca in-
nych lekéw wptywajacych na metabolizm wapnia, terapia cytostatycz-
na lub antykoagulacyjna, stany wyjatkowego przeciazenia umystowego
lub psychicznego.

¢) Ogdlnomedyczne: Endokrynopatia i inne schorzenia wptywajace na
metabolizm wapnia, zdekompensowana cukrzyca, choroby hemato-
logiczne, stany, ktérym towarzyszy krwawienie, uktadowe choroby
kosci, reumatologiczne choroby ukfadowe, genetyczne i nabyte za-
burzenia odpornosci, terapia immunosupresyjna lub antykoagulacyjna.
Skutki uboczne: Dotychczas nie zaobserwowano.

Interakcje: Dotychczas nie zaobserwowano.

Sposéb zastosowania: Przed zastosowaniem materiatu PORE-
SORB-TCP ziarna materiatu moga by¢ zmieszane z krwia pacjen-
ta pobrana z rany operacyjnej lub z zyly, albo z osoczem pacjenta,
wzbogaconym o plytki (PRP). Podanie i koricowe ksztattowanie w
operowanym miejscu powstatej tak mikstury jest mozliwe za pomoca
metalowych narzedzi. Odpowiednio uksztattowany i skondensowany
materiat ceramiczny zamykamy za pomoca tkanek migkkich i herme-
tycznego szwu. Nie zaleca sig nasycania ziaren materiatu roztworami
wodnymi (np. roztworem fizjologicznym).

Technika operacyjna: Materiat PORESORB-TCP musi by¢ stoso-
wany przez lekarza lub pod okiem lekarza posiadajacego wiedze chi-
rurgiczna i/lub parodontologiczna oraz doswiadczenie w stosowaniu
biomateriatéw. Aplikacja materiatu PORESORB-TCP wymaga bardzo

tologickou erudici a zkusenosti s pouzivanim biomateriald. P¥i aplikaci
materidlu PORESORB®-TCP je nutna $etrnd operacni technika a vy-
loucenf kontaminace materidlu i operacni rany (v dentoalveolarni chi-
rurgii napr. slinou...). Nerusené vhojeni materidlu PORESORB®-TCP
vyzaduje tésny kontakt s vitdini kostnf tkanf a zajistént stability v kost-
nim 18zku. Mikropohyby pevnych ¢astic zplsobi proliferaci vaziva
mezi pevné Castice a jejich fibréznf inkapsulaci. Odklopeni mékkych
tkani ma byt siroké, umoznujici dokonaly pistup k operacnimu poli.
Nezbytné je obnazeni vitdini krvacejici kostni tkdn€ pro néasledné
vhojovan( keramiky. Pii oSetfovani vétsich kostnich defektd je mozné
kombinovat materidl s autogenni nebo alogenni kostni tkanf, pouzitf
membran se Fdi typem provadéné operace, indikaci osettujiciho lé-
kafe a postupem doporucenym v ptibalové informaci membrany. Ve
stomatologickych indikacich je predpokladem dobrého vysledku dd-
sledna hygiena dutiny Ustni pied a po operaci. Druh lokalntho anes-
tetika indikuje osettujici 1ékar a Fdf se pribalovou informaci vyrobce.

Antibiotickeé kryti: Antibiotické krytf je vhodné po dobu 7 dni. P¥i
korektni operacnf technice a doplnéni drobnych defektd do 0,5-1
cm lze tolerovat hojeni bez krytf antibiotickou clonou. Dehiscence
operacni rany je indikaci k prodlouzenti antibiotického kryti vykonu az
do preepitelizovani defektu.

Velikost &astic biokeramiky: Optimalni velikost ¢astic je pribliz-
n& 1/10 prdméru defektu. Velky kostni defekt vypInény drobnymi

and prevention of contamination of the material and the operation
wound (for example by saliva in dentoalveolar surgery). Undisturbed
healing of the PORESORB-TCP material requires close contact with
the vital bone tissue and assurance of stability in the bone socket.
Micromovements of the solid particles cause proliferation of con-
nective tissue between the solid particles and their fibrous encapsu-
lation. The opening of the soft tissues should be extensive, enabling
good access to the operation field. It is necessary to uncover the vital
bleeding bone tissue for subsequent healing with the ceramic mate-
rial. In treating larger bone defects, the material can be combined
with autogenous or allogenic bone tissue; the use of membranes
depends on the type of operation carried out, the indications, the
examining doctor and the procedure recommended in the package
leaflet of the given membrane. Consistent oral hygiene both prior to
and after dental surgery is necessary for achieving good results. The
type of local anaesthetic should be decided by the treating doctor
and depends on the package leaflet of the manufacturer.
Antibiotic shield: An antibiotic shield should be used for a period
of 7 days. Healing without an antibiotic shield can be tolerated when
the correct operation technique is employed and small defects of up
t0 0.5-1.0 cm are filled in. Dehiscence of the operation wound is an
indication for prolonging the antibiotic shield of the operation up to
the re-epitheliazation of the defect.

Size of the bioceramic particles: The optimum size of the

materialanwendung angewendet werden. Bei der Applikation von
PORESORB-TCP sind eine schonende Operationstechnik erfor-
derlich sowie der Ausschluss einer Kontamination des Materials und
auch der Operationswunde (bei der dentoalveolaren Chirurgie z.
B. mit Speichel, ...). Eine ungestorte Einheilung des Materials PO-
RESORB-TCP ist durch einen engen Kontakt mit vitalem Knochen-
gewebe und die Stabilititssicherung im Knochenbett bedingt. Die
Mikrobewegungen der festen Partikel verursachen eine Proliferation
des Bindegewebes zwischen die Partikel und ihre fibrése Einkapse-
lung. Das Abheben der Weichteilgewebe soll breit sein und einen
guten Zugang zum Operationsfeld ermdglichen. Fur die Funktion als
Knochenregenerationsmaterial ist der direkte Kontakt mit dem blu-
tenden vitalen Knochen entscheidend, eine griindliche Anfrischung
des Knochenlagers ist vor Einbringen des PORESORB-TCP obligat.
Bei der Behandlung groBerer Knochendefekte kann das Material mit
autogenem oder allogenem Knochengewebe kombiniert werden,
die Verwendung von Membranen hangt von dem Operationstyp,
der Indikation des Arztes und dem in der Packungsbeilage empfohle-
nen Vorgang ab. Bei zahnarztlichen Indikationen ist ein erfolgreiches
Ergebnis von der konsequenten Mundhdhlenhygiene vor und nach
der Operation abhéngig. Wahl des Lokalandsthetikums bestimmt der
behandelnde Arzt.

Antibiotische Abdeckung: Eine antibiotische Abdeckung ist fir
einen Zeitraum von 7 Tagen angebracht. Bei einer korrekten Ope-
rationstechnik und bei einer Erganzung geringfugiger Defekte bis zu
0,5-1 cm kann ein Heilung ohne Abdeckung mittels eines Antibioti-
kaschutzes toleriert werden. Die Dehiszenz der Operationswunde
ist eine Indikation zur Verlangerung der antibiotischen Abdeckung bis

ostroznych technik operacyjnych oraz wykluczenia skazenia materiatu
i rany pooperacyjnej (np. slina w przypadku zabiegdw zebowo-wy-
rostkowych). Pomysine wgojenie materiatu PORESORB-TCP wyma-
ga bezposredniego kontaktu z zywa tkanka kostna oraz zapewnienia
stabilnosci w podtozu kostnym. Mikroskopijne ruchy czastek statych
spowoduja proliferacje tkanki facznej do czastek statych oraz ich en-
kapsulacje w tkance facznej. Odstoniecie tkanki migkkej powinno by¢
szerokie, w celu zapewnienia jak najlepszego dostepu do pola opera-
cyjnego. Proces wgojenia materiatu ceramicznego wymaga odstoniecia
krwawiacej zywej tkanki kostnej. W przypadku wypetniania wigkszych
ubytkéw kosci mozliwe jest faczenie materiatu z autogeniczng lub al-
logeniczna tkanka kostna; zastosowanie membran zalezy od rodzaju
przeprowadzanej operacji, od wskazar lekarza prowadzacego oraz od
procedury zalecanej w ulotce informacyjnej dotaczonej do membrany.
Warunkiem osiagniecia dobrego efektu zabiegéw stomatolo-gicznych
jest konsekwentna higiena jamy ustnej przed i po zabiegu. Lekarz pro-
wadzacy dobiera odpowiedni rodzaj leku do znieczulenia miejscowe-
go i postepuje zgodnie z ulotka zataczong przez producenta.
Ostonowa terapia antybiotykowa: Zaleca sie 7-dniowa osto-
nowa terapie antybiotykowa. W przypadku poprawnej techniki ope-
racyjnej i uzupetniania niewielkich defektéw o rozmiarach do 0,5-1
cm mozna dopuscic¢ gojenie bez jednoczesnej ostony antybiotykowe;.
Rozejdcie sie rany pooperacyjnej stanowi wskazanie do przedtuzenia
osfonowej terapii antybiotykowej po zabiegu az do momentu epiteli-
zacji ubytku.

Rozmiary ziaren materiatu bioceramicznego: Optymalny roz-
miar ziaren wynosi okoto 1/10 srednicy ubytku. Wypetnienie duzego
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granulemi keramiky mdze vyUstit ve vytvoieni nevaskularizovaného
rentgenkontrastniho bloku keramiky s velmi nizkou perfuzi kysliku,
metabolicky zcela inaktivni.

Baleni: Granule jsou dodavany ve sterilnim obalovém systému,
v prihledné sklenéné lahvicce uzaviené silikonovou zétkou s pertlf.
Vyrobek je umistén do blistru s papirovym prebalem spole¢né s pii-
balovym letdkem. Vyrobek PORESORB®-TCP je dodavan sterilnia je
vyhradné urcen pro jednorazové pouziti. Nesmf byt nijak cistén a ani
sterilizovan. Opakované pourziti zdravotnického prostredku vytvari
potencidlni riziko infekce pacienta a uzivatele. Spole¢nost LASAK ne-
nese zadnou zodpovédnost za pifpadnou resterilizaci zdravotnické-
ho prostiedku, a to bez ohledu na to, kterd osoba sterilizaci provedla
nebo jakou metodou. V prfpadé poskozeni obalu se vyrobek nesmf
pouzivat. Nesteriln vyrobek nesmi byt pouzit za Zadnych okolnosti a
musi byt likvidovan. Na likvidaci nejsou kladeny zadné zviastni poza-
davky. Vyrobek nesmi byt pouzit po datu expirace.

Skladovani: Vyrobek se musi skladovat v suchu v originalnich oba-
lech a za pokojové teploty.

Autorska prava: Dokumenty spole¢nosti LASAK se nesmi kopi-
rovat nebo publikovat jakymkoli zpdsobem bez pisemného svolenf
spolecnosti LASAK. PORESORB®-TCP je registrovana obchodnf
znacka spole¢nosti LASAK.

particles is 1/10 of the diameter of the defect. A large bone defect
filled with fine ceramic granules can lead to a nonvascularized X-ray
contrast block with very low oxygen perfusion that is metabolically
completely inactive.

Packaging: The granules are supplied sterile in transparent, glass
bottles, closed by a silicon stopper and flip-off seal and put into the
blister with the paper cover. The product is supplied with the instruc-
tions for use. The product PORESORB-TCP is supplied sterile and
is intended for single use only. Reuse of single-use devices creates a
risk of patient or user infection. LASAK does not accept any responsi-
bility for the re-sterilization of the medical device, regardless of who
has carried out re-sterilization or by which method. Do not use if
the package is damaged. Non-sterile product may, under no circum-
stances, be used. Product must never be cleaned or re-sterilized and
must be disposed of. Disposal is not subject to special requirements.
The product may not be used after the expiry date.

Storage: The product should be stored in the original packaging, at
room temperature and in a dry place.

Copyright: LASAK documentation may not be reproduced by any
means without the written permission of LASAK. PORESORB-TCP
is a registered trademark of LASAK.

zur Uberepithelisierung des Defekts.

Die PartikelgroBe: Die optimale PartikelgroBe betragt ungefahr
1/10 des Defektdurchmessers. Ein groer Knochendefekt gefiillt mit
winzigen Granulat kann zur Bildung von nichtvaskularisiertem, rént-
genkontrastierendem Block mit sehr niedriger Sauerstoffperfusion
fuhren, dieser weist keine Stoffwechselaktivitat auf.

Verpackung: Das Material wird steril in durchsichtigen Glasflasch-
chen mit Silikonstopfen und Aluminium Kappe geliefert. Das Produkt
wird zusammen mit der Gebrauchsanweisung in einem Blister mit
Papierumhdillung geliefert. Das Produkt PORESORB-TCP st steril
geliefert und fur einmaligen Gebrauch bestimmt. Das Produkt darf
nicht wiederverwendet werden. Die Wiederverwendung von Ein-
wegprodukten schafft ein potenzielles Infektionsrisiko fur Patienten
LASAK tbernimmt keinerlei Verantwortung fiir
erneut sterilisierte Produkte, unabhéngig von der Person, die die
Resterilisierung durchgefiihrt hat, oder von der verwendeten Me-
thode. Das Produkt nicht zu verwenden, wenn die Verpackung zer-
brochen ist. Das nicht sterile Produkt darf unter keinen Umstidnden
verwendet werden. Das Produkt darf nirgendwie gesdubert oder
resterilisiert werden und muss liquidiert werden. Es werden keine
besonderen Anspriiche an die Liquidation gelegt. Das Produkt darf
nicht nach dem Ablaufdatum benutzt werden.

Lagerung: Das Produkt in den Originalverpackungen bei Zimmer-
temperatur trocken lagern.

Urheberrechte: Die Dokumente von LASAK diirfen ohne schrift-
liche Genehmigung von LASAK auf keinerlei Weise kopiert oder
publiziert werden.

oder Anwender.

ubytku kostnego drobnymi ziarnami moze spowodowac powstanie
nie unaczynionego, dajacego kontrast na zdjeciach rentgenowskich
bloku ceramiki o bardzo niskiej perfuzji tlenowej, catkowicie niektyw-
nego pod wzgledem metabolizmu.

Opakowanie: Granulki s3 dostarczane w sterylnym opakowaniu,
w przezroczystej szklanej butelce zamknigtej silikonowym korkiem z
kapslem. Produkt jest umieszczony w blistrze i w kartonowym opa-
kowaniu wraz z instrukcja uzycia. Produkt PORESORB-TCP jest do-
starczany i przeznaczony wylacznie do jednorazowego uzytku. Nie
powinien by¢ w zaden sposéb czyszczony ani sterylizowany. Ponowne
uzycie wyrobu medycznego stwarza potencjalne ryzyko wystapienia
infekdji u pacjenta. Spétka LASAK nie ponosi Zadnej odpowiedzialnosci
za ewentualng ponowna sterylizacje wyrobu medycznego bez wzgle-
du na to, kto jej dokonat lub w jaki sposéb. Wyrobu nie stosowac
w razie uszkodzenia opakowania. Pod zadnym pozorem nie nalezy
stosowad produktu, w przypadku uszkodzenia sterylnego opakowa-
nia. Uszkodzony produkt nie moze by¢ ponownie sterylizowany, lecz
natychmiast zutylizowany. Sposéb utylizacji nie podlega specjalnym
wymaganiom. Produkt nie moze by¢ uzywany po uptywie jego daty
waznosci.

Przechowywanie: Produkt nalezy przechowywa¢ w oryginalnych
opakowaniach, w temperaturze pokojowej i w suchym miejscu.
Prawa autorskie: Bez uprzedniej pisemnej zgody spétki LASAK do-
kumenty spétki LASAK nie moga by¢ kopiowane ani rozpowszechnia-
ne w jakikolwiek sposéb.



@ LASAK
PORESORB-TCP

PORESORB-TCP - sterilna, bioaktivna, resorbovatelna keramika na baze B-trikalciumfosfatu.
Vyrobca: LASAK s.r.o., Ceskobrodska 1047/46, 190 01 Praha 9 — Hloubétin, Ceska republika, www.lasak.cz

Charakteristika: Resorbovatelny, anorganicky materidl s oste-
okondukénymi viastnostami urceny na nahradu kostného tkaniva.
Materidl je porézny, vykazuje makro- (100-200 pm) a mikropory
(1-5 um), je bielej farby s hustotou 2 900-3 100 kg/m?>. Je urceny na
kostné nahrady v miestach, kde je pozadovand kompletna resorpcia
a postupné nahrada materialu kostf. K bioresorpcii materidlu docha-
dza v doésledku hydrolytickej korézie a aktivnej fagocytézy.
Indikacie: Nahrada chybajiceho alebo strateného kostného tkaniva
vloZenim do defektu samostatne alebo v kombindcii s viastnym kost-
nym tkanivom. Materidlom mozno vytvarovat kostny reliéf pri defek-
toch krytych membréanou. V dentoalveolarnej chirurgii pri operaciach
Lsinus lift*, pri augmentaciach atrofického alveolameho vybezku, na
vyplne kostnych defektov po exstirpacii cyst, chirurgickych extrak-
ciach a po extrakciach na prevenciu atrofie alveoldmeho vybezku.
V paradontoldgii na oSetrenie jedno a viacstennych kostnych paro-
dontalnych defektov. V implantolégii na doplnenie kostného defektu
peroperacne alebo pri liecbe periimplantitis. V ortopédii a traumato-
16gii na liecbu afekcii podobnych nddorom (kostné cysty), pri kost-
nom gangliéme, fibréznej dysplazii, patologickych zlomeninach, po-
straumatickych kostnych defektoch, benignych kostnych nadoroch,
artrodéze. V spinalnej chirurgii na vypli kostnych defektov, na vypln
medzistavcovych rozpierok (cages).

Kontraindikacie:

a) Lokalne: Akutny alebo chronicky zapalovy proces v operovanej

oblasti, radioterapia v operovanej oblasti, patologické zmeny v celus-
tiach alebo na Ustnej sliznici v stomatologickych indikaciach.

b) Docasné: Akutne febrilné ochorenie, gravidita, medikacia korti-
kosteroidmi alebo inymi liekmi ovplyvriujdcimi kalciovy metaboliz-
mus, cytostatickd alebo antikoagulacna lie¢ba, mimoriadne telesné
a dusevné vypitie.

¢) VSeobecne medicinske: Endokrinopatia a iné choroby ovplyv-
fujice metabolizmus vapnika, dekompenzovany diabetes mellitus,
hematologické choroby a krvacavé stavy, systémové kostné choroby,
reumatické systémové choroby, vrodené a ziskané poruchy imunity,
cytostatickd, imunosupresivna alebo antikoagulacnd liecba.
Neziaduce uéinky: Doposial neboli pozorované.

Interakcie: Doposial neboli pozorované.

Sposob aplikacie: Pred aplikiciou materidlu PORESORB-TCP
je vhodné zmiesat granuly s vlastnou krvou z operacnej rany ale-
bo odobranou vendznou krvou alebo s vlastnou, dostickami obo-
hatenou plazmou (PRP). Aplikicia a dotvarovanie vzniknutej zmesi
v defekte s mozné pomocou vhodného kovového nastroja. Adap-
tovanl a kondenzovanut keramiku uzatvarame makkymi tkanivami
hermetickou sutdrou. Neodportca sa nasytit granuly vodnymi roz-
tokmi (napr. fyziologicky roztok).

Operac¢na technika: Materidl PORESORB-TCP musi byt" apli-
kovany lekdrom alebo pod dohladom lekara s chirurgickou a/alebo
parodontologickou erudiciou a skiisenostami s pouzivanim biomate-

PORESORB-TCP — material ceramico, estéril, bioactivo y reabsorbible con base de B-fosfato tricalcico.
Productor: LASAK s.r.o., Ceskobrodska 1047/46, 190 Ol Praha 9 — Hloubétin, Republica Checa, www.lasak.com

ridlov. Pri aplikacii materidlu PORESORB-TCP je nutnd Setrna ope-
ra¢na technika a vylicenie kontaminacie materidlu a operacnej rany
(v dentoalveolarnej chirurgii napr. slinou, ...). Nerusené vhojenie ma-
teridlu PORESORB-TCP vyZaduje tesny kontakt s vitdlnym kostnym
tkanivom a zaistenie stability v kostnom 16zku. Mikropohyby pevnych
Castic spdsobia proliferaciu vaziva medzi pevné Castice a ich fibréznu
inkapsulaciu. Odklopenie makkého tkaniva ma byt’ Siroké, umoziu-
juce dokonaly pristup k operacnému polu. Nevyhnutné je obnaze-
nie vitdlneho krvécajlceho kostného tkaniva pre nésledné vhojovanie
keramiky. Pri oSetrovani vacsich kostnych defektov je mozné kombi-
novat materidl s autogénnym alebo alogénnym kostnym tkanivom,
pouzitie membran sa riadi typom konkrétnej operacie, indikaciou
osetrujiceho lekdra a postupom odporicanym v pribalovej infor-
méacii membrany. V stomatologickych indikaciach je predpokladom
dobrého vysledku déslednd hygiena dutiny Ustnej pred a po operacii.
Druh lokdlneho anestetika indikuje oSetrujuci lekar a riadi sa pribalo-
vou informaciou vyrobcu.

Antibiotické krytie: Antibiotické krytie je vhodné v trvani 7 dnf.
Pri korektnej operacnej technike a doplneni drobnych defektov do
0,5-1 cm mozno tolerovat hojenie bez krytia antibiotickou clonou.
Dehiscencia operacnej rany je indikaciou na predizenie antibiotické-
ho krytia vykonu az do preepitelizovania defektu.

Velkost castic biokeramiky: Optimélna velkost Castic je pribliz-
ne 1/10 priemeru defektu. Velky kostny defekt vyplneny drobnymi

Caracteristica: Un material reabsorbible, inorganico de eleva-
da oseoconductividad indicado para la sustitucion del tejido dseo.
Se trata de un material poroso con macro (100-200 um) y micro
poros (15 um), de color blanco y densidad 2 900-3 100 kg/m?.
Destinado para las sustituciones del hueso en lugares que requie-
ren una reabsorcién absoluta y sustitucién progresiva del material
dseo. Permite la bioreabsorcién gracias a la corrosion hidrolitica y
fagocitosis activa.

Indicaciones: Sustitucién del tejido éseo introduciéndolo en el de-
fecto sélo o en combinacién con tejido éseo propio del paciente.El
material permite dar forma al perfil del hueso en los defectos cubier-
tos por una membrana. Cirugfa dental: operaciones de elevacion
de seno, aumento de la cresta alveolar atréfica, relleno de defectos
bseos después de las extirpaciones de quistes y después de las ex-
tirpaciones quirlirgicas para prevenir la atrofia alveolar. Peridoncia:
tratamiento de los defectos periodontales de una o mas paredes.
Implantologfa: relleno del defecto éseo durante una operacién o en
el tratamiento de la periimplantitis. Ortopedia y traumatologfa: tra-
tamiento de afecciones tumorales (quistes éseos), ganglioma éseo,
displasia fibrosa, fracturas patoldgicas, defectos posttrauméticos en
el hueso, tumores 6seos benignos, atrodesis. Cirugfa de columna:
relleno de defectos dseos, relleno de discos intervertebrales.
Contraindicaciones:

a) Locales: Inflamacion aguda o crénica en las zonas operadas, radio-
terapfa en las zonas operadas, cambios patoldgicos en los maxilares
o en el tejido mucoso en las indicaciones estomatoldgicas.

b) Temporales: Enfermedades febriles agudas, embarazo, medica-
cién de corticoesteroides u otros medicamentos con influencia en el
metabolismo de calcio, medicacién con citostaticos o anticoagulan-
tes, estrés fisico o psiquico agudo.

¢) Generales: Endocrinopatfa u otras enfermedades con influencia
en el metabolismo del calcio, diabetes mellitus descontrolada, en-
fermedades hematoldgicas y estados de hemorragia, enfermedades
sistémicas del sistema &seo, enfermedades sistémicas reuméticas,
inmunodeficiencia congénita o adquirida, tratamiento citostético, in-
munosupresivo o anticoagulador.

Efectos colaterales: No han sido descritos.

Interacciones: No han sido descritas.

Modo de aplicacién: Antes de aplicar el material PORESORB-TCP
es conveniente mezclar los granulos con la sangre propia del pacien-
te proveniente del area operada o extraida de vena o con plasma
rico en plaquetas (PRP). Para la aplicacién y conformacién del mate-
rial resultado de la mezcla utilice un instrumento metalico adecuado.
El material ceramico mezclado y condensado debe quedar encapsu-
lado por los tejidos blandos mediante el uso de una sutura hermé-
tica. No es aconsejable saturar los granulos con soluciones acuosas
(por ejemplo suero fisiologico).

Técnica operativa: El material PORESORB-TCP debe ser apli-
cado por un médico con formacién en cirugfa y/o periodoncia y
experiencia en el uso de biomateriales, o bajo su supervision. Du-
rante la aplicacion del material PORESORB-TCP hay que emplear
una técnica operativa cuidadosa. Hay que evitar la contaminacién

tanto del material como de la zona operada (ejemplo: contaminacién
por saliva en las intervenciones dentoalveolares, etc). La reabsorcion
absoluta del material PORESORB-TCP exige un contacto inmediato
con un tejido dseo vital y el aseguramiento de la estabilidad en el
lecho &seo. Los micromovimientos de las particulas sélidas causan la
proliferacién de tejido conectivo entre las particulas sélidas y su en-
capsulacién fibrosa. La apertura de los tejidos blandos debe ser am-
plia para posibilitar un perfecto acceso a la zona de operacién. Hace
falta descubrir el tejido 6seo sangrante para una correcta aplicacion y
posterior reabsorcién del material cerdmico. Durante el tratamiento
de la mayorfa de defectos éseos es posible combinar el material con
el tejido dseo autdlogo o alogeno, el uso de las membranas depen-
de del tipo de operacién efectuada, de las indicaciones del médico
que dirige el tratamiento y las instrucciones de uso de la membrana
concreta. Una adecuada higiene oral, tanto antes como después de
la cirugfa dental, son necesarias para lograr resultados satisfactorios.
El tipo de anestésico local es indicado por el médico que dirige el
tratamiento y hay que seguir las instrucciones concretas para su uso
recomendas por el fabricante.

Cobertura antibidtica: La cobertura antibidtica es aconsejable
durante siete dfas. La cicatrizacién sin cobertura antibidtica es tolera-
ble en los supuestos de empleo de una técnica quirdrgica correcta y
relleno de pequerios defectos 0,5—1,0 cm. Una dehiscencia del area
operada es indicacion para prolongar la cobertura antibitica hasta
que el defecto se cubra de epitelio.

Tamaiio de las particulas de bioceramica: El tamafio 6ptimo

PORESORB-TCP/MTOPECOPB -TCP. CTepunbHas, 6UoakTuB-Hasi, paccacbiBaemasi kepamuka Ha OCHOBe B-Tpu3ameLleHHoro doocdpata KasnbLus.
MpousBoauTenb: LASAK s.r.o., Ceskobrodska 1047/46, 190 01 Praha 9 - Hloubétin, Yewickasa Pecny6nnka, www.lasak.com

XapakTepucTuka: PaccacbiBaeMbli, HEOPraHHecK/ I MaTe-
puan ¢ OCTEOKOHAYKLIMOHHBIMIA CBOMCTBaMM, NpeaHa3HaqeH-
HbI1 ANS 3aMEHbB! KOCTHOW TKaHK. MaTepuian noprcTeiv, obna-
naet Makpo (100-200 um) 1 Mrkpo (1-5 pm) nopami, 6enoro
LBeTa ¢ nnotHocTeio 2900-3100 kr/m°. [NpeaHasHaveH s
3aMeHbl KOCTW B Tex MecTax, rae HeobxodyMa nonHast pesop-
OUMA 1 NoCTeneHHas 3ameHa mMaTepyiana KocTy. bropesopb-
LISt MaTeprana NpovcxoauT B pesynstare mMAapOMTUHEcKOn
KOPPO3UNA 11 aKTUBHOMO haroumTosa.

MokasaHus: 3aveHa HeNOCTaOLLEN VM NOMHOCTBIO OTCYT-
CTBYIOLLIEN KOCTHOW TKaHW MOCPEACTBOM BBEAEHWA B MecTe
nedexta, NpuYemM MOXXET BBOAUTLCS CAMOCTOSATENLHO W
Xe B KOMOWHALWMN C COOCTBEHHON KOCTHOW TKaHbto. B cny-
Yae [OeeKTOB, MOKPbITbIX MEMOPaHOW, BO3MOXHO (hOpMI-
poOBaHVE KOCTHOrO penbeda. [NpumeHseTcs B AeHToanbBe-
ONSPHON XVPYprM B Mpouecce onepauni sinus lift', npu
ayrMeHTaLM aTpOMUHECKOro abBEONSIPHOIO OTPOCTKAE, A1
BOCMONHEHVST AehexTa KOCT Nocne yaaneHns KACT, Npu Xu-
DYPIUHECKX SKCTPaKLMSAX M NOCHE HX ANa NPOodUniaKTVKA
aTpodmn anbBEONAPHOMO OTPOCTKa. B napageHTonormv ans
neqeHst OaHO- Y MHOTOCTEHHbIX KOCTHbIX MapafoHTasTbHbIX
nedexToB.B rMnnaHTonorvy ans BOCNoNHeHua aedexra Ko-
CTV Nepeq onepaumen Unv Ans neserns nepyMnnaHtura, B
opToneamn, TpaBMaTonorM ANs fAe4eHst OnyxonenoaobHbIX
HOBOOBPA30BAHUI (KOCTHBLIX KICT), KOCTHbIX FaHrmMoM, du-
BPpO3HOV AVICMNasdniv, NaToNOrM4ECKIX NEPENOMOB, MOCTTPAaB-
MaTUHECKVX AeDEKTOB KOCTK, A0BPOKAYECTBEHHBIX KOCTHbIX
onyxonew, Ans drkcaumn cyctasoB (apTpoaes).B crimHansHom
XVPYPrav s 3anonHeHVs AeheKToB KOCTW, A5 3aroNHeH s
MEXKMO3BOHOYHbIX OTBEPCTUN (Cages).

MpoTuBonokasaHus:

a) MeCTHble: OCTPBIN U XPOHWHECKII BOCTaNUTESTbHBIN MPO-
LiecC B Orepupyemor obnacti, paavoTtepanis B oneprpye-

MOV 06NacTV, NaTonorvyeckme U3MEHEHNS B HemOCTSX M
Ha CrM3KMCTor 060M0YKE POTOBOM MOMNOCTM B CAyYae CToMaTo-
JIOMHECKVIX MOKa3aHMIN,

6) Bpemertble: OcTpble 3a60neBaHn st ¢ MoBbILEHVEM Tem-
nepaTypbl, GEPEMEHHOCTb, fleYeHUE  KOPTUKOCTEPOMAaMM
NV VHBIMI NIEKAPCTBEHHBIMY Mpernapatamt, BAVSKOLLMA Ha
MeTaboNM3aM KaslbLs, NeYeHne LMTOCTATKAMM UM aHTKO-
arynaHTamMy, 4pPe3BolHanHOE NCUXNYECKOE HarnpshKeHne 1 -
3U4eCKast Harpyaka.

B) OfLemMeanuHeKmne: SHAOKPMHOMATUSA 1 UHble 3abonesa-
HIA, OKa3bIBaOLLME BO3MAENCTBME HAa METaboMM3M KanbLys,
NEKOMMEHCPOBAHHBI caxapHbii AMabeT, remaTonorndecke
3a60MeBaHVIS 1 KDOBOTEYEHIS, CUCTEMHbIE 3a001EBaHNA KO-
CTell, PeBMAaTUYECKME CUCTEMHbIE 3a00MEBaHNA, BPOXAEH-
Hble 11 NPVOBPETEHHbBIE PACCTPOVCTBA VMMYHUTETE, JNleqeH e
LMTOCTaTVIKaMM, aHTUKOAryAsHTa M U MMMYHOCYMPECCHBaMM.
HeGnaronpustHble Bo3gencTBus: [10 /X Mop He Habmto-
Namch.

B3aumopeiicTBUEe C UHbIMU NIEKAPCTBEHHbIMU Npena-
paTtamum: [1o cux nop He Habnoaamcs.

MpumeHeHue: [lepen npumeHeHvem matepriana [MOPE-
COPB-TUSM pekomeHayeTca cmellaTb ero ¢ COBCTBEHHOM
KPOBBIO MaLieHTa 13 orepauyioHHoN paHbl A ¢ CoBCTBER-
HOVI KPOBBIO MalLieHTa, M3BNEYEHHON 13 BEHbl, WM C COb-
CTBEHHOW Mnasmon, oboratleHHom TpombouyTamn (PRP). An-
nvkauma B MecTe Aedexta 1 npraaHvie opMbl BOSHNKLLIEN
CMECH MPOV3BOANTCS COOTBETCTBYHOLLVIM METASIIMHECKMM 1H-
CTPYMEHTOM. ANANTUPOBAHHYIO U KOHAEHCUPOBaHHYIO Kepa-
MUKY MPUKPBIBAIOT MATKVMU TKaHAMI V1 3aLMBAOT repMeTH-
HbIM LLBOM. He pekoMeHayeTcst HachILLATb rpaHysbl BOAHBIMM
pacTBopamu (Hanpumep, MUaUONOrMHECK/M PACTBOPOM).
Texnuka onepauuu: Mateprian NMOPECOPB-TUM pomxer
MPVMEHATHCA BPaYoM WM Mof, HaA30pOM BpaYa, MMetoLLe-

rO XPYyprudeckie Wmim napoaoHTONoOrMHeckue NosHaH s 1
OMbIT NpYMeHeHVs BriomaTepranos. B npouecce annivkamm
mvatepuana MNOPECOPBE-TLM HeobxoaMo MpuMeHsaTs Lia-
OALIMe OnepauUmoHHbIe MPUEMBI, & TakKe VICKITIOHMTL KOHTa-
MUHALIIO MaTepviana 1 onepaLioHHON paHbl (B AeHTOaNbBe-
ONAPHON XVIPYPIrv Hanpumep CAtoHon, ...). Ons ycnewHoro
pxuBneHus mateprana NOPECOPB-TLM Heobxoamm Hemno-
CPEACTBEHHbBI KOHTAKT C BUTASIbHOW KOCTHOM TKaHbIO 1 06e-
creveHne CTabubHOCTV KOCTHOMO f1oxa. MUKPOABKEHNA
TBEpObIX HaCTuUL, BbIBOBYT pacnpoCTpaHeHe CoOeanHNTENBHOM
TKaHW B MPOCTPAHCTBE MeXX Ay TBEPABIMM HacTULaMI U X (D
6pO3HYIO MHKancynaunio. OTeedeHNE MArKVX TKaHel A0MKHO
6bITb LLMPOKNM, YTOObI ObliT OTKDBIT COBEPLLIEHHbIM AOCTYM K
onepauvoHHoMy Nomio. [N Nocnenyiowero BXUBNEHNUS Ke-
PaMVIK/ HEOOXOAVMMO OOHaXKTE BUTASTBHYIO KDOBOTOHALLYIO
KOCTHYIO TKaHb. B cnydae 6onee obLLMPHbIX AEEKTOB KOCTU
MOXHO KOMOUHMPOBaTL MaTepuan C aBTOreHHOM WM anoreH-
HOW KOCTHOW TKaHbtO, MPpYMEHEH e MeMOpaH 3aB1CUT OT Tvna
NPOBOAVMON OnepaLv, OT Ha3HaYeHMIn feqalllero Bpada, a
Tarkke OT yKazaHuii, COAepKaLLXCA BO BKIaAbILLE B YNakoB-
Ky MembpaHbl. [py CTOMaTONOMMHECKIX NHOVKALWISX Mpeano-
ChIIKOM XOPOLLIEr0 pesyrnsrata ABnseTcs TujatensHas rvrieHa
DPOTOBOV MOMIOCTM A0 onepauy 1 nocne Hee. Bua mecTHom
aHecTean HazHadaeT Nevalyi BpaY, PyKOBOACTBYSACH yka-
3aHNAMN Ha MHPOPMALIMOHHOM BKNALpILLE MPOVI3BOAVTENS.
MprmeHeHne aHTUMBUOTUKOB: | leecoobpasHO NPUMEHATH
aHTVOMOTKN B TeueHue 7 aHen. oy yenoBun mprMeHeH s
BEPHON TEXHVIKA OnepaLin 1 AONONHEHVS MENKVX AeDEKTOB
0o 0,5-1 cM BXVBEHNE MOXET NPOXOANTb 1 6e3 NpuMeHe-
HVIST aHTUOMOTUKOB. PacxoxkaeHne onepauyioHHoN paHbl CBK-
[ETENBCTBYET O HEOOXOAVMOCTV YASIMHEHVA Neprofa npremMa
aHTVBMOTNKOB BMIOTb [0 MOKPLITAS PaHs! SNUTEMEM.
Pasmepbl 4acTuy 6Guokepamuku: OnTvManbHbll  pas-
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granulami keramiky mdZze vyUstit do vytvorenia nevaskularizovaného
rontgenkontrastného bloku keramiky s velmi nizkou perfiziou kysli-
ka, metabolicky celkom inaktivnou.

Balenie: Granuly st dodavané v steriinom obalovom systéme,
v priehladnej sklenenej flasticke uzavretej silikénovou zatkou s viec-
kom. Vyrobok je umiestneny v blistri s papierovym prebalom spolu
s navodom na pouzitie. Vyrobok PORESORB-TCP sa dodava steril-
ny a je urceny vyhradne na jednorazové pouzitie. Nesmie sa nijako
Cistit ani sterilizovat. Opakované pouZitie zdravotnickej pomdcky
vytvara potencidlne riziko infekcie pacienta aj pouZzivatela. Spoloc-
nost LASAK nenesie Ziadnu zodpovednost za pripadnt resterilizaciu
zdravotnickej pomdcky, a to bez ohladu na to, ktora osoba sterili-
zé4ciu urobila alebo akou metddou. Vyrobok sa nesmie pouzivat v
pripade poskodenia obalu. Nesterilny vyrobok nesmie byt pouzity
za ziadnych okolnosti a musf byt zlikvidovany. Na likvidaciu nie st
kladené Ziadne zvlastne poZiadavky. Vyrobok sa nesmie pouzit po
datume exspiracie.

Skladovanie: Vyrobok je nutné skladovat v pévodnych obaloch, pri
izbovej teplote, v suchu.

Autorské prava: Dokumenty spolocnosti LASAK sa nesmu kopi-
rovat ani publikovat akymkolvek spésobom bez pisomného stihlasu
spolocnosti LASAK.

de las particulas es aproximadamente |/10 del radio del defecto. Un
defecto éseo grande, rellenado con particulas ceramicas finas puede
derivar en un bloque sin vascularizacién con imagen a rayos X, con
muy bajo nivel de perfusién a oxigeno y que resulta metabdlicamen-
te inactivo.

Presentacion: Las particulas se suministran en un vial de vidrio
transparente y estéril, sellado con un tapdn de silicona. El vial esta
envasado en un blister que incluye las instrucciones de uso. El pro-
ducto PORESORB-TCP se suministra estéril y est4 indicado para un
Unico uso (desechable). La reutilizacién del producto sanitario genera
un riesgo de infeccion para el paciente. LASAK no asume ninguna
responsabilidad por una re-esterilizacion del producto sanitario, in-
dependientemente de quién realice la esterilizaciéon o mediante qué
método. No usar el producto si el envase esté dafiado. En ninglin
caso deben utilizarse materiales no esterilizados. En ninglin caso el
material debe ser limpiado o reesterilizado y se debe proceder a su
eliminacién como residuo. La eliminacién del material como residuo
no esta sujeta a ninglin tratamiento especial. El producto no debe ser
usado pasada la fecha de caducidad.

Almacenaje: Hay que almacenar el producto en el envase original
a temperatura ambiente, evitar humedad.

Derechos de autor: Los documentos de LASAK no deben ser
reproducidos o publicados de ninguna manera sin un permiso por
escrito de LASAK. PORESORB-TCP es una marca registrada pro-
piedad de LASAK.

Mep 4acTul, cocTaBnseT npubnmantensHo 1/10 avaveTpa
nedexTa. 3anofHeHre KpynHoro aeexkra KOCTV MENKMM
YacTLaMN KepaMK MOXKET BbI3BaTb 06pa3oBaHVe peHT-
FEHOKOHTPACTHOrO GrioKa Kepamnky 6e3 CBASYIOLLIEN TKaH C
4pesBbIMaHO HSKVM MPVICYTCTBMEM KUCopoaa, a6ComoTHO
MaccyBHOMO C TOYKM 3peHust MeTabonvava.

YnakoBka: [paHy/bl MOCTaBASOTCS B CUCTEMHOM CTEpUSb-
HOW YNaKoBKe, B MPO3PaYHOM CTEKNSHHOM DakoHe, 3aKyro-
DEHHOM CUIMIKOHOBOW MPOOKOW C KonaqkoMm. [1agenve nove-
LLIEHO B BNMICTEPHYIO YMakoBKy B ByMaXHOM 06epTke BMECTe
C VHCTPyKUVen no npumverHeHuo. Visnenve PORESORB-TCP
NoCTaBNAETCA B CTEPUIBHOM COCTOSHAM U MpeaHadHa4eHo
VICKNOYUTENBHO AN OAHOPA30BOrO MpuMeHeHVs. [13nenve
He [O/MKHO OYULLIATECS M CTEPMM30BATLCS. [V MOBTOPHOM
1CNONb30BaHNA MEAMLIMHCKOro Mpenapata  BO3HMKaeT Mo-
TeHUMaNbHbLIN PUCK BHECEHNA MHEKUMM AN naumeHTa Um
nonbaosatens. Komnanna LASAK He HeceT OTBETCTBEHHOCTU
3a MOBTOPHYIO CTEPUIM3ALMIO MEAVILIMHCKOrO Mnpenapara,
HE3aBVIC/MO OT TOro, KTO MPOBOAUT CTEPUAMALINIO U KaKM
crnocobom. 3anpeLlaeTcst UCMoNb30BaHMEe AaHHOMO MPoayKTa
B ChyYae MOBPEX[IEHNs YNakoBK/A. He 1cnonssosars, ecm
yrnakoBka noBpexaeHa. [MpoayKT HecTepurbHbIA, HE MOXET
1ICMOMb30BATLCS HW MNPV Kakx 0OCTOATENbCTBAX. [ 1poayKT
HKOrAa He [oMKeH GbiTb O4MLLIEH MM CTEPUAM30BaH MOBTOP-
HO 1 OMKEH BbITb YTUIM3MPOBaH. K yTunmaaumn He Npeabas-
NA0TCA cneuvanbHble TpeboBaHus. 3anpellaeTcs NpuMeHe-
He NpoayKTa NOCNE NCTEHEHS CPOKa MOAHOCTU.
XpaHeHue: [13fenve HeoOXoAMMO XPaHNTb B OPUrHABHON
YMaKoBKe, MPpWY KOMHATHOM Temmepatype, B CyxOM MomeLLie-
HA,

ABTOpckue npaBa: [lokymeHTsl drpMbl LASAK 3anpelLiaeT-
€51 KakM Obl TO HK BbI10 06Pas3oM KOMMpoBaTb W/ my6nmn-
KoBaThb 683 MCbMEHHOro cormacka hrpMel LASAK.

Nepouzivat, jestlize je balenf poskozeno / Do not use if package is damaged
/ Bei aufgerissener oder beschadigter Verpackung nicht verwenden / Nie
stosowac w razie uszkodzenia opakowania / NepouZzivajte v pripade, Ze je
balenie poskodené / No usar si el envase estd dafiado / He 1cnons3osarts,

€C/IN yrakoBKa noBpexaeHa

Pouzit do data / Use by date / Verwendbar bis / Wykorzysta¢ do / Pouzite
do datumu / Fecha de caducidad / Cpok rogHOCTU

Vyrobky spolecnosti LASAK s oznacenim CE plIni pozZadavky na zdravotnické pro-
stredky dle Smérnice 93/42/EHS; 1014 identifikuje notifikovanou osobu vyrobce.

/ LASAK products with the CE mark fulfil the requirements of the Medical Devices

Neprovadét opétovnou sterilizaci / Do not resterilize / Nicht resterilisieren
/ Nie wykonywac ponownej sterylizacji / Nevykonavajte opétovnu sterili-
zé4ciu / No re-esterilizar / He NpyMeHATL MOBTOPHYIO CTEPUAM3ALIO

Codigo de lote / Kop, cepum

Koéd sarze / Batch code / Chargenbezeichnung / Numer serii / Kéd Sarze /

Directive 93/42/EEC; 1014 identify the notified body of manufacturer. / LASAK

Produkte mit dem CE-Zeichnen erfiillen die Anforderungen der Medizingerdte-

richtlinie 93/42/EWG; 1014 identifiziert die benannte Stelle der Hersteller. / Wy-

Nonb30BaTh MNMOBTOPHO

Nepouzivat opakované / Do not reuse / Nicht wiederverwenden / Nie
stosowac ponownie / NepouZivajte opakovane / No reutilizar / He nc-

Sterilizovano suchym teplem / Sterilized using dry heat / Mit HeiBluft
sterilisiert / Sterylizowano suchym powietrzem / Sterilizované suchym
teplom / Esterilizado por calor seco / CTepUIMsoBaHoO Cyxu M TEMIom

> 0 ®

HAO

Pozor, ¢téte piibalovy letdk / Caution, consult accompanying documents
/ Vorsicht, beiliegende Dokumente beachten / Uwaga, nalezy przeczytad
ulotke dla uzytkownika / Pozor, preditajte si pribalovy letdk / Atencién, leer
el prospecto / BHAMATENBHO NPOYUTANTE MHCTPYKUMIO MO NpUMEHe-

[NpovsBoamTEND

o

Vyrobce / Manufacturer / Hersteller / Producent / Vyrobca / Fabricante /

roby spétki LASAK z oznakowaniem CE s3 zgodne z podstawowymi wymogami
dotyczacymi wyrobdw medycznych zgodnie z Dyrektywa 93/42/EWG; 1014
oznacza notyfikowana osobe producenta./ Vyrobky spolo¢nosti LASAK s ozna-
c E 1014 cenim CE st v stlade so zakladnymi poZiadavkami na zdravotnicke pomdcky
podla Smernice 93/42/EHS; 1014 identifikuje notifikovan’ osobu vyrobcu. / Los
productos de la empresa LASAK con el marcado CE estan en conformidad con
las exigencias bésicas sobre los productos sanitarios segiin la Directiva 93/42/CEE;

1014 identifica al Organismo Notificado del fabricante. / V13nenva kKomnaHm

oT
]
REF

Katalogové ¢&fslo / Catalogue number / Katalognummer / Numer katalogo-
wy / Katalégové &islo / Nimero de catdlogo / Homep o katasory

LASAK ¢ mapkmpoBkor CE COOTBETCTBYIOT OCHOBHBIM TPE6OBaHNAM,

npeobasdemMbiM K- MeQVLMHCKMM  MperaparamMm  corliacHoO ,ﬂMDeKTMBe

93/42/EEC; Ceptudomkar Ne 1014 noarsepKaaeT MAeHTUMUKALIO Mpo-
113BOANTENS AKKPEAUTOBAHHBIM OPraHoM.




