@ LASAK
OssaBase-HA

OssaBase®-HA - sterilni, bioaktivni, biokeramika na bazi hydroxyapatitu Ca, (PO,),(OH),.
Vyrobce: LASAK s.r.o., Ceskobrodska 1047/46, 190 01 Praha 9 — Hloubétin, Ceska republika, www.lasak.cz

Charakteristika: Anorganicky, nano a makro porezni material
pro kostni regeneraci s osteokondukénimi viastnostmi urceny pro
nahradu kostnf tkané. Materidl je bilé barvy s hustotou 2 750-3 140
kg/m?, vytvaii pevnou vazbu mezi kosti a implantatem bez interme-
didlni vazivové vrstvy.

Indikace: Nahrada chybéjic/ nebo ztracené kostni tkané vlozenim
do defektu samostatné nebo v kombinaci s vlastni kostnf tkanf. Ma-
teridlem Ize vytvarovat kostnf reliéf u defektd krytych membranou.
V dentoalveolarni chirurgii pfi operacich ,sinus lift", pfi augmenta-
cich atrofického alveolarniho vybézku, k vyplnim kostnich defektd po
exstirpaci cyst, chirurgickych extrakcich a po extrakcich k prevenci
atrofie alveolarntho vybézku. V paradontologii k osetfen( jedno i vi-
cesténnych kostnich parodontélnich defektd. V implantologii k dopl-
nénf kostniho defektu peroperacné nebo pfi lé¢bé periimplantitis. V
ortopedii a traumatologii k 16¢bé afekci nadordim podobnych (kostnf
cysty), kostni ganglioma, fibrozni dysplazie, patologické zlomeniny,
postraumatické kostni defekty, benigni kostni nddory a artrodézy. Ve
spindlnf chirurgii k vypIni kostnich defektd, k vyplni meziobratlovych
rozpérek (cages).

Kontraindikace:

a) Lokdlni: Akutni nebo chronicky zanétlivy proces v operované ob-
lasti, radioterapie v operované oblasti, patologické zmény v Celistech
nebo na Ustni sliznici ve stomatologickych indikacich.

b) Docasné: Akutni febrilni onemocnént, gravidita, medikace korti-
kosteroidy nebo jinym léky ovliviiujicimi kalciovy metabolismus, cy-
tostatickd nebo antikolagulacni Ié¢ba, mimoradné télesné a dusevni
Vypéti.

¢) VSeobecné medicinské: Endokrinopathie a jiné choroby ovliviiu-
jicl metabolismus vapniku, dekompenzovany diabetes mellitus, he-
matologické choroby a krvacivé stavy, systémové kostni choroby,
revmatické systémové choroby, vrozené a ziskané poruchy imunity,
cytostatickd, imunosupresivni nebo antikoagulacni 1é¢ba.
Nezadouci Gc¢inky: Nebyly dosud pozorovany.

Interakce: Nebyly dosud pozorovany.

Zpusob aplikace: Pred aplikaci materialu OssaBase®-HA je vhod-
né smichat granule s vlastni krvi z operacni rany nebo odebranou
vendzn( krvi nebo s vlastni, destickami obohacenou plasmou (PRP).
Aplikace a dotvarovani vzniklé smési v defektu je mozné pomocf
vhodného operaéntho néstroje. Adaptovanou a kondenzovanou
keramiku uzavirdame mékkymi tkanémi hermetickou suturou. Nenf
doporuceno nasytit granule vodnymi roztoky (napf. fyziologicky
roztok).

Operaéni technika: Materidl OssaBase®HA musi byt aplikovan
|ékafem nebo za dohledu Iékafe s chirurgickou a/nebo parodon-
tologickou erudici a zkusenostf s pouzivanim biomateriald. P¥i apli-
kaci materidlu OssaBase®-HA je nutnd 3etrnd operacni technika a

;IZ OssaBase-HA - sterile type, bioactive ceramic based on hydroxyapatite Ca, (PO,),(OH),.
= R Manufacturer: LASAK s.r.0., Ceskobrodska 1047/46, 190 01 Prague 9 — Hloubétin, Czech Republic, www.lasak.com

Characteristics: An inorganic nano and macro porous bone re-
generation material with osteoconductive properties intended for
replacement of bone tissue. The material is white in color with a
density of 2,750-3, 140 kg.m™. The material bonds directly to bone
without any intermediate fibrous tissue layer.

Indications: Replacement of missing or lost bone tissue after in-
sertion 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 ex-
tractions and after extraction for the prevention of alveolar ridge
atrophy. In periodontology, for treatment of one- or multi-walled
bone periodontal defects. In implantology, for substitution of the
bone defect perioperatively or in peri-implantitis treatment. In or-
thopedics and traumatology, for treatment of tumor-like affections
(bone cysts), bone gangliomas, fibrous dysplasia, pathological frac-
tures, post-traumatic bone defects, benign bone tumors, and ar-
throdesis. 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 cor-
ticosteroids 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: None observed to date.

Means of application: Prior to the application of OssaBase-HA,
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 surgical
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: OssaBase-HA should be applied by, or
under the supervision of, a physician with surgical and/or perion-
dotal training and experience in the use of biomaterials. The use
of the OssaBase-HA material requires gentle operation techniques
and prevention of contamination of the material and the operation
wound (for example, by saliva in dentoalveolar surgery). Undis-

; OssaBase-HA — Sterylny, bioaktywny, bio-ceramiki na bazie hydroksyapatytu Ca, (PO,) (OH),.
Producent: LASAK s.r.o., Ceskobrodska 1047/46, 190 0 Praha 9 — Hloubé&tin, Republika Czeska, www.lasak.com

Charakterystyka: Substytut kostny materiat nieorganiczny nano-
i makroporowaty o wiasciwosciach osteokondukcyjnych, prze-
znaczony do odbudowy tkanki kostnej. Materiat biatego koloru, o
gestosci 2 750-3 140 kg/m?, wytwarzajacy stabilne pofaczenie po-
miedzy koscia i implantem bez posredniej warstwy z tkanki facznej.
Wskazania: Odbudowa ubytkéw lub zanikow kostnych poprzez
wypetnienie ubytku samym preparatem lub preparatem w kombinacji
z tkanka kostna wiasna. Materiat moze zosta¢ wykorzystany do re-
modelowania struktury ko$ci w przypadku ubytkdw pokrytych btona.
W chirurgii stomatologicznej podczas zabiegu podniesienia dna zatoki
szczekowej ,sinus lift", podczas augmentacji zaniktego wyrostka zebo-
dotowego, do wypetnienia ubytku kostnego po usunieciu torbieli, po
operacjach chirurgicznych oraz po ekstrakcjach profilaktycznych zapo-
biegajacych zanikowi wyrostka zebodotowego. W periodontologii do
regeneracji jednosciennych oraz wielosciennych ubytkéw kostnych
przyzebia. W implantologii do wypetnienia ubytku kostnego przed za-
biegiem lub podczas leczenia zapalenia tkanki wokdét implantu. W or-
topedii i chirurgii urazowej do leczenia schorzert nowotworopodob-
nych (torbiele kostne), torbieli galaretowatych, dysplazji witéknistej,
ztaman patologicznych, ubytkéw kostnych pourazowych, fagodnych
nowotwordw kosci, przy operycyjnym usztywnianiu stawéw. W chi-
rurgii kregostupa do wypetnienia ubytkdéw kostnych, do wypetnienia
klatek miedzytrzonowych.

Przeciwwskazania:

a) Miejscowe: ostre lub przewlekte zapalenie w obszarze zabiegu,

radioterapia w obszarze zabiegu, zmiany patologiczne w szczece lub
btonie sluzowej jamy ustnej w przypadku wskazan stomatologicznych.
b) Tymczasowe: choroba ostra z goraczka, ciaza, leczenie kortyko-
sterydami lub innymi lekami wptywajacymi na metabolizm wapnia,
leczenie cytostatykami lub lekami przeciwzakrzepowymi, wyjatkowy
wysitek psychiczny lub fizyczny.

¢) Ogdlne medyczne: endokrynopatia oraz inne choroby wptywaja-
ce na metabolizm wapnia, cukrzyca zdekompensowana, schorzenia
krwi i krwotoki, choroby systemowe kosci, reumatyczne choroby
systemowe, wrodzone i nabyte zaburzenia odpornosci, podawanie
lekéw przeciwnowotworowych, immunosupresyjnych lub przeciwza-
krzepowych.

Skutki uboczne: Nie zaobserwowano zadnych skutkdw ubocznych.
Interakcje: Nie zaobserwowano zadnych interakgji.

Sposéb wszczepienia: Przed wszczepieniem materiatu OssaBase-
-HA zalecane jest zmieszanie granulek z krwig wiasna pobrana z rany
operacyjnej lub z krwia zylng albo z osoczem wiasnym bogatoptyt-
kowym (PRP). Wszczepienie i uksztattowanie powstatej mieszanki w
ubytku mozliwe jest za pomoca narzedzia chirurgicznego. Zaadapto-
wana i skondensowang ceramike zamknac za pomoca tkanek miekkich
poprzez szczelny szew. Nasycenie granulek roztworami wodnymi
(np. roztworem fizjologicznym) nie jest zalecane.

Technika zabiegu: Materiat OssaBase-HA powinien zosta¢ wszcze-
piony przez lekarza lub pod nadzorem lekarza posiadajacego wyksztat-
cenie chirurgiczne i/lub periodontologiczne oraz doswiadczenie w

vyloudeni kontaminace materidlu i opera¢ni rany (v dentoalveolarnf
chirurgii napf. slinou). Nerudené vhojeni materidlu OssaBase®-HA
vyzaduje tésny kontakt s vitalni kostnf tkanf a zajisténf 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 pristup k operacnimu poli.
Nezbytné je obnaZenf vitani krvacejici kostni tkdné pro nasledné
vhojovan( keramiky. P¥ oSetfovani vétsich kostnich defektd je moz-
né kombinovat materidl s autogennf nebo alogennf kostni tkani, pou-
Ziti membran se Fdi typem provadéné operace, indikaci osettujiciho
|ékafe a postupem doporucenym v pifbalové informaci membrany.
Ve stomatologickych indikacich je predpokladem dobrého vysledku
dislednd hygiena dutiny Ustni pfed a po operaci. Druh lokalniho
anestetika indikuje oSetfujici |ékal a Fidf se ptibalovou informaci vy-
robce.

Antibiotické kryti: Antibiotické krytf je vhodné po dobu 7 dnf. PFi
korektni opera¢ni technice a doplnéni drobnych defektd do 0,5-1
cm Ize tolerovat hojeni bez kryti antibiotickou clonou. Dehiscence
operacni rany je indikaci k prodlouzeni antibiotického kryti vykonu
az do preepitelizovani defektu.

Velikost castic biokeramiky: Optimalni velikost ¢astic je pribliz-
né& 1/10 préméru defektu. Velky kostni defekt vyplnény drobnymi
granulemi keramiky mdZe vyUstit ve vytvoren( nevaskularizovaného

turbed healing of the OssaBase-HA material requires close con-
tact with the vital bone tissue and assurance of stability in the bone
socket. Micro movements of the solid particles cause proliferation
of connective tissue between the solid particles and their fibrous
encapsulation. The opening of the soft tissues should be extensive,
enabling good access to the operation field. It is necessary to un-
cover the vital bleeding bone tissue for subsequent healing with
the ceramic material. In treating larger bone defects, the materi-
al can becombined 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 recom-
mended 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 anesthetic should be
decided by the clinical 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
to 0.5—1 cm are filled in. Dehiscence of the operation wound is an
indication for prolonging the antibiotic shield of the operation up to
the reepithelialization of the defect.

Size of the bioceramic particles: The optimum size of the par-
ticles is 1/10 of the diameter of the defect. A large bone defect

uzyciu biomateriatéw. Podczas wszczepiania materiatu OssaBase-HA
konieczne jest zastosowanie oszczednej techniki chirurgicznej oraz
zapobieganie kontaminacji materiatu i rany chirurgicznej (w chirurgii
stomatologicznej np. poprzez sling). Do prawidtowego wrosniecia ma-
teriatu OssaBase-HA konieczne sa bliski kontakt z rosnaca tkanka kostna
oraz zapewnienie stabilnodci na wyrostku zebodotowym. Mikroruchy
czastek statych powoduja proliferacje tkanki facznej miedzy czastki state
i ich otorbienie. Tkanke miekka nalezy odchyli¢ szeroko, aby doskonale
udostepni¢ obszar zabiegu. Konieczne jest odkrycie krwawiacej zywej
tkanki kostnej, aby zapewni¢ pdzniejsze wrastanie ceramiki. Podczas za-
biegdw na wiekszych ubytkach kostnych mozna skombinowac¢ materiat
z tkanka kostna wiasna lub allogeniczna, uzycie bton zalezne jest od
rodzaju zabiegu, wskazan lekarza prowadzacego oraz metody zalecanej
w ulotce dotaczonej do btony. W zabiegach stomatologicznych dobry
wynik zabiegu zalezny jest od starannej higieny jamy ustnej przed zabie-
giem, jak réwniez po zabiegu. Rodzaj znieczulenia miejscowego zostaje
wskazany przez lekarza prowadzacego na podstawie ulotki producenta.
Ostona antybiotykowa: Ostona antybiotykowa zalecana jest przez
okres 7 dni. W przypadku korekcyjnej techniki operacyjnej i wypet-
nieniu nieznacznych ubytkéw do 0,51 cm mozna tolerowac gojenie
bez ostony antybiotykowej. Rozstep rany pooperacyjnej wskazuje na
konieczno$¢ wydtuzenia okresu ostony antybiotykowej do momentu
epitelizacji ubytku.

Rozmiar czastek ceramicznych:

Optymalna wielkos¢ czastek to ok. |/10 srednicy ubytku. Wypetnienie

E OssaBase-HA / Occabace-T'A — CTepusibHbIi, 6MOaKTUBHBIN, GMOKepaMnyeckuin matepumasbs Ha oCHoBe ruapokcuanaruta Ca, (PO,),(OH),.
Mpounssoautens: LASAK s.r.o., Ceskobrodska 1047/46, 190 01 Praha 9 - Hloubétin, YeLuckas Pecny6nuka, www.lasak.com

XapakTepucTuka: AHOPraHNHYECKMN, MakpO 1 MUKPOMOPUCTbIN
Matepvan C OCTEOKOHAYKLMOHHBIMM CBOMCTBaMK, NpeaHasHa-
YeHHbIN N9 3aMeHbl KOCTHOM TkaHW. MaTepuans 6enoro ugeTa ¢
NNOTHOCTHIO 2 7560-3 140 kr/m®.Mateprarns GopMrpyeT MNoTHYIO
CBASb MEX[ly KOCTEV U UMMIaHTATOM 6e3 MHTEPMEIMAbHOrO CO-
EAVHUTENBHOIO Cos.

Moka3saHus: 3aveHa HenoCTaoLLIEN UK MOSHOCTHIO OTCYTCTBY-
fOLLIEVt KOCTHOW TKaHM MOCPEACTBOM BBeAeHVS B MeCTe AedeKTa,
MpUHEM MOXET BBOAUTLCS CAMOCTOSTENBHO WM >Xe B KOMOMHA-
UMM C COBCTBEHHOW KOCTHOWM TKaHblo. MarepmaniM BO3MOXHO
HopMMpPOaThL KOCTHOM penbed B Chydae Korga OH MOKPbLITUNA
MemOpaHon. [MpuMeHseTcs B AeHTOAIbBEONAPHOM XMpyprin B
npougecce onepaun ,sinus lift", mpu ayrveHTauLmn atpohr4eckoro
aNbBEONAPHOIO OTPOCTKA, [15 3aN0NHeHVs iedexTa KOCTV Nocie
VAANEHNS KUCT, MPU XVPYPIVHECKVIX SKCTPAKLIVISIX 1 MOCNE HAX 1715
NPOMNNAKTUKM aTPOMMN anbBEONIAPHOrO OTPOCTKa. B napageH-
TONOMWMM N1t NIEHEHNS OHO- I MHOMOCTEHHbIX KOCTHbIX MapaioH-
TaNbHbIX AedeKToB. B MMNNaHTonori ana BocrnosHeHus aedexra
KOCTW Mepel onepawyert v ana nedeHns nepumvnnaHtuTa. B
opTonean1, TPaBMaTonorv Ang NeveHyst OnyxonenofobHsIX Ho-
BOOOPA30BaHN (KOCTHBIX KUCT), KOCTHBIX raHIMoM, (hrbposHOM
OMCNNadnv, MaTonorvHeckux MepesioMoB, MOCTTPaBMAaTUHECK/X
NeEKTOB KOCTY, A0OPOKAYECT-BEHHBIX KOCTHBIX OMyXOmnen, s
duKkcapm cycTasos (apTpoaes). B criviHabHOM Xvipyprv Ans
3anonHeHNst NeHEKTOB KOCTU, [/1s1 3arOMHEHNS MEXKMTOSBOHOYHbIX
OTBEPCTIM,

MpoTuBonokasaHus:

a) MeCTHble: OCTPbIN M XPOHUHECKMIN BOCTASMTESNbHBIA MPOLECC
B orepupyemon obnactu, paauotepanis B onepurpyemMon obna-
CTW, NaToNOrM4ECK/E N3MEHEHA B YEMIOCTAX WM Ha CIIMBUCTON
060s104Ke POTOBO MOMIOCTU B Cly4ae CTOMATOSIOMMHYECKIX MOKa-
3aHWM.

6) Bpewmerrble: OcTpele 3abonesaHisi C MOBbILLEHWEM TemMnepa-
Typbl, 6EPEMEHHOCTb, NEYeHNe KOPTUKOCTEPOMAAMN AW VHLIMIA
NEeKAPCTBEHHBIMM MpenapaTami, BIVSIOLLMYA Ha METABOMM3M
KanbLUWs, NeYeHne LMTOCTaTUKaM UM aHTUKOarynsHTamm, Ypes-
BblHaHOE NCUXNHECKOE HAaMPshKEHME 1 (DU3NHECcKasn HarpyaKa.
B)_ O6LIEMEIULIVHCKIE: OHAOKDUHOMATUA U VHBIE 3a60/1eBaHg,
OKa3bIBaloLLVE BO3AEVCTBIE Ha METACOMM3M KaNbLSA, NEKOMMEH-
CUPOBaHHBIM CaxapHbli AvabeT, remaTofnornyeckie 3aboneBaHms
1 KDOBOTEYEHVSI, CUCTEMHbIE 3a00MeBaHNs KOCTe, peBmvaTuqe-
CK/E CUCTEMHbIE 3a60neBaHNs, BPOXAEHHbIE 1 MPUOBPETEHHBLIE
PACCTPONCTBA UMMYHUTETA, NEYEHE UMTOCTATUKAMM, MMYHOCY-
NpPeccrBamMn 1 aHTVIKOarynsHTamm,

HeGnaronpusatHble Bo3gencTBus: [10 cvix nop He Habnoaa-
Cb.

B3aumopeiicTBue ¢ MHbIMU NlIeKapCTBEHHbIMU Npenapara-
mu: [1o cux nop He Habnoaanvce.,

MpumeHenue: Nepen npuiveHeHvem mateprana Occabace-IA
PEKOMEH[YETCS CMELLIaTb MpaHy C COBCTBEHHOM KPOBBIO MaLy-
eHTa 13 OMepaLMOHHON PaHbl UMM C COBCTBEHHOM KPOBLIO MalLiy-
€HTa, V3BNEYEHHON 13 BEHbI, UM C COBCTBEHHOM Mna3moi, 06o-
rauieHHon TpombouvTamn (PRP). Anmnvikauyst B MecTe aedekTta
1N NpuaaHe hopMbl BOSHUKLLIE CMECK MPOV3BOAMTCA COOTBET
CTBYIOLLM XVPYPIHECKVM  MHCTRYMEHTOM.  ANanTypOBaHHYlo 11
KOHLEHCMPOBAHHYIO KepamyKy MPUKPBIBAIOT MArKUMN TKaHAMN 1
3alLMBAIOT TEPMETVYHBIM LLIBOM. He pexkomeHayeTcst HachILLaTh
rpaHy/bl BOAHBIMM pacTBopaMn (Hanpumep, (U3MONorMHECKIM
pacTBOPOM).

TexHuka onepauuu:

Matepran Occabace-IA fomKeH NPUMEHATHCS BPa4{oM 1AM Nof
Ha/130POM BpaYa, MMEIOLLIErO X1PYPrHecK/e U/imm NapofoHTOmNo-
rMYecKe MOo3HaHNs W OMbIT MPUMEHEHA BrioMaTepranos. B mpo-
Lecce annvkaumm Matepuana Occabace-A HeobxoaMmo npu-

MEHATb LaasLLMe OrnepaLvioHHble MPMEMBI, a Takke VICKITIOYUTL
KOHTaMMHALIIO MaTepvana 1 onepaLyioHHON paHbl (B AeHTOabBe-
ONSIPHOW XMPYPMMN HANMPUMER COHOW, ...). NS yCneLHoro BXme-
neHvs Mateprana Occabace-I'A HeoOxoaM HEeNOCPEACTBEHHbIN
KOHTaKT C BUT&SIbHOV KOCTHOW TKaHBIO 1 06ecneveHne ctabuib-
HOCTI KOCTHOrO NIoxxa. MVKpoaB/KeHA TBepabIX YaCTVLL BbI30BYT
pacnpoCTPaHeH e COBAMHNTENBHON TKaHM B MPOCTPAHCTBE Mex-
[y TBEpAbIMI HacTULaMK 1 X (PUBPO3HYIO MHKancynsLmio. OTcno-
EHVEe MATKUX TKaHer AO/MKHO ObiTb LMPOKMM, YTOObL! BbIT OTKPBIT
COBEPLLUEHHbI/ JOCTYN K OnepaLyoHHoMy nomio. [ns nocneayto-
LLEro BXMBEHNS KEPaMUKM HEOBXOAMMO OBHaXUTb BUTASbHYIO
KPOBOTOMALLYIO KOCTHYIO TKaHb. B crydae 6onee oOLLMpHBIX Ae-
(HEKTOB KOCTV MOXXHO KOMOUHMPOBATH MaTtepuan C aBTOreHHOW
NV anOreHHOW KOCTHOW TKaHblo, MPUMEHeHe MemMbpaH 3aBucuT
OT TVNa NPOBOAVMON OnepaLv, OT HasHaYeHUI Nievalliero Bpaqa,
a Tarke OT yKazaHuii, CoOePKalLMXCst BO BKaAbILLE B YNaKOBKY
MemMbpaHbl. 1oy CTOMATONOMMHECKUX NHAVKALMSX MPEANOCHIIKOM
XOPOLLEro pesynsrara SBnsaeTcsa TuatenbHas rrieHa poToBOM
nonocTy A0 onepaLmn 1 nocne Hee. Bua MECTHOWM aHecTes Ha-
3Ha4aeT nevalli Bpad, PyKOBOACTBYACH YKazaH saMK Ha MHADOP-
MaLOHHOM BKadplle NponsBoamMTess.

MpumeHeHne aHTUGUOTUKOB: LlenecoobpasHo MPUMEHATL aH-
TNOMOTVKM B TedeHne 7 aHen. [pu YCrnoBUM NPUMEHEHNST BEPHOW
TEXHWKV onepaLm 1 AOMONHEHNA Menkix aedexToB 1o 0,5-1 cm
BXXVBNEHVE MOXET MPOXOAWTh 1 6€3 NMPUMEHEHMS aHTUOMOTUIKOB,
PacxoxpeHve onepaLyioHHOM paHsl CBIMAETENLCTBYET O HEOOXO-
[VMOCTU YISIMHEHWA neproda npremMa aHTUOUOTUKOB BrIOTb A0
MOKPBITVS PaHbl 3N TENMeM.

Paamepbl 4yacTuy, 6uokepamuku: OntvMasbHbI pasvep Ya-
CTWL cocTaBnaeT npubnmautensHo 1/10 avamveTpa pedexTa.
3anonHeHVe KpynHoro AedekTa KOCTU Menk MM YacTuLlamm Ke-
paMky MOXET BbI3BaTb 06Pa30BaHME PEHTIEHOKOHTPACTHOMO
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rentgenkontrastniho bloku keramiky s velmi nizkou perfuzi kysliku,
metabolicky zcela inaktivni.

Baleni: Granule jsou dodavéany ve sterilnim obalovém systému, v
prihledné sklenéné lahvicce uzaviené silikonovou zatkou s pertli.
Vyrobek je umistén do blistru s papirovym prebalem nebo do pa-
pirové krabicky spolecné s pfibalovym letdkem. Vyrobek OssaBa-
se®HA je dodavén sterilni a je vyhradn& uréen pro jednordzové
pouzitf. Nesmf byt nijak ¢istén a ani sterilizovan. Opakované pouZitf
zdravotnického prosttedku vytvaii potencidlni riziko infekce pacien-
ta a uzivatele. Spolecnost LASAK nenese zadnou zodpovédnost za
ptipadnou resterilizaci zdravotnického prostiedku, a to bez ohledu
na to, ktera osoba sterilizaci provedla nebo jakou metodou. V ptipa-
dé poskozenf obalu se vyrobek nesmf pouzivat. Nesterilnf vyrobek
nesmi byt pouzit za zadnych okolnosti a musf byt likvidovan. Na
likvidaci nejsou kladeny zadné zvlastni pozadavky. Vyrobek nesmf byt
pouzit po datu expirace.

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

Autorska prava: Dokumenty spolecnosti LASAK se nesmi kopi-
rovat nebo publikovat jakymkoli zplisobem bez pisemného svoleni
spolecnosti LASAK. OssaBase®-HA je registrovana obchodnf znacka
spolecnosti LASAK.

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, sterile
bottles, closed by a silicon stopper and flip-off seal. The product is
placed into a plastic blister with a paper cover or into the paper box
with the instructions for use. The product, OssaBase-HA, is sup-
plied sterile and is intended for single use only. Reuse of single-use
devices creates a risk of patient and/or user infection. LASAK does
not accept any responsibility for the re-sterilization of the medi-
cal 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 circumstances, 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. OssaBase-HA is a
registered trademark of LASAK.

duzego ubytku kostnego drobnymi granulkami ceramicznymi moze
spowodowac powstanie nieunaczynionego, wykrywalnego przez
rentgen bloku ceramicznego o niskiej przenikalnosci tlenu, catkowicie
nieaktywnego z punktu widzenia metabolizmu.

Opakowanie: Granulki sa dostarczane w sterylnym opakowaniu,
w przezroczystej szklanej butelce zamknigtej silikonowym korkiem z
kapslem. Produkt jest umieszczony w blistrze i w kartonowym opako-
waniu wraz z instrukcja uzycia. Produkt OssaBase-HA jest dostarczany
i przeznaczony wyfacznie do jednorazowego uzytku. Nie powinien
by¢ w zaden sposéb czyszczony ani sterylizowany. Ponowne uzycie
wyrobu medycznego stwarza potencjalne ryzyko wystapienia infek-
cji u pacjenta. Spétka LASAK nie ponosi zadnej odpowiedzialnodci za
ewentualna ponowna sterylizacje wyrobu medycznego bez wzgledu
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 opakowania. Uszko-
dzony produkt nie moze by¢ ponownie sterylizowany, lecz natych-
miast zutylizowany. Sposéb utylizacji nie podlega specjalnym wymaga-
niom. Produkt nie moze by¢ uzywany po uptywie jego daty waznosci.
Przechowywanie: Produkt nalezy przechowywac¢ w oryginalnych
opakowaniach, w temperaturze pokojowej i w suchym miejscu.
Prawa autorskie: Bez uprzedniej pisemnej zgody spotki LASAK
dokumenty spétki LASAK nie moga by¢ kopiowane ani rozpo-
wszechniane w jakikolwiek sposéb.

6noka kepamrkin 6e3 CBA3YIOLLEN TKaHM C YPEe3BbIHaiHO HSKMM
MPVICYTCTBMEM KICIIOpoaa, abCOMOTHO MaCCUBHOMO C TOHYKN 3pe-
HIA MeTabomava.

YnakoBKa: [paHyfbl NOCTaBNSKOTCS B CUCTEMHON CTEPUIBHOM
VMaKoBKe, B MPO3PaYHOM CTEKNIAHHOM (DNaKoHe, 3aKyrnopeHHOM
CUNIMKOHOBOW MPOBKON C KOMMadkoM. VI3genve nomelleHo B
ONCTEPHYIO YMaKOBKY B OYMaXKHON 0OEPTKE BMECTE C VHCTPYK-
wein no npuMeHeHuo. Vspenve OssaBase-HA nocTasnsieTca B
CTEPWIBHOM COCTOSHUM 1 MPeaHa3Ha4YeH0 UCKIIOYMTENBHO AN
0[HOPa30BOroO MpUMeHeHus. Vspene He [O/MKHO OUMLLaTLCA 1
CTepUIM30BaTECA. [1pK MOBTOPHOM MCMONB30BaHM MEAMLIMHCKO-
ro Mpenapata BO3HMKaET MOTEHUMAbHBIN PUCK BHECEHWS VH(EK-
LWV Ans naupeHTa v nonbaosatend. Komnanus LASAK He HeceT
OTBETCTBEHHOCTV 3a MOBTOPHYIO CTEPMIMZALMIO MEAVLIMHCKOrO
npenapara, He3asMC/MO OT TOrO, KTO MPOBOOMT CTEPUIMSALMIO
1 KaKkM CMocOO0OM. 3anpeLLaeTcst MCrnonb30BaHe 4aHHOro po-
NyKTa B Cy4ae NoBpexaeH/st ynakoBku. He 1cnonb3osaTs, ecnm
yraKoBKa noBpexaeHa. [NPoayKT HECTEPUNbHBI, HE MOXET 1C-
MOMB30BATLCA HY MPU Kakux 06CTOATENbCTBaX. [POaYKT HVKOraa
He JOMKeH ObITb OYMLLEH WM CTEPUM30BaH MOBTOPHO W AOMKEH
OblTb YTNAM3NPOBaH. K yTUaMsaLmm He MpembsBnaioTcst crneuy-
anbHble TPeboBaHMs. 3anpeLlasTcs NpYMeHeHVe MPoayKTa rocne
MCTEYEHNS CPOKa MOAHOCTU.

XpaHeHue: |1311envie HeoOXOAMO XPaHUTh B OPUIVHabHOM yra-
KOBKeE, MNPV KOMHATHOWM Temnepatype, B CyXOM MOMELLIEHM.
AsTOpCKMe Npasa: [dokyMeHTsl thvpMbl LASAK 3anpellaeTcs ka-
KM Bbl TO HI Bbl10 06pa30M KOMMpoBaTb W/ nybrnnkosaTs 6e3
MCbMEHHOrO cornacus rpMbl LASAK,

ABTopckue npaBa: [loxkymeHTsl drpmel LASAK sanpelliaeTcs
Kak/M Bbl TO HI BbINO 06Pa30M KOMMPOBAaTL /W NybnMkoBaTb
6e3 NMCBEMEHHOTO cornacyist rpMbl LASAK.
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OssaBase-HA

E OssaBase-HA — steriles, bioaktives Knochenregenerationsmaterial auf Basis von Hydroxylapatit Ca, (PO,),(OH),.
Hersteller: LASAK s.r.o., Ceskobrodska 1047/46, 190 01 Prag 9 — Hloubétin, Tschechische Republik, www.lasak.com

Charakteristik: Ein fur den Knochengewebeersatz bestimmtes, an-
organisches Material mit osteokonduktiven Eigenschaften. Das Material
ist nano- und makroporés, hat eine wei3e Farbe und eine Dichte von
2 750-3 140 kg/m?’.

Indikation: Ersatz vom fehlenden oder verlorenen Knochengewebe
durch Einlage in den Defekt, reines Material oder in Kombination mit
autologen Knochen. Mit dem Material kann unter Verwendung einer
Membran das Knochenrelief geformt oder rekonstruiert werden. In der
dentoalveolaren Chirurgie bei den ,Sinus Lift* Operationen, bei Augmen-
tationen eines atrophierten Kieferkammes, zum Fullen von Knochende-
fekten nach Zystenexstirpation, chirurgischen Extraktionen

und nach Zahnextraktionen zur Kieferkammerhaltung. In der Parodon-
tologie zur Behandlung der zwei- oder mehrwandigen parodontalen
Knochentaschen. In der Implantologie zur peroperativen Erganzung des
Knochendefekts oder im Rahmen einer Periimplantitisbehandlung. In der
Orthopdadie, Traumatologie zur Behandlung von tumordhnlichen Affek-
tionen (Knochenzysten), Knochengangliomen, fibréser Dysplasie, pa-
thologischen Frakturen, posttraumatischen Knochendefekten, benignen
Knochentumoren, Arthrodesen. In der spinalen Chirurgie zur Fillung von
Knochendefekten und fir Zwischenwirbelimplantate (Cages).
Anwendungseinschrankungen:

a) Lokale: Akute oder chronische Entziindungsprozesse im Operations-
bereich, Radiotherapie im Operationsbereich, pathologische Verdnde-
rungen in den Kiefern oder Mundschleimhduten bei zahnérztlichen In-
dikationen.

b) Kurzfristige: Akute febrile Erkrankung, Graviditdt, Medikation mit Kor-

tikosteroiden oder anderen den Kalziumstoffwechsel beeinflussenden
Medikamenten, zytostatische oder Antikoagulationsbehandlung, auBeror-
dentliche korperliche oder psychische Belastung.

¢) Allgemein medizinische: Endokrinopathie und andere den Kalziumstoff-
wechsel beeinflussende Erkrankungen, dekompensierter Diabetes melli-
tus, hdmatologische Erkrankungen und Blutungszustdnde, Systemerkran-
kungen der Knochen, rheumatische Systemkrankheiten, angeborene und
erworbene Immunitédtsdefekte, zytostatische, immunosupressive oder
Antikoagulationsbehandlung.

Nebenwirkungen: Nicht bekannt.

Wechselwirkungen: Nicht bekannt.

Art der Anwendung: Vor der Applikation von OssaBase-HA Material
ist es moglich, das Granulat mit Eigenblut aus der Defektregion oder dem
vendsen Eigenblut zu mischen. Zusétzlich kann PRP des selben Patienten
zugemischt werden. Die Applikation und anschlieBende Formung des
Gemischs im Defekt kann mit einem geeigneten Metallinstrument vor-
genommen werden. Das adaptierte und kondensierte Material wird mit
Weicheweben einer dichten Sutur Uberdeckt. Eine starke Verdichtung,
oder die Zerstérung der Granulatstruktur soll vermieden werden. Es wird
vom Tranken mit Wasserldsungen abgeraten (z. B. mit physiologischer
Losung).

Operationstechnik: Das OssaBase-HA Material soll von einem Arzt
oder unter der Aufsicht eines Arztes mit chirurgischer und/oder paro-
dontologischer Erudition und Erfahrung mit der Biomaterialanwendung
angewendet werden. Bei der Applikation von OssaBase-HA sind eine
schonende Operationstechnik erforderlich sowie der Ausschluss einer

OssaBase-HA — Material bioceramico estéril, bioactivo, a base de hidroxiapatita Ca,(PO,),(OH),.
Fabricante: LASAK s.r.o., Ceskobrodska 1047/46, 190 0| Praga 9 — Hloubétin, Republica Checa, www.lasak.com

Caracteristica: Material inorganico, con estructura de nano y macro
poros, para regeneracioén ésea, con propiedades de oseoconduccién,
indicado para implantes del tejido éseo. Material poroso de color blan-
co, de densidad de 2 750-3 140 kg/m?*, que genera una unién firme
entre el hueso y el implante sin capa intermedia de ligamento.
Indicaciones: Sustitucion del tejido éseo desaparecido o perdido, in-
troduciéndolo en el defecto sélo o en combinacién con tejido éseo
propio del paciente.El material permite dar forma al perfil del hueso
en los defectos recubiertos por una membrana. Cirugfa dental: ope-
raciones de elevacion de seno, aumento de la cresta alveolar atréfica,
relleno de defectos dseos después de las extirpaciones de quistes y
después de las extirpaciones quirlirgicas para prevenir la atrofia alveo-
lar. 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:
tratamiento de afecciones tumorales (quistes 6seos), ganglioma &seo,
displasia fibrosa, fracturas patoldgicas, defectos posttraumaticos en el
hueso, tumores éseos benignos, atrodesis. Cirugfa de columna: relle-
nos de defectos dseos, relleno de discos intervertebrales.
Contraindicaciones:

a) Locales: Inflamacién 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 estomatologicas.

b) Temporales: Enfermedades febriles agudas, embarazo, medicacion

de corticoesteroides u otros medicamentos con influencia en el meta-
bolismo del calcio, medicacién con citostaticos o anticoagulantes, estrés
fisico o psiquico agudo.

¢) Generales: Endocrinopatfa u otras enfermedades con influencia en el
metabolismo del calcio, diabetes mellitus descontrolada, enfermedades
hematoldgicas y estados de hemorragia, enfermedades sistémicas del
sistema éseo, enfermedades sistémicas reumdticas, inmunodeficiencia
congénita o adquirida, tratamiento citostatico, inmunosupresivo o an-
ticoagulador.

Efectos colaterales: No han sido descritos.

Interacciones: No han sido descritos.

Modo de aplicacién: Antes de aplicar el material OssaBase-HA es
apropiado mezclar los granulos con sangre propia de la herida quirdrgi-
ca o con la sangre venosa tomada o la propia, con plasma enriquecida
en trombocitos (PRP). La aplicacién y modelacién de la mezcla creada
en el defecto es posible mediante una herramienta quirdrgica adecuada.
La cerdmica adaptada y condensada se cierra mediante tejidos blandos
por una sutura hermética. No se recomienda saturar los granulos con
soluciones acuosas (por ejemplo solucién fisioldgica).

Técnica quirargica: £l material OssaBase-HA debe ser aplicado por
un médico con formacién en cirugfa y/o periodoncia y experiencia en el
uso de biomateriales, o bajo su supervisién.

Durante la aplicacién del material OssaBase-HA hay que emplear una
técnica operativa cuidadosa. Hay que evitar la contaminacién tanto del

m OssaBase-HA - sterilng, bioaktivna biokeramika na baze hydroxylapatitu Ca,((PO,) (OH),.
Vyrobca: LASAK s.r.o., Ceskobrodska 1047/46, 190 01 Praha 9 — Hloubétin, Ceska republika, www.lasak.cz

Charakteristika: Anorganicky, nano- a makro- porézny material na
kostnt regeneraciu s osteokondukénymi viastnostami urceny na nahradu
kostného tkaniva. Materidl ma bielu farbu s hustotou 2 750 — 3 140 kg/m?
a vytvara pevnl vdzbu medzi kostou a implantitom bez intermedidinej
vazivovej vrstvy.

Indikacie: Néhrada chybajliceho alebo strateného kostného tkaniva
vloZenim do defektu samostatne alebo v kombinacii s viastnym kostnym
tkanivom. Materidlom je mozné vytvarovat kostny reliéf pri defektoch kry-
tych membranou. V dentoalveolarnej chirurgii pri operaciach ,sinus lift",
pri augmentaciach atrofického alveolarneho vybezku, na vypli kostnych
defektov po exstirpécii cyst, chirurgickych extrakcidch a po extrakciach na
prevenciu atrofie alveoldrneho vybezku. V paradontolégii na oSetrenie
jedno- a viacstennych kostnych parodontalnych defektov. V implantoldgii
na doplnenie kostného defektu peroperacne alebo pri liecbe periimplan-
titidy. V ortopédii a traumatoldgii na liecbu afekcil podobnych nadorom
(kostné cysty), kostného ganglia, fibréznej dysplazie, patologickych zlome-
nin, posttraumatickych kostnych defektov, benignych kostnych nadorov a
artrodéz. V spindlnej chirurgii na vypli kostnych defektov a medzistavco-
vych rozperiek (cages).

Kontraindikacie:

a) Lokélne: Akdtny alebo chronicky zapalovy proces v operovanej oblasti,
radioterapia v operovanej oblasti, patologické zmeny v Celustiach alebo na
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Ustnej sliznici v stomatologickych indikaciach.

b) Docasné: Akutne febrilné ochorenie, gravidita, liecba kortikosteroidmi
alebo inymi liekmi ovplyvriujicimi kalciovy metabolizmus, cytostaticka ale-
bo antikoagulacna lie¢ba, mimoriadne telesné a dusevné vypitie.

¢) VSeobecne medicinske: Endokrinopatia a iné choroby ovplyviiujice
metabolizmus vapnika, dekompenzovany diabetes mellitus, hematologic-
ké choroby a krvacavé stavy, systémové kostné ochorenia, reumatické
systémové ochorenia, vrodené a ziskané poruchy imunity, cytostaticka,
imunosupresivna alebo antikoagulacnd liecba.

Neziaduce ucinky: Neboli doteraz pozorované.

Interakcie: Neboli doteraz pozorované.

Sposob aplikacie: Pred aplikiciou materidlu OssaBase-HA by sa mali
zmiesat granule s vlastnou krvou z operacnej rany alebo odobratou
vendznou krvou & s vlastnou dostickami obohatenou plazmou (PRP).
Aplikdcia a dotvarovanie vzniknutej zmesi v defekte si mozné pomocou
vhodného operacného nastroja. Adaptovant a kondenzovand keramiku
uzatvarame makkym tkanivom — hermetickym $vom. Granule sa neodpo-
rica nasytit vodnymi roztokmi (napr. fyziologickym roztokom).
Operaéna technika: Materidl OssaBase-HA musi byt aplikovany le-
kdrom alebo pod dohladom lekdra s chirurgickou a/alebo parodontolo-
gickou erudiciou a skisenostami s pouzivanim biomaterialov. Pri aplikacii
materialu OssaBase-HA je potrebna Setrnd operacné technika a vylicenie
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Kontamination des Materials und auch der Operationswunde (bei der
dentoalveolaren Chirurgie z. B. mit Speichel). Eine ungestorte Einheilung
des OssaBase-HA Materials ist durch einen engen Kontakt mit vitalem
Knochengewebe und die Stabilititssicherung im Knochenbett bedingt.
Die Mikrobewegungen der festen Partikel verursachen eine Proliferation
des Bindegewebes zwischen die Partikel und ihre fibrése Einkapselung.
Das Abheben der Weichteilgewebe soll breit sein und einen guten Zu-
gang zum Operationsfeld erméglichen. Fir die Funktion als Knochen-
regenerationsmaterial ist der direkte Kontakt mit dem blutenden vitalen
Knochen entscheidend, eine griindliche Anfrischung des Knochenlagers
ist vor Einbringen des OssaBase-HA obligat. Bei der Behandlung gréBe-
rer Knochendefekte kann das Material mit autogenem oder allogenem
Knochengewebe kombiniert werden, die Verwendung von Membranen
héngt von dem Operationstyp, der Indikation des Arztes und dem in der
Packungsbeilage empfohlenen Vorgang ab. Bei zahnérztlichen Indikatio-
nen ist ein erfolgreiches Ergebnis von der konsequenten Mundhohlenhy-
giene vor und nach der Operation abhéngig. Die Wahl des Lokalandsthe-
tikums bestimmt der behandelnde Arzt.

Antibiotische Abdeckung: Eine antibiotische Abdeckung ist fiir einen
Zeitraum von 7 Tagen angebracht. Bei einer korrekten Operationstech-
nik und bei einer Erganzung geringfligiger Defekte bis zu 0,5-1 cm kann
eine Heilung ohne Abdeckung mittels eines Antibiotikaschutzes toleriert
werden. Die Dehiszenz der Operationswunde ist eine Indikation zur
Verlingerung der antibiotischen Abdeckung bis zur Uberepithelisierung
des Defekts.

Die PartikelgroBe: Die optimale PartikelgroBe betragt ungefihr 1/10

material como de la zona operada (ejemplo: contaminacién por saliva
en las intervenciones dentoalveolares, etc). La reabsorcion absoluta del
material OssaBase-HA exige un contacto inmediato con un tejido éseo
vital y el aseguramiento de la estabilidad en el lecho éseo. Los micro-
movimientos de las particulas sélidas causan la proliferacion de tejido
conectivo entre las particulas sélidas y su encapsulacion fibrosa. La aper-
tura de los tejidos blandos debe ser amplia para posibilitar un perfecto
acceso a la zona de operacion. Hace falta descubrir el tejido dseo san-
grante 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 autélogo o alogeno, el
uso de las membranas depende 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 du-
rante siete dfas. La cicatrizacién sin cobertura antibiética es tolerable en
los supuestos de empleo de una técnica quirdrgica correcta y relleno de
pequefos defectos 0,5-1,0 cm. Una dehiscencia del drea operada es
indicacion para prolongar la cobertura antibidtica hasta que el defecto
se cubra de epitelio.

kontaminacie materidlu a operacnej rany (v dentoalveoldrnej chirurgii
napr. slinou). Nerusené prijatie materidlu OssaBase-HA vyzaduje tesny
kontakt s vitdlnym kostnym tkanivom a zabezpecenie stability v kostnom
16zku. Mikropohyby pevnych castic sposobia proliferaciu vdziva medzi
pevnymi casticami a ich fibréznou inkapsuléciou. Odklopenie mékkych
tkaniv ma byt Siroké, aby sa umoznil dokonaly pristup k operacnej oblasti.
Nevyhnutné je obnazenie vitdlneho krvécajiceho kostného tkaniva pre
nasledné vhojovanie keramiky. Pri oSetrovani vicsich kostnych defektov
je materidl mozné kombinovat s autogénnym alebo alogénnym kostnym
tkanivom — pouzitie membran sa riadi typom vykonavanej operacie,
indikdciou oSetrujiceho lekdra a postupom odpordcanym v pribalovej
informacii membrany. Predpokladom dobrého vysledku je v stomato-
logickych indikaciach déslednd hygiena Ustnej dutiny pred a po operdcii.
Druh lokdlneho anestetika indikuje oSetrujlci lekar a riadi sa pribalovou
informaciou vyrobcu.

Antibiotické krytie: Antibiotické krytie je vhodné pocas obdobia 7
dni. Pri spravnej operacnej technike a doplneni drobnych defektov do
0,5 — | cm sa hojenie méZe tolerovat aj bez krytia antibiotickou clonou.
Dehiscencia operacnej rany je indikacia na predfienie antibiotického krytia
vykonu az do preepitelizovania defektu.

Velkost castic biokeramiky: Optimélna velkost castic je priblizne
1/10 priemeru defektu. Velky kostny defekt vyplneny drobnymi granu-
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des Defektdurchmessers. Ein gro3er Knochendefekt gefiilit mit winzigem
Granulat kann zur Bildung von einem nichtvaskularisierten, réntgenkon-
trastierenden Block mit sehr niedriger Sauerstoffperfusion fihren, dieser
weist keine Stoffwechselaktivitat auf.

Verpackung: Das Material wird steril in durchsichtigen Glasflischchen
mit Silikonstopfen und Aluminium Kappe geliefert. Das Produkt wird
zusammen mit der Gebrauchsanweisung in einem Blister mit Papier-
umhdillung geliefert. Das Produkt OssaBase-HA ist steril geliefert und fur
einmaligen Gebrauch bestimmt. Das Produkt darf nicht wiederverwen-
det werden. Die Wiederverwendung von Einwegprodukten schafft ein
potenzielles Infektionsrisiko fur Patienten oder Anwender. LASAK tber-
nimmt keinerlei Verantwortung fur erneut sterilisierte Produkte, unabhan-
gig von der Person, die die Resterilisierung durchgefihrt hat, oder von
der verwendeten Methode. Das Produkt nicht zu verwenden, wenn die
Verpackung zerbrochen ist. Das nicht sterile Produkt darf unter keinen
Umstanden 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 dirfen ohne schriftliche
Genehmigung von LASAK auf keinerlei Weise kopiert oder publiziert
werden.

Tamano de particulas de bioceramica: El tamafno éptimo de las
particulas es aproximadamente |/10 del radio del defecto. Un defecto
bseo grande, rellenado con particulas ceramicas finas puede derivar en
un bloque sin vascularizaciéon con imagen a rayos X, con muy bajo nivel
de perfusion a oxigeno y que resulta metabdlicamente inactivo.
Envase: Las particulas se suministran en un vial de vidrio transparente
y estéril, sellado con un tapén de silicona. El vial estd envasado en un
blister que incluye las instrucciones de uso. El producto OssaBase-HA
se suministra estéril y esta indicado para un Unico uso (desechable). La
reutilizacion del producto sanitario genera un riesgo de infeccion para el
paciente. LASAK no asume ninguna responsabilidad por una re-esteri-
lizacién del producto sanitario, independientemente de quién realice la
esterilizacion o mediante qué método. No usar el producto si el envase
esta danado. En ninglin caso deben utilizarse materiales no esterilizados.
En ninglin caso el material debe ser limpiado o reesterilizado y se debe
proceder a su eliminaciéon como residuo. La eliminacion del material
como residuo no esté sujeta a ninglin tratamiento especial. El producto
no debe ser usado pasada la fecha de caducidad.

Almacenamiento: Hay que almacenar el producto en el envase ori-
ginal a temperatura ambiente, evitar humedad.

Derechos de autor: Los documentos de LASAK no puede ser repro-
ducidos o publicados de ninguna manera sin un permiso por escrito de
LASAK. OssaBase-HA es una marca registrada propiedad de LASAK.

lami keramiky moze vyUstit do vytvorenia nevaskularizovaného réntgen
kontrastného bloku keramiky s velmi nizkou perfiziou kyslika, ktord je
metabolicky Uplne neaktivna.

Balenie: Granule sa dodavaju v steriinom obalovom systéme, v prie-
hladnej sklenenej flasticke uzavretej silikénovou zatkou s vieckom. Vyro-
bok je umiestneny do blistra s papierovym prebalom alebo do papierovej
Skatulky spoloéne s pribalovym letdkom. Vyrobok OssaBase-HA sa do-
dava sterilny a je urceny vyhradne na jednorazové pouzitie. Nesmie sa
nijako Cistit a sterilizovat. Opakované pouZitie zdravotnickej pomédcky vy-
tvéra potencidlne riziko infekcie pacienta a pouzivatela. Spolo¢nost LASAK
neberie Ziadnu zodpovednost za pripadnl resterilizaciu zdravotnickej
pomdcky, a to bez ohladu na to, ktord osoba sterilizciu vykonala alebo
akou metddou. Vyrobok sa nesmie pouzivat v pripade poskodenia obalu.
Nesterilny vyrobok nesmie byt pouzity za Ziadnych okolnosti a musi byt
Zlikvidovany. Na likvidaciu nie st kladené Ziadne zvlastne poziadavky. Vy-
robok sa nesmie pouzit po datume exspiracie.

Uchovavanie: Vyrobok sa musf skladovat v suchu v origindlnych obaloch
pri izbovej teplote.

Autorské prava: Dokumenty spolocnosti LASAK sa nesmu kopirovat
alebo publikovat akymkolvek spésobom bez pisomného sthlasu spoloc-
nosti LASAK. OssaBase-HA je registrovana obchodné znacka spolo¢nosti
LASAK.
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Viyrobky spolecnosti LASAK s oznacenim CE pini poZzadavky na zdravotnické prostredky
dle Smérnice 93/42/EHS; 1014 identifikuje notifikovanou osobu vyrobce. / LASAK
products with the CE mark fulfil the requirements of the Medical Devices Directive

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

z oznakowaniem CE s zgodne z podstawowymi wymogami dotyczacymi wyrobow

medycznych zgodnie z Dyrektywa 93/42/EWG; 1014 oznacza notyfikowana osobe
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