RE-BONE®
SUBSTITUT OSOS RESORBABIL DE ORIGINE BOVINA
(dispozitiv steril de unica folosinta).

RO

Utilizarea prevazuta

Substitutul osos RE-BONE® este destinat utilizarii in chirurgia oro-maxilo-faciala,
implantologie, parodontologie, chirurgie orala si endodontie pentru a sprijini regenerarea
osoasa si tisulara ghidata, pentru protejarea implanturilor si pentru regenerarea tesuturilor
parodontale.

RE-BONE® este produs din os bovin printr-un proces de purificare standardizat si controlat.
Osul este obtinut de la bovine controlate de Serviciul Veterinar, fiind apoi purificat scrupulos,
degresat, liofilizat si sterilizat prin tratare cu radiatii ionizante.

Durata necesara pentru inlocuirea completa depinde de variabile anatomice (raportul dintre
suprafata osoasa vitala si volumul grefei) si de factori individuali care variaza de la pacient la
pacient, putand varia intre 6 si 8 luni.

Flacon cu granule de os cortical si spongios
BMREBONE 00A 0,25 g -<0,25 mm
00B 0,50 g - <0,25 mm

01A 0,25 g - 0,25-1,00 mm

01B 0,50 g - 0,25-1,00 mm
00C 1,00 g - <0,25 mm 01C 1,00 g - 0,25-1,00 mm 01F 1,00 g - 1-2mm
00D 2,00 g - <0,25 mm 01D 2,00 g - 0,25-1,00 mm 01G 2,009 - 1-2mm
00DA 5,00 g - < 0,25 mm 01DA 5,00 g - 0,25-1,00 mm 01H 5,009 - 1-2 mm

Flacon cu granule de os spongios

BMREBONE 00E 0,25 g - < 0,25 mm
00F 0,50 g - <0,25 mm

01E 0,50 g - 1-2 mm

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

01M 0,50 g - 1-2 mm

Flacon cu granule de os cortical

BMREBONE 001 0,25 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

01Q 0,25 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

01U 0,509 -1-2mm
01V 1,00g-1-2 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
Bloc
BMREBONE 02A 10x10x10 mm
02B 10x10x20 mm
Seringa
BMREBONE 03A 0,259 -0,25-1 mm 03BA 1,00 g - 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

Toate codurile prezentate in tabel sunt disponibile si in pachete de 6 bucati, cu exceptia
blocurilor si a seringilor.

Indicatii terapeutice
RE-BONE® poate fi folosit singur sau in combinatie cu materiale regenerative adecvate (de
ex. os autolog, alogen sau materiale aloplastice, gel plachetar autolog) pentru regenerarea
osoasa si tisulard ghidata:

+ in cazul defectelor osoase chirurgicale sau defectelor peretelui osos
pentru ridicarea sinusului maxilar (Sinus lift) in cadrul interventiilor de crestere a volumului
sau reconstructie a crestei alveolare
pentru tratarea defectelor fenestrate
in cazul defectelor osoase parodontale (defecte cu 1-3 pereti, defecte de furcatie de clasa
1, 11);
pentru tratarea dehiscentelor
in urma apicectomiei, cistectomiei, avulsiei dintilor inclusi si rezectiei altor defecte osoase
in alveolele postextractionale in urma extractiei unui dinte
in cazul aditiei imediate sau ulterioare in jurul implanturilor din alveolele postextractionale

Instructiuni de utilizare
RE-BONE® trebuie utilizat numai de medici cu pregatire profesionala adecvata si care sunt,
prin urmare, experti in tehnicile de regenerare osoasa si tisulara ghidata.
Substitutul osos sub forméa de bloc poate fi tdiat cu freza dentara uscat sau umed si poate
fi modelat, in ceea ce priveste marimea si forma, in functie de defectul care trebuie tratat.
Utilizarea unor sisteme de ghidare adecvate poate fi de ajutor pentru stabilirea formei
necesare.
Pe durata aplicarii trebuie respectate principiile generale privind sterilitatea si medicatia
pacientului.
Pregaititi locul grefei in mod corespunzator, eliminand tesutul fibros rezidual si, daca este
necesar, perforand tesutul receptor pentru a facilita faza initiala de regenerare.
Produsul poate fi hidratat cu ser fiziologic sau cu APG® (Autologous Platelet Gel) care poate fi
obtinut folosind produsele din linia GF-ONE®.
Defectul osos trebuie sa fie umplut complet cu granule. Cu toate acestea, pentru a asigura
inchiderea fara tensiune a plagii este esentiala evitarea supraumplerii.
Granulele aflate in afara defectului trebuie indepartate din tesutul moale.
Este important sa va asigurati ca plaga este inchisa fara tensiune si nu permite patrunderea
salivei.
in anumite situatii este bine s& se foloseasca un strat de os spongios autolog in aplicatiile
labiale si bucale cu granule RE-BONE®, precum si acoperirea acestui strat cu periostul sau
cu 0 membrana.
Dupa operatie, pacientul trebuie s& urmeze indicatiile stomatologului cu privire la igiena orala.
RE-BONE® in format granular este disponibil si cu aplicator de tip seringa. Dispozitivul este
format dintr-o seringa cu piston, un reductor pentru aspirarea lichidelor si un dop de inchidere.
Pe durata utilizarii trebuie respectate principiile generale privind sterilitatea si medicatia
pacientului:

- Indepartati complet tesutul de granulatie dupa expunerea defectului
Scoateti dispozitivul din blister
Tinand bine seringa RE-BONE® la nivelul reductorului pentru aspirarea lichidelor,
desurubati dopul cu filet din exterior
Prin deschidere hidratati granulele continute cu ser fiziologic, séangele pacientului sau
concentrat plachetar, impingand pistonul inainte si inapoi pana cand granulele sunt
complet rehidratate.
impingeti pistonul pentru a recompacta granulele RE-BONE® si a evacua lichidul in exces
Desurubati reductorul pentru aspirarea lichidelor
Aplicati substitutul osos pe locul interventiei chirurgicale

Contraindicatii, atentionari
Medicul trebuie s& analizeze neaparat situatia clinica generala si locald a pacientului,
evaluand existenta oricaror posibile contraindicatii ale tratamentului. Din punct de vedere
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al starii generale de sanatate, este necesara evaluarea existentei urmatoarelor afectiuni:
decompensari cardiovasculare si/sau respiratorii, tumori, diabet decompensat etc. Este
importanta si evaluarea conditiilor locale.
Nu utilizati substitutul osos RE-BONE® la pacientii cu:
« infectii acute in cavitatea bucala sau inflamatie acuta sau cronica la locul implantarii
+ boli sistemice datorita carora nu sunt permise interventii chirurgicale oro-maxilo-faciale,
de implantologie, parodontologie, endodontie sau alte interventii chirurgicale in cavitatea
bucala
+ hipersensibilitate cunoscuta la osul de origine bovina
Nu au fost efectuate studii privind aplicarea substitutului osos de origine bovina in timpul
sarcinii si aldptérii si nici cu privire la influenta acestuia asupra reproducerii umane. inainte
de grefarea substitutului osos RE-BONE® medicul stomatolog este, prin urmare, obligat sa
efectueze o evaluare de la caz la caz a beneficiilor pentru mama si a posibilelor riscuri pentru
copil.
Nu exista date disponibile care sa sugereze necesitatea adoptarii unor masuri speciale de
precautie in functie de varsta pacientilor tratati.

Efecte secundare

+ n cazuri rare, nu pot fi excluse reactii alergice sau intolerante la substitutul osos de origine
bovina.
in cazuri rare pot aparea reactii tisulare inflamatorii datorita duratei prelungite de absorbtie.
Ca in cazul oricarui material strain, eventualele infectii locale preexistente se pot agrava in
urma grefei substitutului osos RE-BONE®.

Posibile complicatii generale pot aparea si in timpul interventiei chirurgicale, de exemplu
recesiunea gingiei, sangerare gingivala severd, edem de tesut moale, sensibilitate la
caldura, descuamarea epiteliului gingival in zona marginii, resorbtia sau anchiloza radacinii
tratate, o usoard scadere a inaltimii osului crestal, infectii, dureri sau complicatii legate de
utilizarea anestezicelor.

Interactiuni cu alte produse si metode
- Eficienta substitutului osos RE-BONE® poate fi redusa de inhibitori ai agregarii si
medicamente anticoagulante, deoarece aceste produse pot afecta formarea cheagurilor de
sange.
+ Nu sunt cunoscute interactiuni cu rezonanta magnetica si, avand in vedere compozitia
biochimica a substitutului osos RE-BONE®, nu se prevad astfel de interactiuni.

Atentionari, masuri de precautie

+ Substitutul osos RE-BONE® trebuie utilizat numai in scopurile indicate mai sus. Dispozitivul
nu a fost testat clinic pe pacienti cu defecte chirurgicale, implantologice, endodontice sau
parodontale deosebit de severe.

Pacientii trebuie informati de catre medicul stomatolog cu privire la orice contraindicatii,
reactii adverse si masuri de precautie necesare. in prezenta problemelor postoperatorii
precum durere, infectie sau alte simptome neobisnuite, pacientul trebuie sa consulte
imediat medicul sau stomatolog.
Trebuie acordata o atentie deosebita pacientilor cu boli sistemice severe (de ex. diabet
zaharat necorespunzator controlat, hipertensiune arteriala severa, boala ocluziva arteriala
periferica severa, tumori maligne sau boli autoimune) sau pacientilor care, de exemplu,
trebuie sa se supuna unui tratament de lunga duratd cu steroizi sau unui tratament
anticoagulant, ca in toate procedurile chirurgicale.

Orice incidente grave aparute in legatura cu dispozitivul medical furnizat de noi trebuie
semnalate producétorului si autoritatii competente din statul membru in care acesta are
sediul.

Explicarea simbolurilor

IDENTIFICAREA UNICA A DISPOZITIVULUI

COD PRODUS

NUMAR LOT

APARAT MEDICAL

DATA FABRICATIEI

DATA DE EXPIRARE

STERILIZAT CU RAZE GAMA

30°C -
H TEMPERATURA DE DEPOZITARE 5°C - 30°C

A SE PASTRA LA LOC USCAT

< =
|t A SE PASTRA LA LOC FERIT DE LUMINA SOARELUI

CITITI INSTRUCTIUNILE DE UTILIZARE
DISPONIBIL LA LINK:
https://www.ubgen.com/client/area-download.html
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