RE-BONE®

VEISE PARITOLU RESORBEERUV LUUASENDUSMATERJAL
(steriilne hekordne meditsiinitoode).

ET

Kasutamine

RE-BONE®-i luuasendusmaterjal on mdeldud juhitava luu- ja koeregeneratsiooni toetamiseks,
implantaatide kaitseks ning parodontaalse koe regenereerimiseks hamba-, suu- ja ndo-léualuu
kirurgias, implantaatide paigaldamisel, parodontaalses, suu- ning endodontilises kirurgias.
RE-BONE® on valmistatud kontrollitud ja standardiseeritud puhastamise protsessiga
kasutades veise luud. Luu périneb veterinaartalituse poolt kontrollitud veiste luudest ja see on
hoolikalt puhastatud, rasvatustatud, ltofiliseeritud ning steriliseeritud ioniseeriva kiirgusega.
Keskmine resorbeerumiseks kuluv aeg soltub anatoomilistest muutujatest (elusa luupinna
ja siirdatud piirkonna suuruse suhe) ning individuaalstest teguritest, mis sdltub konkreetsest
patsiendist. See vaib olla 6 kuni 8 kuud.

Kor

BMREBONE

Késnluu graanulitega pudel
BMREBONE

pudel

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
01G2,00g-1-2mm
01H5,00g - 1-2 mm

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

Kortikaalsete graanulitega pudel

BMREBONE 0010,25 g - < 0,25 mm 01Q 0,25 g - 0,25-1,00 mm
00J 0,50 g - <0,25 mm 01R 0,50 g - 0,25-1,00 mm 01U 0,509 -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

Plokk

BMREBONE 02A 10x10x10 mm
02B 10x10x20 mm

Sistal

BMREBONE 03A 0,259 -0,25-1 mm 03BA 1,009 -0,25-1 mm 03CA 1,009 -1-2mm

03B 0,5g-0,25-1 mm
03C05g-1-2mm

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

03CB 1,50 g - 1-2mm
03CC 2,009 - 1-2 mm

Koik tabelis nédidatud koodid on saadaval ka 6 tk pakendis, vélja arvatud plokid ja stistlad.

Terapeutilised naidustused

RE-BONE® on mdeldud kasutamiseks juhitud luu- ja koeregeneratsiooniks kas tiksinda voi
koos sobivate regenereerivate materjalidega (nt autoloogne, allogeenne véi alloplastiline luu,
autoloogne trombotsuitide geel):

« kirurgilised luudefektid voi luuseina defektid;

+ siinuse tdstmise (ingl k Sinus lift) operatsioon, alveolaarse serva mahu suurendamine voi

rekonstruktsioon;

+ fenestratsiooni defektide ravi;

parodontaalsed luudefektid (ihe-kolme seina defektid, | ja Il astme furkatsiooni defektid;
dehistsentsi ravi;

juurekanali ravi, tsistektoomia, avulsiooni jargselt ja teiste luudefektide resektsioon;
alveooli ravi parast hamba eemaldamist;

+ kohese vai viivitatud augmentatsiooni korral implantaatide tmber alveoolis parast hamba

eemaldamist.

Kasutusjuhised

RE-BONE® meditsiinitoodet tohivad kasutada ainult asjakohase professionaalse valjadppega
arstid, kes tunnevad juhitava koe- ja luuregeneratsiooni tehnikaid.

Léigake kasutades hambaravi kas kuivast vGi niisutatud plokist soovitud kujuga tlkk
vastavalt ravitavale defektile. Vajaliku kuju maaramist holbustab asjakohase kirurgilise juhiku
kasutamine.

Kasutamisel tuleb jargida steriliseerimise ja patsiendi ravi tildpohiméotted.

Valmistage siirdamiskoht korralikult ette, eemaldage kiulise koe jaagid ja vajadusel
perforeerige retsipient kude, et soodustada regeneratsiooni alguse etappi.

Toodet vaib niisutada fusioloogilise lahusega voi APG®-ga (autoloogne trombotsiidtide geel),
mis on GF-ONE® i tootesari.

Luudefekt tuleb taielikult graanulitega taita, kuid pingevaba haava sulgemise jaoks on oluline
véltida liigset taitmist.

Véljaspoole ravitavat kohta sattunud graanulid tuleb pehmetelt kudedelt eemaldada.
Oluline on tagada, et haav suletakse pingevabalt ja sinna ei satu silge.

Erijuhtudel on soovitatav kasutada autoloogse kasnluu kihti RE-BONE®i graanulite labiaalsel
ja bukaalsel kasutamisel ning selle kihi katmist periosteumi véi membraaniga.
Parast operatsiooni peab patsient jargima ravi teostava hambaarsti suuhtgieeni juhiseid.
RE-BONE®-i graanulid on saadaval ka sUstlaga aplikaatoris. Meditsiinitoode koosneb
kolvi, vedeliku tdombamise reduktori ja korgiga sustlast. Kasutamisel tuleb jargida tldiseid
sterilisatsiooni ja patsiendi ravi pohimétteid:

+ Parast defekti paljastamist eemaldada taielikult granulatsioonkude;

+ Votta meditsiinitoode blistrist valja;

Hoidke RE-BONE®-sustalt kindlalt paigal vedeliku tombamise reduktori tasemel, keerake
korki valjapoole;

Sistla otsast niisutage graanulitega sisu flsioloogilise lahuse, patsiendi vere voi
trombotsiiitide kontsentraadiga liikates kolbi edasi ja tagasi kuni graanulid on taielikult
niisutatud;

Lukake kolbi nii, et RE-BONE®-i graanulid oleksid kompaktsemad ja liigne vedelik saaks
vélja voolata;

Vedeliku tombamiseks keerake reduktorit;

« Asetage luuasendusmaterjal kirurgilisele kohale.

UBGEN Sr.l.
Viale del Lavoro, 14 - 35010 Vigonza (PD) Italy
ubgen.com

SPECIALISTS OF
BONE SURGERY
IN DENTISTRY

> UBGEN

Vastunaidustused ja hoiatused

Arst peab kontrollima patsiendi uldist kliinilist ja operatsiooni koha seisundit ja hindama kas
ravi suhtes vib esineda vastunaidustusi. Uldise tervisliku seisundi hindamisel tuleb kontrollida
jargmiste haiguste esinemist: kardiovaskulaarne ja/voi respiratoorne puudulikkus, tuumorid,
halvasti kontrollitud diabeet jne. Samuti on oluline hinnata opereeritava piirkonna seisundit.

RE-BONE®-i luuasendusmaterjali ei tohi kasutada patsientidel, kellel esineb:

+ age suuddneinfektsioon voi dge voi krooniline poletik transplantaadi kohal;

« slisteemne patoloogiline seisund, mille korral on hamba-, suu- ja ndo-l6ualuu kirurgia,
implantaadi kirurgia, parodontaalne ning endodontiline kirurgia ja muud suukirurgiad
keelatud;

« teadaolev Ulitundlikkus veise paritolu luu suhtes.

Pole teostatud uuringuid veise paritolu luuasendusmaterjalide kasutamise kohta raseduse

ja imetamise ajal ega nende mdju kohta inimese reproduktsiooni slisteemile. Ravi teostav

hambaarst peab enne RE-BONE®-i luuasendusmaterjali implantatsiooni hindama
individuaalselt saadavat kasu emale ja voimalikke riske lapsele.

Kattesaadaval pole teavet seoses ravitava patsiendi vanusega vajalike erimeetmete

rakendamise vajalikkuse kohta.

Korvaltoimed

« Harvadel juhtudel ei saa valistada allergilisi reaktsioone voi talumatust veise paritolu
luuasendusmaterijalile;

« Harvadel juhtudel vdib esineda kudede pdletikulisi reaktsioone imendumise pikenemisel;

» Nagu iga védrmaterjali puhul véib ka RE-BONE®-i luuasendusmaterjali implantatsioon
pohjustada voimalike olemasolevate kohalike infektsioonide &genemist;

+ Kirurgilise protseduuri tulemusena vdivad samuti tekkida voimalikud ldised
komplikatsioonid, nagu nt igemete taandumine, igemete raske veritsus, pehmekoe
turse, soojatundlikkus, igemeepiteeli koorumine servadel, ravitud juure absorptsioon voi
ankiiloos, luu kérguse vahenemine, infektsioonid, valu v6i anesteetikumide kasutamisega
seotud komplikatsioonid.

Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

+ RE-BONE®-i luuasendusmaterjalide efektiivsust vdivad vahendada trombotsultide
agregatsiooni inhibiitorid ja antikoagulandid kuna need ravimid véivad valtida vere
koagulatsiooni moodustumist;

+ Puuduvad teadaolevad koostoimeid magnetresonatstomograafiaga ja vottes arvesse RE-
BONE®-i luuasendusmaterjalide biokeemilist koostist pole selliseid koostoimeid ette néha.

Hoiatused ja ettevaatusabindud

- RE-BONE®-i luuasendusmaterjali tohib kasutada ainult eespool kirjeldatud eesmarkidel.
Meditsiinitoodet ei ole kliiniliselt testitud eriti raskete kirurgiliste, implantaadioperatsioonide,
endodontiliste voi parodontaalsete defektidega patsientidel;

Patsienti tuleb teavitada vdimalikest vastundidustustest, korvaltoimetest ja vajalikest

ettevaatusabindudest ravi teostava hambaarsti vastutuse ulatuses. Operatsioonijargsete

komplikatsioonide tekkimisel, nagu nt valu, infektsioon v6i muud tksikud simptomid peab
patsient otsekohe votma Gihendust suunava hambaarstiga;

+ Raskete slsteemsete seisunditega patsiente (nt halvasti kontrollitud diabeet, raske
hlpertensioon, raske perifeersete arterite oklusioonhaigus, halvaloomulised tuumorid
voi autoimmuunhaigused) voi patsiente kes peavad saama pikaajalist steroid- voi
antikoagulantravi tuleb ravida eriti tdhelepanelikult, nagu kdikide kirurgiliste protseduuride
korral,

« Koikidest kdesoleva meditsiinitootega seotud rasketest Gnnetustest tuleb teatada tootjat ja
asukohajargse liikkmesriigi padevat asutust.
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