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 Product Description

 Indications for Use

 Instructions

 Procedural Precautions

 Side Effect

 Warning

 Storage Condition

(1) Component / Properties
Q-Oss+ is a biocompatible synthetic bone substitute consisting of calcium 
phosphate ceramic, which is chemically similar to the mineral substance 
within human bones. This product has a Biphasic Calcium Phosphate 
(BCP) composition with Hydroxyapatite (HA) and β-Tricalcium Phosphate 
(β-TCP) mixed at a 20:80 ratio, a porous structure with interconnected 
micropores, and an adjusted shape to secure proper space. Q-Oss+ is 
sterilized using gamma irradiation.
(2) Characteristics / Effects
During bone regeneration, HA performs the role of structural supporter for 
new bone, and β-TCP accelerates the generation of new bone with its high 
solubility. Interconnected micropores increase the bone substitute’s surface 
area and solubility, as well as the resultant formation of biological apatite. The 
adjusted particle shape acts as macropores to facilitate body-fluid penetration, 
cell migration, and blood-vessel formation. As a result, Q-Oss+ is progressively 
resorbed at the site of bone defects and allows the prompt regeneration of new 
bone, thus enabling the efficient restoration of bone defects.

(1) Contraindications
For patients with the following conditions, application of this product 
should be considered with care by the operator.

(2) General Cautions

(3) Storage and management after use
The product remaining after use should be disposed due to the risk of 
contamination and infection.

In case blood flow to the bone defect is limited due to damage to the 
vessels, as in osteomyelitis (acute/chronic inflammation at the surgical site)
Patients with limited osteogenic functions due to underlying severe 
metabolic diseases (uncontrolled diabetes, hyperthyroidism, dysfunctions 
in bone metabolism, dysfunctions in connective tissue metabolism, 
osteomalacia, etc.)
Patients with osteoporosis
Patients with liver dysfunctions or renal dysfunctions
Patients on long-term corticosteroids use
Patients with prior radiation therapy to the graft site due to tumors
Patients with blood diseases
Patients who are allergic to hydroxyapatite and β-tricalcium phosphate
Other conditions that are considered as not suitable for this procedure 
by the attending dentist (heavy smokers, pregnancy, infants with 
immature skeletal development)

-

-

-
-
-
-
-
-
-

If the packaging is damaged or if the product is past its expiration date, 
it should not be used.
This product is a disposable, sterilized medical device and should be 
used in a sterilized environment using sterilized tools.
The remaining product after usage cannot be re-sterilized or reused, and 
should be disposed due to risk of contamination and infection.
Contamination of the bone substitute due to contact with saliva should 
be prevented during the procedure.
The application of too much force, or excessive usage, should be 
avoided during the procedure.
It cannot be used to provide instant strength to the surgical site.

-

-

-

-

-

-

Incompatibility reactions followed by the use of Q-Oss+ might occur. And 
complications (pain, edema, bleeding, local inflammation, bone loss, infection, 
etc.) might occur due to the surgery.

Store the product in a dry place at room temperature. Keep away from direct sunlight.

Relative training should be sought to safely and effectively use the bone 
substitute.

Synthetic bone substitute that can be used for bone transplantations in the field 
of dentistry, for the purpose of restoration and reinforcement of bone defects.

-

-

-

-

-

A thorough treatment plan with visual examination, palpation, and adequate 
radiographic imaging of the site to be treated should be established before 
use of the bone substitute. Panoramic views and radiographs of root apex 
are essential for marking the anatomical landmarks and predicting the occlusal 
conditions and periodontal status. Computed tomographs may also be useful.
This product should be manipulated in a sterilized environment using 
sterilized tools.
Before opening this product, check to see if there are any damages to the 
packaging and whether it is within the expiration date.
The sterilized (internal) packaging should be opened immediately before the 
bone graft is performed.
The user instruction manual should be acknowledged before using this product.

(1) Preparations before usage

(2) Method for use
1)

2)
3)

4)

5)

Make an incision to expose the graft site, get rid of all lesions and unnecessary 
soft tissue around the graft site, and irrigate thoroughly with sterile saline.
Open the inner package and glass vial of the product.
Mix the bone substitute sufficiently with sterilized physiological saline using 
sterilized tools.
※ Q-Oss+ is composed of interconnected micropores. To get rid of the air 
that is within the micropores, hydration is mandatory. Saline is recommended 
for this process, rather than blood, which has high viscosity. Even when 
mixing with blood is necessary, hydration with saline should be performed 
before mixing with the patient’s whole blood or bone marrow.
Using sterilized tools, the bone substitute should be filled into the graft site, 
and it should be packed into the proper location, taking care not to scatter 
the fragments. If necessary, dental barrier membrane may be used to cover 
the graft site to fixate the bone substitute and to aid in bone regeneration.
※ As an osteoconductive bone substitute, Q-Oss+ shows the best results 
when used under the following conditions: the blood supply to the graft site 

is sufficient; the bone substitute is fully soaked in blood; the bone substitute 
and the surrounding bone maintain close positions; and the movement of the 
bone substitute in the graft site is prevented to promote bone regeneration.
The graft site should be closed with sutures to prevent exposure of the bone 
substitute intraorally.
※ The incision should be closed without tension. As the risk of infection due 
to dehiscence grows with too much tension, the incision site should be fully 
dissected to decrease the tension.

Opis produktu

Ostrzeżenie

Warunki przechowywania

(1) Składniki/Właściwości
Q-Oss+ jest biozgodnym syntetycznym substytutem kostnym składającym się z ceramicznego 
fosforanu wapnia, który jest chemicznie podobny do substancji mineralnej zawartej w ludzkich 
kościach. Produkt ten ma kompozycję dwufazowego fosforanu wapnia (BCP) z hydroksyapatytem 
(HA) i β-fosforan trójwapniowy (β-TCP) zmieszane w proporcji 20:80, ma porowatą strukturę z 
wzajemnie połączonymi mikroporami oraz dostosowanym kształtem, zapewniający odpowiednią 
przestrzeń. Q-Oss+ jest poddany sterylizacji z użyciem promieniowania gamma.
(2) Charakterystyka/działanie
Podczas regeneracji kości HA pełni rolę strukturalnego wsparcia dla nowej kości, natomiast β-TCP 
przyspiesza tworzenie nowej kości, dzięki swojej wysokiej rozpuszczalności. Połączone wzajemnie 
mikropory zwiększają powierzchnię i rozpuszczalność substytutu kostnego, a także powodują 
powstawanie biologicznego apatytu. Dostosowany kształt cząsteczek działa jak makropory, 
ułatwiając przenikanie płynów ustrojowych, migrację komórek i tworzenie naczyń krwionośnych. W 
rezultacie Q-Oss+ jest stopniowo resorbowany w miejscu ubytków kostnych i umożliwia szybką 
regenerację nowej kości, umożliwiając tym samym efektywną odbudowę ubytków kostnych.
Wskazania do stosowania

Syntetyczny substytut kostny, który może być stosowany do przeszczepów kości w dziedzinie 
stomatologii, w celu uzupełnienia i wzmocnienia ubytków kości.
Instrukcja obsługi

Proceduralne środki ostrożności

Efekty uboczne

(1) Przygotowanie przed użyciem

(2) Sposób użycia

(3) Przechowywanie i postępowanie po użyciu
Produkt pozostały po użyciu, należy usunąć ze względu na ryzyko zakażenia i infekcji.

(1) Przeciwwskazania
W przypadku pacjentów z następującymi schorzeniami, operator powinien zachować ostrożność 
przy stosowaniu tego produktu.

Po zastosowaniu produktu Q-Oss+ mogą wystąpić reakcje niepożądane, takie jak: (ból, 
obrzęk, krwawienie, miejscowe zapalenie, utrata kości, zakażenie itp.)

(2) Przestrogi ogólne

Należy odbyć odpowiednie szkolenie, aby bezpiecznie i skutecznie stosować substytut kostny.

Produkt należy przechowywać w suchym i ciemnym miejscu, w temperaturze pokojowej. 
Trzymać z dala od bezpośredniego światła słonecznego.

1)

2)
3)

4)

5)

Wykonać nacięcie, aby odsłonić miejsce przeszczepu, usunąć wszystkie zmiany i zbędne tkanki 
miękkie wokół miejsca przeszczepu i dokładnie przepłukać jałowym roztworem soli fizjologicznej.
Otworzyć wewnętrzne opakowanie i szklaną fiolkę z produktem.
Wymieszać odpowiednio substytut kostny z jałowym roztworem soli fizjologicznej, używając 
jałowych narzędzi.
※ Q-Oss+ zawiera połączone mikropory. Aby pozbyć się powietrza z mikroporów, konieczne jest 
nawodnienie. Do tego procesu zaleca się użycie roztworu soli fizjologicznej, a nie krwi, która ma 
wysoką lepkość. Jeśli jest potrzeba zmieszania z krwią lub szpikiem kostnym pacjenta, przedtem 
należy wykonać nawodnienie z użyciem roztworu soli fizjologicznej.
Używając jałowych narzędzi, należy wypełnić miejsce przeszczepu substytutem kostnym, a 
następnie ulokować go we właściwym miejscu, zwracając uwagę, aby nie rozproszyć drobnych 
cząstek. W razie potrzeby można zastosować membranę barierową (błonę zaporową), w celu 
przykrycia miejsca przeszczepu, aby utrwalić substytut kostny i wspomóc regenerację kości.
※ Jako osteokondukcyjny substytut kostny, Q-Oss+ wykazuje najlepsze wyniki, gdy jest stosowany 
w następujących warunkach: dopływ krwi do miejsca przeszczepu jest wystarczający; substytut 
kostny jest całkowicie nasączony krwią; substytut kostny i otaczająca go kość utrzymują się w 
bliskiej odległości; ruch substytutu kostnego w miejscu przeszczepu jest uniemożliwiony, aby 
wspomóc regenerację kości.
Miejsce przeszczepu należy zamknąć szwami, aby zapobiec zakażeniu substytutu kości wewnątrz 
jamy ustnej.
※ Nacięcie powinno być zamknięte bez naprężeń, ponieważ ryzyko zakażenia z powodu rozejścia 
się szwu rośnie przy zbyt dużym naprężeniu.

- 

- 
-

-
-

Przed zastosowaniem substytutu kostnego, należy ustalić dokładny plan leczenia na podstawie 
badania wizualnego, palpacyjnego i odpowiedniego obrazowania radiologicznego leczonego 
miejsca. Zdjęcia pantomograficzne i radiologiczne wierzchołka korzenia są niezbędne do 
zaznaczenia anatomicznych punktów orientacyjnych i przewidzenia warunków zgryzowych i stanu 
przyzębia. Przydatne mogą być również skany uzyskane za pomocą tomografii komputerowej.
Z tym produktem należy pracować w jałowym środowisku, przy użyciu sterylnych narzędzi.
Przed otwarciem tego produktu należy sprawdzić, czy opakowanie nie jest uszkodzone i czy nie 
upłynął termin ważności.
Jałowe (wewnętrzne) opakowanie powinno być otwarte bezpośrednio przed wykonaniem zabiegu.
Przed użyciem tego produktu należy zapoznać się z instrukcją obsługi.

- 

- 

-
-
-
-
-
-
-

W przypadku, gdy przepływ krwi do ubytku kości jest ograniczony z powodu uszkodzenia naczyń, 
jak w przypadku zapalenia kości i szpiku (ostre/chroniczne zapalenie w miejscu zabiegu)
Pacjenci z ograniczonymi funkcjami osteogenicznymi z powodu poważnych chorób 
metabolicznych (niekontrolowana cukrzyca, nadczynność tarczycy, dysfunkcje metabolizmu 
kostnego, dysfunkcje metabolizmu tkanki łącznej, osteomalacja itp.)
Pacjenci z osteoporozą
Pacjenci z zaburzeniami czynności wątroby lub nerek
Pacjenci długotrwale stosujący kortykosteroidy
Pacjenci po uprzednim leczeniu radioterapią w miejscu przeszczepu z powodu nowotworów
Pacjenci z chorobami krwi
Pacjenci, którzy są uczuleni na hydroksyapatyt i β-fosforan trójwapniowy
Inne warunki, które są uważane przez prowadzącego lekarza stomatologa za nieodpowiednie do 
tego zabiegu (osoby palące dużo, ciąża, niemowlęta z niedojrzałością rozwojową szkieletu)

- 
- 

-

-
-
-

Jeśli opakowanie jest uszkodzone lub jeśli upłynął termin ważności produktu, nie należy go używać.
Ten produkt jest jednorazowym, jałowym wyrobem medycznym i powinien być używany w 
środowisku jałowym przy użyciu sterylnych narzędzi.
Produkt pozostały po użyciu nie może być poddany sterylizacji lub ponownie użyty i powinien zostać 
usunięty ze względu na ryzyko zanieczyszczenia i infekcji.
Podczas zabiegu nie dopuścić do zanieczyszczenia substytutu kostnego, na skutek kontaktu ze śliną.
Podczas zabiegu należy unikać stosowania zbyt dużej siły.
Nie można go używać do zapewnienia natychmiastowego wzmocnienia w miejscu zabiegu.

Instrukcja obsługi (May. 2023, Ver. 1.2) - Język polski

 Popis produktu 

 Indikace k použití

 Návod k použití

 Nežádoucí účinky

 Varování

 Podmínky uchování

Návod k použití (May. 2023, Ver. 1.2) – Čeština

(1) Součást / vlastnosti
Q-Oss+ je biokompatibilní syntetická kostní náhrada tvořená kalcium fosfátovou keramikou, což 
je materiál chemicky podobný minerální látce v lidských kostech. Tento produkt má složení 
dvoufázového fosforečnanu vápenatého (BCP) tvořeného hydroxyapatitem (HA) a β-fosforečnanem 
trivápenatým (β-TCP) ve směsi v poměru 20:80, má porézní strukturu s propojenými mikropóry a 
upravený tvar pro zajištění správného prostoru. Přípravek Q-Oss+ je sterilizován pomocí gama 
záření.
(2) Charakteristika / účinky
Během regenerace kostí plní HA roli strukturní opory nové kosti a β-TCP se svou vysokou 
rozpustností urychluje tvorbu nové kosti. Propojené mikropóry zvyšují plochu povrchu a 
rozpustnost kostní náhrady a zároveň zlepšují výslednou tvorbu biologického apatitu. Upravený 
tvar částic působí jako makropóry pro usnadnění průniku tělní tekutiny, migrace buněk a tvorby 
krevních cév. V důsledku toho se přípravek Q-Oss+ postupně vstřebává v místě kostních defektů 
a umožňuje rychlou regeneraci nové kosti, čímž umožňuje účinnou obnovu kostních defektů.

Syntetická náhrada kostí, která může být použita pro transplantace kostí ve stomatologii za 
účelem obnovy a posílení v případě kostních defektů.

(1) Příprava před použitím

Po použití přípravku Q-Oss+ se mohou se vyskytnout reakce z důvodu inkompatibility. A v 
důsledku chirurgického zákroku se mohou vyskytnout komplikace (bolest, edém, krvácení, lokální 
zánět, ztráta kosti, infekce, atd.)

Produkt skladujte na suchém místě při pokojové teplotě. Chraňte před přímým slunečním 
zářením.

- 

-
-

-
- 

Před použitím kostní náhrady by měl být stanoven důkladný léčebný plán s vizuálním 
vyšetřením, prohmatáním a adekvátním rentgenovým zobrazením místa, kde bude probíhat 
léčba. Panoramatické pohledy a rentgenové snímky vrcholu kořene jsou nezbytné pro 
vyznačení anatomických orientačních bodů a předpověď podmínek skusu a stavu dásně. 
Užitečné může být i použití výpočetní tomografie.
S tímto produktem je třeba manipulovat ve sterilizovaném prostředí za použití sterilizovaných nástrojů.
Před otevřením tohoto produktu zkontrolujte, zda nedošlo k poškození obalu a zda neuplynula 
jeho doba použitelnosti.
Sterilizovaný (vnitřní) obal by měl být otevřen až bezprostředně před provedením kostního štěpu.
Před použitím tohoto produktu je třeba se důkladně seznámit s návodem k použití.

(2) Obecná upozornění
- 
-

-

-
-

- 

Pokud je obal poškozen nebo pokud uplynula doba použitelnosti produktu, neměl by se používat.
Tento produkt je sterilizovaný zdravotnický prostředek na jedno použití a měl by být používán 
ve sterilizovaném prostředí za použití sterilizovaných nástrojů.
Zbývající produkt po použití nelze opakovaně sterilizovat ani znovu použít a měl by být z 
důvodu rizika kontaminace a infekce zlikvidován.
Během zákroku je třeba zabránit kontaminaci kostní náhrady v důsledku kontaktu se slinami.
Během zákroku je třeba se vyvarovat použití příliš velké síly nebo použití nadměrného množství 
produktu.
Produkt nelze použít k okamžitému posílení operačního místa.

 Procedurální opatření
(1) Kontraindikace
U pacientů s následujícími stavy by měla být aplikace tohoto produktu operatérem pečlivě 
zvážena.
- 

-

-
-
-
-
-
-
-  

V případě, že je průtok krve do kostního defektu omezen v důsledku poškození cév, jako 
například u osteomyelitidy (akutní/chronický zánět v místě chirurgického zákroku)
Pacienti s omezenými osteogenní funkcí v důsledku závažných metabolických onemocnění 
(neléčený diabetes, hypertyreóza, porucha metabolismu kostí, porucha metabolismu pojivové 
tkáně, osteomalacie atd.)
Pacienti s osteoporózou
Pacienti s poruchami funkce jater nebo ledvin
Pacienti dlouhodobě užívající kortikosteroidy
Pacienti, kteří nedávno podstoupili radioterapií v místě štěpu z důvodu nádorů
Pacienti s onemocněním krve
Pacienti alergičtí na hydroxyapatit a fosforečnan vápenatý
Jiné stavy, které ošetřující zubní lékař nepovažuje pro tento zákrok za vhodné (těžcí kuřáci, 
těhotenství, kojenci s neukončeným vývojem kostry)

(2) Způsob použití
1)

2)
3)

4) 

5)

Proveďte řez, abyste odhalili místo štěpu, zbavte se všech lézí a zbytečných měkkých tkání v 
okolí místa štěpu a místo důkladně propláchněte sterilním fyziologickým roztokem.
Otevřete vnitřní obal a skleněnou injekční lahvičku přípravku.
S pomocí sterilizovaných nástrojů dostatečně promíchejte náhradu kosti se sterilizovaným 
fyziologickým roztokem.
※ Q-Oss+ je tvořen propojenými mikropóry. Chcete-li se zbavit vzduchu, který se nachází v 
mikropórech, je nutné provést hydrataci. Pro tento proces se doporučuje spíše použít 
fyziologický roztok než krev, která má vysokou viskozitu. I když je nezbytné smíchání s 
krví, před smícháním s plnou krví nebo kostní dřeni pacienta je třeba provést hydrataci 
fyziologickým roztokem.
Pomocí sterilizovaných nástrojů je třeba vyplnit kostní náhradou místo štěpu a poté je třeba 
provést na správném místě obalení přičemž je třeba dbát na to, aby nedošlo k rozptýlení 
fragmentů. V případě potřeby může být k zakrytí štěpu použita bariérová membrána pro zubní 
lékařství, která zajistí fixaci kostní náhrady a podpoří regeneraci kosti.
※ Jakožto osteokonduktivní kostní náhrada vykazuje přípravek Q-Oss+ nejlepší výsledky při 
použití za následujících podmínek: zásobování místa štěpu krví je dostatečné, kostní náhrada 
je plně nasáklá krví, kostní náhrada a okolní kost udržují těsné vzájemné postavení a pohyb 
kostní náhrady v místě štěpu je znemožněn, aby se podpořila regenerace kostí.
Místo štěpu je třeba uzavřít stehy, aby se zabránilo intraorální expozici kostní náhrady.
※ Řez by měl být uzavřen bez pnutí. Vzhledem k tomu, že riziko infekce v důsledku rozevření 
operační rány se zvyšujícím se pnutím roste, místo vpichu by mělo být zcela disekováno, aby 
se snížilo napětí.

(3) Uchovávání a nakládání s produktem po použití
Zbývající produkt musí být po použití zlikvidován z důvodu rizika kontaminace a infekce.

Pro zajištění bezpečného a účinného používání kostní náhrady je třeba podstoupit příslušné 
školení.

Instrucțiuni de utilizare (May. 2023, Ver. 1.2) - Română

EN - Sterilized using irradiation
PL - Sterylizowane za pomocą napromieniowania
DE - Durch Bestrahlung sterilisiert
ES - Esterilizado por irradiación
FR - Stérilisé par irradiation
IT - Sterilizzato mediante irradiazione
CZ - Sterilizováno ozářením
RO - Sterilizat prin iradiere

EN - Do not reuse
PL - Nie należy używać ponownie
DE - Nicht wiederverwenden
ES - No reutilizar 
FR - Ne pas réutiliser
IT - Non riutilizzare
CZ - Pro jednorázové použití
RO - A nu se reutiliza

EN - Caution, consult accompanying documents
PL - Ostrzeżenie, należy się zapoznać z
        dokumentami towarzyszącymi
DE - Vorsicht, siehe Begleitdokumente
ES - Precaución, deben consultarse los
       documentos adjuntos
FR - Attention, consulter les documents
       d'accompagnement
IT - Attenzione, consultare la documentazione in
       dotazione
CZ - Pozor, seznamte se s přiloženými dokumenty
RO - Atenție, consultați documentele de însoțire

EN - Catalogue number
PL - Numer katalogowy
DE - Katalognummer
ES - Número del catálogo
FR - Numéro de catalogue
IT - Numero di catalogo
CZ - Katalogové číslo
RO - Număr de catalog

EN - Batch code
PL - Kod partii
DE - Chargencode
ES - Número del lote
FR - Code de lot
IT - Codice batch
CZ - Číslo šarže
RO - Cod lot

EN - Use by
PL - Data ważności
DE - Zu verwenden bis
ES - Utilizado por
FR - Utilisation par
IT - Utilizzato per
CZ - Datum expirace
RO - Utilizat de

EN - Date of manufacture
PL - Data produkcji
DE - Produktionsdatum
ES - Fecha de fabricación
FR - Date de fabrication
IT - Data di produzione
CZ - Datum výroby
RO - Data fabricației

EN - Do not resterilize
PL - Nie sterylizować ponownie
DE - Nicht resterilisieren
ES - No reesterilizar
FR - Ne pas restériliser
IT - Non sterilizzare nuovamente
CZ - Opakovaně nesterilizujte
RO - A nu se resteriliza

OBELIS S.A.
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EN - Manufacturer
PL - Producent
DE - Hersteller
ES - Fabricante
FR - Fabricant
IT - Produttore
CZ - Výrobce
RO - Producător

EN - Authorized representative in the European
        Community/European Union
PL - Autoryzowany przedstawiciel we Wspólnocie
        Europejskiej/Unii Europejskiej
DE - Bevollmächtigter Vertreter in der Europäischen
        Gemeinschaft/Europäischen Union
ES - Representante autorizado en la Comunidad
        Europea/Unión Europea
FR - Mandataire dans la Communauté
        européenne/Union européenne
IT - Rappresentante autorizzato nella Comunità
       Europea/Unione Europea
CZ - Autorizovaný zástupce v Evropském
        společenství/Evropské unii
RO - Reprezentant autorizat în Comunitatea
        Europeană/Uniunea Europeană

EN - Temperature limit
PL - Ograniczenie temperatury
DE - Temperaturgrenze
ES - Límite de temperatura
FR - Limite de température
IT - Limite di temperatura
CZ - Teplotní limit
RO - Limită de temperatură

EN - Made in Korea
PL - Wyprodukowano w Korei
DE - Hergestellt in Korea
ES - Fabricado en Corea
FR - Fabriqué en Corée
IT - Fabbricato in Corea
CZ - Vyrobeno v Koreji
RO - Fabricat în Coreea

EN - Medical device
PL - Urządzenie medyczne
DE - Medizinisches Gerät
ES - Dispositivo médico
FR - Dispositif médical
IT - Dispositivo medico
CZ - Zdravotnické zařízení
RO - Aparat medical

EN - Instruction: Refer to manual
PL - Instrukcja: Patrz podręcznik
DE - Anleitung: Siehe Handbuch
ES - Instrucciones: Debe consultarse el manual
FR - Instruction: Reportez-vous au manuel
IT - Istruzioni: Consultare il manual
CZ - Pokyny: Viz návod
RO - Instrucțiuni: Consultați manualul

EN - Keep dry
PL - Utrzymać suchość
DE - Trocken lagern
ES - Mantener seco
FR - Conserver au sec
IT - Mantenere asciutto
CZ - Uchovávejte v suchu
RO - A se păstra uscat

EN - Keep away from sunlight
PL - Przechowywać z dala od światłasłonecznego
DE - Vom Sonnenlicht fernhalten
ES - Mantener alejado de los rayos del sol
FR - Conserver à l’écart de la lumière du soleil
IT - Tenere lontano dalla luce del sole
CZ - Chraňte před slunečním světlem
RO - A se păstra departe de lumina soarelui

EN - Do not use, if package is damaged
PL - Nie używać, jeśli opakowanie jest uszkodzone
DE - Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschädigt ist
ES - No usar en caso de que el paquete esté dañado
FR - Ne pas utiliser si l'emballage est endommagé
IT - Non utilizzare se la confezione è danneggiata
CZ - Nepoužívejte, pokud je obal poškozen
RO - A nu se utiliza dacă ambalajul este deteriorat

EN - Quantity
PL - Ilość
DE - Menge
ES - Cantidad
FR - Quantité
IT - Quantità
CZ - Množství
RO - Cantitate

 Descrierea produsului

 Indicații de utilizare

 Instrucțiuni de utilizare

 Efecte secundare

 Avertizare

Condiție de depozitare

(1) Componentă/Proprietăți
Q-Oss+ este un substitut osos sintetic biocompatibil, constând din ceramică pe bază de fosfat de 
calciu, care este similară din punct de vedere chimic cu substanța minerală din oasele umane. 
Acest produs are o compoziție bifazică de fosfat de calciu (BCP) cu hidroxiapatită (HA) și fosfat 
de β-tricalciu (β-TCP) amestecat într-un raport de 20:80, o structură poroasă cu micropori 
interconectați și o formă ajustată pentru a asigura spațiul adecvat. Q-Oss+ este sterilizat prin 
iradiere gamma.
(2) Caracteristici/Efecte
În timpul regenerării osoase, hidroxiapatita îndeplinește rolul de suport structural pentru osul nou, 
iar β-TCP accelerează generarea de os nou prin solubilitatea sa ridicată. Microporii interconectați 
cresc suprafața și solubilitatea substitutului osos, precum și formarea rezultată de apatit biologic. 
Forma ajustată a particulelor acționează ca macropori pentru a facilita penetrarea fluidelor 
corpului, migrarea celulelor și formarea vaselor de sânge. Ca urmare, Q-Oss+ este resorbit progresiv la 
locul defectelor osoase și permite regenerarea promptă a osului nou, dând posibilitatea astfel să 
se regenereze eficient defectele osoase.

Substitut osos sintetic care poate fi utilizat pentru transplanturi osoase în domeniul stomatologiei, 
în scopul restaurării și consolidării defectelor osoase.

(1) Pregătiri înainte de utilizare

Pot apărea reacții de incompatibilitate, urmate de utilizarea Q-Oss +. Și pot apărea complicații 
(durere, edem, sângerare, inflamație locală, pierdere osoasă, infecție etc.) din cauza intervenției 
chirurgicale.

Păstrați produsul într-un loc uscat, la temperatura camerei. A se feri de lumina directă a 
soarelui.

- 

-
-

-
- 

Înainte de utilizarea substitutului osos, trebuie stabilit un plan de tratament complet, cu 
examinare vizuală, palpare și imagistică radiografică adecvată a locului care urmează să fie 
tratat. Vizualizările panoramice și radiografiile apexului rădăcinii sunt esențiale pentru marcarea 
reperelor anatomice și pentru prezicerea condițiilor ocluzale și a stării parodontale. Tomografele 
computerizate pot fi, de asemenea, utile.
Acest produs trebuie manipulat într-un mediu sterilizat folosind instrumente sterilizate.
Înainte de a deschide acest produs, verificați dacă există deteriorări ale ambalajului și dacă 
acestea sunt în termenul de expirare.
Ambalajul sterilizat (intern) trebuie deschis imediat înainte de efectuarea grefei osoase.
Manualul de instrucțiuni de utilizare trebuie studiat înainte de a utiliza acest produs.

(2) Atenționări generale
- 
-

-

-

-
- 

Dacă ambalajul este deteriorat sau dacă produsul a depășit data de expirare, acesta nu trebuie utilizat.
Acest produs este un dispozitiv medical sterilizat de unică folosință și trebuie utilizat într-un mediu 
sterilizat folosind instrumente sterilizate.
Produsul rămas după utilizare nu poate fi resterilizat sau reutilizat și trebuie eliminat din cauza 
riscului de contaminare și infecție.
Contaminarea substitutului osos din cauza contactului cu saliva trebuie prevenită în timpul 
procedurii.
Aplicarea unei forțe prea mari sau utilizarea excesivă trebuie evitată în timpul procedurii.
Nu poate fi utilizat pentru a asigura o forță instantanee la locul intervenției chirurgicale.

Precauții procedurale
(1) Contraindicații
Pentru pacienții cu următoarele afecțiuni, aplicarea acestui medicament trebuie luată în 
considerare cu atenție de către operator.
- 

-

-
-
-
-
-
-
-  

În cazul în care fluxul sanguin către defectul osos este limitat din cauza deteriorării vaselor de 
sânge, ca în cazul osteomielitei (inflamație acută/cronică la locul intervenției chirurgicale)
Pacienți cu funcții osteogenice limitate datorate unor boli metabolice severe subiacente (diabet 
zaharat necontrolat, hipertiroidism, disfuncții ale metabolismului osos, disfuncții ale 
metabolismului țesutului conjunctiv, osteomalacie etc.)
Pacienți cu osteoporoză
Pacienți cu disfuncții hepatice sau renale
Pacienți cărora li se administrează corticosteroizi pe termen lung
Pacienți cu radioterapie anterioară la locul grefei datorită tumorilor
Pacienți cu boli de sânge
Pacienți alergici la hidroxiapatită și fosfat β- tricalcic
Alte afectiuni care sunt considerate nepotrivite pentru aceasta procedura de catre medicul 
stomatolog curant (fumatori înrăiti, graviditate, sugari cu dezvoltare scheletala imatura)

(2) Metoda de utilizare
1)

2)
3)

4) 

5)

Faceți o incizie pentru a expune locul grefei, îndepărtați toate leziunile și țesuturile moi inutile 
din jurul locului grefei și irigați bine cu soluție salină sterilă.
Deschideți ambalajul interior și flaconul de sticlă al produsului.
Amestecați suficient substituentul osos cu soluție salină fiziologică sterilizată folosind 
instrumente sterilizate.
※ Q-Oss+ este compus din micropori interconectați. Pentru a scăpa de aerul care se află în 
micropori, este obligatorie hidratarea. Pentru acest proces se recomandă mai degrabă ser 
fiziologic decât sânge, care are o vâscozitate ridicată. Chiar și atunci când este necesară 
amestecarea cu sânge, hidratarea cu ser fiziologic trebuie efectuată înainte de amestecarea cu 
sângele integral sau măduva osoasă a pacientului.
Folosind instrumente sterilizate, înlocuitorul de os trebuie introdus în locul grefei și trebuie 
ambalat în locația corectă, având grijă să nu se împrăștie fragmentele. Dacă este necesar, 
membrana de barieră dentară poate fi utilizată pentru a acoperi locul grefei pentru a fixa 
substitutul osos și pentru a ajuta la regenerarea osoasă.
※ În calitate de substitut osteoconductiv al osului, Q-Oss+ prezintă cele mai bune rezultate 
atunci când este utilizat în următoarele condiții: alimentarea cu sânge a locului grefei este 
suficientă; substitutul osos este complet îmbibat în sânge; substitutul osos și osul înconjurător 
își mențin pozițiile apropiate; iar mișcarea substitutului osos la locul grefei este împiedicată să 
promoveze regenerarea osului.
Locul grefei trebuie închis cu suturi pentru a preveni expunerea intraorală a substitutului osos.
※ Incizia trebuie închisă fără tensiune. Deoarece riscul de infecție din cauza dehiscenței crește 
cu prea multă tensiune, locul inciziei trebuie disecat complet pentru a scădea tensiunea.

(3) Depozitarea și gestionarea după utilizare
Medicamentul rămas după utilizare trebuie eliminat din cauza riscului de contaminare și infecție.

Trebuie avută în vedere o formare relativă pentru utilizarea în condiții de siguranță și în mod 
eficace a substituentului osos.
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