RE-BONE®
REZORBUOJAMAS GALVIJY KILMES KAULO PAKAITALAS
(sterili vienkartiné priemone).

LT

Numatytoji paskirtis

RE-BONE® - tai kaulo pakaitalas, skirtas naudoti burnos ir Zzandikaulio operacijy metu,
implantavimo, periodontiniy procedury, burnos operacijy metu ir endodontijoje, siekiant
paspartinti nukreipiamajg kauly ir audiniy regeneracija, apsaugoti tvirtinimo elementus ir
atkurti periodonto audinj. Kaulo pakaitalas yra gaminamas i§ galvijy kauly, kontroliuojamo
ir standartizuoto gryninimo proceso metu. RE-BONE® gaunamas i$ veterinarijos tarnybos
priziarimy galvijy, iSvalomas, nuriebalinamas, liofilizuojamas ir sterilizuojamas apdorojant
jonizuojancia spinduliuote. Vidutinis rezorbcijos laikas priklauso nuo skirtingy anatominiy
ypatybiy (atsizvelgiant j gyvybingo kaulo pavir§iaus ir transplantanto vietos ploto santykj) ir
individualius paciento veiksnius. Rezorbcijos laikas gali bati nuo 6 iki 8 ménesiy.

Tankiojo ir akytojo audinio granuliy buteliukas
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
Akytojo audinio granuliy buteliukas

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

BMREBONE 00E 0,25 g - <0,25 mm 0110,25 g - 0,25-1,00 mm
00F 0,50 g - < 0,25 mm 01J 0,50 g - 0,25-1,00 mm 01M 0,50 g - 1-2mm
00G 1,00 g - <0,25 mm 01K 1,00 g - 0,25-1,00 mm 01N 1,00g-1-2 mm
00H 2,00 g - <0,25 mm 01L 2,00 g - 0,25-1,00 mm 0102,00g-1-2mm
00HA 5,00 g - < 0,25 mm 01LA 5,00 g - 0,25-1,00 mm 01P 5,009 - 1-2 mm

jo audinio g iy

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

Blokelis

BMREBONE 02A 10x10x10 mm
02B 10x10x20 mm

Svirkstas

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

03B 0,59-0,25-1 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 - 1-2mm
03CC 2,009 - 1-2mm

Visi lenteléje nurodyti kodai taip pat yra pakuotése po 6 vienetus, isskyrus blokus ir Svirkstus.

Gydymo indikacijos
RE-BONE® yra skirtas naudoti vienas arba kartu su tinkamomis regeneracinémis medziagomis
(pvz., autologiniais, alogeniniais arba aloplastiniais kaulais, autologiniy kraujo ploksteliy geliu)
nukreipiamajai kauly ir audiniy regeneracijai:
+ chirurginiams kauly defektams arba kauly sieneliy defektams;
« atliekant sinuso pakélimo operacija, kaulo priauginimg arba alveolinés ataugos
rekonstrukcija;
« kaulo fenestracijos defektams;
+ esant parodontiniams kaulo defektams (vienos—trijy sieneliy defektams, I, Il furkacijos
pazeidimy klasei);
+ gydant dehiscencija;
+ po Saknies kanalo gydymo, cistektomijos, pazeisto danties iStraukimo ir kity kaulo defekty
rezekcijos;
+ danteny kiSeneése, atsiradusiose po danty traukimo;
+ nedelsiant arba véliau atliekamam tvirtinimo elementg supancio kaulo priauginimui danteny
kiSenése.

Naudojimo instrukcijos
RE-BONE® leidziama naudoti tik profesionaliems medikams, kurie gerai iSmano
nukreipiamosios kauly ir audiniy regeneracijos metodus. RE-BONE® blokelj galima pjaustyti
sausuoju arba drégnuoju badu, su danty kapas suformuojant gydomiems defektams tinkancig
forma. Chirurginis gidas gali padéti nustatyti reikiamg forma. Naudojant RE-BONE® reikia
laikytis bendryjy sterilumo ir paciento gydymo medikamentais principy. Tinkamai paruoskite
transplantanto vieta, pasalinkite visas jungiamojo audinio liekanas ir, prireikus, pradurkite
implantuojama audinj siekdami palengvinti pirmajj regeneracijos etapa. Priemone galima
sudreékinti fiziologiniu tirpalu arba APG® (autologiniy kraujo ploksteliy geliu), kuris gali bati
gaunamas naudojant GF-ONE® gaminius. Visas kaulo defektas privalo buti uzpildytas
granulémis. Taciau siekiant uztikrinti Zaizdos uzvérimag nejtempiant audiniy, svarbu vengti
defekto perpildymo. I$sibarsciusias granules privaloma pasalinti i§ minkStojo audinio.
Svarbu jsitikinti, kad Zaizda buvo uZverta nejtempiant audinio ir kad j procediros vietg
nepateks seiliy. Tam tikromis aplinkybémis naudojant RE-BONE® granules ltpy ir burnos
srityje rekomenduojama naudoti autologine akytaja kaulo medziagg bei padengti §j sluoksnj
antkauliu arba kauly dengiamaja plokstele. Po operacijos pacientas turi laikytis jj priziarin¢io
odontologo nurodymy bei susirtpinti burnos higiena.
RE-BONE®* granules taip pat galima jsigyti Svirkstiniame aplikatoriuje. Priemone sudaro
Svirkstas su stamokliu, skyscio aspiracijos slopintuvu ir apsauginiu kamsteliu. Naudojant
privaloma laikytis bendryjy sterilumo ir paciento gydymo medikamentais principy:

- Po salycio su defektu pasalinkite visg granuliuotg audinj

- ISimkite priemone i$ lizdinés pakuotés

- Stabiliai laikydami ,RE-BONE®* Svirkstg skysciy aspiracijos slopintuvo lygyje atsukite

apsauginj kamstelj
- Atidare sudrékinkite turinj fiziologiniu tirpalu, paciento krauju arba kraujo ploksteliy
koncentratu stumdydami stumoklj tol, kol bus sudrékintos visos granulés

- Stumkite stamoklj tol, kol suslégsite ,RE-BONE®* ir iSleisite skyscio pertekliy

- Atsukite skyscio jsiurbimo kamstelj

- Suleiskite kauly pakaitalg operacijos vietoje

Kontraindikacijos, jspéjimai
Medikas privalo jsitikinti paciento bendrgja ir gydymo vietos klinikine bukle, jvertinti, ar
egzistuoja gydymo kontraindikacijy. Turi bati jvertintos Sios kontraindikacijos, susijusios su
bendragja sveikatos bukle: Sirdies ir kraujagysliy ir (arba) kvépavimo taky dekompensacija,
jvairaus pobadzio vézys, diabetas su dekompensacija ir kt. Taip pat svarbu jvertinti ir gydymo
vietos sutrikimus.
Nenaudokite RE-BONE® pacientams:

+ sergantiems létiniais transplantanto vietos uzdegimais;
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« turintiems sisteminiy patologijy, dél kuriy neleidziama atlikti burnos, Zandikaulio ir veido,
implantavimo procedary, periodontiniy, endodontiniy operacijy ar kity burnos ertmés
operacijy;

* jautriems galvijy kilmés kaulams.

Nebuvo atlikti jokie RE-BONE® naudojimo néséiosioms ir maitinan¢ioms moterims tyrimai bei
priemoneés jtakos zmoniy vaisingumui tyrimai. Prie§ implantuojant RE-BONE® kaulo pakaitalg
Zalos kadikiui vertinima.

Néra jokiy duomeny, leidZianc¢iy daryti iSvada, jog reikia imtis specialiy atsargumo priemoniy
dél gydomy pacienty amziaus.

Salutiniai poveikiai

+ Retais atvejais negali bati atmetama RE-BONE® gyvuninés kilmés kaulo pakaitalo sukelta
alerginé reakcija arba jo netoleravimas.

+ Retais atvejais dél per ilgos absorbcijos trukmés gali pasireiksti uzdegiminés audinio
reakcijos.

+ Kaip ir bet kokio kito svetimkanio atveju, transplantavus RE-BONE® kaulo pakaitalg gali
palmeéti bet kokios vietinés ir anksciau egzistavusios infekcijos.

+ Operacijos metu taip pat galimos bendrojo pobudzio komplikacijos, pvz., danteny recesija,
stiprus danteny kraujavimas, minkstojo audinio tinimas, jautrumas kar$¢iui, danteny
apsinuoginimas proceduros vietoje, gydyto danties Saknies rezorbcija arba suaugimas
su kaulu, nedidelis krastinio kaulo auk$¢io sumazéjimas, infekcija, skausmas arba su
anestetiniy vaistiniy preparaty naudojimu susijusios komplikacijos.

Saveika su kitais preparatais ir gydymo btdais
+ RE-BONE® kaulo pakaitalo veiksmingumas gali sumazéti dél agregacijos slopikliy arba
antikoagulianty, kadangi Sie preparatai gali turéti jtakos kraujo kreséjimui.
+ Néra jokiy zinomy priemonés saveiky su MRT. Atsizvelgiant j RE-BONE® kaulo pakaitalo
biochemine sudétj, Sios sgveikos néra numatomos.

Ispéjimai, atsargos priemonés

- RE-BONE® kaulo pakaitalas turi bati naudojamas tik taip, kaip nurodyta pirmiau.
Preparatas nebuvo klinikiskai istirtas su pacientas, turin¢iais itin rimty chirurginiy implanty,
periodonto, endodonto defekty.

Salutinius poveikius ir reikiamas atsargos priemones. Jei pacientas turi nusiskundimy po
operacijos, pvz., dél skausmo, infekcijos ar kity nejprasty simptomy, pacientas turéty
nedelsdamas pasikonsultuoti su odontologu.

+ Kaip ir visy chirurginiy procediry atveju, pacientai, sergantys rimtomis sisteminémis
ligomis (pvz., nepakankamai kontroliuojamu cukriniu diabetu, rimta hipertenzijos forma,
rimta periferiniy arterijy okliuzijos forma, piktybiniais augliais arba autoimuninémis ligomis)
arba pacientai, kuriems ilgg laikg buvo taikytas gydymas steroidais arba antikoaguliantais,

+ Apie bet kokius rimtus incidentus, susijusius su Siuo medicinos prietaisu, reikia pranesti
gamintojui ir kompetentingai jstaigai.

Simboliy legenda

UNIKALUS PRIETAISO IDENTIFIKACIJA

PREKES KODAS

PARTIJOS NUMERIS

MEDICININIS PRIETAISAS

PAGAMINIMO DATA
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-
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