18, rue des Bosquets
CH-1800 Vevey
Switzerland

g’é PRODUITS

=—=—. DENTAIRES
PD VitalOs Cement®

Injecteerbaar en resorberend synthetisch botcement
CalciphOs-technologie

Kant-en-klaar steriel tweeledig cement in dubbele spuit
Product voor eenmalig gebruik

Samenstelling
Tricalciumfosfaat 36%, monocaiciumfosfaat 23%, calciumsulfaat
11,5%, ultrazuiver water 27%, mineralenexcipiens tot 100%.

Eigenschappen

PD VitalOs Cement® is synthetisch en biocompatibel caiciumfosfaat-
cement, bedoeld voor het opvullen van botdefecten in de tandheelk-
unde. Na injectie kan de cementpasta voor ten hoogste 2 minuten
worden vormgegeven en bewerkt. Vervolgens heeft het circa 10
minuten nodig om uit te harden. Na uitharding is het cement even
sterk als het spongieuze been. Het laatste werkzame bestanddsel
van het product is brushiet, resorberend calciumfosfaat. Dit cement
bevordert nieuwe, autologe botvorming.

Indicaties

> Botregeneratie bij botdefecten in het gebit.

> Voorbeelden van indicaties: opvulling van periodontale
defecten onder het bot; sinuslift; opvulling van defecten
rondom implantaten.

> Gia voor meer informatie over de indicaties naar:
www.vitalos.com

Gebrulk
> Prepareer de plek (botdefect) op de gebruikelijke manier
en laat het drogen; voorkom voor zover mogelijk de
aanwezigheid van bloed op het raakvlak tussen cement en
bot (de aanwezigheid van bloed tussen cement en bot kan de
hechting van het cement met het bot verhinderen).
> Verwijder de dop van de spuit en vervang hem door de
mengtip.
> Spuit de eerste cementdruppel niet op de te behandelen plek
{het mengsel is nog niet optimaal in dit deel van het product).
> Injecteer PD VitalOs Cement® in de te behandelen plek, geef
het de gewenste vorm en bewerk het verder indien nodig.
Een membraan is niet nodig.
> Bewerkingstijd na injectie van de pasta: max. 2 minuten.
Voor een perfecte harding en de juiste sterkte van het
cement moet u de pasta niet langer dan de aanbevolen tijd
bewerken.
> Hardingstijd voor de uiteindelijke hardheid: circa 10 minuten
bij 37°C.
Let op! Na ongeveer 1 minuut begint het cement uit te harden in de
mengtip, waardoor deze geblokkeerd kan worden. Indien er meer
cement moet worden geinjecteerd (op dezelfde plek of bij dezelfde
patiént), plaats dan een nieuwe mengtip op de spuit.

Opmerking

PD VitalOs Cement® alieen kan niet zorgen voor stabilisatie van los-
zittende tanden bij emstige periodontitis.

Aangeraden wordt dergelijke tanden te spalken voor injectie van het
cement (in direct contact met de tand).

Verpakking

Steriele dubbele spuit + 2 mengtips voor eenmalig gebruik
Capaciteit van de spuit: 1 ml (~2 g)

1 plug om de vochtigheidsgraad in de verpakking te handhaven (Op-
merking: op het opperviak van de verpakking en het product kan
zich condens vormen. Dat heeft geen gevolgen voor de kwaliteit van
het product).

Gesteriliseerd met gammastraling.

Opslag

Bewaren in de oorspronkelijke, beschermende verpakking op ka-
mertemperatuur tussen 5°C en 30°C. Niet blootstellen aan direct
zonlicht. Bij beschadiging van de beschermende verpakking het
hele product weggooien, aangezien de steriliteit niet langer gega-
randeerd kan worden.

Uitsluitend voor professioneel tandheelkundig gebruik

PD VitalOs Cement®

Ciment pentru grefi osoasa sintetica injectabila si
resorbabila
Tehnologie CalciphOs

Ciment-pasta din doud componente, steril, gata de
folosit, in seringa cu doua cartuge
Produs de unica folosinta

Compozitie

Tricalciu fosfat 36%, Monocalciu fosfat 23%, Sulfat de
calciu 11.5%, apa ultra pura 27%, excipient mineral ad
100%.

Proprietdti

Cimentul PD VitalOs® este un ciment sintetic si bio-
compatibil cu fosfatul de calciu, destinat reconstructiei
defectelor osoase Tn stomatologie. Dupd injecta-
rea pastei de ciment, aceasta mai poate fi modelata
timp de maximum 2 minute. Apoi, Tntdrirea se face
in aproximativ 10 minute. Dupa intdrire, duritatea ci-
mentului este echivalentd cu cea a osului spongios.
Forma finalid a produsului este Brushite, un fosfat de
calciu resorbabil. Acest ciment favorizeaza formarea
unui nou os autolog.

Indicatii

> Regenerarea osoasa in cazul defectelor osoase
dentare.

> Exemple de indicatii: restaurarea defectelor
infraosoase periodontale; mdrirea bazei sinusale;
restaurarea defectelor peri-implant.

> Pentru informatii suplimentare cu privire la
indicatii: www.vitalos.com

Instructiuni de folosire

> Pregatiti locul (defectul osos) in modul obisnuit
si uscati, evitdnd pe cit posibil prezenta sdngelui la
interfata ciment/os (prezenta sangelui intre ciment
si 0s poate impiedica aderenta cimentului la os).

> Pentru a pregati seringa, indepartati capacul
si Tnlocuiti-| cu canula.

> Aruncati prima piciturd de ciment (in aceasta parte
a produsului, amestecul nu este optim).

> Injectati cimentul PD VitalOs® in locul pregadtit,
modelati-I in forma doritd si finalizati lucrarea in
mod adecvat. Nu este nevoie sd se foloseasca

membrana.
> Timpul de lucru dupa injectarea pastei: max. 2
minute. Pentru a se asigura o priza perfecta si o
duritate corectd a cimentului, nu modelati pasta un
timp mai indelungat decat cel recomandat.
> Timpul de intdrire pind la atingerea duritatii finale:
aproximativ 10 minute la 37°C.
Atentie: dupi aproximativ 1 minut, cimentul incepe sd
se ntdreasca in canuld si o poate astupa. Daca trebuie
injectat mai mult ciment (in acelasi loc sau aceluiasi
pacient), Tnlocuiti canula cu una noua.

Observatie

Numai cimentul PD VitalOs® nu poate asigura stabili-
zarea dintilor mobili in periodontita grava.

De aceea, in cazul acestor dinti este indicata imobili-
zarea Tnainte de injectarea cimentului (in contact direct
cu dintele).

Ambalaj

Seringd sterild dubld, de unica folosintd + 2 canule
Capacitatea seringii: 1 ml (~2 g)

1 dop pentru mentinerea umiditdtii in interiorul am-
balajului (Obervatie: pe suprafata ambalajului si a pro-
dusului se pot forma mici picituri de apa. Acestea nu
afecteazi in nici un fel calitatea produsului).

Sterilizat prin iradiere gamma.

Pastrare

A se pistra in ambalajul de protectie original, la o
temperaturd a camerei intre 5°C si 30°C, ferit de con-
tactul cu lumina. In cazul in care ambalajul protector
este deteriorat, aruncati instrumentul deoarece sterili-
tatea acestuia nu mai poate fi garantata.

Numai pentru uz stomatologic.

PD VitalOs Cement®

BnpbICKMBAEMbIi U PACCACBIBAIOLLMIACA
CUHTETUYECKUMN LeMEHT ANIA KOCTHON NNACTUKHK
CalciphOs Technology

FoTOBBLIA K MCNOJIb3OBAHMUIO, CTEPHAbLHBIA LEMEHT
%3 ABYX NACT, yNaKOBaHHbIN B IBOMHOM Wwnpuue
NpenapaT 04HOPA30BOr0 NOJ/b30BaHUA

CocraB

Tpuxkansumitdbocdar 36%, moHokansLuundocdar 23%,
cynedat kansuma 11.5%, ocobo uncras sopa 27%,
MUHepabHaA rpyHTYylowas Aobaeka 100%.

CeoiicTBa

PD VitalOs Cement® - cuHTeTueCKMiA 1 6uonorudeckn
COBMECTUMbI/ LLIEeMEHT Ha OCHOBe CyNbdaTta Kanbums,
npeAHa3sHaYeHHbIA AN 3aNONHEHNA KOCTHBIX
nedexroe g cromaronoruu. Mocne BeeaeHuns
LeMeHTUPYIoLLe NacTbl, ee MOXHO GopMoBaTh U
obpabatbiBaTh B TeueHne He Gonee 2 MUHYT. [ina
MONHOFO 3aTBepaesaHua Tpebyetca npubnusuTensHo
10 muHyT. Mo 3aBeplweHnn 3aTBEPAEBAHUA, TPOYHOCTL
LieMeHTa IKBMBAIEHTHA NPOYHOCTH ry64aToin KocTu.
KoHeuHas ¢aza npoaykra - 6pywuT - paccacbiBaeMbin
docdar kanbuma. ITOT LEMEHT CNOCOBCTBYET HOBOMY
aBTONOrNMYECKoro GopMUPOBaHUA KOCTH.

NMokasaHuna
> BoccTaHoBneHUe KocTei Npy aedeKTax NPOYHOCTH

3y6HOM KOCTHOMW TKaHW.

> [IpyMepbl OKa3aHUI: 3aN0AHeHWe
NEPUAOHTANILHBIX BHYTPUKOCTHBIX Ae(heKTOoB;
3anonHeHne NONOCTen, 3anonHexune aedexros
nepMUMNAaHTaHTOB.

> 3a AONONHUTEABHON MHPOPMaLMeR B OTHOLWEHKMN
nokasaHuin obparutech Ha CanT B MHTepHeTe:
www.vitalos.com

YKa3aHMA No MCNONb3OBAHUIO

> MOAFrOTOBUTb YYACTOK (KOCTHLINA AedeKT) 06bIYHbLIM
06pa3zoM W BLICYLUNTb, MO BO3MOXHOCTM n3beras
H/IMYMA KPOBM HA rPaHULIE LeMeHTa/KoCTK
(NpUCYTCTBUE KPOBU MEXAY LIEMEHTOM U KOCTbIO
MOXET 3aTPYAHNTb NOAWMBAHWUE LLeMEHTa K KOCTH).

> Y1066l NOArOTOBUTD WINPHLL, CHUMUTE KONMAYOK
¥ YCTAHOBUTE He ero MecTo HaKOHEeYHWK Anis
CMELUBAHUS.

> HaHecuTe Kansio ueMeHTa paaom
NOAroTOBAEHHBIM YUACTKOM (B AAHHOMW YacTu
npenapara CMewWnWBaHWe He ABAAETCA ONTUMASTbHBIM).

> Beeaute PD VitalOs Cement® B noAroToBAeHHbIA
yuacTok, chopMupyiiTe u 3agepuute paboTy no
HeobxoaumocTy. B membpane HeT HeobxoanmocTu.

> Pabouyee BpemMs Moc/ie BBEAEHUA NACTLI: HE
6onee 2 MUHYT. [lns Toro, uTobw obecneuntsb
CcoBepueHHOe 3aTBepAEBaHUE M AOKHYIO
NPOYHOCTB LEMEHTa, He NpoBoanTe paboTy ¢
nacTon aonee peKOMeHAOBaHHOTO BPeMeHU.

> BpeMs 3aTBepAeBaHUA A0 AOCTUXEHWUA
OKOHYaTeNLHOM TBepaocTu: npubnusutensho 10
MUHYT Npu TeMneparype 37°C.

BHuMaHMe: NPUMEPHO Yepe3 1 MUHYTY LeMeHT

B HAKOHEYHUKE ANA CMELUMBAHWA HaYMHaeT

3aTBepAeBaTh M MOXET 3aKynopuTb ero. Ecin

HeobxoAUMO BBecTH 6onbluee KONMYECTBO LEeMEHTa

(Ha TOT Xe CaMblit YYaCTOK WIN TOMY Xe NaLuneHTy)

NPOCTO YCTAHOBUTE HA WiNpPUL, HOBbIW HAKOHEYHUK.

Mpumeyanune

Tonsko PD VitalOs Cement® He MoxeT obecneunts
cTabunusaumnio NOABMKHOMO 3yba npu oCcTpoM
NepuoAoHTUTE.

Mo3ToMy WWHKpOBaHUE Takoro 3yba nokasaHo A0
BBeAEeHKA LueMeHTa (Npy HenocpeaCTBEHHOM KOHTaKTe
¢ 3ybom).

YnakoBka

OpaHOpa3oBbie CTEPUsbHLIE ABOWKbE WNpULbL + 2
HaKOHEeYHUKa ANA CMEelNBaAHUA

EmkocTs wnpuua: 1 ma (~2 1)

1 npobka ana noaaepKaHWA BAAKHOCTU B YNaKOBKe
(Mpumeuakrmre: HA NOBEPXHOCTM YNAKOBKW U Npenapara
MOryT o6pa3oBbLIBAaTLCA Kanau Bnarm. 3TO HUKOUM
obpa3om He BAMAET HA Ka4yecTBO Npenaparta).
Crepman3oBaHa raMMa-usnyyeH1em.

XpaHneHue

XpaHUTb B OPUrMHANBHOMN 3aLMUTHON yNakoBKe

npu KOMHaTHON Temnepatype oT 5°C po 30°C, He
nozBepraTh BO3AEACTBUIO NPAMOro COSIHEYHOro
cseta. Mpu NOBpeXAEHNM 3aLLNTHOWR YNAKOBKHY,
BbIGPOCUTE BECh KOMIUIEKT, MOCKO/ILKY B 3TOM Clyyae
He rapaHTUpyeTca CTepUIbHOCTb.

Tonbko ans NnpodecCMoHaANbHOro NPUMEHEHHUA B
CTOMaTOoNOr NN,
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PD VitalOs Cement®

EVEOLUO KL ATTOPPOPATLUC GUVBETIKO TOLUEVTO
YL OOTLKX HOOXEDUOTO
TexvoAoyix CalciphOs

ATOOTELPWHEVO TOLPEVTO SUTTANG TToTag (dual-
paste), ETOLUO YLX XPTOT, O€ SLTTAN gUpLYYXX
Mpoiov pixg xpnoewg

ZuvBeon
dwopopkd TplxoBéoTio - Ca3(PO4)2  36%,
BLOOELVO Ywapoplko aoféoTio - Ca(H2P04)2 23%,
Beuko aopéaTio 11,5%, XTTOOTELPWHEVO UBOWP 27%,
ue-rmm €KDOXO OE EVXTIOUEIVOUTA VXAOYLX WG
T0 .

15L0TNTEG

To Towpévro PD VitalOs Cement® eivai évax guvBeTIKO
KoL BLOCUUBATO TOLHEVTO KTTO (PWOPOPLKO GAXKG
aofeotiov TTOL TIPOOPICETAL YIX TNV TIApWON
EANELUUETWY OTX OOTX OTNV  OJOVTLATPLKN.
MOAC eyXuPei TO TOLHEVTO, HTIOPEL OKOMK V&
uopoTIonBel KoL Vo DOUAEUTEL Ylot XpOVo HEXPL
2 Aemt&. ETreltar, Xpeldleran meplmou 10 AeTrTé
ywx vo oTepeotroin@el. MOALG oloxkAnpwBei n
OTEPEOTIOMNOT] TOU, N AVTOXN TOL TOLUEVTOU Elval
LloodOVaUN aUTRC €vog oToyywdoug ootol. H
TEAKN PEOM Tou TIPOlOVTOCG Eival To Brushite, éva
OTIOPPOPROLU0 GAKG Pwapopkol xoBeoTtiou. To
TOLUEVTO EVIOXUEL TOV OXNPaTLOUS véou KUTGAOYOU
00TOU.

Evéeiteg

> Avatyévwnam ooToD O€ 00TLK& 0BovTké
ENNELUHOTO.

> NopadelypaTa evdelEewv: TANpwOon
TTEPLOBOVTIKIIV UTTO-0BOVTIKWY EAAELUHTWV,
QENON Tou EBXPOUC TWV TOPXPPLViLY,
TIANPWOT] EANELUHATWY YOPW KTTO HOOXEDHOATX.

> M TTEPLTCOTEPEG TTANPOPOPLES OXETIKK HE TIG
evdei&elg: www.vitalos.com

0bnyieg xpiiong , ,
> Mpoetolp&oTe To onpeio ToroBémang
(00TIKO EANELUUK) HE TOV OLVION TPOTTO KoL

OTEYVUWOTE TO, ATIOPENYOVTIG OO0 TO BUVHTO
TEPLOTOTEPO TNV TIXPOLTLX XLUKTOC OTO OTHELD
ETTAPAG TOLMEVTOL - 00TOU (N TTXPOLTLX
aipaTog HETAED TALUEVTOU KXL OOTOU UTTOPEL V&
€uTTOdioEL VO déTEL TO TOLUEVTO OTO 0OTO).

> Mo VX TIPOETOLURTETE TN TUPLYYD, KPAKLPETTE
TO KEAUUHK KOL GVTIKXTAOTNOTE TO HE TO pUYXOG
dikpn TrpOOULENG.

>MEeTAETE TV TIPWTN OTAYOVX TOLPEVTOU (TO
piypa dev eival Bavikd O€ xuTO TO onpELo Tou
TIPOLOVTOG).

> Eyx0oTe To Towpévro PD VitalOs Cement® otn
TIpOETOLUXTHEVN BECT), HOPWOTIOLATTE TO WOTE
VO TALPLATEL KXt ONOKANPWOTE TNV €PYXOLX
OTIWG OTTALTELTAL. Aev XpeL&TeTal HeUBpavn.

> Xpovoc epyaaiag HETX TV éVETM TNG IAOTOG:
Kot HéYLoTo 2 AeTrTd. N Vo EEXTPOALTETE
TEAELX TIPOOCPHOYH KXL GWOTH GVTOXN
TOU TOLYEVTOU, PNV BOVAEDETE TNV TTOOTX YLX
TEPLOTOTEPO GTTO TOV TUVIOTWHEVO XPOVO.

> Xpovog otadepotroinomg HEXPL TNV TEALKN
aKANpN HOPPT TOL TIpOLOVTOC: TTepiTov 10
Aerrté oroug 37°C.

Mpoooxn: MeT& amd éva TIEPiTIOU AETITO, TO

TOWEVTO apXiCeL v oTaBepoTroleitan oTo

pOYXOC TIPOOULENG KaL PTTOPEL VX TO KAELTEL. AV

XpeLATeTaL Vi EyXDOETE HEYOADTEPN TIOOOTNTX

TowévTou (0To idLo ompeio /) oTov iSlo aoBevn),

XTTAWG TOTTODETNOTE VEO pUYXOG OTN GUPLYYX.

Inuelwon

To Toweévro PD VitalOs Cement® aré_pévo Tou
dev pmopel va oTadepoTolnoeL KvnTé dovTix eTri
gopapng TepLOdOVTITIOXG.

Juvenwg, evbeikvutal n  Beporreia  oThpENG
TETOLWV JOVTULV TIPLV TNV €veomn Towévrou (o€
KUEDM ETTAPI] UE TO DOVTL).

ZUOKELXOLX )
ATtooTELpwHEVN BLUTAN GOpLYYX Pixg XPNOEwS + 2
pOYXN avaULENG |

XwpnTikéTnTa g0pLyyag: 1 ml(~2 g)

1 vumodoxn Ywx va dlatnpeltal n  uypooix
oTn ouokevaoix (Znpelwom: otV ETLPAVELX
NG OUOKELXOING TOU TIPOLOVTOG MTTOpEL v
oxnuaTloToV  OTXYOVidSl uvypogiag. AuTo dev
€T pee&TeL KXOGAOUL TNV TIOLOTNTH TOU TIPOLOVTOG).
ATIOOTELPWUEVO HE XKTLVOBOALX Y.

ATtroBnkevon

ATroBnkebOTE TO OTNHV  OPXLKA TIPOOTXTEUTLKN
ouokevaoia, oe Oeppokpacic dwpaTiov HETOED
5°C xaw 30°C, TrpogTaTeupévo ard &ueom ekbeor)
OTO QWG AV KXTXOTPOQEL 1 TIPOOTATEUTLKN
OUOKELOOLN, TIETAETE OAOKANPN TN OUCOKEUR,
Sebopévou OTL dev uTropoEe TIAEOV V& EyyunBoUpe
OTL 1O TIEplExOuevo  eEokoAouBel va  eivat
OTIOOTELPWHEVO.

MOVO YL& ETTYYEAUXTLKR ODOVTLXTPLKT Xprom

PD VitalOs Cement®

APV DRAL NN SNIMIPN VDN MN, oo an
yxn
van»ann CalciphOs

MMV DL M) PYMY, M2 PPN DYMIN NIMNN
am nrp 2o
my1 Yy NT ayn?

o

Tricalcium Phosphate 36%, Monocalcium Phosphate
23%, Calcium Sulfate 11.5%, »'D vLMPD Yan1 27%,
mpan N1y HX ay» 100%.

nonn

PD VitalOs Cement® mX ¥niv ¥Y 20w pYxin sav,
DUNL' IMND 2200, 1NN DYNY 271ar panD, Y
PN DTPD VM. INM NP NYNN XD, PN YT
YY¥2 KINN 1YYAT NIDN 2w 2 TN 22Y N, ORm
N, X ITYN Y-10 T7IN 2P 2T HNNMXA. apMD
NNNPYAN, NP NXNIY i VI oM wH yND pawen.
nwHa NI WY NN MK Brushite, wmix poxnD mipav
T YUaNN MNN. XNV I NTT TPUXIN Yemn wd
VXD NN,

nmmn

> TINNTYAN NYXD 10TP'D WAVXMn ngnnn.,

> TANNIN 5NMiMn: M5y DTP'D ANNNN NYXD &Y
N2 N, NN 1XAN NEMD, DY DD D2
nwn? (peri-implant).

> HRYTY 109 NI NN, 2pT 2NN
www.vitalos.com

THINID W

> W 5NoM KN NP0 (NDTP 2VXD) 3T NN
LMY, M MNBN AT RO NNOMAN v T
NP0 NNAW WA NINAIL YYND (oM NTD 1M
TINNID HYND Y2IN HYI2 NN VAN XML DyxD).

> 2T 5NoM NI ANNP, W ONIDM KN NNJDN NN
NIt 2pxn v,

> NI 9N NXNIY MNYLN W SNy (Nnynan,
aNYP 1N WY NI, KN Navnn).

> w Hnrep PD VitalOs Cement® anpiD NNNN'D,
HYX1 NI 3T YIN'D DBPID vnw D KN v b
X, XY X177 DNYNNY ann1un.

> ™M) YT INM NP RPNn: 2 TN Y35 .
Y9 nIn YNavm NNPYAN MYOHnRn mirp 1o Y
XML, N YYAT KN NRYNN NYa1 Hmy nnndy.

> m) NNPYIN YT Ypwmn ;ian: 10 7o ap ),
avnsvnn wh 37°C.

PPN 2VAN 2PN NNN, NXML NANY Hnnpean am7

PN Y1212 1K Y212 HNDID NI KD W X Snmp

NN XML (ANIM NPID K1 KYY Xim nab), avaw nnd

NI NPXD WY M.

e ba:

PD VitalOs Cement® 5an N2 'Y HDap »¥i1 pmD
PILTITN Ypa Tph AN WY 1ol Nv.

55907, NMdY Yavy L4 Paw AwInD IN, YAy NP
NIXNIL (Qnay WM yo nw).

Fati ]

NNP 2912 DLV LYY NT YR + 2 PXNN Y112,
LN nonp: 1 n»» (2 3" 23p™7)

app NOT Swmn ¥ Ymn amy nxem. (K v Ha:
DI|IN YY YMN Ywin SNmMx1 Y npun NN NN,
™ N2) 9N NN mxn).

NPT INNXIN PN ANN.

NN

W YNND) AN NNAY NPT, 2LNIIWNN NN, a1
5°C 5-30°C, w YMa) nay NNNN WIN. XD NPT NNy
MPN, W YNYHM XD NNNPT I N2 wHN M) Yyma
T Hporomn wha,

SYMY npxy 1A Yanp 191T.
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