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English
Geistlich Bio-Oss®/
Geistlich Bio-Oss® Collagen

Natural bone mineral for bone grafting

Composition

Geistlich Bio-Oss® is a natural bone mineral of
bovine origin. The highly purified osteoconduc-
tive mineral structure is produced from natu-
ral bone in a multi-stage purification process,
adhering to the strictest safety regulations.
Geistlich Bio-Oss® is available as a granulate of
cancellous bone and as a cancellous-bone block.
Because of its natural origin, Geistlich Bio-Oss®
is chemically as well as structurally comparable
to the mineralised human bone (nanocrystalline
natural apatite). Geistlich Bio-Oss® Collagen is
amixture of cancellous-bone granulate and 10%
porcine collagen fibres in a block form.

Sterilisation of Geistlich Bio-Oss® and Geistlich
Bio-Oss® Collagen is carried out by y-radiation.

Properties / Effects

Geistlich Bio-Oss®: The inorganic bone matrix
of Geistlich Bio-Oss® has a macro- and micro-
porous structure similar to human cancellous
bone. Due to the large interconnecting pore
volume and the natural composition, the forma-
tion and ingrowth of new bone at the implan-
tation site is encouraged. In the course of time
Geistlich Bio-Oss® is partially remodeled by
osteoclasts and osteoblasts (physiological re-
modeling). Due to its properties, Geistlich Bio-
Oss® is a viable alternative to autologous bone
in suitable defects.
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Geistlich Bio-Oss® Collagen: The spongy con-
sistency of the material allows simple trim-
ming. The collagen facilitates adaptation of the
Geistlich Bio-Oss® to the defect site. The colla-
gen is slowly resorbed over several weeks.

Indications

Geistlich Bio-Oss® granulate is recommended

for filling of bone defects and bone augmenta-

tion, e.g.

> Augmentation/reconstruction of alveolar
ridges

> Filling of extraction sockets

> Implantology: preparation of implant sites,
filling of bone dehiscences, and sinus floor
augmentations

> Periodontology: filling of bone defects, sup-
port of the membrane during guided tissue
regeneration (GTR)

Geistlich Bio-Oss® Collagen is recommended

for reconstruction of bone defects in maxillofa-

cial surgery and in dental surgery, e.g.:

> Augmentation/reconstruction of alveolar
ridges

> Filling of extraction sockets

> Periodontology: filling of bone defects, sup-
port of the membrane during guided tissue
regeneration (GTR)

Geistlich Bio-Oss® cancellous-bone block is rec-

ommended for:

> Filling of large bone defects

Instructions for use

The general principles of sterile handling and

patient medication must be followed when

using Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss®

Collagen.

> Complete elimination of granulation tissue
following exposure of the defect.

> Mixing of Geistlich Bio-Oss® granulate with
the patient’s blood or with physiological
saline solution before the implantation.

> Application:
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a) Geistlich Bio-Oss® granulate is placed
into the defect, using sterile instruments
(spatula, spoon or syringe).

b) Geistlich Bio-Oss® Collagen may be cut to
the required size with sterile tweezers and
scissors, in dry form or after moistening
(with blood, physiological saline solution).
The material is applied using sterile instru-
ments, e.g. tweezers.

) Geistlich Bio-Oss® cancellous-bone blocks
may be adapted to the desired size with
a scalpel and placed into the bone cavity.
If necessary, the block is moistened with
the patient’s blood or with physiological
saline solution.

> In situ modeling may be performed with a
sterile spatula or other suitable instrument.

> Itis advisable to cover Geistlich Bio-Oss® with
amembrane barrier (e.g. Geistlich Bio-Gide®).

> When closing the wound, the soft tissue

flap should completely cover the implanted

Geistlich Bio-Oss®, and should be fixed by

sutures.

> If primary wound closure cannot be achieved
completely, further mobilisation of the flap
(incision through the periosteum) should
be performed or wound covering should be
achieved with a membrane (e.g. Geistlich
Bio-Gide®).

Special instructions for use in periodontology

> A basic requirement for successful
periodontal treatment includes control of
any bacterial infection as well as thorough
oral hygiene. It is therefore advised that,
preceding the surgical intervention, there be
a hygiene phase, which would include proper
instruction for the patient. A postoperative
maintenance phase can ensure long-term
therapeutic success.

> Besides plaque control, the filling of peri-
odontal defects with Geistlich Bio-Oss® or
Geistlich Bio-Oss® Collagen requires success-
ful local treatment of the periodontal lesion
(root planing, debridement), prior to the
implantation. The defect should be covered
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with a membrane (e.g. Geistlich Bio-Gide®)
for optimal tissue regeneration.

Limitation on use / Precautions

Contraindications

> Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss®
Collagen should not be used in the presence
of infected wounds.

> Geistlich Bio-Oss® Collagen should not be
used in patients with a known allergy to
collagen.

Precautions

Geistlich Bio-Oss® and Geistlich Bio-Oss® Col-
lagen should only be used by trained dentists
and surgeons.

Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss® Col-
lagen should be used with special caution in
patients with

> acute or chronic infection (e.g. osteomyelitis)

at the surgical site;

> uncontrolled metabolic disorders e.g.
diabetes, osteomalacia, thyroid disorder,
severe renal or hepatic disorder

> prolonged corticosteroid therapy

> autoimmune disease

> radiotherapy

> heavy smoking

In order to ensure the regeneration of bone,

Geistlich Bio-Oss® should only be implanted

in vital bony tissue and in direct contact with

the host bone (if necessary with microfracture
of the bone surface). For larger defects, the ad-
dition of autologous cancellous bone or bone
marrow may improve the regeneration process.

From experience, mobility by mechanical load-

ing (compression loading) or insertion of im-

plants (two-stage procedure) in the augmented

area should be avoided until several weeks after
the insertion of Geistlich Bio-Oss® / Geistlich

Bio-Oss® Collagen. From experience, mechani-

cal loading (compression loading) of Geistlich

Bio-Oss®/Geistlich  Bio-Oss® Collagen aug-

mented areas is possible after 6 months at the

5
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earliest. According to this, the appropriate tim-
ing of implant insertion depends on the residual
local bone volume.

Side effects

Incompatibility reactions with Geistlich Bio-
Oss® / Geistlich Bio-Oss® Collagen cannot be
totally excluded. As Geistlich Bio-Oss® Collagen
contains collagen, in very rare cases allergic re-
actions may occur. Possible complications which
may occur with any surgery include swelling at
the surgical site, flap sloughing, bleeding, local
inflammation, bone loss, infection, or pain.

Pregnancy / Lactation

Data on the use of the product during pregnan-
cy or lactation are not available. For safety rea-
sons: women who are pregnant or breastfeeding
should not be treated with Geistlich Bio-Oss® /
Geistlich Bio-Oss® Collagen. The safety and ef-
ficacy of Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss®
Collagen have not been investigated in children
before skeletal maturity.

6

Other Information
The content of the bottle or the
blister-pack is intended for single use.
g Do not use the product after the
indicated expiry date.
/lflﬁ"[)
15°C,

Re-sterilisation is not possible. Discard
any unused material. Sterility and
function are no longer guaranteed in
the event of reuse.

Store in a dry place and at room
temperature (15-25° C).

The product is sterile, if the packaging
is unopened and undamaged. If the
sterile packaging has been damaged,
the product must not be used.

®
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Presentation

Geistlich Bio-Oss® cancellous-bone granulate:
Granule size:1 mm -2 mm

Vialsof 0.5gand 2.0 g

Granule size: 0.25 mm - 1 mm

Vials of 0.25g,0.5gand 2.0 g

Geistlich Bio-Oss® Collagen:

Double-blister pack with 1 preformed block of
cancellous-bone granulate and collagen.

Block sizes: 100 mg, 250 mg, 500 mg

PERIO System Combi-pack

1 Geistlich Bio-Gide® Perio, 16 mm x 22 mm
+ 1 Geistlich Bio-Oss® Collagen (100 mg)

+ sterile templates

Combi-Kit Collagen
1 Geistlich Bio-Gide®, 16 mm x 22 mm
+ 1 Geistlich Bio-Oss® Collagen (100 mg)

Geistlich Bio-Oss® cancellous-bone block:
Double-blister pack with 1 block
Block size: 1cmx1cmx2cm

wd Manufacturer

Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40

CH-6110 Wolhusen / Switzerland

Date of the Information: 01/2010
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Deutsch
Geistlich Bio-Oss®/
Geistlich Bio-Oss® Collagen

Natiirliches Knochenmineral fiir den Knochenersatz

Zusammensetzung

Geistlich Bio-Oss® ist ein natiirliches Knochen-
mineral bovinen Ursprungs. Die hochgerei-
nigte, osteokonduktive Mineralstruktur wird
in einem mehrstufigen Reinigungsprozess aus
natiirlichem Knochen unter Einhaltung gréss-
ter  Sicherheitsbestimmungen  hergestellt.
Geistlich Bio-Oss® ist als Spongiosa Granulat
sowie als Spongiosa Block erhéltlich. Geistlich
Bio-Oss® ist aufgrund seiner natiirlichen Her-
kunft chemisch weitgehend vergleichbar mit
der mineralisierten menschlichen Knochen-
struktur (nanokristalliner natirlicher Apatit).
Geistlich Bio-Oss® Collagen ist eine Mischung
von Spongiosa Granulat und 10% porcinen Kol-
lagenfasern in Form von Blockmaterial.

Die Sterilisation erfolgt durch y-Bestrahlung.

Eigenschaften /Wirkungen

Geistlich Bio-Oss®: Die anorganische Kno-
chenmatrix von Geistlich Bio-Oss® besitzt eine
ahnliche makro- und mikroporése Struktur wie
die menschliche Spongiosa. Durch die weitma-
schigen interkonnektierenden Poren und die
natiirliche Zusammensetzung werden die Bil-
dung und das Einwachsen des neuen Knochens
am Implantationsort begiinstigt. Im Laufe der
Zeit kann Geistlich Bio-Oss® durch Osteoklas-
ten und Osteoblasten umgebaut werden (phy-
siologisches Remodeling). Aufgrund seiner
Eigenschaften stellt Geistlich Bio-Oss® eine Al-
ternative dar, wenn autologe Spongiosa nicht
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indiziert oder nicht verfiigbar ist. Geistlich Bio-
Oss® Collagen: Die schwammartige Konsistenz
des Materials erlaubt eine einfache Adapta-
tion. Das Kollagen unterstiitzt die Bindung von
Geistlich Bio-Oss® an die vorgesehene Stelle.
Das Kollagen wird innerhalb von einigen Wo-
chen langsam resorbiert.

Indikationen

Geistlich Bio-Oss® Spongiosa Granulat wird

empfohlen fiir das Auffillen von Knochen-

defekten und den Knochenaufbau, z.B.:

> Augmentation/Rekonstruktion des Alveolar-
kammes

> Auffiillen von Extraktionsalveolen

> Implantologie: Vorbereitung des Implantat-
bettes, Auffiillen von Knochendehiszenzen,
Sinusbodenaugmentation

> Parodontologie: Auffiillen von Knochen-
defekten, Stiitzfunktion fiir die Membran bei
der gesteuerten Geweberegeneration (GTR).

Geistlich Bio-Oss® Collagen wird empfohlen

fur den Wiederaufbau von Knochendefekten

im maxillofazialen Bereich sowie Operationen

im Dentalbereich, z.B.:

> Augmentation/Rekonstruktion des Alveolar-
kammes

> Auffiillen von Extraktionsalveolen

> Parodontologie: Auffiillen von Knochen-
defekten, Stiitzfunktion fiir die Membran bei
der gesteuerten Geweberegeneration (GTR).

Geistlich Bio-Oss® Spongiosa Block wird emp-

fohlen fiir:

> Auffiillung grosserer Knochendefekte

Anwendungshinweise

Die allgemeinen Prinzipien des sterilen Arbei-

tens und der Patientenmedikation miissen bei

der Anwendung von Geistlich Bio-Oss®/ Geist-

lich Bio-Oss® Collagen beachtet werden.

> Vollstandige Elimination von Granulations-
gewebe nach Freilegung des Defektes.

> Mischen des Geistlich Bio-Oss® Granulats
vor der Implantation mit Patientenblut oder
mit physiologischer Kochsalzlésung.
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> Applikation:

a) Geistlich Bio-Oss® Granulat wird mit Hilfe
steriler Instrumente (Spatel, Léffel oder
Spritze) in den Defekt eingebracht.

b) Geistlich Bio-Oss® Collagen kann mittels
steriler Pinzette und Schere trocken oder
nach Befeuchtung (Blut, physiologische
Kochsalzlosung) auf die vorgesehene Grosse
zerteilt werden. Die Applikation erfolgt mit
sterilen Instrumenten, z.B. mit Pinzette.

©) Geistlich Bio-Oss® Spongiosa Blécke
werden mit dem Skalpell auf die gewiinschte
Grosse angepasst und in den Hohlraum
eingelegt. Bei Bedarf wird der Block mit
Patientenblut oder physiologischer Koch-
salzlésung befeuchtet.

Ausmodellieren in situ mit sterilem Spatel
oder anderen geeigneten Instrumenten ist
maglich.

Es wird generell empfohlen, Geistlich
Bio-Oss® mit einer Kollagenmembran (z. B.
Geistlich Bio-Gide®) abzudecken.

10

> Beim Wundverschluss sollte das Weich-
gewebe das implantierte Geistlich Bio-Oss®
maglichst vollstandig abdecken und durch
Vernihen fixiert werden.

Ist ein primérer Wundverschluss nicht voll-
standig méglich, sollte eine weitergehende
Mobilisation des Lappens (Periostschlit-
zung) oder eine Wundabdeckung mit einer
Kollagenmembran erfolgen (z.B. Geistlich
Bio-Gide®).

Besondere Hinweise fiir die Anwendung in

der Parodontologie

> Grundvoraussetzung fiir die erfolgreiche
Parodontalbehandlung ist die Beherrschung
der bakteriellen Infektion sowie eine
ausreichende Mundhygiene. Vor dem chirur-
gischen Eingriff wird deshalb eine Hygiene-
phase mit Patienteninstruktion empfohlen.
Eine postoperative Erhaltungsphase kann
den langfristigen Therapieerfolg sichern.
Neben der Plaque Kontrolle ist vor
der Fiillung parodontaler Defekte mit
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Geistlich Bio-Oss® oder Geistlich Bio-Oss
Collagen® eine sorgfaltig Behandlung der
parodontalen Lasion (Wurzelglattung,
Debridement) erforderlich. Fiir optimale
Geweberegeneration sollte der Defekt mit
einer Kollagenmembran (z. B. Geistlich
Bio-Gide®) abgedeckt werden.

Anwendungseinschrankungen / Vorsichts-

massnahmen

Kontraindikationen

> Geistlich Bio-Oss® und Geistlich Bio-Oss®
Collagen sollen nicht bei Patienten mit
infizierten Wunden angewendet werden.

> Geistlich Bio-Oss® Collagen soll bei einer
bekannten Kollagenallergie nicht angewen-
det werden

Vorsichtsmassnahmen

Geistlich Bio-Oss® und Geistlich Bio-Oss® Col-
lagen sollten nur durch ausgebildete Zahnarzte
und Chirurgen angewendet werden

Geistlich Bio-Oss® und Geistlich Bio-Oss®

Collagen sollten mit besonderer Vorsicht an-

gewendet werden bei Patienten mit:

> akuter oder chronischer Infektion (z.B.
Osteomyelitis) im Operationsgebiet

> unkontrollierten Stoffwechselkrankheiten
2.B. Diabetes, Osteomalazie, Schilddriisen-
fehlfunktion, schweren Leber- und Nieren-
funktionsstérungen

> bei langandauernder Kortikosteroidtherapie

> Autoimmunerkrankungen

> Bestrahlung

> starken Rauchgewohnheiten

Um die Bildung von neuem Knochen zu gewéhr-

leisten, soll Geistlich Bio-Oss® nur in direktem

Kontakt zu gut vaskularisierten Knochenlagern

implantiert werden (gegebenenfalls anrauhen).

Bei grésseren Defekten kann die Beimengung

von autologer Spongiosa oder Knochenmark

die Knochenneubildung verbessern. Erfahrun-

gen haben gezeigt, dass Mobilitat durch me-

chanische Belastung (Kompressionsbelastung)

oder das Setzen von Implantaten (zweizeitiges

n
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Vorgehen) im augmentierten Bereich fiir meh-
rere Wochen nach dem Einsatz von Geistlich
Bio-Oss® oder Geistlich Bio-Oss Collagen®
vermieden werden sollte. Erfahrungsgemiss
ist eine mechanische Belastung (Druckbelas-
tung) von Bereichen, welche vollstandig mit
Geistlich Bio-Oss® oder Geistlich Bio-Oss Col-
lagen® augmentiert wurden friihestens nach
6 Monaten moglich. Daher hangt der richtige
Zeitpunkt der Implantatsetzung vom verblie-
benen Knochenvolumen ab.

Nebenwirkungen
Unvertraglichkeitsreaktionen mit  Geistlich
Bio-Oss® und Geistlich Bio-Oss® Collagen kén-
nen nicht vollstdndig ausgeschlossen werden.

Wegen des Kollagenanteils von Geistlich Bio-
Oss® Collagen sind allergische Reaktionen in
sehr seltenen Féllen nicht auszuschliessen.

Schwangerschaft / Stillzeit

Es sind keine klinischen Daten bei schwan-
geren oder stillenden Frauen verfiigbar.
Aus Sicherheitsgriinden sollten Frauen, die
schwanger sind oder stillen, nicht mit Geistlich
Bio-Oss®/ Geistlich Bio-Oss® Collagen behan-
delt werden. Die Sicherheit und Wirksamkeit
von Geistlich Bio-Oss®/Geistlich Bio-Oss®
Collagen wurde bei Kindern nicht untersucht.

Sonstige Hinweise
Der Inhalt einer Flasche oder Blister-
packung ist fir den einmaligen Ge-
brauch bestimmt.

Eine Resterilisation ist nicht moglich!
Reste sind zu entsorgen. Im Falle
einer Wiederverwendung sind die
Sterilitat und Funktion nicht mehr
gewdhrleistet.

&

g Nicht nach dem Verfalldatum ver-

wenden.
12
Dok Best.-Nr. - Typopharma
Mandant - Stoff-Nr.: 937110 PZ: 90 x 68 Code-Nr.: -

Bezeichnung: Bio-Oss

Aufmachung: 34-sprachig

Farben: schwarz

Einsatzdatum Produktion:

genehmigt:

Datum:



/ﬂ,m Trocken lagern bei Raumtemperatur
15°C

(15-25°C).

Bei ungedffneter bzw. unbeschidigter
Verpackung ist das Produkt steril.

Bei Beschadigung der Sterilpackung
darf das Produkt nicht angewendet
werden!

Présentation

Geistlich Bio-Oss® Spongiosa Granulat:
Granulatgrésse: 1 mm - 2 mm
Flaschenzuje 0.5g,2.0g
Granulatgrosse: 0.25 mm - 1.0 mm
Flaschenzuje 0.25g,0.5¢,2.0¢g

Geistlich Bio-Oss® Collagen:

Doppelblister mit 1 vorgeformten Block aus
Spongiosa Granulat und 10% porcinem Kol-
lagen

Blockgrossen: 100 mg, 250 mg, 500 mg

Perio-System Combi-Pack:

1 Geistlich Bio-Gide® Perio, 16 mm x 22 mm
+1 Geistlich Bio-Oss® Collagen (100 mg)
+ sterile Zuschneideschablonen

Combi-Kit Collagen:
1 Geistlich Bio-Gide®, 16 mm x 22 mm
+ 1 Geistlich Bio-Oss® Collagen (100 mg)

Geistlich Bio-Oss® Spongiosa Block:
Doppelblister mit 1 Block
Blockgrosse 1cm x 1cmx 2 cm

“Hersteller

Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40

CH-6110 Wolhusen / Schweiz

Stand der Information: 01/2010
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Frangais
Geistlich Bio-Oss®/
Geistlich Bio-Oss® Collagen

Minéral osseux naturel pour greffe osseuse

Composition

Geistlich Bio-Oss® est un minéral osseux natu-
rel d'origine bovine. Cette structure minérale
ostéoconductrice hautement purifiée est pro-
duite a partir d'os naturel grace a un procédé
de purification comportant de multiples éta-
pes, conforme a la réglementation de sécurité
la plus stricte. Geistlich Bio-Oss® est disponible
sous forme de granules ou de blocs d'os spon-
gieux. Du fait de son origine naturelle, Geistlich
Bio-Oss® est comparable par sa composition
chimique et sa structure a I'os humain minéra-
lisé (apatite naturelle nanocristalline). Geist-
lich Bio-Oss® Collagen, mélange de granules
d'os spongieux additionné de 10 % de fibres de
collagene d'origine porcine, est présenté sous
forme de blocs.

14

La stérilisation de Geistlich Bio-Oss® et de
Geistlich Bio-Oss® Collagen est réalisée par ir-
radiation y.

Propriétés / effets

Geistlich Bio-Oss® : la matrice osseuse inor-
ganique de Geistlich Bio-Oss® a une structure
macro et microporeuse similaire a celle de l'os
spongieux humain. En raison du grand volume
occupé par les pores d'interconnexion et de
la composition naturelle du produit, la forma-
tion et la croissance d'os nouveau sont favori-
sées au niveau du site d'implantation. Avec le
temps, Geistlich Bio-Oss® est progressivement
remodelé par les ostéoclastes et les ostéoblas-
tes (remodelage physiologique). Du fait de ses
propriétés, Geistlich Bio-Oss® constitue une
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alternative a l'os autologue pour des défauts
appropriés.

Geistlich Bio-Oss® Collagen : la consistance
spongieuse du matériau permet une découpe
simple. Le collagene facilite I'adaptation de
Geistlich Bio-Oss® au déficit osseux. Le col-
lagene est lentement résorbé apres plusieurs
semaines.

Indications

Geistlich Bio-Oss® en granules est recommandé
pour combler les défauts osseux et réaliser des
augmentations osseuses, par ex.:

> Augmentation/reconstruction de crétes
alvéolaires

Comblement des alvéoles d'extraction

En implantologie : préparation des sites a
implanter, comblement des déhiscences
osseuses et élévations de plancher sinusien
En parodontie : comblement des défauts
osseux, soutien des membranes lors des
régénérations tissulaires guidées (RTG)

v v

Geistlich Bio-Oss® Collagen est recommandé

pour la reconstruction des défauts osseux en

chirurgie maxillo-faciale et en chirurgie den-

taire, par ex.:

> Augmentation/reconstruction de crétes
alvéolaires

> Comblement des alvéoles d’extraction

> En parodontie : comblement des défauts
osseux, soutien des membranes lors des
régénérations tissulaires guidées (RTG)

Le bloc d'os spongieux Geistlich Bio-Oss® est

recommandé pour :

> Le comblement des défauts osseux

Mode d’emploi

Les principes de base de manipulation stérile et

de médication des patients doivent étre respec-

tés lors de lutilisation de Geistlich Bio-Oss® /

Geistlich Bio-Oss® Collagen.

> Elimination complete du tissu de granulation
apres exposition du défaut.
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> Mélange de Geistlich Bio-Oss® avec le sang
du patient et/ou du sérum physiologique
avant implantation.

> Mise en place :

a) Les granules de Geistlich Bio-Oss® sont
placés dans le défaut en utilisant des
instruments stériles (spatule, cuillere ou
seringue).

b) Geistlich Bio-Oss® Collagen peut étre
coupé avec des précelles ou des ciseaux
stériles en fonction de la taille souhaitée,
a sec ou apres humidification (avec du
sang et/ou du sérum physiologique). Le
matériau est ensuite appliqué avec des
instruments stériles, des précelles par
exemple .

¢) Les blocs de Geistlich Bio-Oss® peuvent
étre adaptés a la taille souhaitée avec
un scalpel, puis placés dans la cavité
osseuse. Si nécessaire, le bloc est humidifié
avec le sang du patient et/ou du sérum
physiologique.

> Le modelage in situ peut étre effectué a
I'aide d'une spatule stérile ou avec un autre
instrument approprié.

Il est conseillé de recouvrir Geistlich Bio-
Oss® par une membrane de régénération
(Geistlich Bio-Gide® par exemple).

Lors de la fermeture de la plaie, un lambeau
de tissu mou doit complétement recouvrir la
greffe de Geistlich Bio-Oss® et doit étre fixé
par des sutures.

Si la fermeture primaire de la plaie ne peut
étre réalisée hermétiquement, la mobilisation
du lambeau sera augmentée (incision du
périoste) ou la couverture de la plaie sera
réalisée par une membrane (Geistlich Bio-
Gide® par exemple).

Précautions

parodontie

> Pour qu'un traitement parodontal soit réussi,
I'exigence de base implique le contréle de
toute infection bactérienne en méme temps
qu'une bonne hygiéne locale. Il est donc

d’emploi  spécifiques a la
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conseillé d'instaurer une phase d’hygiene
avant 'intervention chirurgicale. Cette phase
suppose que des instructions soient données
au patient. Une phase de maintenance posto-
pératoire assurera un succés a long terme.
Apres détartrage, le comblement du défaut
parodontal par Geistlich Bio-Oss® ou Geist-
lich Bio-Oss® Collagen suppose le traitement
préalable de la lésion parodontale (curetage
du cément radiculaire, débridement). Le
défaut doit étre recouvert par une membrane
en vue d'obtenir une régénération tissulaire
optimale (Geistlich Bio-Gide® par exemple).

Limites d'utilisation / précautions

Contre-indications

> Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss®
Collagen ne doit pas étre utilisé en cas de
plaies infectées.

> Geistlich Bio-Oss® Collagen ne doit pas étre
utilisé chez les patients ayant une allergie
connue au collagéne.

Précautions

Geistlich Bio-Oss® et Geistlich Bio-Oss® Colla-

gen ne doivent étre utilisés que par des clini-

ciens formés a la technique.

Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss® Colla-

gen doit étre utilisé avec des précautions par-

ticulieres chez les patients ayant :

> Une infection aigué ou chronique du site
chirurgical (ostéomyélite par exemple) ;

> Une maladie métabolique non contrélée,
diabete, ostéomalacie, troubles thyroidiens,
grave dysfonctionnement rénal ou hépatique
par exemple

> Une corticothérapie prolongée

> Une maladie auto-immune

> Une radiothérapie

> Un tabagisme élevé

Afin d'assurer la régénération de l'os, Geistlich

Bio-Oss® ne doit étre implanté que dans du

tissu osseux vivant et en contact direct avec l'os

receveur (et si nécessaire, grace a une activa-

tion de la surface osseuse). Pour les défauts plus

larges, I'addition d'os spongieux autologue ou

17
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de moelle osseuse peut améliorer le processus
de régénération. L'expérience montre qu'une
mobilisation due a une surcharge mécanique
(par compression) ou a une insertion d’implant
(procédure en deux temps) dans des régions
augmentées, doit étre évitée durant plusieurs
semaines aprés la mise en place de Geistlich
Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss® Collagen. L'expé-
rience montre que la surcharge mécanique (par
compression) de régions déja augmentées par
Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss® Colla-
gen n'est possible qu'apres 6 mois au plus tot.
Le moment approprié pour I'insertion d'un im-
plant dépend généralement du volume de 'os
résiduel du site.

Effets indésirables

Les réactions d'incompatibilité avec Geistlich
Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss® Collagen ne
peuvent pas étre totalement exclues. Geistlich
Bio-Oss® Collagen contenant du collagéne, de
tres rares réactions allergiques peuvent se pro-
duire. Comme pour toute chirurgie, des com-

18

plications peuvent se manifester, un oedeme
du site chirurgical, une nécrose du lambeau, un
saignement, une inflammation locale, une perte
osseuse, une infection ou une douleur.

Grossesse / allaitement

Il n'existe pas de données disponibles sur l'uti-
lisation du produit lors d'une grossesse ou
d'un allaitement. Pour des raisons de sécurité,
les femmes enceintes ou qui allaitent ne doi-
vent pas étre traitées avec Geistlich Bio-Oss®
/ Geistlich Bio-Oss® Collagen. La sécurité et
I'efficacité de Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-
Oss® Collagen n'ont pas été étudiées chez les
enfants avant la maturité squelettique.

Autres informations
Le contenu du flacon ou du blister est
prévu pour un usage unique.

Une restérilisation n'est pas possible.
Tout matériau non utilisé devra étre
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jeté. En cas de réutilisation, la stérilité
et la fonction ne sont plus assurées.

g Ne pas utiliser le produit apres la date
de péremption.

/ﬂ/zm Stocker a température ambiante
15°C,

(15 225 °C) et a I'abri de I'humidité.

Le produit est stérile si I'emballage
n'est pas ouvert, ni endommagg. Si
I'emballage stérile est détérioré, ne
pas utiliser le produit.

Présentation

Geistlich Bio-Oss® granules d'os spongieux :
Taille des granules: 1 mm a2 mm
Flaconsde0,5get2,0g

Taille des granules : 0,25 mm a 1 mm
Flacons de 0,25g,05get2,0g

Geistlich Bio-Oss® Collagen :
Blister sous double emballage stérile contenant

un bloc préformé de granules d'os spongieux
et de collagéne.

Tailles des blocs : 100 mg, 250 mg, 500 mg
Combi-pack PERIO

1 Geistlich Bio-Gide® Perio, 16 mm x 22 mm
+ 1 Geistlich Bio-Oss® Collagen (100 mg)
et 4 gabarits stériles

Combi-Kit Collagen:
1 Geistlich Bio-Gide®, 16 mm x 22 mm
+ 1 Geistlich Bio-Oss® Collagen (100 mg)

Bloc d'os spongieux Geistlich Bio-Oss®

Blister sous double emballage stérile contenant
1bloc

Tailledubloc:1cmx1cmx2cm

wd Fabricant

Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40
CH-6110 Wolhusen / Suisse

Date des informations: 01/2010
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Italiano
Geistlich Bio-Oss®/
Geistlich Bio-Oss® Collagen

Minerale osseo naturale per innesti ossei

Composizione

Geistlich Bio-Oss® & un minerale osseo na-
turale d'origine bovina. La struttura minerale
osteoconduttiva altamente purificata & pro-
dotta da osso naturale, con un processo di
purificazione in diverse tappe, attenendosi
alle pit severe norme di sicurezza. Geistlich
Bio-Oss® & disponibile sia sotto forma di gra-
nuli di spongiosa che di blocchi di spongiosa.
Essendo d'origine naturale, Geistlich Bio-Oss®
& del tutto paragonabile, sia dal punto di vista
chimico che strutturale, all'osso umano mi-
neralizzato (apatite naturale nanocristallina).
Geistlich Bio-Oss® Collagen & una miscela di
granuli di spongiosa con un 10% di fibre di col-
lagene suino sotto forma di blocco.

20

La sterilizzazione di Geistlich Bio-Oss® e
Geistlich Bio-Oss® Collagen & effettuata con
raggivy.

Proprieta / effetti

Geistlich Bio-Oss®: la matrice ossea inorganica
di Geistlich Bio-Oss® ha una struttura macro e
microporosa simile a quella della spongiosa
umana. La formazione e la crescita di nuovo
osso nella sede dell'impianto sono favorite
dal grande volume dei pori collegati fra loro
e dalla composizione naturale. Nel tempo,
Geistlich Bio-Oss® & in parte trasformato da-
gli osteoclasti e dagli osteoblasti (rimodella-
mento fisiologico). Grazie alle sue proprieta,
Geistlich Bio-Oss® rappresenta un'alternativa
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concreta all'impiego dell'osso autologo in al-
cuni tipi di difetti.

Geistlich Bio-Oss® Collagen: la consistenza
spugnosa del materiale ne rende agevole il
taglio su misura. Il collagene facilita I'adatta-
mento di Geistlich Bio-Oss® al sito del difetto.
Il collagene si riassorbe lentamente nel giro di
diverse settimane.

Indicazioni

Geistlich Bio-Oss® in granuli & consigliato per
il riempimento di difetti ossei e aumento os-
seo, per es. nei seguenti casi

> aumento/ricostruzione della cresta
alveolare

riempimento degli alveoli post-estrattivi
implantologia: preparazione del letto per
I'impianto, riempimento delle deiscenze
dell'osso, aumento del pavimento sinusale
parodontologia: riempimento di difetti
ossei, sostegno per la membrana in fase di
rigenerazione guidata dei tessuti (GTR)

L'impiego di Geistlich Bio-Oss® Collagen &
consigliato per la ricostruzione di difetti os-
sei nella chirurgia maxillofacciale e dentale,
peres:

> aumento/ricostruzione della cresta
alveolare

riempimento degli alveoli post-estrattivi
parodontologia: riempimento di difetti
ossei, sostegno per la membrana in fase di
rigenerazione guidata dei tessuti (GTR)

Il blocco di spongiosa Geistlich Bio-Oss® &
consigliato per:

> riempimento di ampi difetti ossei

Istruzioni per 'uso
E necessario osservare durante l'utilizzo di
Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss® Colla-
gen i principi generali di sterilita e medicazio-
ne del paziente.
> Eliminare completamente il tessuto di

granulazione dopo I'esposizione del difetto.
> Prima di effettuare I'impianto, mescolare

i granuli di Geistlich Bio-Oss® granulato
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con sangue del paziente o con soluzione

fisiologica.

Applicazione:

a) Introdurre Geistlich Bio-Oss® granulato
nel difetto servendosi di strumenti sterili
(spatola, cucchiaio o siringa).

b) Geistlich Bio-Oss® Collagen pud essere
modellato con pinzette e forbici sterili sia
allo stato asciutto che dopo averlo umet-
tato (con sangue, soluzione fisiologica
salina). L'applicazione viene effettuata
con strumenti sterili, per es. pinzette.

¢) | blocchi di spongiosa Geistlich Bio-Oss®
possono essere adattati alle dimensioni
desiderate con uno scalpello prima di
essere inseriti nella cavita ossea. Se
necessario, imbibire il blocco con sangue
del paziente o soluzione fisiologica salina.

Effettuare il modellamento in situ con una

spatola sterile o altro strumento idoneo.

Si consiglia di ricoprire Geistlich Bio-Oss®

con una membrana protettiva (per es.

Geistlich Bio-Gide®).
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> Quando si procede alla sutura, il lembo di
tessuto molle deve possibilmente ricoprire
del tutto il Geistlich Bio-Oss® impiantato ed
essere fissato con punti di sutura.

> Se non & possibile effettuare una perfetta
sutura primaria della ferita, procedere even-
tualmente a un'ulteriore mobilizzazione del
lembo (incisione del periostio), oppure alla
copertura della ferita con una membrana
(per es. Geistlich Bio-Gide®).

Istruzioni specifiche per I'impiego in paro-

dontologia

> | requisiti fondamentali per una riuscita tera-
pia parodontale sono il controllo completo
di ogni infezione batterica e una scrupolosa
igiene orale. Pertanto, prima di intervenire
chirurgicamente, si consiglia di prevedere
una seduta di igiene nel corso della quale si
impartiranno al paziente tutte le istruzioni
necessarie. Una seduta di mantenimento
postoperatoria pud garantire la durata nel
tempo del buon esito della terapia.
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> Oltre al controllo della placca, il riempi-
mento di difetti parodontali con Geistlich
Bio-Oss® o Geistlich Bio-Oss® Collagen
richiede, precedentemente all'impianto, una
terapia locale riuscita della lesione parodon-
tale (levigatura della radice, debridement).
E opportuno ricoprire il difetto con una
membrana per assicurare una rigenerazione
ottimale dei tessuti (per es. Geistlich
Bio-Gide®).

Limitazioni all'uso / precauzioni

Controindicazioni

> Non impiegare Geistlich Bio-Oss® /
Geistlich Bio-Oss® Collagen in presenza di
ferite infette.

> Non impiegare Geistlich Bio-Oss® Collagen
nei pazienti con allergia nota al collagene.

Precauzioni

Geistlich Bio-Oss® e Geistlich Bio-Oss® Colla-
gen devono essere applicati solo da dentisti e
chirurghi esperti.

Impiegare Geistlich Bio-Oss® e Geistlich Bio-

Oss® Collagen con particolare cautela nei se-

guenti casi:

> infezioni acute o croniche (per es. osteo-
mielite) nel sito chirurgico

> patologie metaboliche non controllate,
quali diabete, osteomalacia, disfunzioni
tiroidee, gravi patologie renali o epatiche

> terapia cortisonica protratta nel tempo

> malattie autoimmuni

> radioterapia

> forti fumatori

Per garantire la rigenerazione del tessuto os-

seo, Geistlich Bio-Oss® deve essere impianta-

to esclusivamente in tessuto osseo vitale e a

diretto contatto con I'osso (se necessario, pra-

ticando microfratture sulla superficie dell'os-

s0). In presenza di difetti estesi, I'aggiunta di

0ss0 spongioso autologo o di midollo osseo

pud favorire il processo rigenerativo. Secondo

I'esperienza, nei siti aumentati il carico mec-

canico (carico da compressione) o l'inserzione

di impianti all'interno dell'osso (negli impianti
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tardivi) possono essere effettuati non prima di
alcune settimane dopo I'impiego di Geistlich
Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss® Collagen. Se-
condo l'esperienza, nei siti aumentati & possi-
bile applicare un carico meccanico (carico da
compressione) su Geistlich Bio-Oss®/Geistlich
Bio-Oss® Collagen non prima di 6 mesi come
minimo. In generale, il momento corretto per
I'iserimento dell'impianto dipende dal volume
residuo dell'osso in loco.

Effetti indesiderati

Non si possono escludere del tutto reazio-
ni da incompatibilita a Geistlich Bio-Oss® e
Geistlich Bio-Oss® Collagen. Poiché Geistlich
Bio-Oss® Collagen contiene collagene, non &
possibile escludere completamente il pericolo
di reazioni allergiche. Le possibili complicanze
che possono insorgere in ogni intervento chi-
rurgico includono gonfiore del sito operato,
necrosi del lembo, emorragia, infiammazione
locale, perdita ossea, infezione o dolore.
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Gravidanza / allattamento

Non vi sono dati adeguati riguardanti I'uso del
prodotto nelle donne in gravidanza o allatta-
mento. Per ragioni di sicurezza, non trattare
con Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss®
Collagen donne in gravidanza o in fase di al-
lattamento. Non sono disponibili dati speri-
mentali sulla sicurezza e I'efficacia di Geistlich
Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss® Collagen nei
bambini che non hanno raggiunto la maturita
scheletrica.

Altre informazioni
Il contenuto del flacone o della
confezione contenente il blister & per
un'unica applicazione.

Non & possibile ripetere la sterilizza-
zione. Gli eventuali residui di mate-
riale devono essere eliminati. In caso
di riutilizzo non sono piu garantite la
sterilita e la funzionalita.

&
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g Non usare dopo la data di scadenza
indicata.

/ﬂfzﬁ.,c a temperatura ambiente (15-25 °C)
15°C

ed in un luogo asciutto.

Il prodotto & sterile fintanto che la
confezione resta chiusa e integra.
Non usare il prodotto se la confe-
zione sterile & danneggiata.

Presentazione

Geistlich Bio-Oss® spongiosa granulato:
dimensioni dei granuli: 1 mm -2 mm
flaconida0,5ge2,0g

dimensioni dei granuli: 0,25 mm - 1 mm
flaconida 0,25g,0,5ge2,0g

Geistlich Bio-Oss® Collagen:

blister doppio con 1 blocco preformato di
granuli di spongiosa e collagene.

dimensioni blocchi: 100 mg, 250 mg, 500 mg

PERIO System Combi-pack

1 Geistlich Bio-Gide® Perio, 16 mm x 22 mm
+ 1 Geistlich Bio-Oss® Collagen (100 mg)

+ dime sterili

Combi-Kit Collagen:
1 Geistlich Bio-Gide®, 16 mm x 22 mm
+ 1 Geistlich Bio-Oss® Collagen (100 mg)

Geistlich Bio-Oss® spongiosa blocco:
blister doppio con 1 blocco
dimensioni: 1cmx1cmx2cm

“Azienda produttrice
Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40

CH-6110 Wolhusen / Svizzera

Data di revisione del testo: 01/2010
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Espariol
Geistlich Bio-Oss®/
Geistlich Bio-Oss® Collagen

Mineral de hueso natural para injertos 6seos

Composicion

Geistlich Bio-Oss® es un mineral de hueso
natural de origen bovino. La estructura mine-
ral osteoconductora altamente purificada se
elabora a partir de hueso natural mediante un
proceso de purificacion multifésico que cumple
estrictamente las normas de seguridad. Geist-
lich Bio-Oss® esté disponible en forma de gré-
nulos o de bloques de hueso esponjoso. Debido
a su origen natural, Geistlich Bio-Oss® es com-
parable desde los puntos de vista quimico y es-
tructural al hueso humano mineralizado (apa-
tita nanocristalina natural). Geistlich Bio-Oss®
Collagen es una mezcla de granulos de hueso
esponjoso y un 10% de fibras de colageno de
origen porcino en forma de bloque.
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La esterilizacién de Geistlich Bio-Oss® y de
Geistlich Bio-Oss® Collagen se realiza median-
te radiacion gamma.

Propiedades / efectos

Geistlich Bio-Oss®: La matriz 6sea inorgani-
ca de Geistlich Bio-Oss® tiene una estructura
macroporosa y microporosa similar a la del
hueso esponjoso humano. La composicién na-
tural y el amplio volumen de poros interconec-
tados favorecen la formacién y el crecimiento
de nuevo hueso en el sitio de implantacion. A
lo largo del tiempo, Geistlich Bio-Oss® experi-
menta una remodelacion parcial por accién de
los osteoclastos y los osteoblastos (remode-
lacion fisioldgica). Debido a sus propiedades,
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Geistlich Bio-Oss® es una alternativa viable al
hueso autégeno en defectos adecuados.
Geistlich Bio-Oss® Collagen: La consistencia
esponjosa del material permite un facil recor-
te. El colageno facilita la adaptacion de Geist-
lich Bio-Oss® al sitio del defecto. El coldgeno
se reabsorbe lentamente en el plazo de varias
semanas.

Indicaciones

Geistlich Bio-Oss® en granulos estd indicado
para el relleno de defectos 6seos y el aumento
6seo, por ejemplo:

> Aumento/reconstruccién del reborde
alveolar.

Relleno de alvéolos postexodoncia.
Implantologia: preparacion de sitios de
implante, llenado de dehiscencias éseas y
elevacion del suelo sinusal maxilar.
Periodontologia: relleno de defectos

Gseos, soporte de la membrana durante la
regeneracion tisular guiada (RTG).

Geistlich Bio-Oss® Collagen estd indicado para

la reconstruccién de defectos 6seos en cirugia

maxilofacial y en cirugia dental, por ejemplo:

> Aumento/reconstruccién del reborde
alveolar.

> Relleno de alvéolos postexodoncia.

> Periodontologia: relleno de defectos
Gseos, soporte de la membrana durante la
regeneracion tisular guiada (RTG).

Geistlich Bio-Oss® en bloques de hueso es-

ponjoso estd indicado en:

> Relleno de defectos 6seos extensos.

Instrucciones de uso

Para el uso de Geistlich Bio-Oss® / Geistlich

Bio-Oss® Collagen deben seguirse los princi-

pios generales de manipulacién estéril y medi-

cacién del paciente.

> Eliminacion completa del tejido de granula-
cion después de la exposicién del defecto.

> Mezcla de Geistlich Bio-Oss® en granulos
con la sangre del paciente o con solucién
salina fisiolégica antes de la implantacion.
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> Aplicacion:

a) Geistlich Bio-Oss® en granulos se aplica
en el defecto utilizando instrumental
estéril (espatula, cuchara o jeringa).

b) Geistlich Bio-Oss® Collagen puede
recortarse hasta el tamafo deseado con
pinzas o tijeras estériles, en forma seca
o después de humedecerlo (con sangre o
con solucién salina fisioldgica). El materia
se aplica utilizando instrumental estéril,
por ejemplo pinzas.

¢) Geistlich Bio-Oss® en bloques de hueso
esponjoso puede adaptarse al tamafio
deseado con un bisturi, tras lo cual se
introduce en la cavidad 6sea. En caso nece-
sario, el bloque se mezcla con la sangre del
paciente o con solucién salina fisioldgica.

> Puede realizarse una modelacion in situ con
una espatula estéril o con otro instrumento
adecuado a tal fin.

> Es recomendable cubrir Geistlich Bio-Oss®
con una barrera de membrana (p. ej.,

Geistlich Bio-Gide®).
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> Al cerrar la herida, el colgajo de tejido
blando debe cubrir por completo el implante
de Geistlich Bio-Oss® y debe quedar fijado
con suturas.

> Sino es posible lograr un cierre primario
completo de |a herida, deberd movilizarse
el colgajo (mediante una incision a través
del periostio) o cubrirse la herida con una
membrana (p. ej., Geistlich Bio-Gide®).

Instrucciones especiales para el uso en perio-

dontologia

> Un requisito basico del tratamiento
periodontal satisfactorio es el control de
las infecciones bacterianas, asi como una
higiene bucal meticulosa. Por consiguiente,
se recomienda que, antes de la intervencion
quirdrgica, se realice una fase de higiene
que incluird la provisién de instrucciones
adecuadas al paciente. Una fase de mante-
nimiento posoperatoria puede garantizar el
éxito a largo plazo de la intervencion.
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> Ademds del control de la placa, el relleno
de los defectos periodontales con Geistlich
Bio-Oss® o con Geistlich Bio-Oss® Collagen
requiere realizar un tratamiento local satis-
factorio de la lesién periodontal (alisado
radicular, desbridamiento) antes de la
implantacion. Para lograr una regeneracion
tisular 6ptima debe cubrirse el defecto con
una membrana (p. e]., Geistlich Bio-Gide®)

Limitaciones de uso / Precauciones

Contraindicaciones

> Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss®
Collagen no deben utilizarse en presencia de
heridas infectadas.

> Geistlich Bio-Oss® Collagen no debe
utilizarse en pacientes con alergia conocida
al colageno.

Precauciones

Geistlich Bio-Oss® y Geistlich Bio-Oss® Colla-
gen sélo deben ser utilizados por odontélogos
y cirujanos con formacién en este campo.

Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss® Colla-
gen deben utilizarse con especial precaucién
en pacientes con:
> infeccion aguda o crénica (p. e]., osteomie-
litis) en el sitio quirtirgico
enfermedades metabélicas no controladas,
como diabetes, osteomalacia, trastorno
tiroideo, nefropatia o hepatopatia graves
corticoterapia prolongada
enfermedades autoinmunitarias
radioterapia
> consumo elevado de tabaco
Para garantizar la regeneracion del hueso,
Geistlich Bio-Oss® sélo debe implantarse en
tejido 6seo vital y en contacto directo con el
hueso huésped (si es necesario, con microfrac-
tura de la superficie 6sea). En el caso de defec-
tos mas amplios, la adicion de hueso esponjo-
so autogeno o de médula 6sea puede mejorar
el proceso de regeneracion. La experiencia
demuestra que deben evitarse la movilizacién
por cargas mecdnicas (cargas de compresion)
o la insercién de implantes (procedimiento de
29
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dos fases) en el drea aumentada hasta varias
semanas después de la insercion de Geistlich
Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss® Collagen. La
experiencia demuestra que es posible aplicar
cargas mecanicas (cargas de compresion) en
las dreas aumentadas con Geistlich Bio-Oss®
/ Geistlich Bio-Oss® Collagen a los 6 meses
como muy pronto. En genera, el momento ade-
cuado para la insercion del implante depende
del volumen de hueso local residual.

Efectos secundarios

No es posible excluir por completo las reac-
ciones de incompatibilidad con Geistlich Bio-
Oss® / Geistlich Bio-Oss® Collagen. Debido a
que la Geistlich Bio-Oss® Collagen contiene
colageno, en casos muy infrecuentes pueden
producirse reacciones alérgicas. Las posibles
complicaciones que pueden ocurrir con cual-
quier intervencién quirdrgica son: inflamacion
en el sitio quirtirgico, desprendimiento del col-
gajo, hemorragia, inflamacién local, pérdida
6sea, infeccion o dolor.
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Embarazo / Lactancia

No se dispone de datos sobre el uso del pro-
ducto durante el embarazo o la lactancia. Por
motivos de seguridad: las mujeres embaraza-
das o lactantes no deben recibir tratamiento
con Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss®
Collagen. No se han investigado la seguridad
ni la eficacia de Geistlich Bio-Oss® /Geistlich
Bio-Oss® Collagen en nifios antes de la madu-
rez esquelética.

Otra informacién
@ El contenido del frasco o del blister

esta destinado a un solo uso.

g No usar después de la fecha de
caducidad.

iNo es posible volver a esterilizarlo!
Deseche todo el material no utilizado.
En caso de reutilizacion no estdn ga-
rantizadas la esterilidad ni la funcion.
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/H/m Almacenar en un lugar seco a tempe-
15°C

ratura ambiente (15-25 °C).

Presentacion

Geistlich Bio-Oss® en granulos de hueso
esponjoso:

Tamafio de los granulos: 1 mm - 2 mm
Vialesde 0,5gy2,0g

Tamafio de los granulos: 0,25 mm - 1 mm
Vialesde 0,25g,0,5gy2,0¢g

El producto es estéril si el envase no
estd abierto ni dafiado. Si el envase
estéril esta danado, no utilizar el
producto.

Geistlich Bio-Oss® Collagen:

Blister doble con 1 bloque preformado de gra-
nulado de hueso esponjoso y colageno.
Tamario de los bloques: 100 mg, 250 mg,

500 mg

PERIO System Combi-pack:

1 Geistlich Bio-Gide® Perio, 16 mm x 22 mm
+ 1 Geistlich Bio-Oss® Collagen (100 mg)

+ plantillas de corte estériles

Combi-Kit Collagen:
1 Geistlich Bio-Gide®, 16 mm x 22 mm
+ 1 Geistlich Bio-Oss® Collagen (100 mg)

Geistlich Bio-Oss® en bloque de hueso
€sponjoso:

Blister doble con 1 bloque

Tamafio del bloque: 1cmx 1cmx 2 cm

wd Fabricante

Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40
CH-6110 Wolhusen / Suiza

Fecha de la informacién: 01/2010
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Bwarapcku
Geistlich Bio-Oss®/
Geistlich Bio-Oss® Collagen

HaTypaneH KocTeH M1Hepar 3a npucaxpjaxe

Cuvcras

Geistlich Bio-Oss® e HaTypaneH kocTeH MuHepan
OT roBEX /A1 NPOM3X0f,. MpeurcTeHaTa BbB BUCOKA
CTeneH KOCTHONPOBEX/aLLA MHEepanHa CTPYKTY-
pa e nonyueHa oT HaTypanHa KOCT B MHOToeTaneH
NpoLeC Ha NpeyncTBaHe CbC CnasBaHe Ha Hail
cTporu npasuna 3a 6esspepHoct. Geistlich Bio-
Oss® ce npefnara kato rpaHynar Ha CloHr1o3Ha
KOCT 1 KaTO CMIOHTMO3HO-KOCTeH 610K,

Mopaaw ecTecTsenus c1 npousxop Geistlich Bio-
Os5® XMMUUYECKH 1 CTPYKTYPHO € CPaBHIUM C MU~
Hepanu3ypaHa YoBellka (HaHOKpUCTaneH ecTecT-
BeH anaru). Geistlich Bio-Oss® Collagen e cmec
OT CNOHTMO3HO-KOCTEH TpaHynaT 1 10% CBUHCKM
KONareHoBy BnakHa nog opmara Ha 6nok. Cre-
punusnpaneto Ha Geistlich Bio-Oss® u Geistlich
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Bio-Oss® Collagen ce w3sbplwBa ¢ y-pagnaums.

Caoiictea / edektn

Geistlich  Bio-Oss®  HeopraHWuHWsIT ~ KOCTeH
matpukc Ha Geistlich Bio-Oss® mma makpo- 1
MVMKPOMOPeCTa CTPYKTypa, NofobHa Ha uoBelka
CMOHIMO3Ha KOCT. Mopaau ronemmsi CbefnHuTe-
neH 0bem Ha NopaTa 11 ecTecTBeHUs CbCTas 0bpa-
3yBAHETO 1 PACTEXBT Ha HOBA KOCT B MACTOTO Ha
VIMNNaHTaLmMaTa ca CTMynupanu. MocTeneHHo
Geistlich Bio-Oss® uacTnuHo ce pemogenvpa ot
ocTeoKnacTuTe 1 octeobnactute (hrnMonorniHo
pemopenvpate). Mopaau csoiictata cn Geistlich
Bio-Oss® e Npunoxuma antepHatMea Ha aBsTo-
NOXHATa KOCT NPV NOAXOASLLN fedeKTy.
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Geistlich Bio-Oss® Collagen: CnoHriosHarta koH-
CACTEHLMS Ha MaTepuana no3BonsBa enemeHTap-
HO cps3BaHe. KonareHwT ynecHsBsa afantaunsra
Ha Geistlich Bio-Oss® kbM MSICTOTO Ha pedekTa.
KonareHsT ce pe3op6upa 6aBHO B TeueHMe Ha Hsi-
KONKO ceagmunun.

MokasaHus

Ipatynarst Geistlich Bio-Oss® ce npenopbusa 3a
3aMbABaHe Ha KOCTHY iedeKTI 1 yronemsBaHe Ha
KOCTTa, Hanp.:

> YronemsBaHe/pekOHCTPYKLNA Ha anBeonapHu
pvbose;

3anbBaHe Ha rHe3aa Ha eKCTpakLns;
VIMRnaHTonorus: NOAroToBKa Ha MecTa 3a
nMNNaHTayms, 3anb/BaHe Ha KOCTHA pazkbcaa-
HIA 1 yronemsBaHe Ha CUHYCOBM OCHOBMY;
HepMOJJ,OHTOﬂOI'MﬂZ 3anb/iBaHe Ha KOCTHU
AedekTy, NofAbpXKaHe Ha MembpaHata npu
HacoueHa TbKaHHa pereHepauus (HTP).
Geistlich Bio-Oss® Collagen ce npenopbusa 3a
PEKOHCTPYKLMS Ha KOCTHM fledpeKTu B NNLIeBO-Ue-
NHOCTHATa M ieHTaNHaTa XMpypruts, Hanp.:

> YronemsBaHe/peKOHCTPYKLIMS Ha anBeonapHn
pubose;

> 3anbiBaHe Ha rHe3/a Ha ekcTpakLns;

> HeleOﬂOHTOﬂOFMﬂ: 3anb/iBaHe Ha KOCTHM
nedekTn, noAAbpKaHe Ha MembpaHaTa npu
HacoueHa TbkaHHa pereepalina (HTP).

Geistlich Bio-Oss® cnoHro3Ho-kocTeH 610K ce

npenopbyBa 3a:

> 3anb/BaHe Ha ronemn KoCTHI fedekTu.

WHcTpykuum 3a ynotpeba
Mpu ynotpeba Ha Geistlich Bio-Oss® / Geistlich
Bio-Oss® Collagen Tpsi6Ba pa ce cnassat obwmte
NPUHLMNK 3a CTepunHa 06paboTka v neueHme Ha
naumeHTa:
> MbAHO enMMMHMpPaHe Ha rpaHynaunoHHaTa
TbKaH Cnefl paskpyBaHeTo Ha AedekTa.
CmecsaHe Ha rparynara Geistlich Bio-Oss® ¢
KPbBTa Ha navueHTa granulate unu c pusmono-
TVUeH pa3TBop NPea MMNNaHTaumsaTa.
MpunoxeHne:
a) MpaHynater Geistlich Bio-Oss® ce

noctaes 8 fechekTa C NOMOLLTA Ha CTEPUIHM
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VIHCTPYMeHTY (LunaTyna, Nbxuuka nnm
CMpUHLIOBKA).

b) Geistlich Bio-Oss® Collagen mosxe aa ce cpe-
Xe 10 HeobX0AMMMSA Pa3Mep CbC CTePUNHI
NNHCETY M HOXWLIM B CyXO CbCTOAHME UK
cnep HamokpsiHe (C kpbB, hrmonornueH
pastBop). MaTepuansT ce npunara ¢
NOMOLLITA Ha CTEPUNHN MHCTPYMEHTH, Hanp.
NnHCeTU.

¢) CnoHrmosHo-kocTHuTe 6nokoee Geistlich
Bio-Oss® morat fa 6baat agantupanm
110 KENaHWs pasmep CbC CKanmnen v aa
6b/jaT NoCTaBeHM B KOCTHaTa KyxvHa. Mpu
HeoBXOAMMOCT BNOKBT Ce HAMOKPS! C KPbB OT
naLmMeHTa nnn ¢ GrU3MoNoriyeH pasreop.

In situ Mmoaen1paHe Moxe fa ce N3BbPLIN

CbC CTEPUNHA LWNATYNa MNW APYr NOAXOAALL

MHCTPYMEHT.

Mpenopbuntento e Geistlich Bio-Oss® a ce

nokpue ¢ membpaHHa bapuepa (Hanp. Geistlich

Bio-Gide®).

[Mpu 3aTBapAHETO Ha paHaTa MEKOTbKaHHOTO

nambo Tps6Ba fa NOKPUBA HAMBAHO UMMNAH-
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TpaHua Geistlich Bio-Oss® u aa ce dukcnpa
C wesose.

> AKO He Moxe Aa Ce NocTUrHe NbaHO NbPBUYHO
3aTBapsHe Ha paHata, Tpsbsa f1a ce Hanpasu
NO-HaTaTbLUHO pa3fBMXKBaHe Ha namboto
(MHUM3MS Npe3 Nep1ocTa) M f1a ce MoCTUrHe
NOKpMBaHe Ha paHata ¢ Mem6paHa (Hanp.
Geistlich Bio-Gide®).

CI'IeLlVIaﬂHVI WHCTPYKUMKM 33
nepuoaoHToNornATa

> OCHOBHO M31CKBaHe 3a yCcnewHo neyeHne

Ha NepMOAOHTa BKNHOYBA KOHTPON 33 KakBaTo
1 fia 6uno 6akTepuanta UHGEKLMS, KakTo
LjaTenHa xmrveHa Ha yctHara KyxuHa. I'Iopap,m
TOBa Ce NpenopbyBa NPean XMpypruuHata
WHTEpBEHLUMA Aa UMa q:aza Ha XUrneHnsmpaxe,
KOATO Aia BKNHOUBA HAANEXHOTO VIHCprKTM'
paHe Ha nauueHTa. CnenonepamBHaTa q)asa
Ha NOAABbPXKaHE MOXeE fia rapaHTvpa TpaeH
TepanesTUYeH ycnex.

OcBeH KOHTpPONMpaHe Ha nnakarta, 3anb/ea-
HeTo Ha AedekTi Ha neproaoHTa ¢ Geistlich

ynotpeba B
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Bio-Oss® nnm Geistlich Bio-Oss® Collagen
M31MCKBA YCMELLHO NI0KANHO TPeTUpaHe Ha
ne3nsiTa Ha NepUofoHTa (M3rnaxaaHe Ha
KOpEHa, MOUMCTBaHe) NPeAn UMMNNaHTaLmsTa.
[edexTbT TpsiGBa Aa ce nokpue ¢ MembpaHa ¢
Len onTumanHa TbKaHHa pereHepaL(vm (Hal'lp.
Geistlich Bio-Gide®).

OrpaHuuenve 3a ynotpe6a / Mpesnasnu mepku
[Mpomusonokasanus

Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss®
Collagen He Tpsi6Ba na ce n3non3sar npu
Hannume Ha MHhEKTUPaHM paHu.

Geistlich Bio-Oss® Collagen He Tpsi6sa aa ce
13101383 NPV NaLMEHTY C U3BECTHA anepris
KbM KOnareH.

TMpednasHu mepku

Geistlich Bio-Oss® u Geistlich Bio-Oss® Collagen
TpbBa /1a Ce W3MON3BaT Camo OT 0byueHn 3b60-
NeKapu v Xvpyp3u.

Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss® Collagen
TpabBa fa ce M3non3gat ¢ 0coBeHO BHUMaHMe
npy NaLneHTy C:

> 0CTPa MM XPOHUUHA MHeKLNA (Hanp.
OCTEOMMWENNT) B MACTOTO Ha XMPypryyHaTa
VHTEPBEHLMS,;

HEKOHTPONMPaH¥ 06MeHHM 3abonssaHms,
Hanp. Anaber, ocTeomanaling, 3abonssate Ha
LMTOBMAHATE XK/1E3a, TEXKO HbOpeUHo nu
uepHoApobHO 3abonsieae;

MPOAb/MKNTENTHA KOPTUKOCTEPOUHA Tepanus;
> aBTONMYHHY 3a60NABaHMS;

> NbueneveHme;

> TIOTKOHOMYLUEHE B rONemMi pasmepu.

C uen na ce rapaHTVpa pereHepaLmsTa Ha KocT-
Ta, Geistlich Bio-Oss® Tpa6ea fa ce nmnnaxTipa
€aMo B XMBA KOCTHA TbKaH 1 NPy NPAKO CbMpy-
KOCHOBEHWE C npremaliarta KocT (npu Heobxoam-
MOCT C MMKPO(PAKTypUpaHe Ha KoCTHaTa NoBbpX-
HocT). Mpu no-061wmnpHU AedekTn fo6aBSHETO Ha
aBTONOXKHA CMOHIMO3HA KOCT UM KOCTEH MO3bK
Moxe Aia nofo6pu npoLieca Ha pereHepaums. On-
WTHW JaHHW MOKa3gart, Ye pa3fiB/KBAHETO Ype3
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MEeXaHMUYHO HaToBapBaHe (HaToBapBaHe upe3
KOMMpecus) UMW BHEAPSIBAHE HAa MMNNAHTaTh
(nBycTeneHHa npoueaypa) B obnacTta Ha yrone-
MsiBaHeTO TpsibBa fa ce M36GArBarT [0 M3TMUaHe-
TO Ha HAKOMKO CEIMMLIM CNefl BHEAPABAHETO Ha
Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss® Collagen.
OnWUTHW [JaHHM NOKa3BaT, Ye MEXaHWUUHO HaTo-
BapBaHe (HaToBapBaHe upe3 KOMnpecus) Ha 06-
nactu, yronemenu ¢ Geistlich Bio-Oss®/Geistlich
Bio-Oss® Collagen, e BbB3MOXHO Hail-paHo cneg 6
meceua. Mo NPUHLMM NOAXOAALLOTO BPEMe 3a Mo~
CTaBAHETO Ha MMMNaHTaTa 3aBNUCK OT OCTATBUHMS
KOCTEH 0BeM Ha MACTOTO 3a UMMNaHTMPaHe.

CTpaHunuHu edbekTnt

Peakuumnte Ha HecbBMeCTUMOCT ¢ Geistlich Bio-
Oss® / Geistlich Bio-Oss® Collagen He morart ga
6baar M3KNOUEHU HanbaHo. Toit kato Geistlich
Bio-Oss® Collagen cbgbpa KonareH, B MHOMO
peaky Cnyyaum MoraT Ja Bb3HUKHAT anepruuqi
peakuun. Bb3MOXHWUTE YCNOXKHEHMst npu BCs-
KakBa XMPypPriuHa NHTEPBEHLMSA BK/KOYBAT OTOK
B MACTOTO Ha MHTepEeHLLMSlTa, OTXBhpﬂHHe Ha
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npucaakara, KbpBeHe, MeCTHa Bb3nanuTenHa pe-
akums, 3aryba Ha KOCTHO BELLECTBO, MHAeKLMs
unu 6onka.

BpemeHHOCT / KbpmeHe

[lanHu oTHOCHO ynoTpebaTa Ha NPoAyKTa Mo Bpe-
Me Ha 6peMeHHOCT U KbpmeHe nunceart. Mopaan
cbobpaxeHns 3a 6e30NacHOCT BpeMeHHN XeHu
1 KbpMauku He TpsibBa Aa Gbaar TPeTMpaHu ¢
Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss® Collagen.
be3spegHoCTTa Ha edukacHocTTa Ha Geistlich
Bio-Oss® /Geistlich Bio-Oss® Collagen He ca n3-
CnlefiBaHyM Npu feua npegn MbHOTO pasBuTie
Ha ckenera.

Dpyra uicdopmaums

® CbAbpXXaH1eTo Ha pnakoHa 1nu

6n WCTepHaTa OMakoBKa e NpeAHa3Ha4eHo
33 ejHOKpaTHa yn0Tpe6aA

[MOBTOpHO CTepUNN3MpaHe He e
Bb3MOXHO! BCAKaKbB HEM3NON3BaH
MaTepuan TpabBa fa ce U3XBBP/N.
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B cnyyaii Ha noTopHa ynotpe6a otnaga  odopmeH 610K OT CIOHMO3HO-KOCTEH rpaHynat

rapaHLWATa 3a CTEPUNHOCT U YHKUMS. W KONareH.
lonemuHa Ha 6noka: 100 mg, 250 mg, 500 mg

MpoayKTsT He TpAbBa Aa ce M3non3ea

g Cnef U3TUaHe Ha NocoYeHNs Cpok Cucrema PERIO Combi-onakoska

Ha rogHoCT. 1 Geistlich Bio-Gide® Perio, 16 mm x 22 mm

+ 1 Geistlich Bio-Oss® Collagen (100 mg)
55-c CbXPaHABAlTE Ha CyXO MACTO Ha CTaliHa  + CTePUIHY WabnoHu
1 cfﬂ[ Temneparypa (15-25 °C).

Combi-Kit Collagen

MpoayKTbT e CTepuneH Npy 3ana3saHe 1 Geistlich Bio-Gide®, 16 mm x 22 mm

@ Ha L|ef10CTTa Ha onakoskara. MpogyKTbT + 1 Geistlich Bio-Oss® Collagen (100 mg)
He TpA6Ba f1a ce 13M0N3Ba B CNyYail Ha

noBpex/aHe Ha CTep1nHaTa onakoBKa. Geistlich Bio-Oss® cnoHruosHo-kocTeH 610k:
Onakogka ¢ fBoeH 6aucrep v 1 6nok

MpepacrasaHe Pa3mepu Ha 6noka: 1ecmx1cmx2cm
Geistlich Bio-Oss® cnoHr1o3Ho-KocTeH rpaHynar:
Pasmep Ha rpaHynute: 1 mm -2 mm ™| Mpowussoauten
®nakoHn o1 0.5g1 2.0 g Geistlich Pharma AG
Pa3mep Ha rpaHynute: 0.25 mm - 1 mm Bahnhofstrasse 40
®nakoHn o1 0.25g,05g12.0¢g CH-6110 Wolhusen / LLigeituapus

Geistlich Bio-Oss® Collagen:
OnakoBka ¢ ABoeH 6nucTep 1 1 npefBapuTenHo [lama Ha uzeomssiHe Ha uHgopmayusma: 01/2010
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Cesky
Geistlich Bio-Oss®/
Geistlich Bio-Oss® Collagen

Prirodni kostni minerdl pro nédhradu kosti v ¢elistni chirurgii

Slozeni

Geistlich Bio-Oss® je pfirodni kostni mineral
hovéziho plivodu. Vysoce ¢idténd osteokon-
duktivni minerdIni struktura se vyrabi ve
vicestupriovém postupu Cisténim z p¥irodni
kostizadodrzenimaximélnich bezpe¢nostnich
opatfeni. Geistlich Bio-Oss® je k dosténi jako
spongiézni kostni granulat a jako spongiézni
kostni blok. Geistlich Bio-Oss® je diky svému
pfirodnimu pdvodu po chemické strance
zna¢né srovnatelny s mineralizovanou lids-
kou strukturou kosti (jemné krystalicky
pfirodni apatit). Geistlich Bio-Oss® Collagen
je smési spongiézniho kostniho granuldt a
10% veprovych kolagenovych vldken ve
formé bloku. Sterilizace Geistlich Bio-Oss®
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a Geistlich Bio-Oss® Collagen se provadi
z&fenim gama.

Vlastnosti / U&inky

Geistlich Bio-Oss®: Anorganickd matrice kos-
ti Geistlich Bio-Oss® ma makro a mikroporéz-
ni strukturu podobnou lidské spongiézni kos-
ti. Na zakladé velkého propojovaciho objemu
pora a ptirodniho slozeni je v misté implanta-
ce podporovano vytvafeni a vrlstani nové
kosti. B&hem doby se Geistlich Bio-Oss®
Castené pretvofi pomoci osteoklasti a
osteoblastli (fyziologicka preména). Vzhle-
dem ke svym vlastnostem predstavuje Geist-
lich Bio-Oss® schiidnou alternativu k autolog-
ni kosti u vhodnych defektd.
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Geistlich Bio-Oss® Collagen: Houbovité kon-
zistence materidlu umoziiuje jednoduché
pfizpisobeni. Kolagen podporuje adaptaci
Geistlich Bio-Oss® na misto defektu. Kolagen
se v priib&hu nékolika tydnii pomalu vstfeba.

Indikace

Granuldt Geistlich Bio-Oss® se doporucuje
pro vypliiovani kostnich defektl a augmenta-
ci kosti, napf.

> augmentace/rekonstrukce alveoldrniho
htebene,

vypInéni alveol po extrakci,

implantologie: pfiprava lizka pro
implantat, vypInéni dehiscenci kosti a
augmentace spodiny dutiny
parodontologie: vypInéni defektl kosti,
opéra pro membréanu pfi fizené tkafové
regeneraci (GTR).

Geistlich Bio-Oss® Collagen se doporuéuje
pro rekonstrukci kostnich defektd v maxilofa-
cialni chirurgii a v dentalni chirurgii, napf.:

> augmentace/rekonstrukce alveoldrniho
hrebene,

> vyplnéni alveol po extrakci,

> parodontologie: vypInéni defekti kosti,
opéra pro membranu pfi fizené tkafové
regeneraci (GTR).

Spongiézni blok Geistlich Bio-Oss® se dopo-

ruCuje pro:

> vyplnéni velkych defektd kosti

Pokyny pro pouZiti
PFi pouzivéni Geistlich Bio-Oss® / Geistlich
Bio-Oss® Collagen musi byt dodrzeny obecné
zésady sterilni manipulace a medikamentézni
|é¢by pacienta:
> Uplnd eliminace granulaéni tkdné po
expozici defektu.
> Smichanf granulatu Geistlich Bio-Oss®
s krvi pacienta nebo s fyziologickym
roztokem pred implantaci.
> Aplikace:
a) Granulat Geistlich Bio-Oss® bude
dopraven do oblasti defektu pomoci
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sterilnich nastroji (stérka, 1zi¢ka nebo
injekcni stiikacka).

b) Geistlich Bio-Oss® Collagen mize byt
rozdélen na pozadovanou velikost
pomoci sterilni pinzety a niizek
v suchém stavu nebo po navlhcenf (krvi,
fyziologickym roztokem). Material se
nandsi sterilnimi néstroji, napf. pinzetou.

¢) Spongiézni bloky Geistlich Bio-Oss® se
pfizptisobuji na pozadovanou velikost
skalpelem a vkladajf se do kostni dutiny.
V pfipadé potieby se blok navlhéi krvi
pacienta nebo fyziologickym roztokem.

Modelovani in situ lze provédét sterilni

stérkou nebo jinym vhodnym nastrojem.

Doporutuje se, aby byl Geistlich Bio-Oss®

zakryt membranovou bariérou (napf.

Geistlich Bio-Gide®).

> Pfi uzavirani rany by mél mukoperiostalni
lalok tplné zakryvat implantovany
Geistlich Bio-Oss® a mél by byt zafixovén
sesitim.
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> Jestlize neni mozné primarni ranu zcela
uzavfit, méla by byt provedena dalsi
mobilizace laloku (nafiznuti periostu) nebo
zakryti rany pomoci membrany (napf.
Geistlich Bio-Gide®).

Specialni pokyny pro pouZiti v parodonto-

logii

> Zékladnim pozadavkem tspésné
parodontélni lé¢by je kontrola jakékoliv
bakterialni infekce a diikladna hygiena
ustni dutiny. Pfed chirurgickym vykonem
proto se proto doporucuje zavedeni
hygienické faze zahrnujici fadné pouceni
pacienta. Dlouhodoby |é¢ebny tspéch
pomiiZe zajistit poopera¢ni udrzovaci faze.

> Kromé kontroly povlaku vypliiovani
parodontélnich defektl pomoci Geistlich
Bio-Oss® nebo Geistlich Bio-Oss® Collagen
vyZaduje pfed implantaci tisp&3nou lokdlni
|é¢bu parodontdlni léze (srovnani kofend,
odstranénf cizich téles a nezivé tkané
z rany). Defekt je zapotrebi zakryt
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membrénou, aby bylo dosazeno optimalni
regenerace tkané (napf. Geistlich Bio-
Gide®).

Omezeni pro pouZiti

Kontraindikace

> Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss®
Collagen by nemél byt pouzivan za
pfitomnosti infikovanych ran.

> Geistlich Bio-Oss® Collagen by nemél byt
pouzivan u pacientl se znamou alergii na
kolagen.

Specidlni opatreni

Geistlich Bio-Oss® and Geistlich Bio-Oss®

Collagen by méli pouzivat pouze $koleni zub-

ni [ékafi a chirurgové.

Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss® Colla-

gen by mél byt pouzivén se zvldstni opatrnos-

ti u pacientl s

> akutni nebo chronickou infekci (napf.
osteomyelitidou) v misté chirurgického
vykonu,

> nekontrolovanymi metabolickymi
poruchami, napf. diabetes, osteomalacie,
porucha 3titné Zlazy, zdvazné poskozeni
funkce ledvin ¢i jater,
> prolongovanou terapif kortikosteroidy,
> autoimunitnim onemocnénim,
> léEbou ozafovéanim,
> tézkym koufenim.
Aby byla zajisténa regenerace kosti, mél by
byt Geistlich Bio-Oss® implantovén pouze do
Zivé kostni tkané a v pfimém kontaktu s hos-
titelskou kosti (popfipadé vytvofit mikrofrak-
turu na povrchu kosti). U vétsich defekti Ize
regeneracni proces zlepsit pfidanim autolog-
ni spongidzni kosti nebo kostni dfené. Na
zakladé zkudenosti je tfeba vyvarovat se
v augmentované oblasti mobility zptisobené
mechanickym zatizenim (tlakové zatizeni)
nebo vlozenim implantatt (dvoustupfiovy
postup), a to po nékolik tydni po vloZeni
Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss® Colla-
gen. Ze zku3enosti vyplyva, Ze je mechanické
zatizeni (tlakové zatizeni) ploch augmento-
4
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vanych Geistlich Bio-Oss®/Geistlich Bio-Oss®
Collagen mozné nejdfive po 6 mésicich.
V3eobecné zavisi vhodné nacasovani vlozeni
implantatu na zbytkovém objemu mistni kos-
ti.

Nezadouci acinky

Nesnasenlivé reakce u Geistlich Bio-Oss® /
Geistlich Bio-Oss® Collagen nelze zcela
vylougit.

Vzhledem k tomu, Ze Geistlich Bio-Oss® Co-
llagen obsahuije kolagen, mohou se ve velmi
vzacnych pripadech objevit alergické reakce.
Mozné komplikace, jeZ mohou nastat pfi jaké-
mkoliv chirurgickém vykonu, zahrnuji otok
v misté chirurgického zakroku, olupovani la-
loku, mistni zanét, ztratu kostni hmoty, infek-
ci nebo bolest.

Téhotenstvi/kojeni
Nejsou k dispozici tidaje o pouZiti produktu

nebo koji, by nemély byt léceny pomoci
Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss® Colla-
gen. Bezpecnost a ucinnost Geistlich Bio-
Oss®/Geistlich  Bio-Oss® Collagen nebyla
zkoumadna u déti pfed dosazenim zralosti ske-

informace

letu.
Dalsi
® Obsah baleni se dvéma blistry je

uréen k jednordzovému pouZziti.

Opakovand sterilizace neni mozna.
Jakykoliv nepouzity material
zlikvidujte. V pfipadé opakovaného
pouziti nelze zaruit sterilnost a
funkénost.

NepouZivejte po vyprieni
vyznaceného data pouZitelnosti.

25°C
15°¢

Uchovévejte v suchu pfi pokojové

béhem téhotenstvi nebo kojeni. Z bezpet- (15-25 °Q).

nostnich davod(: Zeny, které jsou téhotné
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Vyrobek je sterilni v neotevieném a
neposkozeném obalu. Jestlize byl
poskozen sterilni obal, vyrobek se
nesmi pouZit.

®

Baleni

Spongiézni granulat Geistlich Bio-Oss®:
Velikost granulatu: 1 mm -2 mm
Lahvicky po0,5ga2,0g

Velikost granulatu: 0,25 mm - 1 mm
Lahvicky po 0,25g,0,5ga2,0¢g

Geistlich Bio-Oss® Collagen:

Dvojity blistr s 1 tvarovanym blokem
spongiézniho granulatu a kolagenu.
Velikosti bloku: 100 mg, 250 mg, 500 mg

PERIO systém Combi-Pack

1 Geistlich Bio-Gide® Perio, 16 mm x 22 mm
+ 1 Geistlich Bio-Oss® Collagen (100 mg)

+ sterilni Sablony na stfihani

Combi-Kit Collagen:
1 Geistlich Bio-Gide®, 16 mm x 22 mm
+ 1 Geistlich Bio-Oss® Collagen (100 mg)

Geistlich Bio-Oss® spongiézni blok:
Dvojity blistr s 1 blokem
Velikost bloku: 1cm x1cmx 2 cm

“VYrobce

Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40

CH-6110 Wolhusen / Svycarsko

Stav informace: 01/2010
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Bio-Oss® ¥AR & FkL
#If2 : 1 mm-2mm
IS RIN0.5 gF12.0 g
#I12 : 0.25 mm - 1.0 mm

mESRIN0.259, 059, 2.0g

Bio-Oss® Collagen :

S(RF@HE@?E SMEBHNS
100 AR B B A BRIk 14
HRE : 100 mg. 250 mg. 500 mg

Perio-SystemA &% :

1 FBio-Gide® Perio (16 mmx 22 mm)
1/>Bio-Oss® Collagen (100 mg)

+ TESHEEA

Combi-Kit Collagen:
1A Bio-Gide®, 16 mm x 22 mm
+ 11 Bio-Oss® Collagen (100 mg)

Bio-Oss® AR
WRIERE R @ﬂéﬁﬁ i
BYAR~T1 cm x 1.om x 2 cm

ol £

Geistlich Pharma AG (BT & K&lZ4
BRAF])

Bahnhofstrasse 40

CH-6110 Wolhusen / ¥t

#E: 01/2010
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Dansk
Geistlich Bio-Oss¢ /
Geistlich Bio-Oss® Collagen

Naturligt knoglemineral til knoglegrafting

Sammensatning

Geistlich Bio-Oss® er et naturligt knoglemi-
neral baseret pa bovin. Den saerligt rene oste-
okonduktive mineralstruktur stammer fra na-
turlige knogler i en purificeringsproces i flere
trin i overensstemmelse med de strengeste
sikkerhedsbestemmelser. Geistlich Bio-Oss®
fas som granulat af cancellous knogle og som
cancellous knogleblok.

Som fglge af dets oprindelse er Geistlich Bio-
Oss® kemisk og strukturelt sammenligneligt
med mineraliseret human knogle (naturligt
nanokrystallinapatit).

Geistlich Bio-Oss® Collagen er en blanding
af cancellous knoglegranulat og 10 % porcin
kollagenfibre i blokform.

50

Sterilisering af Geistlich Bio-Oss® og Geist-
lich Bio-Oss® Collagen foretages med y-stra-

i, ]

Egenskaber / virkning

Geistlich Bio-Oss®: Den uorganiske knogle-
matrix af Geistlich Bio-Oss® har en makro- og
mikroporgs struktur svarende til den humane
cancellous-knogle. Som falge af den store vo-
lumen af forbindelsesporen og den naturlige
sammensatning, fremmes dannelse og ind-
vaekst af ny knogle pa implantationsstedet.
Med tiden remodelleres Geistlich Bio-Oss®
delvist af osteoklast og osteoblast (fysiologisk
remodellering). Som fglge af dets egenskaber
er Geistlich Bio-Oss® et levedygtigt alternativ
til autolog knogle i passende defekter.
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Geistlich Bio-Oss® Collagen: Den svampede
konsistens af materialet giver mulighed for,
at det nemt kan tilskeeres. Kollagen giver mu-
lighed for tilpasning af Geistlich Bio-Oss® pa
defektens lokalisation. Kollagen absorberes
langsomt i Igbet af flere uger.

Indikationer / anvendelsesmuligheder
Geistlich Bio-Oss®-granulat anbefales til fyld-
ning af knogledefekt og knogleaugmentation.
Eksempler:

> Augmentation/rekonstruktion af
alveolarproces

Fyldning af eksstraktionshuller
Implantologi: klarggring af implantations-
lokalisationer, opfyldning af knogledehi-
scens og augmentation af sinusbund
Periodontologi: fyldning af knogledefekt,
stgtte af membranen ved styret vaevsrege-
nerering (GTR)

Geistlich Bio-Oss® Collagen anbefales til re-
konstruktion af knogledefekt i maxillofacial
kirurgi og tandkirurgi, fx:

> Augmentation/rekonstruktion af
alveolarproces

> Fyldning af eksstraktionshuller

> Periodontologi: fyldning af knogledefekt,
stgtte af membranen ved styret vaevsrege-
nerering (GTR)

Geistlich Bio-Oss® cancellous-knogleblok an-

befales til:

> Fyldning af storre knogledefekter

Instruktioner vedrgrende anvendelsen

De generelle principper for sterilhandtering

og patientmedicinering skal fglges ved brug

af Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss®

Perio.

> Fuldstaendig eliminering af granulations-
vaev efter eksponering af defekten.

> Blanding af Geistlich Bio-Oss®-granulat
med patientens blod eller en fysiologisk
salinoplgsning fgr implantationen.

> Anvendelse:
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a) Geistlich Bio-Oss®-granulat placeres
i defekten med sterile instrumenter
(spatel, ske eller sprajte).

b) Geistlich Bio-Oss® Collagen kan udskze-
res i den gnskede storrelse med steril
pincet og saks og nar det er tort eller
efter fugtning (med blod, fysiologisk
salinoplgsning). Materialet pafgres med
sterile instrumenter, fx pincet.

¢) Geistlich Bio-Oss® cancellous-knog-
leblokke kan anvendes i den gnskede
stprrelse ved hjelp af skalpel og saledes
anbringes i knoglehulrummet. Om
ngdvendigt fugtes blokken med
patientens blod eller med en fysiologisk
salinoplgsning.

Der kan foretages en in situ-modellering

med steril spatel eller andet velegnet

instrument.

Det anbefales at daekke Geistlich Bio-Oss®

med en membranbarriere (fx Geistlich

Bio-Gide®).
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> Ved lukning af saret skal vaevslappen fuld-
staendig daekke det implanterede Geistlich
Bio-Oss® og fastgeres med suturering.
Hvis den primaere sarlukning ikke kan
gennemfores, skal der foretages yderligere
mobilisering af lappen (incision gennem
periosteum) eller saret tildeekkes med en
membran (fx Geistlich Bio-Gide®).

v

Seerlige instruktioner ved anvendelse i
periodontologi

> Det er et grundlaeggende krav for, at den
periodontale behandling kan lykkes, at
bakterieinfektion kontrolleres og der sikres
fuldstaendig oral hygiejne. Det anbefales
derfor en hygiejnisk fase inden kirurgisk
intervention, som kan omfatte behgrig
vejledning af patienten. En post-kirurgisk
vedligeholdelsesfase kan sikre, at behand-
lingen lykkes.

Udover plakkontrol kraever fyldning af en
periodontal defekt med Geistlich Bio-Oss®
eller Geistlich Bio-Oss® Collagen, at der
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gennemfgres lokalbehandling af den
periodontale lzesion (rodfyldning, débri-
dement) inden implantationen. Defekten
skal daekkes med en membran for at opna
optimal vaevsregenerering (fx Geistlich
Bio-Gide®).

Begraensninger i anvendelsen

Kontraindikationer

> Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss®
Collagen bgr ikke anvendes i naerheden af
inficerede sar.

> Geistlich Bio-Oss® Collagen bgr ikke
anvendes til patienter, som vides at veere
allergiske overfor kollagen.

Forsigtighedsregler

Geistlich Bio-Oss® og Geistlich Bio-Oss® Col-
lagen mé kun anvendes af uddannede tand-
leger og kirurger.

Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss® Col-
lagen skal anvendes med stor omhyggelighed
til patienter med

akut eller kronisk infektion (fx osteomyeli-
tis) pa den kirurgiske lokalisation

> ukontrolleret metabolisk sygdom, fx
diabetes, osteomalaci, skjoldbusksygdom,
alvorlig nyre- eller hepatisk sygdom
lzengerevarende kortikosteroidbehandling
autoimmun sygdom

rgntgenterapi

kraftig rygning

For at sikre regenerering af knoglen ma Geist-
lich Bio-Oss® kun implanteres i vitalt knogle-
vaev og direkte kontakt med veertknoglen (om
ngdvendigt med mikrofraktur af knogleover-
fladen).

Ved starre defekt kan tilfgrsel af autolog can-
cellous knogle eller knoglemarv forbedre re-
genereringsprocessen.

Man ved af erfaring, at mobilitet ved meka-
nisk belastning (kompressionsbelastning) el-
ler indszettelse af implantater (totrinsproce-
dure) i det augmenterede omréade skal undgés
i flere uger efter indszettelse af Geistlich Bio-
Oss® / Geistlich Bio-Oss® Collagen.
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Man ved af erfaring, at mekanisk belastning
(kompressionsbelastning) af Geistlich Bio-
Oss®/Geistlich Bio-Oss® Collagen i aug-
menterede omrader er mulig efter tidligst 6
maneder. Generelt afhaenger den rette im-
plantatets indsaettelse af restmeengden af
lokal knogle.

Bivirkninger

Inkompatibilitetsreaktioner med Geistlich
Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss® Collagen kan
ikke fuldstaendigt udelukkes.

Idet Geistlich Bio-Oss® Collagen indeholder
kollagen, kan der i meget sjzldne tilfeelde op-
star en allergisk reaktion.

De mulige komplikationer, som kan opsta ved
et kirurgisk indgreb, omfatter haevelse pa den
kirurgiske lokalisation, nekrotisk vaev, blad-
ning, lokal inflammation, knogletab, infektion
eller smerte.
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Graviditet / amning

Der er ingen data vedrgrende brugen af pro-
duktet ved graviditet eller amning. Af sik-
kerhedsmaessige arsager ma kvinder, som
er gravide eller ammer, ikke behandles med
Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss® Col-
lagen.

Sikkerheden og effekten af Geistlich Bio-
Oss® /Geistlich Bio-Oss® Collagen er ikke un-
dersggt pa bern for knoglemodenhed.

@vrige oplysninger
Indholdet af den dobbelte
blisterpakke er til engangsbrug.

Resterilisation er ikke muligt.
Materiale, der ikke anvendes, skal
bortskaffes. I tilfaelde af en genan-
vendelse kan sterilitet og funktion
ikke leengere garanteres.

&

g Produktet ma ikke anvendes efter
den angivne udlgbsdato.
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/ﬂ/m Opbevares pa et tart sted ved stue-
15°C

temperatur (15-25 °C).

Indhold

Geistlich Bio-Oss® cancellous knogle-
granulat:

Granulastgrrelse: 1 mm -2 mm
Haeetteglas 0,5g0g2,0¢g
Granulastgrrelse: 0,25 mm - 1 mm
Haetteglas pa 0,25g,0,5g0g2,0g

Produktet er sterilt, hvis pakken er
uabnet og ikke beskadiget. Hvis den
sterile indpakning er beskadiget, ma
produktet ikke anvendes.

Geistlich Bio-Oss® kollagen:

Dobbelt blisterpakke med 1 formet blok med
cancellous knoglegranulat og kollagen.
Blokstgrrelser: 100 mg, 250 mg, 500 mg

PERIO System Combi-pack

1 Geistlich Bio-Gide® Perio, 16 mm x 22 mm
+ 1 Geistlich Bio-Oss® Collagen (100 mg)

+ sterile stencilskabeloner

Combi-Kit Collagen:
1 Geistlich Bio-Gide®, 16 mm x 22 mm
+ 1 Geistlich Bio-Oss® Collagen (100 mg)

Geistlich Bio-Oss® cancellous knogleblok:
Dobbelt blisterpakke med 1 blok
Blokstgrrelse: 1 cm x 1cm x 2 cm

“ Producent

Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40

CH-6110 Wolhusen / Schweiz

Dato for naervarende oplysninger: 01/2010
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Estonian Eesti
Geistlich Bio-Oss®/
Geistlich Bio-Oss® Collagen

Luusiirdamiseks kasutatav looduslik luumineraal

Koostis

Geistlich Bio-Oss® on looduslik veiseluust parit
luumineraal. Korgpuhastatud osteokondukti-
ivne mineraalstruktuur on saadud péris luu mit-
meetapilisel puhastamisel, jargides rangeimaid
ohutusndudeid. Geistlich Bio-Oss® on saadaval
spongioosluu graanulite ja plokina.

Ténu looduslikule péritolule on Geistlich Bio-
Oss suures osas keemiliselt vorreldav inimese
mineraliseerunud luuga (peenkristalne loodus-
lik apatiit).

Geistlich Bio-Oss® Collagen on spongioosluu
granulaadi ja 10% sea kollageenkiudude sega-
materjal ploki kujul.

Geistlich Bio-Oss® spongioosluu graanulid ja
Geistlich Bio-Oss® spongioosluu plokk on steri-
liseeritud y-kiirgusega. [sremue] ]
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Omadused/toimed

Geistlich Bio-Oss®: Geistlich Bio-Oss® anor-
gaanilisel luumaatriksil on nii mikro- kui ka
makropoorid, sarnanedes inimese spongiooslu-
ule. Suured omavahel ihenduses olevad poorid
ja looduslik koostis soodustavad uue lookoe
teket ja sissekasvu implantatsioonikohas. Aja
jooksul véib Geistlich Bio-Oss® osteoklastide ja
osteoblastide toimel osaliselt remodelleeruda
(fusioloogiline  remodelleerimine).  Geistlich
Bio-Oss® omaduste téttu voib selle kasutust
kaaluda juhtudel, kui autogeenset spongioos-
luud ei saa kasutada voi see pole kittesaadav.
Geistlich Bio-Oss® Collagen: ténu kasnjale kon-
sistentsile kohandub materjal lihtsalt. Kollageen
aitab Geistlich Bio-Oss® materjalil
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kinnituda soovitud kohale. Kollageen resorb-
eerub aeglaselt nadalatega.

Niidustused

Geistlich Bio-Oss® spongioosluu graanulid on

ndidustatud jargmistel juhtudel:

> hambaalveooli serva augmentatsioon/rekon-

struktsioon;

hambaalveooli téitmine parast ekstrakt-

siooni;

implantoloogias: implantaadi piirkonna pre-

paratsioon, luuldhede taitmine ja siinuspdhja

augmentatsioon;

periodontoloogias: luudefektide taitmine,

membraani toetamine juhitava koeparane-

mise (GTR) korral.

Geistlich Bio-Oss® Collagen on naidustatud

luudefektide rekonstruktsioonil ndo- ja I6ua-

luukirurgias ning hambakirurgias jargmistel

juhtudel:

> hambaalveooli serva augmentatsioon/rekon-
struktsioon;

> hambaalveooli taitmine pérast ekstrakt-
siooni;

> periodontoloogias: luudefektide taitmine,
membraani toetamine juhitava koeparane-
mise korral.

Geistlich Bio-Oss® spongioosluu plokk on nid-

ustatud jargmistel juhtudel:

> suurte luudefektide taitmine.

Kasutusjuhend
Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss® Colla-
gen materjale kasutades tuleb jargida steriilse
kasitsemise ja patsiendi ravi Gldpohimotteid.
> Pérast defekti vabastamist tuleb piirkond
téielikult granulatsioonkoest puhastada.
> Geistlich Bio-Oss® graanulite segamine
patsiendi vere voi fiisioloogilise lahusega
enne selle paigaldamist.
> Aplikatsioon:
a) Geistlich Bio-Oss® graanulid asetatakse
defektipiirkonda steriilsete instrumentide
abil (spaatel, lusikas vai siistal).
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b) Geistlich Bio-Oss® Collagen materjalile
voib anda sobiva suuruse steriilsete pint-
settide ja kdaride abil. Materjali voib
I6igata nii kuivalt kui ka niisutatult (vere
voi fusioloogilise lahusega). Materjal
paigaldatakse steriilsete instrumentide, nt
pintsettide abil.

¢) Geistlich Bio-Oss® spongioosluu plokile
antakse skalpelli abil soovitud suurus ja
asetatakse vabalt luudefekti. Vajadusel
niisutatakse plokki eelnevalt patsiendi vere
voi fusioloogilise lahusega.

Kerge modelleering in situ steriilse spaatli voi

muu sobiva instrumendiga.

Uldiselt soovitatakse Geistlich Bio-Oss®

katta membraaniga (nt Geistlich Bio-Gide®).

Kui haava sulgete, peab pehmekoe lapp tileni

katma implanteeritud Geistlich Bio-Oss®

materjali ja see tuleb fikseerida 6Gmblustega.

Kui primaarne haavasulgemine ei nnestu

téielikult, tuleb lappi edasi viia (I5ige labi

periosti) voi haav katta membraaniga (nt

Geistlich Bio-Gide®).
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Erijuhised periodontoloogias

> Pohieeldused edukaks periodontaalraviks
on bakteriaalse infektsiooni piiramine
ning voimalikult hea suuhiigieen. Seetdttu
peab kirurgiaprotseduurile eelnema ,,
hugieenifaas*, mis sisaldab ka patsiendile
Gigete juhiste andmist. Operatsioonijérgne
sdilitusravifaas aitab tagada ravi head
kaugtulemused.

> Periodontaaldefektide taitmine Geistlich
Bio-Oss® vdi Geistlich Bio-Oss® Collagen
materjaliga eeldab enne implantatsiooni
lisaks katukontrollile ka edukat lokaalravi
parodondikudedes (juure pinna silendamine,
depuratsioon). Saavutamaks optimaalset
regeneratsiooni, tuleks defekt katta mem-
braaniga (nt Geistlich Bio-Gide®).

Kasutuspiirangud

Vastundidustused

> Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss® Colla-
gen materjali ei tohi kasutada infektsiooniga
haava ldheduses;
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> Geistlich Bio-Oss® Collageni ei tohi kasutada
patsientidel, kes on kollageeni suhtes aller-
gilised.

Ettevaatusabindud

Geistlich Bio-Oss® ja Geistlich Bio-Oss® Col-
lagen materjali véivad kasutada ainult ham-
baarstid ja kirurgid.

Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss® Col-
lagen materjali tuleb kasutada ettevaatlikult
patsientidel, kellel on

> operatsioonikohal akuutne v6i krooniline
infektsioon (nt osteomdieliit)

kontrollimatud ainevahetuse hiired, nt
diabeet, osteomalaatsia, kilpnaarme hiire,
raske renaalne v6i hepaatiline héire
pikemaajaline kortikosteroidravi
autoimmunsushaigused

radioteraapia

ahelsuitsetaja

Kindlustamaks luu  regeneratsiooni  tuleks
Geistlich Bio-Oss® panna hea verevarustusega

vovovov

luukoesse ja luukoega otse kontakti (vajadusel
luud eelnevalt karestada).

Suuremate defektide korral vaib luu regener-
atsiooni parandada autogeense luu véi luutidi
lisamine.

Kogemuste pohjal ei tohi augmenteeritud pi-
irkonda mehaaniliselt koormata (survekoor-
mamine) vai luusiseseid implantaate asetada
(kahe-etapiline protseduur) enne, kui Geistlich
Bio-Oss® asetamisest on moddunud mitu
néadalat.

Kogemuste pohjal on Geistlich Bio-Oss® /
Geistlich Bio-Oss® Collagen materjaliga aug-
menteeritud piirkonda véimalik mehaaniliselt
koormata (survekoormamine) kdige varem 6
kuu mésdumisel. Uldiselt séltub implantaadi
paigaldamise dige hetk lokaalse luu mahust.

Soovimatud toimed

Harvadel juhtudel ei ole Geistlich Bio-Oss® /
Geistlich Bio-Oss® Collagen materjali sobima-
tus téielikult valistatud.
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Allergilised reaktsioonid pole Geistlich Bio-
Oss® Collagen kollageense komponendi tottu
taielikult vélistatud.

Véimalikud komplikatsioonid, mis voivad esin-
eda igal operatsioonil, on: operatsioonikoha tur-
sumine, lapi kestendamine, verejooks, lokaalne
poletik, luukadu, infektsioon vai valu.

Rasedus/imetamine

Rasedatega ei ole kontrollitud uuringuid tehtud.
Puuduvad andmed toote kasutusest imetamise
ajal. Ohutuse mottes ei soovitata rasedatel ja
imetavatel emadel Geistlich Bio-Oss®/Geistlich
Bio-Oss® Collagen tooteid kasutada.

Geistlich Bio-Oss®/Geistlich Bio-Oss® Colla-
gen Perio ohutust ja tohusust laste ravis pole
uuritud.

Muu teave
Pudeli voi blisterpakendi sisu
on moeldud ainult Gihekordseks

Mitte uuesti steriliseerida! Koik mater-
jalijdagid tuleb havitada. Uuesti kasu-
tamisel ei ole steriilsus ja funktsioon
enam tagatud.

<)

g Mitte kasutada parast pakendile
margitud aegumiskuupéeva [6ppu.
/lfw
15°C.

®

Pakend

Geistlich Bio-Oss® spongioosluu graanulid:
Graanuli suurus: 1 mm-2 mm

0,5 gja 2,0 g viaalid

Graanuli suurus: 0,25 mm-1,0 mm
0,25g,0,5gja 2,0 g viaalid

Séilitada kuivas kohas
toatemperatuuril (15 - 25°C).

Suletud ja terves pakendis toode
on steriilne. Kui steriilne pakend on
kahjustunud, ei tohi toodet kasutada.

kasutuseks. Geistlich Bio-Oss® Collagen:
Kahekordne blisterpakend tihe eelvormitud
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spongioosluu graanulite plokiga.

Ploki suurus: 100 mg, 250 mg, 500 mg
PERIO System kombineeritud pakk

1 Geistlich Bio-Gide® Perio, 16 mm x 22 mm
+ 1 Geistlich Bio-Oss® Collagen (100 mg)

+ steriilne 3abloon

Combi-Kit Collagen:
1 Geistlich Bio-Gide®, 16 mm x 22 mm
+ 1 Geistlich Bio-Oss® Collagen (100 mg)

Geistlich Bio-Oss® spongioosluu plokk:
Kahekordne blisterpakend iihe plokiga
Ploki suurus: 1cmx1cmx 2 cm

“Tootja

Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40
CH-6110 Wolhusen / Sveits

Infolehe koostamise kuupdev: 01/2010
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eAnvikn
Geistlich Bio-Oss®/
Geistlich Bio-Oss® Collagen

DUGLKO OOTIKO UTIOOTPWHA YL AVATTAACT 00TWV

ZovBeon

To Geistlich Bio-Oss® eivat évar GuOLKG 00TIKG po-
oyevpa Boetag mpogheuong. H uynAig kabapotn-
TOG OOTEQYWYIHN avopyavn Sopr Tapdyetat amod
duotkd 0ot pe pia Stadikacia kabopiopoy ToA-
AamAcv oTadiwy, Pe THPNON TwV QUOTNPOTEPWY
SiaréEewy aoddetac. To Geistlich Bio-Oss® Suari-
Betal WG KOKKWEES UAIKO OTIoYYWSOUG 00TOU Kot
WG THAHATA OTTOYYKE0UG 00TOU.

Noyw ™G duoiki Tou mpogheuong, To Geistlich
Bio-Oss® efvat XUIKG Kat GOHLKG OUYKPIOLHO pe
10 €vaoPeoTIwpévo avBpwrvo 00TO (PUOLKOG
amatitng vavo-kpuotoMhig dopri). To Geistlich
Bio-Oss® Collagen eivat éva peiypor KOKKwv oToy-
YW&0ug 00TV Kat 10% GV koAayovou Xoipwy e
oupmayn popdr. Ta Geistlich
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Bio-Oss® ko Geistlich Bio-O:
provovTal pe aKTvoBoAia

s® Collagen armoortel-

1616tnTeg / Apdion

Geistlich Bio-Oss®: To avépyavo 00Tiké UTEoTpW-
pa tou Geistlich Bio-Oss® mopouotdlel pakpo-
TopwSN Kat Hikpo-Topwdn Sopr Topopold pE
auth Tou avBpWmivou oToyywdoug 0otou. Xapn
0T0 pEYANO GyKO Twv aAANAOCUVEESPEVIY TIOPWY
Kal 1 GUOLKI} TOU GUOTOOT), EVVOEL TO GXNUATIONG
Kal TNV avarrtudn véou ooTo OTO ONpEio TNG ep-
dutEUoNG. Me v éipodo Tou xpdvou, To Geistlich
Bio-Oss® avabLapophwVETAL HEPIKLIG OTIO TA OOTE-
OKAXOTIKG Kot To 00TEOBAAOTIKG KUTTAPX (uato-
Aoy} avadlapopdwan). Xapn otig IELOTTES Tou,
10 Geistlich Bio-Oss® arotehei pia
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Buiotpn eVaANAKTIKY OTN Xprion GUTOYEVOUG 00TOU
o€ KatdAAnAa eNeippota.

Geistlich Bio-Oss® Collagen: H ormoyywéng ovota-
01 TOU UMKOU ETTLTPETEEL TNV £UKOAN Blap6pdwar).
To koMayovo SlEUKONUVEL TNV T(POGApHOYH TOU
Geistlich Bio-Oss® oto onpeio tou eMeippatog. To
KOMay6vo amoppoddtal apyd Ge Xpoviko Slaotn-
o HEPLKWV EBSOHASWV.

Evéeifelg

To Geistlich Bio-Oss® o€ popdry kGKKwY oUVLOTG-
TOL Y10 TV TIATPWOT) 0OTIKGV ENELPHATWY KAt TV
00Tk avEnon, T

> ADENON/QVOKATAOKEUT] GOTVIAKWY OKPONOBLLV
> TMApwWon HETEEOKTIKWY daTViwy
Epdutevpatoloyia: mpoeTotpacia twy Béoewv
eUGUTEVONG, TAPWOI OOTLKLV OTILV KOl
avuPwoeLg Baong typopiou

Meptodovrodoyia: TAPwWaN 00TIKWY ENNEWHG-
Twy, oTrp&N TG PEPBPAVNG KOTA T SLApKELX
KateuBuvopevnG avayéwvnong Lotou (GTR)

To Geistlich Bio-Oss® Collagen ouviotdrat yia tv

QVOKATAOKEVT 0OTIKWY ENelppdTwy ot yvado-

TIPOOWTTLKI} XELPOUPYLKI] KOl OTNV 0SOVTIATPLKT

XELPOUPYLKT, TLX.:

> AUENON/aVaKATAOKEUT) GATVIAKWY OKPOAOBLLV

> MAPWON PETESOKTIKWY GATViWY

> MeploSovtohoyio: TANPWON 0OTIKKY ENELHHE-
TV, OTAPLEN TG pEPPPAVNG KaTd TN Stdpkela
KateuBuvopevng avayévvnong totol (GTR)

Ta oupmayr TpRpaTa omoyywdoug ootou Geistlich

Bio-Oss® ouvioTwvrat yia:

> MApWOoN HeYaAWY 00TIKWY ENNEPHATWY

O8nyieg xpriong

Katé t xprion tou Geistlich Bio-Oss® / Geistlich

Bio-Oss® Collagen TipéTet va TNPOUVTQL OL YEVIKE

ApXES OTElpOU XelpLopol Kat Bepareiag acbevous.

> MAqpNG eEAAELPN TOU KOKKWEOUG LOTOU PETA
amo ékBeon Tou eMeippaTog.

> AvaptEn Tou kokkwboug uhikou Geistlich Bio-
0Oss® pe 10 aipa Tou 008evolg 1 pe GuotoAoyikd
0po, TPV OTT6 TNV EPDUTEVOT).
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Edappoyn:

) Ta kokkia Tou Geistlich Bio-Oss® tomoBetou-
vTa 010 EANELPQ, PE XPTON AMOCTELPWHEVLV
epyaheiwv (omtadng, koxhapiou f cOpLyyaq).

B) To Geistlich Bio-Oss® Collagen pmopei va ko-
el 070 emBUPNTO pPéyeBog e amooTEPWHEVN
AaBida kat Yahidt, o€ oteyvr popdn 1} adou
SwBpayet (pe aipa, duatoloytkd opo). To
UALKO TOTTOBETEITL PE XPrioN OTOOTEIpWE-
Vv epyaleiwy, Ty Aopidag.

y) Ta cupmayr| THAHATA OTIoYYWEOUG 00TOU
Geistlich Bio-Oss® pmopouv va tpocappo-
OTOUV 0TO €MIBUNNTO péyeBOG pE VUOTEPL KAt
va tortoBetnBolv ot 00Tk KothdtnTa. Edv
Xpetdletat, To TP SlaPpéyeTat e To aipa
ToU 0eBevoUS 1} pe GUGLOAOYIKG Opo.

Emti 16mou Stapopduwon pmopel va mpaypartorol-

n6ei pe pia amootelpwpévn omadn f GAho

KatdAAnAo epyaleio.

Tuviotarat n kéhuyn Tou Geistlich Bio-Oss®

pE éva SLaywploTiko pepPpavng (my. Geistlich

Bio-Gide®).
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Katd 1o KAEio1O TOU TPAUPATOG, O KPNUVOG TOU
poakoU 1oTo0 Ba Tpémel vo KAAUTITEL TEAEWG
0 epdutevpévo Geistlich Bio-Oss® kat va
otepewBel pe pappoTa.

> Edv bev eiva Suvarr ) emiteun mApous KAet-
0{poTOg TOU TPAUHOTOS, OMAITETAL TIEPALTEPW
KIVNTOTIO{Nar TOU KpNUVoU (Topr HEGW TOU
TIEPLOOTEOU) 1} TO KAEIOIHO TOU TPAUOTOG Bax
TIPETIEL VOX ETUTUYXGVETOL PE piat pepPpavn (Tey.
Geistlich Bio-Gide®).

Et81kég 08nyieg yia eplodovrohoyikr xprion

> Baotkn amaitnon yio v emtuyr meptodo-
vrohoyikr| Bepameia eivat 0 ENeyxog TUXOV
Boktnplakwy HoAOVoEWY, KaBuG Kat 1) KaAn
OTOHATLKI UYLEWN. Ma TO Adyo auTo, TTpWV T
XELPOUPYLKIY EMEPPAON, OUVIOTATAL VOX EEL
TiponynBei pia ddon vytewiig, ou Ba Tpémet
va epthapBavel KatdAAnes odnyieg yia tov
aobeviy. Mia peTeyxelpnTiki} Géon mopakolou-
Bnong propei va dlaopahioet pakpoxpovia
BeparmeuTikn emttuyio.
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ET6¢ amd Tov £Aeyxo TG MAGKaG, N TARpwan
TEPLOBOVTIKLV ENeLppdTWY pe Geistlich
Bio-Oss® fj Geistlich Bio-Oss® Collagen amaurei
ETITUYT TOTTLKT Bepameia TG TEPLOSOVTIKAG
BAGBNG (amoteon, amotplywon), TpLY aroé Ty
epduteuon. Mo PENTIOTN avayévvnon Tou LoToU
0 EMelppa Ba Ttpemel va KahudBel pe piac
pepBpavn (. Geistlich Bio-Gide®).

Mepropiopoi xpriong / Mpodulagelg

Avrevéeiéels

> To Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss®
Collagen dev Bo pémet va ypnotpomoleitat
TAPOUGIA HOAUGHEVWY TPAUPGTWV.

> To Geistlich Bio-Oss® Collagen &ev Ba mpémet
VO XPOLPOTIOLELTOL O OOBEVELS pE ywoTh
aMepyia aTo KOMayovo.

Mpopuldéerc

Ta Geistlich Bio-Oss® kat Geistlich Bio-Oss®

Collagen Ba TpémeL va xpnotpomoLouvTat povo amd

EKTTOUBEVEVOUG OSOVTIATPOUG KAl XELPOUPYOUG.

To Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss® Collagen

Bo Tipémel va xpnotporoleital pe Wlaitepn mPooo-

X1} o€ aoBeveic pe

ofeia 1y xpovia poAuvon (Tr.y. ooteopuehitida)
070 onpeio TG eméppoong,

pn eheyyopeves Stotapoxeg Tou petafoliopon,
LY. S1oBTn, ooTeopaAdKLVaT, SLATAPOXES TOU
Bupeoe1boUG, COPAPES VEDPLKES 1 NIATIKES
Slatapayeg

TIAPATETOPEVN BEPATIEI PE KOPTIKOOTEPOELST
autodvoon aoBévela

Bepareia pe oktvoBohia

Atopa Tou Karvi{ouv oAy

Mpokelpévou vo dloodpaMoTel 1) avayévvnon Tou
ootoU, o Geistlich Bio-Oss® Ba mpérmet va eudu-
TEVETAL POVO OE {WVTaVO 0OTIKO LOTO Kal O GHET
emadr) PE TO OpPYLKO 00TO (EGV XPELGlETaL PE PIKPAG
£KTOONG KATAYHX TNG OOTIKIG ETIAVELQC)

L€ TEPUTTWOELG PEYAAUTEPWY ENNELHPGTWY, 1) TPO-
00nKn autoyevoug oToyywdoug ootou 1 pughol
TWV 00TWV propel va Peltiwoet T Sladikaoia
avayévvnong.

Ano TV epmelpia, N KIVATIKOTNTO QMO PNXAVIKY
empdapuvon (emPapuvon péow oupmieong) f n et
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oaywyr epputevpdtwy (Stadikacio duo oTadiwv)
otV avayevvnpévn meplox Ba mpémel va omo-
bevyeTal yior opkeTéG EPSOpAdES PETE TV edop-
poyn tou Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss®
Collagen.

Ao TNV epmelpia, N pnxavikr emipapuvon (emi-
Bapuvon péow oupttieonc) Twv auinpévwy pe
Geistlich Bio-Oss®/Geistlich Bio-Oss® Collagen
TIEPLOYWV EIVAL SUVOTH TO VWPITEPO HETE OO 6 pi-
VeC. levikd, 0 KaTGAANAog xpovog TomoBetnong Tou
£UPUTELPATOC EEAPTATAL AT TOV UTIONELTIOPEVO TO-
TUKO 0OTIKO OYKO.

AVETUOUNNTES EVEPYELES

Avuidpaoeis aoupBototntag pe o Geistlich Bio-
0Oss® / Geistlich Bio-Oss® Collagen 8ev pmopotv vax
OTOKAELOTOUV EVIEAWC.

KaBug o Geistlich Bio-Oss® Collagen meptéyet kol
Aay6vo, 0€ TIOAD OTIAVIES TIEPUTTWOELS EVOEXETAL VO
£kONAWBOUV oMepyLKEG aVTIOPATELS.

MiBavég emumlokég o evbéxetal va ekdnAwbouv
e KABe Xelpoupyikn emépPao, oupmephappavo-

BoArg kpnuvou, atpoppayiag, TOTIKAG GAeyHOVIg,
AMWAELRG 0GTOU, HOAUVONG, TIGVOU.

Konon / ©nAacpog

Aev umidpyouv Slabéotpar oTOIEIX OKETIKA pE T
XPron TOU TIPOTOVTOG KATA TN SLAPKELR TNG KUNGNG
1} Tou BnAacpov. Na Adyous aodaleiag ot yuvaikeg
TIou KUOGoPOLV 1) Bpickovtat o€ Tepiodo BnAacpod
Sev Ba mpémel var umoBaMovtal oe Bepareio pe
Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss® Collagen.

H aoddAeta kat n amoteAeopatikétnta tou Geistlich
Bio-Oss® /Geistlich Bio-Oss® Collagen dev éeL ehey-
XB¢l o€ TaSIG TtV TN OKEAETIKY wpipavon.

AM\eg mAnpodopieg
To mepleyOpevo TG SUTAiG ouokeuaoiag
0o blister mpoopiletat yia pia xprion.

H emavamooteipwon dev ivat Suvar.
ATIOPPIYTE T XPNOLHOTIOIHEVD UNKG.
e epimTWOon emavaypnatpornoinong,

1) otelpdTTa Kot N KoAr Aettoupyia Sev

pévou o8npaTog OTo oNpEio NG EMépPaoNG, amo- Sroopahilovrat mhéov.
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g Mnv xpnotpomoleite T0 TPOIdV PeTd TV
avaypahopevn npepopnvia Aqéng.

szauc Nar omoBnkevetat o Beppokpacia
15°C,

Swpartiov (15-25° C).

To mpoiov eival amooTELpwWHEVO, £§’ doOV
1) ouokevaoia dev £xel avolyBei kat Sev
£xeL kotaoTpadel. EGv n amootelpwpévn
OUOKeUOO{a EIVaL KATEOTPOPpEVN, TO
TIPOI6V Oev TPETTEL VA PN OLHOTIOLEITAL.

Zuokevaoieg

Kokkwbeg Geistlich Bio-Oss® omoyyw&oug 0otou:
MéyeBog kOkkwv: 1 mm -2 mm

OLohidla Twv 0,5 g kat 2,0 g

MéyeBog kokkwv: 0,25 mm - 1 mm

Drohida Twy 0,25 ¢,0,5 gkat 2,0 g

Geistlich Bio-Oss® Collagen:

A ouokevaoia blister pie 1 prAok KOKKwSOUG
UAKOU OTToYYW80UG 00TOU Kat KOAAQYOVOU.
Mey£0n prihok: 100 mg, 250 mg, 500 mg

Makéro PERIO System

1 Geistlich Bio-Gide® Perio, 16 mm x 22 mm
+ 1 Geistlich Bio-Oss® Collagen (100 mg)

+ QMOCTEIPWHEVD TTATPOV

Combi-Kit Collagen:
1 Geistlich Bio-Gide®, 16 mm x 22 mm
+1 Geistlich Bio-Oss® Collagen (100 mg)

Mmhok Geistlich Bio-Oss® omoyyw&oug ootou:
AtA ouokevaoia tomou blister pe 1 pmhok
MéyeBog prhok: Lcmx 1cm x 2 cm

wd Napaywyog

Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40

CH-6110 Wolhusen / EABetia

Hpepopnvia teAeutaiog avadewpnong Tov Ketpévou:
01/2010
67

Dok Best.-Nr. - Typopharma
Mandant - Stoff-Nr.: 937110 PZ: 90 x 68 Code-Nr.: -

Bezeichnung: Bio-Oss

Aufmachung: 34-sprachig

Farben: schwarz

Einsatzdatum Produktion:

genehmigt:

Datum:



:Combi-Kit Collagen NTIIXD DX IXIN] WNNWNT T'X @
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X
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:Geistlich Bio-Oss® n=io0 nxy 7172 " 27y 1 oman vm

TNX 7172 072NN 17190 10071 NTX '32.0 1x 0.5 030N D772
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Hrvatski
Geistlich Bio-Oss®/
Geistlich Bio-Oss® Collagen

Prirodna ko3tana tvar kao nadomjestak za kost

Sastojci

Geistlich Bio-Oss® je prirodna kostana tvar
govedeg porijekla. Osteokonduktivna mine-
ralna struktura visoke cCistoce se proizvodi
u viSestupanjskom postupku prociscavanja
iz prirodnih kosti uz postivanje najstrozih
sigurnosnih pravila. Geistlich Bio-Oss® se
proizvodi kao spongiozni granulat ili spongi-
ozni blok.

Geistlich Bio-Oss® se zbog svojeg prirodnoga
porijekla kemijski nedvojbeno moze uspore-
diti s mineraliziranom kostanom strukturom
ljudi (nanokristalinski prirodni apatit).
Geistlich Bio-Oss® Collagen je mjesavina
spongioznog granulata i 10% svinjskih kola-
genskih vlakana u obliku bloka.

Sterilizacija se izvodi y-zracima.
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Svojstva i u€inak

Geistlich Bio-Oss®: anorganska kostana ma-
trica preparata Geistlich Bio-Oss® sli¢ne je
makro- i mikroporozne strukture kao i ljudska
spongioza. Siroke pore, koje povezuju unu-
tarnju strukturu i prirodni sastojci pogoduju
stvaranju i urastanju nove kosti u implantat.
Tijekom vremena se Geistlich Bio-Oss® moze
djelomice preinaciti osteoklastima i osteobla-
stima (fiziolosko remodeliranje). Zbog svojih
svojstava Geistlich Bio-Oss® predstavlja al-
ternativu ukoliko autologna spongioza nije
indicirana ili ako ne stoji na raspolaganju
Geistlich Bio-Oss® Collagen: Spuzvasta kon-
zistencija tvari dozvoljava jednostavno pri-
lagodavanje. Kolagen pospjesuje vezivanje
Geistlich Bio-Oss® -a na predvideno mjesto.
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Kolagen se resorbira polako tijekom nekoliko
tjedana.

Indikacije / Mogucnosti primjene

Geistlich Bio-Oss® spongiozni granulat se

preporuca za punjenje ostecenih kosti i za re-

generaciju kosti, npr.:

> uvecanje/rekonstrukciju ruba alveolarne
kosti,

> popunjavanje zubne alveole nakon
ekstrakcije,

> uimplantologiji: za pripremu leZista
implantata, popunjavanje kod povlacenja
kosti, te za ojacanje dna sinusa,

> u parodontologiji: za ispunjavanje kostanih
ostecenja, pruzajuci potporu membrani
kod kontrolirane regeneracije tkiva.

Geistlich Bio-Oss® Collagen se preporuca za

ispravljanje oStecenja kosti u maksilofacijal-

nom podru¢ju, kao i pri operacijama u predje-

lu zuba, npr.:

> za ojacanje/rekonstrukciju ruba alveolarne
kosti,

> za popunjavanje zubne alveole nakon
ekstrakcije,

> u parodontologiji: za popunjavanje ostece-
nja kosti, pruzajuci potporu membrani kod
kontrolirane regeneracije tkiva.

Geistlich Bio-Oss® spongiozni blok se pre-

poruca:

> za popunjavanje vecih o3tecenja kosti.

Upute za uporabu

Pri apliciranju preparata Geistlich Bio-Oss® /

Geistlich Bio-Oss® Collagen moraju se posti-

vati op¢i principi sterilnog rada i medikacije

pacijenata.

> Potpuno odstraniti granulacijsko tkivo po
otvaranju ostecenoga mjesta.

> Prije implantiranja pomije3ati Geistlich
Bio-Oss® granulat s pacijentovom krvlju ili
fiziologoskom otopinom soli.

> Primjena:
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a) Geistlich Bio-Oss® granulat se unosi u
ostecenje pomocu sterilnih instrumena-
ta (3patulom, Zlicicom ili pricom) .

b) Geistlich Bio-Oss® Collagen se moze
razdijeliti na predvidenu veli¢inu
sterilnom pincetom i $karama u suhom
i vlaznom stanju (krv, fiziolodka otopina
soli). Nanosenje se vr3i sterilnim instru-
mentima, npr. pincetom.

¢) Geistlich Bio-Oss® spongiozni blokovi
rezu se skalpelom na Zeljenu veli¢inu
i unose u Supljinu. Po potrebi se blok
navlaZuje pacijentovom krvlju ili fiziolo3-
kom otopinom.

Oblikovanje je moguce obaviti in situ

sterilnom $patulom ili drugim pogodnim

instrumentima.

Nacelno se preporuca prekriti Geistlich

Bio-Oss® Collagenskom membranom

(npr. Geistlich Bio-Gide®-om).

Kod zatvaranja rane preporuca se, ako je

moguce, potpuno prekrivanje implantira

Dok

nog Geistlich Bio-Oss®-a mekim tkivom i
njegovo fiksiranje Sivanjem.

> Ako primarno zatvaranje rane nije potpuno
moguce, tada valja mobilizirati sluznicu
(rasijecanjem ko3tane ovojnice) ili prekriti
ranu kolagenskom membranom (npr.
Geistlich Bio-Gide®-om).

Posebne upute za primjenu u parodonto-

logiji

> Osnovni preduvjet za uspje3no parodon-
talno lijecenje je kontroliranje bakterijske
infekcije kao i primjerena higijena usta.
Prije kirurskog zahvata se zato preporuca
faza higijene s to¢no danim instrukcijama
pacijentu. Postoperativna faza odrzavanja
higijene moZe osigurati dugoro¢an uspjeh
terapije.
Prije popunjavanja parodontalnih oStecenja
preparatima Geistlich Bio Oss® ili Geistlich
Bio-Oss® Collagenom potrebno je pored
kontrole plaka paZljivo obraditi parodontal-
ne lezije (zagladiti zubni korijen i odstraniti
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nekrozno tkivo), a u cilju optimalne regene-
racije tkiva oStecenje prekriti kolagenskom
membranom (npr. Geistlich Bio-Gide®-om).

Ogranicenja primjene / Mjere opreza

Kontraindikacije

> Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss®
Collagen ne koristiti kod pacijenata s
upaljenim ranama.

> Geistlich Bio-Oss® Collagen ne koristiti
kod postojece alergije na kolagen.

Mjere opreza
Geistlich Bio-Oss® i Geistlich Bio-Oss® Colla-
gen se preporucaju za uporabu samo obuce-
nim stomatolozima i kirurzima.
Geistlich Bio-Oss® i Geistlich Bio-Oss® Col-
lagen koristiti uz osobitu pozornost kod pa-
cijenata:
> s akutnom ili kroni¢nom infekcijom
(npr. osteomijelitis) u predjelu operacije,
> koji pate od nekontroliranih metaboli¢kih
oboljenja kao $to su npr. dijabetes,

osteomalacija, smetnje titnjace, teske
funkcijske smetnje jetre i bubrega,
> koji su na dugoro¢noj terapiji kortiko-
steroidima,
> koji imaju autoimuna oboljenja,
> koji primaju terapiju zracenje,
> koji imaju vrlo izrazenu naviku pu3enja
Da bi se osiguralo stvaranje novog ko3tano-
ga tkiva Geistlich Bio-Oss® koristiti samo u
izravnom kontaktu s dobro vaskulariziranim
kostanim leziStem (po potrebi nahrapaviti).
U slu¢ajevima vecih o3tecenja stvaranje nove
kostane mase moZe se pobolj3ati mijesanjem
s autolognom spongiozom ili kostanom srZi
pacijenta.
Iskustva su pokazala da je bolje izbjegavati
mobilnost prouzroenu mehanickim optere-
cenjima (pritiskanjem) ili stavljanjem implan-
tata (u dvostupanjskom postupku s vremen-
skim razmakom) u augmentiranom predjelu
nekoliko tjedana poslije unosenja Geistlich
Bio-Oss®-a ili Geistlich Bio-Oss® Collagen.
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Mehanicko opterecivanje (pritiskom) podru¢-
ja, koja su potpuno augmentirana preparati-
ma Geistlich Bio-Oss® ili Geistlich Bio-Oss®
Collagen i moguce je najranije nakon 6 mjese-
ci. Iz toga razloga pravovremeno implantira-
nje ovisi od preostalog volumena kosti.

Nuspojave

Nepodna3anije preparata Geistlich Bio-Oss® i
Geistlich Bio-Oss® Collagen ne mogu se pot-
puno iskljuciti.

Zbog kolagenskoga dijela preparata Geistlich
Bio-Oss® Collagen alergijske reakcije se u vrlo
rijetkim slucajevima ipak ne mogu iskljuciti.

Trudnoca i dojenje

Na trudnicama i dojiliama ne preporuca se
primjenjivati preparate Geistlich Bio-Oss® i
Geistlich Bio-Oss® Collagen.

Ostale informacije

Sadrzina bocice ili blistera
namijenjena je za jednokratnu
uporabu.

Resterilizacija nije moguca. Ostatke
valja ukloniti. U slu¢aju ponovne
uporabe, neplodnost i funkcija nisu
vise garantirani.

Po isteku roka valjanosti-ne
primjenjivati.

jﬂfzﬂ Cuvati sa suhom i na sobnoj

e temperaturi (15-25°C).

U neotvorenom stanju i
neostecenom pakiranju proizvod
je sterilan. Po otecenju sterilnoga
pakiranja proizvod se ne smije

®

Sigurnost i ucinkovitost preparata Geistlich uporabiti!

Bio-Oss® i Geistlich Bio-Oss® Collagen nisu

istraZivani na djeci.
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Pakiranje

Geistlich Bio-Oss® spongiozni granulat:

Veli¢ina granulata: 1 mm - 2 mm

U bocicamaod po0.5gi2.0g
Veli¢ina granulata: 0.25 mm - 1.0 mm
U bocicama od po 0.25g,0.5g,2.0¢g

Geistlich Bio-Oss® Collagen:
Dvostruki blister s 1 predoblikovanim
blokom

Sastoji se od spongioznog granulata i 10%

svinjskog kolagena

Veli¢ine blokova: 100 mg, 250 mg, 500 mg

Perio-System kombinirano pakiranje:

1 Geistlich Bio-Gide® Perio, 16 mm x 22 mm
+ 1 Geistlich Bio-Oss® Collagen (100 mg)

+ sterilne 3ablone za modeliranje

Combi-Kit Collagen:
1 Geistlich Bio-Gide®, 16 mm x 22 mm

+ 1 Geistlich Bio-Oss® Collagen (100 mg)

Geistlich Bio-Oss® spongiozni blok:
Dvostruki blister s 1 blokom
Veli¢ine blokova:lcm x 1 cm x 2 cm

w Proizvoda:

Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40

CH-6110 Wolhusen / Svicarska

Aktualnost informacije: 01/2010
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islenska
Geistlich Bio-Oss®/
Geistlich Bio-Oss® Collagen

Nétturulegt beinsteinefni fyrir beinaigraedslu

Samsetning

Geistlich Bio-Oss® er natturulegt beins-
teinefni unnid® dr nautgripum. Hahreinsud
beinleidandi steinefnabyggingin er buin til
Ur nattdrulegu beini vid margprepa hreinsu-
narferli samkvaemt strongustu Oryggisreg-
lum. Geistlich Bio-Oss® faest sem fraudbein i
kornudu formi og sem fraudbeinsblokk.

par sem Geistlich Bio-Oss® er af nattdrulegum
uppruna er pad baedi efnafraedilega og byg-
gingarlega sambzerilegt vid steingerd manna-
bein (natturulegt nandkristallad appatit).
Geistlich Bio-Oss® Collagen er blanda af
fraudbeini i kornudu formi og 10% kollagent-
refjum dr svinum 7 blokkarformi.
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Geistlich Bio-Oss® og Geistlich Bio-Oss® Col-

lagen er szft med y-geislun.

Eiginleikar/Ahrif

Geistlich Bio-Oss®: Olffreena uppistadan f
Geistlich Bio-Oss® er med stér- og smagljupa
byggingu svipada fraudbeini ar ménnum. Mi-
kil samtenging gljtipra svada og natturuleg
samsetning efnisins eflir myndun og voxt
nyrra beina inn a vid 4 igraedslustadnum. Med
timanum endurmotast Geistlich Bio-Oss® ad
hluta til af véldum beinzetufrumna og bein-
myndunarfrumna (lifedlisfreedileg endurmo-
tun). Eiginleikar Geistlich Bio-Oss® gera pad
ad vaenlegum kosti i stad samgena beina
pegar um tilteknar skemmdir er ad raeda.
Geistlich Bio-Oss® Collagen: Svampaferd ef-
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nisins gerir pad kleift ad klippa pad til 4 ein-
faldan hatt. Kollagenid audveldar adlégun
Geistlich Bio-Oss® ad skemmda sveaedinu.
Kollagenid leysist haegt upp & nokkrum vi-
kum.

Abendingar/Méguleg notkun

Geistlich Bio-Oss® { kornudu formi er

radlagt til fyllingar i beinskemmdir og til

beinautvikkunar, t.d. eftirfarandi:

> Utvikkun/endurbygging framgéms

> Fylling utdréttarholrima

> Igreedsla: undirbuningur igraedslusveda,
fylling 7 beinop og utvikkun skitabotns
(sinus floor)

> Tannveggsmedferd: fylling beinskemmda,
studningur vid himnu sem notud er vid
styrd endurmyndunarferli beina (GTR)

Geistlich Bio-Oss® er radlagt vid endurbyg-

gingu pegar um beinskemmdir er ad raeda, vid

kjalkaskurdlaekningar og tannskurdlaekningar,

t.d. eftirfarandi:

> Utvikkun/endurbygging framgéms

> Fylling utdréttarholrima

> Tannvegsmedferd: fylling beinskemmda,
studningur vid himnu sem notud er vid
styrd endurmyndunarferli beina (GTR)

Mzlt er med notkun Geistlich Bio-Oss®

fraudbeinablokkar fyrir eftirfarandi:

> Uppfylling steerri beinskemmda

Notkunarleidbeiningar

Fylgja skal almennum reglum um szfda

medhsndlun og lyfjagjof sjuklinga vid not-

kun Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss®

Collagen.

> Algjort brotthvarf kornads vefjar pegar
skemmdin kemur i ljés.

> Bléndun Geistlich Bio-Oss® i kornudu

formi vid blod sjuklings eda vid

lifedlisfraedilega saltlausn fyrir igraedslu.

> Notkun:

a) Geistlich Bio-Oss® i kornudu formi er
komid fyrir & skemmd med sefdum
aholdum (spada, skeid eda sprautu).
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b) Geistlich Bio-Oss® Collagen ma klippa
nidur i seskilega staerd med saefdum

flisatongum eda skeaerum, purrt eda veett

(med blodi, lifedlisfraedilegri saltlausn).
Efninu er komid fyrir med seefdum
aholdum, t.d. flisatongum.
) Haegt er ad adlaga Geistlich Bio-Oss®
fraudbeinablokkir réttri staerd
med skurdhnif og koma pvi fyrir i
beinaholrdmi. Ef & parf ad halda ma
vata blokkina med bl6di sjuklings eda
lifedlisfraedilegri saltlausn.
Framkveema m4 stadbundna uppsetningu
med seefdum spada eda 60ru hentugu
dhaldi.
Rédlagt er ad hylja Geistlich Bio-Oss® med
himnuvérn (t.d. Geistlich Bio-Gide®).
begar sdrinu er lokad aetti
mjukvefsbuturinn ad hylja igraett Geistlich
Bio-Oss® algjorlega og festa skal hann
med saumi.
Ef ekki tekst ad loka sarinu almennilega
vid fyrstu tilraun skal hreyfa butinn frekar
82

(skera inn i beinhimnu) eda hylja sarid med
himnu (t.d. Geistlich Bio-Gide®).

Sérstakar leidbeiningar vardandi notkun vid

tannveggssjikdémum

> Grundvallaratridi pess ad
tannveggsmedferd gangi vel fyrir sig
er m.a. medhondlun hugsanlegrar
bakterfusykingar og vandleg tannhirda.
bess vegna er hreinlaetisskeid radlagt adur
en skurdadgerd fer fram par sem sjuklingi
eru m.a. gefnar vandlegar leidbeiningar.
Vidhaldsskeid ad adgerd lokinni getur
tryggt langtima arangur af medferd.

> Auk pess ad fjarlaegja tannskan er
naudsynlegt ad medhondla tannveggsmein
4 stadbundinn hatt (rétarslipun (root
planing), sarahreinsun) vid tannvegg-
suppfyllingu med Geistlich Bio-Oss® eda
Geistlich Bio-Oss® Collagen. Hylja skal
skemmdina med himnu til ad na sem
bestum drangri i endurmyndun vefja
(t.d. Geistlich Bio-Gide®).
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Takmérkun notkunar/Varadarradstafanir

Frdbendingar

> Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss®
Collagen a ekki ad nota naerri syktum
sarum.

> Geistlich Bio-Oss® Collagen & ekki ad nota
fyrir sjuklinga med pekkt ofnaemi fyrir
kollageni.

Varudarrddstafanir

Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss® Colla-

gen skal adeins notast af pjalfudum tannlaek-

num og skurdlaeknum.

Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss® Colla-

gen skal nota med adgat hja sjuklingum med

eftirfarandi:

> Brad eda langvinn syking (t.d. bein- og
mergbdlga) a skurdsvaedinu

> Omedhsndladir efnaskiptasjukdomar, t.d.
sykursyki, beinmeyra, skjaldkirtilsréskun,
alvarleg nyrna- eda lifrarroskun

> Lengri barksteramedferd

> Sjalfsofnaemissjukdémar

> Geislamedferd

> Miklar reykingar

Til ad tryggja endurmyndun beina ztti
adeins ad greda Geistlich Bio-Oss® i lifan-
di beinvef og beint vid hysilbein (6rbrot af
beinayfirbordi ef a parf ad halda). Ef um er
ad raeda steerri skemmdir getur vidbaeting
samgena fraudbeins eda beinmergs baett
endurnyjunarferlid.

Af fenginni reynslu skal fordast dlag
(prystialag) eda igraedslu (tveggja prepa ferli)
4 pvi svaedi par sem utvikkun hefur farid fram
par til mérgum vikum eftir innsetningu Geist-
lich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss® Collagen.
Af fenginni reynslu er i fyrsta lagi 6haett ad
beita alagi (prystialagi) & pvi svadi par sem
utvikkun med Geistlich Bio-Oss® / Geistlich
Bio-Oss® Collagen eftir 6 manudi. Samkveemt
pessu fer aeskilegur timi fyrir igreedslu eftir
stadbundnu afgangs beinarimmili.
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Aukaverkanir

Ekki er haegt ad dtiloka algjérlega vidbrogd
vegna 6samremanleika vid Geistlich Bio-
0ss® / Geistlich Bio-Oss® Collagen.

par sem Geistlich Bio-Oss® Collagen innihel-
dur kollagen geta ofnaemisvidbrogd drsjaldan
komid fram.

Vegna sérstakra efnislegra eiginleika og fram-
lengds frasogstima getur 6rsjaldan komid
fram bélga.

Hugsanlegir fylgikvillar sem geta komid
fram vid hvers konar skurdadgerd eru medal
annars proti & skurdstad, myndun drepve-
fjar, blaeding, stadbundin bdlga, beineyding,
syking eda sarsauki.

Medganga/Brjostagjof
Engar upplysingar liggja fyrir vardandi notkun

Oryggi og verkun Geistlich Bio-Oss® /
Geistlich Bio-Oss® Collagen hafa ekki veri®
ranns6kud hja bérnum med ofullproskada
beinagrind.

Frekari upplysingar

® Innihald floskunnar eda

pynnupakkningarinnar er einnota.

25°C
15°C,

Endurszefing er ekki méguleg.
Fargid 6notudu efni. Vid endurtekna
notkun er ekki haegt ad tryggja ad
daudhreinsun og virkni séu  lagi.

Notid ekki véruna eftir uppgefna
fyrningardagsetningu.

Geymid & purrum stad vid stofuhita

vorunnar 4 medgongu eda vid brjostagjof. Af (15-25 °C).

Sryggisasteedum: Ekki skal medhondla barns-

hafandi konur eda konur med barn & brjosti

med Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss®

Collagen.
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Varan er szfd ef pakkningin er
6rofin og 6skemmd. Ef seefda
pakkningin hefur skemmst skal ekki
nota véruna.

®

Framsetning

Geistlich Bio-Oss® fraudbein i kornudu for-
mi:

Kornastaerd: 1 mm - 2 mm

Hettuglos med 0,5 g og 2,0

Kornastaerd: 0,25 mm - 1 mm

Hettuglos med 0,25, 0,5 g 0g 2,0

Geistlich Bio-Oss® Collagen:

Tvofold pynnupakkning med 1 formyndadri
blokk af fraudbeini i kornudu formi og
kollageni:

Blokkstzerdir: 100 mg, 250 mg, 500 mg

PERIO system fjélpakkning

1 Geistlich Bio-Gide® Perio, 16 mm x 22 mm
+ 1 Geistlich Bio-Oss® Collagen (100 mg)

+ saefd snidmat

Combi-Kit Collagen:
1 Geistlich Bio-Gide®, 16 mm x 22 mm
+ 1 Geistlich Bio-Oss® Collagen (100 mg)

Geistlich Bio-Oss® fraudbeinsblokk:
Tvofold pynnupakkning med 1 blokk
Blokkstaerd: 1 cm,1cm, 2 cm

wd Framleidandi

Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40
CH-6110 Wolhusen / Sviss

Stada upplysinga: 01/2010
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Geistlich Bio-Oss® Collagen:
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Perio-System Combi-pack:

Geistlich Bio-Gide® Perio(16 mm x
22 mm) 17} + Geistlich Bio-Oss®
Collagen (100 mg) 17§ + ¥ &I EE!

Combi-Kit Collagen:

Geistlich Bio-Gide®, (16 mm x 22 mm)
174

+ Geistlich Bio-Oss® Collagen

(100 mg) 17
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Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40
CH-6110 Wolhusen / A2 A

e HE 7]L: 01/2010
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Latviedu

Geistlich Bio-Oss®/
Geistlich Bio-Oss® kolagéns
Dabisks kaulu minerals kaulu transplantacijai

Sastavs

Geistlich Bio-Oss® ir dabisks kaulu minerals,
kas iegts no liellopiem. So Tpai attirito os-
teokonduktivo mineralu struktdru izgatavo
no dabigiem kauliem vairakpakapju attirisa-
nas procesa, ievérojot visstingrakos drogibas
noteikumus. Geistlich Bio-Oss® ir pieejams
ka poraina kaula granulats, ka ar7 ka poraina
kaula bloks.

Ta ka Geistlich Bio-Oss® ir dabiga izcelsme,
tas gan kimiski, gan strukturali ir lidzigs mi-
neralizétam cilvéka kaulam (nanokristalisks
dabigs apatits).

Geistlich Bio-Oss® kalogéns ir poraino kaulu
granulata un 10% ctku kolagéna audu maisi-
jums bloka forma.
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Geistlich Bio-Oss® un Geistlich Bio-Oss®
kolagéns ir sterilizéts ar y-starojumu.

Tpasibas / ledarbiba

Geistlich Bio-Oss®: Neorganiskajai Geistlich
Bio-Oss® kaulu matricai ir makro un mikro
poru struktira, kas lidziga cilvéka porainajam
kaulam. Pateicoties lielajam poru daudzu-
mam, kas savstarpéji sasaistas, un dabigajam
sastavam, tiek veicinata jauna kaula veido3a-
nas un ieaugdana implantacijas vieta. Laika
gaita Geistlich Bio-Oss® daléji parveido os-
teoklasti un osteoblasti (fiziologiska parvei-
do3anas). Pateicoties savam Tpasibam, Geist-
lich Bio-Oss® ir reala alternativa autologiem
kauliem atbilsto3u bojajumu gadijuma.
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Geistlich Bio-Oss® kolagéns: Materiala porai-
na struktdra |auj to vienkarsi apstradat. Sis
kolagéns veicina Geistlich Bio-Oss® adaptaci-
ju bojataja vieta. Kolagéns tiek |énam resor-
béts vairaku nedélu laika.

Indikacijas

Geistlich Bio-Oss® granulatu ir ieteicams iz-
mantot kaulu bojajumu aizpildisanai un kaulu
pieaudzésanai, piem.:

> alveolas skautnu pieaudzésanai /
rekonstrukcijai

ekstrakcijas ligzdinu aizpildidanai
implantologija: implanta vietu sagatavo-
$anai, kaulu atvéruma aizpildisanai, ka art
sinusa pamatnes pieaudzésanai
periodontologija: kaula bojajumu aizpildi-
$anai, membranas atbalsts vadamas audu
regeneracijas laika (VAR)

Geistlich Bio-Oss® kolagénu ir ieteicams iz-
mantot kaulu bojajumu rekonstrukcija augs-
Zokla kirurgijas un zobu kirurgijas gadijuma,
piem.:

> alveolas skautnu pieaudzé3anai /
rekonstrukcijai

> ekstrakcijas ligzdinu aizpildisanai

> periodontologija: kaula bojajumu aizpildi-
$ana, membranas atbalsts vadamas audu
regeneracijas laika (VAR)

Geistlich Bio-Oss® poraino kaulu bloku ir ie-

teicams izmantot:

> lielu kaulu bojajumu aizpildisanai

Lieto3anas instrukcija
Izmantojot Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-
Oss® kolagénu ir jaievéro visp
tes un pacienta arstésanas principi.
> Pilniga granulacijas audu iznicinadana péc
saskarsmes ar bojajumu.
> Pirms implanté3anas Geistlich Bio-Oss®
jasajauc ar pacienta asinim vai fiziologisko
sals skidumu.
> Uzklasana:
a) Geistlich Bio-Oss® granulatu jaievieto
bojajuma, izmantojot sterilus instrumen-
tus (lapstinu, karoti vai $lirci).
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b) Geistlich Bio-Oss® kolagénu var apgriezt
nepiecieSamaja lieluma ar sterilu pinceti
un 3kérém, sausa veida vai samitrinot
(ar asinim vai fiziologisko sals Skidumu).
Materials jauzklaj, izmantojot sterilus
instrumentus, piem., pinceti.

¢) Geistlich Bio-Oss® poraino kaulu blokus
var ar skalpeli pieskanot nepiecie3ama-
jam lielumam un ievietot kaula dobuma.
Nepiecie3amibas gadijuma bloku
var samitrinat ar pacienta asinim vai
fiziologisko sals skidumu.

> Uz vietas var veikt modelé3anu ar sterilu
lapstinu vai citu piemérotu instrumentu.
> leteicams parklat Geistlich Bio-Oss®

ar membranas barjeru (piem., Geistlich

Bio-Gide®).

> Aizverot braci, mikstajiem audu léverim
ir pilniba japarklaj implantétais Geistlich

Bio-Oss® un jasastiprina ar Suvém.

> Ja primaro briices aizvérsanu pilniba nav
iespéjams veikt, ir javeic lévera turpmaka
mobilizacija (iegriezums cauri kaula
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plévei) vai ar briices parsegums japanak
ar membranas (piem., Geistlich Bio-Gide®)
palidzibu.

Tpasi noradijumi izmato$anai periodonto-

logija

> Galvena prasiba veiksmigai izmanto3anai
periodontologija ietver jebkadas bakte-
rialas infekcijas ierobezosanu, ka arf ievéro-
jot mutes higiénu. Tadé| pirms kirurgiskas
iejauksanas ir ieteicama higiénas faze, kam
jaietver atbilsto3a pacienta informésana.
P&coperacijas apkopes faze var nodrosinat
veiksmigus terapeitiskus rezultatus ilga
laika posma.

> Lai aizpilditu periodontalos bojajumus ar
Geistlich Bio-Oss® vai Geistlich Bio-Oss®
kolagénu, pirms implantésanas, papildus
aplikuma novérsanai, ir javeic veiksmiga
lokala periodontalu bojajumu arstésana
(saknu nolidzinasana, attirisana). Optima-
las audu regeneracijas noltka bojajums
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japarklaj ar membranu. (piem., Geistlich
Bio-Gide®)

LietoSanas ierobezojumi / Piesardziba lie-

to3ana

Kontrindikacijas

> Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss®
kolagénu nedrikst lietot inficétu bracu
gadijuma.

> Geistlich Bio-Oss® kolagénu nedrikst lietot
pacientiem, kuriem ir zinama alergija pret
kolagénu.

Piesardziba lietosana

Geistlich Bio-Oss® un Geistlich Bio-Oss® ko-

lagénu drikst lietot tikai apmaciti zobarsti un

kirurgi.

Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss® ko-

lagénu jalieto ar Tpasu uzmanibu pacientiem,

kas

> slimo ar akdtu vai hronisku infekciju (piem.,
osteomelitu) operacijas vieta;

> slimo ar nekontrol&jamiem vielmainas
traucé&jumiem, piem., diabétu, kaulu
atmiekskésanos, vairogdziedzera darbibas
traucg&jumiem, smagiem nieru un aknu
darbibas trauc&jumiem

sanem ilgsto3u kortikosteroidu terapiju

> slimo ar autoimtnu saslimsanu

> sanem radioterapiju

> daudz sméké

Lai nodro3inatu kaula regeneraciju, Geistlich
Bio-Oss® jaimplanté dzivos kaulu audos un
tie$a saskarsmé ar sanéméju kaulu (ja nepie-
cieSams, ar kaula virsmas mikroplaisu).
Lielaku bojajumu gadijuma regeneracijas pro-
cesu var uzlabot autologu poraino kaulu vai
kaulu smadzenu pievieno3ana.

Pieredze liecina, ka no mehaniskas slodzes
(spiediena slodzes) vai implantu ievietosanas
(divpakapju procedira) izraisita kustiguma
jaizvairas vairakas nedélas péc Geistlich Bio-
Oss® / Geistlich Bio-Oss® kolagéna ievieto-
$anas.
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Pieredze liecina, ar Geistlich Bio-Oss® / Geist-
lich Bio-Oss® kolagénu pieaudzétu vietu me-
haniska noslogo3ana (noslogosana ar spiedie-
nu) ir iespéjama agrakais péc 6 ménesiem.
Visparéjos gadijumos piemérotais implanta
ievietosanas laiks ir atkarigs no atlikusa vie-
t&ja kaula apjoma.

Blaknes

Nav iesp&jams pilniba izslégt nesaderibas
reakciju ar Geistlich Bio-Oss® / Geistlich
Bio-Oss® kolagénu.

Ta ka Geistlich Bio-Oss® kolagéns satur kola-
génu, loti retos gadijumos var rasties alergis-
ka reakcija.

Jebkuras operacijas gadijuma ir iespéjamas
komplikacijas, kas ietver operacijas vietas
pietkumu, Iévera nekrotizé3anos, asinosanu,
vietéju iekaisumu, kaula zaudé3anu, infekciju
vai sapes.
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Gratnieciba / Zidisana

Dati par produkta izmantoSanu gratniecibas
un zididanas laika nav pieejami. Droibas no-
|Gkos: sievietes, kas ir stavoklT vai zida bérnu,
nevajadzétu arstét ar Geistlich Bio-Oss® /
Geistlich Bio-Oss® kolagénu.

Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss® kola-
géna drosiba un efektivitate bérniem pirms
skeleta nobrieSanas nav pétita.

Cita informacija

Pudeles vai blistera iepakojuma
saturs ir paredzéts vienreizéjai

lietosanai.

Atkartota sterilizé3ana nav iespéja-
ma! Izsviediet jebkadus neizmantos
materialus. Atkartotas lieto3anas
gadijuma sterilitate un funkciona-
litate netiek nodrosinata.

8 Nelietot produktu péc noradita
deriguma termina beigam.
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Glabajiet sausa vieta istabas
temperatdra (15-25 °C).

®

Pieejamas formas

Geistlich Bio-Oss® poraino kaulu granulats:
Granulu izmérs: 1 mm -2 mm

0,5 g un 2,0 g flakoni

Granulu izmérs: 0,25 mm - 1 mm
0,25g,0,5 g un 2.0 g flakoni

Produkts ir sterils, ja iepakojums
nav atvérts un nav bojats. Ja sterilais
iepakojums ir bojats, produktu
nedrikst lietot.

Geistlich Bio-Oss® kolagéns:

Dubults blistera iepakojums ar 1 iepriek3
izveidotu poraino kaulu granulata un kola-
géna bloku.

Bloku izméri: 100 mg, 250 mg, 500 mg

PERIO System Combi iepakojums

1 Geistlich Bio-Gide® Perio, 16 mm x 22 mm
+ 1 Geistlich Bio-Oss® kolagéns (100 mg)

+ sterilas Sablonu veidnes

Combi-Kit Collagen:
1 Geistlich Bio-Gide®, 16 mm x 22 mm
+ 1 Geistlich Bio-Oss® Collagen (100 mg)

Geistlich Bio-Oss® poraino kaulu bloks:
Dubults blistera iepakojums ar 1 bloku
Bloku izméri: 1cmx1cmx 2 cm

“ RaZotajs

Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40
CH-6110 Wolhusen / Sveice

Informacija atjaunota: 01/2010
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Lietuviy
Geistlich Bio-Oss®/
Geistlich Bio-Oss® kolagenas

Natdiralus kaulo mineralas kaulo priauginimui.

Sudétis

Geistlich Bio-Oss® yra natdralus kaulo
mineralas gaunamas i$ galvijy. Labai isgry-
ninta osteo - kondukciné mineralo struktdra
yra gaunama i3 natdralaus kaulo daugkartinio
valymo proceso metu, laikantis griez¢iausiy
saugumo nuostaty. Geistlich Bio-Oss® gau-
namas kaip akytojo kaulo granulés ir kaip
akytojo kaulo blokelis.

Dél savo natdralios prigimties, Geistlich Bio-
Oss® tiek chemiskai tiek struktaridkai pri-
lyginamas mineralizuotam Zmogaus kaului
(smulkiakristalinis natdralus apatitas).
Geistlich Bio-Oss® kolagenas yra akytojo kau-
lo granuliy ir 10% kiaulinio kolageno skaiduly
blokelio formos miginys.
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Geistlich Bio-Oss® ir Geistlich Bio-Oss® kole-
geno sterilizacija yra atliekama (y) gama radi-

acijos pagalba.

Savybés/ padariniai

Geistlich Bio-Oss®: Geistlich Bio-Oss® neor-
ganiné kaulo matrica yra panasios j Zmogaus
akytojo kaulo, smulkios ir stambios porétos
struktdros. Dél didelés apimties susijungian-
¢iy pory ir natiralios sudéties, yra paskati-
namas naujo kaulo formavimasis ir jaugimas
implantacijos vietoje. Laikui bégant Geistlich
Bio-Oss® 3iek tiek persimodeliuoja dél os-
teoklasty bei osteoblasty poveikio (fiziolo-
giné rekonstrukcija). Geistlich Bio-Oss® dél
savo savybiy esant tam tikriems defektams
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yra galima alternatyva kaulo susidaryma ska-
tinancioms medziagoms.

Geistlich Bio-Oss® kolagenas: Dél akytos
medziagos konsistencijos yra galima paprasta
apdaila. Kolagenas palengvina Geistlich Bio-
Oss® adaptacija defekto vietoje. Kolagenas i§
léto per keleta savaiciy istirpsta.

Indikacijos

Geistlich Bio-Oss® granulés rekomenduoja-
mos kaulo defekty uZpildymui bei kaulo au-
gmentacijai, pvz.:

> Alveolinés ataugos augmentacijai/
rekonstrukcijai;

Kiseniy istraukimo vietoje uzpildymui;
Implantologijoje: Implanto lozés paruosi-
mui, kaulo ply3iy uzpildymui, bei sinuso
dugno augmentacijai.

Periodontologijoje: Kaulo defekty uzpildy-
mui, membranos palaikymui reguliuojamo-
sios kaulo regeneracijos metu (RKR).

Geistlich Bio-Oss® kolagenas rekomenduoja-

mas kaulo defekty rekonstrukcijai veido Zan-

dikauliy bei danty chirurgijoje, pvz.:

> Alveolinés ataugos augmentacijai/
rekonstrukcijai;

> Kiseniy istraukimo vietoje uzpildymui;

> Periodontologijoje: Kaulo defekty uZpildy-
mui, membranos palaikymui reguliuojamo-
sios kaulo regeneracijos metu (RKR).

Geistlich Bio-Oss® akytojo kaulo blokelis re-

komenduojamas:

> Dideliy kaulo defekty uzpildymui;

Naudojimo instrukcijos

Naudojant Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-

Oss® kolagena reikia vadovautis bendrais ste-

rilumo ir paciento gydymo reikalavimais.

> Visidkas granuliuoto audinio pasalinimas
atverus defekta.

> Geistlich Bio-Oss® granuliy maigymas su
paciento krauju ar fiziologiniu tirpalu prie3
implantacija.
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> Taikymas:

a) Geistlich Bio-Oss® granulés yra deda-
mos | defekto vietg naudojant sterilius
instrumentus (mentele, Sauksteliu ar
3virkstu.

b) Sausos baklés ar sudrékinus (krauju,
fiziologiniu tirpalu) Geistlich Bio-Oss®
kolagenas gali bati apkirptas iki reikiamo
dydZio steriliomis znyplémis bei Zirklé-
mis. MedZiaga yra uzdedama naudojant
sterilius instrumentus, pvz. Znyples.

¢) Geistlich Bio-Oss® akytojo kaulo
blokeliai skalpeliu gali bati adaptuoti iki
norimo dydzio ir jstatyti j kaulo ertme.
Jeigu reikia, blokeliai gali bati sudrékina-
mi paciento krauju ar fiziologiniu tirpalu.

Modeliavimas in situ gali bati atliekamas

sterilia mentele ar kitu tinkamu instru-

mentu.

Rekomenduotina uZdengti Geistlich Bio-

Oss® membranos barjeru (pvz.: Geistlich

Bio-Gide®).
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> Uzdarant Zaizda minkstojo audinio lopas
turi visiSkai uzdengti implantuota Geistlich
Bio-Oss® ir pritvirtintas sidle.

> Jeigu i$ karto negalima visiskai uzdaryti
Zaizdos, toliau turi bati atliekama lopo
mobilizacija (antkaulio jpjova), arba zaizda
galima uzdengti membrana (pvz.: Geistlich
Bio-Gide®).

Specialiis nurodymai periodontologiniam
naudojimui

> Pagrindinis sékmingo periodontinio gy-
dymo reikalavimas apima tiek kova su bet
kokia bakterine infekcija, tiek ir kruop3cia
burnos higiena. Todél rekomenduojama,
kad atliekant chirurgine intervencija, baty
vykdomas higienos etapas, j kurj jeity

ir reikiamas paciento instruktavimas.
Pooperacinés prieZitiros etapas gali
uztikrinti ilgalaike gydymo sékme.

Be akmeny gydymo, periodontiniy defekty
uzpildymo Geistlich Bio-Oss® ar Geistlich
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Bio-Oss® kolagenu, prie3 implantacija
yra reikalingas sékmingas periodontinis
vietinis gydymas (Sakny planavimas,
negyvy ar paZeisty audiniy pasalinimas).
Optimaliam audiniy atkarimui defektas
turi bati uzdengtas membrana (pvz.:
Geistlich Bio-Gide®).

Naudojimo ribotumai/ Atsargumo priemo-

nés

Kontraindikacijos

> Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss®
kolageno negalima naudoti esant infekuo-
toms Zaizdoms.

> Geistlich Bio-Oss® kolageno negalima
naudoti pacientams, jeigu jie alergiski
kolagenui.

Atsargumo priemonés

Su Geistlich Bio-Oss® ir Geistlich Bio-Oss®
kolagenu gali dirbti tik apmokyti stomatolo-
gai ir chirurgai.

Geistlich Bio-Oss® ir Geistlich Bio-Oss® ko-
lagenas turi bati ypac atsargiai naudojama
pacientams:

sergantiems sunkia ar chroniska infekcija
(pvz. osteomielitu) operacijos vietoje;
sergant negydomomis medziagy apykaitos
ligomis, pvz. diabetu, osteomalacija,
skydliaukés sutrikimais, sunkiomis inksty
ar kepeny ligomis;

kai yra uZsiteses kortikosteroidinis
gydymas;

sergantiems autoimunine liga;

kai taikoma radioterapija;

> jeigu daug riiko.

Kaulo regeneracijos uztikrinimui, Geistlich
Bio-Oss® turi bati implantuojama j gyva kau-
linj audinj ir tiesiogiai kontaktuoti su esamu
kaulu (jeigu reikia, su kaulo pavirsiaus mikro
plysimu).

Esant didesniems defektams papildomas aky-
tojo kaulo susidarymg skatinanti medziaga
ar kauly Ciulpai gali pagerinti regeneracijos
procesa.
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Spendziant i$ patirties, mechaninis implanty
jdéjimas (kompresinis jdéjimas) ar jterpimas
(dviejy etapy procedira) augmentacijos vie-
toje neturi bati atliekamas keletg savaiciy
jstagius Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-
Oss® kolagena.

Spendziant i§ patirties, mechaninis Geistlich
Bio-Oss®/Geistlich Bio-Oss® kolageno jdé-
jimas (kompresinis jdéjimas) augmentacijos
vietoje turi bati atliekamas ne anksciau kaip
po 6 ménesiy. Paprastai, atitinkamas implan-
ty jdéjimo laikotarpis priklauso nuo likusio
esamo kaulo apimties.

Salutiniai poveikiai

Negalima visiskai atmesti Geistlich Bio-Oss®
/ Geistlich Bio-Oss® kolageno nesuderinamu-
mo reakcijy.

Kadangi Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-
Oss® kolagene yra kolageno kartais gali pasi-
taikyti alerginiy reakcijy atvejai.

Galimos komplikacijos, kurios pasitaiko bet
kurios chirurginés operacijos atveju, tai pati-
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nimas operacijos vietoje, lopo plysimas, krau-
javimas, vietinis uzdegimas, kaulo nykimas,
infekcija ar skausmas.

Néstumas/ Laktacija

Apie produkto naudojima néstumo ar lakta-
cijos metu duomeny néra. Saugumo sumeti-
mais: Negalima gydyti nésciy ar maitinanciy
motery Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-
Oss® kolagenu.

Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss® ko-
lageno saugumas ir veiksmingumas vaikams,
kol jy skeletas nesubrendes, nebuvo istirtas.

Kita informacija

@ Butelio ar lizdinés pakuotés turinys

skirtas tik vienkartiniam naudojimui.

Pakartotiné sterilizacija negalima!
Nesunaudotg medziaga imeskite.
Naudojant pakartotinai sterilumo ir
funkcionalumo uztikrinti negalima.
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g Nenaudokite pasibaigus nurodytam
galiojimo terminui.

»wc Laikykite sausoje vietoje, kambario

15°C temperatiroje (15-25 °C).
Produktas yra sterilus, jeigu pakuoté
nepazeista ir neatidaryta. Jeigu

sterili pakuoté yra sugadinta,
produkto naudoti negalima.

Tiekimas

Geistlich Bio-Oss® akytojo kaulo granulés:
Granuliy dydis: 0,5 g ir 2,0 g buteliukai
Granuliy dydis: 0,25 g, 0,5 g ir 2,0 g bute-
liukai

Geistlich Bio-Oss® kolagenas:

Dviguba lizdiné pakuoté su 1 paruostu
blokeliu akytojo kaulo granuliy ir kolagenu.
Blokeliy dydziai: 100 mg, 250 mg, 500 mg

PERIO System Combi-pack

1 Geistlich Bio-Gide® Perio, 16 mm x 22 mm
+ 1 Geistlich Bio-Oss® kolagenas (100 mg)
+ sterilts $abloniniai modeliai

Combi-Kit Collagen:
1 Geistlich Bio-Gide®, 16 mm x 22 mm
+ 1 Geistlich Bio-Oss® Collagen (100 mg)

Geistlich Bio-Oss® akytojo kaulo blokelis:
Dviguba lizdiné pakuoteé su 1 blokeliu
Blokelio dydis:

“Gamintojas

Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40

CH-6110 Wolhusen / Sveicarija

Informacijos pateikimo data: 01/2010
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Magyar
Geistlich Bio-Oss®/
Geistlich Bio-Oss® Collagen

Természetes csontdsvany csontbeiiltetéshez

Osszetétel

A Geistlich Bio-Oss® természetes (szarvasmar-
habol szarmazo) alapanyagokbdl késziilt csont-
asvany készitmény. A kériltekint6en tisztitott
csontképzédést segité dsvanyt természetes
csontbdl készitik, egy tébb lépéses tisztitasi
eljdrds soran a legszigortibb biztonsagi el
sok betartdsaval. A Geistlich Bio-Oss® készit-
ményt szivacsos szerkezetl csontgranuldtum
és szivacsos szerkezetli csonttémb forméban
hozzak forgalomba. Mivel a Geistlich Bio-Oss®
természetes eredet(i, ezért kémiailag és szer-
kezetét tekintve is hasonlit a human csont
asvanyaihoz  (nano-kristélyos — természetes
apatit). A Geistlich Bio-Oss® Collagen készit-
mény témb formatumban szivacsos szerkezet(
csontgranuldtumot és 10% sertés kollagén ros-
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tot tartalmaz. A Geistlich Bio-Oss® és Geistlich
Bio-Oss® Collagen készitmények sterilizéldsat
y-sugdrzéssal végzik.

Tulajdonsagok / hatasok

Geistlich Bio-Oss®: A Geistlich Bio-Oss®
szervetlen csontmatrix porézus makro- és
mikro-szerkezete hasonlé a human sziva-
csos szerkezetii csontéhoz. A nagy 6sszek6té
porustérfogatok és a természetes osszetétel
kedveznek az Uj csont képzédésének és kiala-
kuldsanak a beiltetés helyén. A Geistlich Bio-
Oss®-t idével ujramodellezik az oszteoklasztok
és oszteoblasztok (fizioldgiai tjramodellezés).
A Geistlich Bio-Oss® tulajdonsagai kévetkezté-
ben a készitmény az adott sériilések esetében
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egy kedvezd alternativdja az autolég csont
alkalmazdsanak.

Geistlich Bio-Oss® Collagen: Az anyag szivacsos
természete kovetkeztében kénnyen méretre
szabhato. A kollagén elGsegiti a Geistlich Bio-
Oss® adaptaciojat a sériilés helyén. A kollagén
néhany hét alatt lassan felszivodik.

Javallatok

A Geistlich Bio-Oss® készitmény csontsériilé-
sek feltoltésére és a csontképzdés eldsegité-
sére szolgal, pl.

> Allcsont: csontndvekedés serkentése/
rekonstrukciéja

Az extrakcios tasakok kitoltése
Implantolégia: az implantdtum helyének
elékészitése, csont dehistentia feltoltése, és
szinuszaugmentacié

Parodontologia: csontsériilések feltéltése,

az irdnyitott szovetregeneracio (guided
tissue regeneration, GTR) alatt a membran
aldtdmasztasa

A Geistlich Bio-Oss® Collagen készitmény a
maxillofacialis sebészetben és a szdjsebészet-
ben a csontsériilések rekonstrukcidjara szol-
gal, pl.:
> Allcsont: csontndvekedés serkentése/
rekonstrukciéja
> Az extrakcios tasakok kitoltése
> Parodontoldgia: csontsériilések feltoltése,
az irdnyitott szovetregenerécié (guided
tissue regeneration, GTR) alatt a membran
aldtémasztasa
A Geistlich Bio-Oss® szivacsos &lloményu
csonttémb alkalmazésat a kovetkezé esetek-
ben javasoljuk:
> A nagy csontsériilések kitoltése

Alkalmazasra vonatkoz6 utasitasok
A Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss®
Collagen hasznalata soran kévetni kell a steril
munkavégzésre és a beteg gyogyszerezésére
vonatkoz6 dltaldnos szabélyokat.
> Asériilés feltarasat kovetden a roncsolddott
szovet teljes eltdvolitdsa.
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> A Geistlich Bio-Oss® granuldtum éssze-
keverése a beteg vérével vagy fiziologias
sooldattal az implantdtum behelyezése el6tt.
> Alkalmazas:

a) A Geistlich Bio-Oss® granuldtumot steril
eszkozokkel (spatula, kanal vagy fecsken-
do) a sériilésekre kell helyezni.

b) A Geistlich Bio-Oss® Collagen egy
steril csipesz és oll6 segitségével a kivant
méretre szabhato, szarazon vagy bened-
vesitett dllapotban (vérrel, fiziol6gids
sooldattal) . Az anyagot steril eszkdzokkel,
pl. csipesszel kell felhasznalni.

) A Geistlich Bio-Oss® szivacsos szerkezet(i
csonttomb sebészszikével a megfeleld
méretiire formazhatd, majd a csontiiregbe
helyezhet6. Ha sziikséges, a beteg vérével
vagy fiziolégids séoldattal megnedve-
sithetd.

> Az in situ modellezés egy steril spatulaval
vagy egyéb megfelel6 eszkozzel is elvé-
gezhetd.
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> Ajanlatos barrierr-membrannal lefedni a
Geistlich Bio-Oss® készitményt (pl. Geistlich
Bio-Gide®).

> A seb bezdrdsakor a lagyszéveti résznek
teljesen el kell fednie az implantalt Geistlich
Bio-Oss® készitményt és azt varratokkal kell
rogziteni.

> Ha a primer sériilést nem tudja tokéletesen
lezarni, a lagyszoveti takarct tovabb kell
(a metszés a periosteumon keresztiil)
mobilizalni vagy membrannal (pl. Geistlich
Bio-Gide®) be kell fedni a sérilést.

Parodonotolégia - specidlis hasznélati utasi-

tasok

> Asikeres parodontoldgiai kezelés
alapvet6 el6feltétele a bakteridlis fert6zések
megel6zése és a szajhigénié fenntartdsa.
Ezért a sebészeti beavatkozés el6tt ajanlatos
egy higéniés fazist tartani, amely soran a
beteget pontos utasitasokkal kell ellatni.
A posztoperativ fenntarté fazis a hosszatavu
terdpia sikerének kulcsa.
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> A plakk-képz6dés megel6zése mellett a
parodontalis sériilések sikeres feltsltése
Geistlich Bio-Oss® vagy Geistlich Bio-Oss®
Collagen készitményekkel a parodontalis
kérkezelés, sebkimetszés) az implantatum
behelyezése el6tt. Az optimalis szévetrege-
neraciohoz a sériilést membrannal be kell
fedni (pl. Geistlich Bio-Gide®).

Az alkalmazas korlatai

Ellenjavallatok

> A Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss®
Collagen készitményt nem szabad fert6zott
sebekre alkalmazni.

> A Geistlich Bio-Oss® Collagen készitményt
nem szabad kollagénre ismerten allergias
betegeken alkalmazni.

Ovintézkedések

A Geistlich Bio-Oss® and Geistlich Bio-Oss®
Collagen készitményt kizardlag képzett fogor-
vosok és sebészek hasznélhatjak.

A Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss®
Collagen készitményt a kovetkez betegek
esetében kilonds  el6vigyazatossaggal kel
alkalmazni:

> akut vagy kronikus fertézés (pl.
oszteomielitisz) a sebészeti teriileten;

nem kontrollalt anyagcsere-betegségek,

pl. diabétesz, osteomalacia, pajzsmirigy
betegség, stlyos vese- vagy méjbetegség
hosszabb kortikoszteroid terapia

autoimmun betegség

> sugdrterdpia

> erés dohdnyzés

A csontregenerdcié biztositdsa érdekében a
Geistlich Bio-Oss® készitményt kizarélag él6
csontszovetbe és a sajat csonttal kozvetlen
érintkezésben (sziikség esetén a csontfelszin
mikrotorési felszinével) szabad beiltetni. A
nagyobb sériilések esetében az autoldg sziva-
csos szerkezetii csont vagy csontveld javithat
a regenerativ eljdrason. A tapasztalatok azt
mutatjdk, hogy a mechanikai megterhelések
okozta mobilitast (kompresszids terhelés) vagy
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azimplantatum behelyezését (kétfazisu eljaras)
az augmentalt teriileten keriilni kell néhany
hétig a Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss®
Collagen behelyezését kovetGen. A tapaszta-
latok azt mutatjak, hogy a Geistlich Bio-Oss®/
Geistlich Bio-Oss® Collagen mechanikai terhe-
lése (kompresszios terhelés) az augmentalt te-
riileten legkordbban 6 hénap mulva lehetséges.
Altalanossagban az implanttum behelyezé-
sének megfelel6 id6zitése a megmaradt lokalis
csonttérfogattol fiigg.

Mellékhatdsok

A Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss®
Collagen inkompatibilitdsi reakciéi nem zar-
hatok ki teljes mértékben. Mivel a Geistlich
Bio-Oss® Collagen kollagént tartalmaz, nagyon
ritkdn allergids reakciét vélthat ki. A lehetsé-
ges komplikaciok, amelyek barmely sebészeti
beavatkozést kdvet6en kialakulhatnak, tébbek
kozott a sebészeti beavatkozas helyének duzza-
désa, a fed6 bér hamldsa, vérzés, helyi gyulla-
das, csontvesztés, fert6zés vagy féjdalom.

108

Terhesség / szoptatas

A termék terhesség vagy szoptatas alatti hasz-
nélatarol nem all rendelkezésre adat. Bizton-
sagi okokbdl: terhes vagy szoptaté nék nem
kezelhetsk a Geistlich Bio-Oss® / Geistlich
Bio-Oss® Collagen készitménnyel. A Geistlich
Bio-Oss® és Geistlich Bio-Oss® Collagen keé-
szitmények biztonsagossagat és hatékonysagat
nem vizsgaltdk gyermekeknél a csontvaz teljes
kifejlédése el6tt.

Egyéb informaciok
® A kett6s buborékcsomagolds tartalma

egyszeri hasznalatra val6.

g Ne hasznélja a terméket a feltiintetett
lejarati id6n tal.

Nem sterilizalhato djral Minden fel
nem hasznélt anyagot el kell dobni.
Ujrafelhasznélds esetén nem garantalt
a sterilitas és a miikodeés.
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/ﬂ,m Szaraz helyen, szobah6mérsékleten
15°C

kell tarolni (15-25 °C).

Kiszerelés

Geistlich Bio-Oss® szivacsos dllomanyu csont
granulatum:

Granuldtum mérete: 1 mm - 2 mm

0,5 g-0s és 2,0 g-os ampulldk

Granuldtum mérete: 0.25 mm - 1 mm

0,25, 0,5 g-os és 2,0 g-os ampullak

A termék steril, ha a csomagoldst nem
bontottak fel és sértetlen. Ha a steril
csomagolds megsériilt, a terméket
tilos hasznalni.

Geistlich Bio-Oss® Collagen:

A kettds buborékcsomagolds 1 el6formélt
szivacsos allomany csont granulatum és
kollagén tombét tartalmaz.

Blokk méretek: 100 mg, 250 mg, 500 mg

PERIO System Combi-pack

1 Geistlich Bio-Gide® Perio, 16 mm x 22 mm
+ 1 Geistlich Bio-Oss® Collagen (100 mg)

+ steril vagémintak

Combi-Kit Collagen:
1 Geistlich Bio-Gide®, 16 mm x 22 mm
+ 1 Geistlich Bio-Oss® Collagen (100 mg)

Geistlich Bio-Oss® szivacsos &lloményu csont
tomb:

A kett6s buborékcsomagolas 1 témbat
tartalmaz

Blokk mérete: 1cmx1cmx2cm

wl Gyarts

Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40
CH-6110 Wolhusen / Svajc

Az informdci6 ellenérzésének ddtuma: 01/2010
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Bahasa Malay
Geistlich Bio-Oss®/
Geistlich Bio-Oss® Collagen

Mineral tulang alamiah untuk pengganti tulang

Komposisi

Geistlich Bio-Oss® merupakan suatu mineral
tulang alamiah yang berasal dari bovin. Struktur
mineral yang bersifat osteokonduktif serta san-
gat bersih dihasilkan dalam suatu proses pem-
bersihan yang berjenjang dari tulang alamiah di
bawah pengawasan keamanan tingkat tinggi.
Geistlich Bio-Oss® dapat diperoleh dalam bentuk
Spongiosa (tulang konselus) Granulat maupun
Spongiosa Blok.

Di karenakan asal-usulnya yang alamiah, Geistlich
Bio-Oss® dapat dibandingkan dengan struktur tu-
lang manusia yang memiliki mineral (nanokristal-
lin Apatit alamiah).

Kolaj-kolaj Geistlich Bio-Oss® Collagen meru-
pakan suatu campuran dari Spongiosa Granulat
serta 10% porcinen Kollagenfasern dalam bentuk
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materi blok. Proses strelisasi dapat dilakukan me-
lalui penyinaran-y.

Ciri-ciri/Efek

Geistlich Bio-Oss® Matriks tulang yang tidak
organik dari Geistlich Bio-Oss® memiliki suatu
kemiripan dengan struktur poros makro dan po-
ros mikro seperti halnya juga dengan spongiosa
manusia. Melalui liang yang saling berhubungan
satu sama lain serta komposisi yang alamiah,
pembinaan serta pertumbuhan dari tulang baru
akan bermanfaat pada medan implantasi. Dengan
berjalnnya masa Geistlich Bio-Oss® dapat diru-
bah sebahagian melalui Osteoklasten dan Os-
teoblasten (pembentukan tulang secara fisiologi).
Berdasarkan sifat-sifatnya Geistlich Bio-Oss®
dapat memberikan sebuah pilihan kapan spon-
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giosa tidak dapat dikenali atau tidak tersedia.
Kolaj Geistlich Bio-Oss® Collagen: Konsisten-
si dari materi yang berbentuk gelembung busa
dapat mempermudah suatu penyesuaian. Kolaj-
kolaj ini mendukung pembinaan dari Geistlich
Bio-Oss® pada medan yang diinginkan. Kolaj-ko-
laj ini dapat diserap kembali dalam jangka waktu
beberapa pekan secara perlahan-lahan.

Indikasi/K ki P kai:

Geistlich Bio-Oss® Spongiosa Granulat disaran-

kan dipakai untuk pengisian kerusakan tulang

dan juga untuk pembinaan tulang,contohnya.:

> Pembesara/rekonstruksi dari sikat alveolar

> Pengisian dari alveolar yang mengalami
ekstraksi

> Implantologi: Persiapan dari medan implantasi,
pengisian dari dehisens tulang, pembesaran
lantai sinus

> Periodontik: Pengisian dari kerusakan tulang,
fungsi penahan untuk membran pada regene-
rasi tisu yang telah dirancang (GTR).

Geistlich Bio-Oss® Collagen disarankan untuk

pembinaan kembali dari kerusakan tulang pada

medan muka maksile begitu juga pada pembeda-

han di medan gigi, contoh:

> Pembesaran/rekonstruksi dari sikat alveolar

> Pengisian dari alveolar yang mengalami
ekstraksi

> Periodontik: Pengisian dari kerusakan tulang,
fungsi penahan untuk membran pada regene-
rasi tisu yang telah dirancang (GTR).

Geistlich Bio-Oss® Spongiosa Block disarankan

untuk:

> Pengisian dari kerusakan tulang yang lebih besar

Petunjuk Pemakaian
Prinsip umum dari cara-cara kerja yang steril ber-
serta pengobatan pasien haruslah diperhatikan
pada saat pemakaian Geistlich Bio-Oss®/ Geist-
lich Bio-Oss® Collagen.
> Eliminasi menyeluruh dari tisu granulat setelah
pembebasan dari kerusakan-kerusakan.
> Campuran dari Geistlich Bio-Oss® Granulat
sebelum implantasi dengan darah pasien atau
penyelesaian secara fisiologik.
m
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> Aplikasi:

a) Geistlich Bio-Oss® Granulat dimasukkan ke
dalam medan yang rusak dengan melalui
pertolongan alat-alat yang sudah steril
(cedok, sendok atau jarum suntik).

b) Geistlich Bio-Oss® Collagen dapat di belah
menjadi ukuran sesuai dengan yang diingin-
kan dengan bantuan pinset steril ataupun
gunting secara kering ataupun setelah
pembasahan (darah, pelepasan garam
masak secara fisiologis). Aplikasi dilakukan
dengan bantuan alat steril, contohnya
pinset (penjepi)

©) Geistlich Bio-Oss® Spongiosa Blok-blok
disesuaikan dengan ukuran yang diinginkan
dengan bantuan cedok dan kemudian
diletakkan ke dalam artrum. Sesuai dengan
kebutuhan, jenis blok harus dibasahi dengan
darah pasien atau pelepasan garam masak
secara fisiologis.

> Pembentukan lokal melalui cedok yang steril
ataupun alat lain yang sesuai dapat dilakukan.
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Secara umum sangat disarankan untuk
menutupi Geistlich Bio-Oss® dengan sebuah
membran kolaj (contohnya. Geistlich
Bio-Gide®).

Pada penutup luka, tisu lunak sebaiknya
menutupi Geistlich Bio-Oss® yang telah
ditanam sesempurna mungkin dan melalui
jahitan dan diikat.

> Jika penutup luka utama tidak memungkinkan
secara sempurna, maka sebaiknya mobilisasi
selanjutnya dari cuping ataupun satu penu-
tupan luka dengan satu membran kolaj harus
dilakukan (contohnya. Geistlich Bio-Gide®).

Petunjuk khusus untuk pemakaian di dalam

Periodontik

> Syarat utama untuk penanganan secara
periodontik yang berhasil adalah dengan
cara pemahaman dari infeksi bakteri dan juga
kebersihan mulut yang mencukupi. Sebelum
melakukan langkah pembedahan, suatau
fasa kebersihan serta instruksi untuk pasien
yang bersangkutan sangat dianjurkan. Suatu
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fasa perawatan setelah pembedahan dapat
menjamin keberhasilan terapi yang lama.
Disamping wabak, pengawasan sebelum
pengisian dari kerusakan secara periodontik
dengan Geistlich Bio-Oss® atau Geistlich
Bio-Oss® Collagen satu penaganan seksama
dari lesio (contoh. pelicinan akar, debridemen)
harus dilakukan. Untuk regenerasi tisu yang
optimum, medan yang rusak harus ditutupi
dengan satu membran kolaj (seperti. Geistlich
Bio-Gide®).

h
JEE:

Pembatasan F

Kontra indikasi

> Geistlich Bio-Oss® dan Geistlich Bio-Oss®
Collagen seharusnya tidak diberikan kepada
pasien dengan luka infeksi.

> Geistlich Bio-Oss® Collagen sebaiknya tidak
diberikan kepada mereka yang sudah diketahui
memiliki alergi terhadap kolaj.

/ Langkah P

Langkah Penjegahan

Geistlich Bio-Oss® dan Geistlich Bio-Oss® Col-

lagen harus diberikan hanya melalui dokter gigi

yang ahli atau ahli juru bedah

Geistlich Bio-Oss® dan Geistlich Bio-Oss® Col-

lagen diberikan dengan kehati-hatian yang khas

untuk pasien dengan:

> Infeksi yang akut atau kronis (misalnya.
Osteomyelitis) di medan bedah;

> Penyakit yang disebabkan oleh penggantian
zat yang tidak terkontrol seperti Diabetes,
osteomalasia, tidak adanya fungsi dari
Glandula thyroidea

> bei langandauernder Kortikosteroidtherapie

> penyakit dengan imunisasi sendiri (otomatik)

> penyinaran

> kebiasaan merokok yang kuat

> Untuk menjamin pembinaan tulang baru,
Geistlich Bio-Oss® sebaiknya diimplantasikan
hanya dengan kontak langsung kepada tempat
penyimpanan tulang yang telah dikembangkan
(jika penting dilelas).
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Pada kerusakan yang berat, pencampuran dari
autologer spongiosa atau pertanda tulang dapat
memperbaiki pembinaan tulang.

Pengalaman telah menunjukkan bahwa perge-
rakan melalui tekanan secara mekanik (tekanan
kompresi) atau pemasangan implantasi (proses
dengan dua cara) di sekitar medan pertumbuhan
harus dihindarkan selama beberapa pekan sete-
lah penggunaan dari Geistlich Bio-Oss® oder Gei-
stlich Bio-Oss® Collagen.

Sesuai dengan pengalaman, tekanan secara me-
kanik (beban tekanan) dari medan-medan yang
dikembangkan dengan Geistlich Bio-Oss® atau-
pun Geistlich Bio-Oss® Collagen, dapat saja terja-
di 6 bulan kemudian. Oleh kerana itu, masa yang
tepat untuk melakukan implantasi tergantung
dari volume tulang yang tersisa.
Kesan yang tidak diingink

Reaksi kesan sampingan dari Geistlich Bio-Oss'
serta Geistlich Bio-Oss® Collagen tidak dapat di-
simpulkan dengan sungguh-sungguh. Di kerana-
kan oleh sebagaian kolaj dari
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®

Geistlich Bio-Oss® Collagen, reaksi yang bersi-
fat alergi dapat saja terjadi tetapi pada kes yang
sangat jarang.

Masa kehamilan/Menyusui

Tidak ditemukan fakta klinikal pada kehamilan
atau pada wanita yang sedang menyusui. Namun
untuk alasan keselamatan, para wanita hamil atau
yang sedang menyusui sebaiknya tidak ditangani
dengan menggunakan

Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss® Collagen.
Mengenai keamanan serta kesan sampingan dari
Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss® Collagen
pada anak-anak tidak diketahui.

Maklumat Tambahan
® Isi dari bungkusan ganda hanya dapat

digunakan satu kali saja.

Resterilisasi tidak dapat dilakukan. Sisa-
sisa harus diproses dengan sebaik-baik-
nya. Dalam kes suatu penggunaan
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ulang, maka sterilisasi serta fungsi
tidaklah lagi dijamin.

g Jangan digunakan lagi setelah tempoh
pemakaian jatuh.

/ﬂ/zm Disimpan dalam ruangan dengan suhu
15°C

(15-25°C).
®

Bungkusan

Geistlich Bio-Oss® Spongiosa Granulat:
Ukuran granulat: 1 mm - 2 mm

Untuk setiap botol 0.5g,2.0 g

Ukuran granulat: 0.25 mm - 1.0 mm

Isi untuk setiap botol 0.25g,0.5g,2.0 g

Produk dianggap steril apabila pem-
bungkus tidak terbuka dan tidak rusak.
Apabila pembungkus rusak, maka
produk jangan digunakan!

Geistlich Bio-Oss® Collagen:
Bungkusan ganda dengan 1 bungkusan blok dari

Spongiosa Granulat dan 10% kolaj porsinem
Ukuran blok: 100 mg, 250 mg, 500 mg

Perio-System bungkusan ganda:

1 Geistlich Bio-Gide® Perio, 16 mm x 22 mm
+1 Geistlich Bio-Oss® Collagen (100 mg)

+ stensil pemotong steril

Combi-Kit Collagen:
1 Geistlich Bio-Gide®, 16 mm x 22 mm
+ 1 Geistlich Bio-Oss® Collagen (100 mg)

Geistlich Bio-Oss® Spongiosa Blok:
Bungkusan ganda dengan 1 Blok
Ukuran blok 1cmx 1cmx 2 cm

wd Dibuat oleh

Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40

CH-6110 Wolhusen / Switzerland

Pembuatan Maklumat: 01/2010
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Malti
Geistlich Bio-Oss®/
Geistlich Bio-Oss® Collagen

Mineral ta’ I-ghadam naturali ghat-trapjant ta’ I-ghadam

Kompozizzjoni

Geistlich Bio-Oss® hu mineral naturali ta’
|-ghadam li jorigina mill-baqar. L-istruttura mine-
rali osteokonduttiva ppurifikata hafna hi prodot-
ta minn ghadam naturali fi process tal-purifikazz-
joni li jsir f'diversi stadji, li hu konformi ma’ I-iktar
regolamenti stretti possibbli tas-sigurta. Geist-
lich Bio-Oss® hu disponibbli bhala granulat ta’
|-ghadam kancelluz u bhala blokka ta’ I-ghadam
kancelluz.

Minhabba |-origini naturali tieghu, kimikament
kif ukoll strutturalment, Geistlich Bio-Oss jis-
ta' jitgabbel ma’ Il-istruttura mineralizzata ta’
|-ghadam tal-bniedem (apatite naturali nano-
kristallina).

Geistlich Bio-Oss® Collagen hu tahlita ta’ gra-
nulat ta’ I-ghadam kancelluz u 10% ta’ fibri tal-
116

kollagen i gejjin mill-qzieqez fis-sura ta’ materjal
fi blokka.

L-isterilazzazzjoni ta’ Geistlich Bio-Oss® u
Geistlich Bio-Oss® Collagen titwettaq permezz
tar-radjazzjoni y.

Proprjetajiet / Effetti

Geistlich Bio-Oss®: Il-matri¢i ta’ I-ghadam inor-
ganiku ta' Geistlich Bio-Oss® ghandha struttu-
ra makro u mikro-poruza bhal dik ta’ I-ghadam
kancelluz tal-bniedem. Minhabba I-pori kbar li
jikkonnettjaw ma’ xulxin u I-ghamla naturali,
il-formazzjoni u t-tkabbir 'il gewwa ta’ ghadam
¢did fis-sit ta’ l-impjantazzjoni jigu inkoraggiti.
Mal-moghdija taz-zmien, Geistlich Bio-Oss®
ikun immudellat mill-gdid parzjalment permezz
ta’ osteoclasts u osteoblasts (immudellar mill-gdid
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fizjologiku). Minhabba |-proprijetajiet tieghu,
Geistlich Bio-Oss® hu alternattiva ghal ghadam
awtologuz f'difetti adattati.

Geistlich Bio-Oss® Collagen: Il-konsistenza tal-
materjal, li tixbah lil dik ta’ sponza, tippermetti
ittrimmjar semplici. Il-kollagen jiffacilita l-adat-
tament tal-Geistlich Bio-Oss® fis-sit tad-difett.
Il-kollagen jigi assorbit mill-gdid bil-mod fuq
medda ta’ diversi gimghat.

Indikazzjonijiet

Il-granulat ta’ Geistlich Bio-Oss® hu rakkoman-
dat ghall-mili ta' difetti ta’ |-ghadam u ghat-
tkabbir ta’ I-ghadam, ez.

> Tkabbir/rikostruzzjoni ta’ xfar alveolari

1l-mili ta’ l-ispazji minn fejn inqalghu s-snien
Impjantologija: preparazzjoni ta’ siti ta’
I-impjant, mili ta’ qsim ta’ l-ghadam (dehiscen-
ces), u tkabbir tas-sinus floor.

Perjodontologija: il-mili ta’ difetti ta’

|-ghadam, is-sapport tal-membrana waqt
ir-rigenerazzjoni ggwidata tat-tessut (guided
tissue regeneration - GTR).

v v

Geistlich Bio-Oss® Collagen hu rakkoman-

dat ghar-rikostruzzjoni ta' difetti ta’ ghadam

f'operazzjonijiet tax-xedaq-wic¢ (maxillofacial) u

f'operazzjonijiet dentali, ez:

> Tkabbir/rikostruzzjoni ta’ xfar alveolari

> II-mili ta’ l-ispazji minn fejn inqalghu s-snien

> Perjodontologija: il-mili ta’ difetti ta’
|-ghadam, is-sapport tal-membrana waqt
ir-rigenerazzjoni ggwidata tat-tessut (guided
tissue regeneration - GTR).

Blokka ta’ I-ghadam kancelluz Geistlich Bio-Oss®

hi rakkomandata ghal:

> Il-mili ta’ difetti kbar ta’ I-ghadam

Struzzjonijiet ghall-uzu

Il-principji generali ta’ immaniggjar sterili u me-

dikazzjoni tal-pazjent iridu jkunu segwiti meta

tuza Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss®

Collagen.

> L-eliminazzjoni shiha tat-tessut tal-granulazz-
joni wara |-espozizzjoni tad-difett.

> It-tahlit tal-granulat ta’ Geistlich Bio-Oss®
mad-demm tal-pazjent jew ma’ soluzzjoni

17
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mielha fizjologika qabel l-impjantazzjoni.

> Metodu kif jitpogga:

a) Il-granulat Geistlich Bio-Oss® jitpogga
fid-difett billi jintuzaw strumenti sterili
(spatula, kuccarina jew siringa).

b) Geistlich Bio-Oss® Collagen jista’ jinqata’
ghad-dags mixtieq b'pinzetta u mqass ste-
rili, fis-sura xotta jew wara i jixxarrab (bid-
demm jew b'soluzzjoni mielha fizjologika).
Il-materjal jigi applikat bl-uzu ta’ strumenti
sterili, ez. pinzetta.

¢) Blokki ta’ I-ghadam kancelluz Geistlich
Bio-Oss® jistghu jigu adattati ghad-daqs
mixtieq bl-iskarpell u mqgieghda fil-kavita
ta' l-ghadam. Jekk ikun mehtieg, il-blokka
tixxarrab bid-demm tal-pazjent jew
b'soluzzjoni mielha fizjologika.

> Immudellar fil-post jista’ jitwettaq bi spatula
sterili jew xi strument adattat iehor.

> Hu rakkomandat li tghatti Geistlich Bio-Oss®
b'ostaklu tal-membrana (ez. Geistlich

Bio-Gide®).
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> Meta tkun ged taghlaq il-ferita, il-flap tat-
tessut artab ghandha tghatti kompletament
il-Geistlich Bio-Oss® impjantat u ghandha
tinzamm fil-post permezz tas-suturi.

> Jekk I-gheluq pricipali tal-ferita ma jkunx
jista’ jsir b'mod shih, mobilizzazzjoni addizz-
jonali tal-flap (qatgha minn gol-periosteum)
ghandha titwettaq, jew inkella |-kopertura
tal-ferita ghandha titwettaq permezz ta’
membrane (ez. Geistlich Bio-Gide®).

Struzzjonijiet specjali ghall-uzu fil-perjo-

dontologija

> Rekwizit baziku ghall-kura perjodontali li
tirnexxi jinkludi |-kontroll ta’ kwalunkwe
infezzjoni batterjali kif ukoll igjene bir-reqqa
tal-halq. Ghalhekk hu rakkomandat li, qabel
I-intervent kirurgiku, ikun hemm fazi ta’
I-igjene, li ghandha tinkludi struzzjonijiet
xierqa lill-pazjent. Fazi ta’ manutenzjoni
wara |-operazzjoni tista’ tizgura success
terapewtiku fit-tul.
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> Minbarra I-kontroll tal-plakka dentali, il-mili ta’
difetti perjodontali b'Geistlich Bio-Oss® jew
Geistlich Bio-Oss® Collagen ikun jehtieg kura
lokali li tirnexxi tal-ferita perjodontali (planing
ta’ I-gherq, it-tnehhija ta’ tessut mejjet), qabel
I-impjantazzjoni. Id-difett ghandu jitghatta
b'membrana ghall-ahjar rigenerazzjoni tat-
tessut (ez. Geistlich Bio-Gide®).

Limitazzjonijiet dwar l-uzu / Prekawzjonijiet

Kontraindikazzjonijiet

> Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss®
Collagen m'ghandux jintuza fil-prezenza ta’
feriti infettati.

> Geistlich Bio-Oss® Collagen m'ghandux
jintuza f'pazjenti li hu maghruf li ghandhom
allergija ghall-kollagen.

Prekawzjonijiet

Geistlich Bio-Oss® u Geistlich Bio-Oss® Collagen
ghandhom jintuzaw biss minn dentisti u kirurgi
mharrga.

Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss® Colla-

gen ghandhom jintuzaw b'attenzjoni specjali

f'pazjenti b'dawn Ii gejjin:

> infezzjoni kronika jew akuta (ez. osteomjelite)
fis-sit ta’ l-operazzjoni;

> mard metaboliku li ma jkunx ikkontrollat, ez.
dijabete, osteomalacja, mard tat-tirojde, mard
serju tal-kliewi jew tal-fwied

> terapija fit-tul bil-kortikosterojdi

> mard awtoimmuni

> radjuterapija

> li jpejpu hafna

Sabiex tigi zgurata r-rigenerazzjoni ta’ I-ghadam,

Geistlich Bio-Oss® ghandu jkun impjantat biss

f'tessut ta’ I-ghadam vitali li jkun f’kuntatt dirett

ma’ |-ghadma ospitu (b'mikrofrattura tal-wicc ta’

|-ghadma, jekk ikun mehtieg).

Fkaz ta' difetti ikbar, iz-zieda ta’ ghadam

kancelluz awtologuz jew tal-mudullun, tista’ ttej-

jeb il-process tar-rigenerazzjoni.

Mill-esperjenza, il-mobilita minn taghbija mek-

kanika (taghbija minhabba I-kompressjoni) jew
19
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I-inserzjoni ta” impjanti (procedura li ssir f'zewg
stadji) fiz-zona tat-tkabbir, ghandha tigi evitata
sa diversi gimghat wara l-inserzjoni ta’ Geistlich
Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss® Collagen.
Mill-esperjenza, it-taghbija mekkanika (taghbija
minhabba |-kompressjoni) ta’ Geistlich Bio-
Oss®/Geistlich Bio-Oss® Collagen f'zona tat-
tkabbir tkun possibbli wara mill-ingas 6 xhur.
Generalment, iz-zmien adattat li fih issir l-inserz-
joni ta’ l-impjant jiddependi fuq il-volum residwu
ta’ l-ghadam lokali.

Effetti sekondarji

Reazzjonijiet ta’ inkompatibilita ma’ Geistlich
Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss® Collagen ma
jistghux jigu eskluzi kompletament.

Billi Geistlich Bio-Oss® Collagen fih il-kollagen,
f'kazijiet rari hafna, reazzjonijiet allergici jistghu
jsehhu.

Komplikazzjonijiet possibbli li jistghu jsehfhu ma’

hrug ta’ demm, inflammazzjoni lokali, telf ta
ghadam, infezzjoni, jew ugigh.

Tqala / Treddigh

Informazzjoni fuq |-uzu tal-prodott matul it-tqala
jew it-treddigh mhix disponibbli. Ghal ragunijiet
ta’ sigurta: nisa |i huma tqal jew Ii qed ireddghu
m'ghandhomx jigu kkurati b'Geistlich Bio-Oss® /
Geistlich Bio-Oss® Collagen.

Is-sigurta u |-effikacja ta’ Geistlich Bio-Oss® /
Geistlich Bio-Oss® Collagen ma kienitx investi-
gata fit-tfal qabel il-maturita skeletrika.

Taghrif iehor

@ Il-kontenut tal-pakkett bil-bziezaq

doppji hu intezjonat ghall-uzu ta’ darba.

L-isterilazzazzjoni mill-gdid mhijiex
possibbli. Armi kwalunkwe materjal
mhux uzat. L-iserilita u |-funzjoni ma
jistghux jigu ggarantiti iktar fkaz ta'

kwalunkwe operazzjoni jinkludu nefha fis-sit uzu mill-gdid.

kirurgiku, it-twaqqigh tal-flap (flap sloughing),
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g Tuzax il-prodott wara d-data ta’ skaden-
za li hemm indikata.

Ahzen f'post xott fit temperatura tal-
kamra (15-25 °C).

25°C
15°C

®

Prezentazzjoni

Geistlich Bio-Oss® granulat ta' I-ghadam kancelluz:
Dags tal-granuli: 1 mm -2 mm

Kunjettita’ 0.5gu2.0g

Dags tal-granuli: 0.25 mm - 1 mm
Kunjettita’0.25g,05gu20g

Il-prodott hu sterili, jekk I-ippakkjar
ma jkunx miftuh u minghajr hsara.
Jekk I-ippakkjar sterili jkun fih il-hsara,
il-prodott m'ghandux jintuza.

Geistlich Bio-Oss® Collagen:

Pakkett li fih bziezaq doppji bi blokka 1 iffurmata
minn qabel ta’ granulat ta’ I-ghadam kancelluz

u kollagen.

Dagsijiet tal-blokka: 100 mg, 250 mg, 500 mg

PERIO System Combi-pack

1 Geistlich Bio-Gide® Perio, 16 mm x 22 mm
+ 1 Geistlich Bio-Oss® Collagen (100 mg)

+ stencil templates sterili

Combi-Kit Collagen:
1 Geistlich Bio-Gide®, 16 mm x 22 mm
+1 Geistlich Bio-Oss® Collagen (100 mg)

Geistlich Bio-Oss® blokka ta’ I-ghadam
kancelluz:

Pakkett li fih bziezaq doppji bi blokka 1
Dagqs tal-blokka: 1 ¢ém x 1 ¢m x 2 ¢m

wd Manifattur

Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40

CH-6110 Wolhusen / Zvizzera

Data ta’ l-informazzjoni: 01/2010
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Nederlands
Geistlich Bio-Oss®/
Geistlich Bio-Oss® Collagen

Natuurlijk botmineraal voor bottransplantatie

Samenstelling

Geistlich Bio-Oss® is een natuurlijk botmine-
raal gemaakt van runderen. Deze hoogwaardig
gezuiverde osteoconductieve mineraalstruc-
tuur wordt gemaakt van natuurlijk bot in een
uit meerdere stappen bestaand zuiveringspro-
ces, waarbij wordt voldaan aan de strengste
veiligheids-voorschriften. Geistlich Bio-Oss® is
beschikbaar als een granulaat van poreus bot en
als een poreus botblok.

Dankzij zijn natuurlijke oorsprong is Geistlich
Bio-Oss® zowel chemisch als structureel verge-
lijkbaar met gemineraliseerd menselijk bot (na-
nokristallijn natuurlijk apatiet).

GBOC is een blokvorm bestaande uit poreus bot-
granulaat en 10% collagene varkensvezels.
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Geistlich Bio-Oss® en Geistlich Bio-Oss® Colla-
gen wordt gesteriliseerd door y-straling.

Eigenschappen / effecten

Geistlich Bio-Oss®: de anorganische botmatrix
van Geistlich Bio-Oss® heeft een macro- en mi-
croporeuze structuur die vergelijkbaar is met
poreus menselijk bot. Dankzij het grote gekop-
pelde poriénvolume en de natuurlijke samenstel-
ling worden de vorming en ingroei van nieuw bot
op de implantatieplaats gestimuleerd. In de loop
der tijd wordt de vorm van Geistlich Bio-Oss®
gedeeltelijk aangepast door osteoclasten en os-
teoblasten (fysiologische remodeling). Dankzij
zijn eigenschappen is Geistlich Bio-Oss® is een
goed alternatief voor autoloog bot bij geschikte
defecten.
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Geistlich Bio-Oss® Colllagen: door de spons-
achtige samenstelling van het materiaal kan
het eenvoudig worden bijgeknipt. Het collageen
vergemakkelijkt de aanpassing van het Geistlich
Bio-Oss® aan de plaats van het botdefect. Het
collageen wordt gedurende enkele weken lang-
zaam geresorbeerd.

Indicaties / mogelijke toepassingen

Geistlich Bio-Oss® granulaat wordt aanbevolen
voor het vullen van botdefecten en botaugmen-
tatie, bijv.

> augmentatie/reconstructie van alveolaire
defecten

vulling van extractieholtes

implantologie: preparatie van implantaat-
plaatsen, vulling van opengespleten bot en
sinusbodemaugmentaties

parodontologie: vulling van botdefecten,
ondersteuning van het membraan tijdens
Guided Tissue Regeneration (GTR)

v v

v

Geistlich Bio-Oss® Collagen wordt aanbevolen

voor de reconstructie van botdefecten bij maxil-

lofaciale chirurgie en tandchirurgie, bijv.

> augmentatie/reconstructie van alveolaire
defecten

> vulling van extractieholtes

> parodontologie: vulling van botdefecten,
ondersteuning van het membraan tijdens
Guided Tissue Regeneration (GTR)

Geistlich Bio-Oss® poreus botblok wordt aanbe-

volen voor:

> vulling van grote botdefecten

Gebruiksaanwijzing

De algemene principes voor steriele procedures

en patiéntmedicatie moeten worden opgevolgd

bij het gebruk van Geistlich Bio-Oss® / Geistlich

Bio-Oss® Collagen.

> Complete verwijdering van granulatieweefsel
na blootlegging van het defect.

> Menging van Geistlich Bio-Oss® granulaat
met bloed van de patiént of met een fysiologi-
sche zoutoplossing v66r de implantatie.
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> Toepassing:

a) Geistlich Bio-Oss® granulaat wordt
aangebracht in het defect met behulp
van steriele instrumenten (spatel, lepel of
injectiespuit).

b) Geistlich Bio-Oss® Collagen kan op de
gewenste grootte worden geknipt met een
steriel pincet en schaar, in droge vorm of
na bevochtiging (met bloed, fysiologische
zoutoplossing). Het materiaal wordt
aangebracht met behulp van steriele
instrumenten, bijv. een pincet.

©) Geistlich Bio-Oss® poreuze botblokken
kunnen op maat worden gemaakt met een
scalpel en in de botholte worden geplaatst.
Indien nodig, kan het blok worden bevoch-
tigd met bloed van de patiént of met een
fysiologische zoutoplossing.

> Het blok kan ter plaatse worden aangepast
met een steriele spatel of ander passend
instrument.
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Het is raadzaam om Geistlich Bio-Oss® af te
dekken met een afdichtend membraan (bijv.
Geistlich Bio-Gide®).
> Bij het sluiten van de wond moet de weke-
delenflap de geimplanteerde Geistlich Bio-
Oss® volledig bedekken en met hechtingen
worden gefixeerd.
> Als de wond in eerste instantie niet volledig
kan worden gesloten, dient de flap verder
te worden gemobiliseerd (incisie door het
periosteum) of moet de wond met behulp
van een membraan (bijv. Geistlich Bio-Gide®)
worden afgedekt.

Speciale instructies voor paradontaal gebruik

> Voor een succesvolle paradontale behandeling
moet aan een aantal basiseisen worden
voldaan waaronder controle op een eventuele
bacteriéle infectie en grondige mondhygiéne.
Het is daarom raadzaam om, voorafgaand
aan de chirurgische ingreep, een hygiénefase
in te lassen, waarin de patiént o.a. goede
instructies krijgt over de mondhygiéne. Een
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postoperatieve onderhoudsfase kan zorgen
voor therapeutisch succes op lange termijn.
Naast plaquebestrijding vereist de vulling van
parodontale defecten met Geistlich Bio-Oss®
of Geistlich Bio-Oss® Collagen een succesvolle
plaatselijke behandeling van de parodontale
laesie (scaling en rootplaning), voorafgaand
aan de implantatie. Het defect dient te worden
afgedekt met een membraan (bijv. Geistlich
Bio-Gide®) voor optimale weefselregeneratie.

v

Gebruiksbeperkingen / voorzorgsmaatregelen

Contra-indicaties

> Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss®
Collagen mag niet worden gebruikt bij
geinfecteerde wonden.

> Geistlich Bio-Oss® Collagen mag niet worden
gebruikt bij patiénten waarvan bekend is dat
zij allergisch zijn voor collageen.

Voorzorgsmaatregelen
Geistlich Bio-Oss® en Geistlich Bio-Oss® Col-
lagen mogen uitsluitend worden gebruikt door

tandartsen en kaakchirurgen.

Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss® Collagen
dient zeer voorzichtig te worden gebruikt bij pa-
tiénten met

> acute of chronische infectie (bijv. osteomyeli-
tis) van de operatieplaats

ongecontroleerde stofwisselingsziekten, bijv.
diabetes, osteomalacie, schildklierstoornis,
ernstige nier- of leverstoornis

langdurige therapie met corticosteroiden
auto-immuunziekten

radiotherapie

zwaar roken

Om de regeneratie van bot te garanderen mag
Geistlich Bio-Oss® alleen worden geimplanteerd
in vitaal botweefsel en in direct contact met het
opnemende bot (indien nodig met microfractuur
van het botoppervlak).

Bij grotere defecten kan aanvulling met autoloog
poreus bot of botmerg het regeneratieproces
verbeteren.
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De ervaring leert dat mobiliteit door mechani-
sche belasting (compressiebelasting) of het aan-
brengen van implantaten (tweestapsprocedure)
op de geaugmenteerde plaats dient te worden
uitgesteld tot enkele weken na het aanbrengen
van Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss® Col-
lagen.

De ervaring leert verder dat een mechanische be-
lasting (compressiebelasting) van met Geistlich
Bio-Oss®/Geistlich Bio-Oss® Collagen geaug-
menteerde plaatsen op zijn vroegst na 6 maan-
den mogelijk is. Over het algemeen hangt de juis-
te timing van het aanbrengen van het implantaat
af van het resterende plaatselijke botvolume.

Bijwerkingen

Gevoeligheidsreacties met Geistlich Bio-Oss® /
Geistlich Bio-Oss® Collagen kunnen niet volledig
worden uitgesloten.

Omdat Geistlich Bio-Oss® Collagen collageen
bevat, kunnen zeer zelden allergische reacties
voorkomen.
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Tot de mogelijke complicaties die bij elke chi-
rurgische ingreep kunnen voorkomen, behoren
zwelling op de operatieplaats, loslaten van de
flap, bloedingen, plaatselijke ontsteking, botver-
lies, infectie of pijn.

Zwangerschap / borstvoeding

Gegevens over het gebruik van het product tij-
dens zwangerschap of borstvoeding zijn niet
beschikbaar. Om veiligheidsredenen: vrouwen
die zwanger zijn of borstvoeding geven, mogen
niet worden behandeld met Geistlich Bio-Oss® /
Geistlich Bio-Oss® Collagen.

De veiligheid en werkzaamheid van Geistlich
Bio-Oss® /Geistlich Bio-Oss® Collagen zijn niet
onderzocht bij kinderen waarvan het skelet nog
niet volgroeid is.

Overige informatie
De inhoud van de dubbele blisterverpak-
king is bedoeld voor eenmalig gebruik.
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Opnieuw steriliseren is niet mogelijk.
Vernietig alle ongebruikte producten. In
geval van hergebruik zijn de steriliteit
en werking niet meer gegarandeerd.

8 Gebruik het product niet na de aange-

geven vervaldatum.
/l/%“ﬂ
15°C

®

Op een droge plaats bij kamer-
temperatuur bewaren (15-25 °C).

Het product is steriel, zolang de
verpakking ongeopend en onbescha-
digd is. Als de steriele verpakking is
beschadigd, mag het product niet meer
worden gebruikt.

Presentatie

Geistlich Bio-Oss® poreus botgranulaat:
Partikelgrootte: 1 mm - 2 mm
Flaconsvan0,5gen2,0g
Partikelgrootte: 0,25 mm - 1 mm
Flaconsvan 0,25g,0,5gen2,0g

Geistlich Bio-Oss® Collagen:

dubbele blisterverpakking met 1 voorgevormd
blok van poreus botgranulaat en collageen.
Blokgrootten: 100 mg, 250 mg, 500 mg
PERIO System combiverpakking

1 Geistlich Bio-Gide® Perio, 16 mm x 22 mm
+ 1 Geistlich Bio-Oss® Collagen (100 mg)

+ steriele stencilafdrukken

Combi-Kit Collagen:
1 Geistlich Bio-Gide®, 16 mm x 22 mm
+ 1 Geistlich Bio-Oss® Collagen (100 mg)

Geistlich Bio-Oss® poreus botblok:
dubbele blisterverpakking met 1 blok
Blokgrootte: Tcmx1cmx 2 cm

wl Fabrikant

Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40

CH-6110 Wolhusen / Zwitserland

Datum van de informatie: 01/2010
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Norsk
Geistlich Bio-Oss®/
Geistlich Bio-Oss® Collagen

Naturlig benmineral for benerstatning

Sammensetning

Geistlich Bio-Oss® er et naturlig benmineral
av bovin opprinnelse. Den ekstremt rensede,
osteokonduktive mineralstrukturen tilvirkes
av naturlig ben i samsvar med strengeste sik-
kerhetsforskrifter i en flertrinns renseprosess.
Geistlich Bio-Oss® er & fa kjpt som granulat
av spongigst benvev og som blokk av spon-
gigst benvev.

Geistlich Bio-Oss® kan pa grunn av sin na-
turlige opprinnelse i stor utstrekning sam-
menlignes kjemisk med den mineraliserte
menneskelige benstrukturen (nanokristallint
naturlig apatitt).

Geistlich Bio-Oss® Collagen er en blanding av
granulat av spongigst benvev og 10 % porcine
kollagenfibre i form av blokkmateriale.
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iliseringen skjer gjennom y-bestrélning.

Egenskaper / virkninger

Geistlich Bio-Oss®: Den anorganiske benmat-
risen til Geistlich Bio-Oss® har en makro- og
mikroporgs struktur som likner pa det men-
neskelige spongigse benvevet. Gjennom de i
vide masker innbyrdes forbundne porene og
den naturlige sammensetningen stimuleres
dannelsen og innvoksingen av nytt ben pa
implantasjonsstedet. | tidens lgp kan Geist-
lich Bio-Oss® delvis omdannes gjennom
osteoklaster og osteoblaster (fysiologisk
remodeling). P4 grunn av sine egenskaper
utgjer Geistlich Bio-Oss® et alternativ nar
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autologt spongigst benvev ikke er indisert el-
ler ikke er tilgjengelig.

Geistlich Bio-Oss® Collagen: Materialets
svampaktige konsistens gjor at det lett kan
adapteres. Kollagenet stgtter bindingen av
Geistlich Bio-Oss® pa det hertil tiltenkte ste-
det. Kollagenet resorberes langsomt i Igpet av
noen uker.

Indikasjoner/bruksmuligheter

Geistlich Bio-Oss® granulat av spongigst ben-

vev anbefales for oppfylling av bendefekter og

oppbygging av ben, for eksempel:

> augmentasjon/rekonstruksjon av alveo-
larkammen

> oppfylling av ekstraksjonsalveoler

> implantologi: forberedelse av implantatun-
derlaget, oppfylling av bendehiscenser,
sinusbunnaugmentasjon

> periodontologi: oppfylling av bendefekter,
stgttefunksjon for membranen ved styrt
regenerering av vev (GTR - Guided Tissue
Regeneration).

Geistlich Bio-Oss® Collagen anbefales for
gjenoppbygging av bendefekter i det maxillo-
faciale omradet samt operasjoner i dentalom-
radet, for eksempel:

> augmentasjon/rekonstruksjon av
alveolarkammen

oppfylling av ekstraksjonsalveoler
periodontologi: oppfylling av bendefekter,
stgttefunksjon for membranet ved styrt
regenerering av vev (GTR - Guided Tissue
Regeneration).

Geistlich Bio-Oss® blokk av spongigst benvev
anbefales for:

> oppfylling av store bendefekter

Instruksjoner om bruk

De allmenne prinsippene for & arbeide sterilt

og for medisinering av pasienter ma overhol-

des ved bruk av Geistlich Bio-Oss® / Geistlich

Bio-Oss® Collagen.

> Fullstendig fjerning av granulasjonsvev
etter at defekten er lagt apen.
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> Blanding av Geistlich Bio-Oss® granulatet
med blod fra pasienten eller med fysiolo-
gisk saltvann fgr implantasjonen.

> Applisering:

a) Geistlich Bio-Oss® granulatet fgres inn i
defekten ved hjelp av sterile instrumen-
ter (spatel, skje eller sproyte).

b) Geistlich Bio-Oss® Collagen kan deles
opp til den aktuelle stgrrelsen ved hjelp
av en steril pinsett og en saks i torr
tilstand eller etter befuktning (blod,
fysiologisk salfvann). Appliseringen skjer
med sterile instrumenter, for eksempel
med pinsett.

¢) Geistlich Bio-Oss® blokker av spongigst
benvev tilpasses gnsket stgrrelse med
skalpellen og legges inn i hulrommet.
Ved behov befuktes blokken med blod
fra pasienten eller fysiologisk saltvann.

> Det er mulig @ modellere ferdig in situ
med steril spatel eller andre egnede
instrumenter.
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> Generelt anbefales det & dekke til Geistlich
Bio-Oss® med en kollagenmembran

(for eksempel Geistlich Bio-Gide®).

Nar saret lukkes, bgr det blgte vevet dekke
over det implanterte Geistlich Bio-Oss®

sa fullstendig som mulig og fikseres med
sutur.

Dersom en primzer lukking av saret ikke

er fullstendig mulig, ber det folge en
ytterligere mobilisering av lappen (insisjon
gjennom periosteum) eller tildekking av
saret med kollagenmembran (for eksempel
Geistlich Bio-Gide®).

v

Spesielle instruksjoner for bruk i periodon-

tologi

> Kontroll av bakteriell infeksjon og tilstrek-
kelig munnhygiene er en grunnleggende
forutsetning for at den periodontale
behandlingen skal vaere vellykket. Derfor
anbefales en hygienefase med ngdvendig
instruering av pasienten for det kirurgiske
inngrepet gjennomfgres. En postoperativ
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vedlikeholdsfase kan sikre langvarig vellyk-
ket resultat av behandlingen.

I tillegg til kontroll av plakk, er det
ngdvendig med en grundig behandling av
den periodontale lesjonen (glatting av rot,
debridement) far oppfylling av periodon-
tale defekter med Geistlich Bio-Oss® eller
Geistlich Bio-Oss Collagen®. For optimal
regenerering av vevet bgr defekten dekkes
til med en kollagenmembran (for eksempel
Geistlich Bio-Gide®).

Begrensninger for bruken / forsiktighets-

regler

Kontraindikasjoner

> Geistlich Bio-Oss® og Geistlich Bio-Oss®
Collagen br ikke brukes hos pasienter med
infiserte sar.

> Geistlich Bio-Oss® Collagen skal ikke
brukes ved kjent kollagenallergi

Forsiktighetsregler

Geistlich Bio-Oss® og Geistlich Bio-Oss®
Collagen bgr bare brukes av utdannede
tannleger og kirurger

Geistlich Bio-Oss® og Geistlich Bio-Oss® Col-
lagen ber brukes med seerlig varsomhet hos
pasienter med:

akutt eller kronisk infeksjon (for eksempel
osteomyelitt) i omradet der operasjonen
skal finne sted

ukontrollerte stoffskiftesykdommer for ek-
sempel diabetes, osteomalasi, feilfunksjon
av skjoldbruskkjertelen, alvorlig lever- og
nyresykdom

ved langvarig behandling med kortiko-
steroider

> autoimmunsykdommer

> bestralning

> sterkt utpreget rgykevane

For a sikre dannelsen av nytt ben skal Geistlich
Bio-Oss® bare implanteres i vitalt benvev og i
direkte kontakt med benunderlaget (mé even-
tuelt rues opp ved behov).
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Ved stgrre defekter kan tilsetning av autologt
spongigst benvev elller benmarg forbedre
dannelsen av nytt benvev.

Erfaringene har vist at mobilitet som forer til
mekanisk belastning (kompresjonsbelastning)
eller setting av implantater (tosidig prosedy-
re) innenfor det augmenterte omradet, ber
unngas i flere uker etter bruken av Geistlich
Bio-Oss® eller Geistlich Bio-Oss Collagen®.
Erfaringen tilsier at en mekanisk belastning
(trykkbelastning) av omrader som er fullsten-
dig augmentert med Geistlich Bio-Oss® eller
Geistlich Bio-Oss Collagen®, ikke er mulig
for tidligst etter 6 maneder. Derfor avhenger
riktig tidspunkt for a sette implantatet av det
gjenvaerende benvolumet.

Ugnskede bivirkninger
Uforlikelighetsreaksjoner med Geistlich Bio-
Oss® und Geistlich Bio-Oss® Collagen kan
ikke utelukkes fullstendig.

Pa grunn av kollagenandelen i Geistlich Bio-
Oss® Collagen kan man ikke utelukke at det
kan oppsta allergiske reaksjoner i sveert sjeld-
ne tilfeller.

Graviditet/amming

Det finnes ikke kliniske data for gravide eller
ammende kvinner. Av sikkerhetsgrunner bgr
kvinner som er gravide eller ammer, ikke be-
handles med Geistlich Bio-Oss® / Geistlich
Bio-Oss® Collagen.

Sikkerhet og effekt til Geistlich Bio-Oss® /
Geistlich Bio-Oss® Collagen er ikke undersgkt
hos barn.

VYtterligere informasjoner
Innholdet i en flaske eller blisterpak-
ning er beregnet pa engangsbruk.
@ Resterilisering er ikke mulig! Restene

skal kasseres. Ved gjenbruk kan
steriliteten og funksjonen ikke lenger

garanteres.
132
Dok Best.-Nr. - Typopharma
Mandant - Stoff-Nr.: 937110 PZ: 90 x 68 Code-Nr.: -

Bezeichnung: Bio-Oss

Aufmachung: 34-sprachig

Farben: schwarz

Einsatzdatum Produktion:

genehmigt:

Datum:



g Skal ikke brukes etter utlgpt hold-
barhetsdato.

»c OPpbevares tgrt ved romtemperatur

15°C (15 - 25 °C).
Produktet er sterilt nar forpakningen
er uapnet og uten skader. Det er

ikke tillatt & bruke produktet nar
sterilforpakningen er skadet!

Pakninger

Geistlich Bio-Oss® granulat av spongiest benvev:
Granulatstgrrelse: 1 mm - 2 mm

Flasker pa henholdsvis 0,5 gog 2,0 g
Granulatstgrrelse: 0,25 mm - 1,0 mm

Flasker pa henholdsvis 0,25 g,0,5g0g2,0 g

Geistlich Bio-Oss® Collagen:

Dobbeltblister med 1 ferdigformet blokk av
granulat av spongigst benvev og 10 % porcint
kollagen

Blokkstgrrelser: 100 mg, 250 mg, 500 mg

Periosystem kombipakning:

1 Geistlich Bio-Gide® Perio, 16 mm x 22 mm
+ 1 Geistlich Bio-Oss® Collagen (100 mg)

+ sterile tilskjeeringssjabloner

Combi-Kit Collagen:
1 Geistlich Bio-Gide®, 16 mm x 22 mm
+ 1 Geistlich Bio-Oss® Collagen (100 mg)

Geistlich Bio-Oss® blokk av spongigst
benvev:

Dobbeltblister med 1 blokk
Blokkstgrrelse 1 cm x 1cm x 2 cm

wd Produsent

Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40
CH-6110 Wolhusen / Sveits

Informasjonsstatus: 01/2010
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Polski
Geistlich Bio-Oss¢ /
Geistlich Bio-Oss® Collagen

Naturalna kos¢ mineralna do przeszczepu kostnego

Sktad

Geistlich Bio-Oss® jest naturalna koscig mine-
ralng pochodzenia wotowego. Wysoko oczysz-
czona struktura mineralna kosci jest produ-
kowana z naturalnej kosci w wieloetapowym
procesie oczyszczania, z zachowaniem najsci-
$lejszych zasad bezpieczeristwa. Materiat Geist-
lich Bio-Oss® jest dostepny w postaci granulek
kosci gabczastej i blokéw kosci gabczastej. Ze
wzgledu na pochodzenie naturalne materiat
Geistlich Bio-Oss® ma podobng budowe che-
miczng i strukturalng do zmineralizowanej ko-
$ci ludzkiej (naturalne nanokrysztaty apatytu).
Geistlich Bio-Oss® Collagen jest mieszaning
granulatu kosci gabczaste] i 10% wieprzowych
widkien kolagenowych w postaci bloku.
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Sterylizacja materiatéw Geistlich Bio-Oss® i
Geistlich Bio-Oss® Collagen zostata przepro-

wadzona promieniowaniem y.

Wiasciwosci / dziatanie

Geistlich Bio-Oss®: Nieorganiczna macierz kost-
na materiatu Geistlich Bio-Oss® ma strukture
makro- i mikroporowa podobna do ludzkiej kosci
gabczastej. Ze wzgledu na duza faczng objetosc
poréw i naturalny sktad nastepuje przyspieszenie
tworzenia i wrastania nowej kosci w miejscu wsz-
czepienia implantu. Z czasem materiat Geistlich
Bio-Oss® ulega czesciowej przebudowie przez
osteoklasty i osteoblasty (przebudowa fizjolo-
giczna). Dzieki swoim wtasciwosciom Geistlich
Bio-Oss® jest alternatywa dla autologicznej ko-
$ci w odpowiednich rodzajach ubytkéw.
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Geistlich Bio-Oss® Collagen: Gabczasta konsy-
stencja materiatu umozliwia jego tatwe przycie-
cie. Kolagen utatwia dostosowanie materiatu
Geistlich Bio-Oss® do miejsca ubytku. W ciagu
kilku tygodni kolagen ulega powolnej resorpcji.

Wskazania

Granulat Geistlich Bio-Oss® jest zalecany do

wypetniania ubytkéw kostnych i wzmacniania

kosci, np.

> Wzmacnianie/rekonstrukcja wyrostkéw
zebodotowych

> Wypetnianie jam po ekstrakcji

> Wszczepianie implantéw: przygotowywanie
miejsc pod implanty, wypetnianie rozstepéw
kostnych i wzmacnianie dna zatok

> Periodontologia: wypetnianie ubytkow
kostnych, podpora btony zaporowej podczas
sterowanej regeneracji tkanek

Stosowanie materiatu Geistlich Bio-Oss® Col-

lagen jest zalecane podczas rekonstrukcji ubyt-

kéw kostnych w chirurgii twarzowo-szczekowe]

i chirurgii stomatologicznej, np.:

> Wzmacnianie/rekonstrukcja wyrostkow
zebodotowych

> Wypetnianie jam po ekstrakcji

> Periodontologia: wypetnianie ubytkéw
kostnych, podpora btony zaporowej podczas
sterowanej regeneracji tkanek

Blok kosci gabczastej Geistlich Bio-Oss® jest

zalecany do:

> Wypetniania wiekszych ubytkéw kostnych

Instrukcja uzycia
Podczas uzywania materiatéw Geistlich Bio-
Oss® / Geistlich Bio-Oss® Collagen zawsze
nalezy przestrzegac zasad jatowosci i stosowac
odpowiednie leczenie pacjentow.
> Po odstonieciu ubytku catkowicie usunac
ziarnine.
> Zmieszac granulat Geistlich Bio-Oss® z
krwig pacjenta lub solg fizjologiczna przed
implantacja.
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> Umieszczenie materiatu:

a) Granulat Geistlich Bio-Oss® umieszcza sie
w ubytku przy uzyciu jatowych narzedzi
(topatka, tyzeczka lub strzykawka).

b) Materiat Geistlich Bio-Oss® Collagen
mozna przycigé, w postaci suchej lub
po zwilzeniu (krwig lub roztworem soli
fizjologicznej), do zadanej wielkosci,
uzywajac jatowej pesety i nozyczek.
Materiat umieszcza sie uzywajac jatowych
narzedzi, np. pesety.

¢) Bloki kosci gabczastej Geistlich Bio-Oss®
mozna dostosowac do zadanego ksztattu
uzywajac skalpela i umiesci¢ w jamie
kostnej. W razie potrzeby blok zwilza
sie krwig pacjenta lub roztworem soli
fizjologicznej.

> Mozna wykonac¢ modelowanie in situ jatowa

topatka lub innym odpowiednim narzedziem.

> Zaleca sig pokrycie materiatu Geistlich
Bio-Oss® btong barierowa (np. Geistlich
Bio-Gide®).
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> Podczas zamykania rany ptat tkanki migkkiej
powinien catkowicie pokrywac wszczepiony
materiat Geistlich Bio-Oss®; nalezy go
przymocowac szwami.

> Jesli catkowite pierwotne zamkniecie rany
nie jest mozliwe, nalezy wykonac¢ mobilizacje
wiekszej czesci ptata (podciecie okostnej)
lub nalezy pokryc rane przy uzyciu btony
zaporowej (np. Geistlich Bio-Gide®).

Szczegblne instrukcje dotyczace stosowania

w periodontologii

> Podstawowym wymogiem niezbednym
do zapewnienia skutecznosci leczenia
chordb przyzebia jest niedopuszczenie do
jakiegokolwiek zakazenia bakteryjnego
oraz doktadna higiena jamy ustnej. Z tego
wzgledu przed zabiegiem operacyjnym zaleca
sie przeprowadzenie higieny jamy ustnej,
ktdra obejmowataby rowniez wiasciwe
poinformowanie pacjenta. Pooperacyjny etap
podtrzymujacy prowadzenie higieny moze
zapewnic dtugotrwatg skutecznosc leczenia.
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> Oprdcz eliminacji ptytki nazebnej, wypet-
nianie ubytkéw okotozebowych materiatem
Geistlich Bio-Oss® lub Geistlich Bio-Oss®
Collagen wymaga uprzedniego skutecznego
miejscowego leczenia zmian przyzebia
(tyzeczkowanie zebodotu, opracowanie chi-
rurgiczne). Ubytek nalezy pokry¢ membrang
(np. Geistlich Bio-Gide®) w celu optymalnej
regeneracji tkanek.

Ograniczenia stosowania

Przeciwwskazania

> Materiatu Geistlich Bio-Oss® / Geistlich
Bio-Oss® Collagen nie nalezy uzywac w
przypadku zakazonych ran.

> Materiatu Geistlich Bio-Oss® Collagen nie
nalezy uzywac u chorych z rozpoznang
alergia na kolagen.

Srodki ostroznosci:

Materiaty Geistlich Bio-Oss® i Geistlich Bio-Oss®
Collagen powinny by¢ uzywane wytacznie przez
wyszkolonych stomatologéw i chirurgéw.

Nalezy zachowac szczegdlng ostroznos¢ pod-
czas stosowania materiatéw Geistlich Bio-Oss® /
Geistlich Bio-Oss® Collagen u pacjentow:

> z ostrym lub przewlektym zakazeniem w
obrebie miejsca zabiegu (np. zapalenie
szpiku);

z niekontrolowanymi chorobami metabolicz-
nymi, np. cukrzyca, osteomalacja, choroba
tarczycy, ciezka choroba nerek lub watroby

z przedtuzonym leczeniem kortykostero-
idami

z chorobami autoimmunologicznymi
leczonych radioterapig

> bedacych natogowymi palaczami

Aby zapewnic regeneracje kosci, materiat Geist-
lich Bio-Oss® nalezy wszczepiac tylko w zywa
tkanke kostng z zapewnieniem bezposredniej
stycznosci z koscia gospodarza (z wykonaniem
penetracji struktury kostnej, jesli to konieczne).
W wiekszych ubytkach proces regeneracji moz-
na poprawi¢, dodajac przeszczep autologicznej
kosci gabczastej lub szpik kostny. Doswiadczenie
pokazuije, ze przez kilka tygodni po wszczepieniu
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materiatu Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-
Oss® Collage nalezy unikac poruszania przez ob-
cigzenie mechaniczne (obcigzenie uciskowe) lub
wszczepiania implantéw (zabieg dwuetapowy)
we wzmocniong okolice. Zgodnie z doswiadcze-
niem obcigzanie mechaniczne (ucisk) obszaréw
wzmocnionych materiatem Geistlich Bio-Oss®/
Geistlich Bio-Oss® Collagen jest mozliwe naj-
weczesniej po 6 miesigcach. Zwykle odpowiedni
czas wszczepienia implantu zalezy od objetosci
pozostatej wiasnej tkanki kostnej.

Dziatania niepozadane

Nie mozna zupetnie wykluczy¢ reakcji uczu-
leniowych na materiat Geistlich Bio-Oss® /
Geistlich Bio-Oss® Collagen. Poniewaz Geist-
lich Bio-Oss® Collagen zawiera kolagen, w bar-
dzo rzadkich przypadkach moga wystapic reak-
cje alergiczne. Ewentualne powiktania, ktcre
mogg wystapic w trakcie kazdego zabiegu ope-
racyjnego obejmuja obrzek w miejscu zabiegu,
odlezyna ptatowa, krwawienie, zapalenie miej-
scowe, zanik kosci, zakazenie lub bdl.
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Ciaza / laktacja

Dane dotyczace stosowania produktu podczas cig-
2y lub w okresie laktacji nie sa dostepne. Ze wzgle-
déw bezpieczeristwa kobiety w cigzy lub karmia-
ce piersig nie powinny by¢ leczone materiatami
Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss® Collagen.
Bezpieczeristwo i skutecznos¢ Geistlich Bio-Oss®
/Geistlich Bio-Oss® Collagen nie byty badane u
dzieci z niedojrzatym uktadem kostnym.

Inne informacje
Zawarto$c buteleczki lub opakowania
blistrowego jest przeznaczona do
jednorazowego uzycia.

Powtérna sterylizacja nie jest mozli-
wa. Wyrzucic wszelkie niewykorzysta-
ne materiaty. W przypadku ponowne-
g0 uzycia nie jest juz zagwarantowana
sterylnosc i prawidtowe dziatanie.

&

8 Nie uzywac produktu po uptywie
podanego terminu waznosci.
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sec Przechowywac w suchym miejscu w
e temperaturze pokojowej (15-25 °C).

Produkt jest jatowy, jesli opakowanie
nie zostato otwarte ani uszkodzone.
Produktu nie wolno uzywac, jesli opa-
kowanie jatowego produktu zostato
uszkodzone.

Asotryment

Granulat kosci gabczastej Geistlich Bio-Oss®:
Wielko$¢ granulki: 1 mm - 2 mm

Fiolki zawierajace 0,5gi12.0 g

Wielkosc granulki: 0,25 mm - 1 mm

Fiolki zawierajace 0,25g,0,5gi2,0g

Geistlich Bio-Oss® Collagen:

Podwdjne opakowanie blistrowe zawierajace
1 uksztattowany blok granulatu kosci gabcza-
stej i kolagenu.

Wielkosci blokéw: 100 mg, 250 mg, 500 mg

Opakowanie potaczone PERIO System

1 Geistlich Bio-Gide® Perio, 16 mm x 22 mm
+ 1 Geistlich Bio-Oss® Collagen (100 mg)

+ jatowe szablony wzorcowe

Combi-Kit Collagen:
1 Geistlich Bio-Gide®, 16 mm x 22 mm
+ 1 Geistlich Bio-Oss® Collagen (100 mg)

Blok kosci gabczastej Geistlich Bio-Oss®:
Podwdjne opakowanie blistrowe zawierajace
1 blok

Wielko$¢ bloku: 1ecm x 1cm x 2 cm

“ Wytwérca

Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40

CH-6110 Wolhusen / Szwajcaria

Data opracowania tej informacji: 01/2010
139

Dok Best.-Nr. - Typopharma
Mandant - Stoff-Nr.: 937110 PZ: 90 x 68 Code-Nr.: -

Bezeichnung: Bio-Oss

Aufmachung: 34-sprachig

Farben: schwarz

Einsatzdatum Produktion:

genehmigt:

Datum:



Portugués
Geistlich Bio-Oss®/
Geistlich Bio-Oss® Collagen

Mineral 6sseo natural para préteses 6sseas

Composicao

Geistlich Bio-Oss® é um mineral ésseo natural
de origem bovina. A estrutura mineral oste-
ocondutora altamente purificada é produzi-
da a partir de osso natural num processo de
purificagdo multi-fases, cumprindo os regula-
mentos de seguranga mais rigorosos. Geistlich
Bio-Oss® estd disponivel na forma de granula-
do de osso canceloso e na forma de bloco de
0sso canceloso. Devido a sua origem natural,
Geistlich Bio-Oss® é comparavel tanto qui-
mica como estruturalmente ao osso humano
mineralizado (apatite natural nanocristalina).
Geistlich Bio-Oss® Collagen é uma mistura de
granulado de osso canceloso e 10% de fibras
de colagénio porcinas em forma de bloco.

A esterilizacio de Geistlich Bio-Oss® e
140

Geistlich Bio-Oss® Collagen € efectuada por
radiagao gama

Caracteristicas / efeitos

Geistlich Bio-Oss®: A matriz dssea inorgénica
de Geistlich Bio-Oss® possui uma estrutura
macro e microporosa similar ao osso cance-
loso humano. Devido ao grande volume dos
poros de interligagdo e da composicao natural,
a formagao e o crescimento de 0sso novo no
local do implante sao encorajados. Com o de-
correr do tempo, Geistlich Bio-Oss® é parcial-
mente remodelado por osteoclastos e oste-
oblastos (remodelagéo fisioldgica). Devido as
suas propriedades, Geistlich Bio-Oss® é uma
alternativa vidvel ao osso autélogo em defe-
itos adequados.
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Geistlich Bio-Oss® Collagen: A consisténcia
esponjosa do material permite uma adaptagao
simples. O colagénio facilita a adaptacao de
Geistlich Bio-Oss® ao sitio do defeito. O co-
lagénio € lentamente reabsorvido ao longo de
vdrias semanas.

Indicagdes

Geistlich Bio-Oss® granulado é recomendado

para o enchimento de defeitos dsseos e para o

aumento 6sseo, p. ex.

> Aumento/reconstrucao de cristas alveolares

> Enchimento de cavidades de extracgao

> Implantologia: preparagao dos sitios do
implante, enchimento de deiscéncias sseas
e aumentos do pavimento sinusal

> Periodontologia: enchimento de defeitos
Gsseos, suporte da membrana durante a
regeneragdo 6ssea guiada (GTR)

Geistlich Bio-Oss® Collagen é recomendado

para a reconstrugdo de defeitos dsseos na

cirurgia maxilofacial e na cirurgia dentaria,

p.ex.

> Aumento/reconstrucao de cristas alveolares

> Enchimento de cavidades de extracgao

> Periodontologia: enchimento de defeitos
dsseos, suporte da membrana durante a
regeneracao 6ssea guiada (GTR)

Geistlich Bio-Oss® bloco de osso canceloso é

recomendado para:

> Enchimento de defeitos 6sseos

Instrugdes de utilizagao
Ao utilizar Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-
Oss® Collagen deve seguir os principios ge-
rais de manipulagdo estéril e de medicacdo
do paciente:
> Eliminagao completa do tecido de granula-
¢d0 a seguir a exposicao do defeito.
> Mistura de Geistlich Bio-Oss® granulado
com o sangue do paciente ou com solugao
salina fisiolégica antes do implante.
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> Aplicagao:

a) Geistlich Bio-Oss® granulado é colocado
no defeito utilizando instrumentos
estéreis (espétula, colher ou seringa).

b) Geistlich Bio-Oss® Collagen pode ser
cortado no tamanho desejado com pingas
ou tesouras, na sua forma seca ou apés
o humedecimento (com sangue, solugao
salina fisiolégica). O material € aplicado
utilizando instrumentos estéreis, p. ex.,
pingas.

¢) Os blocos de osso canceloso Geistlich
Bio-Oss® podem ser adaptados ao tama-
nho desejado com um bisturi e colocados
na cavidade 6ssea. Caso seja necessario,
o bloco é humedecido com o sangue do
doente ou com solugao salina fisiolégica.

A modelagem in situ pode ser efectuada

com uma espatula ou outro instrumento

adequado.

E aconselhével cobrir Geistlich Bio-Oss®

com uma membrana barreira (p. ex.,

Geistlich Bio-Gide®).
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> Ao encerrar a incisao, o retalho de tecido
mole deve cobrir completamente o Geistlich
Bio-Oss® implantado e deve ser fixado
com suturas.

> Se 0 encerramento primério da incisao
nao puder ser alcangado completamente,
deve efectuar-se a imobilizagdo adicional
do retalho (incisao através do periésteo)
ou deve proceder-se a cobertura da incisao
com uma membrana de colagénio (p. ex.,
Geistlich Bio-Gide®).

Instrugdes especiais para a utilizagdio em

periodontologia

> Um requisito bésico para o tratamento pe-
riodontal bem sucedido inclui o controlo de
qualquer infeccao bacteriana, assim como
uma higiene oral cuidadosa. Aconselha-se,
por isso, que antes da intervengao cirtrgica
haja uma fase de higiene que deve incluir o
ensino adequado do paciente. Uma fase de
manutenc¢do pds-operatdria pode assegurar
um sucesso terapéutico a longo prazo.
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Para além do controlo da placa, o enchi-
mento dos defeitos periodontais com
Geistlich Bio-Oss® ou Geistlich Bio-Oss®
Collagen requer um tratamento cuidadoso
da lesao periodontal (aplainamento da raiz,
desbridamento) antes do implante. O defe-
ito deve ser coberto com uma membrana de
colagénio (p. ex., Geistlich Bio-Gide®) para
uma boa regeneragao tecidular.

Limitagdes de utilizagdo / Precaugdes

Contra-indicagdes

> Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss®
Collagen nao deve ser utilizado na presenca
de feridas infectadas.

> Geistlich Bio-Oss® Collagen nao deve ser
utilizado em pacientes com uma alergia
conhecida ao colagénio.

Precaugdes

Geistlich Bio-Oss® e Geistlich Bio-Oss® Colla-
gen deve ser apenas utilizado por dentistas e
cirurgides formados

Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss® Colla-

gen deve ser utilizado com precaucao especial

em pacientes com

> infecgao aguda ou cronica (p. ex., osteomie-
lite) no sitio cirtirgico

> disfuncdes metabdlicas nao controladas,
p. ex., diabetes, osteomalacia, disfuncao da
tiréide, insuficiéncia renal ou hepética grave

> terapéutica prolongada com corticoste-
réides;

> doenca auto-imune

> radioterapia

> tabagismo agudo

Para assegurar a regeneracdo do 0sso,
Geistlich Bio-Oss® s6 deve ser implantado em
tecido 6sseo vital e em contacto directo com o
0sso hospedeiro (caso seja necessario com mi-
crofractura da superficie do osso). Para defe-
itos mais extensos, a adigao de osso canceloso
autélogo ou de medula 6ssea pode melhorar
o processo de regeneragao. Por experiéncia,
a mobilidade por carga mecanica (carga de
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compressdo) ou inser¢do de implantes (pro-
cedimento de duas fases) na drea aumenta-
da deve ser evitada até vérias semanas apds
a insercdo de Geistlich Bio-Oss® / Geistlich
Bio-Oss® Collagen. Por experiéncia, a carga
mecanica (carga de compressao) das areas au-
mentadas com Geistlich Bio-Oss® / Geistlich
Bio-Oss® Collagen €é possivel apés um pra-
zo minimo de 6 meses. Geralmente, a altura
apropriada da insercao do implante depende
do volume de osso local residual.

Efeitos secundarios

N&o podem ser totalmente excluidas reac¢oes
de incompatibilidade ao Geistlich Bio-Oss® /
Geistlich Bio-Oss® Collagen. Como Geistlich
Bio-Oss® Collagen contém colagénio, em ca-
sos muito raros podem ocorrer reacgdes alér-
gicas.

Gravidez / aleitamento
Nao estao disponiveis dados sobre a utilizagao
do produto durante a gravidez ou o aleita-
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mento. Por motivos de seguranga: mulheres
gravidas ou a amamentarem nao devem ser
tratadas com Geistlich Bio-Oss®/ Geistlich
Bio-Oss® Collagen. A seguranca e a eficacia de
Geistlich Bio-Oss® /Geistlich Bio-Oss® Colla-
gen nao foram investigadas em criangas antes
da sua maturidade esquelética.

Outras informagées
@ O contetido do frasco ou da emba-

lagem blister destina-se a utilizacao

tnica.

Néo € possivel reesterilizar. Eliminar
qualquer material nao utilizado. Em
caso de reutilizacao, a esterilidade

e o funcionamento deixam de ser
garantidos.

g Nao utilizar ap6s o prazo de validade
indicado.
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»-c CONservar a temperatura ambiente
15°C (15-25 °C) em local seco.

O produto encontra-se estéril se a
embalagem permanecer fechada e
nao danificada. O produto ndo deve

ser utilizado no caso da embalagem
estéril ter sido danificada

Apresentagdo

Granulado de osso canceloso Geistlich
Bio-Oss®:

Tamanho do granulo: 1 mm -2 mm
Frascosde 0,5ge2,0g

Tamanho do granulo: 0,25 mm - 1,0 mm
Frascos de 0,25g;05ge2,0¢g

Geistlich Bio-Oss® Collagen:

Embalagem blister dupla com 1 bloco pré-
formado de granulado de osso canceloso e
colagénio.

Tamanhos dos blocos: 100 mg, 250 mg,
500 mg

PERIO System Combi-pack

1 Geistlich Bio-Gide® Perio, 16 mm x 22 mm
+ 1 Geistlich Bio-Oss® Collagen (100 mg)

+ moldes de esténcil estéreis

Combi-Kit Collagen:
1 Geistlich Bio-Gide®, 16 mm x 22 mm
+ 1 Geistlich Bio-Oss® Collagen (100 mg)

Bloco de osso canceloso Geistlich Bio-Oss®:
Embalagem blister dupla com 1 bloco
Tamanho do bloco: 1cmx 1 cm x 2 cm

“ Fabricante

Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40
CH-6110 Wolhusen / Suica

Estado da informagdo: 01/2010
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Roménd
Geistlich Bio-Oss®/
Geistlich Bio-Oss® Collagen

Mineral osos natural pentru grefd osoasa

Compozitie

Geistlich Bio-Oss® este un mineral osos na-
tural de origine bovind. Structura minerald
osteoconductiva foarte purificatd este produsa
din os natural in cadrul unui proces de purifica-
re multistadial, respectandu-se cele mai stricte
reglementdri privind siguranta. Geistlich Bio-
Oss® este disponibil sub formd de granule de
substanta spongioasa osoasd si sub forma de
bloc de substanta spongioasa osoasa. Datoritd
originii sale naturale, Geistlich Bio-Oss® este
comparabil atat din punct de vedere chimic, cat
si structural cu osul uman mineralizat (apatit
natural nanocristalin). Geistlich Bio-Oss® Colla-
gen este un amestec de substantd spongioasd
osoasd granulatd si 10% fibre de colagen por-
cin, sub formd de bloc. Sterilizarea Geistlich
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Bio-Oss® si Geistlich Bio-Oss® Collagen se
efectueazd prin radiatii

Proprietati / efecte

Geistlich Bio-Oss®: Matricea osoas anorganica
a Geistlich Bio-Oss® are o structurd macro
si microporoaséd similard cu cea a substantei
spongioase osoase. Datoritd volumului poros
de interconectare mare si compozitiei natu-
rale, formarea si cresterea noului os la locul
implantului sunt incurajate. in timp, Geistlich
Bio-Oss® este remodelat partial de c3tre oste-
oclaste si osteoblaste (remodelare fiziologica).
Datoritd proprietatilor sale, Geistlich Bio-Oss®
reprezinta o alternativa viabila la autogrefonul
o0sos in cazul defectelor corespunzatoare.
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Geistlich Bio-Oss® Collagen: Consistenta
spongioasd a materialului permite modela-
rea simpld. Colagenul faciliteazd adaptarea
Geistlich Bio-Oss® la locul in care se afl3 defec-
tul. Colagenul este resorbit lent, pe parcursul a
cateva saptamani.

Indicatii

Geistlich Bio-Oss® granulat se recomanda pen-
tru obturarea defectelor osoase si pentru aug-
mentarea osoasa, de exemplu:

> Augmentarea / reconstructia crestelor
alveolare

Obturarea alveolelor dentare postextractive
Implantologie: pregatirea locurilor pentru
implant, obturarea dehiscentelor osoase si
madrirea planseului sinusal

Parodontologie: obturarea defectelor osoase,
sustinerea membranei in timpul regenerarii
tisulare ghidate (RTG)

Geistlich Bio-Oss® Collagen se recomand3
pentru reconstructia defectelor osoase in chi-

rurgia maxilofaciald si in chirurgia dentard, de

exemplu:

> Augmentarea / reconstructia crestelor
alveolare

> Obturarea alveolelor dentare postextractive

> Parodontologie: obturarea defectelor osoase,
sustinerea membranei in timpul regenerarii
tisulare ghidate (RTG)

Geistlich Bio-Oss® sub forma de bloc de

substantd spongioasd osoasd se recomandd

pentru:

> Obturarea defectelor osoase mari

Instructiuni de utilizare

Trebuie respectate principiile generale de mani-

pulare sterild si de medicatie administrata pa-

cientului in timpul folosirii Geistlich Bio-Oss® /

Geistlich Bio-Oss® Collagen.

> Eliminarea completd a tesutului granular
dupd expunerea defectului.

> Amestecarea Geistlich Bio-Oss® granulat cu
sangele pacientului sau cu solutie fiziologicd
fnainte de implant.
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> Aplicare:

a) Geistlich Bio-Oss® granulat se pune in
defect, cu ajutorul unor instrumente sterile
(spatuld, chiuretd sau seringd).

b) Geistlich Bio-Oss® Collagen poate fi taiat
la dimensiunea dorita cu pense si foarfeci
sterile, in forma sa uscata sau dupd umezi-
re (cu sange, solutie fiziologica). Materialul
se aplica cu ajutorul unor instrumente
sterile, de exemplu pense.

¢) Blocurile de substantd spongioasé osoasd
Geistlich Bio-Oss® se pot adapta dimen-
siunii dorite cu ajutorul unui scalpel si se
pot pune in cavitatea osoasd. Dacd este
necesar, blocul se umezeste cu sangele
pacientului sau cu solutie fiziologicd.

> Modelarea la locul respectiv se poate efectua
cu o spatuld sterild sau cu un alt instrument
potrivit.

> Se recomands acoperirea Geistlich Bio-Oss®
cu o barierd membranoasa. (de exemplu

Geistlich Bio-Gide®).
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> Lafinchiderea leziunii, grefonul de tesut
moale trebuie sa acopere complet Geistlich
Bio-Oss® implantat si trebuie fixat prin suturi.

> Dacd inchiderea leziunii principale nu se
poate realiza complet, trebuie efectuatd in
continuare mobilizarea grefonului (incizie
prin periost) sau trebuie acoperitd leziunea
cu o membrand (de exemplu Geistlich
Bio-Gide®).

Instructiuni speciale pentru utilizare in paro-

dontologie

> O cerintd de baza pentru tratamentul
parodontal corect include controlul pentru
depistarea unei infectii bacteriene, ca si o
igiend orald corectd. De aceea, se recomanda
ca, inainte de interventia chirurgicala, sa
existe o etapd de igiend, care sd includa
instruirea corespunzatoare a pacientului.
O etapd postoperatoare de intretinere poate
asigura succesul terapeutic pe termen lung.

> n afard de controlul plicii, obturarea
defectelor parodontale cu Geistlich
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Bio-Oss® sau Geistlich Bio-Oss® Collagen
necesitd tratamentul local reusit al leziunii
parodontale (nivelarea radécinii, detartrajul)
fnainte de implant. Defectul trebuie acoperit
cu 0 membrand pentru o regenerare optima a
tesutului (de exemplu Geistlich Bio-Gide®).

Limitari ale utilizarii / precautii

Contraindicatii

> Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss®
Collagen nu trebuie folosit in prezenta
leziunilor infectate.

> Geistlich Bio-Oss® Collagen nu trebuie
folosit la pacientii cu alergie cunoscuta la
colagen.

Precautii

Geistlich Bio-Oss® si Geistlich Bio-Oss® Colla-
gen trebuie folosite numai de catre stomatologi
si chirurgi calificati.

Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss® Colla-
gen trebuie folosit cu mdsuri speciale de
precautie la pacientii cu

> infectie acutd sau cronica (de exemplu osteo-
mielitd) la locul interventiei chirurgicale;
> tulburdri metabolice netinute sub control,
de exemplu diabet, osteomalacie, probleme
renale sau hepatice severe
> tratament prelungit cu corticosteroizi
> boald autoimuna
> radioterapie
> fumat excesiv
Pentru a se asigura regenerarea osoasd, Geist-
lich Bio-Oss® trebuie implantat numai in
tesutul osos vital si trebuie sd vind in contact
direct cu osul gazdd (dacd este necesar, cu mi-
crofractura de pe suprafata osului). Pentru de-
fectele mai mari, addugarea de autogrefon de
substantd spongioasd osoasa sau de maduva
osoasa poate imbunatati procesul de regenera-
re. Din experienta dobanditd, mobilitatea prin
ncarcare mecanicd (incdrcare prin compresie)
sau introducerea de implanturi (procedurd n
doud etape) In zona augmentata trebuie evitata
pand la trecerea catorva saptamani de la in-
troducerea de Geistlich Bio-Oss® / Geistlich
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Bio-Oss® Collagen. Din experienta dobandit3,
incdrcarea mecanicd (incarcarea prin compre-
sie) a zonelor augmentate cu Geistlich Bio-Oss®
/ Geistlich Bio-Oss® Collagen este posibila cel
mai devreme dupi 6 luni. n general, momentul
adecvat pentru introducerea implantului depin-
de de volumul osos local rémas.

Efecte secundare

Reactiile de incompatibilitate cu Geistlich Bio-
Oss® / Geistlich Bio-Oss® Collagen nu pot fi ex-
cluse in totalitate.

Deoarece Geistlich Bio-Oss® Collagen contine
colagen, in cazuri foarte rare pot apérea reactii
alergice.

Posibilele complicatii care pot apérea in cazul
oricarei interventii chirurgicale includ tumefie-
rea la locul interventiei, formarea unei cruste pe
grefon, sangerarea, inflamatia local3, rarefactia
osoasd, infectia sau durerea.

Sarcina / aléptarea

Nu sunt disponibile date privind utilizarea
produsului in timpul sarcinii sau aldptdrii. Din
motive de siguranta: femeile gravide sau care
aldpteazd nu trebuie tratate cu Geistlich Bio-
Oss® / Geistlich Bio-Oss® Collagen. Siguranta si
eficacitatea Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-
Oss® Collagen nu au fost investigate la copii
fnainte de maturizarea scheletica.

Alte informatii

Continutul flaconului sau cutiei cu
blistere este destinat unei singure

utilizari.
Resterilizarea nu este posibila! Arun-
g A nu se utiliza dupa data de expirare

cati orice material neutilizat. in cazul
reutilizdrii sterilitatea si functionarea
nu mai sunt garantate.

indicatd.
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A se depozita intrun loc uscat, la
temperatura camerei (15-25 °C).

25°C
15°C

Prezentare

Geistlich Bio-Oss® substant spongioasa
0soasd, granulat:

Dimensiunea granulei: 1 mm - 2 mm
Flacoane acate 0,5g5i2,0¢g
Dimensiunea granulei: 0,25 mm - 1 mm
Flacoane a cate 0,25g,0,5gsi20g

Produsul este steril, daca ambalajul
nu este deschis si nici deteriorat.
Dacd ambalajul steril este deteriorat,
produsul nu trebuie utilizat.

Geistlich Bio-Oss® Collagen:

Cutie cu doud blistere cu 1 bloc preformat
de substantd spongioasd osoasa granulatd si
colagen.

Dimensiuni ale blocului: 100 mg, 250 mg,
500 mg

PERIO System pachet combinat

1 Geistlich Bio-Gide® Perio, 16 mm x 22 mm
+ 1 Geistlich Bio-Oss® Collagen (100 mg)

+ sabloane sterile

Combi-Kit Collagen:
1 Geistlich Bio-Gide®, 16 mm x 22 mm
+ 1 Geistlich Bio-Oss® Collagen (100 mg)

Geistlich Bio-Oss® substant spongioas
osoas4, bloc:

Cutie cu doua blistere cu 1 bloc
Dimensiunea blocului: 1cm x 1cm x 2 cm

wd Producitor

Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40
CH-6110 Wolhusen / Elvetia

Data informatiilor: 01/2010
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Ha pycckom si3bike
Geistlich Bio-Oss®/
Geistlich Bio-Oss® Collagen

HaTypanbHbI KOCTHbIV MUHEpan ANns NNacTUKM KoCTn

Cocras

Geistlich Bio-Oss® - 310 HaTypanbHbIi KOC-
THbI MVHepan, nosyyaemblii U3 KOCTHOM
TKaHW KPYMHOro poraToro ckota. MuHepan
BbICOKOI CTEMEHW OUMCTKK C OCTEOKOH/:lyK'
TWBHOM CTPYKTYPOI NONYYarOT M3 HaTypanb-
HOM KOCTU NyTem MHOrOCTafUMHOO NpoLec-
Ca OUNCTKM C COBMIOAIEHNEM CaMbIX XKECTKMX
Hopm 6e3onacHocTu. Geistlich Bio-Oss® po-
CTyneH B BUAE rpaHynsta u 6nokos rybuato-
ro BeLLecTsa KocTu.

Mockonbky Geistlich Bio-Oss® nmeer npu-
POAHOE NPOVUCXOXAEHWE, OH XUMUUECKN 1
CTPYKTYPHO COBMECTUM C MUHEPann30BaH-
HOM KOCTbIO Uenoseka (HaHOKpUCTananuec-
Kas CTPyKTypa NpUPOJIHOTO anaTuTa).
Geistlich Bio-Oss® Collagen npepcrasnser
152

co60Mt 610K, COCTOALLNIA U3 CMECH FpaHyns-
Ta ry6uatoro Belectsa koctu un 10% Bosno-
KOH CBMHOrO Ko/InareHa.

Crepunusaumns npogyktoB Geistlich  Bio-
Oss® u Geistlich Bio-Oss® Collagen sbinon-
HEHa C MPYMEHEHNEM Y-U3NyUeHNst

CeoiicTsa / Bo3geiictBre

Geistlich Bio-Oss®: HeorpaHuueckas KocTHast
martpuua Geistlich Bio-Oss® nmeet makpo- 1
MVKPOMOPUCTYO CTPYKTYpY, aHanornyHyo
CTpyKType rybuaToro Bellectsa KocTW ue-
noseka. O6pasoBaHvie 1 npopacTaHue Ho-
BOI KOCTHOW TKaHW B MeCTe MMMNaHTaluum
cTumynupyetcs 6narogaps 60nblUOMy B3a-
MMOCBSA3aHHOMY MOPOBOMY O6beMy U HaTy-
panbHoMy cocTasy MaTtepuana. C TeueHviem
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BPEMEHV MPOMCXOANT YaCTUUHOE pemope-
nuposaHue Mmatepvana Geistlich Bio-Oss®
ocTeoknactamu 1 octeobnactamu (pusmo-
noruueckoe pemogenvposaHue). bnarogaps
cBouM ceolicTBam, Geistlich Bio-Oss® saens-
eTCs KOHKYPEHTOCMNOCO6HO anbTepHaTUBOM
AyTOreHHOW KOCTW MPW YCTPaHEHUU COOT-
BETCTBYHOLLMX [1eheKTOB.

Geistlich Bio-Oss® Collagen: rybuarasi koH-
CUCTEHUMA MaTepuana nO3BONSET Nerko
obpesatb MmaTepvan. KonnareHn obneruaet
apanTaumio matepuana Geistlich Bio-Oss® B
MmecTe fgedekTa. KonnareH megneHHo pesop-
61pyeTCs B TeUEHWE HECKONBKNX HEAENb.

MokazaHus

TpanynsT Geistlich Bio-Oss® pekomengyetcs

AN 3anonHeHns [Z[ed)eKTOB KoCcTn n ayI'MeH'

TaLum KOCTU B CNefytoLmnX Cyyasx:

> ayrMeHTaLMA/PeKOHCTPYKLVS anbBeonsp-
HbIX rpebHert;

> 3aMo/HeHMe NOCTIKCTPAKLMOHHBIX
3yBHbIX NYHOK;

> B UMM/TAHTONIOTNU: NPWX NOArOTOBKE
YYaCTKOB [1N151 yCTaHOBKY VMM/aHTaHTa,
3aroNHeHUN LLeneil B KOCTU 1 CUHYC-
nndTUHra;

B MapO/JOHTONOMMM: /1N 3aMONHEHNs
nedeKToB KOCTU, NOAAEPXKKM MeMOpaHbI
BO BpeMs perynvpyemoit pereHepaLmm
TKaHen (GTR).

Geistlich Bio-Oss® Collagen pexkomergayetcs
INA PEKOHCTPYKUMM AedeKTOB KOCTU B ue-
NHOCTHO-NNLIEBOI XMPYPrW 1 B CTOMATONO-
TNYECKO XMPYPriu1, Hanpumep:

> NS ayrMeHTaLyn/PeKOHCTPYKLUN
anbBeONsPHbIX rpebHeit;

115 3aN0/THEHUA NOCTIKCTPAKUMOHHbIX
3y6HbIX NYHOK;

B MapOJJOHTONOMMM: /1N 3aMONHEHNs
nedeKToB KOCTU, NOAAEPXKKI MeMOpaHbI
BO BPeMs perynvpyemoit pereHepaLmm
TKkaHen (GTR).

Bnok rybuatoro seulectsa koctn Geistlich
Bio-Oss® pekomeHpyeTcs ans:

> 3anonHeHus 60MbLINX fedeKTOB KOCTH.
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MHCprKLlVII/I no I'IpI/IMeHeHVIlO

Mpu nprmeHeHnn matepuanos Geistlich Bio-

Oss® / Geistlich Bio-Oss® Collagen cnepyet

cobntofate obLIMe NPUHLMMBI CTEPUNBHOC-

T, HeobxoaKMble Npu obpalleHnmn ¢ marte-

pMal’IOM W neyeHun naumneHTa.

> YAanuTe rpaHynsLMOHHYO TKaHb nocne
obHaxeHWs fedekTa.

> MNepea MNnaHTauMen cmeLllainTe rpaHy-
nsT Geistlich Bio-Oss® ¢ kpoBbto naumeHTa

MAN GU3NONOTNUECKUM PacTBOPOM.

> MpumeHeHwe:

a) MpanynsaT Geistlich Bio-Oss® pasmewa-
10T B MecTe fiepeKTa C NprMeHeHnem
CTepU/IbHbIX MHCTPYMEHTOB (LLnaTens,
NOXKA U LWNPWLL).

b) Geistlich Bio-Oss® Collagen moxHo
obpesaTb Ao Tpebyemoro pasmepa
Npy NOMOLLM CTEPUNIBHOTO MUHLETA 1
HOXHMWL|, B CyXOM BMAE U Nocne yB-
naxkHeHus (KpoBbHO, H3NONOrUUECKIM
pacTBOpoM). MaTepunan BHOCUTCS
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C NCNONb30BAHNEM CTEPUNBHBIX
MHCTPYMEHTOB, Hanpumep, nuHLeTa.
) bnoku ry6uatoro BelLiecTsa KoCTu
Geistlich Bio-Oss® moxHo nogorHatb
10 XXeN1aeMoro pasmepa Npu MomoLLy
CKanbnens v pasmectnTb B NOOCTA
KocTw. Mpw HeobxogumocTv 610K
cnepyeT yBNaXKHNTb KPOBbIO MaLiMeHTa
1N GU3MONOTNUECKUM PaCTBOPOM.
> MopienmpoBaHue Ha MecTe MOXHO BbINon-
HATb MPWY MOMOLLIM CTEPU/IBHOTO LWnatens
MU ApYroro NoAXoAsALIEero MHCTPyMeHTa.
> PekomeHpyetcs 3akpbiTh Geistlich Bio-
Oss® MembpaHHbIM 6apbepom (Hanpumep,
Geistlich Bio-Gide®).
> [1pu 3aKpbIBaHWMM paHbl NOCKYTOM MATKOW
TKaHu cnesyeT NOMHOCTHO 3aKPbITh
MMNNaHTUPOBaHHbI MaTepuan Geistlich
Bio-Oss® 11 3adpmKcMpoBaTh ro LLOBHbIM
MaTepranom.
> Ecnu nonHoe 3akpbiTvie NepBUUHONM paHbl
HEBO3MOXHO, J0/KHa ObITb BbINONMHEHA
[fanbHeiLas Mobunmsaums nockyTta
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TkaHW (HapceveHvie 40 nepuocTa), NMbo
CnepyerT 3aKkpbiTb paHy Mem6paHoit
(Hanpumep, Geistlich Bio-Gide®).

CneunanbHble MHCTPYKLUM MO MpUMeHe-
HUKO B I'IaPOAOHTOnOrVIVI

> OCHOBHbIM Tpe6oBaHVeM ANs yCMeLHOro
NapofjOHTONOTNYECKOTO NIeYeHNS SBNS-
eTcst KOHTPO/b N1t06bIX GaKTepranbHbIX

MH EKLI, a TakxKe TLlaTenbHoe cobnio-
NleHVe rurveHbl NonocTv pra. Mostomy
nepef XMpypryecknm BmeLLaTenbCTBoM
peKkomeHayeTcs rurneHnyeckas dasa
NeveHus, BKNtoYaroLas B cebs nonyueHve
COOTBETCTBYHOLMX MHCTPYKLIMIA NaLMeH-
ToM. ®a3a nocneonepaLMoHHOo yxoaa
MOXeT 0b6ecneunTb AONTOBPEMEHHbIN
TepanesTNYeCKMi ycnex.

Momu1Mmo npeaynpexaeHuns 3y6Horo Ha-
NeTa, 3aM0NHEHNA NePUOOHTANbHBIX fle-
ekToB maTepuanamu Geistlich Bio-Oss®
nnu Geistlich Bio-Oss® Collagen, nepes
MMnNaHTauvei HeobxoanMo ycnelHoe

MECTHOE fleUeHwe NapO[OHTANbHBIX
nopaxeHuit (06pa6oTka KOpHs, caHaL s
paHeBoi NonocTv). [ns onTumanbHom
pereHepaLn TKaHn aedekT AoMmKeH bbiTb
3aKpbIT MemGpaHoit (Hanpumep, Geistlich
Bio-Gide®).

OrpaHUyUeHs K NPUMEHEHNI0

pomusonokazarusi

> Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss®
Collagen He cneslyeT npumeHATbL Npun
HarMuMmM MHPULNPOBAHHBIX PaH.

> Geistlich Bio-Oss® Collagen e cnepyet
MPVYMEHSITb Y NaLMEHTOB C BbIABNEHHON
anneprueil Ha KonnareH.

Mepbi npedocmopoxcHocmu

Geistlich Bio-Oss® and Geistlich Bio-Oss®
Collagen fomKHbI NPUMEHSITb TONLKO CrieLn-
arnbHO 06yueHHbIe CTOMATONOMM 1 XUpYpPrit.
Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss®
Collagen cnepyet npumeHsiTh ¢ cobntofeHviem
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0COBbIX Mep MPejOCTOPOXKHOCTY Y NaLeH-

TOB CllefyHOLLVX KaTeropuii:

> C OCTPOW UMM XPOHWUUECKON NHbeKL e
(Hanpu1mep, ocTeoMMENUTOM) B MeCTe
XUPYPryeckoro BMeLlaTenbCTBa;

> C HEKOMMEHCVPOBaHHbIMM HapyLLIEHNAMN

obMmeHa BeLLLecTs, Hanpumep, ¢ f1abetom,

ocTeomansLme, 3abonesaHnem WUTo-

BUHOM Xenesbl, TXXeNbIM 3abonesaHem

noyeK UNu neyeHw;

MNPOXOAALLNX ANUTENbHYHO TEPanuo

KOPTVKOCTEPOVAHBIMM NpenapaTtamu;

> C ayTOMMMYyHHbIM 3a60neBaHnem;

> MPOXOASLLMX NyUYeByto TePanuo;

> CUNBHO KyPALMX NALNEHTOB.

Utobbl obecneunTb pereHepaLyto  KOCTW,

Geistlich Bio-Oss® cneyer umnnaHtmposatb

B XKMBYHO KOCTHYHO TKaHb, 0becneums Hemnoc-

Pe/CTBEHHDIV KOHTAKTOM C KOCTbIO peLiunu-

eHTa (Np1 HeoBXOANMOCTH, C BbINONIHEHVEM

MMKpOMepenoma noBePXHOCTH KOCTH).

B cnyuae 6onblumnx fedekTos npotecc pere-

Hepaunu moxet 6bITb ynyJweH nytem [o-
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6aBneHns ayToreHHoro ry6uaToro BeLLecTsa
KOCTW MM KOCTHOTO MO3ra.

M3 npaKkTUKy W3BECTHO, UTO B TeUeHMe He-
CKOMbKWX HefieNb Mocne BBEAEHWUS MaTepu-
ana Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss®
Collagen, B 30He HapalwmBaHUs TKaHW cne-
fyeT u3beratb MOABMXHOCTMW, BbI3BAHHOM
MeXaHWNYeckoin Harpy3koi (KOMMpeccroH-
Hast Harpyska), Ui yCTaHoBKW MMMAaHTaH-
ToB (AByXCTaAuiHas npoueaypa).

K] I'IpaKTMKVI M3BECTHO, YTO MeXaHunuyeckas
Harpyska (KOMMpPECCMOHHas Harpyska) B
30He WMnnaHTauun matepuanos Geistlich
Bio-Oss®/Geistlich Bio-Oss® Collagen Bo3-
MOXHa He paHee, uem yepe3 6 mecsaues. Co-
OTBETCTBEHHO, BbIGOP BpemMeHW Ans BBede-
HUS VIMMN3HTaHTa 3aBUCKUT OT OCTaTOYHOrO
nokanbHoro obbema KocTu.

Mo6ouHble 3¢pdexTbl
Peakumn HECOBMECTUMOCTU MpW  Mpume-
HeHun matepuanoe Geistlich Bio-Oss® /
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Geistlich Bio-Oss® Collagen nontoctbto uc-
KIHOUNTb HEBO3MOXHO.

Mockonbky matepuan Geistlich Bio-Oss®
Collagen coneps>xnT KonnareH, B oueHb pef-
KNX Cy4Yasx BOIMOXHO BO3HWUKHOBEHME an-
Nepruyeckmx peakumni.

K BO3MOXHbIM OCNIOXKHEHUAM, KOTOPbie MO-
ryT BO3HYMKaTb Noc/e 11060ro XMpypruuecko-
ro BMeLLaTeNbCTBa, OTHOCATCS: OTek B MecTe
XVMPYPriYecKoro BMeLIaTebCTBa, OTTOpXe-
HMe N10CKyTa TKaHW, KpoBOTeYeHMe, MeCcTHas
BOCManMTe/bHas peakuys, OCTeonopos, NH-
dekuus unv 6onb.

bepemeHHoCTb / [lakTauns

He vmeeTcs AaHHbIX O NPUMEHEHN NPOAYK-
Ta BO Bpemsi 6epeMeHHOCTM UV KOPMNeHNs
rpyabto. Mo coobpaxeHnsm 6esonacHocTh

BesonacHocTb 1 3heKTMBHOCTL MaTepua-
noe Geistlich Bio-Oss® /Geistlich Bio-Oss®
Collagen He 6bina nccneposaHa Ans aetet,
He AOCTUrLUMX BO3PacTa MOHOTO PasBuUTHs
cKeneta.

[Opyras nHcopmauus

Copepxnumoe dnakoHa
nnn 6AMCTEPHON YNaKoBKM

npeaHasHa4vyeHo Ana OAHOKpaTHOro
npUMeHeHws.

MoBsTOpHas cTepunu3saums
3anpelueHa. Hemcnonb3oBaHHbI
MaTepuan NOANEXNT yTUAN3aLMN.
B cnyuae nosTopHoro
MCMoMb30BaHUS CTEPUNBHOCTD U
yHKUMOHMpOBaHUe bonbLe He

Ans 6epeMeHHbIX XKEHLMH AU KOPMSLLIAX rapaHTMpytoTcs.
maTepeit He cnepyeT npumeHsTb Geistlich
Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss® Collagen.
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g 3anpeLlaeTcs 1Cnonb3oeaTh
MPOAyYKT rnocne ncreyeHms
YKa3aHHOro cpoka rogHocTu.

*5°C/l/2m XpaHWTb NP1 KOMHaTHO

Temnepatype (15-25 °C).

XpaHuUTb B CyXOM MecTe npu
KOMHaTHOI1 TemnepaType.
MpoaykT, HaxoAAWNiics B
3aKpbITOM M HENOBPEXAEHHOM
ynakoBke, CTepuneH. 3anpeLlaetcs
MCNonb30BaTh NPOAYKT, €CN
CTepunbHas ynakoBKa NoBpexaeHa.

OnvcaHue npoaykTa

paHynsT rybuatoro BelLecTsa KocTu
Geistlich Bio-Oss®:

Pa3mep rpaHyn: 1 -2 mm

®nakoHbl, coaepxalive 0,5 r 1 2,0 r npoaykTa
Pasmep rpaHyn: 0,25 - 1 mm

®dnakoHbl, cofepxatime 0,25r,0,5rn2,0r
npoaykra
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Geistlich Bio-Oss® Collagen:

[BoiHas 6nucTepHas ynakoska ¢ 1 ccop-
MWPOBaHHbIM HN10KOM, COCTOALUM U3
ryGHaToro BellecTBa KOCTU U KoNiareHa.
Macca 6nokoBs: 100 mr, 250 mr, 500 mr

Cuctema PERIO System Combi-pack

1 Geistlich Bio-Gide® Perio, 16 MM X 22 MM
+ 1 Geistlich Bio-Oss® Collagen (100 mr)

+ CTepunbHble WabnoHbI

Combi-Kit Collagen:
1 Geistlich Bio-Gide®, 16 mm x 22 mm
+ 1 Geistlich Bio-Oss® Collagen (100 mr)

Bnok rybuatoro selectsa koctn Geistlich
Bio-Oss®:

[BoiHas 6nmucTepHas ynakoska C OAHUM
6nokom 1

Pa3mep 6noka: 1cmx Lcm x 2 cm
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Slovencina
Geistlich Bio-Oss®/
Geistlich Bio-Oss® Collagen

Prirodny kostny mineral uréeny na riadenu tkanivovi regeneraciu

ZloZenie

Geistlich Bio-Oss® je prirodny kostny mineral
hovddzieho povodu. Maximélne purifikovand
osteokonduktivna minerdlna Struktura je vy-
tvorend z prirodnej kosti vo viacfidzovom pro-
cese purifikdcie s prihliadnutim na najprisnej-
3ie bezpecnostné predpisy. Mineral Geistlich
Bio-Oss® je k dispozicii ako granuldt spongiéz-
nej kosti a ako blok spongiéznej kosti. Vzhla-
dom na prirodny pévod je mineral Geistlich
Bio-Oss® chemicky a Strukturalne porovnatel-
ny s mineralizovanou fudskou kostou (nano-
krystalicky prirodny fosfore¢nan vapenaty
s obsahom fluéru a chléru). Minerdl Geist-
lich Bio-Oss® Collagen predstavuje zmes gra-
nuldtu spongidznej kosti a 10 % prasacich
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kolagénovych vldken v blokovej forme. Sterili-
zacia mineralov

Geistlich Bio-Oss® a Geistlich Bio-Oss® Colla-
gen sa vykondva pomocou Ziarenia y.

Vlastnosti / acinok

Geistlich Bio-Oss®: Anorganicky kostny matrix
Geistlich Bio-Oss® m& makro- a mikropérovu
Struktdru, ktord je podobna ludskej spongidz-
nej kosti. Vzhladom na velky objem vzajomne
prepojenych pérov a prirodné zloZenie podpo-
ruje vytvdranie a vrastanie novej kosti v mies-
te implantacie. V priebehu &asu sa minerdl
Geistlich Bio-Oss® ¢iastotne premodeluje
prostrednictvom osteoklastov a osteoblastov
(fyziologické modelovanie). Vzhladom na
vlastnosti minerdlu Geistlich Bio-Oss® pred-
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stavuje tento minerdl vhodnu alternativu au-
tolognych kosti v rdmci vhodnych defektov.
Geistlich Bio-Oss® Collagen: Spongiova kon-
zistencia materidlu umoZiuje jednoduchd tp-
ravu. Kolagén zjednodusuje adaptéaciu Geist-
lich Bio-Oss® v mieste defektu. Kolagén sa
pomaly vstrebdva po dobu niekolkych tyz-
driov.

Indikacie

Granulat Geistlich Bio-Oss® sa odportca pou-
Zit na vyplnenie kostnych defektov a v pripade
augmentacie kosti, napr.:

> Augmentdcia/rekonstrukcia alveolarnych
vybezkov

Vyplhanie extrakénych ran

Implantacie: priprava miest implantacie,
vypliianie dehiscencie kosti a augmentécie
sinusovych ¢astf

Parodontoldgia: vyplianie kostnych
defektov, podpora membrany pocas
riadenej regeneracie tkaniva (GTR)

Geistlich Bio-Oss® Collagen sa odpori¢a na

rekon3trukciu kostnych defektov v ramci maxi-

lofacidlnej a dentoalveoldrnej chirurgie, napr.:

> Augmentacia/rekonstrukcia alveolarnych
vybezkov

> Vyplianie extrakénych ran

> Parodontolégia: vypliianie kostnych
defektov, podpora membrany pocas
riadenej regenerdcie tkaniva (GTR)

Blok spongidznej kosti Geistlich Bio-Oss® sa

odporti¢a na nasledovné ¢innosti:

> VyplHianie velkych kostnych defektov

Navod na poutzitie
Poas pouzivania mineralov Geistlich Bio-
Oss®/Geistlich Bio-Oss® Collagen sa musi po-
stupovat podla v3eobecnych zdsad sterilnej
manipulacie a liecby pacienta.
> Pred expoziciou defektu vykonajte
elimindciu granula¢ného tkaniva.
> Zmie3ajte granult Geistlich Bio-Oss®
s krvou pacienta alebo s fyziologickym
roztokom pred implantaciou.
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> Aplikacia:

a) Granulét Geistlich Bio-Oss® sa pomocou
sterilnych néstrojov (stierka, lyZicka alebo
striekacka) umiestni do miesta defektu.

b) Geistlich Bio-Oss® Collagen mozno
v suchom stave alebo po navlhcent
(krvou, fyziologickym roztokom) odrezat
na pozadovant velkost pomocou sterilnej
pinzety a noznic. Materidl sa aplikuje
pomocou sterilnych néstrojov, napriklad
pinzety.

¢) Bloky spongiéznych kosti Geistlich Bio-
Oss® mozno pomocou skalpela upravit na
pozadovant velkost a umiestnit do
kostného otvoru. Podla potreby mozno
blok navlhcit krvou pacienta alebo
fyziologickym roztokom.

> Modelovanie na mieste (,in situ“) mozno
vykonat pomocou sterilnej stierky alebo
iného vhodného néstroja.

> Odporu¢ame zakryt Geistlich Bio-Oss®
pomocou membréanovej priecky (napr.

Geistlich Bio-Gide®).
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v

Pri zatvarani rany by mal lalok makkého
tkaniva tplne pokryvat implantovany
materidl Geistlich Bio-Oss® a je potrebné
ho upevnit stehmi.

> Ak sa neda dosiahnut tpIné primarne
uzatvorenie rany, je potrebné vykonat daliu
mobilizaciu laloku (rezom cez periost). Rana
sa moZe uzavriet aj pomocou membrany
(napr. Geistlich Bio-Gide®).

Specidlne pokyny na poufZitie v parodontol6-

gii

> Zakladnd poZiadavka uspednej
parodontalnej liecby zahfiia regulaciu
akejkolvek bakteridlnej infekcie a dokladni
ustnu hygienu. Preto odporti¢ame, aby sa
pred samotnym chirurgickym zakrokom
uskutocnila faza hygieny, ktoré by zahrfala
prisludnd instruktaZ pacienta. Poopera¢na
féza udrzby méze zaistit dlhodoby
terapeuticky tspech.

> Okrem reguldcie povlaku vyZaduje vypli
parodontélnych defektov pomocou
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mineralu Geistlich Bio-Oss® alebo Geistlich
Bio-Oss® Collagen pred implantéciou
uspesdn lokalnu liecbu parodontalnej lézie
(vyrovnanie korefiov, excizia rany a jej
vycistenie). Defekt sa musi zakryt pomocou
membrany s cielom optimalnej regenerécie
tkaniva (napr. Geistlich Bio-Gide®).

Obmedzenie pouZivania / preventivne opat-

renia

Kontraindikdcie

> Mineraly Geistlich Bio-Oss®/Geistlich Bio-
Oss® Collagen sa nesmu pouzivat v pripade
infikovanych ran.

> Geistlich Bio-Oss® Collagen sa nesmie
pouzivat v pripade znamej alergie pacienta
na kolagén.

Preventivne opatrenia

Minerdly Geistlich Bio-Oss® a Geistlich Bio-
Oss® Collagen mdzu pouzivat iba vyskoleni
zubni lekari a chirurgovia.

Minerély Geistlich Bio-Oss®/Geistlich Bio-

Oss® Collagen sa musia pouzivat so zvy$enou

opatrnostou u nasledovnych pacientov:

> s akidtnou alebo chronickou infekciou (napr.
osteomyelitida) v mieste chirurgického
zékroku,

> s neriadenou metabolickou poruchou, napr.
diabetes, maknutie kosti, ochorenie titnej
Zlazy, vazne ochorenia obliciek a pecene,

> s dlhodobou kortikosteroidovou terapiou,

> s autoimunitnymi ochoreniami,

> ktori sa podrobuju oZarovaniu,

> silni fajciari.

Mineral Geistlich Bio-Oss® sa mdZe implanto-

vat iba do vitdlneho kostného tkaniva a v pria-

mom kontakte s hostitelskou kostou (podla

potreby prostrednictvom mikrofrakttry kost-

ného povrchu).

V pripade vécsich defektov méze pridanie au-

tolognej spongidznej kosti alebo kostnej drene

zlepsit proces regenerécie.

Skusenosti dokazuju, Ze v rdmci niekol'kych tyz-

ditov po zavedeni minerélu Geistlich Bio-Oss®/
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BioOss® Collagen je potrebné vyvarovat sa
mobilite formou mechanickej zataze (kom-
presnd zataz) alebo zavedenia implantdtov
(dvojfazova procedura) v augmentacnej oblas-
ti.

Skusenosti taktiez dokazuju, Ze k mechanickej
zatazi (kompresnd zataz) oblasti augmentova-
nych pomocou minerdlov Geistlich Bio-Oss®/
Geistlich Bio-Oss® Collagen méze dojst naj-
skor po uplynuti 6 mesiacov. Vhodné nacaso-
vanie zavedenia implantdtu vo vieobecnosti
zavisi od zvy3kového lokalneho objemu kosti.

NeZiaduce tcinky

Reakcie sposobené nekompatibilitou s mine-
ralom Geistlich Bio-Oss®/Geistlich Bio-Oss®
Collagen nemozno tplne vylugit.

KedZe minerél Geistlich Bio-Oss® Collagen ob-
sahuje kolagén, vo velmi zriedkavych pripa-
doch méze dojst k vyskytu alergickych reakcif.
Mozné komplikacie, ku ktorym moéZe dojst
v ramci akéhokolvek chirurgického zasahu, za-
hffiaji opuch miesta chirurgického zasahu,
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odlupovanie, krvécanie, lokélny zapal, stratu
kosti, infekciu alebo bolest.

Gravidita / dojcenie

Udaje o pouzivani tohto produktu po¢as obdo-
bia gravidity alebo dojcenia nie st k dispozicii.
Bezpecnostné dovody: gravidné alebo dojciace
Zeny by nemali absolvovat terapiu prostred-
nictvom minerélov Geistlich Bio-Oss®/Geist-
lich Bio-Oss® Collagen.

Bezpecnost a tcinnost minerdlu Geistlich Bio-
Oss®/Geistlich Bio-Oss® Collagen nebola do-
kdzand u deti s nevyzretou kostrou.

Dalgie informécie
Obsah balenia s dvojitym blistrom je
ureny na jedno poufzitie.

Nevykonavajte resterilizaciu. V3etok

nepouzity materidl zlikvidujte.

V pripade opdtovného poufzitia nie je
sterilita ani funkénost dalej zaru¢ena.
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g Tento produkt nepouzivajte po
uplynuti vyznaceného détumu
exspiracie.

Uchovavajte na suchom mieste v
izbovej teplote (15 - 25 °C).

25°C
15°C

Balenia

Granulat spongiéznej kosti Geistlich Bio-Oss®:
Velkost granul: 1 mm - 2 mm

Liekovky s obsahom 0,5g2a2,0 g

Velkost grandl: 0,25 mm - 1 mm

Liekovky s obsahom 0,25g,0,5ga2,0g

Produkt je sterilny az do otvorenia
alebo poskodenia balenia. Ak je
sterilné balenie poskodené, produkt
sa nesmie pouzivat.

Geistlich Bio-Oss® Collagen:

Dvojité blistrové balenie s 1 vytvorenym
blokom granulatu spongiéznej kosti a kolagénu.
Velkosti blokov: 100 mg, 250 mg, 500 mg

Balenie PERIO System Combi-pack

1 Geistlich Bio-Gide® Perio, 16 mm x 22 mm
+ 1 Geistlich Bio-Oss® Collagen (100 mg)

+ sterilné znackovacie $ablény

Combi-Kit Collagen:
1 Geistlich Bio-Gide®, 16 mm x 22 mm
+ 1 Geistlich Bio-Oss® Collagen (100 mg)

Blok spongi6znej kosti Geistlich Bio-Oss®:
Dvojité blistrové balenie s 1 blokom
Velkost bloku: 1cmx 1cmx 2 cm

“V}’Irobca

Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40

CH-6110 Wolhusen / Svajciarsko

Ddtum revizie informdcii: 01/2010
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Slovenscina
Geistlich Bio-Oss®/
Geistlich Bio-Oss® Collagen

Naravni kostni mineral namenjen za nadomestek kosti

Sestava

Geistlich Bio-Oss® je naraven kosten mineral
govejega izvora. Temeljito precis¢ena oste-
okondutivna mineralna struktura je prido-
bljena iz naravne kosti v ve¢faznem procesu
precis¢enja ob upo3tevanju najstrozjih varno-
stnih predpisov. Mineral Geistlich Bio-Oss® je
na voljo v obliki granul gobaste kosti in kot
blok gobaste kosti.

Glede na svoje naravno poreklo je mineral
Geistlich Bio-Oss® kemi¢no in strukturno
primerljiv z mineralizirano ¢lovesko kostjo
(kristalen naraven kalcijev fosfat, ki vsebuje
fluor in klor).

Mineral Geistlich Bio-Oss® Collagen predsta-
vlja zmes granulata gobaste kosti in 10% pra-
3icjih kolagenskih vlaken v obliki blokov.
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Minerale Geistlich Bio-Oss® in Geistlich Bio-
Oss® Collagen steriliziramo z y zaréenjem.

Lastnosti/ucinek

Geistlich Bio-Oss®: Anorganska kostna matri-
ca Geistlich Bio-Oss® je s svojo makro in mi-
kro strukturo podobna ¢loveski gobasti kosti.
Glede na veliko Stevilo med seboj povezanih
porov in naravno sestavo podpira nastanek
in zarad¢anje nove kosti na mestu vsaditve.
S€asoma se mineral Geistlich Bio-Oss® delno
preoblikuje preko osteoklastov in osteobla-
stov (fizi¢no oblikovanje). S svojimi lastnost-
mi, mineral Geistlich Bio-Oss® predstavlja
alternativen nadomestek avtolognih kosti v
okviru ustreznih poskodb.
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Geistlich Bio-Oss® Collagen: Gobasta konzi-
stenca materiala omogoca enostavno prilaga-
janje. Kolagen poenostavlja prilagajanje Gei-
stlich Bio-Oss® na mestu poskodbe. Kolagen
se pocasi vpija, kar traja nekaj tednov.

Indikacije

Granulat Geistlich Bio-Oss® priporo¢amo za

polnjenje poskodb kosti v primeru nadgradnje

kosti, npr.:

> Zara3canje/rekonstrukcija alveolarnih
okrajkov

> Polnjenje jamic po izdrtju

> Vsajanje: priprava mesta za namestitev
vsadka, polnjenje odprte kosti in zaras¢anje
sinusnih delov

> Periodontologija: polnjenje kostnih
poskodb, podpiranje membrane v ¢asu
normalnega obnavljanja tkiva (GTR)

> Zaradcanje/rekonstrukcija alveolarnih
okrajkov

> Polnjenje jamic po izdrtju

> Periodontologija: polnjenje kostnih
poskodb, podpiranje membrane v ¢asu
normalnega obnavljanja tkiva (GTR)

Blok gobaste kosti Geistlich Bio-Oss® pripo-

ro¢amo za sledece posege:

> Polnjenje velikih poskodb kosti

Navodilo za uporabo

Pri uporabi mineralov Geistlich Bio-Oss®/

Geistlich Bio-Oss® Collagen se ravnamo po

splosnih nacelih sterilnega rokovanja in zdra-

vljenja bolnika.

> Pred odkrivanjem poskodbe odstranite
granulirano tkivo.

> Pred vsajanjem premesajte Granulat
Geistlich Bio-Oss® s krvjo ali fiziolodko

Geistlich Bio-Oss® Collagen priporo¢amo za raztopino.
rekonstrukcijo poskodb kosti v okviru maksi- > Uporaba:
lofacialne in zobne kirurgije, npr.:
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a) Granulat Geistlich Bio-Oss® namestimo
v mesto poskodbe s sterilnimi instru-
menti (lopatica, Zlicka ali brizgalka).

b) Ko ga navlazimo s krvjo ali biolosko
raztopino, lahko Geistlich Bio-Oss®
Collagen odrezemo s sterilnimi kles¢ami
ali $karjami na Zeleno velikost. Material
nanasamo s sterilnimi instrumenti, npr.
klescami.

) Bloke gobastih kosti Geistlich Bio-
Oss® lahko prilagodimo s skalpelom
na zahtevano velikost in vloZimo v
kostno odprtino. Po potrebi lahko blok
navlazimo s krvjo bolnika ali fiziolosko
raztopino.

> Na mestu samem (»in situ«) lahko blok
izoblikujemo s sterilno lopatico ali drugim
ustreznim instrumentom

> Priporo¢amo, da Geistlich Bio-Oss® pokri-
jete zmembransko prec¢ko (npr. Geistlich

Bio-Gide®).
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> Pri zapiranju rane naj mehko tkivo popol-
noma pokrije vsadek Geistlich Bio-Oss®, ki
ga pritrdimo s 3ivi.

> Ce rane ne zmoremo popolnoma zapreti,
opravimo dodatno mobilizacijo izrastka
(rez skozi pokostnico). Rano lahko zapremo
z membrano (npr. Geistlich Bio-Gide®).

Posebni napotki za uporabo v periodonto-

logiji

> Temeljna zahteva uspeSnega periodon-
talnega zdravljenja vkljucuje reguliranje
kakrsnekoli bakterijske okuzbe in temeljito
higieno ustne votline. Zato priporo¢amo,
da bolnik pred samim kirurskim posegom
opravi ustno higieno po ustreznih napot-
kih. Faza ustne higiene po operacijskem
posegu lahko zagotovi dolgorocen
terapevtski uspeh.

> Razen reguliranja prevleke naj bo polnilo
periodontalnih poskodb z mineralom
Geistlich Bio-Oss® ali Geistlich Bio-Oss®
Collagen pred vsajanjem uspesno
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lokalno pozdravljena periodontalna lezija
(poravnava zobne korenine, obrezovanje
in ¢id¢enje rane). Poskodbo pokrijemo

z membrano z namenom, da optimalno
prenovimo tkivo (npr. Geistlich Bio-Gide®).

Omejena uporaba

Kontraindikacije

> Minerali Geistlich Bio-Oss®/Geistlich
Bio-Oss® Collagen je prepovedana, ¢e je
rana okuzena.

Uporaba Geistlich Bio-Oss® Collagen-a
je prepovedana, ¢e je bolnik preobcutljiv
na kolagen.

Preventivni ukrepi

Minerale Geistlich Bio-Oss® a Geistlich Bio-
Oss® Collagen lahko uporabljajo le strokovno
usposobljeni zobozdravniki in kirurgi.

Pri bolnikih, preob¢utljivih na kolagen, mine-
rala Geistlich Bio-Oss®/Geistlich Bio-Oss®
Collagen lahko uporabimo, a zelo previdno;
gre za sledece primere:

> bolniki z akutno ali kroni¢no okuzbo
(npr. vnetje kostnega mozga) v rani po
kirurskem posegu,

> bolniki z nekontroliranimi motnjami pre-
snove, npr. sladkorna bolezen, meh¢anje
kosti, slabo delovanje Zleze $¢itnice, hude
poskodbe ledvic in jeter,

> bolniki z dolgotrajno kortikosteroidno
terapijo,

> bolnike z motnjami imunskega sistema,

> bolnike, ki jih zdravimo s sevanjem,

> strastni kadilci,

Z namenom boljSega obnavljanja kosti se mi-

neral Geistlich Bio-Oss® lahko vsadi samo v

Zivo kostno tkivo v neposrednem stiku z ko-

stjo gostitelja (po potrebi s pomocjo mini zlo-

ma kostne povriine).

Pri vecjih poskodbah lahko dodajanje avto-

logne gobaste kosti ali kostne mase, izbolj3a

proces obnavljanja.

I1zkusnje dokazujejo, da se mora bolnik nekaj

tednov po vsaditvi minerala Geistlich Bio-

Oss®/Geistlich  BioOss® Collagen izogiba
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gibanju z obremenjevanjem po3kodovanih
delov (kompresijska obremenitev) ali vsadi-
tve vsadkov (dvofazna procedura) na mestu
zaradcanja.

Na podlagi dosedanjih izku3enj smo ugotovi-
li, da lahko bolnik mehansko (kompresijsko)
obremeni podrocje z mineralnimi vsadki Ge-
istlich Bio-Oss®/Geistlich Bio-Oss® Collagen
Sele po 6 mesecih od aplikacije. Ustrezen rok
za namestitev vsadka obicajno zavisi od lokal-
no odve¢nega dela kosti.

NezZeleni ucinki

QOdzivi, nastali zaradi neskladnosti z minera-
lom Geistlich Bio-Oss®/Geistlich Bio-Oss®
so dejansko mozni in jih ne izkljucujemo po-
polnoma.

Glede na to, da mineral Geistlich Bio-Oss®
Collagen vsebuje kolagen, se lahko v nekate-
rih primerih pojavijo znaki preob¢utljivosti.
Mozni zapleti, do katerih lahko pride v okviru
slehernega kirurdkega posega, so lahko: na-
brekanje rane po kirurskem posegu, lus¢enje,
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krvavitev, lokalno vnetje, izguba kosti, okuz-
ba, ali bolecina.

Nosecnost/dojenje

Podatki o uporabi produkta med nose¢nostjo
ali dojenjem niso na razpolago. Varnostni
vzroki: nose¢im ali doje¢im materam ne pri-
poro¢amo terapije z minerali Geistlich Bio-
Oss®/Geistlich Bio-Oss® Collagen.

Varnost in ucinkovitost mineralov Geistli-
ch Bio-Oss®/Geistlich Bio-Oss® Collagen ni
bila ugotovljena pri otrocih z odras¢ajo¢im
skeletom.

Ostale informacije

Paket z dvojnim blistrom sluzi za
enkratno uporabo.

Ne sterilizirajte ponovno. Ves
neuporabljen material odstranite. V
primeru ponovne uporabe sterilnost
in delovanje nista vec zagotovljena.
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g Ne uporabljajte produkta po izteku
oznacenega roka trajanja.

/ﬂfzm Shranjujte na suhem mestu pri sobni
15°C

temperaturi (15 - 25 °C).

Izdelek sterilen, dokler ne odprete
ali ne poskodujete ovitka. Ne
uporabljajte produkta, ce je sterilen
ovitek podkodovan.

Vrste ovitkov

Granulat gobaste kosti Geistlich Bio-Oss®:
Velikost granul: 1 mm -2 mm

Skatle vsebine 0,5 ga20g

Velikost granul: 0,25 mm - 1 mm

Skatle vsebine 0,25 g,0,5gin2,0g

Geistlich Bio-Oss® Collagen:

Dvojno pakiranje v blistru z 1 ustvarjenim
blokom granulata gobaste kosti in kolagena.
Velikosti blokov: 100 mg, 250 mg, 500 mg

Ovitek PERIO System Combi-pack

1 Geistlich Bio-Gide® Perio, 16 mm x 22 mm
+ 1 Geistlich Bio-Oss® Collagen (100 mg)

+ sterilne Sablone za oznacevanje

Combi-Kit Collagen:
1 Geistlich Bio-Gide®, 16 mm x 22 mm
+ 1 Geistlich Bio-Oss® Collagen (100 mg)

Blok gobaste kosti Geistlich Bio-Oss®:
Dvojno pakiranje v blistru z 1 blokom 1 cm
xlcmx2cm

“ Proizvajalec

Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40
CH-6110 Wolhusen/Svica

Datum zadnje revizije: 01/2010
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Srpski
Geistlich Bio-Oss®/
Geistlich Bio-Oss® Collagen

Prirodni kostani mineral za kostane graftove u oralnoj hirurgiji

Sastav

Geistlich Bio-Oss® je prirodni ko3tani mineral
govedeg porekla. Visoko purifikovana osteo-
konduktivna mineralna struktura je proizve-
dena iz prirodne kosti uz pomo¢ videfaznog
procesa purifikacije uz pridrzavanje strogih
bezbednosnih propisa. Geistlich Bio-Oss® je
dostupan u vidu granulata spongiozne kosti i
u vidu spongioznih ko3tanih blokova.

Zbog njegovog prirodnog porekla, Geistlich
Bio-Oss® je hemijski veoma kompatibilan
sa strukturom mineralizovane humane kosti
(nanokristalni  prirodni apatit). Geistlich
Bio-Oss® Collagen je mesavina granulata od
spongiozne kosti i 10% svinjskih kolagenih
vlakana u vidu blokova.
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Sterilizacija Geistlich Bio-Oss® and Geist-
lich Bio-Oss® Collagen je izvrena gama-

zratenjem. [srenue] v

Svojstva/Delovanje

Geistlich Bio-Oss®: Neorganska kostana
masa Geistlich Bio-Oss® ima makro i mikro-
poroznu strukturu sli¢nu onoj koju ima huma-
na spongiozna kost. Zbog velikih medusobno
povezanih pora i prirodnog sastava, stimulise
se formiranje i urastanje nove kosti na mes-
tu implantacije. Tokom vremena Geistlich
Bio-Oss® se moze delimi¢no remodelirati
osteoklastima i oseteoblastima (fiziolosko
remodeliranje). Zbog njenih svojstava, Geist-
lich Bio-Oss® se moZe smatrati jednom od
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mogucnosti onda kada autogena spongiozna
kost nije dostupna ili nije indikovana.
Geistlich Bio-Oss® Collagen: Sunderasta kon-
zistencija ovog materijala omogucava jed-
nostavnu adaptaciju. Kolagen pomaze vezi-
vanje Geistlich Bio-Oss® na zeljenom mestu.
Kolagen se lagano resorbuje u roku od neko-
liko nedelja.

Indikacije

Geistlich Bio-Oss® granulat od spongiozna
kosti se preporucuje za ispunjavanje kostanih
defekata i augmentaciju kosti kod:

> Augmentacija /rekonstrukciju grebena
zubnog alveolusa

Ispunjavanje zubnih alveolusa radi odrzava-
nja grebena posle ekstrakcije zuba
Implantologija: priprema mesta implan-
tacije, popunjavanje dehiscencija kosti,
augmentacija poda sinusa

Parodontologija: popunjavanje defekata
unutar kosti, potpora membrane tokom
usmerene regeneracije tkiva (GTR)

Geistlich Bio-Oss® Collagen se preporuéuje
za rekonstrukciju kostanih defekata u mak-
silofacijalnoj hirurgiji i stomatoloskoj hirur-
giji kod:
> Augmentacija / rekonstrukcija grebena
zubnog alveolusa
Ispunjavanje zubnih alveolusa radi odrZava-
nja grebena posle ekstrakcije zuba
Parodontologija: popunjavanje defekata
unutar kosti, potpora membrane tokom
usmerene regeneracije tkiva (GTR).
Geistlich Bio-Oss® blok od spongiozne kosti
se preporucuje za:
> Ispunjavanje Supljina u kostima ukoliko
postoje veliki defekti

Uputstva za upotrebu
Treba postovati opste principe rada u steril-
nim uslovima i medikamentoznog tretmana
pacijenata tokom upotrebe Geistlich Bio-
Oss®/ Geistlich Bio-Oss® Collagen.
> Potpuna eliminacija granulacionog tkiva
posle izlaganja defekta
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Mesanje Geistlich Bio-Oss® granulata sa
krvlju pacijenta ili fizioloskim rastvorom
pre implantacije.

Primena:

a) Geistlich Bio-Oss® granulat se stavlja u
defekt uz pomoc sterilnih instrumenata
(spatula, kasicica ili pistolj za amalgam)

b) Geistlich Bio-Oss® Collagen se moze
iseci na potrebnu veli¢inu uz pomo¢
sterilne pincete ili makaza, u suvom
obliku ili posle kvasenja (sa krvlju ili
fiziolodkim rastvorom). Ovaj materijal se
nanosi pincetom.

) Geistlich Bio-Oss® blokovi od sundera-
ste kosti se prilagodavaju prema Zeljenoj
veliini uz pomoc skalpela i stavljaju se
labavo u ko3tanu 3upljinu. Ukoliko je
potrebno, ovaj blok se moze navlaziti
krvlju pacijenta ili fizioloskim rastvorom

Blago modeliranje na licu mesta uz pomo¢

sterilne spatule.
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> Generalno se savetuje da se Geistlich Bio-
Oss® prekrije membranom (npr. Geistlich
Bio-Gide®).

> Pri zatvaranju rane, mukoperiostealni
rezanj treba da pokrije implantirani
Geistlich Bio-Oss® 3to kompletnije i njega
treba fiksirati 3avovima.

> Ukoliko se primarno zarastanje rane ne
moze potpuno postici, treba izvrsiti mobi-
lizaciju reZnja (incizija kroz periost) ili ranu
treba pokriti subperiostealno uz pomoc¢
membrane (npr. Geistlich Bio-Gide®)

Posebna uputstva za primenu u parodon-

tologiji

> Osnovni preduslov za uspesni parodontalni
tretman je kontrola bakterijske infekcije
kao i odgovarajuca oralna higijena paci-
jenta. Stoga, pre hirurske intervencije,
treba sprovesti higijensku fazu koja
podrazumeva savetovanje pacijenta. Faza
postoperativnog odrzavanja moze da
osigura dugorocan uspeh terapije.
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> Pored kontrole plaka, pre popunjavanja
parodontalnih o$tecenja preparatima Geist-
lich Bio-Oss® ili Geistlich Bio-Oss® Collagen
treba pazljivo obraditi parodontalne lezije
(zagladiti zubni koren i odstraniti nekrozno
tkivo. U cilju optimalne regeneracije tkiva,
defekt treba pokriti membranom (npr.
Geistlich Bio-Gide®)

Ogranicenja upotrebe

Kontraindikacije

> Geistlich Bio-Oss® i Geistlich Bio-
Oss®Collagen ne treba koristiti kod pacije-
nata sa infekcijom na mestu operacije

> Geistlich Bio-Oss®Collagen ne primenjivati
kod ustanovljene alergije na kolagen

Mere opreza

Geistlich Bio-Oss® i Geistlich Bio-Oss® Colla-
gen trebalo bi da upotrebljavaju samo obuceni
stomatolozi i hirurzi.

Geistlich Bio-Oss® i Geistlich Bio-Oss® Colla-

gen treba primenjivati sa posebnim oprezom

kod pacijenata:

> koji imaju akutnu ili hroni¢nu infekciju (npr.
osteomijelitis) na mestu operacije

> koji pate od nekontrolisanih metabolickih
oboljenja kao 3to su diabetes, osteoma-
lacija, poremecaj titne Zlezde, tedki i
funkcionalni poremecaji jetre i bubrega

> koji su na dugoro¢noj terapiji kortikoste-
roidima

> koji imaju autoimuna oboljenja

> koji su na zra¢noj terapiji

> koji intenzivno puse

Da bi se obezbedila regeneracija kosti, Geist-

lich Bio-Oss® treba implantirati samo u dobro

vaskularizovano kostano tkivo u direktnom

kontaktu sa kostima (ukoliko je potrebno

povrinu kosti treba u€initi hrapavom).

Kod najvecih defekta, dodavanje autogene

spongiozne kosti ili kostne srzi moze da

pobolj3a regeneraciju kosti.
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Na osnovu iskustva, oblast gde je uradena
augmentacija ne treba izlagati mehanickom
opterecenju  (kompresivnom opterecenju)
niti treba ubacivati implante (procedura u dva
koraka) sve dok ne prode nekoliko nedelja od
insercije Geistlich Bio-Oss®./ Geistlich Bio-
Oss®Collagen.

Iskustva su pokazala da je mehanicko
opterecenje (pritiskom) podrucja koja su
potpuno augmentirana preparatom Geist-
lich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss®Collagen
moguce najranije nakon 6 meseci. Zbog toga,
pravovremena primena implanta zavisi od re-
zidualnog volumena kosti.

Sporedni efekti

Reakcije nekompatibilnosti se ne mogu
potpuno iskljuciti u retkim individualnim
slucajevima. Alergijske reakcije usled kola-
gene komponente koju sadrzi Geistlich Bio-
Oss® Collagen se ne mogu potpuno iskljuciti.
Moguce komplikacije koje mogu nastupiti
kod bilo koje hirurske intervencije ukljucuju
176

otoke, formiranje kraste, krvarenje, lokalna
zapaljenja, gubitak ko3tanog tkiva, infekcije
ibolove.

Trudnoca/Laktacija

Nema raspolozivih kontrolisanih studija na
trudnicama. Nema raspoloZivih podataka o
upotrebi ovog proizvoda tokom laktacije. 1z
bezbednosnih razloga, trudnice i zene koje
doje ne treba tretirati sa Geistlich Bio-Oss®/
Geistlich Bio-Oss® Collagen.

Bezbednost i efikasnost Geistlich Bio-Oss®/
Geistlich Bio-Oss® Collagen nije ispitivana
kod dece kod koje nije zavrien razvoj skeleta.

Ostale informacije
® SadrZaj boice ili blister pakovanja je

namenjen samo za jednu upotrebu.

Resterilizacije nije moguca! Sve
ostatke treba odbaciti. U slucaju po-
novne upotrebe, sterilitet i funkcija
nisu vise garantovani.
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g Nemojte koristiti posle isteka roka
trajanja koji je naznacen na pakovanju.

50¢ Cuvati na suvom mestu na sobnoj

15 temperaturi (15-25 °C).
Proizvod je sterilan. Ukoliko je
sterilno pakovanje osteceno, ovaj

proizvod se ne sme koristiti!

Pakovanje

Geistlich Bio-Oss® granulat od spongiozne
kosti:

Veli¢ina granula: 1 mm - 2 mm
Boticesa0.5gili2.0g

Veli¢ina granula: 0.25 mm - 1 mm

Bocice sa0.25g,0.5g ili2.0g

Geistlich Bio-Oss® Collagen:

Dvostruko blister pakovanje sa 1 unapred
formiranim blokom granulata spongiozne
kosti i 10% kolagena.

Veli¢ine blokova: 100 mg, 250 mg, 500 mg

PERIO System Combi-pack

1 Geistlich Bio-Gide® Perio 16 mm x 22 mm
+ 1 Geistlich Bio-Oss® Collagen (100 mg)

+ sterilni $abloni

Combi-Kit Collagen:
1 Geistlich Bio-Gide®, 16 mm x 22 mm
+ 1 Geistlich Bio-Oss® Collagen (100 mg)

Geistlich Bio-Oss® blok od spongiozne kosti:
Dvostruko blister pakovanje sa 1 blokom
Veli¢ina bloka: 1cm x 1 cm x 2 cm

“ Proizvodac

Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40

CH-6110 Wolhusen / Svajcarska

Status informacija: 01/2010
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Suomi
Geistlich Bio-Oss®/
Geistlich Bio-Oss® Collagen

Luonnollinen luun kivenndisaine luun korvaamiseen

Koostumus

Geistlich Bio-Oss® on luonnollinen nautape-
rdinen luun kivenndisaine. Erittdin hyvin puh-
distettu osteokonduktiivinen mineraalirakenne
tuotetaan luonnollisesta luusta monivaiheises-
sa puhdistusprosessissa, jossa noudatetaan &4-
rimméisen tarkkoja turvallisuusméaarayksia.
Geistlich Bio-Oss® on saatavana hohkaluu-
rakeina ja hohkaluukappaleena. Luonnollisen
alkuperdnss ansiosta Geistlich Bio-Oss® on
kemiallisesti ja rakenteellisesti verrattavissa
mineralisoidun ihmisen luun rakenteen kanssa
(nanokiteinen luonnollinen apatiitti). Geistlich
Bio-Oss® Collagen on sekoite hohkaluurakeita
ja 10 % sian kollageenikuituja kappaleen muo-
dossa. Geistlich Bio-Oss® ja Geistlich Bio-Oss®

Ominaisuudet / Vaikutukset

Geistlich Bio-Oss®: Geistlich Bio-Oss®-materi-
aalin anorgaanisen luumatriisin makro- ja mik-
rohuokoinen rakenne on verrattavissa ihmisen
hohkaluun rakenteeseen. Suuri liitdnndisten
huokosten maérd ja luonnollinen koostumus
edistdvat uuden luun muodostumista ja si-
saankasvua implantointialueella. Ajan kuluessa
Geistlich Bio-Oss®-materiaalin muoto saattaa
osittain muuttua osteoklastin ja osteoblastin
vuoksi  (fysiologinen  uudelleenmuotoutumi-
nen). Ominaisuuksiensa ansiosta Geistlich Bio-
Oss® on eldvd vaihtoehto autologiselle luulle
sopivissa vaurioissa.

Geistlich Bio-Oss® Collagen: Materiaalin sie-
nimédinen rakenne mahdollistaa yksinkertaisen

Collagen steriloidaan y-séteilytykselld. leikkauksen. Kollageeni helpottaa Geistlich
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Bio-Oss®-materiaalin - mukauttamista vaurio-
kohtaan. Kollageeni imeytyy hitaasti usean vii-
kon ajan.

Kayttoalueet

Geistlich Bio-Oss®-rakeita suositellaan luuva-

urioiden téytto6n ja luun laajennukseen, esim.

> alveoliharjanteiden laajennus/rekonstruktio

> poistokuoppien tayttd

> implantologia: implanttialueiden valmistelu,
luun repedmavaurioiden taytto ja sinuspoh-
jan laajennukset

> parodontologia: luuvaurioiden taytts, kalvon
tukeminen kudoksen ohjatun regeneraation
(GTR) aikana.

Geistlich Bio-Oss® Collagen -materiaalia suosi-

tellaan luuvaurioiden rekonstruktioon maksillo-

fasiaalisessa ja hammaskirurgiassa, esim.

> alveoliharjanteiden laajennus/rekonstruktio

> poistokuoppien taytté

> parodontologia: luuvaurioiden taytto, kalvon
tukeminen kudoksen ohjatun regeneraation
(GTR) aikana.

Geistlich Bio-Oss®-hohkaluukappaletta suosi-
tellaan seuraaviin kayttotarkoituksiin:
> suurten luuvaurioiden téytto.

Kayttohjeet

Geistlich Bio-Oss®- / Geistlich Bio-Oss® Colla-

gen -materiaalin késittelyssd tulee noudattaa

steriilin kdsittelyn ja potilaan laakityksen yleisid

periaatteita.

> Poista granulaatiokudos kokonaan vaurion
paljastamisen jlkeen.

> Sekoita ennen implantointia Geistlich

Bio-Oss®-granulaattia potilaan vereen tai

fysiologiseen keittosuolaliuokseen.

> Asettaminen:

a) Aseta vaurioon Geistlich Bio-Oss®-granu-
laattia steriileilld instrumenteilla (lasta,
lusikka tai ruisku).

b) Geistlich Bio-Oss® Collagen voidaan
leikata tarvittavan kokoiseksi steriileilla
atuloilla tai saksilla kuivassa tai (vereen
tai fysiologiseen keittosuolaliuokseen)
kostutetussa muodossa. Materiaali asete-
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taan paikoilleen steriileilld instrumenteilla,
esim. pinseteilla.

) Muotoile Geistlich Bio-Oss®-hohkaluukap-
paleet oikean kokoisiksi skalpellilla. Aseta
ne sitten vapaasti luukaviteettiin. Kappale
kostutetaan tarvittaessa potilaan vereen
tai fysiologiseen keittosuolaliuokseen.

Kappaletta voidaan muotoilla in situ steriililla

spatulalla tai muulla sopivalla instrumentilla.

Geistlich Bio-Oss®-materiaalin peittdminen

kalvoesteelld on suositeltavaa (esim.

Geistlich Bio-Gide®).

Haavan sulkemisen yhteydessa pehmyt-

kudoskielekkeen tulee kokonaan peittaa

implantoitu Geistlich Bio-Oss®. Kiinnitys
suoritetaan ompeleilla.

> Jos haavan primaarisulkua ei voi suorittaa
kokonaan, lappa tulee mobilisoida (leikkaus-
viilto luukalvon l4pi) tai haava tulee peittds
kalvolla (esim. Geistlich Bio-Gide®).
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Erityiset ohjeet kdytt66n parodontologiassa

> Erityiset ohjeet kayttoon parodontolo-
giassa Bakteeritulehduksen hallinta ja
asianmukainen suuhygienia ovat onnistuneen
parodontaalihoidon perusedellytykset. Sen
vuoksi ennen kirurgista toimenpidetta on
suositeltavaa huolehtia potilaan suuhygieni-
asta sekd opastettava potilasta sen hoidossa.
Toimenpiteen jalkeisen hoitojakson avulla
voidaan varmistaa hoidon pitkdaikainen
onnistuminen.

Téytettdessa parodontaalisia vaurioita
Geistlich Bio-Oss®- tai Geistlich Bio-Oss®
Collagen -materiaalilla on ennen implan-
tointia huolehdittava plakin puhdistamisen
liséksi my6s parodontaalisen leesion
paikallisesta hoidosta (juurien hiominen

ja puhdistaminen). Vaurion peittaminen
kalvolla edesauttaa kudoksen optimaalista
regeneraatiota (esim. Geistlich Bio-Gide®).
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Kayttorajoitukset

Vasta-aiheet

> Geistlich Bio-Oss®- / Geistlich Bio-Oss®
Collagen -materiaalia ei tule kdyttaa tulehtu-
neiden haavojen yhteydessa.

> Geistlich Bio-Oss®- Collagen -materiaalia ei
ole kayttaa potilailla, joiden tiedetésn olevan
allergisia kollageenille.

Varoitukset

Geistlich Bio-Oss®- ja Geistlich Bio-Oss® Col-

lagen -materiaalia tulee kayttdd ainoastaan

koulutettujen hammaslaakareiden ja kirurgien

toimesta.

Geistlich Bio-Oss®- / Geistlich Bio-Oss® Colla-

gen -materiaalia tulee kayttdd erityisella huolel-

lisuudella seuraavissa tapauksissa:

> akuutti tai krooninen tulehdus (esim.
osteomyeliitti) leikkausalueella

> aineenvaihduntasairaus, esimerkiksi
diabetes, osteomalasia, kilpirauhassairaus tai
vakava munuais- tai maksasairaus, joka ei ole
hoitotasapainossa

> pitkdaikainen kortikosteroidihoito

> autoimmuunisairaus

> sadehoito

> runsas tupakointi.

Luun regeneraation takaamiseksi Geistlich Bio-
Oss® tulee implantoida ainoastaan hyvin elin-
voimaiseen luukudokseen, jossa se on suorassa
kosketuksessa isantaluun kanssa. Luun pintaa
tulee tarvittaessa karhentaa. Suurempien vau-
rioiden yhteydessd autologisen hohkaluun tai
luuytimen lisaaminen voi parantaa luun rege-
neraatiota. Kokemuksen perusteella augmen-
toidun alueen mekaanista kuormittamista (pu-
ristuskuormitus) ja implanttien kiinnittamistd
(kaksivaiheinen toimenpide) siihen tulee valttas
useita viikkoja Geistlich Bio-Oss®- / Geistlich
Bio-Oss® Collagen® -materiaalin asettamisen
jalkeen. Kokemuksen perusteella Geistlich Bio-
Oss® / Geistlich Bio-Oss® Collagen -materi-
aalilla augmentoitujen alueiden mekaaninen
kuormitus (puristuskuormitus) on mahdollis-
ta aikaisintaan kuuden kuukauden kuluttua.
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Yleisesti ottaen implantin asettamisen sopiva
ajankohta riippuu jéljelld olevasta luumaarasta.

Haittavaikutukset
Yhteensopimattomuusreaktioita Geistlich Bio-
Oss®-/ Geistlich Bio-Oss® Collagen -materiaa-
lin kanssa ei voida sulkea kokonaan pois. Koska
Geistlich Bio-Oss® Collagen sisiltda kollagee-
nia, erittdin harvoissa tapauksissa voi esiintyd
allergisia reaktioita. Kaikkien leikkausten yhte-
ydessa mahdollisesti esiintyvid komplikaatioita
ovat leikkauskohdan turvotus, kielekkeen ku-
doksen kuoleminen, verenvuoto, paikallistuleh-
dus, luukato, tulehdus tai kipu.

Raskaus / Imetys

Tietoa tuotteen kdytdstd raskauden tai imetyk-
sen aikana ei ole kaytettavissa. Turvallisuussyis-
t4 raskaana olevia tai imettavia naisia ei tule
hoitaa Geistlich Bio-Oss®- / Geistlich Bio-Oss®
Collagen -materiaalilla. Geistlich Bio-Oss®-
/ Geistlich Bio-Oss® Collagen -materiaalin
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turvallisuutta ja tehoa ei ole tutkittu lapsilla en-
nen luuston téydellista kehittymista.

Muuta tietoa

Pullon tai ldpipainopakkauksen
sisalto on tarkoitettu ainoastaan

kertakayttoon.

Tuotteen uudelleensterilointi ei ole
mahdollista. Havita kdyttamaton
materiaali. Jos tuotetta kaytetaan
uudelleen, eivét steriiliys ja toiminta
ole endd varmoja.

Al kayta pakkaukseen merkityn
viimeisen kdyttopdivamaaran jalkeen.

2
®

Séilytd kuivassa paikassa
huoneenldmméssa (15-25 °C).

Tuote on steriili, kun pakkaus on
avaamaton ja vaurioitumaton. Jos
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steriili pakkaus on vahingoittunut,
tuotetta ei saa kayttaa.

Esitys

Geistlich Bio-Oss®-hohkaluurakeet:
Raekoko: 1-2 mm

0,5 g ja 2,0 g injektiopullot
Raekoko: 0,25-1 mm

0,25 g,0,5 g 2,0 g injektiopullot

Geistlich Bio-Oss® Collagen:

Kaksoisldpipainopakkaus, jossa on yksi esimuo-
toiltu kappale hohkaluurakeita ja kollageenia.

Kappalekoot: 100 mg, 250 mg, 500 mg

PERIO-jérjestelmén yhdistelmapakkaus

1 Geistlich Bio-Gide® Perio, 16 mm x 22 mm

+ 1 Geistlich Bio-Oss® Collagen (100 mg)
+ steriilit sapluunat

Combi-Kit Collagen:
1 Geistlich Bio-Gide®, 16 mm x 22 mm
+ 1 Geistlich Bio-Oss® Collagen (100 mg)

Geistlich Bio-Oss®-hohkaluukappale:
Kaksoislapipainopakkaus, jossa yksi kappale
Kappalekoko: 1 cm x 1 cm x 2 cm

HVaImistaja

Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40
CH-6110 Wolhusen / Sveitsi

Tietojen pdivamddrd: 01/2010
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Svenska
Geistlich Bio-Oss®/
Geistlich Bio-Oss® Collagen

Naturligt benmineral for benersattning vid kakkirurgi

Sammanséttning

Geistlich Bio-Oss® &r ett naturligt benmate-
rial av bovint ursprung. Den hégrenade os-
teokonduktiva mineralstrukturen framstalls i
en flerstegsreningsprocess och enligt hdgsta
sdkerhetsstandard. Geistlich Bio-Oss® levere-
ras som spongiosa- och spongiosablock.

P& grund av sitt naturliga ursprung &r Geist-
lich Bio-Oss® kemiskt och strukturellt jamfor-
bart med den mineraliserade ménskliga ben-
strukturen (finkristallin naturlig apatit).
Geistlich Bio-Oss® Collagen &r en blandning
av spongiosagranulat och 10 % kollagenfibrer
frén grisar i form av blockmaterial.
Sterilisering av Geistlich Bio-Oss® och Geist-
lich Bio-Oss® Collagen sker med gammastral-

Egenskaper / verkningsmekanismer
Geistlich Bio-Oss®: Den oorganiska benma-
trisen for Geistlich Bio-Oss® har en makro-
och mikroporés struktur som liknar mannis-
kans spongiosaben. Genom de bredmaskiga,
inbdrdes férbundna porerna och den natur-
liga sammansittningen framjas bildning och
invaxning av det naturliga benet pa implan-
tationsplatsen. Med tiden kan Geistlich Bio-
Oss®delvis ombildas av osteoklaster och
osteoblaster (fysiologisk ommodellering). Pa
grund av sina egenskaper utgér Geistlich Bio-
Oss® ett alternativ till autolog spongiosa vid
lampliga defekter.

Geistlich Bio-Oss® Collagen: Materialets
spongidsa konsistens gor det enkelt att an-

passa. Kollagenet hjélper bindningen av
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Geistlich Bio-Oss® till avsedd plats. Kollage-
net resorberas langsamt, inom loppet av ett
flertal veckor.

Indikationer

Geistlich Bio-Oss®-spongiosagranulat rekom-

menderas fér ifyllnad av bendefekter och for

benforstarkning, t.ex.:

> Forstarkning/rekonstruktion av alveo-
larutskottet

> Utfyllnad av extraktionshaligheter

> Implantat: férberedelse av implantatbad-
den, utfyllnad av benéppningar och
-sprickor och férstarkning av bihalebottnen

> Parodontologi: utfyllnad av benfickor,
stédfunktion fér membranet vid styrd
vévnadsregeneration (GTR = Guided
Tissue Regeneration).

Geistlich Bio-Oss® Collagen rekommenderas

for rekonstruktion av bendefekter vid maxil-

lofacial kirurgi och tandkirurgi, t.ex.:

> Forstéarkning /rekonstruktion av alveo-
larutskottet

> Utfyllnad av extraktionshaligheter

> Parodontologi: utfylinad av benfickor,
stédfunktion for membranet vid styrd
vévnadsregeneration (GTR = Guided
Tissue Regeneration).

Geistlich Bio-Oss®-spongiosablock rekom-

menderas for:

> Utfyllnad av stérre bendefekter

Anvéndningsanvisningar

De allmanna principerna for sterilt arbete och

lakemedelsbehandling av patienten maste

iakttas vid anvindning av Geistlich Bio-Oss®/

Geistlich Bio-Oss® Collagen.

> Fullstdndig eliminering av granulationsvav-
nad sedan defekten exponerats.

> Blanda Geistlich Bio-Oss®-granulat med
patientens blod eller med fysiologisk kok-
saltlosning fore implanteringen

> Applikation:

a) Geistlich Bio-Oss®-granulat fors in i
defekten med hjélp av sterilt instrument
(spatel, sked eller amalgampistol).
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b) Geistlich Bio-Oss® Collagen kan klippas
till lamplig storlek med steril pincett och
sax i torr eller fuktig form (fuktats med
blod, fysiologisk koksaltlésning). App-
likationen gors med sterila instrument,
t.ex. pincett.

¢) Geistlich Bio-Oss®-spongiosablock kan
anpassas till limplig storlek med en
skalpell och ldggs in i benkaviteten.

Vid behov fuktar man med blod som
tidigare tagits fran patienten eller med
fysiologisk koksaltlosning.
> Modellering kan ske pa plats med steril
spatel eller annat lampligt instrument.
> Geistlich Bio-Oss® bér i allménhet téckas
med en membranbarridr (t.ex. Geistlich
Bio-Gide®).
> Vid tillslutningen bor mukoperiostfliken
helst ticka helt det implanterade Geistlich

Bio-Oss® och sutureras fast.
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> Om primér sartillslutning inte ar mojlig,
bor fliken mobiliseras &nnu mer (periost-
strimling) eller sartackning utféras med ett
membran (t.ex. Geistlich Bio-Gide®).
Sarskilda anvisningar for parodontalt bruk
> Ett lyckat parodontalt behandlingsresultat
forutsatter att bakteriell infektion eli-
mineras och att patienten féljer god
munhygien. Den kirurgiska behandlingen
bor darfor helst foregas av munhygie-
nisk instruktion av patienten. Postoperativt
kan goda hygieniska férhallanden garan-
tera ett bra langtidsresultat.
En forutsattning for utfylinad av
parodontala defekter med Geistlich Bio-
Oss® och Geistlich Bio-Oss® Collagen &r
- forutom plackkontroll - en framgangsrik
lokal behandling av parodontallesionen
(rotplaning, depuration) fére implantering-
en. Defekten bér tickas med ett membran,
vilket ger optimal vdvnadsregeneration
(t.ex. Geistlich Bio-Gide®).
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Sarskild hansyn

Kontraindikationer

> Geistlich Bio-Oss® och Geistlich Bio-Oss®
Collagen bor inte anvéandas i omraden med
infekterade sar.

> Geistlich Bio-Oss® Collagen bér inte
anvéndas hos patienter med kind allergi
mot kollagen.

Forsiktighet

Geistlich Bio-Oss® och Geistlich Bio-Oss®

Collagen bér endast anvéandas av utbildade

tandldkare och kirurger.

Geistlich Bio-Oss® och Geistlich Bio-Oss®

Collagen bér anvindas med sarskild forsiktig-

het hos patienter med

> akut eller kronisk infektion (t.ex. osteomy-
elit) inom det kirurgiska omradet;

> obalanserade metaboliska sjukdomar,
t.ex. obalanserad diabetes, osteomalaci,
skoldkortelfel, svar njur- eller leversvikt

> langvarig behandling med glukokortikos-
teroider

> autoimmuna sjukdomar

> stralbehandling

> kraftig rékning

For att sakerstalla att det bildas nytt ben ska
man endast anvénda Geistlich Bio-Oss® i vi-
tal benvavnad eller i direkt kontakt med be-
net (vid behov med hjilp av mikrofrakturer
pa benytan).

Vid storre defekter kan inblandning av auto-
gen spongiosa eller benmirg forbattra ny-
bildningen av ben.

Man vet av erfarenhet att efter anvandning
av Geistlich Bio-Oss® eller Geistlich Bio-Oss®
Collagen maste rorlighet genom mekanisk
belastning (kompressionsbelastning) eller ge-
nom implantering av implantat (tvastegsin-
grepp) inom det férstarka omraden undvikas
i flera veckor. Man vet av erfarenhet att me-
kanisk belastning (kompressionsbelastning)
inom omraden som forstarkts med Geistlich
Bio-Oss® eller Geistlich Bio-Oss® Collagen
blir mgjligt tidigast 6 manader efter applika-
tion. Allmant taget beror den ratta tiden for

187

Dok Best.-Nr. - Typopharma
Mandant - Stoff-Nr.: 937110 PZ: 90 x 68 Code-Nr.: -

Bezeichnung: Bio-Oss

Aufmachung: 34-sprachig

Farben: schwarz

Einsatzdatum Produktion:

genehmigt:

Datum:



insertion av implantatet pa den befintliga
benvolymen.

Biverkningar

Mojligheter till inkompatibilitetsreaktioner
med Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss®
Collagen kan inte helt uteslutas.

Eftersom Geistlich Bio-Oss® Collagen inne-
haller kollagen, kan allergiska reaktioner fo-
rekomma i mycket séllsynta fall.

Bland de eventuella komplikationer som kan
uppsta under vilket kirurgiskt ingrepp som
helst finns svullnad inom operationsomradet,
avstétning av vdvnadslamban, blédning, lokal
inflammation, férlust av benvivnad, infektion
eller smarta.

Graviditet/Amning

Ingen information finns om anvéndning av
produkten under graviditet eller vid amning.
Av sdkerhetsskal bor kvinnor som &r gravida
eller ammar inte behandlas med Geistlich
Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss® Collagen.
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Sakerhet och effekt av Geistlich Bio-Oss® /
Geistlich Bio-Oss® Collagen har inte utretts
hos barn fére uppnadd skelettmognad.
Ovrig information

@ Innehallet i blisterférpackningen ar

endast avsett fér engangsbruk.

®

Far inte steriliseras pa nytt. Oanvant
material bor kasseras. Vid ateranvad-
ning kan steriliteten och funktionen

inte ldngre garanteras.

Anvand inte efter utgangsdatum.

Férvaras i rumstemperatur pé torrt
stélle (15-25 °C).

Steril s& lange forpackningen inte
oppnats eller skadats. Om den
sterila férpackningen har skadats,
skall innehallet inte anvandas.
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Forpackningar

Geistlich Bio-Oss®-spongiosagranulat:
Granulatstorlek: 1 mm - 2 mm

Flaskor pa 0,5 goch2,0 g

Granulatstorlek: 0,25 mm - 1,0 mm
Flaskor pa 0,25g,0,5g0ch2,0g

Geistlich Bio-Oss® Collagen:
Dubbelblister med 1 férformat block spon-
giosagranulat och kollagen.
Blockstorlekar: 100 mg, 250 mg, 500 mg

PERIO-system kombipack:

Geistlich Bio-Gide® Perio, 16 mm x 22 mm
+ 1 Geistlich Bio-Oss® Collagen (100 mg)
+ sterila tillskarningsschabloner

Combi-Kit Collagen:
1 Geistlich Bio-Gide®, 16 mm x 22 mm
+ 1 Geistlich Bio-Oss® Collagen (100 mg)

Geistlich Bio-Oss®-spongiosablock:
Dubbelblister med 1 block
Storlek: Tcmx 1cm x 2 cm

wl Tillverkare

Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40

CH-6110 Wolhusen / Schweiz

Datum fér denna informaiton: 01/2010
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Tarkce
Geistlich Bio-Oss®/
Geistlich Bio-Oss® Collagen

Kemik grefti icin dogal kemik minerali

Bilegimi

Geistlich Bio-Oss® sigir kemiginden elde edilen
dogal bir kemik mineralidir. Yiiksek olciide
saflastinlmis osteokonduktif mineral yapisi en
siki givenlik kurallari altinda birkag asamali bir
saflastirma prosediirii araciligyla dogal kemik-
ten dretilir. Geistlich Bio-Oss®, siingerimsi
kemik grantilesi veya stingerimsi kemik blok
olarak satisa sunulur. Dogal kdkenli olmasi
nedeniyle Geistlich Bio-Oss® gerek kimyasal
gerek yapisal agidan mineralize insan kemigiyle
karsilastinlabilir (nanokristalin dogal apatit).
Geistlich Bio-Oss® Collagen ise siingerimsi
kemik grandilesi ile % 10 oraninda domuz kolla-
jeni liflerinin karisimindan olusan blok seklinde
bir driindiir. Geistlich Bio-Oss® ve Geistlich
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Bio-Oss® Collagen y-isinlariyla sterilize edilir.

Ozellikleri / Etkileri

Geistlich Bio-Oss®: Geistlich Bio-Oss® un inor-
ganik kemik matriksi, insan stingerimsi dokusu-
na benzeyen makro ve mikro poréz bir yapiya
sahiptir. Birbirine gecisli genis gézenek hacmi
ve dogal bilesimi sayesinde yeni kemik olusu-
munu ve implantasyonun yerinde sabitlesmesi
destekler. Zaman icerisinde, Geistlich Bio-Oss®
osteoklast ve osteoblastlar tarafindan kismen
degisiklige ugratilabilir (fizyolojik yeniden mo-
dellenme). Ozellikleri sayesinde Geistlich Bio-
Oss® uygun defektlerde otojen kemikler igin iyi
bir alternatif olusturur.
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Geistlich Bio-Oss® Collagen: Malzemenin siin-
gerimsi ozelligi kolay adaptasyonuna olanak
saglar. Kollajen Geistlich Bio-Oss® un defekt
bolgesine adapte olmasini kolaylastirir. Kollajen
birka¢ hafta icerisinde yavas yavas rezorbe
edilir.

Endikasyonlar

Geistlich Bio-Oss® graniilleri kemik defektleri-

nin doldurulmasi ve kemik ogmentasyonu igin

tavsiye edilmektedir, 6rnegin

> Alveolar sirtin ogmentasyonu/
rekonstriiksiyonu

> Dis gekimi sonrasi olusan alveolar soket
bosluklarinin doldurulmasi

> implantoloji: implant yerlerinin hazirlanmasi,
kemik catlaklarinin doldurulmasi ve siniis
tabani ogmentasyonlari

> Periodontoloji: kemik defektlerinin
doldurulmasi, yénlendirilmis doku
rejenerasyonlarinda (YDR) membranin
desteklenmesi

Geistlich Bio-Oss® Collagen maksillofasiyal

cerrahide kemik defektlerinin rekonstriiksiyonu

ve dental cerrahi igin tavsiye edilmektedir, 6rn.:

> Alveolar sirtin ogmentasyonu/
rekonstriiksiyonu

> Dis cekimi sonrasi olusan alveolar soket
bosluklarinin doldurulmasi

> Periodontoloji: kemik defektlerinin
doldurulmasi, yénlendirilmis doku
rejenerasyonlarinda (YDR) membranin
desteklenmesi

Geistlich Bio-Oss® siingerimsi kemik blokunun

tavsiye edildigi kullanim alant:

> Kemik defektlerinde biiyiik bosluklarin
doldurulmasidir.

Kullanim talimatlan

Geistlich  Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss®

Collagen kullaniminda steril calisma ve hasta

medikasyonuna iliskin genel ilkelere uyulmasi

zorunludur.

> Defekt agiga gikarilarak graniilasyon dokusu
tamamen uzaklagtirilir.
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> Geistlich Bio-Oss® graniilleri implantasyon-
dan 6nce hastanin kani ya da fizyolojik
sodyum kloriir solisyonu ile karistirilir.

> Uygulama:

a) Geistlich Bio-Oss® grantiilleri steril
enstriimanlar kullanilarak (spattila, kasik
ya da siringa) defekt yerine yerlestirilir.

b) Geistlich Bio-Oss® Collagen kuru halde ya
da islatildiktan sonra (kanla, fizyolojik
soltisyonla) steril cimbizlar veya
makaslarla istenilen btytiklikte kesilebilir.
Malzeme steril enstriimanlarla 6rn.
cimbizlarla yerine uygulanir.

¢) Geistlich Bio-Oss® siingerimsi kemik
bloklari nesterle istenilen buyukluge
getirilir ve kemik bosluguna yerlestirilir.
Gerekirse blok hastanin kani ya da
fizyolojik tuz solisyonuyla islatilir.

> Yerinde modelleme steril bir spatiila veya
baska uygun enstriimanlar araciligiyla yapilr.

> Geistlich Bio-Oss®un bir membran bariyerle
kapatilmasi tavsiye edilir (6rn. Geistlich

Bio-Gide®).
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> Yara kapatilirken igeri yerlestirilmis Geistlich
Bio-Oss® pargasinin yumusak doku flebi
tarafindan tamamen 6rtiilmis ve dikisle
sabitlestirilmis olmasi gerekmektedir.

> Eger primer yaranin tamamen kapatilmasi
mimkiin olmuyorsa flebin genisletiimesi
(periosteumdan ensizyon yapilarak)
yoluna gidilmeli ya da yara bir membranla
(6rn. Geistlich Bio-Gide®) 6rtiilmelidir.

Periodontolojide kullanimina iliskin 6zel

talimatlar

> Basarili bir periodontal tedavinin temel
sartlari her tiirlti bakteriyel enfeksiyonun
kontrol altinda tutulmasi ve agiz hijyenine
siki bir sekilde uyulmasidir. Bu nedenle
cerrahi miidahale 6ncesinde bir hijyen
dénemi olusturarak hastanin bu konuda
yeterince bilgilendirilmesi uygun
gorilmektedir. Mudahalenin ardindan da
bir bakim dénemi uygulanarak tedavinin
uzun siireli basarisi giivence altina
alinabilmektedir.
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> Plak kontrolunun yanisira periodontal
bosluklarin Geistlich Bio-Oss® veya Geistlich
Bio-Oss® Collagen ile doldurulmasinin
diger bir 6nsarti da implantasyon 6ncesi
periodontal lezyonlara esasli bir yerel
tedavi uygulanmasidir (kokiin dizlenmesi,
debridement). Optimal doku rejenerasyonu
icin defektin bir membranla ortiilmesi
gerekmektedir. (6rn. Geistlich Bio-Gide®)

Kullanimi sinirlayici faktorler

Karsi endikasyonlar

> Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss®
Collagen enfeksiyonlu yaralarin mevcudiyeti
durumunda kullanilmamalidir.

> Geistlich Bio-Oss® Collagen kollajen alerjisi
oldugu bilinen hastalarda kullaniimamalidir.

Onlemler

Geistlich Bio-Oss® ve Geistlich Bio-Oss® Colla-
gen sadece egitilmis dis hekimleri ve cerrahlar
tarafindan uygulanmalidir.

Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss® Colla-

gen asagida belirtilen rahatsizliklardan sikayet-

¢i hastalarda 6zel dikkatle uygulanmalidir:

> ameliyat alaninda akut ya da kronik

enfeksiyon (6rn. osteomiyelit);

kontrol altinda olmayan metabolik

rahatsizliklar 6rn. seker hastaligi, kemik

yumusamasi, tiroid bezi bozukluklari, agir

bobrek veya karaciger rahatsizliklari

uzun siireli kortikosteroid tedavisi

otoimmiin hastaliklar

radyoterapi

asiri sigara tiketimi

Kemik rejenerasyonunun saglanmasi icin Geist-

lich Bio-Oss® sadece canli kemik dokularina ve

hastanin kemigiyle dogrudan temasta buluna-

cak sekilde (gerekirse kemik yiizeyinde mikrof-

raktiir olusturularak) implant edilmelidir. Buytk

hasarlarda otojen stingerimsi kemik dokusu

veya kemik iligi katiimasi rejenerasyon siirecini

olumlu etkiler. Deneyimlere gore Geistlich Bio-

Oss® / Geistlich Bio-Oss® Collagen yerlestiril-

mesinin ardindan uzun siire (haftalarca), meka-
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nik yiik (kompresyon yiikii) olusumuna yol
acabilecek mobiliteden veya miidahalede bulu-
nulan bélgeye tekrar implant yerlestirilmesin-
den (iki asamali tedavi) kaginilmalidir.

Yine deneyimlere gore Geistlich Bio-Oss®/
Geistlich Bio-Oss® Collagen uygulanmis bdlge-
lere mekanik yiik (kompresyon yiikii) uygulan-
masi en az 6 ay gectikten sonra mimkiin
olmaktadir. implant yerlestirmek icin en uygun
zamanin secilmesi ise arta kalan yerel kemik
hacmine bagldir.

Yan etkileri

Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss® Colla-
gen ile uyumsuzluk reaksiyonlarinin tamamen
giindemdigi  birakilmasi mimkiin ~ degildir.
Geistlich Bio-Oss® Collagen kollajen icerdigin-
den cok ender hallerde alerjik reaksiyonlara yol
acabili. Ameliyat bélgesinin sismesi, flep
soyulmasi, kanama, yerel iltihaplanmalar, kemik
erimesi, enfeksiyon veya agr gibi her cerrahi
miidahelede karsilasilabilen komplikasyonlar
olusabilir.
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Gebelik / Emzirme

Urtiniin gebelik veya emzirme dénemlerinde
kullanilmasina dair bilgi yoktur. Giivenlik nede-
niyle gebe ya da emziren kadinlarda Geistlich
Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss® Collagen uygu-
lanmamalidir. Geistlich Bio-Oss® /Geistlich
Bio-Oss® Collagen'in ¢ocuklarda, iskeletin ol-
gunlasmasindan énceki donemde uygulanmasi-
nin giivenligine ve etkinligine dair bir aragtirma
yoktur.

Diger bilgiler
® Sisenin veya blister ambalajin icerigi

bir kerelik kullanim i¢in 6ngérilmustur.

Tekrar steilize edilmesi miimkiin
degildir! Kullanilmamis malzemeyi
atiniz. Tekrar kullanilmasi durumunda
sterilite ve fonksiyon artik garanti
edilmez.

8 Uzerindeki son kullanma tarihinden
sonra kullanmayiniz.
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‘s»cjﬂ/m Kuru bir yerde oda sicakliginda

saklayiniz (15-25 °C).

Sunus sekilleri

Geistlich Bio-Oss® siingerimsi-kemik
graniilleri:

Grandil buytikligi: 1 mm -2 mm

0.5 gve 2.0 g'lik siselerde

Grantil buytklugi: 0.25 mm -1 mm
0.25g, 0.5 g ve 2.0 g'lik siselerde

Ambalaj agiimadigi ve zedelenmedigi
siirece driin sterildir. Steril ambalajin
hasar gormesi durumunda driinti
kullanmayiniz.

Geistlich Bio-Oss® Collagen:

Sekillendirilmis 1 adet stingerimsi kemik
graniilii ve kollajen bloku iceren duble-blister
ambalaj

Blok biiytkltikleri: 100 mg, 250 mg, 500 mg

PERIO Sistem Kombi-ambalaj

1 Geistlich Bio-Gide® Perio, 16 mm x 22 mm
+ 1 Geistlich Bio-Oss® Collagen (100 mg)

+ steril stensil sablonlar

Combi-Kit Collagen:
1 Geistlich Bio-Gide®, 16 mm x 22 mm
+ 1 Geistlich Bio-Oss® Collagen (100 mg)

Geistlich Bio-Oss® siingerimsi kemik blogu:
1blok iceren duble-blister ambalaj
Blok buyiikliigii: 1 cm x 1cm x 2 cm

wd Uretici firma

Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40
CH-6110 Wolhusen / isvigre

Bilgi stirtimii: 01/2010
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YkpaiHcbka moBa

KicTkoBuin 3amiHHKK Geistlich Bio-Oss® /

Geistlich Bio-Oss® Collagen

MprpoaHWIA KICTKOBUI MiHepan ANna 3amilieHHs KicTKn

Cknag

Geistlich Bio-Oss® - ue KicTkoBui miHepan
MPUPOAHOMO MOXOAXEHHS, OTPUMAHUN 3
6UUOT KiCTKM. PETeNbHO OUMLLIEHE, OCTEOKOH-
NyKTVIBHa MiHepanbHa CTPyKTypa BUroToBNA-
€TbCA 3 NPUPOAHWX KICTOK B X0Ai 6arotoeTan-
HOrO TEXHONOTIYHOIo npouecy OYMLLEHHSA 3
NOTPUMAHHSAM MaKCUMabHWX 3anoBiKHNX
3axopie. Geistlich Bio-Oss® moxHa npua6a-
TV K y Burnagi rybuatux rpaHyn (Spongiosa
Granulat), Tak 11 y Burnsai ryéuaroro 610Ky
(Spongiosa Block).

3aB/sKN CBOEMY MPUPOAHOMY MOXOAXKEHHIO
KicTKOBMI 3amiHHMK Geistlich Bio-Oss® 3 xi-
MiUYHOT TOUKM 30py 32 CBOEKD MiHepasbHOK
KiCTKOBOIO CTPYKTYPORO MaWixe He Biapi3Hs-
€TbCA Bify MiHEPanbHOI KICTKOBOT CTPYKTypU
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NOAVHU  (HAHOKPUCTaNIYHUI  NPUPOAHWNI
anarur).

KicTkoBuit  3amiHHuK Geistlich  Bio-Oss®
Collagen - ue cymiw ry6uactoi Kictkv i 10 %
BO/IOKOH CBWHOTO KonareHy y popmi 6n1oky.
CrepunizaLito 3AiMCHIOIOT 3a AOMNOMOro
Y-OMpPOMiHIOBaHHS

BnactuBocrTi / pis

Geistlich Bio-Oss®: aHopraHiuHa KicTkoBa
Mmatpuus Geistlich Bio-Oss® mae makpo- Ta
MiKpPOCKOMiYHY CTPYKTYpy NoaibHy Ao ry6-
YacToi KicTk1 ntoanHW. Benuki 3’eqryBsanbHi
nopy Ta NPUPOAHWIA CKNaj CNpUsIOTL YTBO-
PEHHIO Ta BPOCTaHHIO HOBOI KiCTKM y Mic-
Ui iMnnaHTauil. 3 NAVHOM Yacy 3amiHHMK
Geistlich Bio-Oss® uacTkoBo Mig BNAMBOM
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OCTEOKNACTiB Ta OCTeobnacTis Moxe npu-
AHATK iHWY dopmy (disionoriuHe pemope-
NIOBaHHSA). 3aBAAKW CBOIM BIaCTUBOCTAM
KiCTKOBMI 3amiHHMK Geistlich Bio-Oss® e
anbTepHaTWBOK y TX BMMajikax, Konu nati-
€HTY He NOKa3aHO BMKOPWUCTaHHS ayTonoriy-
HOT KiCTKM, 360 KON y Xipypra Hema MOXnu-
BOCTi CKOPUCTATMCSA Heto.

Geistlich Bio-Oss® Collagen: ry6uara koHcuc-
TeHLlis maTepiany cnpusie NpocTii aganTal
Konaren cnpuse 3akpinnenHto Geistlich
Bio-Oss® y nepepbaueHomy micui. Konarew
NpoTArOM [1€KINbKOX TUXKHIB MOBINbHO pe-
30p6ye.

Moka3saHHs / BKa3iBKM LLOA0 3aCTOCYBaHHS
3acTocyBaHHs rpaHyn ry6uactoi peuoBu-
Hu kictkn Geistlich Bio-Oss® Spongiosa
Granulat pekoMeH0BaHO ANs 3aNOBHEHHs
KicTKOBUX AecbeKTiB Ta Ans pereHepaLiii Kic-
TOK, HanpuKknaa:

npw ayrmeHTauii um pekoHCTpyKuUiT
rpe6eHs anbBEONAPHOrO BifPOCTKa;
QNS 3aNOBHEHHS NIYHOK NiCNs BUAANEHHS;
B iMnnaHTONOrIi: NiAroToBKa NOXa iMnnaH-
TaTa, 3aMoBHEHHS KIiCTKOBOTO fleeKTy, Lo
YTBOPYVBCS BHACNIA0K pe3op6uii KicTky,
ayrmeHTaLlis ra’MopoBoi Nasyxu;
Y NapoAOHTONOriT: 3aNOBHEHHS KiCTKOBMX
nedekrtis, onopHa yHKLis Ans membpa-
HW NpW HanpasneHi pereHepauii TkaHUH
(GTR).
KicTkoBuit  3amiHHMK ~Geistlich  Bio-Oss®
Collagen pekomeHoBaHO BMKOPUCTOBYBa-
TU AN PEKOHCTPYKLIT y LieNenHo-N1LbOoBil
LiNAHLI, @ TAKOX NpY CTOMATONOTIYHMX one-
pauisx, Hanpuknag:
> Mifj Yac ayrmeHTaLil / peKoHCTpyKLiT
anbBEO/APHOrO BiPOCTKaA;
> MpW 3aMOBHEHHI NYHOK NiCNs BUAANEHHS;
> Y NapOAOHTONOrIi: 3aNOBHEHHS KICTKOBUX
nedekTtis, onopHa yHKLis Ans membpa-
HW NpW HanpasneHi pereHepauii TkaHUH
(GTR).
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3acTocysaHHs 6noky rybuactoi peuoBuHN
Kictku Geistlich Bio-Oss® Spongiosa Block
PeKOMEeHAYETLCS ANS:

> 3aNOBHEHHS BENIMKUX KICTKOBMX AedeKTiB.

BKkasiBKM LLIOA0 3aCTOCYBaHHS

Mpy 3acTocyBaHHi KiCTKOBMX 3aMiHHUKIB

Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss®

Collagen HeobxigHO [OTpUMyBaTUCHL 3a-

ranbHUX NPUHLMNIB BUKOHAHHSA CTEPUNBHUX

PO6IT Ta MeiUUHUX NPU3HAYUEHb NaLliEHTY.

> Micns BigKpUTTS AedeKTy NoBHICTHO
BUAANNTMN FPaHyNALLIAHY TKaHMUHY.

> lNepen imnnaHTaLi€to 3milLaTh rpaHynn

KiCTKOBOTO 3amiHHwKa Geistlich Bio-Oss®

3 KpOB't0 NaLieHTa um 3 chizionoriuHnm

PO3UMHOM.

> 3acTocyBaHHs:

a) TpaHynu 3amiHHuKa Geistlich Bio-Oss®
Granulat BHocsTb B AecekT 3a go-
NOMOTOO CTEPUNBHUX IHCTPYMEHTIB
(Wwnatens, KIOPETKU Yy LWINpULA).
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b) B cyxomy ctaHi abo > nicns 3mouyBaH-
H3 (KpoB'to, (hi3ioNoriuHMM po3unHom)
3amiHHuK Geistlich Bio-Oss® Collagen
3a [10MOMOTOHO CTEPUIBHOIO MiHLEeTa Ta
HOXWLb MOXHA PO3AINNTY Ta chopmy-
BaTV 10 HeObXiHOTO Po3Mipy. BHOCATL
3aMiHHVK 33 [JONOMOTOO CTEPUNBHUX
iHCTPYMeHTiB, Hanpuknaa, niHuera.

C) 3a Jonomoroto ckanbnens 6n1oku
3amiHHuKa Geistlich Bio-Oss® Spongiosa
Block nigraHsitoTs Ao HeobxifgHoro pos-
Mipy Ta BHOCSTb B MOPOXHUHY. Y pasi
HeobXiAHOCTI 610K 3MOUYyHOTb KPOB'tO
natjieHTa um dizioNoriYHMM po3uMHOM.

3a J0NOMOTO0 CTEPUBLHOTO LnaTens

UM HWKUX NPUAATHUX IHCTPYMEHTIB OCTa-

TOUHE MO/E/MIOBAHHS MOXHA BUKOHATH

11 6e3nocepeaHbO Y MiCLli BHECEHHS

KICTKOBOrO 3aMiHHMKa.

MPUHLMNOBO PEKOMEH/YETLCA 3aKpUBaTH

KicTKOBWI 3amiHHMK Geistlich Bio-Oss®

KonareHoBo MembpaHoto (Hanpuknaa,

Geistlich Bio-Gide®).
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> Mpw 3aKpWTTi paHu M'sKi TKaHUHM NOBM-
HHi, HAaCKINbKN e MOX/TMBO, NOBHICTHO
MOKpVBaTW IMNNIAHTOBaHW KICTKOBMIA
3amiHHuMK Geistlich Bio-Oss®, ix HeobxigHO
3acpikcyBaTH 33 [JONOMOTOHO LLIOBHOTO
matepiany.

Y Bunagkax, Konu 3gincHUTA NoBHe
NepBUHHE 3aKPUTTS PaHK HEMOX/VBO,
HeobxigHo BMKOHaTV MobinisaLlito knants
(LWiNMHOBWMAHWI PO3PI3 HAAKICHWL), UK
3aKpUTK paHy KoNnareHoBOK MembpaHoto
(Hanpuknap, Geistlich Bio-Gide®).

OcobnuBi BKasiBKM [NA 3aCTOCYBaHHs Y

napopaoHTonorii

> 0N10BHOO NepeyMOBOIO A4S YCNiLHOTO
nikyBaHHs NapoJOHTY € KOHTPO/b 3a
6akTepianbHO iHeKLiEto Ta HanexHa
ririeHa nopoxHuHK pota. Tomy nepes
XipypriuHMM BTPyUYaHHsSM pekomeHay-
€TbCs NPOBECTY Tiri€HY 3 HACTYMHUM
BiANOBIAHWUM IHCTPYKTaXeMm naLjieHTa.
Micnsonepauiiita peabinitauinta asa

MOXe rapaHTyBaTyV JOBrOTpM1Banuii ycnix
NiKyBaHHA.

Mepep 3anoBHeHHAM AedeKTiB NapofoHTy
KIiCTKOBUM 3amiHHUKOM Geistlich Bio-Oss®
un Geistlich Bio-Oss® Collagen HeobxigHo
nepeKoHaTVCA y BifiCYTHOCTI BiikNaaeHb
Ta NPOBECTU peTenbHe NikyBaHHS
3aXBOPIOBaHb NapO/JOHTa (3rNafxyBaHHs
KOpEeHsl, caHaList noBepxHi paHu). [ns
ONTUMaNbHOT pereHepaLlii TKaHUHN
nedeKT cnif 3aKkpUTh KoMareHoBoK Memb-
paHoto (Hanpwknag, Geistlich Bio-Gide®).

O6MeXXeHHs NPy 3aCToCyBaHHi / 3ano6ikHi
3axoan

Mpomunokasanus

> KicTkoBi 3amiHHMKM Geistlich Bio-Oss®

Ta Geistlich Bio-Oss® Collagen He cnig
3aCTOCOBYBATY y NAL|IEHTIB 3 iH(iKOBaHM-
MU paHamm.

KicTkoBwit 3amiHHwk Geistlich Bio-Oss®
Collagen He cnig BuKopyrcToByBaTH Y
nauieHTiB 3 aneprieto Ha konareH.
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3anobixcHi 3axodu

KicTkosi 3amiHHukn Geistlich Bio-Oss® und
Geistlich Bio-Oss® Collagen noBwHHi Buko-
PWCTOBYBATM NULLIE CTOMATONOrW Ta Xipypru,
SIKi NPOVILLNK KYPC HaBUAHHS.

Geistlich Bio-Oss® Tta Geistlich Bio-Oss®
Collagen HeobxigHO 3 0cobnmBoo obepex-
HICTIO 3aCTOCOBYBATW Yy NaLi€HTIB 3 HacTyn-
HVMW CUMNTOMaMU:

> 3 FOCTPOKO UM XPOHIUHOHO iH(eKL e
(Hanpuknag, 3 OCTEOMIENITOM) B AiNAHLI
BTPyYaHHS;

3 HeKOHTpOHbOBaHMMVI SaXBopPOBaHHﬂMVI,
BUK/IMKaHUMM MOPYLLIEHHAM OBMiHY
PeYOBVH, Hanpuknag: fiiabetom, ocTeo-
MIENITOM, ANCHYHKLIEIO LLIUTOBUAHOT
321031, BAXXKUMM MOPYLIEHHAMM DyHKLiT
MEUiHKM UM HNPOK;

Npu AOBrOTPUBANOMY NiKyBaHHI KOPTUKOC-
TepOifiHUM NpenapaTom;

3a HasiBHOCTI @y TOIMYHHMX 3aXBOPHOBaHb;
npu OMNpOMiHIOBaHHi;

AKLLO NauieHT 381K 6araTo nanuTu.
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[ins 3a6e3neyeHHs npoLiecy yTBOPEHHsS Ho-
80T KicTku Geistlich Bio-Oss® tpe6a imnnaH-
TyBaTM N1LLIE 33 HAsABHOCTI 6e3nocepeiHbO-
rO KOHTaKTy 3 [iNfHKOK KiCTKW 3 f06poto
BacKynsipu3avieto (y pasi HeobxigHoCTi cnif
CTBOPUTM LLIEPLUABY NOBEPXH!O).

Ko AedeKT Mae binbLUKi po3mip, To Npo-
LileC yTBOPEHHS HOBOT KiCTKM MOXHa monin-
LIMTW, AOAABLUM ayTONOTiuHy rybuacty Kict-
Ky U ayTONOriUHNi KICTKOBMA MO30OK.
Hocsiag nokasas, WO MicNs BMKOPUCTaHHA
KicTKOBOrO 3amiHHwMKa Geistlich Bio-Oss® un
Geistlich Bio-Oss® Collagen & ginsHui ayr-
MeHTaUii npoTsrom 6aratbox TUXKHIB Tpeba
YHVKAT MOBINbHICTI, BUKNMKAHOT MeXaHiu-
HUMW HaBaHTaXeHHAMM (KOoMnpe-ciiiHe Ha-
BaHTKEHHS), a60 X BXMBNEHHAM iMNNaH-
TaTiB (2-eTanHui npouec).

SIK CBIQUWTL AOCBIA, MeXaHiuHe HaBaHTa-
KEHHS (HaBaHTAXKEHHS TUCKOM) AiNSHOK,
wo 6ynn MOBHICTHO 3aMOBHEHI KiCTKOBMM
3amiHHMKoM Geistlich Bio-Oss® un Geistlich
Bio-Oss® Collagen, MoxnviBe He paHilue, HixK
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yepes 6 micsuis. Tomy NpaBUAbHNA MOMEHT
BCTaHOB/IEHHS IMNNaHTaTy 3anexiTb BiA 3a-
NINLLKOBOrO 06'€My KiCTKU.

Heb6axkanwnit Bnnns

Peakuii HeCnpuiHATTS 3amiHHuKiB Geistlich
Bio-Oss® Ta Geistlich Bio-Oss® Collagen no-
BHICTIO BUK/IOUMTI HEMOXJ/IMBO.

Ockinbku Geistlich Bio-Oss® Collagen mic-
TUTb KOMareH, y PifKiCHMX BUNajKax He BU-
KNKOUeHi anepriuHi peakuii Ha HbOro.

BariTHicTb / rogyBaHHs rpyaato

KniHiuHMX gaHnX CTOCOBHO BMKOPUCTaHHS
Y BariTHMX XXIHOK UM rofytoumnx maTepis- He
icHye. Tomy 3 MipkyBaHb 6e3neku cnig Bigmo-
BUTUCS Bif 3aCTOCyBaHHSA membpaH Geistlich
Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss Collagen® y Ba-
FITHVX XKIHOK UM roflytoumnx matepis.
JocnipkeHHs CTocoBHO 6e3mneyHocTi  Ta
edektmsHocTi Geistlich Bio-Oss® / Geistlich
Bio-Oss Collagen® y piten He nposogunucs.

[Lopatkosa iHdopmauis
® BMmicT 6aHOUKM UM JBOCTOPOHHBOO

6nicTepa NpusHaueHi ANs OAHO-

Ppa30BOro BUKOPUCTaHHA.

MosTOpHa cTepuAisaLlis HeMOX-
nuea! HevkopucTaHi 3anmiukmn
HeobXifHO yTunizyBaTy Bigno-
BiHO 3 AiFOUMMM THCTPYKUIAMN.
Y pa3i NOBTOPHOr0 BUKOPUCTaHHSA
CTepPUNbLHICTb Ta (hyHKLIOHyBaHHSA
6iNbLU He rapaHTYHOTbCS.

He BukopucToByBaT MembpaHy,
CTPOK 36epiraHHs siKoi MUHYB.

Ssec 30€piraTyi B Cyxomy micuii npm kim-
e HaTHi Temnepatypi (15-25 °C).
B HeposneuaTaHOMy UM Heno-
LUKOAXXEHOMY CTaHi MembpaHa
cTepynbHa. Y pasi NoWKoAXKeHHS
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CTEPWbHOT yNaKoBKM BUKOPUCTOBY-
BaTV Mem6paHy 3a6opoHeHo!

Ynakosku

IpaHynu Geistlich Bio-Oss® Spongiosa
Granulat:

Po3mip rpaHyn: 1 mm - 2 Mm
baHoukn, koxkHa no 0.5r,2.0 r
Po3mip rpaHyn: 0.25 mm - 1.0 mm
baHouku, koxkHa no 0.25r1,0.51,2.0r

Geistlich Bio-Oss® Collagen:
[lBoCTOpOHHiit BnicTep 3 1 nonepeaHbo
cpopmoBaHVM B10KOM, LLO CKNAfAETLCS 3
ly6uatnx rpaHyn Ta 10 % CBUHSUOTO
KonareHy.

Po3mip 6n0ky: 100 mr, 250 mr, 500 mr

KombiHoBaHMi1 nakeT Perio-System
Combi-Pack:

1 Geistlich Bio-Gide® Perio, 16 mm x 22 Mm
+ 1 Geistlich Bio-Oss® Collagen (100 mr)

+ CTepunbHi WabnoHn ans BupisaHHs
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Combi-Kit Collagen:
1 Geistlich Bio-Gide®, 16 mm x 22 mm
+ 1 Geistlich Bio-Oss® Collagen (100 mr)

Bnok ry6uactoi kictkm Geistlich Bio-Oss® :
[1BOCTOPOHHii1 BnicTep 3 1 6n10KkoM
Po3mip 610Ky 1 cm x 1 cM X 2 cm

“ BupobHmk

®ipma ,Geistlich Pharma AG”
Appeca:

Bahnhofstrasse 40

CH-6110 Wolhusen / LLIseiiuapis

IHgopmauis y sepcii 8io: 01/2010
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Distributors

Argentina

Dentalmax S.A.

Av. Santa Fe 2206, Piso 3 "D"
Buenos Aires

Argentina

Australia

Henry Schein Halas
Unit 1-2

44 O'Dea Avenue

Bahrain

Gulf Pharmacy & General
Store

adivision of Gulf

Corporation of Technology

P.O. Box 2576, Villa 390
New Zinj 330

Manama

Kingdom of Bahrain

Yousuf Mahmood Husain
W.L.L.

Belgium, Luxembourg
Mediplus SA/NV

Rue des Bleuets, 74-76
1330 Rixensart
Belgique/Belgié

Brasil

Geistlich Pharma do Brasil
Av. Brigadeiro Faria Lima, 628
¢j. 92 e 93 (Pinheiros)

Sao Paulo, SP

CEP: 05426-200

Waterloo NSW 2017 P.O. BOX 23
Australia Bldg. 97, Block 328 Bulgaria
Road 322 ROMY-DENT Ltd.

Austria Salmaniya Ave. 1113 Cocpus
DeguDent Austria Handels Manama Yn. Mpenom 8
GmbH Kingdom of Bahrain Bb/ITAPUA
Liesinger-Flur-Gasse 4
1230 Wien
Osterreich
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Chile

CYBEL S.A.

Av. Presidente Riesco 3074
Of. 22

Las Condes

Santiago

Chile

China
ERHFERALRFRAA
hEIRHAERRILRILE

Ein il SIS BITA201E
B4R : 100044

Croatia

Pandent d.o.o.
Ogrizoviceva 40c
10 000 Zagreb
Hrvatska

Czech Republic
Gaudent Sanitaria s.r.o.
V hiirkach 2145/1

158 00 Praha 5

Ceska republika

Ing. Ivo Lénicek
Jetelovd 18

Egypt ) )
oaill gl i E:J,‘Sil
s 23 — sl 210l 32
B Al — Gl o ala

Al ey sgen

Estonia

Sirowa Tallinn AS
Salve 2C

111612 Tallinn
Estonia

Finland
Implantona Oy

Colombia 644 00 Brno - Sobesice Paciuksenkatu 19
Implatec S.A. Ceska republika 00270 Helsinki
Calle 50A No. 41-47 Suomi
Medellin - Antioquia Denmark
Colombia Unident Dental ApS
Herstedvang 7 B
2620 Albertslund
Danmark
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France

Geistlich Pharma France SA
Parc des Nations

385 rue de la Belle Etoile
95913 Roissy CDG Cedex
France

Germany
Geistlich Biomaterials
Vertriebsgesellschaft mbH

Hong Kong

HEAT Consultancy Co. Ltd.
1912-13, The Centre

99 Queen’s Road Central
Hong Kong

Hungary

Front Dent Kft.
Ferenc tér 5
1094 Budapest

India

LifeCare Devices Private
Limited

LifeCare House

841, Mori Road

Mahim West
Mumbai - 400016
India

Iran

Schneidweg 5 Magyarorszag bl
76534 Baden-Baden S 43l G - e 45
Deutschland Iceland Sar 4 34 K35 s il 2 18 U
E. Bridde ehf o
Greece, Cyprus Holtasmari 1
Appravt doppokeutikn A.E. 201 Képavogur Israel
A. Aawpiou 85 Iceland 7"y 08D
190 02 Natavia 4 wana
EMGSa 45240 wn Tn
X
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Italy

Geistlich Biomaterials
Italia S.r.l.

Via Castelletto, 28
36016 Thiene VI

Italia
Japan
BKESHNEHT

zip code 532-0033
KigriE) | K#s
1-1-15

Latvia
A/S Sirowa Riga
Katrinas dambis 16

Lebanon - Iraq - Syria -
Jordan
Jepeh Sdgp
R GieysS
bl gl LyeSd
S
ol
Lithuania
UAB Sirowa Vilnius
Svitrigailos 118
03228 Vilnius
Lietuva

Malaysia
Amedix Sdn Bhd

Malta

Bart Enterprises Limited
42ATriq il-Kbira

Balzan BZN 1259

Malta

Netherlands, The
Dent-Med Materials B.V.
Dorpsstraat 72

1713 HK Obdam
Nederland

New Zealand

Henry Schein Shalfoon

23 William Pickering Drive
Albany, Auckland 0632

1045 Riga Lot 7, Jalan Pengacara New Zealand
Latvija u1/48
Temasya Industrial Park Norway
40150 Shah Alam Unident AS
Selangor Postboks 362
Malaysia 3193 Horten
Norge
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Philippines

Spectrumed Inc.

Unit 2001-B West Tower
Philippine Stock Exchange
Center

Exchange Road, Ortigas
Center

Pasig City 1605
Philippines

Poland

FM Produkty Dla
Stomatologii

ul. Wybickiego 1/49 a
31-261 Krakow

Portugal

Laboratérios Inibsa, S.A.
Sintra Business Park
Zona Industrial da
Abrunheira

Edificio 1-2° |

2710-089 Sintra
Portugal

Qatar

s w0 gds b

(37 (8 umla £ 8 e 0 o by rbina i)
[ ]
(=)

Russia

CYMKO TPEMAMHT 000
1-as yn.byxsoctosa 12/11
107258, Mockea

Poccus

Saudi Arabia, Kuwait, Oman
Star Science International
GmbH

Jupiterstrasse 57 — Apt. 1458
CH-3015 Bern

Switzerland

Serbia, Montenegro
NOVODEX d.o.0.

Polska Romania Kneginje Zorke 2
Artis Bio Tech 11000 Beograd
Str. Sf. Spiridon, nr. 12 Srbija
ap. 2, sect. 2
Bucuresti
Romania
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Singapore

Raydent Supplies (S) Pte Ltd
6 Ubi Road 1 #04-01
Wintech Centre

Singapore 408726
Singapore

Slovakia

Sanitaria spol. s.r.o.
Sabinvoska 4/A
821 02 Bratislava
Slovenska

Slovenia

South Africa

Implants for Africa (Pty) Ltd.

Unit 30B

Platinum Junction Business
Park

School Street

P.O. Box 1028

ZA-7441 Milnerton

South Korea
@Yol 2m =
MEA MET MZE3S
1543-10 YLd 25
137-073

Sweden

Unident AB

Box 229

311 23 Falkenberg
Sverige

Switzerland
Karr Dental AG
Zugerstrasse 56
8810 Horgen
Schweiz

Thailand p
n1gnuaIuafia luTo-wiun

Aurora Dental d.o.o. thetel= 202/2-3 auu qyuin
Brilejeva Ulica 2 71 wszlouainila Jaun
1000 Ljubljana Spain 39w Yszinelng 10110
Slovenija Laboratorios Inibsa, S.A.
Ctra. Sabadell-Granollers
km 14,5
08185 Llica de Vall
(Barcelona)
Espana
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Turkey

Bioport Co.

Biiylikdere cd. Subay Evleri
9 Blok D.1

34394 Esentepe-Istanbul
Turkey

Ukraine

MM nntoc
syn.Maciuna, 36
Nbeis 79038
YkpaiHa

United Arab Emirates

Al Hayat Pharmaceuticals
P.O. Box 4483

Sharjah

United Arab Emirates

United Kingdom, Ireland
Geistlich Biomaterials
Geistlich Sons Limited
Long Lane

Chester CH2 2PF

Great Britain

Uruguay
Pro3implant S.R.L.
Colonia 2099, piso 1
Montevideo

CP: 11200

Uruguay

USA, Canada

Osteohealth

Division of Luitpold Pharm.,
Inc.

One Luitpold Drive

P.O. Box 9001

Shirley, New York 11967

Venezuela

Tecniservicios
Odontolégicos C.A.

Avda. Francisco de Miranda
Edf. 407, Mezzanina

Ofc. M4

Los Ruices

Caracas 1070

Venezuela

Vietnam

D.O.E.

(Dentistry Of Excellence)
199 Nguyen Thi Minh Khai
Dist.1 - Ho Chi Minh City
Vietnam

United States of America 937110/1004
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