RE-BONE®
LIELLOPU IZCELSMES REZORBEJOSS KAULU AIZSTAJEJS
(sterila vienreizlietojama ierice).

LV

Paredzeétais lietojums

RE-BONE® kaulu aizstajéjs ir paredzéts lietosanai mutes, Zoklu un sejas kirurgija,
implantologija, periodontologija, mutes kirurgija un endodontija, vadamas kaulu un audu
regeneracijas atbalstianai, implantu aizsardzibai un periodonta audu regenerésanai.
RE-BONE® tiek razots no liellopu kauliem, izmantojot standartizétu un kontrolétu attirisanas
procesu. Kaulu materials tiek ieguts no Veterinara dienesta kontrolé esosajiem liellopiem, tas
tiek rapigi attTrits, attaukots, liofilizéts un sterilizéts ar jonizéjoSo starojumu.

PilnTgas aizstasanas laiks ir atkarigs no anatomiskiem mainigajiem (attiectbas starp vitalo
kaula virsmu un transplantacijas apgabala tilpumu) un no individualiem faktoriem, kas katram

pacientam ir atskirTgi, un var svarstities no 6 ITJdz 8 ménesiem.

Pudele ar kortikospongiozam granulam

BMREBONE

Pudele ar spongiozam granulam
BMREBONE

Pudele ar kortikalam granulam
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

00E 0,259 -<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

0010,25 g - <0,25 mm
00J 0,50 g -<0,25 mm
00K 1,00 g - < 0,25 mm
00L 2,00 g - < 0,25 mm
00LA 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

01Q0,25 g - 0,25-1,00 mm
01R 0,50 g - 0,25-1,00 mm
01S 1,00 g - 0,25-1,00 mm
01T 2,00 g - 0,25-1,00 mm
01TA 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

01U0,50g-1-2mm
01V 1,00g-1-2 mm
01W2,00g-1-2mm
01X 5,00 g - 1-2 mm

Bloks
BMREBONE 02A 10x10x10 mm
02B 10x10x20 mm
Slirce
BMREBONE 03A 0,25 g-0,25-1 mm 03BA 1,009 -0,25-1 mm 03CA 1,00 - 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

Visi tabula noraditie kodi ir pieejami arT iepakojumos pa 6 gabaliem, iznemot blokus un slirces.

Terapeitiskas indikacijas
RE-BONE® ir indicéts atseviski vai kombinacija ar piemérotiem regenerativiem materialiem
(pieméram, autologu, alogénu vai aloplastisku kaulu, autologu trombocTtu gelu) vadamai kaulu
un audu regeneracijai:
« kirurgisku kaulu defektu vai kaula sienas defektu gadijuma
+ veicot sinusa pacelSanu (Sinus lift) veicot alveolaras kores tilpuma palielinasanu vai
rekonstrukciju
+ noversot fenestracijas defektus
+ periodonta kaulu defektu gadijuma (vienas-tris sienas defekti, I, Il klases furkacijas
defekti);
+ dehiscencu arstésanai
+ péc apikoektomijas, cistektomijas, skarto zobu avulsijas un citu kaulu defektu rezekcijas
* pécekstrakcijas alveolas péc zoba ekstrakcijas
+ tdlTtéjas vai atliktas palielinaSanas gadijuma ap implantiem pécekstrakcijas alveolas

LietoSanas instrukcija
RE-BONE® drikst lietot tikai arsti péc atbilstosas profesionalas apmacibas, tatad specialisti
vaditas kaulu un audu regeneracijas tehnikas joma.
Bloka kaula aizstajéju var nogriezt sausa vai samitrinata stavokiT ar zobu kaps un veidot
atbilstosi novérsama defekta izméram un formai. Piemérotu Sablonu izmantosana var palidzét
noteikt nepiecie$amo formu.
LietoSanas laika ir jaievéro visparéjie sterilitates un pacienta medikamentozas arstésanas
principi.
Atbilstosa veida sagatavojiet transplantacijas vietu, novacot Skiedru audu paliekas un, ja
nepiecieSams, perforéjiet sanéméjaudus, lai veicinatu sakotnéjo regeneracijas fazi.
Produktu var hidratét ar fiziologisko $kidumu vai ar APG® (Autologous Platelet Gel), to var
izdarTt ar GF-ONE® produktiem.
Kaulu defektam jabat pilntba aizpilditam ar granulam. Tomér, lai nodrosinatu braces
aizvér$anu bez spriegojuma, ir svarigi izvairTties no parmérigas piepildisanas.
Granulas, kas atrodas arpus apstradajama apgabala, ir janonem no mikstajiem audiem.

Ir svarigi nodro$inat, lai braci varétu aizveért bez spriegojuma un nelautu siekalam iek|at
iekSpusé.
Noteiktos apstak|os, lietojot RE-BONE® granulas labiali un bukali, ir ieteicams izmantot
autologu spongioza kaula slani. Ka arf parklat $o slani ar periostu vai membranu.
Pé&c operacijas pacientam jaievéro arstéjosa zobarsta noradTjumi par mutes higiénu.
RE-BONE® granulu forma ir pieejams arT ar $lirces aplikatoru. lerice sastav no $lirces ar
virzuli, 8kidruma aspiracijas reduktoru un aizvéranas vacinu. LietoSanas laika ir jaievéro
visparégjie sterilitates un pacienta medikamentozas arsté$anas principi.

+ PilnTgi nonemiet granulacijas audus péc defekta ekspozicijas

+ Iznemiet ierici no blisteriepakojuma

+ Turot RE-BONE® §lirci nekustigu $kidruma aspiracijas reduktora ITmenT atskravéjiet

ieskravéjamo vacinu, kas ir vistuvak arpusei
+ Péc atvéranas hidratégjiet granulas ar fiziologisko 8kidumu, pacienta asinim vai trombocTtu
koncentratu, virzot virzuli uz priek$u un atpakal, Iidz granulas ir pilniba rehidratétas.

+ Spiediet virzuli, lai saspiestu RE-BONE® granulas un izspiestu lieku $kidrumu

+ Atskravéjiet Skidruma aspiracijas reduktoru

+ Uzklajiet kaulu aizstajeju operacijas lauka

Kontrindikacijas, bridinajumi
Arstam obligati janosaka pacienta visparéja un lokala kliniska situacija, izvértgjot, vai
arstéanai nav kontrindikaciju. No visparéja veselibas viedokla ir jaizverte, vai pastav sadi
traucéjumi: sirds un/vai elpo$anas sisttmas dekompensacija, audzéji, dekompenséts cukura
diabéts u.c. Svarigs ir arT vietéjo apstak|u novértgjums.
Nelietojiet RE-BONE® kaulu aizstajéju pacientiem ar:

- akatam infekcijam mutes dobuma vai akatu vai hronisku iekaisumu implantacijas vieta
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+ sistémiskam patologijam, ar kuram nav atlauta mutes un zoklu kirurgija, implantologija,
periodontologija, endodontija vai cita mutes Kirurgija

+ zinamu paaugstinatu juttbu pret liellopu izcelsmes kauliem

Nav veikti pétijumi par liellopu izcelsmes kaulu aizstajéeju lietoSanu gritniecibas un krats

baroSanas laika, ka arT par to ietekmi uz cilvéka reproduktivo funkciju. Tapéc pirms RE-

BONE® kaulu aizstajeja transplantacijas arstéjoSajam zobarstam ir javeic individuals

ieguvumu noveértéjums matei un janosaka iespéjamie riski bérnam.

Nav pieejami dati, kas liecinatu par TpaSu piesardzibas pasakumu veikSanu atbilstoSi

arstéjama pacienta vecumam.

Blaknes

+ Retos gadijumos liellopu izcelsmes kaulu aizstajéjs var izraisit alergiskas reakcijas vai
nepanesibu.

+ Retos gadTjumos ilgsto$as absorbcijas dé| var rasties audu iekaisigas reakcijas.

+ Tapat ka jebkura sveskermena gadijuma, iepriek§ pastavosas lokalas infekcijas var
saasinaties RE-BONE® kaula aizstajéja transplantacijas rezultata.

+ Visparéjas komplikacijas var rasties arT operacijas laika, pieméram, smaganu recesija,
spéciga smaganu asinos$ana, miksto audu taska, jutigums pret karstumu, smaganu
epitélija malas deskvamacija, apstradatas saknes rezorbcija vai ankiloze, neliels kores
kaula augstuma zudums, infekcijas, sapes vai komplikacijas saistiba ar anestézijas
ITdzeklu lietoSanu.

Mijiedarbiba ar citiem ITdzekliem un metodem
+ Kaulu aizstajégja RE-BONE® efektivitati var samazinat agregacijas inhibitori un
antikoagulanti, jo Sie ITdzekli var ietekmét asins recek|u veido$anos.
+ Nav zinama mijiedarbTba ar magnétisko rezonansi, un, nemot véra RE-BONE® kaulu
aizstajeja biokTmisko sastavu, $ada mijiedarbiba nav pat paredzama.

Bridinajumi, piesardzibas pasakumi

+ RE-BONE® kaulu aizstajeju drikst izmantot tikai iepriek§ noraditajiem meérkiem. lerice
nav klTniski parbaudita pacientiem ar Tpasi smagiem Iy(irurgjiskiem, implantologiskiem,
endodontiskiem vai periodontiskiem defektiem.

+ Pacienti jainformé par iespéjamam kontrindikacijam, blakném un nepiecieSamajiem
piesardzibas pasakumiem, kas ir arstéjosa zobarsta parzina. Ja rodas pécoperacijas
traucejumi, pieméram, sapes, infekcija vai citi neparasti simptomi, pacientam nekavéjoties
jasazinas ar atbildigo zobarstu.

+ Pacienti ar smagam sistémiskam slimibam (pieméram, nepietiekami kontroléts cukura
diabets, smaga hipertensija, smaga periféro artériju okluziva slimiba, laundabigi audzgji
vai autoimiinas slimtbas) vai pacienti, kuriem, pieméram, nepiecieSama ilgstoSa steroidu
terapija vai antikoagulantu terapija, jaarsté, ievérojot Tpasu piesardzibu, tapat ka jebkuras
citas kirurgiskas proceduras gadTjuma.

+ Par visiem nopietniem negadTjumiem, kuros ir iesaistita masu piegadata mediciniska
ierice, ir jazino razotajam un tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura tas atrodas.
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