RE-BONE®
SZARVASMARHA EREDETU CSONTPOTLO
(steril, egyszer hasznalatos eszkdz).
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Felhasznalasi terilet

A RE-BONE® csontp6tlo szaj-maxillofacialis sebészetben, implantologiaban, parodontolégiaban,
szajsebészetben és endodontidban hasznalhatok iranyitott csont- és szdvetregeneracio
tamogatasara, az implantatumok védelmére és a parodontalis szévet regeneralasara.

A RE-BONE®-t szarvasmarha-csontbol allitjak elé egy szabvanyos és ellendrzétt tisztitasi
folyamat részeként. A csont kinyerése az Allategészséglgyi Szolgalat altal ellendrzétt
szarvasmarhakbol torténik, alapos tisztitasra, zsirtalanitasra, dehidratalésra, és ionizald
sugarkezeléssel sterilizalasra keral.

A teljes potlas ideje anatomiai valtozoktol (a Iétfontossagu csontfelszin és az atiltetett hely
térfogatanak aranya) és az egyéni tényezoéktél figg, amelyek betegenként véaltoznak, és 6-8
hénap koz6tt valtozhat.

rtikalis a palack
BMREBONE 00A 0,259 -<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

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 1,009 - 1-2mm
01G2,00g-1-2 mm
01H5,00g-1-2mm
Szivacsos granulatum palack
BMREBONE 00E 0,25 g - <0,25 mm
00F 0,50 g - <0,25 mm
00G 1,009 - < 0,25 mm
00H 2,00 g - <0,25 mm
00HA 5,00 g - <0,25 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

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

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 0,50 g - 1-2 mm
00K 1,00 g - <0,25 mm 01S 1,00 g - 0,25-1,00 mm 01V 1,00g-1-2mm
00L 2,00 g - <0,25 mm 01T 2,00 g - 0,25-1,00 mm 01W 2,00 g- 1-2 mm
00LA 5,00 g - <0,25 mm 01TA 5,00 g - 0,25-1,00 mm 01X 5,00g-1-2 mm

Blokk

BMREBONE 02A 10x10x10 mm
02B 10x10x20 mm

Fecskendd

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
03C0,5g-1-2mm

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

A tablazatban szerepld 6sszes kod 6 darabos kiszerelésben is elérhetd, a blokkok és fecskenddk
kivételével.

Terapias javallatok
A RE-BONE® 6nmagéban vagy megfelel6 regenerald anyagokkal (pl. autoldg, allogén vagy
alloplasztikus csont, autolég thrombocyta gél) kombinalva javasolt a csontok és szévetek
» mitéti csonthibak vagy csontfalhibak esetén
+ az arclregemelés (sinus lift) részeként az alveolaris csont térfogatndvelésének vagy
rekonstrukciéjanak részeként
« fenestracios defektusok kezelésében
+ fogagycsont defektusok esetén (egy-harom fala defektusok, I., Il. osztalyu furkacioés
defektusok);
+ dehiszcencia kezelésben
+ apicoectomiat, cisztektomiat, az érintett fogak avulzidjat és egyéb csonthibak reszekcidjat
kovetéen
- extrakcio utani alveolusokban fogeltavolitast kdvetéen
+ azonnali vagy elhalasztott augmentacioé esetén az implantatumok koéril extrakcid utani
alveolusokban

Hasznalati utasitas
A RE-BONE®-t csak megfelelé szakmai képzettséggel rendelkezé orvosok, igy az iranyitott
csont- és szovetregeneracios technikak szakértoi alkalmazhatjak.
A csontpétld blokk szarazon vagy fogaszati furd segitségével nedvesitve vaghato, és a
kezelenddé defektusnak megfeleléen méretezheté és formazhaté. A megfelelé sablonok
hasznélata segithet a szlikséges forma meghatarozasaban.
Az alkalmazas soran be kell tartani a sterilitas és a betegek gyogyszeres kezelésének
altalanos elveit.
Megfeleléen készitse el6 a belltetés helyét, tavolitsa el a rostos szévet maradvanyait, és ha
szlikséges, perforalja a befogadd szévetet, hogy megkdnnyitse a regeneracio kezdeti fazisat.
A termék hidratalhaté fiziologias oldattal vagy APG® termékkel (Autologous Platelet Gel),
amely a GF-ONE® termékeivel nyerhetd.
A csont defektust teljesen ki kell télteni a granulatumokkal. A feszlltségmentes sebzaras
érdekében azonban elengedhetetlen a taltéltés elkertlése.
A kilsé granulatumokat el kell tavolitani a lagyszévetb6l.
Fontos annak biztositasa, hogy a seb fesziiltség nélkiil zarva legyen, és ne engedije be a
nyalat.
Bizonyos koriilmények kdz6tt ajanlatos autolég szivacsos csontréteget hasznalnia RE-BONE®
granulatum ajak- és bukkalis felvitelén, valamint ajanlatos ezt a réteget a csonthartyaval vagy
membrannal lefedni.
A miitét utan a paciensnek be kell tartania a kezel6 fogorvos szajhigiéniara vonatkozo
utasitasait.
A RE-BONE® szemcsés formatumban fecskenddés applikatorral is kaphatd. A készilék
dugattyus fecskendébdl, folyadékszivo reduktorbol és zarokupakbol all. A hasznalat soran be
kell tartani a sterilitas és a beteg gyogyszeres kezelésének altalanos elveit:

+ A hiba feltarasa utan teljesen tavolitsa el a granulaciés szdvetet
Vegye ki a késziiléket a buborékfoliabdl
A RE-BONE® fecskend6t a folyadékok szivasahoz szlikséges reduktor szintjén tartva
csavarija le a legkulsé csavaros kupakot
A felnyitastol kezdve hidratélja a granulatum tartalmat fiziologias oldattal, paciens vérével
vagy vérlemezke-koncentratuméaval, a dugattyat elére-hatra tolva, amig a granulatum
teljesen rehidratalodik.
Nyomja meg a dugattyat, hogy Gjra téméritse a RE-BONE® granulatumot, és hagyja, hogy
a felesleges folyadék tavozzon
Csavarja le a folyadékok beszivasahoz sziikséges reduktort
Vigye fel a csontp6tlot a mitéti helyre

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

03CB 1,50 g - 1-2mm
03CC 2,009 -1-2mm
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Ellenjavallatok, figyelmeztetések
Az orvosnak feltétlenil meg kell allapitania a beteg altalanos és helyi klinikai helyzetét,
felmérve, fennall-e ellenjavallata a kezelésnek. Altalanos egészségligyi szempontbél fel
kell mérni, hogy fennéalinak-e a kovetkez6 allapotok: sziv- és érrendszeri és/vagy léguti
dekompenzaci6, daganatok, dekompenzalt cukorbetegség stb. A helyi adottsagok felmérése
is fontos.
Ne hasznélja az RE-BONE® csontpotlot olyan betegeknél, akiknél fennalinak az alabbiak:

- akut fertézések a szajuregben vagy akut vagy kronikus gyulladas a beliltetés helyén

- olyan szisztémas patologiak, amelyek esetében az orr-maxillofacialis sebészet,

implantolégia, parodontolégia, endodoncia vagy egyéb szajsebészet nem megengedett

« szarvasmarha eredet(i csontokkal szembeni ismert tulérzékenység

Nem végeztek vizsgalatokat a szarvasmarha eredetli csontp6tlok terhesség és szoptatas
alatti alkalmazasarol, sem pedig a human reprodukciora gyakorolt hatasarél. A RE-BONE®
csontpotlok belltetése elétt ezért a kezel fogorvosnak egyénileg fel kell mérnie az anya
eldényeit és a gyermeket érinté lehetséges kockazatokat.

Nem éllnak rendelkezésre olyan adatok, amelyek a kezelt betegek életkora alapjan kilénleges
ovintézkedések elfogadasara utalnanak.

Mellékhatasok:

- Ritka esetekben a szarvasmarha eredet(i csontpotlokkal szembeni allergias vagy intolerans
reakciok nem zarhatok ki.

- Ritka esetekben gyulladasos széveti reakciok Iéphetnek fel elhiz6do felszivodasi idé miatt.

+ Mint minden idegen anyag esetében, a mar meglévé helyi fertézések stlyosbodhatnak a
RE-BONE® csontp6tlé beiltetése miatt.

+ A mitét soran altalanos szévédmények is eléfordulhatnak, példaul a foginy recesszidja,
sllyos foginyvérzés, lagyrész-6déma, héérzékenység, inyham hamlasa a lebeny
terliletén, a kezelt gyokér felszivodasa vagy ankilézisa, a crestalis csontmagassag
enyhe csokkenése, fertézések, fajdalmak vagy szévédmények az érzéstelenitd szerek
hasznalataval kapcsolatban.

Kolcsdnhatasok mas termékekkel és eljarasokkal
- A RE-BONE® csontpotldé hatékonysaga csokkenthetd aggregaciogatiokkal és
antikoagulansokkal, mivel ezek a termékek befolyasolhatjak a vérrogképzédést.
+ A RE-BONE® csontpotléban nem ismertek kélcsénhatasok, és a membranok biokémiai
Osszetételét figyelembe véve az ilyen kélcsdnhatasok nem megjosolhatok.

Figyelmeztetések, 6vintézkedések

+ A RE-BONE® csontpétlok kizarélag a fent megjelélt célokra hasznalhatok. Az eszkozt
klinikailag nem tesztelték kilénésen sulyos sebészeti, implantologiai, endodonciai vagy
parodontalis defektusban szenvedd betegeken.

+ A betegeket tajékoztatni kell minden ellenjavallatrol, mellékhatasrél és a sziikséges
ovintézkedésekrél, amelyek a kezel6 fogorvos feleldsségi kdrébe tartoznak. Posztoperativ
panaszok, mint példaul fajdalom, ferté6zés vagy egyéb szokatlan tiinet esetén a betegnek
azonnal konzultalnia kell a beutal6 fogorvossal.

+ Sulyos szisztéméas betegségben szenvedd betegeket (pl. nem megfelel6en kontrollalt
diabetes mellitus, sulyos magas vérnyomas, sulyos periférias artérias elzarodas,
rosszindulati daganatok vagy autoimmun betegségek) vagy az olyan betegeket, akiknek
példaul hosszG tavu szteroid kezelésen vagy véralvadasgatldo kezelésen kell atesni,
kilénos elévigyazatossaggal kell kezelni, mint minden sebészeti beavatkozasnal.

+ Az altalunk szallitott orvostechnikai eszkézzel kapcsolatos minden sulyos balesetet
jelenteni kell a gyartonak és a székhelye szerinti tagallam illetékes hatésaganak.
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OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST
ELERHETO A LINKEN:
https://www.ubgen.com/client/area-download.html

NE HASZNALJA, HA A CSOMAGOLAS SERULT

EGYSZER HASZNALATOS

NE STERILIZALJA UJRA

Y@ =

(€ 0373

Rev. 04 - 07/2022



