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DESCRIPTION

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

Le R.T.R. cone est constitué de granulés de phosphate
tricalcique B enrobés dans une matrice en fibres de collagene
d’origine bovine hautement purifié et conforme aux critéres de
sécurité préconisés par I'0.M.S. et I'Union Européenne.
PROPRIETES

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

Les macropores ont une taille qui varie de 100 um a 400 pum et
les micropores sont inférieurs a 10 pm. Ces propriétés
structurales spécifiques permettent une colonisation des
macropores par de I'os néoformé.

Le R.T.R. est progressivement résorbable.

INDICATIONS

R.T.R. cone est destiné au comblement des pertes osseuses
aprés imprégnation du sang du patient ou de sérum
physiologique, notamment pour le comblement des alvéoles.
R.T.R. cone est préconisé dans le cas de cavités ne pouvant
étre fermées, ceci afin d’éviter la fuite des granulés a I'extérieur
de la cavité.

CONTRE-INDICATIONS

- Ostéomyélite aigué ou nécrose du site receveur.

- Dégénérescence osseuse.

- Infection active connue.

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

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS D’EMPLOI

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

Plusieurs critéres ont une importance décisive pour le succes
d’une intervention utilisant R.T.R. :

- la sélection appropriée du patient pour l'intervention en question,
- l'asepsie la plus stricte.

Le praticien est responsable des complications pouvant résulter
d’une indication erronée et d’une technique opératoire
défectueuse ou de faute d'asepsie ; celles-ci ne peuvent étre
imputées au fabricant.

Les états pathologiques buccaux sous-jacents, notamment les
infections, doivent étre traités et éliminés avant implantation de

TR.
Veiller a éviter la contamination salivaire.

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

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

Vérifier I'intégrité de I'emballage avant usage.

Ne pas utiliser si I'emballage est |
ouvert avant premiére utilisation.

Ne pas restériliser.

RESTERILISATION ET REUTILISATION

La restérilisation et/ou la réutilisation des substituts osseux
R.T.R. est strictement interdite sous peine d’exposer le patient
concerné a une contamination pouvant entrainer une infection.
La réutilisation d’'un substitut osseux R.T.R. entrainerait une
diminution de ses performances.

MODE D’EMPLOI

R.T.R. cone est mis en place dans l'alvéole en prenant soin
d’attendre que celle-ci soit remplie de sang. Si une suture du
site opératoire est toujours préferable, néanmoins, dans le cas
ou elle n’est pas réalisable, il faut veiller au recouvrement et a
la protection du cdne par les berges de la plaie.

PERFORMANCES ATTENDUES

Du fait d’une composition chimique trés proche de celle de I'os
minéral naturel, les phosphates de calcium et notamment le
phosphate tricalcique B jouent un réle considérable dans les
processus biologiques régissant la stabilité et la régénération
du tissu osseux. Ainsi, les substituts osseux R.T.R. ont pour réle
d’assurer une fonction de remplacement temporaire du tissu
osseux en cas de carence tissulaire importante d'origine
traumatique ou physiologique. Ces dispositits permettent ainsi
d'initier le phénomene de remodelage osseux tout en facilitant
leur propre remplacement par de I'os naturel néoformé.
CONSERVATION

A conserver dans I'emballage d’origine.

DATE LIMITE D’UTILISATION

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

2 cones de 0,3 cm3 (@ 6mm, H 10mm) conditionnés en
emballage individuel stérilisé aux rayonnements gamma (dose
minimum de 25 kGy).
Réservé a l'usage pra
dentaire
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DESCRIPTION

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

R.T.R. cone is made from B tricalcium phosphate granules
coated with a matrix of highly purified collagen fibres of bovine
origin, which meet the health and safety requirements
recommended by the WHO and the EU.

PROPERTIES

R.T.R. is available as granules with a size ranging from 500 um
to 1 mm.

The size of macropores varies from 100 pm to 400 um and
micropores are less than 10 um in diameter. These specific
structural properties make it possible for newly formed bone to
colonise macropores.

R.T.R. is gradually resorbable.

INDICATIONS

R.T.R. cone is designed for the replacement of bone losses,
after being impregnated with the patient’s blood or with
ph_¥siological solution, for the filling of tooth sockets for instance.
R.T.R. cone is indicated particularly when the socket cannot be
closed, since granules would probably leak out of the socket.

CONTRAINDICATIONS

- Acute osteomyelitis or necrosis of the recipient site.

- Bone degeneration.

- Known active infection.

- Known allergy to any constituent of the bone substitute.

WARNINGS AND PRECAUTIONS FOR USE

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

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

- appropriate selection of the patient who will undergo the operation,
- rigorous asepsis.

The f)ractitioner is responsible for any complication which may
result from improper use, faulty operative technique or lack of
asepsis. These complications cannot be attributed to the
manufacturer.

Underlying oral pathologies such as infections should be treated
and ruled out before applying R.T.R.

Avoid saliva contamination.

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

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

Check the packaging integrity before use.

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

Do not resterilise.

RESTERILISATION AND REUSE

The resterilisation and/or reuse of the R.T.R. bone substitutes is
strictly prohibited, as it could expose the patient concerned to
contamination and a subsequent risk of infection. Reusing a
R.T.R. bone substitute would reduce its efficiency.

INSTRUCTIONS FOR USE

R.T.R. cone is inserted into the dental socket after waiting that
the socket has been filled with blood. It is always better to suture
the operative site. However, should suturing not be possible,
make sure that the cone has been completely covered with and
protected by the wound edges.

EXPECTED PERFORMANCE

As their chemical composition is very close to that of natural
mineral bone, calcium phosphates — and particularly B-
tricalcium phosphate — play an important role in the biological
processes governing the stability and regeneration of bone
tissue. Accordingly, the role of R.T.R. bone substitutes is to
temporarily replace bone tissue in the event of major tissue
deficiency caused by trauma or a phiysiological problem. Thus
these devices enable initiation of the bone remodelling
phenomenon whilst facilitating their replacement with newly
formed natural bone.

STORAGE

Keep only in the original container.

EXPIRY DATE

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

PRESENTATIONS

2 x 0.3 cm3 cone (@ 6mm, H 10mm) in single-unit package
sterilised by gamma radiation (minimal dose: 25 kGy).

For professional dental use only

DESCRIPCION

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

R.T.R. cono esta constituido de granulos de fosfato tricalcico B
envueltos en una matriz de fibras de colageno de origen bovino
altamente purificado y conforme a los criterios de seguridad
recomendados por la O.M.S. y la Unién Europea.
PROPIEDADES

R.T.R. se presenta bajo la forma de granulos de granulometria
comprendida entre 500 pmy 1 mm.

Los macroporos tienen un tamario que varia de 100 pm a 400 um
y los microporos son inferiores a 10 um. Estas propiedades
estructurales especificas permiten una colonizacién de los
macroporos por el hueso neoformado.

R.T.R. es resorbible progresivamente.

INDICACIONES

R.T.R. cono esta destinado al relleno de las pérdidas 6seas
después de la impregnacion con sangre del paciente o suero
fisiolégico, particularmente para el relleno de los alvéolos.
R.T.R. cono esta preconizado en caso de cavidades que no se
pueden cerrar, con el fin de evitar la fuga de los granulos fuera
de la cavidad.

CONTRAINDICACIONES

- Osteomielitis aguda o necrosis del sitio receptor.

- Degeneracion osea.

- Infeccion activa conocida.

- Alergia conocida a alguno de los componentes del substituto
6seo.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES DE EMPLEO

El fabricante de R.T.R. garantiza la calidad de la fabricacion y

de los materiales.

Varios criterios tienen una importancia decisiva en el éxito de

una intervencion en la que se utiliza R.T.R.:

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

- la asepsia mas estricta.

El practicante es responsable de las complicaciones que

pueden resultar de una indicacion errénea y de una técnica

operatoria defectuosa o de falta de asepsia; éstas no pueden

ser imputadas al fabricante.

Los estados patolégicos bucales subyacentes, J)articularmente

las infecciones, deben ser tratados y eliminados antes de la

implantacion de R.T.R..

Procurar evitar la contaminacion salivar.

El sitio 6seo destinado a estar en contacto con R.T.R. debe ser

irritado, si es posible bien vascularizado, con el fin de

conseguir un lecho 6seo de buena calidad.

Cualquier parte de R.T.R. no utilizada debe ser destruida, dado

que su esterilidad no estara garantizada.

Verificar la integridad del envase antes el uso.

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

No reesterilizar.

REESTERILIZACION Y REUTILIZACION

La reesterilizacion y la reutilizacion de los sustitutos 6seos
R.T.R. estan estrictamente prohibidas, ya que pueden exponer
al paciente a contaminacion, con el consiguiente riesgo de
infeccion. La reutilizacion de un sustituto 6seo R.T.R. reduciria
su eficacia.

MODO DE EMPLEO

R.T.R. cono se coloca en el alvéolo esperando
cuidadosamente que esté relleno de sangre. Sin embargo, si
una sutura del sitio operatorio es siempre preferible, en el caso
en que ésta no sea realizable, se debe vigilar el recubrimiento
y la proteccion del cono por los bordes de la herida.

RESULTADOS ESPERADOS

Dado que su composicion quimica es muy parecida a la del
hueso mineral natural, los fosfatos célcicos -y, concretamente,
el fosfato tricalcico B— desempefian un importante papel en los
procesos biologicos que determinan la estabilidad y la
regeneracion del tejido 6seo. Asi pues, la funcion de los
sustitutos 6seos R.T.R. consiste en reemplazar de forma
temporal el tejido 6seo cuando existe una grave carencia de
este como consecuencia de un traumatismo o un problema
fisiologico. De este modo, estos dispositivos posibilitan el inicio
del fenémeno de remodelacion 6sea y facilitan, asimismo, su
propia sustitucion por hueso natural neoformado.
CONSERVACION

Conservar en el envase de origen.

FECHA LIMITE DE UTILIZACION

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

PRESENTACIONES

2 conos de 0,3 cm3 (@ 6mm, H 10mm) acondicionados en un
envase individual esterilizado con rayos gamma (dosis minima
de 25 kGy).

Producto reservado al uso profesional en medicina dental

BESCHREIBUNG
R.T.R. besteht aus Calciumphosphaten, die nach den neuesten

technologischen Erkenntnissen hergestellt werden und somit tiber
eine ausgezeichnete Reinheitsqualitat verfugen.

Die R.T.R.-Kegel bestehen aus Beta-Tricalciumphosphatgranulat,
das von einer Matrix aus hochreinen Kollagenfasern boviner
Herkunft, welche die Sicherheitskriterien der WHO und der
Europaischen Union erfiillen, umhdillt ist.

EIGENSCHAFTEN

R.T.R. ist als Granulat verfugbar, dessen KornchengroBe
zwischen 500 um und 1 mm betragt.

Die GroBe der Makroporen liegt zwischen 100 pm und 400 pm
und die Mikroporen sind kleiner als 10 um. Diese strukturspezifischen
Eigenschaften ermdéglichen das Einwachsen von neugebildetem
Knochen in die Makroporen.

R.T.R. ist schrittweise resorbierbar.

ANWENDUNGSGEBIETE

R.T.R.-Kegel sind zum Auffillen von Knochenverlusten bestimmt,
insbesondere in Alveolen. Sie werden zuvor mit patienteneigenem
Blut oder physiologischer Kochsalzlésung getrankt.

R.-Kegel sind insbesondere bei nicht verschlieBbaren
Kavitdten “geeignet, da durch ihre Darreichungsform eine
Abwanderung des Granulats verhindert werden kann.
GEGENANZEIGEN
- Akute Osteomyelitis oder Nekrose des Implantabetts.

- Degeneration des Knochens.

- Bekannte aktive Infektion.

- Bekannte Allergie gegen einen der Bestandteile des
Knochersatzmaterials.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMABNAHMEN

Der Hersteller von R.T.R. (ibernimmt die Garantie fiir die Produkt-

und Herstellungsqualitét.

Verschiedene Kriterien sind entscheidend fir eine erfolgreiche

Behandlung mit R.T.R.:

- die Wahl des geeigneten Patienten

- strikteste Asepsis

Fiir Komplikationen, die durch falsche Indikation und fehlerhafte

Operationstechnik oder mangelnde Asepsis entstehen, ist der

Zahnarzt verantwortlich. Diese kénnen nicht dem Hersteller

angelastet werden.

Tiefer liegende pathologische Zustande im Mund, insbesondere

Infektionen, missen vor der Applizierung von R.T.R. behandelt

und geheilt werden.

Kontaminierung mit Speichel vermeiden.

Das Knochenbett, auf das R.T.R. appliziert wird, sollte angefrischt
werden und mdglichst gut vaskularisiert sein, um ein Implantatbett
von guter Qualitat zu erhalten.

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

Vor Gebrauch die Unversehrtheit der Verpackung Gberpriifen.

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt
oder bereits gedffnet ist.

Nicht resterilisieren.

RESTERILISIERUNG UND WIEDERVERWENDUNG

Die Resterilisierung und/oder Wiederverwendung der R.T.R.-

Knochenersatzstoffe ist streng verboten, um zu vermeiden, dass

der betreffende Patient einer Kontamination ausgesetzt wird, die

zu_einer Infektion flihren konnte. Die Wiederverwendung eines

5.&'.R.-Knochenersatzstoﬁes wirde zu einem Wirkungsverlust

thren.

ART DER ANWENDUNG

Der R.T.R.-Kegel wird in die Alveole eingelegt, sobald er

vollstandig mit Blut vollgesogen ist. Dabei ist das Zundhen des

Operationsortes immer vorzuziehen; falls dies nicht méglich ist,

sollte der Kegel zum Schutz zumindest mit den Wundrandern

bedeckt werden.

ERWARTETE EIGENSCHAFTEN

Aufgrund einer chemischen Zusammensetzung, die dem
natirlichen mineralisierten Knochen sehr &hnlich ist, spielen die
Kalziumphos'ghate, insbesondere das B-Trikalziumphosphat, eine
wesentliche Rolle im biologischen Prozess, der die Stabilitat und
Regeneration des Knochengewebes regelt. Daher besteht die
Rolle der R.T.R.-Knochenersatzstoffe darin, bei umfangreichem
Gewebemangel traumatischen oder physiologischen Ursprungs
eine vorlbergehende Ersatzfunktion des Knochengewebes zu
sichern. Diese Produkte gestatten somit die Initierung des
Phénomens des Knochenaufbaus und erleichtern dabei ihren
eigenen Ersatz durch natiirlich gebildete Knochen.

LAGERUNG

In der Originalverpackung aufbewahren.

VERFALLDATUM

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

DARREICHUNGSFORM

2 einzeln verpackte 0,3 cm3-Kegel (@ 6mm, H 10mm);
Verpackung mit Gammastrahlen sterilisiert (Minimaldosis: 25 kGy).

Nur fiir den zahnérztlichen Gebrauch

R.T.R. Kegel/ conus

R.T.R. (Resorbable Tissue Replacement)
Steriles, resorbierbares
Knochenersatzmaterial aus
Beta-Tricalciumphosphat + Kollagen
B-tricalciumfosfaat steriel,
resorbeerbaar botsubstituut +

collageen
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R.T.R. céne/ cone

R.T.R. (Resorbable Tissue Replacement)

Substitut osseux stérile résorbable en
phosphate tricalcique B + collagéne

Sterile resorbable bone substitute
tricalcium phosphate + collagen

c € 0459

R.T.R. cono

R.T.R. (Resorbable Tissue Replacement)
Substituto 6seo estéril resorbible en
fosfato tricalcico B + colageno
Sostituto osseo sterile riassorbibile in
B-fosfato tricalcico + collagene

R.T.R. cone/ stozek

R.T.R. (Resorbable Tissue Replacement)
Substituto 6sseo estéril reabsorvivel
em fosfato tricalcico B + colagénio
Sterylny, resorbowalny materiat do
odbudowy tkanki kostnej, beta-
tréjfosforan wapniowy + kolagen

Kwvoc R.’T.R.

R.T.R. (Resorbable Tissue Replacement)
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DESCRIZIONE

| fosfati di calcio costituenti R.T.R. vengono prodotti
utilizzando le piu recenti tecnologie che garantiscono un
altissimo livello di [;)urezza dei prodotti.

R.T.R. cono é realizzato con granuli di B-fosfato tricalcico
ricoperti da una matrice di fibre collagene, altamente
purificate, di origine bovina, che rispondono ai requisiti di
sicurezza raccomandati dalla O.M.S. e dalla Unione
Europea.

PROPRIETA

R.T.R. cono si presenta in granuli con granulometria
compresa fra 500 um e 1 mm.

La dimensione dei macropori varia da 100 pm a 400 um e
i micropori sono inferiori ai 10 pm. Queste specifiche
proprieta strutturali permettono la colonizzazione dei
macropori da parte dell’ osso di nuova formazione.

R.T.R. & progressivamente riassorbibile.

INDICAZIONI

R.T.R. cono é adatto al riempimento di perdite ossee dopo
impregnazione con sangue del paziente o con soluzione
fisiologica. Particolarmente indicato per il riempimento di
cavita alveolari.

R.T.R. cono & raccomandato quando la cavita non pud
essere chiusa, al fine di evitare la fuoriuscita dei granuli
all’esterno della cavita stessa.

CONTROINDICAZIONI

- Osteomieliti acute o necrosi del sito di applicazione.

- Degenerazione ossea.

- Accertate infezioni in atto.

- Accertate allergie ad uno dei componenti del sostituto
0SS€0.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI D'IMPIEGO

Il produttore di R.T.R. garantisce la qualita del materiale e

del processo di produzione.

Affinche l'intervento con R.T.R. cono abbia successo, sono

di fondamentale importanza alcuni fattori:

- appropriata valutazione del paziente che subira
l'operazione,

- asepsi rigorosa

Chi effettua l'intervento e responsabile di ogni complicanza

che possa derivare da uso improprio del dispositivo, da

tecnica di intervento non idonea o da mancanza di asepsi.

Patologie orali in corso, come infezioni, devono essere
trattate e risolte prima dell'applicazione di R.T.R. cono.
Evitare la contaminazione da parte della saliva.

Il sito osseo che entrera in contatto con R.T.R. cono dovra
essere ravvivato e, se possibile, ben vascolarizzato in
modo da creare un substrato osseo di buona qualita.

Tutte le parti di R.T.R. cono non utilizzate devono essere
distrutte dal momento che il prodotto non ¢ piu sterile.
Verificare l'integrita della confezione prima dell'utilizzo.

Non utilizzare il prodotto se I'imballaggio é stato
danneggiato o aperto prima del primo utilizzo.

Non risterilizzare.

RISTERILIZZAZIONE E RIUTILIZZO

La risterilizzazione e il riutilizzo dei sostituti ossei R.T.R. &
strettamente vietata in quanto potrebbe esporre il paziente
interessato a una contaminazione con conseguente
infezione. |l riutilizzo di un sostituto osseo R.T.R.
comporterebbe una riduzione delle prestazioni.

MODALITA D’USO

RTR cono deve essere inserito nell’alveolo dopo aver
verificato che I'alveolo si sia riempito di sangue. Sebbene
sarebbe sempre meglio suturare il sito operativo,
nondimeno, nei casi in cui cid non sia realizzabile,
verificare che il cono sia stato completamente ricoperto e
protetto dai margini della ferita.

PRESTAZIONI PREVISTE

Grazie a una composizione chimica molto simile a quella
dell’osso minerale naturale, i fosfati di calcio, e in
particolare il fosfato tricalcico 8, svolgono un ruolo notevole
nei processi biologici che dirigono la stabilita e la
rigenerazione del tessuto osseo. Pertanto, il ruolo dei
sostituti ossei R.T.R. consiste nel garantire una funzione di
sostituzione temporanea del tessuto osseo in caso di
carenza tissutale importante di origine traumatica o
fisiologica. Questi dispositivi, quindi, permettono di avviare
il fenomeno del rimodellamento osseo e nel contempo di
facilitare la loro sostituzione da parte dell'osso naturale
neoformato.

CONSERVAZIONE

Conservare nell'imballo originale.

SCADENZA

Non utilizzare dopo la data di scadenza indicata sulla
confezione.

PRESENTAZIONE

2 coni da 0,3 cm3 (@ 6 mm, h. 10 mm) in confezionamento
singolo sterilizzato ai raggi gamma (dose minima: 25 kGy)
Riservato all’'uso professionale in odontoiatria

P
DESCRICAO
Os fosfatos de célcio que constituem o R.T.R. s&o fabricados

segundo as tecnologias mais recentes, que permitem assegurar
uma excelente qualidade de pureza destes produtos.

R.T.R. cone é constituido por granulado de fosfato tricalcico
envolvido numa matriz em fibras de colagénio de origem
ovina altamente purificada e em conformidade com os
critérios de seguranca previstos pela OMS e pela Unido
Europeia.

PROPRIEDADES
R.T.R. apresenta-se sob a forma de granulos de
%ranulomema compreendida entre 500 pm e 1 mm.

s macroporos tém um tamanho que varia de 100 pm a 400 um
€ 0s microporos s&o inferiores a 10 um. Estas propriedades
estruturais especificas permitem uma colonizagcdo dos
macroporos pelo osso recém formado.

R.T.R. é reabsorvido progressivamente.

INDICACOES

R.T.R. cone destina-se ao preenchimento das perdas
Osseas apds impregnacéo do sangue do paciente ou de soro
fisiologico, nomeadamente para o preenchimento dos alvéolos.
R.T.R. cone é recomendado no caso de cavidades que ndo
possam ser fechadas, isto a fim de evitar a fuga de
granulado para o exterior da cavidade.

CONTRA-INDICACOES

- Osteomielite aguda ou necrose do local receptor.

- Degeneracao oOssea.

- Infecg@o activa conhecida.

- Alergia conhecida a algum dos componentes do
complemento 6sseo.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES DE EMPREGO

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

materiais.

Varios factores tém uma importancia decisiva para o

sucesso duma intervengdo utilizando R.T.R. :

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

- a assepsia mais estricta.

O profissional é responsavel pelas complicacées que

poderédo resultar duma indicacdo errada e duma técnica

operatéria defeituosa ou de falta de assepsia ; estas ndo

poderao ser imputadas ao fabricante.

Os estados patologicos bucais subjacentes, nomeadamente

as infeccdes, deverdo ser tratadas e eliminadas antes da

implementagao de R.T.R.

Evitar a contaminacéo salivar.

O local destinado a estar em contacto com R.T.R. devera ser

irritado, se possivel bem vascularizado, afim de obter um

leito 6sseo de boa qualidade.

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

Verificar o estado da embalagem antes de usar.

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

Nao reesterilizar.

REESTERILIZACAO E REUTILIZACAO

A reesterilizacdo e/ou reutilizacdo dos substitutos Osseos
R.T.R. é estritamente proibida, visto poder expor o doente a
contaminagéo suscetivel de provocar infecéo. A reutilizagao de
um substituto 6sseo RTR leva a diminui¢cao da sua eficacia.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

R.T.R. cone é posicionado no alvéolo, tendo o cuidado de
aguardar que o mesmo esteja preenchido de sangue.
Apesar de uma sutura do local operatério ser sempre
preferivel, no caso de a mesma ndo ser exequivel, &
necessario garantir o revestimento e a proteccado do cone
pelos bordos da ferida.

PERFORMANCE PREVISTA

Devido ao facto de possuirem uma comf)osigéo quimica
muito proxima da do osso mineral natural, os fosfatos de
calcio, e nomeadamente o fosfato ftricalcico B,
desempenham um papel consideravel nos processos
biologicos que regem a estabilidade e a regeneragéo do
tecido 6sseo. Assim, os substitutos 6sseos R.T.R. tém por
funcao assegurar a substituicdo temporaria do tecido 6sseo
em caso de grande caréncia tecidular de origem traumatica
ou fisiologica. Estes dispositivos permitem assim iniciar o
fendmeno de recuperacdo oOssea, facilitando a sua
substituicao pelo osso natural recém-formado.

CONSERVACAO

Conservar dentro da embalagem original.

DATA LIMITE DE UTILIZA(}AO

Né&o utilizar apés a data limite indicada na embalagem.
APRESENTACAO

2 cones de 0,3 cm3 (@ 6 mm, alt. 10 mm), condicionados em
embalagem individual esterilizada com radiacdo gama (dose
minima de 25 kGy).

Reservado para uso profissional dentario

BESCHRIJVING

R.T.R. calciumfosfaten worden vervaardigd door gebruik te

maken van de nieuwste technologieén, hetgeen garandeert

gaﬁ) L;:)nze producten een bijzonder hoge zuiverheidsgraad
ebben.

De R.T.R conus bestaat uit B-tricalciumfosfaat omgeven door
een matrix van vezels van sterk gezuiverd rundercollageen,
en is conform met de veiligheidscriteria van de W.G.O. en de
Europese Unie.

EIGENSCHAPPEN

R.T.R. is verkrijgbaar als korrels in afmetingen variérend
tussen 500 um en 1 mm.

De afmeting van de macroporién varieert van 100 um tot 400 pm
en de microporién hebben een diameter van minder dan 10
um. Dankzij deze specifieke structuureigenschappen kunnen
macroporién door nieuw gevormd bot worden gekoloniseerd.
R.T.R. is geleidelijk resorbeerbaar.

INDICATIES

De R.T.R. conus is bestemd voor het behandelen van
botverlies, vooral in het geval van het vullen van de alveole.
Het materiaal dient geimpregneerd te worden met bloed van
de_lpatiént of met fysiologisch serum.

R.T.R. conus wordt aanbevolen in het geval van holten die
niet kunnen worden gevuld, om te vermijden dat de granules
uit de holte zouden verdwijnen.

CONTRA-INDICATIES

- Acute osteomyelitis of necrose van het ontvangende gebied.

- Botdegeneratie.

- Bekende actieve infectie.

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

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGEN BIJ GEBRUIK
De fabrikant van R.T.R. garandeert de kwaliteit van het
materiaal en het fabricaat.
Verschillende_criteria zijn van zeer groot belang om een
ingreep met R.T.R. te doen slagen:
- de juiste selectie van de patiént die de ingreep zal ondergaan,
- strenge asepsis. . o .
De behandelaar is verantwoordelik voor complicaties die
kunnen voortvioeien uit onjuist gebruik, een verkeerde
operatietechniek of gebrek aan asepsis. Deze complicaties
kunnen niet worden toegeschreven aan de fabrikant.
Onderliggende orale pathologieén zoals _infecties dienen
voorafgaand aan het gebruik van R.T.R. te worden
behandeld en uitgesloten.
Vermijd besmetting met speeksel.
Het botgebied dat in aanrakin? komt met R.T.R. dient
geéxcideerd en schoongemaakt te zijn en, indien mogelijk,
go&d doorbloed te zijn om een botbed van goede kwaliteit te
ekomen.

Het ongebruikte deel R.T.R. moet altijd worden weggeworpen
aangezien het product niet langer steriel is.

Controleer voor gebruik of de verpakking intact is.

Niet %ebruiken indien de verpakking beschadigd of
voor het eerste gebruik reeds geopend is.

Niet opnieuw steriliseren.

HERSTERILISATIE EN HERGEBRUIK

Hersterilisatie en/of hergebruik van R.T.R. botsubstituten is
streng verboden omdat dit de patiént kan blootstellen aan
contaminatie en het daaruit voortvloeiende risico op infectie.
Hergebruik van een RTR-botsubstituut zou de werking ervan
kunnen verminderen.

GEBRUIKSAANWIJZINGEN

De R.T.R. conus wordt aangebracht in de alveole. Er moet
daarbij worden op gelet dat de holte gevuld is met bloed.
Hoewel een hechting altijd wenselijk is, moet wanneer deze
niet mogelijk is er worden op gelet dat de conus bedekt en
beschermd wordt door de wondranden.

VERWACHTE PRESTATIES
Aangezien hun chemische samenstelling sterk lijkt op die
van natuurlijk mineraal bot spelen calciumfosfaten en in het
bijzonder [-tricalciumfosfaat een belangrijke rol bij de
biologische processen die de stabiliteit en regeneratie van
botweefsel = verzekeren. ~Daarom worden R.T.R.
botsubstituten gebruikt als tijdelijke vervanging van
botweefsel in geval van een ernstig weefseltekort,
veroorzaakt door trauma of een fysiologisch probleem. Met
deze middelen wordt de aanzet gegeven tot het fenomeen
van botaanmaak, waarbij ze zelf tegelijkertijd worden
vervangen door nieuw gevormd natuurlijk bot.

BEWAREN

Uitsluitend in de originele verpakking bewaren.

UITERSTE GEBRUIKSDATUM

Niet te gebruiken na de uiterste op buitenverpakking
vermelde gebruiksdatum.

VERPAKKING

2 conussen van 0,3 cm3 30 6 mm, H 10 mm) individueel
geconditioneerd en gesteriliseerd in?(%)akt met behulp van
gammabestraling (minimumdosis 25 kGy).
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R.T.R. fosforan wapniowy produkowany jest przy
zastosowaniu najnowszych technologii, ktére gwarantujg
uzyskanie produktu o najwyzszej klasie czystosci.

R.T.R. stozek jest zbudowany z granulek B-trojfosforanu
wapniowego otoczonych macierzag z’rozong z
wysokooczyszczonych widkien kolagenowych pochodzenia
wotowego zgodnych z kryteriami bezpieczenstwa zalecanymi
przez WHO i Unie Europejska.
WLASCIWOSCI
R.T.R. jest dostgpny w postaci granulek w rozmiarach od 500
um do 1 mm.
Rozmiary makroporow ksztattujg sig od 100 pm do 400 um,
a mikropory majg $rednice mniejszg niz 10 um.
Te specyficzne strukturalne wtasciwosci umozliwiajg nowo
Eowstajqcej tkance kostnej kolonizacje makroporow.

.T.R. jest stopniowo resorbowalny.

WSKAZANIA

R.T.R. stozek jest przeznaczony do wypetniania ubytkow

tkanki  kostnej, zwlaszcza “w obrebie wyrostkow

zebodotowych, po uprzedniej impregnacji krwig pacjenta lub

roztworem soli fizjologicznej.

R.T.R. stozek jest zalecany w przypadku uzupetniania jam

miazgi, ktérych nie mozna zamkngé w taki sposoéb, by

unikng¢ wydostania sie granulek na zewnatrz ubytku.

PRZECIWWSKAZANIA

- Ostre zapalenie szpiku
lanowanego wszczepu.

- Zwyrodnienie kosci.

- Stwierdzona aktywna infekcja.

- Stwierdzona alergia na jakikolwiek sktadnik preparatu.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS

STOSOWANIA

Producent R.T.R. gwarantuje wysoka jakos¢ materiatu |

procesu produkcji.

Niektore kryteria sa decydujgce dla osiagnigcia sukcesu przy

stosowaniu R.T.R.

- wlasciwa kwalifikacja ﬁacjenta, ktory ma byc operowany,

- rygorystyczna aseptyka.

Lekarz wykonujacy zabieg jest odpowiedzialny za

komplikacje, ktére mo?q powstac w wyniku niewfasciwego

zastosowania materiatu, bfednej techniki operacyjnej lub

braku aseptyki. Za takie komplikacje producent nie ponosi

odpowiedzialnosci.

Giebokie stany patologiczne jamy ustnej takie jak infekcje,
owinny bKé catkowicie wyleczone przed zastosowaniem
.T.R.. Unika¢ skazenia sliny.

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

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

Przed uzyciem sprawdzi¢ szczelno$¢ opakowania.

Nie uzywa¢, jesli opakowanie zostato uszkodzone
lub otwarte przed pierwszym uzyciem.

Nie sterylizowac powtérnie.

PONOWNA STERYLIZACJA | PONOWNE UZYCIE
Ponowna sterylizacja i/lub ponowne uzycie R.T.R. substytutu
kosci jest surowo zabronione, poniewaz mogtoby to narazi¢
acjenta na zakazenie i w konsekwencji na ryzyko infekcji.
onowne uzycie R.T.R. substytutu kosci mogtoby zmniejszy¢
jego skutecznosé.

SPOSOB UZYCIA

R.T.R. stozek jest umieszczany w zgbodole w momencie,
kiedy wypeti ‘sig on krwig. Chociaz lepszg metodg jest
zatozenie szwu w polu operacyjnym, to jednak w przypadku,
w ktorym nie mozna tego zrobic nalezy pamieta¢ o przykryciu
i ochronie stozka brzegami rany.

OCZEKIWANY REZULTAT

Poniewaz sktad chemiczny R.T.R. jest bardzo zblizony do
sktadu naturalnej, mineralnej kosci, fosforaréy wapnia —a w
szczegolnosci B-trojfosforan wapniowy— o grywag‘ﬁ wazng
role w procesach biologicznych zarzadzajgcych stabilnoscig i
regenera_(l:_ja tkanki kostnej. Dlatego tez zadaniem substytutu
kosci R.T.R. jest tymczasowe zastgpienie tkanki kostnej
nawet w ?rzypadku jef' znacznego_ubytku Wﬁwo{anego urazem
lub problemem fizjologicznym. Taki mechanizm umozliwia
rozpoczecie przebudowy kosci utatwiajac jej zastapienie przez
nowo utworzong, naturalng kos¢.

PRZECHOWYWANIE

Przechowywac¢ tylko w oryginalnym opakowaniu.

TERMIN WAZNOSCI

Nie uzywaé¢ po uptywie terminu waznosci podanego na
opakowaniu.

SKLAD OPAKOWANIA

2 stozki 0,3 cm3 ($r. 6 mm, wys. 10 mm) osobne opakowania,
sterylizowane przy uzyciu promieniowania gamma (dawka
minimalna 25 kGy).
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Nepiypagry . .
Ta ¢wodoplkd aAata Tou acBectiou MOU amoteAouv TO
R.T.R. KawoKsud;ovml XPNOLHOTIOLOVTAG TNV~ TUO
ougxpgvn TeXvoAoyia, dlaodalifovtag To uPnAo eminedo
KaBapoTNTag TWV NMAPOVIWVY MPOLOVIWV.

O kwvog R.T.R. aroteAeital and kOKKoug Gwopoplkol
aoBeotiou B pe emioTpwon WAV KoAayovou Boelag
TPOEAEUONG UYPNANG KABAPOTNTAG KAl OE CUHHOPPWON HE Ta
KptTpla aodaietag Tou M.0.Y kat g Eupwnaikng ‘Evoong
1316TNTEG )

To R.T.R. dwatibetar ot popdr Kokkiwv, ot peyEdn
KOKKi®V amé 500 um £wg 1 mm.

To uéyeBog TV LaKpoTopwv MolkiAet ard 100 pm £wg
400 pm Kal Ol MIKPOTIOPOL €XOUV DIAUETPO HIKPOTEPN TWV
10 pm. AUTEG OL EL5IKEG BOUIKEG IBLOTNTEG, ETUTPETOUV TOV
ETOIKIONO TWV HAKQOTIOPWY HE OXNHATIONO VEOU 00TOU.
To R.T.R. anoppoddtal mpoodeuTIKA.

Evbal'ﬁuch

0O k@mvog R.T.R. mpoopiCetal ya TNV mMnpwon Twv 00TIKOV

AMwAEI®V 08 OUVOUAOHO pE TO aiua Tou acBevolg N We

8umo)\oyu<o %f)o, KUP{wG yia TNV TANpwon KUPeABwy.
kovog R.T.R. ouviotatal otnv Mepimwon KooTNTwV

ToU BeV UMOPOUV va KAEIOOUV, TIPOKEIIEVOU va anopeuxBei n

Sladuyn TWV KOKKWV 0To eEWTEPIKO TNG KOINOTNTAG.

AvTevdcieig:

- OEela ooteopueAiTida i VEKpWON NG BEKTPLAG TEPLOXNG.

- EKQUALOTIKN TIABNON TwV 00TMV.

- Tvwotn evepyn AOIHwWEN.

- T'vwotn alepyia og éva amé Ta ouoTaTIKd TOU 00TIKOU
UTIOKATAOTATOU.

Ei1d1kéq mpoc1donoIoeIg Kal mpoduAaEeiq XxpARong

O kataokevaotng Tou R.T.R. eyyudrtal Tnv moiétnra me

Slepyaoiag KAaTaokeung Kat Twv UAIKQV.

Yndpxouy apkeTd kKaBoploTIKNG onuagiag kpitrpla yia my

emTuxn €xBaon g dladikaoclag nMapéupfacns otnv onola

Xenotuoroieitat To R.T.R. , |

g KatdAAnAn emdoyrj aofevolg yia v ev Adyw
Ladikaola mapépBaonc, )

- N auoTtnpég ouvBrikes aonyiag.

O 1atpog eival unelBuvog yia Kabe emmAokn mou

evOéxeTal va mpokUyel we anotéAeoua Aaveaouévng

EvOeIinG N EAATTWUATIKAG XEIPOUPYIKNG TEXVIKIG N

EMewne ouvbnkwv aonyiag -autég oev eivar duvaté va

BewpnbBolv euBUVN TOU KATAOKEUADTN.

Ot mpoUndpxouceq TMABOAOYIKEG KATAOTACEIG 0TV MEPLOXN
TOU OTOMATOG, BIATEPWS Ol AolMwEElg, Ba mpémel _va
avTipeTwifovtal BepaneuTiké mpo ™G epdUiTteuong Tou R.T.R.
Oa mpemel va divetal mpoooxn, WOTE va anopelyetal n
HOAUVON TWV OLEAOYOVMV.
H ooTikn meploxn otnv orofa Ba tomobetnBei To R.T.R. 6a
TPEMEL va anokaAUTITeTaL kat av elvat duvatov va £xel KaAn
ayyelwon, mpokelpévou va AauBavoupe kaAng molotnTag
OOTIK ETUGAVELA UTIOSOXNG.
To axpnotporointo R.T.R. 8a mpémel va aroppimretal,
KABMG 1 OTELPOTNTA Tou dev elval TAEoV eyyunpeEvn.
BeBawwbeite 611N ouokeuacia eival BTN mpLv anod t xpron.
Na pnv xpnoipomoicite oTnv, mepinTwon mou
@ ouckeuaoia £xel unooTei gnia n éxel avoixBei mpiv amo
TNV PWTN XpRoN.
Na pnv enavanooTeIpOVETE.
EnavarnooTeipwon kal enavaxpnaoiporoinon
H enavanooteipwon Kul/l:l_ emavaxpnolyornoinon  Twv
00TIKGV uTiokataotatwy R.T.R. anayopeletal auotnpws,
KaBwg otV neglrrrwo'n auTh, 0 aoBevng propei va ekTedel
oe KivduVOo HOAUVONG Kal eMaKOAOUBO KivOUVO AOiHWENG.
Me v enavaypnolponoinon Tou ooTIKoU UMOKATAoTATOU
R.T.R. HELOVETAL ) AMOTEAEOHATIKOTNTA TOU.
03nyieg priong
0 K'(IDVOQ EAT. 3. TonoBeteital otV kuyeAida ppovtitovtag
@oTe va yepioel mponyoupugvwg_pe aiua. MoAovoTtt pia
ouppagr OTo XeElPOUPYIKO Tedlo eival MPOTIHOTEEN,
WOTOgO, 0NV MePimwa) Tou dev elval eIk, dlaopahiote
TNV KGAUYN Kat MPoaTaoia Tou KOVOU ard To TPaUua.
Avapevépevn anédoon
KaB®g 1 XnNUIKN Toug ouoTtaon eival oA KOVTa o eKeivn
TOU QUOIKOU 00TOU O WETAAAIKG oTolXela, Pwodoplka
ahata aoBeotiou — kal dlaitepa o B-dwopoplko
Tp1a0B£0TIO — Bladpapatifouv onuaviikd POAo oTIg
Bloloyikég dladikaoieg Tou Olémouv T oTaBepodTnTa Kal
v avay£évvnon Tou ooTitn loTou. Ernopévmg, o poAog Twy
00TIKGV urokatdotatwy R.T.R. eival 1 mpoocwpivi
avTikataoTagn To ootitn 10ToU o mepimwon ueifovog
LOTIKAG AVETAPKELAG TIOU TIPOKANBNKE Ao TPAUHATIONO Ty
MPOBANpa %uclo)\pvlaq. TOHEVWG, Ol BIATAEEIG aUTEG
KaBloTOUV 6uvaTH TNV EVEPYONOMON TOU ¢avopEVOU
OOTIKNG, AVAKATAOKEUNG, SlEUKOAUVOVTAG MapdAAnAa v
QVTIKATACTAOT] TOUG UE VEOOXNUATIZOMEVO GUTIKO 0OTO.
®UAa
Na puAdooeTal oV apxiki ouckeuaoia.
Huepopnvia AMjgng i ,
Na ‘unv. xpnolgoroleital Wetd v nuepounvia mou
avaypadeTal otn ouckeuaaoia.
Zuokeuacia |
2 kdvol Twv 0,3 cm3 (@ 6 mm, H 10 mm) oe atoukn
ougKeuaoia Tou €xel arooTelpwbei pe axtiveq yapa
(eAaxiotn déan 25 kGy).
Ta xprion pévo amé emayysAparieg odovridTpoug




