RE-BONE®

ABSORBERBART BENERSATTNINGSMATERIAL AV BOVINT URSPRUNG

(steril engangsutrustning).

SV

Avsedd anvandning

RE-BONE® benersattning ar avsedd att anvandas inom oral och kékkirurgi, implantologi,
parodontologi, oral kirurgi och endodonti fér att stédja vagledd ben- och véavnadsregenerering,
implantatskydd och parodontal vdvnadsregenerering.
i en standardiserad och kontrollerad
reningsprocess. Benet kommer fran noétkreatur som kontrolleras av veterindrmyndigheten
och ar noggrant renat, avfettat, frystorkat och steriliserat genom behandling med joniserande

RE-BONE® tillverkas av ben fran notkreatur

stralning.

Tiden for fullstandig ersattning beror pa anatomiska variabler (férhallandet mellan den vitala
benytan och volymen pa det transplanterade omradet) och individuella faktorer som varierar

fran patient till patient. Den kan variera fran 6 till 8 manader.

Flaska med granulat fér spongiost och kortikalt ben

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

Flaska med granulat fér spongiést ben

BMREBONE

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

Flaska med granulat for kortikalt ben

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 - 0,25-1,00 mm

01E 0,50 g - 1-2mm
01F 1,00 g - 1-2mm
01G2,00g-1-2mm
01H 5,009 - 1-2 mm

01M 0,50 g - 1-2 mm
01N 1,00g-1-2mm
0102,00g - 1-2 mm
01P 5,00 g - 1-2 mm
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maste foljande tillstand bedémas: hjart- och karlproblem och/eller andningsproblem, tumérer,
dekompenserad diabetes osv. En bedémning av de lokala férhallandena ar ocksa viktig.

Anvénd inte RE-BONE® benerséttning till patienter med:

« akuta infektioner i munhalan eller akuta eller kroniska inflammationer pa implantatomradet.

+ systemiska sjukdomar for vilka oral- och kékkirurgi, implantologi, parodontologi, endodonti
eller annan oral kirurgi inte ar tillaten

+ kéand dverkanslighet mot ben av bovint ursprung

Inga studier har utférts om anvéndning av bovint benerséttningsmaterial under graviditet
och amning, och inte heller om dess paverkan pa den méanskliga reproduktionen. Innan RE-
BONE® benerséttning implanteras bor ansvarig tandlékare géra en individuell beddmning av
férdelarna hos mamman och de eventuella riskerna fér barnet.

Det finns inga uppgifter som tyder pa att sarskilda forsiktighetsatgarder &ar nédvandiga
beroende pa aldern pa de patienter som behandlas.

Biverkningar

+ Allergiska eller intoleransreaktioner mot benerséattning av bovint ursprung kan inte
uteslutas i sallsynta fall.
- | séllsynta fall kan inflammatoriska vavnadsreaktioner uppsta pa grund av langvarig

absorption.

+ Som med alla frammande material kan redan existerande lokala infektioner forvarras
genom transplantat av benersattningen RE-BONE®.

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-1-2 mm
00L 2,00 g - <0,25 mm 01T 2,00 g - 0,25-1,00 mm 01W 2,009 - 1-2mm
00LA 5,00 g - < 0,25 mm 01TA 5,00 g - 0,25-1,00 mm 01X 5,00 - 1-2mm

Block

BMREBONE 02A 10x10x10 mm
02B 10x10x20 mm

Spruta

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
03C05g-12mm

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 - 1-2 mm

Alla koder som visas i tabellen finns &ven i férpackningar om 6 stycken, med undantag for
block och sprutor.

Terapeutiska indikationer
RE-BONE® éar avsedd for anvandning ensamt eller i kombination med lampliga regenerativa
material (t.ex. autologt, allogent eller alloplastiskt ben, autolog trombocytgel) fér vagledd ben-
och vavnadsregenerering.

vid kirurgiska bendefekter eller benvaggsdefekter

i samband med sinuslyft som en del av en volymdékning eller rekonstruktion av den
alveoldra kammen

behandling av fénsterareaproblem

vid parodontala bendefekter (defekter pa en-tre vaggar, defekter av furkationsklass I, I1)
vid behandling av uppsprickningar

efter rotkanaterapi, cystektomi, avulsion av impakterade tander och resektion av andra
bendefekter

i alveoler efter utdragning till f6ljd av tandutdragning

vid omedelbar eller férdréjd 6kning runt implantat i alveoler efter utdragning

Bruksanvisning

RE-BONE® bor endast anvandas av lakare med lamplig yrkesutbildning och med erfarenhet
ifraga om tekniker fér végledd ben- och vavnadsregenerering.

Benersattningsblocket kan klippas torrt eller fuktas med en tandbur och formas efter
storleken och formen pa den defekt som ska behandlas. Anvandning av Iampliga mallar kan
hjélpa till att bestdmma den nédvéandiga formen.

De allménna principerna for sterilitet och medicinsk behandling maste iakttas vid
appliceringen.

Transplantatomradet ska férberedas ordentligt genom att ta bort rester av fibrés vavnad

och vid behov perforera den mottagande vavnaden for att underlatta den inledande
regenereringsfasen.

Produkten kan hydreras med fysiologisk I16sning eller med APG® (Autologous Platelet Gel)
som kan erhallas med produkterna i serien GF-ONE®.

Bendefekten ska vara helt fylld med granulat. For att sakerstélla en spanningsfri férslutning
av saret ar det viktigt att undvika 6verfylining.

Granulat som inte &r pa plats ska avlagsnas fran mjukvavnaden.

Det &r viktigt att se till att saret ar sténgt utan spanningar och att saliv inte kan tranga in.
Under vissa omstandigheter rekommenderas det att anvanda ett lager av autologt spongidst
ben vid labial och buckal anvandning av RE-BONE®-granulat och att tacka detta lager med
periosteum eller ett - membran.

Efter operationen maste patienten f6lja den behandlande tandlakarens anvisningar om
munhygien.

RE-BONE® i granulatformat finns ocksa med en sprutapplikator. Apparaten bestar av en
spruta med kolv, en reducerare for vatskeaspiration och ett férslutningslock. Vid anvandning
maste allmanna principer for sterilitet och behandling av patienten iakttas:

Ta bort granulationsvévnaden helt och hallet efter det att defekten har exponerats

Ta ut enheten ur blisterférpackningen.

Skruva loss det yttersta skruvlocket medan du haller RE-BONE®-sprutan pa samma niva
som reduceraren fér sugning av vatskan

Fran 6ppningen hydrerar du granulininnehallet med saltldsning, patientens blod eller
trombocytkoncentrat, genom att trycka kolven fram och tillbaka tills granulatet &r helt
rehydrerade.

Tryck pa kolven sa att RE-BONE®-granulatet kompakteras igen och slapp ut 6verflédig
vatska.

Skruva loss reduceraren for sugning av vatskan

Applicera benersattning pa operationsstéllet.

Kontraindikationer, anvisningar
Léakaren maste nédvandigtvis undersoka patientens allménna och lokala kliniska situation och
beddma om det finns kontraindikationer fér behandlingen. Nar det géller den allmanna halsan
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+ Eventuella allmanna komplikationer kan ocksa uppsta under operationen, t.ex. recession av
tandkottet, kraftig tandkéttsblédning, 6dem i mjukvavnaden, varmekéanslighet, avsvallning
av det gingivala epitelet i remsans omrade, resorption eller ankylos av den behandlade
roten, liten forlust av krestal benhdjd, infektion, smarta eller komplikationer i samband med
anvandning av anestesildkemedel.

Interaktioner med andra produkter och metoder

- Effekten hos RE-BONE® benerséattning kan minskas av aggregationshdmmare och
antikoagulerande medel, eftersom dessa produkter kan férsamra blodproppsbildningen.

- Detfinnsingakanda MRT-interaktioner och medtanke padenbiokemiskasammansattningen
i RE-BONE® benersattning ar sadana interaktioner inte ens foérutsagbara.

Anvisningar, forsiktighetsatgarder

+ Benerséattningen RE-BONE® ska endast anvandas for de d&ndamal som anges ovan.
Anordningen har inte testats kliniskt pa patienter med séarskilt allvarliga kirurgiska,
implantat-, endodontiska eller parodontala defekter.

+ Patienterna bdr informeras om eventuella kontraindikationer, biverkningar och nédvéndiga
forsiktighetsatgarder som en del av den behandlande tandlakarens ansvar. Vid
postoperativa besvar som smarta, infektion eller andra ovanliga symtom ska patienten
omedelbart kontakta den behandlande tandlakaren.

+ Patienter med allvarlig systemisk sjukdom (t.ex. otillrackligt kontrollerad diabetes, svar
hypertoni, allvarlig perifer arteriell ocklusiv sjukdom, maligna tumérer eller autoimmuna
sjukdomar) eller patienter som t.ex. ska genomga langvarig steroidbehandling eller
antikoagulantiabehandling ska hanteras med sarskild férsiktighet, liksom vid alla kirurgiska
ingrepp.

+ Det ar nédvéndigt att rapportera alla allvarliga olyckor som intraffar i samband med denna
medicintekniska produkt till tillverkaren och den behériga myndigheten.

Symbolférteckning

UNIK IDENTIFIKATION AV ENHETEN

PRODUKTKOD

PARTINUMMER

MEDICINSK UTRUSTNING

TILLVERKNINGSDATUM

UTGANGSDATUM

GAMMASTERILISERAD

FORVARINGSTEMPERATUR 5°C - 30 °C

FORVARA PA TORRT PLATS

< -
N FORVARA INTE | SOLLJUS

LAS IGENOM BRUKSANVISNINGEN
FINNS PA LANKEN:
https://www.ubgen.com/client/area-download.html

ANVAND INTE OM FORPACKNINGEN AR SKADAD

ENGANGSBRUK

FAR INTE OMSTERILISERAS
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