RE-BONE®
SUBSTYTUT KOSCI RESORBOWALNY POCHODZENIA BYDLECEGO
(wyroéb sterylny jednorazowego uzytku).

PL

Przeznaczenie uzytkowe

Substytut kosci RE-BONE® przeznaczony jest do stosowania w chirurgii w chirurgii jamy
ustnej i szczgkowo-twarzowej, implantologii, periodontologii, chirurgii jamy ustnej i endodoncji
w celu wspomagania sterowanej regeneracji kosci i tkanek, ochrony implantéw i regeneraciji
tkanek przyzebia.

RE-BONE® produkowany jest z kosci bydlecej w standaryzowanym i kontrolowanym procesie
oczyszczania. Ko$¢ pozyskiwana jest od bydta kontrolowanego przez stuzby weterynaryjne.
Poddana zostaje skrupulatnemu oczyszczeniu, odtluszczeniu, liofilizacji i sterylizacji za
pomocg promieniowania jonizujgcego.

Czas na catkowite zastgpienie kosci zalezy od zmiennych anatomicznych (stosunek
powierzchni zywej kosci do objetos$ci miejsca przeszczepu) oraz czynnikéw indywidualnych,
réznigcych sie w zaleznosci od pacjenta, i moze wynosi¢ od 6 do 8 miesiecy.

Fiolka z g tkanki ji
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Przeciwwskazania, ostrzezenia
Lekarz zobowigzany jest bezwzglednie ustali¢ ogélny i miejscowy stan kliniczny pacjenta oraz
ocenic, czy istniejq jakiekolwiek przeciwwskazania do leczenia. Z punktu widzenia ogélnego
stanu zdrowia nalezy oceni¢, czy istniejg nastgpujace stany: niewydolno$¢ uktadu krazenia
i/lub oddechowego, nowotwory, nieustabilizowana cukrzyca itp. Wazna jest rowniez ocena
stanu miejscowego.
Substytutu kosci RE-BONE® nie nalezy stosowac u pacjentoéw, u ktorych wystepuja:
ostre infekcje w jamie ustnej albo ostre lub przewlekte stany zapalne w miejscu wszczepienia
implantu;
choroby ogélnoustrojowe, w przypadku ktérych nie jest dozwolona chirurgia jamy ustnej
i szczekowo-twarzowa, implantologia, periodontologia, endodoncja lub inne zabiegi
chirurgiczne w obrebie jamy ustnej;

+ znana nadwrazliwo$¢ na kosci pochodzenia bydlecego.
Nie zostaty przeprowadzone badania dotyczace stosowania substytutu kosci bydlecej

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

Fiolka z granulatem tkanki gabczastej
BMREBONE

Fiolka z granulatem tkanki korowej

BMREBONE 0010,25 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 - 1-2mm

Bloczek

BMREBONE 02A 10x10x10 mm
02B 10x10x20 mm

Strzykawka

BMREBONE 03A 0,25 g - 0,25-1 mm 03BA 1,00 g - 0,25-1 mm 03CA 1,00g - 1-2mm

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

03B 0,59 -0,25-1 mm
03C0,5g-1-2mm

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

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

w okresie cigzy i laktacji, ani jego wptywu na reprodukcje u ludzi. Przed wszczepieniem
substytutu ko$ci RE-BONE®, lekarz stomatolog prowadzacy leczenie zobowigzany jest
dokona¢ indywidualnej oceny korzysci dla matki i ewentualnego ryzyka dla dziecka.

Brak jest dostepnych danych, ktére sugerowatyby, ze konieczne jest stosowanie specjalnych
$rodkow ostroznosci w zaleznosci od wieku leczonych pacjentow.

01E 0,50 g - 1-2 mm
01F 1,00 g - 1-2mm
01G2,00g-1-2mm
01H5,00g-1-2mm

Skutki uboczne

» W rzadkich przypadkach nie mozna wykluczy¢ reakcji alergicznych lub nietolerancji na
substytut kosci bydlece;.

+ W rzadkich przypadkach moga wystapi¢ zapalne reakcje tkankowe spowodowane
przedtuzonym wchtanianiem.

- Jak w przypadku kazdego materiatu obcego, istniejgce wczesniej infekcje miejscowe moga
zaostrzy¢ sie w wyniku zastosowania przeszczepu substytutu kosci RE-BONE®.

» Podczas zabiegu moga réwniez wystgpi¢ powiktania ogélne, np. recesja dzigsta, silne
krwawienie z dzigset, obrzek tkanek migkkich, wrazliwo$¢ na ciepto, tuszczenie nabtonka
dzigsta w okolicy ptata, resorpcja lub ankyloza leczonego korzenia, niewielka utrata
wysokos$ci grzebienia kostnego, infekcja, bél lub powiktania zwigzane z zastosowaniem
lekéw anestezjologicznych.

01M0,50g - 1-2 mm
01N 1,00g - 1-2 mm
0102,00g-1-2mm
01P 5,00 g - 1-2 mm

Interakcje z innymi produktami i metodami
+ Skuteczno$¢ substytutu kosci RE-BONE® moze zosta¢ zmniejszona przez inhibitory

03CB 1,50 g - 1-2mm N . . . . . . .
agregaciji i leki przeciwzakrzepowe, poniewaz produkty te mogg uposledzac tworzenie sie

03CC2,00g-1-2mm

Wszystkie kody przedstawione w tabeli dostepne sa réwniez w opakowaniach po 6 sztuk, z
wyjatkiem blokow i strzykawek.

Wskazania do stosowania:
RE-BONE® wskazany jest do stosowania samodzielnie lub w potaczeniu z odpowiednimi
materiatami regeneracyjnymi (np. ko$¢ autologiczna, allogeniczna lub alloplastyczna,
autologiczny zel ptytkowy) do sterowanej regeneracji kosci i tkanek:
= w przypadku chirurgicznych ubytkéw kostnych lub ubytkéw $cian kosci;
- do podniesienia dna zatoki szczekowej (Sinus lift) w ramach zwigkszenia objetosci lub
rekonstrukcji wyrostka zebodotowego;
» w leczeniu wad fenestracji;
» w przypadku ubytkéw kostnych przyzebia (ubytki jedno- lub tréjécienne, ubytki furkacyjne
klasy I, II);
+ w leczeniu dehiscencji;
+ po apicoektomii, cystektomii, awulsji zebow zachowanych i resekcji innych ubytkow
kostnych;
» w zebodotach poekstrakcyjnych po ekstrakcji zeba;
+ w przypadku natychmiastowej lub odroczonej augmentacji wokét implantéw w zebodotach
poekstrakcyjnych.

Instrukcja uzycia

RE-BONE® powinien by¢ stosowany wytgcznie przez lekarzy posiadajgcych odpowiednie
wyksztatcenie zawodowe i tym samym dos$wiadczenie w technikach sterowanej regeneraciji
kosci i tkanek.

Bloczek substytutu ko$ci mozna cigé za pomocg wiertta dentystycznego na sucho lub
po zwilzeniu i nadawa¢ mu wielko$¢ i ksztatt odpowiedni do ubytku objetego zabiegiem.
Zastosowanie odpowiednich szablonéw moze pomoc w okresleniu niezbednego ksztattu.
Podczas stosowania nalezy przestrzega¢ ogolnych zasad sterylnosci i opatrywania pacjentow.
Miejsce przeszczepu powinno by¢ odpowiednio przygotowane poprzez usuniecie resztek
tkanki wtoknistej oraz, jesli to konieczne, perforacje tkanki przyjmujacej w celu utatwienia
poczatkowej fazy regeneraciji.

Produkt moze by¢ uwodniony roztworem fizjologicznym lub APG® (Autologous Platelet Gel),
ktory mozna otrzymac wraz z produktami z linii GF-ONE®.

Ubytek kostny powinien by¢ catkowicie wypetniony granulatem. Jednakze, aby zapewni¢
beznapigciowe zamkniecie rany, nalezy unika¢ nadmiernego jej napetnienia.

Niewtfasciwie rozmieszczone granulki nalezy usunaé z tkanki miekkiej.

Wazne jest, aby rana zostata zamknieta beznapieciowo i nie pozwalata na wnikanie $liny.

W okreslonych okolicznoéciach wskazane jest zastosowanie warstwy kos$ci gabczastej
autologicznej w przypadku aplikacji granulatu RE-BONE® w czeéci wargowe;j i policzkoweyj, i
pokrycie tej warstwy okostng lub - membrang.

Po zabiegu chirurgicznym pacjent zobowigzany jest stosowac sie do zalecen stomatologa
prowadzacego, dotyczacych higieny jamy ustnej.

RE-BONE® w formie granulatu jest dostepny rowniez w wersji z aplikatorem strzykawkowym.
Wyréb sktada sie ze strzykawki z ttokiem, reduktora do aspiracji ptynu i nasadki zamykajacej.
Podczas stosowania nalezy przestrzega¢ ogolnych zasad sterylnosci i opatrywania pacjentow:
Po odstonieciu ubytku nalezy catkowicie usungé tkanke ziarninujgca.

Wyjaé wyréb z blistra.

Trzymajac strzykawke RE-BONE® na poziomie reduktora do aspiracji ptynu, odkrecic¢
najbardziej zewnetrzng nasadke.

Z otworu uwodni¢ granulowang zawarto$¢ solg fizjologiczng, krwig pacjenta lub
koncentratem ptytek krwi, przesuwajgc ttok w przod i w tyt, az do catkowitego uwodnienia
granulek.

Wecisna¢ ttok w celu ponownego sprasowania granulek RE-BONE® i usuniecia nadmiaru
cieczy.

Odkreci¢ reduktor do aspiracji ptynu.

Natozy¢ preparat ko$ciozastepczy na miejsce zabiegu chirurgicznego.

UBGEN Sr.l.
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skrzepow krwi.
+ Nie sg znane interakcje w rezonansie magnetycznym, a ze wzgledu na sktad biochemiczny
substytutu kosci RE-BONE®, nie sg nawet mozliwe do przewidzenia.

Ostrzezenia, $rodki ostroznos$ci

+ Substytut kosci RE-BONE® moze byé stosowany wytgcznie do celow wskazanych
powyzej. Wyrob nie zostat przebadany klinicznie u pacjentow ze szczegodlnie cigzkimi
ubytkami chirurgicznymi, implantologicznymi, endodontycznymi lub periodontologicznymi.
Pacjentow nalezy poinformowaé o wszelkich przeciwwskazaniach, skutkach ubocznych
i niezbednych $rodkach ostrozno$ci w ramach odpowiedzialnosci stomatologa
prowadzacego leczenie. W przypadku wystgpienia dolegliwos$ci pozabiegowych, takich
jak bol, infekcja lub inne nietypowe objawy, pacjent zobowigzany jest skonsultowac sie
niezwtocznie z lekarzem prowadzacym leczenie.

Pacjenci z ciezkimi chorobami ogoélnoustrojowymi (np. nieodpowiednio kontrolowana
cukrzyca, ciezkie nadci$nienie tetnicze, ciezka choroba okluzyjna tetnic obwodowych,
nowotwory ztosliwe lub choroby autoimmunologiczne) lub pacjenci, ktérzy np. maja zosta¢
poddani dtugotrwatemu leczeniu steroidami lub terapii przeciwzakrzepowej, powinni
by¢ traktowani ze szczegoélng ostroznoscig, tak jak w przypadku wszystkich procedur
chirurgicznych.

Nalezy zgtasza¢ wszelkie powazne incydenty zwigzane z dostarczanym wyrobem
medycznym producentowi oraz wtasciwemu organowi paristwa cztonkowskiego, w ktorym
uzytkownik ma swojg siedzibe.
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Legenda do symboli

UNIKALNA IDENTYFIKACJA URZADZENIA

KOD PRODUKTU

NUMER PARTII

URZADZENIE MEDYCZNE

DATA PRODUKCJI

TERMIN WAZNOSCI

STERYLIZACJA PROMIENIAMI GAMMA.

TEMPERATURA PRZECHOWYWANIA 5°C - 30°C.

PRZECHOWYWAC W SUCHYM MIEJSCU.

PRZECHOWYWAC Z DALA OD SWIATLA SEONECZNEGO.

PRZECZYTAC INSTRUKCJE UZYTKOWANIA
DOSTEPNE POD LINKIEM:
https://www.ubgen.com/client/area-download.html

NIE UZYWAC, JEZELI OPAKOWANIE JEST USZKODZONE.

DO UZYTKU JEDNORAZOWEGO.

NIE STERYLIZOWAC PONOWNIE.

UBGEN Sr.l.

Viale del Lavoro, 14 - 35010 Vigonza (PD) ltaly
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