Postep i pewnosc
w chirurgii stomatologicznej

NOWOSC! CERRSORB® M
Wiecej miejsca
na nowa kos¢

CERASORB® M




Bezposrednia droga do uzyskania nowej kosci:
CERASORB?®, czyli biofunkcjonalny 3-TCP

Materialy kosciozastepcze wykorzystywane sq obecnie
w chirurgii ortopedycznej oraz traumatologil, a takze w
stomatologii. Chirurdzy dysponujg szeregiem rozwigzan
poczawszy od wykorzystania autogennej i alogennej
tkanki kostng], przez materialy ksenagenne (zwykle
pozyskiwane 7 tkanek cielecych), materialy zesciowo
syntetyczne (pochodzenia ludzkiego lub zwierzeceqo),
az po materialy wytwarzane syntetycznie. W te] ostatniej
kategorii, beta-fosforan tréjwapniowy juz od dhuzszego
(7asu uznawany jest za materiat z wyboru.

Cerasorb jest wynikiem ponad
30 lat badan

Prace badawczo-rozwojowe nad materiatem Cerasorh
rozpoczeto w latach 70-tych w Battelle Institute we
Frankfurcie nad Menem. W latach 90-tych, konsekwentnie
kontynuowata je firma Curasan AG. Optymalng korelacje
pomiedzy strukturg tego materiatu do regeneracji kosci
i jego whasciwosciami biologicznymi osiggano dzieki
interdyscyplinarnej wspétpracy.

Rownolegle powstata cata rodzina produktéw Cerasorb,
ohejmujaca materiaty implartacyjne odpowiednie dla
kazdego wskazania. Cerasorb, Cerasorb PARQ1 Cerasorb M
53 trzema rodzajami granulatéw, rézniacymi sie od siebie
forma i stopniem porowatosci. Wieloscienne czastki tego
materiatu wykorzystuje sie z powodzeniem w ortopedii
i traumatologii do leczenia wiekszych ubytkdw w
obszarach narazonych na wieksze obciazenia. Wszystkie
produkty Cerasorb spefniajg kryteria najwyzszych

standardéw w zakresie pierwotnej vwelkosa Ziaren,
czystosci i stabilnosci strukturalnej, porowatosci i
rozpuszczalnosd, co zapewnia im wyzszo$¢ nad innymi
materiatami kosciozastepczymi. Cerasorb optymalnie
wspomaga proces odbudowy ubytkéw kostnych.

Profil niezawodnosci

materiatu Cerasorb

Cerasorb sktada sie wykgcznie 7 wapnia i fosforu, czyli z
substancji tworzacych mineralng strukture kosci. Jest on
znakomicie tolerowany przez organizm, dzieki czemu
nie stwarza ryzyka reakcji immunologicznej organizmu
ani infekgji, jak ma to miejsce w przypadku materiatéw
pochodzenia biologicznego. Cerasorb nie wykazuje sie ani
toksycznoscig ogélnoustrojowa, ani tez nie ma charakteru
alergennego. Fizjologiczne stezenie wapnia i fosforu
(w stosunku 1:5) oznacza, 7e Cerasorb pochtaniany jest
przez komérki kosciotwdrcze podczas mineralizadji |,
jednoczesnie, ulega resorpgji podczas fizjologicznego
procesu kostnienia.

Produkcja materiatu Cerasorb

Cerasorb wytwarzany jest wsterylnych warunkach,
podczas skalibrowanego, sterowanego komputerowo,
procesu spiekania w wysokie] temperaturze. Surowcami
W tym procesie s3: weglan wapnia i wodorofosforan
wapnia. Uzyskany materiat rozdrabniany jest nastepnie
i przesiewany w celu uzyskania odpowiedniej wielkosci
ziaren. Dalsze przetwarzanie uzaleznione jest od
docelowej postaci produktu (jak np.: Cerasorb, Cerasorb
PARO, Cerasorb M lub czastki wieloscienne). Proces
granulagji materiatu Cerasorb przebiega zgodnie z
zasady kuli sniegowe]. Wszystkie pozostate postaci
preparatu prasowane sy w formie pretéw w warunkach
izostatycznych, przy niskiej temperaturze i pod cisnieniem
150-200MPa. Ksztatty poszczegdlnych rodzajow brytek
uzyskuje sie za pomocg sterowanej komputerowo
maszyny (NC, pracujacej z duzy predkoscia. Przed
sprasowaniem, do preparatu Cerasorb M dodaje sie takze
zynnik zwiekszajacy porowatos¢ tego materiatu celem
uzyskania pozadanej faczliwosci granulek. Zastosowanie

., TS

specjalnej techniki kruszenia pozwala na wytworzenie
i wyodrebnienie (w wyniku przesiania) odpowiednie]
wielkosci czgstek w ksztatcie wielosciandw.

Proces zapewniania

jakosci materiatu Cerasorb

W ramach procesu zapewniania jakosci, przeprowadzane
53 kontrole zardwno syntetycznych surowcow, jak
i materiatow opakowaniowych. Syntezie produktu
towarzyszg kompleksowe, wewnetrzne i zewnetrzne
analizy sktadu chemicznego i mineralogicznego. W
odniesieniu do tego materiatu stosuje sie uznang norme
miedzynarodowq ASTM F1088-04 (Znormalizowang
specyfikacje p-fosforanu tréjwapniowego

przeznaczonego  do implantagji  chirurgicznej).
Wiasciwosci preparatu Cerasorb znacznie przewyzszaja
kryteria okreslone we wspomnianej normie, gdyz
charakteryzuje sie on czystoscig > 99% (podczas gdy
norma okredla jej wymagany poziom jako >959%).
Produkt pakowany jest pod kontrola, w sterylnych
warunkach, 3 nastepnie poddawany jest procesowi
naswietlania promieniami gamma.



CERASORB® M: korzystniejsza, sprawniejsza

Cerasorb M jest nowym produktem opracowanym
przez Research and Production Centre (Osrodek Badari i
Produkgji) firmy Curasan AG we Frankfurcie nad Menem.
Podstawa do opracowania tego produktu byt sprawdzony
I stosowany od dhuzszego czasu czysty syntetyczny

(>99%) B-fosforan tréjwapniowy znany jako Cerasorb.
Cerasorb M odzwierciedla wyniki ostatnich odkry¢
naukowych w dziedzinie regeneracji kosci oraz posiada
szereq korzystnych whasciwosci i cech:

* tatwo wigzace sie ze soba granulki
z licznymi porami o zréznicowane;j
wielkosci - matymi, srednimi i duzymi

(5-500pm)

* catkowita porowatos¢ materiatu

rowna ok. 65%

» granulki w ksztatcie wieloscianéw
* catkowita resorpcja materiatu
jednoczesna z procesem tworzenia sie

nowej kosci

Zaleta Cerasorb M:

Zwiekszona osteokonduktywnos¢
(harakterystyczny uktad poréw w granulkach Cerasord
M, w pataczeniu 7 ich nierequlamym ksztatiem pozwala
na uzyskanie duzej oraz bardzo porowatej powierzchni
zewnetrzne]. Osteoblasty odbudowywanej kosci moga
wiec przenika¢ do przestrzeni ubytku wykorzystujac
szkielet stworzony przez czastki Cerasorb. Cecha ta
(osteokonduktywnosc) umozliwia optymalizacje procesu
regeneracji tkanki. Specyficzny charakter powierzchni
ziaren Cerasorb M wptywa korzystnie na zachowanie
komérek in-vivo, gdyz zaréwno fizykochemiczne
interakcje pomiedzy materiatem do augmentagji kosci i
plynami ciata, jakinastepujaca poZniej biologiczna reakcja
komérkowa rozpoczynajq sie wiasnie na powierzchni.

Zaleta Cerasorb M:

Staty, aktywny doptyw komorek
Charakterystyczna struktura Cerasob M ufatwia dyfuzje
krwi i ptyndw fizjologicznych oraz gteboka penetracje
komdrek osteogennych i kostnienie syntetycznej
macierzy. System faczacych sie ze soba poréw wspiera
postepujacy proces angiogenezy i waskularyzagji,
zapewniajac aktywny doptyw komdrek przez caty okres
odbudowy kosci.

i szybsza regeneracja ubytkéw kostnych w obrebie jamy ustnej

v

Zaleta Cerasorb M:

Krétszy czas resorpgji

Struktura materiatu o porach matych, srednich i duzych
sprzyja szybkiemu kostnieniu  przy udziale lokalne]
tkanki, przyspieszajac proces resorpgji. Wysoki stopien
porowatosc  materiatu  zwieksza efekt  kapilamy
materiatu Cerasorb M. Szybki naptyw komponentow
kostnych oraz krwi stanowi dobrg podstawe dla transferu
komorek i resorpgji takze wewngtrz utworzonego w
ubytku szkieletu. Pofaczenia istniejace pomiedzy porami
odgrywaj3 zasadnicza role w procesie przyspieszonej
resorpgi.

Niewielka gestos¢ pozorna granulek Cerasorb M oraz
wynikajacy 7 niej wysoki stopier porowatosci oznacza, ze
do wypetnienia ubytku potrzebna jest mniejsza ilos¢ tego
materiatu, a zatem mniejsza jego masa ulega resorpji
przez organizm.

Gestasc pazarna araz catkowita parawatasé paszczeqalnych typows granulek Cerasarb M
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CERASORB® M: korzystniejsza, sprawniejsza

i szybsza regeneracja ubytkdw kostnych w obrebie jamy ustnej

Zaleta Cerasorb M:

Wigksza stabilnos¢ toza ubytku
Nieregularne ksztafty granulek Cerasorb M ufatwiaja
tazenie sie ich i wigzanie w obrebie jamy ubytku, co
7wieksza stabilnos¢ mechaniczng wypetnienia. Pozwala
to zapobiec, w znacznym stopniu, jego mikro-ruchom.

Zaleta Cerasorb M:

Bezpieczne i latwe zastosowanie
Materiat Cerasorb M dostepny jest w rozmaitych wersjach
rézniacych sie od siebie wielkoscig ziaren i stosowanych
zaleznie od wskazan. W leczeniu stomatologicznym
ma on 7zastosowanie zaréwno w  zabiegach
implantologicznych jak i podczas wypetniania ubytkow
powstatych w wyniku resekq korzenia, ekstyrpaji
torbieli, osteotomii korekcyjnej kosci oraz chirurgicznego
Usuniecia zatrzymanego zeba. Granulatfatwo aplikuje sie
po Zmieszaniu go z krwig pacjenta.

Zaleta Cerasorb M:

Akceptacja przez pacjenta

(erasorb M jest bardzo {atwo akceptowany przez
pacjentow ze wzgledu na jego syntetyczne pochodzenie
orazproste zastosowanie. Podczas pracy z tym materiatem
nie jest konieczne uprzedzanie pacjenta o ewentualnych
powikfaniach zwigzanych z pobieraniem tkanki kostnej,
problemach zwigzanych 7 reakcja immunologiczng ani
potendcjalnym ryzyku wywigzania sie infekgji lub reakeji
alergicznej, jak ma to miejsce w przypadku stosowania
materiatow pochodzenia biologicznego.




Kliniczne zastosowanie CERASORB® M
w chirurgii stomatologicznej

PRZYPADEK 1:

Stan wyjsciowy: atrofia szczeki nastepujaca po utracie 6 miesiecy po zabiegu chirurgicznym polegajacym na
zeb6w 25-27, gestos¢ kosci D3 jednoczesnym osadzeniu wszczep6w i podniesieniu dna

zatoki szczekowej z uzyciem Cerasorb M

Stan wyjsciowy i ekstrakgja zeba w dniu 12 czerwca Radiogram wykonany po zabiegu podniesienia dna
2003 1. zatoki szczekowej z uzyciem Cerasorb M oraz masy
plytkowej (PRP) w dniu 11 lutego 2004 1.

PRZYPADEK 2:

Radiogram wykonany w 6 miesiecy po zabiegu Zdjecie OPG z dnia 22 listopada 2004 r,, wykonane po
augmentagji kosci (w sierpniu 2004 1) osadzeniu implantu

Powyzsza dokumentacje zdjeciowa udostepnili: dr Frank Palm z Ambulatory for Plastic Maxillofacial Surgery, Clinical Center Constance (przypadek 1) oraz Pan Dieter Bilk, Muenzenberg (przypadek 2), za co serdecznie dzigkujemy.



Implantacja CERASORB® M
jest bezpieczna, tatwa i skuteczna

Wysoka jako$¢ Cerasorb M gwarantuje maksymalne bezpieczenstwo

cen ﬂsos B . M Preparat Cerasorh M sterylizowany jest w promieniach
M NS L gamma i pakowany w twarde blistry.
5 ¥ 5 Ly Kod kolorystyczny stosowany na zamknieciach
: s fiolek  granulatem pozwala na tatwg identyfikacje
poszczeqdlnych rozmiaréw ziaren. Piersciert
zabezpieczajacy korek utatwia otwieranie pojemniczka.

W celu uzyskania optymalnych wynikow stosowania Cerasorb, nalezy
przestrzegac nastepujacych etapow aplikacji tego materiatu:

1. Przed zastosowaniem preparatu Cerasorb M nalezy 5. Ubytek nalezy nastepnie dokfadnie wypetni¢
usungc wszystkie pozostatosci tkanki kostnej oraz granulatem. Cerasorb M musi pozostawac
martwicze] 7 toza implantu. w bezposrednim kontakcie z zywa tkanka kostna.

2. Nalezy odswiezy¢ powierzchnie kosci w rejonie Granulki nie mogg zosta¢ nadmiernie sprasowane ani
implantacji. zgniecione.

3. Przed wypetnieniem ubytku Cerasorb M nalezy 6. Decyzje na temat ewentualnego zamkniecia ubytku
zmiesza¢ 7 autologiczng krwig pochodzgca 7 tego membrang podejmuje sie po uwzglednieniu jego
samego rejonu. rozmiarow.

4. Po sporzadzeniu mieszanki mozna dodac PRP

Cerasorb M Rozmiar ziaren Numer artykutu

v 8 * 150-500 pm 5x0,5cc 9000100505

b a , . 5%0,5 cc 9000200505
_ ,r" | A 500-1000 gm 5x1,0cc 9000201005
- ‘; . 52,0 9000200505
' 41 - 5x0,5cc 9000300505
D 1000-2000 pm 5x1,0cc 9000301005

C_S 5x20cc 9000302005

Specjalista w dziedzinie medycyny odtworczej
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