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Avant d'utiliser un substitut osseux R.T.R., le chirurgien est tenu
de prendre connaissance des éléments suivants :
GÉNÉRALITÉS
Le fabricant des substituts osseux R.T.R garantit la qualité de la
fabrication et du matériau.
Plusieurs critères ont une importance décisive pour le succès
d'une intervention utilisant un substitut osseux :
- la sélection appropriée du patient pour l'intervention en question ;
- l'asepsie la plus stricte.
Le chirurgien 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 être
imputées au fabricant.
FABRICATION - MATÉRIAUX
Les substituts osseux R.T.R. sont fabriqués en phosphate
tricalcique β (TCP; Ca3(PO4)2; origine : synthétique) selon les
technologies les plus récentes permettant d'assurer une
excellente qualité de pureté. Leurs caractéristiques mécaniques
et fonctionnelles ne peuvent néanmoins être garanties que si les
instructions de la présente notice ont été respectées.
La combinaison de la composition chimique (TCP pur) et de
propriétés structurales spécifiques permet une colonisation des
macropores par de l'os néoformé et une résorption progressive
mais totale des implants R.T.R : les macropores ont une taille qui
varie de 100 µm à 400 µm pour un taux d'interconnexion
supérieur à 80%).
STOCKAGE ET MANIPULATION
• Les substituts osseux doivent être stockés dans leur emballage

d'origine.
• Les substituts osseux ne doivent subir aucune modification sauf

celles autorisées par la présente notice.
• Les substituts osseux endommagés ne doivent pas être implantés.
• Ne pas dépasser la date limite d'utilisation indiquée sur

l'emballage.
EMBALLAGE ET STÉRILISATION
Les substituts osseux sont livrés stériles.
• Ils sont stérilisés aux rayonnements gamma à une dose

minimum de 25 kGy.
• Il convient de vérifier avant utilisation l'intégrité du protecteur

individuel de stérilité.
Ne pas utiliser si l’emballage est endommagé

RESTÉRILISATION ET RÉUTILISATION
La restérilisation et/ou la réutilisation des substituts osseux R.T.R.
est strictement interdite sous peine d'exposer le patient concerné
à une contamination pouvant entraîner une infection. La
restérilisation et/ou la réutilisation d'un substitut osseux R.T.R.
entrainerait une diminution des performances du dispositif, à
savoir une résistance mécanique amoindrie (risque de fracture) et
un phénomène de remodelage osseux incomplet. Il y a
également un risque de réaction inflammatoire importante (par
exemple, une réaction de l'hôte contre le greffon s'il a été implanté
auparavant).
ELIMINATION APRÈS UTILISATION
Dans le cas de l'extraction du dispositif, veuillez traiter les
composants en suivant la procédure d'élimination des déchets
médicaux du centre.
INDICATIONS
Les substituts osseux R.T.R. sont destinés au comblement et
reconstruction des pertes osseuses.
Le choix de l'implant revient au chirurgien. Dès lors que la
recommandation du fabricant de ne pas mettre les produits sous
contrainte mécanique sans matériel d'ostéosynthèse est suivie,
les indications décrites ci-dessous peuvent être abordées à l'aide
des substituts osseux R.T.R. :
- défauts osseux et cavités nécessitant un comblement ;
- comblement alvéolaire postextractionnel ;
- renforcement d'implant;
- élévation du plancher sinusal.
PRÉSENTATIONS DISPONIBLES :
• Seringue courbe de 0,8 cm3 conditionnée en emballage

individuel stérilisé aux rayonnements gamma (dose minimum
de 25 kGy).

• Flacon contenant 2 cm3 de granules conditionné en emballage
individuel stérilisé aux rayonnements gamma (dose minimum
de 25 kGy).

RECOMMANDATIONS
• Le chirurgien doit choisir la taille et la forme du greffon les mieux

adaptées au traitement chirurgical pratiqué. L'examen
radiologique lui permettra de faire ce choix.

• Le site osseux destiné à être en contact avec le greffon doit être
avivé, et, si possible, bien vascularisé afin d'avoir un lit osseux
de bonne qualité.

• Afin que le greffon puisse pleinement jouer son rôle, il doit être
placé en contact intime et stable avec le site osseux (par
système de contention ou d'ostéosynthèse). De plus, pour
améliorer la greffe, il est fortement conseillé d'imprégner
l'implant par de la moelle osseuse ou, à défaut, de sang
autologue et d'ajouter, quand cela est possible, des copeaux
de spongieux provenant d'un perçage, d'un fraisage ou encore
d'un avivement.

• Les substituts osseux ne doivent être employés dans les zones
de contraintes mécaniques que s'ils sont associés à un
matériel d'ostéosynthèse capable d'assurer la stabilité du
montage chirurgical, comme on le ferait pour toute
reconstruction avec de l'os d'origine autogène ou allogène.

• Pour un comblement alvéolaire, le substitut osseux est mis en
place dans l'alvéole en prenant soin d'attendre que celle-ci soit
remplie de sang. Une suture du site opératoire est toujours
préférable ; néanmoins dans le cas où elle n'est pas réalisable,
il faut veiller au recouvrement et à la protection du substitut
osseux par les berges de la plaie.

FR • Il faut veiller à éviter la contamination salivaire.
• Les substituts osseux R.T.R. sont compatibles avec un

examen IRM sans risque d'artefact.
• Les substituts osseux doivent être utilisés avec précaution

chez les patients traités par bisphosphonates et dans les
situations cliniques particulières (tumeur, chimiothérapie en
cours, immunodéficience, diabète non équilibré, allergies, os
irradiés).

• La mise en place doit se faire sans compression excessive
des substituts osseux dans la cavité à combler.

• L'innocuité des substituts osseux en période de grossesse ou
d'allaitement n'a pas été établie. Il est donc recommandé
d'éviter l'utilisation de ces substituts osseux durant cette
période, quand l'état de la patiente le permet.

• Les substituts osseux permettent plusieurs modes
d'application :
- dans le cas de la seringue, l’utilisateur peut appliquer les

granules directement dans le site du défaut osseux avant
la fermeture des tissus mous. Pour cela, prélever du sang
ou du sérum physiologique à travers la maille de l’extrémité
de la seringue en tirant sur le piston, jusqu'à ce que tous les
granulés soient imbibés. L'excès de liquide peut être retiré
en appuyant sur le piston. Retirer l’embout et placer le
contenu dans le site chirurgical en appuyant sur le piston.
Les granulés peuvent également être mélangés avec le
sang du patient ou du sérum physiologique dans un godet
stérile, puis mis en place sur le site à l’aide d'une spatule
dentaire.

- dans le cas des flacons, les granulés peuvent être
mélangés avec le sang du patient ou du sérum
physiologique dans un godet stérile, puis mis en place sur
le site à l’aide d'une spatule dentaire. En cas de défaut
osseux important, les substituts osseux peuvent être
mélangés avec des particules d'os du même patient (os
autologue).

CONTRE-INDICATIONS
Les circonstances suivantes constituent une contre-indication à
la mise en place des greffons :
• contre-indications générales des greffes ;
• ostéomyélite aiguë ou nécrose du site receveur ;
• dégénérescence osseuse;
• infection active connue ;
• allergie à l'égard d'un constituant du substitut osseux ;
• cas où toute chirurgie est contre-indiquée.
COMPLICATIONS
On a parfois observé les complications suivantes, qui exigent
de ce fait une attention particulière :
• retard de cicatrisation;
• fracture;
• retard de consolidation et pseudarthrose;
• douleurs ;
• paralysie temporaire d'un nerf ;
• thrombose veineuse profonde et embolie pulmonaire ;
• infection ;
• inflammation;
• œdème de la plaie
• réaction allergique ;
• ouverture de la plaie ;
• réaction à un corps étranger;
• dégénérescence tissulaire ;
• nécrose ;
• mobilisation de l'implant dentaire maintenu (en toute ou partie)

par le substitut osseux ;
• saignements de nez bénins (epistaxis bénigne) ;
• vertige paroxystique positionnel bénin ;
• sérome post-opératoire ;
• échec de greffe osseuse ;
• absence de résorption du substitut osseux.
PERFORMANCES ATTENDUES
Du fait d’une composition chimique très proche de celle de l’os
minéral naturel, les phosphates de calcium et notamment le
phosphate tricalcique β jouent un rôle considérable dans les
processus biologiques régissant la stabilité et la régénération
du tissu osseux. Ainsi, les substituts osseux RTR ont pour rôle
d’assurer une fonction de remplacement temporaire du tissu
osseux en cas de carence tissulaire importante d’origine
traumatique ou physiologique. Ces dispositifs permettent ainsi
d’initier le phénomène de remodelage osseux tout en facilitant
leur propre remplacement par de l’os naturel néoformé.
Réservé à l’usage professionnel en médecine bucco-
dentaire

Before using a RTR bone substitute, the surgeon must take
cognisance of the following:
GENERAL INFORMATION
The manufacturer of RTR bone substitutes guarantees the
quality of manufacture and material.
Several criteria are of decisive importance for the success of an
intervention using a bone substitute:
- The appropriate selection of the patient for the intervention in

question
- The strictest asepsis
The surgeon is responsible for the complications that may result
from an erroneous indication and a faulty operating technique or
fault involving asepsis, and these cannot be imputed to the
manufacturer.
MANUFACTURING - MATERIALS
The RTR bone substitutes are made of tricalcium phosphate β
(TCP; Ca3(PO4)2; origin: synthetic) according to the latest
technologies to ensure an excellent level of purity. However,
their mechanical and functional characteristics can only be
guaranteed if the instructions in this manual have been observed.
The combination of the chemical composition (pure TCP) and
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specific structural properties allows colonisation of macropores
by neoformed bone and progressive but total resorption of RTR
implants: the macropores have a size that varies from 100 μm
to 400 μm for an interconnection rate greater than 80%).
STORAGE AND HANDLING
• Bone substitutes must be stored in their original packaging.
• Bone substitutes should not be modified in any manner other

than those authorised by this leaflet.
• Damaged bone substitutes may not be implanted.
• Do not exceed the expiry date indicated on the packaging.
PACKAGING AND STERILISATION
Bone substitutes are delivered sterile.
• They are sterilised with gamma radiation at a minimum dose

of 25 kGy.
• The integrity of the individual sterility protector should be

checked before use.
Do not use if the packaging is damaged

RE-STERILISATION AND REUSE
The re-sterilisation and/or reuse of RTR bone substitutes is
strictly forbidden, as this may expose the patient to
contamination that may lead to infection. The re-sterilisation
and/or reuse of a RTR bone substitute would result in a
decrease in the performance of the device, namely reduced
mechanical strength (risk of fracture) and an incomplete bone
remodelling phenomenon. There is also a risk of a significant
inflammatory reaction (for example, a host reaction against the
graft if it has been implanted before).
ELIMINATION AFTER USE
In the case of extraction of the device, please handle the
components in accordance with the centre's medical waste
disposal procedure.
INDICATIONS
RTR bone substitutes are intended for filling and reconstructing
bone loss.
The choice of the implant is up to the surgeon. Once the
manufacturer's recommendation not to place the products
under mechanical stress without osteosynthesis material is
followed, the indications described below can be addressed
using RTR bone substitutes. :
- Bone defects and cavities requiring filling
- Alveolar filling post-extractionally
- Implant reinforcement
- Elevation of the sinus floor
PRESENTATIONS AVAILABLE:
• Curved 0.8 cm3 syringe packaged in an individual package

sterilised with gamma radiation (minimum dose 25 kGy).
• Bottle containing 2 cm3 of granules packaged in individual

packaging sterilised with gamma radiation (minimum dose of
25 kGy).

RECOMMENDATIONS
• The surgeon must choose the size and shape of the graft

best suited to the surgical treatment. The radiological
examination will allow him to make this choice.

• The bone site intended to be in contact with the graft must be
abraded and, if possible, well vascularised in order to have a
good quality bone bed.

• In order for the graft to function properly, it must be placed in
close and stable contact with the bone site (by compression
or osteosynthesis system). In addition, to improve the graft,
it is strongly recommended to impregnate the implant with
bone marrow or, failing that, autologous blood and to add,
where possible, spongy chips from a piercing, a milling or
even an abrasion.

• Bone substitutes should be used in areas of mechanical
stress only if they are used with osteosynthesis equipment
that is capable of ensuring the stability of the surgical setup,
as would be the case for any reconstruction with bone of
autologous or allogeneic origin.

• For alveolar filling, the bone substitute is placed in the
alveolus taking care to wait until it is filled with blood. Surgical
site suturing is always preferable; however, in the case where
it is not feasible, care must be taken to recover and protect
the bone substitute by the edges of the wound.

• Care must be taken to avoid salivary contamination.
• RTR bone substitutes are compatible with MRI without

artifact risk.
• Bone substitutes should be used with caution in patients

treated with bisphosphonates and in specific clinical
situations (tumour, ongoing chemotherapy, immunodeficiency,
poorly controlled diabetes, allergies, irradiated bone).

• The placement should be done without excessive
compression of bone substitutes in the cavity to be filled.

• The safety of bone substitutes during pregnancy and
lactation has not been established. It is therefore
recommended to avoid the use of these bone substitutes
during this period, when the condition of the patient allows it.

• Bone substitutes allow several modes of application:
- In the case of the syringe, the user can apply the granules

directly into the site of the bone defect before soft tissue
closure. To do this, draw blood or saline through the mesh
of the tip of the syringe by pulling on the plunger until all the
granules are soaked. Excess liquid can be removed by
pressing the plunger. Remove the tip and place the contents
in the surgical site by pressing the plunger. The granules
can also be mixed with the patient's blood or saline in a
sterile cup, and then placed on the site with a dental spatula.

- In the case of bottles, the granules can be mixed with the
patient's blood or physiological serum in a sterile scoop
and then placed on site with a dental spatula. In the case
of significant bone defect, the bone substitutes can be
mixed with bone particles from the same patient
(autologous bone).

CONTRAINDICATIONS
The following circumstances are a contraindication to the
placement of grafts:

• General contraindications against grafts
• Acute osteomyelitis or necrosis of the recipient site
• Bone degeneration
• Known active infection
• Allergy to a constituent of the bone substitute
• Where any surgery is contraindicated
COMPLICATIONS
The following complications have sometimes been observed, and
these require special attention:
• Delayed healing
• Fracture
• Delayed union and pseudarthrosis
• Pain
• Temporary paralysis of a nerve
• Deep vein thrombosis and pulmonary embolism
• Infection
• Inflammation
• Oedema of the wound
• Allergic reaction
• Opening of the wound
• Reaction to a foreign body
• Tissue degeneration
• Necrosis
• Mobilisation of the dental implant held in place (in whole or in

part) by the bone substitute
• Benign nosebleeds (benign epistaxis)
• Benign positional paroxysmal vertigo
• Postoperative seroma
• Failure of bone grafting
• Non-resorption of the bone substitute
EXPECTED PERFORMANCE
Because of a chemical composition that is very close to that of
the natural mineral bone, calcium phosphates and in particular
tricalcium phosphate β play a significant role in the biological
processes governing the stability and regeneration of bone
tissue. Thus, the role of RTR bone substitutes is to provide a
temporary bone replacement function in the case of significant
tissue deficiency of traumatic or physiological origin. These
devices thus make it possible to initiate the bone remodelling
phenomenon while facilitating their own replacement with newly
formed natural bone.
For professional dental use only

Antes de emplear un sustituto óseo RTR, el cirujano debe
considerar los siguientes aspectos:
INFORMACIÓN GENERAL
El fabricante de sustitutos óseos RTR garantiza la calidad de la
fabricación y de los materiales.
Hay diversos criterios determinantes para el éxito de una
intervención en la que se usa un sustituto óseo:
- la correcta selección del paciente respecto al procedimiento en

cuestión;
- la asepsia más extremada.
El cirujano es responsable de las complicaciones que pudieran
derivarse de una indicación errónea y de una técnica operatoria
defectuosa o de la falta de asepsia. En ningún caso podrían
atribuirse al fabricante.
FABRICACIÓN Y MATERIALES
Los sustitutos óseos RTR se fabrican con fosfato tricálcico β
(TCP; Ca3(PO4)2; de origen sintético) empleando las tecnologías
más modernas que permiten asegurar una excelente calidad y
pureza. Sus características mecánicas y funcionales, sin
embargo, solamente pueden garantizarse si se han respetado
las instrucciones de este prospecto.
La combinación de la composición química (TCP –difosfato
tricálcico– puro) y de las propiedades estructurales específicas
permite una colonización de los macroporos por el hueso
neoformado y una reabsorción progresiva pero total de los
implantes RTR: los macroporos tienen un tamaño que oscila entre
100 µm y 400 µm para una tasa de interconexión superior al 80 %).
ALMACENAMIENTO Y MANIPULACIÓN
• Los sustitutos óseos deben almacenarse en su envase original.
• Los sustitutos óseos no deben sufrir ninguna modificación,

salvo las autorizadas en este prospecto.
• Los sustitutos óseos dañados no deben ser implantados.
• No se debe rebasar la fecha de caducidad indicada en el

envase.
EMBALAJE Y ESTERILIZACIÓN
Los sustitutos óseos se proporcionan en estado estéril.
• Se esterilizan empleando radiación gamma a una dosis mínima

de 25 kGy.
• Es conveniente verificar la integridad del protector individual

de esterilidad antes de su uso.
No utilizar si el envase está dañado

REESTERILIZACIÓN Y REUTILIZACIÓN
La reesterilización y/o reutilización de los sustitutos óseos RTR
está estrictamente prohibida, ya que exponer al paciente al
riesgo de contaminación que podría derivarse en una infección.
La reesterilización y/o reutilización de un sustituto óseo RTR
puede mermar el rendimiento del dispositivo: menos resistencia
mecánica (riesgo de fractura) y remodelación ósea incompleta.
Existe asimismo un riesgo elevado de respuesta inflamatoria (p.
ej.: una reacción del receptor frente al injerto previamente
implantado).
ELIMINACIÓN DESPUÉS DE USO
En caso de retirar el dispositivo, se deben tratar los componentes
según el protocolo de eliminación de residuos médicos del
centro.
INDICACIONES
Los sustitutos óseos RTR están destinados al relleno y la
reconstrucción de la pérdida ósea.
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Corresponde al cirujano elegir el implante adecuado. Las
indicaciones descritas a continuación pueden abordarse
utilizando sustitutos óseos siempre que se observe la
recomendación del fabricante de no someter a los productos a
esfuerzos mecánicos sin equipo de osteosíntesis:
- defectos óseos y cavidades que precisen relleno;
- relleno alveolar de postextracción;
- refuerzo del implante;
- elevación del suelo sinusal.
PRESENTACIONES DISPONIBLES:
• Jeringa curva de 0,8 cm3 en envase individual esterilizado

mediante radiación gamma (dosis mínima de 25 kGy).
• Frasco con 2 cm3 de gránulos envasado individualmente y

esterilizado mediante radiación gamma (dosis mínima de 25 kGy).
RECOMENDACIONES
• El cirujano debe elegir el tamaño y la forma del injerto más

idóneo para el tratamiento quirúrgico practicado. El examen
radiológico le permitirá tomar esta elección.

• Siempre que sea posible, se deberá vascularizar
adecuadamente el emplazamiento óseo receptor del injerto
para disponer de un lecho óseo de buena calidad.

• Para que el injerto pueda desempeñar plenamente su función,
debe fijarse de manera estable y permanente en el
emplazamiento óseo (mediante un sistema de contención o de
osteosíntesis).Además, para mejorarlo, se recomienda
impregnar el implante con médula ósea o, en su defecto,
sangre autóloga y añadir, cuando sea posible, fragmentos de
hueso esponjoso obtenidos de una perforación, un fresado o
una fijación.

• Los sustitutos óseos solo deben emplearse en las zonas de
tensiones mecánicas solo si están asociados con un equipo de
osteosíntesis capaz de garantizar la estabilidad de la
configuración quirúrgica, como sería el caso para cualquier
reconstrucción con hueso de origen autógeno o alogénico.

• Para el relleno alveolar, el sustituto óseo se instala en el
alvéolo, teniendo cuidado de esperar hasta que se llene de
sangre. Conviene siempre suturar la herida quirúrgica. En caso
de que no sea posible, habrá que cubrir y proteger el sustituto
óseo por los bordes de la herida.

• Se debe evitar una eventual contaminación salival.
• Los sustitutos óseos RTR son compatibles con un examen de

IRM sin riesgo de generación de artefactos en las imágenes.
• Los sustitutos óseos deben usarse con precaución en

pacientes tratados con bifosfonatos y en situaciones clínicas
especiales (tumor, tratamiento de quimioterapia,
inmunodeficiencia, diabetes desequilibrada, alergias o huesos
irradiados).

• La colocación debe efectuarse sin comprimir excesivamente
los sustitutos óseos en la cavidad por rellenar.

• La seguridad de los sustitutos óseos durante el embarazo y la
lactancia no ha sido establecida. Por tanto, conviene evitar el
uso de estos sustitutos óseos durante dichos periodos, siempre
y cuando el estado de la paciente lo permita.

• Los sustitutos óseos permiten varios modos de aplicación:
- en el caso de la jeringa, el usuario puede aplicar los gránulos

directamente en el emplazamiento del defecto óseo antes del
cierre del tejido blando. Para ello, se debe extraer sangre o
solución salina a través de la malla del extremo de la jeringa
tirando hacia atrás del émbolo hasta que todos los gránulos
queden empapados. El exceso de líquido puede eliminarse
presionando el émbolo. Retirar la punta y colocar el contenido
en el sitio quirúrgico presionando el émbolo. Los gránulos se
pueden mezclar también con la sangre del paciente o con
suero fisiológico en un vaso estéril y luego ser aplicados con
una espátula dental.

- En el caso de los frascos, los gránulos se pueden mezclar
con la sangre del paciente o con suero fisiológico en un vaso
estéril y luego ser aplicados con una espátula dental. En
caso de un defecto óseo significativo, los sustitutos óseos se
pueden mezclar con partículas óseas del mismo paciente
(hueso autólogo).

CONTRAINDICACIONES
Las siguientes circunstancias constituyen una contraindicación
para la aplicación de injertos:
• contraindicaciones generales de los injertos;
• osteomielitis aguda o necrosis del lecho receptor;
• degeneración ósea;
• infección activa conocida;
• alergia a un componente del sustituto óseo;
• en el caso de cualquier cirugía contraindicada.
COMPLICACIONES
Se han observado, a veces, las siguientes complicaciones que
requieren una atención especial:
• retraso en la cicatrización;
• fractura;
• retraso de consolidación y pseudoartrosis;
• dolores;
• parálisis temporal de un nervio;
• trombosis venosa profunda y embolia pulmonar;
• infección;
• inflamación;
• edema de la herida;
• reacción alérgica;
• apertura de la herida;
• reacción a un cuerpo extraño;
• degeneración tisular;
• necrosis;
• movilización del implante dental mantenido (total o

parcialmente) por el sustituto óseo;
• hemorragias nasales benignas (epistaxis benigna);
• vértigo posicional paroxístico benigno;
• seroma postoperatorio;
• fracaso del injerto óseo;
• falta de reabsorción del sustituto óseo.
RESULTADOS PREVISTOS
Dada su composición química, muy similar a la del hueso mineral
natural, los fosfatos de calcio, en particular el fosfato tricálcico β,

son determinantes en los procesos biológicos que rigen la
capacidad de regeneración y la adaptabilidad del tejido óseo. De
esta manera, los sustitutos óseos RTR reemplazan
temporalmente el tejido óseo si existe una deficiencia tisular
considerable de origen traumático o fisiológico. Estos dispositivos
permiten por tanto iniciar el proceso de remodelación ósea y
facilitan su propia sustitución por el hueso natural neoformado.
Producto reservado al uso profesional dental

Bevor ein R.T.R.-Knochenersatzmaterial verwendet wird, muss
der Chirurg das Folgende beachten:
ALLGEMEINES
Der Hersteller von R.T.R-Knochenersatzmaterial garantiert die
Qualität der Herstellung und des Materials.
Für den Erfolg einer Intervention mit einem
Knochenersatzmaterial sind mehrere Kriterien von entscheidender
Bedeutung:
- die angemessene Auswahl des Patienten für die betreffende

Intervention;
- die strengste Asepsis.
Der Chirurg ist verantwortlich für Komplikationen, die auf
fehlerhaften Indikationen, einer fehlerhaften Operationstechnik
oder mangelnder Keimfreiheit beruhen, diese können dem
Hersteller nicht angelastet werden.
HERSTELLUNG - MATERIALIEN
R.T.R.-Knochenersatzmaterial wird nach den neuesten
Technologien aus β-Tricalciumphosphat (TCP, Ca3 (PO4)2;
Herkunft: synthetisch) hergestellt, um die ausgezeichnete
Reinheitsqualität zu gewährleisten. Seine mechanischen und
funktionellen Eigenschaften können jedoch nur dann garantiert
werden, wenn die Anweisungen dieser Bedienungsanleitung
eingehalten werden.
Die Kombination aus der chemischen Zusammensetzung (reines
TCP) und den spezifischen strukturellen Eigenschaften ermöglicht
eine Kolonisierung der Makroporen durch neuen Knochen und
eine allmähliche, aber vollständige Abbaus der R.T.R-Implantate:
die Makroporen sind zwischen 100 Mikrometer und 400
Mikrometer groß, bei einer Verbindungsrate von über 80 %).
LAGERUNG UND HANDHABUNG
• Knochenersatzmaterial muss in der Originalverpackung

aufbewahrt werden.
• Knochenersatzmaterial darf nicht verändert werden, außer in

den in der vorliegenden Bedienungsanleitung vorgesehenen
Fällen.

• Beschädigtes Knochenersatzmaterial sollte nicht implantiert
werden.

• Das auf der Verpackung angegebene Verfallsdatum darf nicht
überschritten werden.

VERPACKUNG UND STERILISATION
Knochenersatzmaterial wird steril geliefert.
• Es wird mit Gammastrahlung mit einer Mindestdosis von 25 kGy

sterilisiert.
• Die Integrität des individuellen Sterilitätsschutzes sollte vor dem

Gebrauch überprüft werden.
Verwenden Sie das Material nicht, wenn die Verpackung
beschädigt ist
RESTERILISATION UND WIEDERVERWENDUNG
Die Resterilisation und / oder Wiederverwendung von R.T.R-
Knochenersatzmaterial ist strengstens verboten, da es beim
Patienten zu einer Kontamination und einer späteren Infektion
kommen könnte. Die Resterilisation und / oder Wiederverwendung
eines R.T.R-Knochenersatzmaterials würde zu einer Verringerung
der Leistungsfähigkeit der Vorrichtung führen, insbesondere zu
einer verringerten mechanischen Festigkeit (Frakturrisiko) und zu
einer unvollständigen Knochenremodelation. Es besteht auch die
Gefahr einer signifikanten Entzündungsreaktion (z. B. Host-
versus-Graft-Reaktion, wenn es zuvor implantiert wurde).
ENTSORGUNG NACH DEM GEBRAUCH
Wenn es sich um eine Entfernung der Vorrichtung handelt,
müssen die die Komponenten nach dem medizinischen
Entsorgungsverfahren des Zentrums entsorgt werden.
INDIKATIONEN
R.T.R-Knochenersatzmaterial dient zur Füllung und zum
Wiederaufbau bei Knochenverlust.
Die Wahl des Implantats obliegt dem Chirurgen. Solange die
Empfehlung des Herstellers, die Produkte ohne
Osteosynthesematerial mechanisch nicht zu beanspruchen,
befolgt wird, können die nachfolgend beschriebenen Indikationen
unter Verwendung von R.T.R-Knochenersatzmaterialien
behandelt werden :
- Knochendefekte und zu füllende Hohlräume;
- Alveolarfüllung nach einer Extraktion;
- Implantatverstärkung;
- Erhöhung des Sinusbodens.
VERFÜGBARE PRÄSENTATIONEN:
• Gekrümmte Spritze 0,8 cm³, verpackt in einer mit

Gammastrahlung sterilisierten Einzelverpackung (Mindestdosis
25 kGy).

• Flasche mit 2 cm³ Granulat, verpackt in mit Gammastrahlung
sterilisierten Einzelverpackungen (Mindestdosis 25 kGy).

EMPFEHLUNGEN
• Der Chirurg muss die Größe und Form des für die chirurgische

Behandlung am besten geeigneten Transplantats wählen. Die
radiologische Untersuchung wird es ihm ermöglichen, diese
Wahl zu treffen.

• Die Knochenstelle, die mit dem Transplantat in Kontakt kommen
soll, muss aufgesplittert und, wenn möglich, gut vaskularisiert
werden, damit ein gutes Knochenbett entsteht.

• Damit das Transplantat seine Rolle perfekt erfüllen kann, muss
es in engen und stabilen Kontakt mit der Knochenstelle gebracht
werden (durch Kompressions- oder Osteosynthesesystem). Um
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die Transplantation zu optimieren, wird außerdem dringend
empfohlen, das Implantat mit Knochenmark oder andernfalls
mit autologem Blut zu imprägnieren und, wenn möglich
schwammförmiges Knochengewebe von einer Bohrung, einem
Fräsen oder sogar einer Aufsplitterung hinzuzufügen.

• Knochenersatzmaterial sollte nur in Bereichen mit
mechanischer Belastung verwendet werden, wenn es mit
Osteosynthesematerial verbunden ist, das in der Lage ist, die
Stabilität des chirurgischen Aufbaus zu gewährleisten, wie dies
bei jedem Wiederaufbau mit autogenen oder allogenen
Ursprungsknochen der Fall wäre.

• Bei der Alveolarfüllung wird das Knochenersatzmaterial in die
Zelle gegeben, wobei gewartet werden muss bis sie mit Blut
gefüllt ist. Eine chirurgische Naht ist immer vorzuziehen. In
Fällen, in denen dies nicht möglich ist, muss jedoch darauf
geachtet werden, dass das Knochenersatzmaterial durch die
Wundränder bedeckt und geschützt wird.

• Es ist darauf zu achten, dass keine Speichelkontamination
stattfindet.

• R.T.R.-Knochenersatzmaterial ist mit einem MRI ohne
Artefaktrisiko kompatibel.

• Bei Patienten, die mit Bisphosphonaten behandelt werden, und
in bestimmten klinischen Situationen (Tumor, laufende
Chemotherapie, Immunschwäche, unausgewogener Diabetes,
Allergien, bestrahlte Knochen) sollte Knochenersatzmaterial mit
Vorsicht angewendet werden.

• Die Platzierung sollte ohne übermäßige Kompression des
Knochenersatzmaterials in der zu füllenden Kavität erfolgen.

• Die Verträglichkeit des Knochenersatzmaterials während der
Schwangerschaft und Stillzeit wurde nicht nachgewiesen.
Wenn der Zustand des Patienten dies zulässt, wird daher
empfohlen, die Verwendung von Knochenersatzmaterialien
während dieser Zeit zu vermeiden.

• Knochenersatzmaterialien lassen verschiedene Verwendungsarten
zu:
- Im Fall der Spritze kann der Benutzer das Granulat direkt vor

dem Verschließen der Weichgewebe an der Stelle des
Knochendefekts auftragen. Dazu werden Blut oder
Salzlösung durch das Netz an der Spritzenspitze
aufgenommen, indem Sie am Kolben ziehen, bis alle
Körnchen getränkt sind. Überschüssige Flüssigkeit kann
durch Drücken des Kolbens entfernt werden. Entfernen Sie
die Spitze und platzieren Sie den Inhalt in der
Operationsstelle, indem Sie auf den Kolben drücken. Das
Granulat kann auch mit dem Blut des Patienten oder der
Kochsalzlösung in einem sterilen Becher gemischt und dann
mit einem Zahnspachtel am Operationsort platziert werden.

- Im Fall von Flakons kann das Granulat mit dem Blut des
Patienten oder der physiologischen Kochsalzlösung in einem
sterilen Becher gemischt und dann mit einem Zahnspachtel
am Operationsort platziert werden. Bei erheblichem
Knochendefekten können die Knochenersatzmaterialien mit
Knochenpartikeln desselben Patienten (autologer Knochen)
gemischt werden.

KONTRAINDIKATIONEN
Die folgenden Umstände stellen eine Kontraindikation für die
Platzierung von Transplantaten dar:
• allgemeine Kontraindikationen für Transplantate;
• akute Osteomyelitis oder Nekrose an der Empfängerstelle;
• Knochendegeneration;
• Bekannte aktive Infektion;
• Allergie gegen einen Bestandteil des Knochenersatzmaterials;
• Fälle, in denen jede Operation kontraindiziert ist.
KOMPLIKATIONEN
Die folgenden Komplikationen wurden gelegentlich beobachtet
und erfordern besondere Aufmerksamkeit:
• verzögerte Heilung;
• Bruch;
• verzögerte Konsolidierung und Pseudarthrose;
• Schmerzen;
• vorübergehende Lähmung eines Nervs;
• tiefe Venenthrombose und Lungenembolie;
• Infektion;
• Entzündung;
• Wundödem;
• allergische Reaktion;
• Öffnung der Wunde;
• Reaktion auf einen Fremdkörper;
• Gewebedegeneration;
• Nekrose;
• Mobilisierung des Zahnimplantats, das (ganz oder teilweise)

durch das Knochenersatzmaterial gehalten wird;
• gutartiges Nasenbluten (gutartige Epistaxis);
• gutartige paroxysmale Schwindelanfälle;
• postoperatives Serom;
• Versagen der Knochentransplantation;
• Mangelnder Abbau des Knochenersatzmaterials.
Erwartete Leistung
Aufgrund einer chemischen Zusammensetzung, die der des
natürlichen Knochenminerals sehr nahe kommt, spielen
Calciumphosphate und insbesondere Tricalciumphosphat β eine
bedeutende Rolle in den biologischen Prozessen, die die
Stabilität und Regeneration des Knochengewebes regeln. Daher
besteht die Aufgabe von R.T.R-Knochenersatzmaterial darin, im
Fall eines signifikanten Gewebedefekts traumatischen oder
physiologischen Ursprungs eine temporäre
Knochenersatzfunktion bereitzustellen. Diese Vorrichtungen
ermöglichen somit den Start des
Knochenremodellierungsvorgangs, während sie ihren eigenen
Ersatz durch neu gebildeten natürlichen Knochen erleichtern.
Nur für den zahnärztlichen Gebrauch

Prima di utilizzare un sostituto osseo R.T.R., il chirurgo deve
prendere conoscenza di quanto segue:
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INTRODUZIONE
Il fabbricante di sostituti ossei R.T.R garantisce la qualità della
fabbricazione e dei materiali.
Alcuni criteri hanno un'importanza decisiva per il successo di
interventi con un sostituto osseo:
- la corretta selezione del paziente in base all'intervento;
- la più rigorosa asepsi.
Il chirurgo è responsabile di eventuali complicanze derivanti da
indicazioni erronee e da una tecnica operatoria difettosa o dalla
mancanza di asepsi, delle quali non potrà essere ritenuto
responsabile il fabbricante.
FABBRICAZIONE - MATERIALI
I sostituti ossei R.T.R. sono composti da granuli di β-fosfato
tricalcico (TCP; Ca3(PO4)2; origine: sintetica) con le tecnologie
più recenti e garantiscono la massima purezza. Le loro
caratteristiche meccaniche e funzionali non possono essere
garantite in caso di mancato rispetto delle presenti istruzioni.
La combinazione della composizione chimica (TCP puro) e delle
proprietà strutturali specifiche permettono la colonizzazione dei
macropori da parte dellʼosso neoformato e il riassorbimento
progressivo ma totale degli impianti R.T.R: le dimensioni dei
macropori variano da 100 µm a 400 µm, con un tasso di
interconnessione superiore all'80%).
STOCCAGGIO E MANIPOLAZIONE
• I sostituti ossei devono essere stoccati nella loro confezione

originale.
• I sostituti ossei non devono subire alcuna modifica ad

eccezione di quelle autorizzate dal presente manuale.
• Non si devono impiantare sostituti ossei danneggiati.
• Non superare la data limite di utilizzo indicata sulla confezione.
CONFEZIONE E STERILIZZAZIONE
I sostituti ossei vengono consegnati sterili.
• Sono stati sterilizzati a raggi gamma con una dose di almeno

25 kGy.
• Prima di procedere all'uso si raccomanda di verificare

l'integrità dell'involucro di protezione sterile.
Se la confezione è danneggiata, non utilizzare il prodotto
RISTERILIZZAZIONE E RIUTILIZZO
La risterilizzazione e/o il riutilizzo dei sostituti ossei R.T.R sono
rigorosamente vietati, onde evitare di esporre il paziente a
eventuali contaminazioni che potrebbero provocare infezioni. La
risterilizzazione e/o il riutilizzo di un sostituto osseo R.T.R.
comportano una riduzione delle prestazioni del dispositivo,
ovvero una diminuzione della resistenza meccanica (rischio di
frattura) e un processo di rimodellamento osseo incompleto.
Esiste inoltre un rischio di reazione infiammatoria notevole (ad
esempio, una reazione dell'ospite contro l'innesto, se è stato
impiantato in precedenza).
ELIMINAZIONE DOPO L'UTILIZZO
In caso di estrazione del dispositivo, trattare i componenti
seguendo la procedura di smaltimento dei rifiuti medici del
centro.
INDICAZIONI
I sostituti ossei R.T.R. sono destinati al riempimento e alla
ricostruzione delle perdite ossee.
La scelta dell'impianto spetta al chirurgo. Se si segue
l'indicazione del fabbricante di non sottoporre i prodotti a
sollecitazioni meccaniche senza materiale per osteosintesi, sarà
possibile seguire le istruzioni indicate qui sotto utilizzando i
sostituti ossei R.T.R. :
- difetti ossei e cavità che richiedono un riempimento;
- riempimento dell'alveolo post-estrattivo;
- rinforzo dell'impianto;
- rialzo del pavimento del seno.
PRESENTAZIONI DISPONIBILI:
• Siringa curva da 0,8 cm3 in confezioni singole sterilizzate a

raggi gamma (dose di almeno 25 kGy).
• Flacone da 2 cm3 di granuli in confezioni singole sterilizzate a

raggi gamma (dose di almeno 25 kGy).
Raccomandazioni
• Il chirurgo dovrà scegliere la misura e la forma dell'innesto che

meglio si adattano all'intervento chirurgico. L'esame
radiologico gli permetterà di operare questa scelta.

• La sede ossea destinata a entrare in contatto con l'innesto
deve essere cruentata e, se possibile, vascolarizzata quanto
basta per ottenere un letto osseo di buona qualità.

• Affinché l'innesto possa svolgere pienamente la propria
funzione, non deve essere posizionato a contatto diretto e
stabile con la sede ossea (mediante sistema di contenzione o
osteosintesi). Inoltre, per migliorare l'innesto, si consiglia di
impregnare l'impianto con midollo osseo o, in alternativa,
sangue autologo, e aggiungere, laddove possibile, frammenti
di tessuto spugnoso ottenuto mediante trapanatura, fresatura
o cruentazione.

• I sostituti ossei non devono essere impiegati nelle zone
sottoposte a sollecitazioni meccaniche associate a materiali
di osteosintesi in grado di assicurare la stabilità del montaggio
chirurgico, come in caso di ricostruzione con osso autologo o
allogenico.

• Nel riempimento alveolare, il sostituto osseo viene inserito
nell'alveolo dopo che questo si è riempito di sangue.
Nonostante sia preferibile eseguire sempre una sutura del sito
operatorio, qualora ciò non fosse possibile, assicurarsi che il
tessuto osseo sia ricoperto e protetto dai margini della lesione.

• È necessario evitare la contaminazione salivare.
• I sostituti ossei R.T.R. possono essere sottoposti a risonanza

magnetica senza rischio di artefatti.
• I sostituti ossei devono essere utilizzati con precauzione da

parte dei pazienti trattati con bifosfonati in situazioni cliniche
particolari (tumore, chemioterapia in corso, immunodeficienza,
diabete non equilibrato, allergie, ossa irradiate).

• I sostituti ossei devono essere inseriti nella cavità da riempire
senza una compressione eccessiva.

• Non è stata stabilita l'innocuità dei sostituti ossei durante la
gravidanza o l'allattamento. Se lo stato della paziente lo
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permette, si raccomanda quindi di evitare l'uso di questi
sostituti ossei in tali fasi.

• I sostituti ossei presentano varie modalità di applicazione:
- nel caso della siringa, l'utente può applicare i granuli

direttamente sulla sede del difetto osseo prima della
chiusura dei tessuti molli. In questo caso aspirare il sangue
o il siero fisiologico attraverso lʼestremità filtrante della
siringa fino a quando tutti i granuli si sono imbibiti.
Lʼeccesso di liquido può essere eliminato premendo lo
stantuffo della siringa. Togliere lʼestremità filtrante e
applicare il contenuto nel sito chirurgico premendo lo
stantuffo. I granuli possono inoltre essere miscelati al
sangue del paziente o al siero fisiologico in un recipiente
sterile e quindi applicati in situ con una spatola dentale.

- Con i flaconi, i granuli possono essere miscelati al sangue
del paziente o al siero fisiologico in un recipiente sterile e
poi applicati in situ con una spatola dentale. In caso di
difetto osseo grave, i sostituti ossei possono essere
miscelati a particelle dʼosso del paziente stesso (osso
autologo).

CONTROINDICAZIONI
Le seguenti circostanze costituiscono una controindicazione
all'inserimento di innesti:
• controindicazioni generali degli innesti;
• osteomielite acuta o necrosi del sito ricevente;
• degenerazione ossea;
• infezione attiva nota;
• allergia ad uno dei costituenti del sostituto osseo;
• tutti i casi in cui un intervento chirurgico è controindicato.
COMPLICANZE
In alcuni casi si sono osservate le seguenti complicanze, le
quali richiedono un'attenzione particolare:
• ritardo di cicatrizzazione;
• frattura;
• ritardo di consolidazione e pseudoartrosi;
• dolori;
• paralisi temporanea di un nervo;
• trombosi venosa profonda ed embolia polmonare;
• infezione;
• infiammazione;
• edema della lesione;
• reazione allergica;
• apertura della lesione;
• reazione ad un corpo estraneo;
• degenerazione del tessuto;
• necrosi;
• mobilizzazione dell'impianto dentale sorretto (in tutto o in

parte) dal sostituto osseo;
• sanguinamento nasale benigno (epistassi benigna);
• vertigine parossistica posizionale benigna;
• sieroma post-operatorio;
• innesto osseo non riuscito;
• mancato riassorbimento del sostituto osseo
PRESTAZIONI PREVISTE
Grazie alla composizione chimica molto simile a quella
dellʼosso minerale naturale, i fosfati di calcio, e in particolare il
β-fosfato tricalcico, svolgono un ruolo essenziale nei processi
biologici che sottendono alla stabilità e alla 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 permettono di
avviare il processo di rimodellamento osseo e favorire allo
stesso tempo la sostituzione degli stessi da parte dellʼosso
naturale neoformato.
Riservato allʼuso professionale in odontoiatria

Alvorens een RTR-botvervanger te gebruiken, moet de chirurg
op de hoogte zijn van het volgende:
OVERZICHT
De fabrikant van RTR-botvervangers garandeert de kwaliteit
van de productie en het materiaal.
Verschillende criteria zijn van doorslaggevend belang voor het
succes van een interventie met een botvervanger:
- de juiste selectie van de patiënt voor de betreffende

interventie;
- de strengste asepsis.
De chirurg is verantwoordelijk voor de complicaties die kunnen
voortvloeien uit een foutieve indicatie en een gebrekkige
operatietechniek of asepsisfout. Deze kunnen niet aan de
fabrikant worden toegeschreven.
PRODUCTIE - MATERIALEN
De RTR-botvervangers zijn gemaakt van β-tricalciumfosfaat
(TCP; Ca3(PO4)2, oorsprong: synthetisch) volgens de nieuwste
technologieën om een uitstekende zuiverheidskwaliteit te
garanderen. Hun mechanische en functionele eigenschappen
kunnen echter alleen worden gegarandeerd als de instructies in
deze handleiding worden nageleefd.
De combinatie van de chemische samenstelling (zuiver TCP)
en de specifieke structurele eigenschappen maakt kolonisatie
van macroporiën mogelijk door nieuw gevormd bot evenals
progressieve maar totale resorptie van de RTR-implantaten: de
macroporiën hebben een grootte die varieert van 100 μm tot
400 μm voor een interconnectiegraad hoger dan 80%).
OPSLAG EN BEHANDELING
• Botvervangers moeten in de originele verpakking worden

bewaard.
• Botvervangers mogen niet worden gewijzigd, behalve op de

wijzen die in deze bijsluiter zijn toegestaan.
• Beschadigde botvervangers mogen niet worden

geïmplanteerd.
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• Overschrijd de houdbaarheidsdatum die staat vermeld op de
verpakking niet.

VERPAKKEN EN STERILISEREN
Botvervangers worden steriel afgeleverd.
• Ze worden gesteriliseerd met gammastraling met een

minimale dosis van 25 kGy.
• We bevelen aan de integriteit van de individuele

steriliteitsbescherming vóór gebruik te controleren.
Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is

HERSTERILISATIE EN HERGEBRUIK
Het opnieuw steriliseren en / of hergebruiken van RTR-
botvervangers is ten strengste verboden, omdat dit de patiënt
kan blootstellen aan verontreiniging die tot infectie kan leiden.
De hersterilisatie en/of het hergebruik van een RTR-
botvervanger kan resulteren in een vermindering van de
prestaties van het systeem, namelijk een verminderde
mechanische weerstand (risico op breuk) en een onvolledige
bothermodellering. Er bestaat ook een risico op een significante
ontstekingsreactie (bijvoorbeeld een afstotingsreactie tegen het
transplantaat als het eerder is geïmplanteerd).
VERWIJDERING NA GEBRUIK
In het geval van verwijdering van het systeem, behandel de
componenten volgens de procedure voor het verwijderen van
medisch afval van het centrum.
INDICATIES
RTR-botvervangers zijn bedoeld voor het opvullen en
reconstrueren van botverlies.
De keuze van het implantaat is aan de chirurg. Als de
aanbeveling van de fabrikant om de producten niet onder
mechanische spanning te plaatsen zonder
osteosynthesemateriaal wordt gevolgd, kunnen de hieronder
beschreven indicaties worden behandeld met behulp van RTR-
botvervangers. :
- botdefecten en holtes die moeten worden opgevuld;
- alveolaire vulling postextractie;
- implantaatversterking;
- verhoging van de sinusbodem.
BESCHIKBARE VERPAKKINGEN:
• Gebogen spuit van0,8 cm3 verpakt in afzonderlijke

verpakkingen, gesteriliseerd met gammastraling (minimale
dosis 25 kGy).

• Flacon bevattend 2 cm3 granulaat verpakt in individuele
verpakking, gesteriliseerd met gammastraling (25 kGy
dosering minimum).

AANBEVELINGEN
• De chirurg moet de grootte en vorm van het transplantaat

kiezen dat het meest geschikt is voor de chirurgische
behandeling. Het radiologisch onderzoek stelt hem in staat
om deze keuze te maken.

• De botplaats die bedoeld is om in contact te komen met het
transplantaat, moet worden gestimuleerd en, indien mogelijk,
goed worden gevasculariseerd om een botbed van goede
kwaliteit te hebben.

• Opdat het transplantaat zijn rol volledig zou kunnen vervullen,
moet het in intiem en stabiel contact worden geplaatst met
de botplaats (door compressie of met een
osteosynthesesysteem). Om het transplantaat te verbeteren,
wordt het ten sterkste aanbevolen om het implantaat te
impregneren met beenmerg of, bij gebrek daaraan, autoloog
bloed en, waar mogelijk, poreuze spaanders toe te voegen
van een boring of een frezen, of zelfs een stimulering.

• Botvervangende middelen mogen alleen worden gebruikt in
zones met mechanische spanning als ze worden
geassocieerd met een osteosynthesesysteem dat in staat is
om de stabiliteit van de chirurgische montage te garanderen,
zoals voor elke reconstructie met bot van autogene of
allogene oorsprong.

• Voor alveolaire vulling wordt de botvervanger in de holte
geplaatst en moet worden gewacht totdat deze met bloed is
gevuld. Chirurgische hechtdraad heeft altijd de voorkeur; in
het geval dat dit niet haalbaar is, moet er echter op worden
gelet dat de botvervanging wordt afgedekt en beschermd
door de randen van de wond.

• Er moet voor worden gezorgd dat speekselverontreiniging
wordt voorkomen.

• RTR-botvervangers zijn compatibel met MRI zonder
artefactrisico.

• Botvervangers moeten met voorzichtigheid worden gebruikt
bij patiënten die worden behandeld met bisfosfonaten en in
specifieke klinische situaties (tumor, aanhoudende
chemotherapie, immunodeficiëntie, onevenwichtige diabetes,
allergieën, bestraalde botten).

• De plaatsing moet worden uitgevoerd zonder buitensporige
compressie van de botvervangers in de te vullen holte.

• De veiligheid van botvervangende middelen tijdens
zwangerschap en borstvoeding is niet vastgesteld. Het wordt
daarom aanbevolen om het gebruik van deze
botvervangende middelen te vermijden tijdens deze periode,
wanneer de toestand van de patiënt dit toelaat.

• Botvervangers maken verschillende vormen van toepassing
mogelijk:
- in het geval van de injectiespuit kan de gebruiker de korrels

direct aanbrengen op de plaats van het botdefect
voorafgaand aan de sluiting van het zachte weefsel. Om dit
te doen, zuigt u bloed of zoutoplossing doorheen het gaas
van de punt van de spuit door aan de zuiger te trekken
totdat alle korrels doordrenkt zijn. Overtollige vloeistof kan
worden verwijderd door op de zuiger te drukken. Verwijder
de tip en plaats de inhoud op de operatiesite door op de
zuiger te drukken. De korrels kunnen ook worden gemengd
met het bloed van de patiënt of zoutoplossing in een
steriele beker en vervolgens ter plaatse worden geplaatst
met een tandspatel.

- in het geval van flacons kunnen de korrels worden
gemengd met het bloed van de patiënt of fysiologische
zoutoplossing in een steriel schaaltje en om vervolgens te

worden aangebracht met een tandspatel. In geval van een
significant botdefect, kunnen de botvervangende middelen
worden gemengd met botdeeltjes van dezelfde patiënt
(autoloog bot).

CONTRA-INDICATIES
De volgende omstandigheden zijn een contra-indicatie voor het
plaatsen van transplantaten:
• algemene contra-indicaties van transplantaten;
• acute osteomyelitis of necrose van de ontvangende site;
• degeneratie van de botten;
• bekende actieve infectie;
• allergie voor een bestanddeel van de botvervanger;
• waar een operatie gecontra-indiceerd is.
COMPLICATIES
De volgende complicaties zijn soms waargenomen, deze
vereisen speciale aandacht:
• vertraagde genezing;
• breuk;
• vertraagde consolidatie en pseudarthrose;
• pijn;
• tijdelijke verlamming van een zenuw;
• diepe veneuze trombose en longembolie;
• infectie;
• ontsteking;
• oedeem van de wond
• allergische reactie;
• opening van de wond;
• reactie tegen een vreemd lichaam;
• weefseldegeneratie;
• necrose;
• mobilisatie van het tandheelkundig implantaat (geheel of

gedeeltelijk) door de botvervanger;
• goedaardige neusbloedingen (goedaardige epistaxis);
• goedaardige positionele paroxysmale duizeligheid;
• postoperatieve seroma;
• falen van bottransplantatie;
• afwezigheid van resorptie van de botvervanger.
VERWACHTE PRESTATIES
Vanwege een chemische samenstelling die zeer dicht bij die
van natuurlijke minerale bot aanleunt, spelen calciumfosfaten
en in het bijzonder tricalciumfosfaat β een belangrijke rol in de
biologische processen die de stabiliteit en regeneratie van
botweefsel regelen. De rol van RTR-botvervangers is dus het
verschaffen van een tijdelijke botvervangingsfunctie in het geval
van significante weefseldeficiëntie van traumatische of
fysiologische oorsprong. Deze systemen maken het dus
mogelijk om het fenomeen van botvernieuwing te initiëren
terwijl ze hun eigen vervanging door nieuw gevormd natuurlijk
bot mogelijk maken.
Voorbehouden voor professioneel tandheelkundig gebruik

Antes de utilizar um substituto ósseo R.T.R., o cirurgião deve
tomar conhecimento dos elementos seguintes:
GENERALIDADES
O fabricante dos substitutos ósseos R.T.R. garante a qualidade
do fabrico e do material.
Vários critérios têm uma importância decisiva no sucesso de
uma intervenção que utilize um substituto ósseo:
- A seleção apropriada do paciente para a intervenção em

questão;
- A assepsia mais rigorosa.
O cirurgião é responsável pelas complicações que possam
resultar de uma indicação incorreta e de uma técnica operatória
defeituosa ou da falta de assepsia, e estas não podem ser
imputadas ao fabricante.
FABRICO - MATERIAIS
Os substitutos ósseos R.T.R. são fabricados em fosfato
tricálcico β (TCP; Ca3(PO4)2; origem: sintética conforme as
tecnologias mais recentes que permitem garantir uma
excelente qualidade de pureza. As características mecânicas e
funcionais apenas podem ser garantidas quando são
respeitadas as instruções do presente manual.
A combinação da composição química (TCP puro) e da
propriedades estruturais específicas permite uma colonização
dos macroporos pelo novo osso formado e uma reabsorção
progressiva, mas total, dos implantes R.T.R.: os macroporos
têm uma dimensão que varia de 100 µm a 400 µm para uma
taxa de interligação superior a 80%).
ARMAZENAMENTO E MANIPULAÇÃO
• Os substitutos ósseos devem ser armazenados na sua

embalagem original.
• Os substitutos ósseos apenas devem ser submetidos a

modificações autorizadas pelo presente manual.
• Os substitutos ósseos danificados não devem ser

implantados.
• Não se deve ultrapassar o limite de utilização indicado na

embalagem.
EMBALAGEM E ESTERILIZAÇÃO:
Os substitutos ósseos são entregues esterilizados.
• São esterilizados com radiação gama de uma dose mínima

de 25 kGy.
• É conveniente verificar a integridade do protetor individual de

esterilização antes da utilização.
Não se deve utilizar se a embalagem estiver danificada

NOVA ESTERILIZAÇÃO E REUTILIZAÇÃO
A nova esterilização e/ou reutilização dos substitutos ósseos
R.T.R. é estritamente proibida sob pena de expor o paciente
em causa a uma contaminação que possa levar a uma infeção.
A nova esterilização e/ou reutilização de um substituto ósseo
R.T.R. leva a uma redução do desempenho do dispositivo, a
uma resistência mecânica diminuída (risco de fratura) e a um
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fenómeno de demodelagem óssea incompleta.
Também há o risco de reação inflamatória significativa (por
exemplo, uma reação do hospedeiro contra o enxerto se tivr
sido implantado anteriormente).
ELIMINAÇÃO APÓS A UTILIZAÇÃO
No caso da extração do dispositivo, deve tratar os
componentes seguindo o procedimento de eliminação dos
resíduos médicos do centro.
INDICAÇÕES
Os substitutos ósseos R.T.R. destinam-se ao enchimento e
reconstrução das perdas ósseas. A escolha do implante é da
responsabilidade do cirurgião. Desde que seja seguida a
recomendação do fabricante de não colocar os produtos com
limitações mecânicas sem material de osteosíntese, as
indicações descritas abaixo podem ser abordadas com a ajuda
dos substitutos ósseos R.T.R. :
- Defeitos ósseos e cavidades que necessitem de enchimento;
- Enchimento alveolar pós-extração;
- Reforço de um implante;
- Elevação do seio maxilar.
APRESENTAÇÕES DISPONÍVEIS:
• Seringa curva de 0,8 cm3 guardada numa embalagem

inividual esterilizada com radiação gama (dose mínima de
25 kGy).

• Frasco com 2 cm3 de grânulos guadado em embalagem
individual esterilizada com radiação gama (dose mínima de
25 kGy).

RECOMENDAÇÕES
• O exame radiológico permitir-lhe-à fazer esta escolha.
• O local do osso que vai estar em contacto com o enxerto

deve ser ativado e, se possível, bem vascularizado para ter
um leito ósseo de boa qualidade.

• Para que o enxerto possa desempenhar plenamente a sua
função, deve ser colocado em contacto próximo e estável
com o local do osso (por sistema de contenção ou de
osteosíntese). Além disso, para melhorar o transplante,
aconselha-se impregnar o implante em medula óssea ou, na
falta da mesma, em sangue autólogo e acrescentar, quando
tal for possível, pedaços esponjosos provenientes de uma
perfuração, fresagem ou avivamento.

• Os substitutos ósseos apenas devem ser usados nas zonas
de limitação mecânica se estiverem associados a um
material de osteosíntese capaz de assegurar a estabilidade
da montagem cirúrgica, como seria feito para a reconstrução
com o osso de origem autógeno ou alogénio.

• Para um enchimento alveolar, o substituto ósseo é colocado
no alvéolo com cuidado para esperar que fique cheio de
sangue. É sempre preferível fazer a sutura do local da
intervenção; ainda assim, no caso em que não seja
realizada, é preciso cobrir e proteger o substituto ósseo com
as bordas.Deve-se ter cuidado para evitar a contaminação
com saliva.

• Os substitutos ósseos R.T.R. são compatíveis com um
exame de ressonância magnética sem risco de artefato.

• Os substitutos ósseos devem ser utilizados com precaução
nos pacientes tratados com bisfosfonatos e em situações
clínicas particulares (tumor, quimioterapia a decorrer,
imunodeficiência, diabetes não equilibrados, alergias ou
irradiações).

• A implementação deve ser feita sem uma compreensão
excessiva dos substitutos ósseos na cavidade a encher.

• A inocuidade dos substitutos ósseos durante a gravidez ou
aleitamento não foi estabelecida. Assim, recomenda-se
evitar a utilização destes substitutos ósseos durante esse
período, quando o estado da paciente o permitir.

• Os substitutos ósseos permitem vários modos de aplicação:
- no caso da seringa, o utilizador pode aplicar os grânulos

diretamente no local do defeito ósseo antes do fecho do
tecido mole. Para tal, deve colher o sangue ou soro
fisiológico através da malha da extremidade da seringa
puxando o pistao até que todos os grânulos estejam
cobertos. O excesso de líquido pode ser retiado
pressionando o pistão. Retirar o êmbolo e colocar o
conteúdo na área cirúrgica pressionando o pistão. Os
grânulos podem também ser misturados com o sangue do
paciente ou com soro fisiológico num dispensador
esterilizado e depois colocados na área cirúrgica com a
ajuda de uma espátula dentária.

- no caso de frascos, os grânulos podem ser misturados
com o sangue do paciente ou com soro fisiológico num
dispensador esterilizado e depois colocados na área
cirúrgica com a ajuda de uma espátula dentária. No caso
de um defeito ósseo significativo, os substitutos ósseos
podem ser misturados com partículas ósseas do mesmo
paciente (osso autólogo).

CONTRAINDICAÇÕES
As circunstâncias seguintes constituem uma contra-indicação
à implementação de enxertos:
• Contraindicações gerais dos enxertos;
• Osteomielite aguda ou necrose do local recetor;
• Degeneração óssea;
• Infeção ativa conhecida;
• Alergia a um constituinte do substituto ósseo;
• Quase ou toda a cirurgia é contra-indicada.
COMPLICATIONS
Por vezes, observam-se as complicações seguintes, que
exigem uma atenção particular como resultado:
• Atraso na cicatrização;
• Fratura;
• Atraso na consolidação e pseudoartrose;
• Dores;
• Paralesia temporária de um nervo;
• Trombose venosa profunda e embolia polmunar;
• Infeção;
• Inflamação;
• Edema no local;

• Reação alérgica;
• Abertura do local;
• Reação a um corpo estranho;
• Degeneração do tecido;
• Necrose;
• Mobilização do implante dentário mantida (totalmente ou em

parte) pelo substituto ósseo;
• Sangramento nasal benigno (epistaxe benigno);
• Vertigem paroxística posicional benigna;
• Seroma pós-operatório;
• Falha no enxerto ósseo;
• Ausência de reabsorção do substituto ósseo.
DESEMPENHO ESPERADO
Devido a uma composição química muito próxima da do osso
mineral natural, os fosfatos de cálcio, e nomeadamente o
fosfato tricálcico desempenham um papel considerável no
processo biológico que rege a estabilidade e a regneração do
tecido ósseo. Asssim, os substitutos ósseos RTR têm a função
de assegurar uma função de substituição temporária do tecido
ósseo em caso de carência de tecido significativa de origem
traumática ou fisiológica. Estes dispositivos permitem assim
iniciar o fenómeno de remodelagem óssea facilitando a própria
substituição pelo osso natural novo formado.
Reservado para uso profissional dentário

Przed zastosowaniem materiału kościozastępczego R.T.R.
chirurg musi się zapoznać z poniższymi informacjami:
KWESTIE OGÓLNE
Producent materiałów kościozastępczych R.T.R. gwarantuje
jakość produkcji oraz jakość materiału.
Do powodzenia interwencji z wykorzystaniem materiału
kościozastępczego przyczynia się wiele kwestii o decydującym
znaczeniu:
- odpowiedni dobór pacjenta do konkretnej interwencji;
- możliwie ścisłe stosowanie zasad aseptyki.
Chirurg ponosi odpowiedzialność za powikłania, które mogą
wyniknąć z błędnego wskazania, a także z wadliwej techniki
operacyjnej lub błędu w zakresie aseptyki; producent nie może
zostać obciążony odpowiedzialnością w tym zakresie.
PRODUKCJA – MATERIAŁY
Materiały kościozastępcze są wytwarzane z fosforanu
trójwapniowego β [TCP; Ca3(PO4)2; pochodzenie: syntetyczne]
zgodnie z najnowszymi technologiami umożliwiającymi
zapewnienie doskonałej jakości pod względem czystości.
Właściwości mechaniczne i funkcjonalne mogą jednak być
zagwarantowane wyłącznie w przypadku, jeśli są
przestrzegane instrukcje zawarte w niniejszej ulotce.
Połączenie składu chemicznego (czysty TCP) oraz
szczególnych właściwości strukturalnych umożliwia kolonizację
makroporów przez tworzącą się na nowo kość oraz stopniową,
ale całkowitą resorpcję implantów R.T.R.: rozmiar makroporów
zmienia się w zakresie od 100 µm do 400 µm, a współczynnik
wzajemnych połączeń porów przekracza 80%.
PRZECHOWYWANIE I OBCHODZENIE SIĘ Z PRODUKTEM
• Materiały kościozastępcze należy przechowywać w

oryginalnych opakowaniach.
• Materiałów kościozastępczych nie należy poddawać żadnym

modyfikacjom oprócz dozwolonych w niniejszej ulotce.
• Uszkodzonych materiałów kościozastępczych nie wolno

wszczepiać.
• Nie przekraczać daty ważności podanej na opakowaniu.
OPAKOWANIE I STERYLIZACJA
Materiały kościozastępcze są dostarczane w stanie sterylnym.
• Są one sterylizowane promieniowaniem gamma w minimalnej

dawce 25 kGy.
• Przed użyciem należy sprawdzić, czy indywidualna sterylna

bariera nie została naruszona.
Nie używać, jeśli opakowanie jest uszkodzone

PONOWNA STERYLIZACJA I PONOWNE UŻYCIE
Ponowna sterylizacja i/lub ponowne użycie materiałów
kościozastępczych R.T.R. są bezwzględnie zabronione i grożą
narażeniem pacjenta na zanieczyszczenie mogące
doprowadzić do zakażenia. Ponowna sterylizacja i/lub
ponowne użycie materiałów kościozastępczych R.T.R.
doprowadziłyby do pogorszenia parametrów wyrobu, w
szczególności do zmniejszenia wytrzymałości mechanicznej
(ryzyko pęknięcia) i do wystąpienia zjawiska niecałkowitej
przebudowy kości. Istnieje również ryzyko wystąpienia
poważnej reakcji zapalnej (na przykład reakcji odrzucenia
przeszczepu, jeśli był wcześniej wszczepiony).
UTYLIZACJA PO UŻYCIU
W przypadku ekstrakcji wyrobu należy postępować z jego
składnikami zgodnie z obowiązującą w ośrodku procedurą
utylizacji odpadów medycznych.
WSKAZANIA
Materiały kościozastępcze R.T.R. są przeznaczone do
wypełniania i rekonstrukcji ubytków kostnych.
Wybór implantu zależy od chirurga. O ile przestrzegane jest
zalecenie producenta, aby nie poddawać produktów
obciążeniom mechanicznym bez materiału do osteosyntezy,
można wykorzystać materiały kościozastępcze R.T.R. w
opisanych poniżej zastosowaniach:
- ubytki kostne i jamy wymagające wypełnienia;
- poekstrakcyjne wypełnienie zębodołu;
- wzmocnienie implantu;
- podniesienie dna zatoki szczękowej.
DOSTĘPNE POSTACIE:
• Zakrzywiona strzykawka o pojemności 0,8 cm3, w

pojedynczym opakowaniu, sterylizowana promieniowaniem
gamma (minimalna dawka 25 kGy).

• Buteleczka zawierająca 2 cm3 granulek, w pojedynczym
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opakowaniu, sterylizowana promieniowaniem gamma
(minimalna dawka 25 kGy).

ZALECENIA
• Chirurg powinien dobrać rozmiar i kształt wszczepu jak

najlepiej dopasowany do stosowanego leczenia
chirurgicznego. Podjęcie decyzji powinno się opierać na
wynikach badania radiologicznego.

• Miejsce w kości, które ma się stykać ze wszczepem,
powinno zostać opracowane i, o ile to możliwe, powinno
być dobrze unaczynione w celu uzyskania łożyska
kostnego o dobrej jakości.

• Aby wszczep mógł całkowicie spełniać swoje zadanie,
powinien znajdować się w bliskim i stabilnym kontakcie z
łożyskiem kostnym (system unieruchomienia lub
osteosyntezy). Ponadto w celu ulepszenia wszczepu
zdecydowanie zaleca się nasączenie implantu szpikiem
kostnym lub, przy jego braku, krwią autologiczną, a także
dodanie, o ile to możliwe, wiórów kości gąbczastej
uzyskanych przy wierceniu, frezowaniu lub podczas
opracowywania.

• Materiały kościozastępcze nie powinny być stosowane w
strefach, w których występują obciążenia mechaniczne,
chyba że łączy się to z użyciem materiałów do
osteosyntezy umożliwiających zapewnienie stabilności
zespolenia chirurgicznego, tak jak w przypadku wszelkich
zabiegów rekonstrukcyjnych dotyczących kości
pochodzenia autogenicznego lub allogenicznego.

• Przy wypełnianiu zębodołu materiał kościozastępczy
umieszcza się w zębodole, dbając o to, aby był on
wypełniony krwią. Zszycie miejsca zabiegu jest zawsze
preferowane; niemniej jednak, w przypadkach, w których
nie jest to możliwe do przeprowadzenia, należy zadbać o
przykrycie i zabezpieczenie materiału kościozastępczego
przez krawędzie rany.

• Należy unikać zanieczyszczenia śliną.
• Materiały kościozastępcze R.T.R. są zgodne z badaniami

metodą MRI i nie ma ryzyka powstawania artefaktów.
• Materiały kościozastępcze powinny być stosowane

ostrożnie u pacjentów leczonych bifosfonianami oraz w
szczególnych przypadkach klinicznych (guz, trwająca
chemoterapia, niedobór odporności, niewyrównana
cukrzyca, kości po napromieniowaniu).

• Umieszczenie powinno następować bez nadmiernej
kompresji materiału w jamie do wypełnienia.

• Bezpieczeństwo stosowania materiałów
kościozastępczych podczas ciąży i w okresie karmienia
piersią nie zostało ustalone. Z tego względu zaleca się,
aby unikać stosowania tych materiałów
kościozastępczych w tym okresie, o ile stan pacjentki na
to pozwala.

• Materiały kościozastępcze umożliwiają różne sposoby
stosowania:
- w przypadku strzykawki użytkownik może podać

granulki bezpośrednio w miejsce ubytku kostnego,
przed zamknięciem tkanek miękkich. W tym celu należy
pobrać krew lub roztwór soli fizjologicznej przez oczko
na końcu strzykawki, pociągając za tłoczek, do
momentu, aż wszystkie granulki będą nasączone.
Nadmiar płynu można usunąć naciskając na tłoczek.
Zdjąć nasadkę i umieścić zawartość w miejscu zabiegu
chirurgicznego, naciskając na tłoczek. Granulki można
również wymieszać z krwią pacjenta lub z roztworem
soli fizjologicznej w sterylnym pojemniku, a następnie
umieścić w żądanym miejscu za pomocą szpatułki
dentystycznej.

- W przypadku buteleczek granulki można wymieszać z
krwią pacjenta lub z roztworem soli fizjologicznej w
sterylnym pojemniku, a następnie umieścić w żądanym
miejscu za pomocą szpatułki dentystycznej. W
przypadku znaczących ubytków kostnych materiały
kościozastępcze można wymieszać z cząstkami własnej
kości pacjenta (kość autologiczna).

PRZECIWWSKAZANIA
Następujące okoliczności stanowią przeciwwskazanie do
umieszczania wszczepów:
• ogólne przeciwwskazania dotyczące wszczepów;
• ostre zapalenie szpiku kostnego lub martwica miejsca

wszczepienia;
• zwyrodnienie kości;
• stwierdzone czynne zakażenie;
• alergia na jeden ze składników materiału zastępczego;
• przypadki, w których przeciwwskazane są wszelkie

zabiegi chirurgiczne.
POWIKŁANIA
Niekiedy stwierdzano następujące powikłania, dlatego też
należy zwrócić na nie szczególną uwagę:
• opóźnienie gojenia;
• pęknięcie;
• opóźnienie zrostu i wytworzenie stawu rzekomego;
• bóle;
• czasowy paraliż nerwu;
• zapalenie żył głębokich i zator płucny;
• zakażenie;
• stan zapalny;
• obrzęk rany;
• reakcja alergiczna;
• rozejście się rany;
• reakcja na ciało obce;
• zwyrodnienie tkanek;
• martwica;
• ruchomość implantu zębowego utrzymywanego (w całości

lub w części) przez materiał kościozastępczy;
• krwawienia z nosa o łagodnym przebiegu;
• łagodne napadowe pozycyjne zawroty głowy;
• surowiczak pooperacyjny;
• niepowodzenie zastosowania wszczepu kostnego;
• brak resorpcji materiału kościozastępczego.

OCZEKIWANE WYNIKI
Ze względu na skład chemiczny bardzo zbliżony do składu
naturalnej kości, fosforany wapnia, a szczególnie fosforan
trójwapniowy β odgrywają ważną rolę w procesach
biologicznych, od których zależy stabilność i regeneracja
tkanki kostnej. Zadaniem materiałów kościozastępczych
R.T.R. jest czasowe zastąpienie tkanki kostnej w przypadku
znaczącego ubytku tkanek na tle urazowym lub
fizjologicznym. Wyroby te umożliwiają zainicjowanie
zjawiska przebudowy kości, ułatwiając jednocześnie
zastępowanie materiału naturalną, tworzącą się na nowo
kością.
Wyłącznie do profesjonalnego stosowania w praktyce
dentystycznej

Πριν από τη χρήση ενός οστικού υποκατάστατου R.T.R,
ο χειρουργός πρέπει να λάβει υπόψη τα ακόλουθα:
Γενικά σημεία
Ο παρασκευαστής του R.T.R. εγγυάται την ποιότητα της
διεργασίας παρασκευής και των υλικών.
Υπάρχουν αρκετά καθοριστικής σημασίας κριτήρια για
την επιτυχή έκβαση της διαδικασίας παρέμβασης στην
οποία χρησιμοποιείται το R.T.R.:
- η κατάλληλη επιλογή ασθενούς για την εν λόγω

διαδικασία παρέμβασης
- οι αυστηρές συνθήκες ασηψίας.
Ο χειρουργός είναι υπεύθυνος για κάθε επιπλοκή που
ενδέχεται να προκύψει ως αποτέλεσμα λανθασμένης
ένδειξης ή ελαττωματικής χειρουργικής τεχνικής ή
έλλειψης συνθηκών ασηψίας -αυτές δεν είναι δυνατό
να θεωρηθούν ευθύνη του κατασκευαστή.
Παρασκευή - υλικά
Τα οστικά υποκατάστατα R.T.R. παράγονται με
φωσφορικό τριασβέστιο β (TCP, Ca3(PO4)2, συνθετικής
προέλευσης) αξιοποιώντας τις τελευταίες τεχνολογίες
ώστε να διασφαλίζεται ο μέγιστος βαθμός
καθαρότητας. Ωστόσο, τα μηχανικά και λειτουργικά
χαρακτηριστικά τους μπορούν να διασφαλιστούν μόνο
εάν έχουν τηρηθεί οι οδηγίες του παρόντος
εγχειριδίου.
Ο συνδυασμός της χημικής σύνθεσης (καθαρό TCP) και
των ειδικών δομικών ιδιοτήτων επιτρέπει τον αποικισμό
των μακροπόρων από το νέο οστό που διαμορφώνεται
και την προοδευτική αλλά ολική απορρόφηση των
εμφυτευμάτων RTR: οι μακροπόροι ποικίλουν σε
μέγεθος από 100 μm έως 400 μm για ποσοστό
διασύνδεσης μεγαλύτερο από 80%.
Αποθήκευση και διαχείριση
• Τα οστικά υποκατάστατα πρέπει να αποθηκεύονται

στην αρχική τους συσκευασία.
• Τα οστικά υποκατάστατα δεν πρέπει να υφίστανται

καμία τροποποίηση, εκτός από αυτές που
προβλέπονται στο παρόν εγχειρίδιο.

• Τα αλλοιωμένα οστικά υποκατάστατα δεν πρέπει να
εμφυτεύονται.

• Μην υπερβαίνετε την ημερομηνία λήξης που
αναγράφεται στη συσκευασία.

Συσκευασία και αποστείρωση
Τα οστικά υποκατάστατα παραδίδονται αποστειρωμένα.
• Αποστειρώνονται με ακτίνες γάμμα σε ελάχιστη δόση

25 kGy.
• Η ακεραιότητα του επιμέρους προστατευτικού

αποστείρωσης πρέπει να ελέγχεται πριν από τη
χρήση.
Μην το χρησιμοποιείτε αν η συσκευασία είναι
κατεστραμμένη

Επαναποστείρωση και επαναχρησιμοποίηση
Η επαναποστείρωση ή/και επαναχρησιμοποίηση των
οστικών υποκατάστατων R.T.R απαγορεύεται αυστηρά,
καθώς αυτό θα μπορούσε να εκθέσει τον ασθενή σε
μόλυνση οδηγώντας ενδεχομένως σε λοίμωξη. Η
επαναποστείρωση ή/και επαναχρησιμοποίηση ενός
οστικού υποκατάστατου R.T.R. θα είχε ως αποτέλεσμα
τη μείωση της απόδοσης της συσκευής, δηλαδή τη
μειωμένη μηχανική αντοχή (κίνδυνο κατάγματος) και
το φαινόμενο της ατελούς οστικής αναδόμησης.
Υπάρχει επίσης σημαντικός κίνδυνος εμφάνισης
φλεγμονώδους αντίδρασης (για παράδειγμα, αντίδραση
ξενιστή έναντι του μοσχεύματος εάν έχει εμφυτευθεί
προηγουμένως).
Απόρριψη μετά τη χρήση
Σε περίπτωση αφαίρεσης της συσκευής, παρακαλούμε
να διαχειριστείτε τα εξαρτήματα σύμφωνα με τη
διαδικασία απόρριψης ιατρικών αποβλήτων του
κέντρου.
Ενδείξεις
Τα οστικά υποκατάστατα R.T.R. προορίζονται για την
αναπλήρωση και ανακατασκευή των οστικών απωλειών.
Η επιλογή του εμφυτεύματος εξαρτάται από τον
χειρουργό. Δεδομένου ότι ακολουθείται η σύσταση του
παρασκευαστή να μην τοποθετούνται τα προϊόντα υπό
μηχανική καταπόνηση χωρίς εξοπλισμό
οστεοσύνθεσης, τα περιστατικά που περιγράφονται
παρακάτω μπορούν να αντιμετωπιστούν
χρησιμοποιώντας οστικά υποκατάστατα R.T.R. :
- οστικά ελαττώματα και κοιλότητες που απαιτούν

αναπλήρωση
- αναπλήρωση του κενού φατνίου μετά την αφαίρεση
- ενίσχυση εμφυτεύματος
- ανόρθωση των παραρρίνιων κόλπων.

EL

Διαθέσιμα περιεχόμενα:
• Καμπυλωτή σύριγγα των 0,8 cm3 με ατομική

συσκευασία αποστειρωμένη με ακτίνες γάμμα
(ελάχιστη δόση 25 kGy).

• Φιαλίδιο με κοκκία των 2 cm3 με ατομική συσκευασία
αποστειρωμένη με ακτίνες γάμμα (ελάχιστη δόση 25
kGy).

Συστάσεις
• Ο χειρουργός πρέπει να επιλέξει το μέγεθος και το

σχήμα του μοσχεύματος που ταιριάζουν καλύτερα στη
χειρουργική θεραπεία. Η ακτινολογική εξέταση θα του
επιτρέψει να κάνει αυτή την επιλογή.

• Η οστική περιοχή στην οποία θα τοποθετηθεί το
μόσχευμα θα πρέπει να αποκαλύπτεται και αν είναι
δυνατόν να έχει καλή αγγείωση, προκειμένου να
λαμβάνουμε καλής ποιότητας οστική επιφάνεια
υποδοχής.

• Προκειμένου το μόσχευμα να μπορεί να παίξει πλήρως
το ρόλο του, πρέπει να έχει στενή και σταθερή επαφή
με την οστική περιοχή (με σύστημα περίδεσης ή
οστεοσύνθεσης). Επιπλέον, για να βελτιωθεί το
μόσχευμα, συνιστάται ανεπιφύλακτα να εμποτίσετε το
εμφύτευμα με μυελό των οστών ή, ελλείψει αυτού, με
αυτόλογο αίμα και να προσθέσετε, όπου είναι δυνατόν,
σπογγώδεις φλοιούς που προέρχονται από διάτρηση,
άλεσμα ή ενίσχυση.

• Τα οστικά υποκατάστατα θα πρέπει να
χρησιμοποιούνται σε περιοχές μηχανικής καταπόνησης
μόνο εάν συνδέονται με εξοπλισμό οστεοσύνθεσης
που είναι ικανός να εξασφαλίσει τη σταθερότητα της
χειρουργικής εγκατάστασης, όπως θα συνέβαινε για
οποιαδήποτε ανακατασκευή με οστά αυτογενούς ή
αλλογενούς προέλευσης.

• Για αναπλήρωση του κενού φατνίου, το οστικό
υποκατάστατο τοποθετείται στο φατνίο αναμένοντας
να γεμίσει με αίμα. Η εφαρμογή ραμμάτων στην
περιοχή της επέμβασης είναι πάντα προτιμότερη.
Ωστόσο, σε περίπτωση που δεν είναι εφικτό, πρέπει να
ληφθεί μέριμνα για την ανάκτηση και προστασία του
οστικού υποκατάστατου από τις ακμές της πληγής.

• Πρέπει να λαμβάνεται μέριμνα ώστε να αποφεύγεται η
μόλυνση από το σάλιο.

• Τα οστικά υποκατάστατα R.T.R. είναι συμβατά με
μαγνητική τομογραφία χωρίς κίνδυνο αλλοίωσης.

• Τα οστικά υποκατάστατα θα πρέπει να
χρησιμοποιούνται με προσοχή σε ασθενείς που
λαμβάνουν διφωσφονικά φάρμακα και σε ειδικές
κλινικές καταστάσεις (όγκος, τρέχουσα
χημειοθεραπεία, ανοσοανεπάρκεια, μη ισορροπημένος
διαβήτης, αλλεργίες, ακτινοβολημένο οστό).

• Η τοποθέτηση θα πρέπει να γίνεται χωρίς υπερβολική
πίεση των οστικών υποκατάστατων στην κοιλότητα που
πρόκειται να τοποθετηθούν.

• Η ασφάλεια των οστικών υποκατάστατων κατά τη
διάρκεια της εγκυμοσύνης και της γαλουχίας δεν έχει
επιβεβαιωθεί. Συνεπώς, συνιστάται να αποφεύγεται η
χρήση των οστικών υποκατάστατων κατά τη διάρκεια
αυτής της περιόδου, όταν το επιτρέπει η κατάσταση
της ασθενούς.

• Τα οστικά υποκατάστατα έχουν διάφορους τρόπους
εφαρμογής:
- στην περίπτωση της σύριγγας, ο χρήστης μπορεί να

εφαρμόσει τα κοκκία απευθείας στο σημείο του
οστικού ελαττώματος προτού κλείσει τους μαλακούς
ιστούς. Για να γίνει αυτό, τραβήξτε αίμα ή αλατούχο
διάλυμα μέσω της βελόνας στο άκρο της σύριγγας
τραβώντας το έμβολο, μέχρις ότου εμποτιστούν όλα
τα κοκκία. Το περίσσιο υγρό μπορεί να αφαιρεθεί
πιέζοντας το έμβολο. Αφαιρέστε τo ακροφύσιο και
αδειάστε το περιεχόμενο στο χειρουργικό σημείο
πιέζοντας το έμβολο. Τα κοκκία μπορούν επίσης να
αναμιχθούν με το αίμα του ασθενούς ή το αλατούχο
διάλυμα σε ένα αποστειρωμένο κύπελλο και στη
συνέχεια να τοποθετηθούν στην περιοχή με μια
οδοντική σπάτουλα.

- στην περίπτωση των φιαλιδίων τα κοκκία μπορούν να
αναμιχθούν με το αίμα του ασθενούς ή το αλατούχο
διάλυμα σε ένα αποστειρωμένο κύπελλο και στη
συνέχεια να τοποθετηθούν στην περιοχή με μια
οδοντική σπάτουλα. Σε περίπτωση σημαντικού
οστικού ελαττώματος, τα οστικά υποκατάστατα
μπορούν να αναμιχθούν με οστικά σωματίδια του
ίδιου ασθενούς (αυτόλογο οστό).

Αντενδείξεις
Οι ακόλουθες περιπτώσεις αποτελούν αντενδείξεις για
την τοποθέτηση των μοσχευμάτων:
• γενικές αντενδείξεις μοσχευμάτων
• οξεία οστεομυελίτιδα ή νέκρωση της δέκτριας

περιοχής
• εκφυλιστική πάθηση των οστών
• γνωστή ενεργή λοίμωξη.
• αλλεργία σε ένα από τα συστατικά του οστικού

υποκατάστατου
• περιπτώσεις στις οποίες οποιαδήποτε χειρουργική

επέμβαση αντενδείκνυται.
Επιπλοκές
Ορισμένες φορές έχουν παρατηρηθεί οι ακόλουθες
επιπλοκές, οι οποίες απαιτούν ιδιαίτερη προσοχή:
• καθυστέρηση της επούλωσης
• κάταγμα
• καθυστέρηση επούλωσης κατάγματος και

ψευδάρθρωση
• πόνοι
• προσωρινή παράλυση νεύρου
• φλεβική θρόμβωση και πνευμονική εμβολή
• λοίμωξη
• φλεγμονή

• οίδημα στην πληγή
• αλλεργική αντίδραση
• άνοιγμα της πληγής
• αντίδραση σε ξένο σώμα
• εκφυλιστική πάθηση των ιστών
• νέκρωση
• μετακίνηση του οδοντικού εμφυτεύματος (ολόκληρου

ή εν μέρει) από το οστικό υποκατάστατο
• καλοήθεις ρινορραγίες (καλοήθης επίσταξη)
• καλοήθης παροξυσμικός ίλιγγος θέσης
• μετεγχειρητικό ύγρωμα
• αποτυχία του οστικού μοσχεύματος
• μη απορρόφηση του οστικού υποκατάστατου.
Αναμενόμενη απόδοση
Λόγω της χημικής τους σύνθεσης που προσιδιάζει σε
αυτή του φυσικού οστού, τα φωσφορικά ασβεστίου και
ιδιαίτερα το φωσφορικό τριασβέστιο β διαδραματίζουν
σημαντικό ρόλο στις βιολογικές διεργασίες που διέπουν
τη σταθερότητα και την αναδόμηση του οστικού ιστού.
Έτσι, ο ρόλος των οστικών υποκατάστατων RTR είναι να
παρέχουν μια προσωρινή λειτουργία αντικατάστασης του
οστικού ιστού σε περίπτωση σημαντικής ανεπάρκειας
ιστού, τραυματικής ή φυσιολογικής προέλευσης. Αυτές
οι συσκευές καθιστούν έτσι δυνατή την έναρξη του
φαινομένου της οστικής αναδόμησης, ενώ ταυτόχρονα
διευκολύνουν την αντικατάστασή τους με ένα
νεοσχηματισμένο φυσικό οστό.
Για επαγγελματική χρήση μόνο στην οδοντιατρική πράξη


