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Cytrans™ Granules

SYNTHETIC BONE GRAFT MATERIAL

INDICATIONS FOR USE

1. Augmentation or reconstructive treatment of the alveolar ridge.

Filling of periodontal defects.

Filling of defects after root resection, apicoectomy, and cystectomy.

Filling of extraction sockets to enhance preservation of the alveolar ridge.

Elevation of the maxillary sinus floor.

Filling of periodontal defects in conjunction with products intended for Guided Tissue
Regeneration (GTR) and Guided Bone Regeneration (GBR).

Filling of peri-implant defects in conjunction with products intended for Guided Bone
Regeneration (GBR).
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CONTRAINDICATIONS

1. Do not re-use @
2. Do not re-sterilize

PRECAUTIONS

1. Precautions for use (care must be taken during use for the following patients)
Patients with a history of hypersensitivity to drugs, foods, accessories, chemicals, etc.
Patients on dialysis

Patients with blood disorder(s)

Patients with abnormal bone target hormone metabolism

Patients with abnormalities in calcium metabolism system organs such as kidney and
digestive organs

Patients suspected of having a collagen disease

Patients on steroids

Diabetic patients who have not been treated or improved/stabilized by medication
Patients with fever and other infectious diseases

Patients with immunodeficiency

Patients with serious complications (heart disease)

. Patients undergoing or have a history of radiation therapy

13. Patients being treated with or with a history of bisphosphonates

14. Patients with uncontrolled hypertension / hypotension

15. Patients with hyperthyroidism

16. Patients with liver damage or abnormal liver function tests

17. Patients with history of rheumatic fever

18. Asthma patients
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1. Additional basic precautions

1. Sufficient care should be taken when mixing with artificial bone of a different brand, as
safety and efficacy have not been confirmed.
When suturing, the device is covered with gingival flap completely, and pay attention to
infection.
When using this device, if there is lesion tissue containing infective granulation in the
affected area, remove it completely before use.
Stabilize the graft site with a membrane or periosteum so that it does not collapse.
When using this device, handle it with sterilized instruments to avoid contamination and
infection. At the same time, the material should be mixed with patient blood or sterile
saline and care should be taken not to touch the affected area with unsterilized material.
Since this product is a sterilized product, it should be used immediately after opening the
container and should be used only once.
Do not use for purposes other than those stated in [Indication for use].
Follow-up visits should be scheduled in a manner to avoid post-operative infection of the
site.
Avoidance of early plaque control to avoid dislodging of the product.
Consider the use of a systemic antibiotic in those patients who may have reduced healing
capacity.
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1I. Defects and adverse events
Other adverse events
1. Swelling of the cheeks
2. Movement of the device
3. Postoperative infection

IV. Use for pregnant women, parturient women, lactating women, and young children, etc.
Do not use for pregnant and lactating patients and patients who may be pregnant.

DIRECTIONS FOR USE

1. Prior to use of the product, establish the status of the application site by periapical radiograph,

dental CT or panoramic radiograph to determine whether or not mixing with autogenous bone

is necessary, and to select the granule size and determine the quantity desired/required.

Check for any damage in packaging materials and confirm the product size.

Open the packaging and remove the product aseptically. The product can be mixed with the

patient’s blood or sterile saline to facilitate maneuverability during filling.

. Wash the application site with sterile saline, remove excess moisture and blood, and fill with
the product. To avoid infection through contamination, ensure that the product does not
come into contact with saliva during the filling process. Refer to the following table when
applying the product to the bone defect site.
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Application

Method

When filling a site where
there is a bone defect

Fill the site of the bone defect with the product, ensuring not to
damage the bone surface or periodontal tissue.

When filling the site with
an exposed implant

Fill with the product so that the exposed part of the implant is
covered.

When filling the
surrounding area at the
immediate implant
placement

Place implant and then fill in gaps. During this process, ensure
that the implant has been initially fixed. The non-loading period
for the implant (period until the implant and the bone is attached)
is at least six months. However, if the amount or quality of the
bone is deemed to be insufficient, the non-loading period is
extended. For sinus floor augmentation, the minimum bone
thickness required is at least 3.7 mm". Surgery is suspended if
the mucous membrane of the maxillary sinus is perforated.

" Kudoh K, Fukuda N, Kasugai S, Tachikawa N, Koyano K,
Matsushita Y, et al. Maxillary sinus floor augmentation using
low crystalline carbonate apatite granules with simultaneous
implant installation: first-in-human clinical trial.

J Oral Maxillofac Surg 2019;77:985.e1-11.

When bone
augmentation is required
prior to implant
placement (two-stage
reconstruction)

Identify the gap at the site where bone augmentation is required and
fill it with the appropriate amount. The waiting period for the implant
(period after the bone is filled before the implant can be placed) is at
least six months. However, if the amount or quality of the bone is
deemed to be insufficient, the waiting period is extended. For sinus
floor augmentation, the minimum bone thickness required prior to
surgery is 1 mm. Surgery is suspended if the mucous membrane of
the maxillary sinus is perforated.

5. Make sure that there is adequate blood supply to the site to facilitate healing e.g.
intramarrow penetration/decortication.
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STORAGE AND HANDLING
L

1.

. Close the wound with sutures after filling.
If the surrounding area is filled at the same time as implant placement, confirm that there

has been a sufficient healing period with a periapical radiograph, dental CT or panoramic

radiograph

. If bone augmentation is required prior to implant placement (two-stage reconstruction),
confirm that there has been a sufficient healing period with a dental CT or panoramic X-ray,
etc. before proceeding with implant placement.

Storage method

Store at room temperature away from heat, moisture and direct sunlight. Ensure
appropriate storage and management to prevent persons other than dental professionals
from coming into contact with the product.

Period of Use

This product is for single use only and should be disposed of after each single treatment of
a single patient. If mixed with patient blood, the discarded material is considered

biohazardous waste.

10. Expiration
The product should be used by the expiry date indicated on the packaging*.
*For example, “EXP. 2020-02” means the expiry date is February 2020.

PACKAGE
Package
Sizes sizes 0259 059 29
(Granule sizes)
S (0.3~0.6 mm) + +
M (0.6~1.0 mm) + + +
L (1.0~2.0 mm) + +

+ = pack sizes available

Caution: U.S. Federal Law restricts the device to sale by or on the order of a dentist or physician.

Ver. 2503-004

Y 4 GCII y 4

MANUFACTURED by

GC CORPORATION
76-1 Hasunuma-cho, Itabashi-ku, Tokyo 174-8585, Japan
RESPONSIBLE MANUFACTURER IN CANADA:

GC AMERICA INC.
3737 West 127th Street, Alsip, IL 60803 U.S.A.

DISTRIBUTED by

GC BIOMATERIALS
3737 West 127th Street, Alsip, IL 60803 U.S.A.

1-866-563-7339

GC ASIA DENTAL PTE. LTD.
5 Tampines Central 1, #06-01 Tampines Plaza 2, Singapore 529541

TEL: +65 6546 7588

Sebelum menggunakan bahan ini,
bacalah aturan pakai dengan seksama.

Cytrans™ Granules
BAHAN BONE GRAFT SINTETIS

INDIKASI

1. Augmentasi atau perawatan rekonstruktif dari ridge alveolar.

2. Mengisi defek periodontal.

3. Mengisi defek setelah reseksi akar, apikoektomi, dan cystektomi.

4. Mengisi soket ekstraksi untuk memperkuat pemeliharaan ridge alveolar.

5. Elevasi dasar sinus maksila.

6. Mengisi defek periodontal bersama dengan produk yang ditujukan untuk Regenerasi

Jaringan Terpandu (GTR) dan Regenerasi Tulang Terpandu (GBR).
Mengisi defek peri-implan bersama dengan produk yang ditujukan untuk Regenerasi Tulang
Terpandu (GBR).
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KONTRAINDIKASI

1. Jangan digunakan kembali

2. Jangan disterilisasi ulang
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1. Peringatan untuk penggunaan (perhatian harus diambil selama penggunaan untuk pasien
berikut)

. Pasien dengan riwayat hipersensitivitas terhadap obat-obatan, makanan, aksesori,

bahan kimia, dIl.

Pasien yang menjalani dialisis

Pasien dengan gangguan darah

Pasien dengan metabolisme hormon target tulang yang abnormal

Pasien dengan kelainan dalam metabolisme sistem organ kalsium seperti ginjal dan

organ pencernaan

Pasien yang dicurigai menderita penyakit kolagen

Pasien yang menggunakan steroid

Pasien diabetes yang belum diobati atau belum membaik/stabil dengan pengobatan

Pasien demam dan penyakit infeksi lainnya

10. Pasien dengan imunodefisiensi

11. Pasien dengan komplikasi serius (penyakit jantung)

12. Pasien yang menjalani atau memiliki riwayat terapi radiasi

13. Pasien yang sedang atau pernah dirawat menggunakan bisfosfonat

14. Pasien dengan hipertensi/hipotensi yang tidak terkontrol

15. Pasien dengan hipertiroidisme

16. Pasien dengan kerusakan hati atau hasil tes fungsi hati yang abnormal

17. Pasien dengan riwayat demam rematik

18. Pasien asma
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II. Peringatan dasar tambahan
1. Perhatian yang cukup harus diambil saat mencampur dengan tulang buatan dari merek

yang berbeda, karena keamanan dan efikasinya belum terkonfirmasi.
. Saat menjahit, perangkat harus tertutup sepenuhnya dengan flap gingiva, dan perhatian
harus diberikan pada infeksi.
Ketika menggunakan perangkat ini, jika ada jaringan lesi yang mengandung granulasi
infektif di area yang terkena, hapus sepenuhnya sebelum digunakan.
Stabiliskan lokasi graft dengan membran atau periosteum agar tidak kolaps.
Saat menggunakan perangkat ini, tangani dengan alat yang disterilkan untuk
menghindari kontaminasi dan infeksi. Pada saat yang sama, bahan harus dicampurkan
dengan darah pasien atau saline steril dan perhatian harus diberikan untuk tidak
menyentuh area yang terkena dengan bahan yang tidak disterilkan.
Karena produk ini adalah produk yang disterilkan, itu harus digunakan segera setelah
membuka wadah dan hanya boleh digunakan sekali.
Jangan digunakan untuk tujuan lain selain yang tercantum dalam [Indikasi untuk
digunakan].
. Kunjungan tindak lanjut harus dijadwalkan sedemikian rupa untuk menghindari infeksi
pasca operasi di lokasi tersebut.
Hindari kontrol plak awal untuk mencegah produk terlepas.
Pertimbangkan penggunaan antibiotik sistemik pada pasien yang mungkin memiliki
kapasitas penyembuhan yang berkurang.
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II. Defek dan kejadian merugikan
Kejadian merugikan lainnya
1. Pembengkakan pipi
2. Pergerakan dari alat
3. Infeksi pasca operasi

IV. Penggunaan untuk wanita hamil, wanita yang sedang melahirkan, wanita menyusui, dan
anak muda, dll.
Jangan digunakan untuk pasien hamil dan menyusui serta pasien yang mungkin hamil.

PETUNJUK PENGGUNAAN

1. Sebelum menggunakan produk, tentukan status lokasi aplikasi melalui radiograf periapikal,
CT, atau radiograf panoramik untuk mengetahui apakah pencampuran dengan tulang
autogen diperlukan, dan untuk memilih ukuran granula serta menentukan jumlah yang
diinginkan/diperlukan.

. Periksa apakah ada kerusakan pada kemasan dan konfirmasi ukuran produk.

Buka kemasan dan keluarkan produk secara aseptik. Produk dapat dicampurkan dengan

darah pasien atau saline steril untuk memudahkan manipulasi selama pengisian.

. Bersihkan lokasi aplikasi dengan saline steril, keringkan sisa kelembapan dan darah, lalu isi
dengan produk tersebut. Untuk menghindari infeksi akibat kontaminasi, pastikan produk
tidak bersentuhan dengan air liur selama proses pengisian. Rujuk ke tabel berikut saat
menerapkan produk ke lokasi defek tulang.
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Metode

Isi lokasi defek tulang dengan produk, pastikan tidak merusak
permukaan tulang atau jaringan periodontal.

Aplikasi

Ketika mengisi lokasi di
mana terdapat defek tulang

Ketika mengisi lokasi Isi dengan produk sehingga bagian implan yang terbuka tertutup.

dengan implan yang terbuka

Tempatkan implan dan kemudian isi celah yang ada. Selama
proses ini, pastikan bahwa implan telah dipasang dengan baik.
Periode non-loading untuk implan (periode hingga implan dan
tulang menyatu) adalah setidaknya enam bulan. Namun, jika
jumlah atau kualitas tulang dianggap tidak mencukupi, periode
non-loading akan diperpanjang. Untuk augmentasi dasar sinus,
ketebalan tulang minimum yang diperlukan adalah setidaknya
3,7 mm". Operasi ditunda jika membran mukosa sinus maksila
perforasi.

Ketika mengisi area
sekitar pada penempatan
immediate implan

' Kudoh K, Fukuda N, Kasugai S, Tachikawa N, Koyano K,
Matsushita Y, et al. Maxillary sinus floor augmentation using
low crystalline carbonate apatite granules with simultaneous
implant installation: first-in-human clinical trial.

J Oral Maxillofac Surg 2019;77:985.e1-11.

Identifikasi celah di lokasi di mana augmentasi tulang diperlukan dan
isi dengan jumlah yang sesuai. Periode tunggu untuk implan (periode
setelah tulang diisi sebelum implan dapat ditempatkan) adalah
setidaknya enam bulan. Namun, jika jumlah atau kualitas tulang
dianggap tidak mencukupi, periode tunggu akan diperpanjang. Untuk
augmentasi dasar sinus, ketebalan tulang minimum yang diperlukan
sebelum operasi adalah 1 mm. Operasi ditunda jika membran
mukosa sinus maksila perforasi.

Ketika augmentasi tulang
diperlukan sebelum
penempatan implan
(rekonstruksi dua tahap)

(9]

. Pastikan bahwa ada pasokan darah yang cukup ke lokasi untuk memfasilitasi
penyembuhan, misalnya penetrasi intramarrow/decortication.

Tutup luka dengan jahitan setelah pengisian.

Jika area sekitar diisi bersamaan dengan penempatan implan, konfirmasi dengan radiograf
periapikal, CT, atau radiograf panoramik bahwa telah ada periode penyembuhan yang
cukup.

. Jika augmentasi tulang diperlukan sebelum penempatan implan (rekonstruksi dua tahap),
konfirmasi dengan CT atau X-ray panoramik, dll. bahwa telah ada periode penyembuhan
yang cukup sebelum melanjutkan penempatan implan.
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PENYIMPANAN DAN PENANGANAN

1. Metode Penyimpanan
Simpan pada suhu ruang, jauh dari panas, kelembapan, dan sinar matahari langsung.
Pastikan penyimpanan dan pengelolaan yang tepat untuk mencegah orang yang bukan
profesional gigi menyentuh produk.

1. Periode Penggunaan
Produk ini hanya untuk digunakan sekali dan harus dibuang setelah setiap perawatam pada
satu pasien. Jika dicampur dengan darah pasien, material yang dibuang dianggap sebagai
limbah berbahaya.

0. Kedaluwarsa
Produk harus digunakan sebelum tanggal kedaluwarsa yang tertera pada kemasan*.
*Misalnya, “EXP. 2020-02” berarti tanggal kedaluwarsa adalah Februari 2020.
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VAT LIEU GHEP XUONG TONG HOP

CHi BINH SU’ DUNG

Tang cu@ng hoac didu tri tai tao vung xwong & rang.

Lap day cac khlem khuyet nha chu.

Lap day cac khlem khuyét sau khi cat b chan rang phau thuat cat dinh chép réng va u nang.
Lép day cac b rang sau khi nhd dé duy tri xwong 6 rang.

Nang san xoang ham trén.

Lap day céc khiém khuyét/ khuyét tat nha chu.

Lap day céac khuyet tat quanh tru implant két hop véi cac san pham tai tao xwong c6 huwéng
dan (GBR).
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CHONG CHi BINH

1. Khong tai st dung @
2. Khong tiét trung lai

THAN TRONG
1. Than trong khi str dung (oan than trong khi str dung cho nhirng bénh nhan sau day)
1. Bé&nh nhan cé tién str qua man véi thudc, thuc pham, phu kién, hoa chét, v.v.
2. Bénh nhan dang chay than nhan tao
3. Bénh nhan c6 roi loan dong mau
4. Bénh nhan c6 bat thwong vé chuyén héa hormone tac dong dén xuong
5. Bénh nhan c6 bat thudng trong hé thdng chuyén héa canxi & cac co quan nhu than va
hé tiéu hoa .
6. Bénh nhan nghi ng& mac bénh collagen
7. Bénh nhan dang dung steroid
8. Bénh nhan tleu dwong chuwa dwoc diéu tri hodc chwa cai thién/én dinh béng thuéc
9. Bénh nhan sbt va cac bénh truyén nhiém khac
10. Bénh nhan suy giam mién dich
11. Bénh nhan c6 bién chirng nghiém trong (bénh tim)
12. Bénh nhan dang hodc c6 tién st xa tri
13. Bénh nhan dang dwoc diéu tri bang hodc c6 tién st dung bisphosphonate
14. Bénh nhan bj cao huyet 4p hodc ha huyét ap khong kiém soat
15. Bénh nhan cwdng giap i
16. Bénh nhan bj t6n thuwong gan hoéac chirc néng gan bat thuwong
17. Bénh nhan c6 tién st thap khop cap
18. Bénh nhan hen suyén

I. B|en phap phong ngira bd sung

1. Can than trong khi trdn véi xwong nhan tao clia thwong hiéu khac vi tinh an toan va hiéu
qua chwa dwoc xac nhan.
Khi khau, vat liéu phai dwoc phi hoan toan bang vat nwéu va can chu y dén nguy co
nhlem trung
Néu cé mé ton thwong cha hat viém nhiém trong vung bj &nh huéng, phai loai bé hoan
toan trwdc khi st dung thiét bi.
o) ghep nén duoc co dinh bang mang hodc mang xwong dé tranh bj sup do.
Khi st dung thiét bi, phai thao tac v&i dung cu da dugc tiét trung dé tranh nhi&m tring.
Vat liéu nén dwoc trén véi mau bénh nhan hodc dung dich nwéc muébi sinh ly vo tring va
tranh va cham vao vung bi ton thuwong béng vat liéu chua tiét trung.
Vi san pham nay la san pham da khir triing nén phai st dung ngay sau khi mé hop va chi
st dung mot 1an.
Khéng st dung sén pham cho cac muc dich khac ngoai cac chi dinh da néu.
Canlén Ilch tai kham hop ly dé tranh nhi&m tring sau phau thuat.
Tranh klem soat mang bam s¢m dé khong lam bong vat ligu.
Can nhéc stv dung khang sinh toan than cho bénh nhan cé kha néng lanh thwong kém.
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II. Bién chirng va tac dung phu
Cac tac dung phu khac
1. Swng ma .
2. Dich chuyén thiét bj_
3. Nhiém trung sau phau thuat

IV. Chéng chi dinh cho phu ni cé thai va cho con bu.
Khong st dung cho phu nir c6 thai, phu n&r dang cho con bu va tré nho.

HUGNG DAN SU’ DUNG
1. Trwde khi str dung, xac dinh tinh trang Vi tri ung dung bang chup phim X-quang quanh
chép, CT hoéc phim toan canh dé danh gia co6 can tron voi xwong tw than khéng, chon kich
thudc hat va xac dinh lvong san pham can thiét.
2. Kiém tra xem bao bi c6 bj hw hdng khong va xac nhan kich thuwéc san pham.
3. M& bao bi va lay san phdm ra trong dleu kién vo trung. San pham c6 thé dwoc tron véi mau
bénh nhan hoac dung dich nwérc mudi sinh ly vo trung dé g|up dé& dang thao tac hon khi l4p day.
. Lam sach vj tri can phau thuat bang nw@c mudi sinh ly vo trung, loai bo do am va mau dw
thira, sau d6 lap day bang san pham D& tranh nhi&m tring do nhiém bén, can dam bao
san pham khéng tiép xuc véi nwéc bot trong qua trinh thao tac. 'ng dung va phwong phap
thwe hién.
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Ung dung Phwong phap

Khi I4p @y mot vi tri co Lép day vi tri khuyét xuwong béng san phadm, dam béo khong

khiem khuyét xwong

lam tén thwong bé méat xwong hodc mé nha chu.

Khi Iap day vi tri cé tru
implant bi 16

L4p day bang san phdm d& che phd phan try implant b 16

Khi Iap day khu vyc xung
quanh trong qua trinh dat

Dbatimplant trwdc, sau do l&p day cac khoang tréng. Trong qua
trinh nay, can dam bao implant d& dwgc co dinh ban dau. Thoi

KEMASAN
Ukuran
Ukuran Kemasan 0259 059 2g
(Ukuran Granule)
S (0.3~0.6 mm) + +
M (0.6~1.0 mm) + + +
L (1.0~2.0 mm) + +

+ = pack sizes available

Ver. 2503-004

implant tire thi glan khong chiu tai (thoi gian tie khi dat implant den khi xwong
gén két) toi thiéu 1a 6 thang. Néu qung hoac chat Iudng xwong
khong du, thoi gian khong chiu téi sé kéo dai. Péi voi nang san
xoang, d6 day xuong tdi thiéu can thiét trwvéc phau thuat 1a

3.7 mm". Phau thuat sé bi hoan néu mang niém mac xoang ham
bi thiing.

Chu thich:
" Kudoh K, Fukuda N, Kasugai S, Tachikawa N, Koyano K,
Matsushita Y, va cong sw. Phau thuat tan cuong san xoang
ham trén bang hat apatit cacbonat tinh thé thap véi viéc lap
dat mo cay dong thoi: thir nghiém lam sang dau tién trén
nguwoi. J Oral Maxillofac Surg 2019;77:985.e1-11.

Xéac dinh khoang tréng tai vi tri cAn ghép xwong va lap day voi lwong
vét liéu pht hop. Thoi gian cho trudc khi dat implant (tinh to khi
xwong duoc lap day dén khi co thé dat duwoc implant) téi thidu 1a 6
thang. Néu lwong hodc chét Iuong xwong khong du, thoi gian cho
sé duoc kéo dai. Di voi néng san xoang, d6 day xuwong t6i thiéu
trwdc phau thuat la 1 mm. Phau thuat sé b hoan néu mang niém
mac xoang ham bj thing.

Khi can ghép xwong
trwdre khi dat implant
(tai tao hai giai doan)

Pam bao c6 dd ngudn cung cap mau dén vi tri phau thuat dé hé trg qua trinh lanh thuwong
(vi du nhu: cai thién thdm thau/ tao vi 16 trong xwong).

Khau vét thuong lai bang chi sau khi tram. X

Néu vung xung quanh dwgc lap day cung luc véi qua trinh dat implant, can xac nhan da co
da thoi gian lanh thwcyng bang phim X- quang quanh chop, CT hoac phim toan canh.

Neu can tang cwdng xuong tredc khi dat mo cay (tai tao trong hai giai doan), hay xac nhan
réng da c6 dd thoi gian lanh vét thuang béng cach chup CT réng hodc chup X-quang toan
canh, v.v. trwde khi tién hanh dat mo cay.
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BAO QUAN VA XU LY

I Phwdng phap b&o quan
Béo quan & nhiét do phong tranh xa nhiét d6 cao, dd &m va anh nang truc tlep Dam bao
viéc bao quan va quan ly phu hop dé tranh nhixng ngwdi khong phai chuyén gia nha khoa
tiép xtc voi san pham.

I. Thoi han st dung
San pham nay chi dwoc st dung mot 1an va phai dwoc thai bé sau méi lan diéu trj cho mét
bénh nhan. Néu c6 tron 1an véi mau clia bénh nhan, vat liéu bj thai bd dwoc coi la chét thai
nguy hai sinh hoc.

1. Ngay het han
San pham phai dwoc st dung trwéc ngay het han ghi trén bao bi*.
*Vi du: “EXP. 2020-02” c6 nghia la ngay hét han la thang 2 ndm 2020.

PONG GOI

Kich thuwdc
Kich ddng géi 0259 05g 29
thwde vat liéu
S (0,3~0,6 mm) + +
M (0,6~1,0 mm) + + +
L (1,0~2,0 mm) + +

+: kich thwéc dong géi nay cé sén
Phién ban: 2503-004
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