RE-BONE®
RESORBERBAR KNOGLEERSTATNING AF BOVIN OPRINDELSE
(sterilt udstyr til engangsbrug).

CSs

Cilové uréeni

Kostni nahrada RE-BONE® je uréena k pouziti v oralné-maxilofacialni chirurgii, implantologii,
parodontologii, oralni chirurgii a endodoncii na podporu fizené kostni a tkariové regenerace,
na ochranu implantatd a na regeneraci parodontalni tkané.

RE-BONE® se vyrabi z hovézi kosti v ramci standardizovaného a kontrolovaného procesu
purifikace. Kost se ziskava z hovéziho dobytku, kontrolovaného veterinarni sluzbou, je peclivé
purifikovana, odmasténa, lyofilizovana a sterilizovana prostrednictvim uUpravy ionizaénim
zarenim.

Doba nezbytna pro tplnou nahradu zavisi na anatomickych proménnych (pomér mezi vitalnim
kostnim povrchem a objemem mista aplikace $tépu), i na individualnich faktorech, které se u
jednotlivych pacientt lisi, a mze se pohybovat od 6 do 8 mésicu.

Lahvicka s granulemi spongiézni kortikalni kosti

BMREBONE 00A 0,25 g -<0,25 mm
00B 0,50 g - < 0,25 mm
00C 1,00 g - <0,25 mm
00D 2,00 g - <0,25 mm
00DA 5,00 g - < 0,25 mm

Lahviéka s granulemi spongi6zni kosti

BMREBONE 00E 0,25 g - <0,25 mm
00F 0,50 g - <0,25 mm
00G 1,00 g - <0,25 mm
00H 2,00 g - <0,25 mm
00HA 5,00 g - < 0,25 mm

Lahvi¢ka s granulemi kortikalni kosti

01A 0,25 g - 0,25-1,00 mm
01B 0,50 g - 0,25-1,00 mm
01C 1,00 g - 0,25-1,00 mm
01D 2,00 g - 0,25-1,00 mm
01DA 5,00 g - 0,25-1,00 mm

01E 0,50 g - 1-2 mm
01F 1,00 g - 1-2mm
01G2,00g-1-2mm
01H5,00g - 1-2mm

0110,25 g - 0,25-1,00 mm
01J 0,50 g - 0,25-1,00 mm
01K 1,00 g - 0,25-1,00 mm
01L.2,00 g - 0,25-1,00 mm
01LA 5,00 g - 0,25-1,00 mm

01M 0,50 g - 1-2 mm
01N 1,00g-1-2mm
0102,00g - 1-2 mm
01P 5,009 - 1-2 mm

BMREBONE 0010,25g - < 0,25 mm 01Q 0,25 g - 0,25-1,00 mm
00J 0,50 g - <0,256 mm 01R 0,50 g - 0,25-1,00 mm 01U0,50g-1-2mm
00K 1,00 g - <0,25 mm 01S 1,00 g - 0,25-1,00 mm 01V1,00g-1-2mm
00L 2,00 g - < 0,25 mm 01T 2,00 g - 0,25-1,00 mm 01W 2,009 - 1-2 mm
00LA 5,00 g - <0,25 mm 01TA 5,00 g - 0,25-1,00 mm 01X 5,009 - 1-2 mm

Blogek

BMREBONE 02A 10x10x10 mm
02B 10x10x20 mm

Stfikacka

BMREBONE 03A 0,25 g-0,25-1 mm 03BA 1,009 - 0,25-1 mm 03CA 1,00 - 1-2 mm

03B 0,59g-0,25-1 mm
03C0,5g-1-2mm

03BB 1,50 g - 0,25-1 mm
03BC 2,00 g - 0,25-1 mm

03CB 1,50 g - 1-2 mm
03CC2,00g-1-2mm

VSechny kédy uvedené v tabulce jsou dostupné také v baleni po 6 kusech, s vyjimkou bloku
a strikacek.

Terapeutické indikace
RE-BONE® je uréena pro fizenou kostni a tkafiovou regeneraci, samostatné nebo v kombinaci
s vhodnymi regeneracnimi materialy (napf. autologni kost, alogenni kost a autologni desti¢kovy
el):
9. v)pFipadech chirurgickych kostnich vad nebo vad kostnich stén;
+ pfi zvedani dna cCelistni dutiny (sinus lift), pfi zvétSovani objemu nebo rekonstrukci
alveolarniho vybézku;
* pfi lé€bé vad fenestrace;
- v pfipadé parodontalnich kostnich vad (vady jedné az tfi stén, vady rozvétveni kofent tfidy
1, 11);
« pfi Ié¢bé dehiscenci;
« po apicektomii, cystektomii, avulzi retinovanych zubu a resekci jinych kostnich vad;
« v poextrakénim alveolu po extrakci zubu;
- v pfipadé okamzitého nebo oddaleného nartstu kolem implantatd v poextrakénich alveolech.

Néavod k pouziti

RE-BONE® musi pouZivat vyhradné |lékafi s vhodnym odbornym vzdélanim a tedy odbornici v
technikéach fizeni kostni a tkariové regenerace.

Kostni nahrada ve formé blo¢ku mize byt odfezana nebo navihéena zubni fréza a
vymodelovana do rozmér( a tvaru na zakladé oSetfované vady. Pouziti vhodnych §ablon mize
byt napomocné pfi uréeni potfebného tvaru.

Béhem aplikace musi byt dodrzeny zakladni principy sterility a oSetfeni pacienta.

Vhodnym zplsobem pfipravte pfijimaci misto. Odstrarite zbytky fibrézni tkané a v pfipadé
potfeby proved'te potfebnou perforaci pijimaci tkané kvili podpore pogateéni faze regenerace.
Pfipravek musi byt hydratovan fyziologickym roztokem nebo aplikaci APG® Autologous
Platelet Gel - autologniho destickového gelu), ktery Ize ziskat s pouzitim pfipravkl fady GF-
ONE®.

Kostni vada musi byt zcela naplnéna granulemi. Av§ak pro zaruc¢eni uzavieni rany, ktera neni
vystavena pnuti, je zcela nezbytné zabranit nadmérnému naplnéni.

Granule mimo ulozeni musi byt odstranény z mékké tkané.

Je dulezité zarucit, aby byla rana uzaviena bez pnuti a aby neumoznila vniknuti slin.

Za jistych okolnosti se doporu€uje pouzit autologni spongiézni kostni vrstvu granuli RE-
BONE® pti labialnich a ustnich aplikacich, jakoz i zakryti této vrstvy okostici nebo membranou.
Po chirurgickém zakroku musi pacient dodrzovat pokyny o$etfujiciho zubafe ohledné zubni
hygieny.

RE-BONE® v granularnim forméatu je k dispozici také s aplikatorem v podobé stfikacky.
Prostredek je tvofen stfikackou s pistem, reduktorem pro odsavani tekutin a uzaviraci zatkou.
Béhem pouziti je treba dodrzovat zakladni principy sterility a oSetfeni pacienta:

+ Po odhaleni vady uplné odstrarite granulac¢ni tkar.
+ Vyjméte prostiedek z blistru.

« Podrzte stiikatku RE-BONE® bez pohybu na Grovni reduktoru pro odsavani tekutin a tplné
odSroubujte Sroubovaci zatku zcela na vnéjsi strané.

« Po otevieni hydratujte obsah ve formé granuli fyziologickym roztokem, krvi pacienta
nebo koncentratem krevnich destic¢ek zatlacenim pistu dopfedu a dozadu, dokud granule
nebudou Uplné hydratované.

- Zatlacte pist tak, aby doSlo k opétovnému zhutnéni granuli RE-BONE® a vyteceni
prebytec¢né tekutiny.

+ OdsSroubuijte reduktor pro odsavani tekutin.

« Aplikujte kostni nahradu na misto chirurgického zakroku.
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Kontraindikace a varovani

Lékar se musi nutné ujistit o celkové klinické situaci pacienta a vyhodnotit, zda existuji existuji
kontraindikace pro danou Ié¢bu. Z hlediska celkového zdravi je tfeba vyhodnotit, zda existuji
nasledujici podminky: kardiovaskularni a/nebo dychaci potize, nadory, dekompenzovana
cukrovka apod. Dilezité je také vyhodnoceni lokalnich podminek.

Kostni nahradu RE-BONE® nepouzivejte u pacientl s(e):

+ akutni infekci Gstni dutiny nebo akutnim ¢i chronickym zanétem v misté implantatu;

+ systemickymi patologiemi, pro které nejsou pfipustné chirurgické zakroky oralné-
maxilofacialni chirurgie, implantologie, parodontologie, endodoncie nebo jiné zakroky
oralni chirurgie;

+ znamou hypersensibilitou na kost hovéziho ptivodu.

Nebyly provedeny studie o aplikaci kostni nahrady hovéziho ptvodu béhem téhotenstvi a
kojeni, a ani o jejim vlivu na lidskou reprodukci. Pred aplikaci kostni nahrady RE-BONE®
musi proto oSetfujici zubaf provést individualni vyhodnoceni pfinosu pro matku a moznych
rizik pro dité.

Nejsou k dispozici Gdaje, které by vedly k potfebé pfijeti mimoradnych preventivnich opatieni
na zakladé véku oSetfovaného pacienta.

Vedlejsi ucinky

« Ve vzéacnych pfipadech nelze vylougdit alergické reakce nebo intolerance kostni nahrady
hovéziho plvodu.

« Ve vzacnych pfipadech mohou vznikat zanétlivé tkariové reakce zplsobené del$im trvanim
absorpce.

+ Tak jako v pfipadé jakéhokoli ciziho materialu se mohou jiz pfitomné lokalni infekce zhorsit
z divodu aplikace kostni nahrady RE-BONE®.

» Mozné obecné komplikace se mohou objevit také po chirurgickém zakroku, napfiklad po
recesi dasni, silném krvaceni dasni, edému mekké tkané, citlivosti na teplo, deskvamaci
gingivalniho epitelu v oblasti okraje, reabsorpci nebo ankyléze oSetfovaného kofene,
mirném Gbytku vysky kostniho vybézku, infekcich nebo komplikacich souvisejicich s
pouzitim anestetickych Iéku.

Interakce s jinymi pfipravky a metodami
+ Ucinnost kostni nahrady RE-BONE® mlze byt snizena inhibitory agregace a
antikoagulaénimi léky, protoze tyto pfipravky mohou ohroZovat tvorbu krevnich srazenin.
» Nejsou znamé interakce pfi magnetické rezonanci a s ohledem na biochemické slozeni
kostni nahrady RE-BONE® nelze takové interakce ani oekavat.

Varovani a preventivni opatfeni

+ Kostni ndhrada RE-BONE® je ur¢ena vyhradné pro vySe uvedena pouziti. Tento
zdravotnicky prostiedek nebyl klinicky testovan u pacientd s mimoradné vaznymi
chirurgickymi, implantologickymi, endodontickymi nebo parodontalnimi vadami.

« Pacienti musi byt informovani o pfipadnych kontraindikacich, vedlejSich Gcincich a
preventivnich opatfenich potfebnych v ramci odpovédnosti osetfujiciho zubare. Pfi vyskytu
pooperacnich problémd, jako jsou bolesti, infekce nebo jiné neobvyklé pfiznaky, se pacient
musi okamzité obratit na pfislusného zubare.

« K pacientlim s vaznymi systematickymi patologiemi (napf. nevhodné kontrolovana cukrovka,
vazna hypertenze, vazna choroba periferni arterialni okluze, zhoubné nadory nebo
autoimunitni onemocnéni) nebo k pacienttim, ktefi se napfiklad musi podrobit dlouhodobé
1é¢bé steroidy nebo antikoagulacni terapii, je tfeba pfistupovat s mimofadnou pozornosti,
jako pfi vSech chirurgickych postupech.

- Je tfeba oznamit jakoukoli vaznou nehodu, ke které doslo v souvislosti s nami dodanym
zdravotnickym prostfedkem, vyrobci a kompetentnimu organu ¢lenského statu, ve kterém
ma sidlo.
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Vysvétlivky k symbolim

IDENTIFICAZIONE UNICA DEL DISPOSITIVO

KOD VYROBKU

0 CisLO SARZE

ZDRAVOTNICKE ZARIZENI

DATUM VYROBY ZDRAVOTNICKY PROSTREDEK

DATUM UKONCENI POUZITELNOSTI

SENEHEHENE

STERILE |R]  sTERILIZOVANO GAMA ZARENIM
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TEPLOTA SKLADOVANI 5°C - 30 °C
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UCHOVAVEJTE NA SUCHEM MISTE
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UCHOVAVEJTE MIMO DOSAH SLUNECNIHO SVETLA

PRECTETE SI NAVOD K POUZITi
K DISPOZICI NA ODKAZU:
https://www.ubgen.com/client/area-download.html

NEPOUZIVEJTE, KDYZ JE BALENi POSKOZENO

URCENO PRO JEDNORAZOVE POUZITI

ZNOVU NESTERILIZUJTE

PP® = -
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