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

DAN

Anvendelsesformal

RE-BONE® knogleerstatning er beregnet pa at blive brugt i tand-, mund- og keebe-
ansigtskirurgi, implantologi, parodontologi, mundkirurgi og endodonti som stotte til styret
regenerering af knogler og veev, til beskyttelse af implantater og til regenerering af parodontalt
veev.

RE-BONE® fremstilles af knogler fra kveeg i en standardiseret og kontrolleret rensningsproces.
Knoglen hentes fra kvaeg, som er kontrolleret af Veterineertjenesten, og renses, affedtes,
frysetorres og steriliseres med omhu igennem en behandling med ioniserende straling.

Den tid, som den komplette udskiftning tager, afheenger bade af anatomiske variabler (forhold
mellem den vitale knogleoverflade og transplantatets omfang) og af individuelle variable

faktorer vedrerende patienten, og kan variere fra 6 til 8 maneder.

Flakon, cancellost barkgranulat
BMREBONE

Flakon cancellost granulat
BMREBONE

Flakon barkgranulat

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

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

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

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

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

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

BMREBONE 000,25 g - <0,25 mm 01Q0,25 g - 0,25-1,00 mm
00J 0,50 g -<0,25 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 01V 1,00g-1-2 mm
00L 2,00 g - < 0,25 mm 01T 2,00 g - 0,25-1,00 mm 01W2,00g-1-2mm
00LA 5,00 g - <0,25 mm 01TA 5,00 g - 0,25-1,00 mm 01X 5,009 - 1-2 mm

Blok

BMREBONE 02A 10x10x10 mm
02B 10x10x20 mm

Sprojte

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

03B 0,5g-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 1,509 - 1-2mm
03CC 2,009 -1-2mm
Alle koder vist i tabellen er ogsa tilgeengelige i pakker med 6 stk. med undtagelse af blokke og
sprojter.
Terapeutiske indikationer
RE-BONE® er egnet til styret regenerering af knogler og veev, alene eller i kombination
med egnede regenererende materialer (f.eks. autograft, allogen eller alloplastisk, autolog
blodpladegel):

- itilfeelde af kirurgiske knogledefekter eller defekte knogleoverflader

+ Within sinus lift surgery, volume augmentation or reconstruction of alveolar crest;

« i forbindelse med loftning af kindben (Sinus lift) i forbindelse med en foregelse af omfang

eller rekonstruktion af keebekammen
+ ved behandling af fenestreringsdefekter

i tilfeelde af parodontale knogledefekter (defekter pa en-tre overflader, furkationsdefekter af
klasse I, Il);

til behandling af ruptur

efter apikoektomi, cystektomi, avulsion af inklusive tender og resektion af andre
knogledefekter

i efter-udtraekningsalveoler som folge af tandudtraekning

i tilfeelde af ojeblikkelig eller efterfolgende forogelse omkring implantater i efter-
udtraekningsalveoler

Brugsanvisning

RE-BONE® ma udelukkende anvendes af leeger med en passende professionel uddannelse
og som derfor er eksperter i teknikkerne omkring styret regenerering af knogler og vaev.
Knogleerstatningen i blok-form kan skezeres tort eller fugtet, med tandbur, og modelleres i
storrelse og form pa baggrund af defekten, der skal behandles. Brug af passende skabeloner
kan veere en hjeelp til at bestemme den nedvendige form.

Under applikationen skal de generelle principper for sterilitet og behandling af patienten
overholdes.

Klarger transplantationsstedet ved at eliminere rester af fibrost veev og perforér, om
nodvendigt, det modtagende vaev, for at fremme den indledende regenereringsfase.
Produktet kan hydreres med fysiologisk saltoplasning eller med APG® (Autologous Platelet
Gel), der kan opnas med produkterne fra linjen GF-ONE®.

Knogledefekten skal fyldes helt op med granulat. Det er dog yderst vigtigt at undga en
overdreven fyldning, for at sikre en lukning af saret uden spaending.

Granulat uden for saedet skal fjernes fra det blode veev.

Det er vigtigt at serge for, at saret lukkes uden spaending og at der ikke kan treenge spyt ind.

| visse tilfeelde kan brug af et lag spongiest autologt knogleveev pa lzebe- og mundapplikationer
af RE-BONE®. granulat og tildeekning af samme lag med benhinden eller en membran veere
hensigtsmaessigt.

Efter det kirurgiske indgreb skal patienten folge tandleegens anvisninger vedrerende
mundhygiejne.

RE-BONE® i granulatformat star ogsa til radighed med sprojteapplikator. Anordningen bestar
af en sprojte med stempel, reducer til opsugning af veeske og lukkeprop. Under brug skal de
generelle principper for sterilitet og behandling af patienten overholdes:

+ Eliminér granulationsvaevet fuldstaendigt efter eksposition af defekten

+ Tag anordningen ud af blisterpakningen

+ Hold RE-BONE® sprojten i ro pa niveau med reduceren til opsugning af veeske og skru den
yderste skrueprop af

+ Hydrér granulatindholdet igennem abningen med fysiologisk saltoplesning, patientens
blod eller trombocytkoncentrat ved at skubbe stemplet frem og tilbage indtil granulatet er
fuldsteendigt rehydreret.

+ Skub stemlet saledes at RE-BONE® granulatet trykkes sammen og lader den overskydende
veeske slippe ud

+ Skru reduceren til opsugning af veeske af

+ Pafor knogleerstatningen pa operationsstedet
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Kontraindikationer, advarsler
Laegen skal nedvendigvis undersege patientens generelle og lokale kliniske situation og
vurdere om der findes kontraindikationer for behandlingen. Hvad angar den generelle
helbredstilstand skal det vurderes, om de folgende forhold foreligger: hjerteinsuffiens og/
eller vanskelighed med vejrtraekningen, tumorer, darlig kontrolleret diabetes, etc. Desuden er
vurdering af de lokale tilstande ogsa vigtig.
Brug ikke RE-BONE® knogleerstatning til patienter med:
« akut infektion i mundhulen eller akut eller kronisk inflammation i implantationsstedet
+ almene symptomer som medforer, at indgreb sasom tand-, mund- og keebe-ansigtskirurgi,
implantologi, parodontologi, endodonti eller andre kirurgiske indgreb i munden, ikke er
tilladt
+ kendt overfalsomhed overfor knogler af bovin oprindelse
Der er ikke blevet foretaget undersogelser af applikation af knogleerstatning af bovin
oprindelse under graviditet og amning, ej heller af dens indflydelse pa forplantning hos
mennesker. Tandleegen har derfor pligt til at foretage en individuel vurdering af fordelene for
moderen samt mulige risici for barnet for transplantation af knogleerstatningen RE-BONE®.
Der foreligger ikke data, der tyder pa at det er nedvendigt at iveerkseette seerlige
forsigtighedsforanstaltninger pa baggrund af patientens alder.

Bivirkninger

« | sjeeldne tilfeelde kan allergiske reaktioner eller overfelsomhed overfor knogleerstatning af
bovin oprindelse ikke udelukkes.

+ | sjeeldne tilfeelde kan der opsta inflammatoriske veevsreaktioner pa grund af en lang
optagelsesvarighed.

+ Som for ethvert fremmed-materiale kan eventuelle allerede eksisterende lokale infektioner
forvaerres pa grund af transplantation af knogleerstatningen RE-BONE®.

+ Der kan opsta generelle komplikationer, ogsa under det kirurgiske indgreb, for eksempel
tilbagetraekning af tandkedet, steerk gengival bledning, edem pa det blede veev,
varmefolsomhed, afskalning af gengival epitel i randzonen, resorption eller ankylose pa
den behandlede rod, mindre reduktion af hejden pa kamknoglen, infektioner, smerter eller
komplikationer i forbindelse med brug af bedovelsesmidler.

Interaktion med andre produkter og metoder
+ Virkningen af RE-BONE® knogleerstatningen kan pavirkes af aggregeringens inhibitorer og
af antikoagulerende lzegemidler da disse produkter kan pavirke dannelsen af blodpropper.
+ Der kendes ingen interaktion med magnetisk resonans og, i betragtning af den biokemiske
sammensaetning af RE-BONE® knogleerstatningen, er sadanne interaktioner heller ikke
sandsynlige.

Advarsler, forebyggende foranstaltninger

+ Knogleerstatningen RE-BONE® ma udelukkende anvendes til de ovenstaende
brugsomrader. Anordningen er ikke blevet klinisk testet pa patienter med alvorlige
kirurgiske, implantologiske, endodontiske eller parodontologiske defekter.

+ Patienterne skal informeres om eventuelle kontraindikationer, bivirkninger og nedvendige
forebyggende foranstaltninger, hvilket er den behandlende tandlaeges ansvar. Ved
tilstedeveerelse af postoperative forstyrrelser, sasom smerter, infektion eller andre
usaedvanlige symptomer, skal patienten straks konsultere sin tandlaege.

- Patienter med alvorlige systemiske lidelser (f.eks. darlig kontrolleret sukkersyge, alvorlig
hypertension, alvorlig perifer arteriel okklusiv sygdom, ondartet cancer eller autoimmune
lidelser) eller patienter der, for eksempel, skal behandles med steroider igennem laengere
tid eller med en antikoagulant behandling, skal behandles med seerlig forsigtighed, som for
alle de kirurgiske procedurer.

+ Fabrikanten og den kompetente myndighed i brugslandet skal oplyses om eventuelle
alvorlige ulykker, som er opstaet i forbindelse med brug af dette medicinske udstyr.
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OPBEVARES BESKYTTET MOD SOLLYS

LAS BRUGSANVISNINGERNE
TILGAENGELIG PA LINKET:
https://www.ubgen.com/client/area-download.html

MA IKKE BRUGES, HVIS EMBALLAGEN ER BESKADET

ENGANGSBRUG

PP® = -

MA IKKE RESTERILISERES
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