RE-BONE®
VSTREBATELNA KOSTNA NAHRADA HOVADZIEHO POVODU
(jednorazova sterilna pomécka)

SK

Ciel'ové uréenie

Kostna nahrada RE-BONE® je ur¢end na pouzitie v oralno-maxilofacialnej chirurgii,
implantologii, parodontolégii, oralnej chirurgii a endodoncii na podporu riadenej kostnej a
tkanivovej regenerécie, na ochranu implantatov a na regeneraciu parodontalneho tkaniva.
RE-BONE® sa vyraba z hovadzej kosti v ramci Standardizovaného a kontrolovaného procesu
purifikacie. Kost sa ziskava z hovédzieho dobytka, kontrolovaného veterinarnou sluzbou,
je starostlivo purifikovana, odmastend, lyofilizovana a sterilizovana prostrednictvom tpravy
ionizaénym ziarenim.

Doba nevyhnutna na uplnG nahradu zavisi na anatomickych premennych (pomer medzi
vitalnym kostnym povrchom a objemom miesta aplikacie Stepu), aj na individualnych faktoroch,
ktoré sa u jednotlivych pacientov liia, a mdZe sa pohybovat od 6 do 8 mesiacov.

Frasti s i § i6znej kortikalnej kosti

BMREBONE 00A 0,25 g -<0,25 mm 01A 0,259 - 0,25-1,00 mm
00B 0,50 g - <0,25 mm 01B 0,50 g - 0,25-1,00 mm 01E 0,50 g - 1-2 mm
00C 1,00 g - <0,25 mm 01C 1,00 g - 0,25-1,00 mm 01F 1,00g-1-2mm
00D 2,00 g - <0,25 mm 01D 2,00 g - 0,25-1,00 mm 01G2,00g-1-2mm

00DA 5,00 g - < 0,25 mm 01DA 5,00 g - 0,25-1,00 mm 01H 5,009 - 1-2 mm
Frasti¢ka s granulami Spongiéznej kosti
BMREBONE 00E 0,25 g - < 0,25 mm
00F 0,50 g - <0,25 mm
00G 1,00 g - < 0,25 mm

0110,25 g - 0,25-1,00 mm
01J 0,50 g - 0,25-1,00 mm 01M 0,50 g - 1-2mm
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 - 1-2mm
00HA 5,00 g - < 0,25 mm 01LA 5,00 g - 0,25-1,00 mm 01P 5,00 g - 1-2 mm
Frasti¢ka s granulami kortikalnej kosti
BMREBONE 0010,25g-<0,25 mm 01Q 0,25 g - 0,25-1,00 mm

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

01R 0,50 g - 0,25-1,00 mm 01U 0,509 -1-2mm
01S 1,00 g - 0,25-1,00 mm 01V 1,00g-1-2 mm
01T 2,00 g - 0,25-1,00 mm 01W2,00g-1-2mm
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existuju nasledujice podmienky: kardiovaskularne a/alebo dychacie tazkosti, nadory,
dekompenzovana cukrovka atd. DélezZité je tiez vyhodnotenie lokalnych podmienok.
Kostnt nahradu RE-BONE® nepouzivajte u pacientov s:
+ akutnou infekciou Ustnej dutiny alebo akutnym, ¢i chronickym zapalom v mieste implantatu;
+ systemickymi patolégiami, pre ktoré nie su pripustné chirurgické zakroky oralno-
maxilofacialnej chirurgie, implantolégie, parodontolégie, endodoncie alebo inych zakrokov
oralnej chirurgie;
+ znamou hypersensibilitou na kost hovadzieho pévodu.
Neboli vykonané studie o aplikacii kostnej nahrady hovéadzieho pévodu pocas tehotenstva a
kojenia, a ani o jej vplyve na ludsku reprodukciu. Pred aplikaciou kostnej nahrady RE-BONE®
musi preto o$etrujlci zubar vykonat individuélne vyhodnotenie prinosu pre matku a moznych
rizik pre dieta.
Nie su k dispozicii udaje, ktoré by viedli k potrebe prijatia mimoriadnych preventivnych opatreni
na zaklade veku oSetrovaného pacienta.

Vedl'ajsie Gcinky

« V zriedkavych pripadoch nie je mozné vylugit alergické reakcie alebo intolerancie kostnej
nahrady hovadzieho p6vodu.

+ Vo vzécnych pripadoch mézu vznikat zapalové tkanivové reakcie, sposobené dal§im
trvanim absorpcie.

+ Tak ako v pripade akéhokol'vek cudzieho materialu sa m6zu uz pritomné lokalne infekcie
zhorsit z dévodu aplikécie kostnej nahrady RE-BONE®.

+ Véeobecné komplikéacie sa moZu objavit aj po chirurgickom zékroku, napriklad po recesii
dasien, silnom krvacani dasien, edéme méakkych tkaniv, citlivosti na teplo, deskvamacii
gingivalneho epitelu v oblasti okraja, reabsorpcii alebo ankyl6ze oSetrovaného korena,
miernom Ubytku vysky kostného vybezku, infekciach alebo komplikaciach, suvisiacich s
pouzitim anestetickych liekov.

Interakcie s inymi pripravkami a metédami

+ Uginnost kostnej nahrady RE-BONE® moéze byt znizena inhibitormi agregacie a
antikoagula¢nymi liekmi, pretoze tieto pripravky mozu ohrozovat tvorbu krvnych zrazenin.

+ Nie st zname interakcie pri magnetickej rezonancii a s ohladom na biochemické zloZenie

00LA 5,00 g -<0,25 mm 01TA 5,00 g - 0,25-1,00 mm 01X 5,009 - 1-2 mm
Blocek
BMREBONE 02A 10x10x10 mm
02B 10x10x20 mm
Striekacka
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

kostnej nahrady RE-BONE® nie je mozné takéto interakcie ani o¢akavat.
03CB 1,50g - 1-2mm

036C2,00g-1-2mm Varovania a preventivne opatrenia

VSetky kédy uvedené v tabulke st dostupné aj v baleniach po 6 kusov, s vynimkou blokov a
striekaciek.

Terapeutické indikacie
RE-BONE® je uréena pre riadent kostnu a tkanivovl regeneraciu, samostatne alebo v
kombinacii s vhodnymi regeneraénymi materialmi (napr. autolégna kost, alogénna kost a
autolégny dostickovy gél):

+ v pripadoch chirurgickych kostnych poruch alebo portch kostnych stien;

+ pri zdvihani dna €elustnej dutiny (sinus lift), pri zva¢Sovani objemu alebo rekonstrukcii
alveolarneho vybezku;
pri lie€be chyb fenestracie;
v pripade parodontalnych kostnych chyb (chyby jednej az troch stien, chyby rozvetvenia
koreriov triedy |, I1);
pri lie¢be dehiscencii;
po apicektomii, cystektémii, avulzii retinovanych zubov a resekcii inych kostnych chyb;
v poextrakénom alveole po extrakcii zubu;
v pripade okamzitého alebo oddialeného narastu okolo implantatov v poextrakénych
alveoloch.

Navod na pouzitie

RE-BONE® smU pouzivat vyhradne lekari s primeranym odbornym vzdelanim a teda odbornici
v technikach riadenia kostnej a tkanivovej regeneracie.

Kostn nahradu vo forme blo¢ku je mozné strihat zubna fréza za sucha alebo navihéent a
vymodelovat do rozmerov a tvaru na zaklade o$etrovanej poruchy. Pouzitie vhodnych $ablon
moze byt napomocné pri uréeni potrebného tvaru.

Pocas aplikéacie musia byt dodrzané zakladné principy sterility a o$etrenia pacienta.
Vhodnym spdsobom pripravte prijimacie miesto. Odstrarite zvysky fibrézneho tkaniva a v
pripade potreby vykonajte potrebnu perforaciu prijimacieho tkaniva, kvoli podpore pociato¢nej
fazy regeneréacie.

Pripravok musi byt hydratovany fyziologickym roztokom alebo aplikaciou APG® (Autologous
Platelet Gel - autologny dostickovy gél), ktory je mozné ziskat s pouzitim pripravkov rady
GF-ONE®.

Kostna porucha musi byt Gplne naplnena granulami. Aby vSak bolo zabezpetené uzavretie
rany bez pnutia, je Uplne nevyhnutné zabranit preplneniu.

Granule mimo uloZenia musia byt z makkého tkaniva odstranené.

Je dolezité zarucit, aby bola rana uzavreta bez pnutia, a aby nebolo umoznené vniknutie slin.
Zaistych okolnosti sa odporuéa pouzit autolégnu $pongidznu kostnl vrstvu granil RE-BONE®
pri labialnych a ustnych aplikaciach, ako aj zakrytie tejto vrstvy okosticou alebo - membranou.
Po chirurgickom zakroku musi pacient dodrziavat pokyny o$etrujuceho zubéara ohladom
zubnej hygieny.

RE-BONE® v granularnom formate je k dispozicii aj s aplikatorom v podobe striekacky.
Pomécka je tvorena striekackou s piestom, reduktorom na odsavanie tekutin a uzatvaracou
zatkou. Pocas pouzitia je potrebné dodrziavat zakladné principy sterility a oSetrenia pacienta:

« Po odhaleni chyby Uplne odstrarite granula¢né tkanivo.

+ Vyberte pomécku z blistra.

+ Podrzte striekacku RE-BONE® bez pohybu na urovni reduktora na odsavanie tekutin a
uplne odskrutkujte zatku na vonkajsej strane.

+ Po otvoreni hydratujte obsah vo forme granul fyziologickym roztokom, krvou pacienta
alebo koncentratom krvnych dosticiek zatlacenim piestu dopredu a dozadu, dokial' granule
nebudl Uplne hydratované.

- Zatlacte piest tak, aby doslo k opatovnému zhutneniu granil RE-BONE® a vyteceniu
prebyto¢nej tekutiny.

+ Odskrutkujte reduktor na odséavanie tekutin.

« Aplikujte kostnt nahradu na miesto chirurgického zakroku.

Kontraindikacie a varovania
Lekar sa musi nevyhnutne uistit o celkovej klinickej situacii pacienta a vyhodnotit, &i existuju
kontraindikacie pre danu lietbu. Z hladiska celkového zdravia je potrebné vyhodnotit, &i
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+ Kostnd nahrada RE-BONE® je ur¢end vyhradne na vys$Sie uvedené pouzitie. Tato
zdravotnicka pomoécka nebola klinicky testovana u pacientov s mimoriadne vaznymi
chirurgickymi, implantologickymi, endodontickymi alebo parodontalnymi poruchami.

+ Pacienti musia byt informovani o pripadnych kontraindikaciach, vedlajsich uéinkoch a
preventivnych opatreniach, potrebnych v ramci zodpovednosti o$etrujiceho zubéra. Pri
vyskyte pooperacnych problémov, ako su bolesti, infekcie alebo iné neobvyklé priznaky, sa
pacient musi okamzite obrétit na prislusného zubara.

+ K pacientom s vaznymi systematickymi patolégiami (napr. nevhodne kontrolovana
cukrovka, vazna hypertenzia, vazna choroba periférnej arterialnej okluzie, zhubné nadory
alebo autoimunitné ochorenie) alebo k pacientom, ktori sa napriklad musia podrobit
dlhodobej liecbe steroidmi alebo antikoagulacnej terapii, je potrebné pristupovat s
mimoriadnou pozornostou, ako pri véetkych chirurgickych postupoch.

« Je potrebné oznamit akukol'vek vaznu nehodu, ku ktorej doslo v stvislosti s nami dodanou
zdravotnickou poméckou, vyrobcovi a kompetentnému organu ¢lenského Statu, v ktorom
ma sidlo.

Vysvetlivky k symbolom

JEDINECNA IDENTIFIKACIA ZARIADENIA

KOD VYROBKU

CISLO SARZE

ZDRAVOTNICKA POMOCKA

DATUM VYROBY

DATUM TRVANLIVOSTI

STERILIZOVANE GAMA ZIARENIM

30°C
. W TEPLOTA SKLADOVANIA 5°C - 30°C
.
T UCHOVAVAJTE NA SUCHOM MIESTE
Nz . L .
7 |§ UCHOVAVAJTE MIMO DOSAHU SLNECNEHO ZIARENIA
L]

PRECITAJTE SI NAVOD NA POUZITIE
DOSTUPNE NA ODKAZE:
https://www.ubgen.com/client/area-download.html

NEPOUZIVAJTE, KED JE BALENIE POSKODENE

® URCENE NA JEDNORAZOVE POUZITIE

ZNOVU NESTERILIZUJTE
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