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BbJZITAPCKA

C€ Mapkmposka ,CE*

CbcTaB

Geistlich Bio-Oss® Collagen e cmec ot 90 wt-% Geistlich Bio-Oss® (rpaHynu ¢ pasmep 0.25 -1
mm) 1 10 wt-% CBMHCKM KOnareHoBM BnakHa nof dopmata Ha 61ok. Geistlich Bio-Oss® e ec-
TeCTBEH KOCTEH MUHEPan OT BONCKM Npom3xof. Mopaan ectectBeHUs cu npousxoq Geistlich
Bio-Oss® e KaKTO XMMWUHO, TaKa M CTPYKTYPHO CbNOCTaBUM C YOBELLIKMS KOCTEH MMUHepan (Ha-
HOKpUCTaneH ectecTeeH anatu). Ctepunusaumsta Ha Geistlich Bio-Oss® Collagen e n3sbpLue-
Ha C y-pagmauus.

CeoiictBa / Ecpextn

Ib6ecTaTa KOHCUCTEHLMS HAa MaTepuana No3BossiBa IeCHO oTpsizBaHe. KonareHbT ynecHsBa
apantupaHeTo Ha Geistlich Bio-Oss® kbm MsicToTo Ha aedekTta. KonareHsT ce pesopbupa B
paMKuTe Ha HsaKonko ceammnun. Geistlich Bio-Oss® nogabpska BpacTBaHeTO Ha HOBaTa KOCT Ha
MSICTOTO Ha UMMMAHTMPaHe, CYXeMKM KaTo CTabUTHO CKene 3a 0cTeob1acTUTe; C BpeMeTo T
noanexun Ha GuUsnMonornuHms nNpoLec Ha pemoaenmpare. MuHepanHata dasa ce pesopbupa
6aBHO, B 3aBMCMMOCT OT (DM3MONOrMYHaTa Cpefla Ha OTAENHMS NaLUEHT, UK Ce MHTErpupa B
peumnmMeHTHaTa KOCT.

Bucoko npeuncTeHaTa 0CTeONPOBOAVMA MUHEpPasTHa CTPYKTYpa € Mpon3BefieHa OT ecTecTBeHa
KOCT B paMKMWTE Ha MHOroeTarneH NpoLec Ha NPeUNcTBaHe B CbOTBETCTBME C Hal-CTPUKTHUTE
pasnopen6w 3a 6esonacHocT. Mopagu ceoute ceorcTea Geistlich Bio-Oss® Collagen e gokasa-
Ha anTepHaTMBa Ha aBTONOXHaTa KOCT, KOraTo Ce M3Mo/3Ba 3a KOCTHA pereHepaLns B ycTHaTa
n nuueBo-uentocTHata obnact. Geistlich Bio-Oss® Collagen e peHTreHOKOHTpacTeH NOAO6HO
Ha Bcekn hocdhoKasnLMeB KOCTEH 3aMeCTUTE.

MpeaHasHaueHue
Geistlich Bio-Oss® Collagen e npegHa3HaueH 3a ynotpeba npwv fieueHve Ha fedekT Ha TBbp-
[M1TE TbKaHW B YCTHATa U NINLLEBO-UENHOCTHATA XMPYprus.
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Moka3aHus

Geistlich Bio-Oss® Collagen e nokasaH B cnefHUTe KITMHUUHW CUTYaLUM:
> KOCTEH AedunUMT Ha anBeonapHus pub

> [EeHTaNHO-NMLEBN aHOMaNnn 1 mandopmaLmm.

YkasaHus 3a ynorpeba

> Geistlich Bio-Oss® Collagen TpsibBa fa ce 13M0/13Ba OT NLEH3MPAHM CTOMATONO3M / Neka-
pW, 3aMo3HaTW C NpoLefypuTe No KOCTHa ayrmeHTaums. Mpu pabota ¢ Geistlich Bio-Oss®
Collagen TpsibBa fa ce cna3paT o6LLMTe NPUHLMNN 3a CTepUIHO BopaBeHe 1 MeamnKaLms Ha
nayueHTuTe.

> M3BbplLUeTe eNMMUHMpPaHe Ha FpaHyaLoHHaTa ThKaH cfef oTBapsiHe Ha fedekTa, npeau
[a NpUNOXUTE U3LEeNnNeTo.

> Geistlich Bio-Oss® Collagen moxxe fa ce oTpexxe 0 HEOOXOAMMUS pa3mep CbC CTEPUNHU
MUHLETU U HOXMLA, B Cyxa (DOpMa UK cnef HaBNaXKHsBaHE C KPbB UM CbC CTEPUNEH
HenuporeHeH hU3MoNorMUeH pa3Teop. MaTepmansT ce Npuara CbC CTEPUNHU MHCTPYMEH-
™.

> In situ MogenvpaHe MoXe fa Ce M3BbPLUM CbC CTEPWUIIHA LUNATYNA MW APYT NOAXOASLL
NHCTPYMEHT.

> 3a pa ce cBefie 4O MUHUMYM PUCKBT OT LEXMCLEHLMS Ha paHaTa UM pa3mecTBaHe Ha
Geistlich Bio-Oss® Collagen, e npenopbunTenHo nekyBaHusT gedekT aa ce ctabunumsmpa
nnu pa ce nokpue (Hanp. ¢ Geistlich Bio-Gide® unwm Geistlich Mucograft® Seal).

CneumanHu MHCTPYKLUW Npu ynoTpe6a B nepMopoHToNoOrmsaTa

OCHOBHO M3MCKBaHe 3a yCneLHo NapofoHTaHO fleyeHne BKOYBA epajMKaums Ha noane-
Xala b6aktepmanHa MHdeKUKs, KakTo M afeKkBaTHa yCTHa xurueHa. CnepfoBaTeniHO npeau
XWNPYPruvHa MHTePBEHLMS NaLMeHTUTe TpsbBa Aa NpeMMHaT XMreHHa gasa — neyeHme, CbC-
TOSILLLO C€ OT MHCTPYKLMM 33 YCTHA XMTMeHa, OTCTpaHsBaHe Ha 3bbeH Kambk, 0bpaboTBaHe Ha
KOpeHUTe 1 KOpeKLMa Ha OKNy3MATa, KOraTo e nokasaHo.

OcBeH KOHTPO/ Ha MakaTa, 3aMb/IBaHETO Ha NepnoaoHTanHu aedektn ¢ Geistlich Bio-Oss®
Collagen mn3unckBa ycrneLwwHo NoKanHo neyeHne Ha nepuogoHTanHaTta nesns (obpaboTeaHe Ha
KopeHuTe, AebpnamaH) Npean MMNIaHTUPAHETO.

CnepgonepaTyUBHU rpUXKKn
Ha nauneHTunTe TpsibBa fa ce ocurypsT obrMuyanHUTe CnefonepaTMBHU FPUXKU, MEAUKALNS U
NHCTPYKLMN.

OrpaHuueHus 3a ynotpebara / MpeanasHu mepku

lMpomusonokazaHus

> Geistlich Bio-Oss® Collagen He Tpsi6Ba fa ce M3Mon3Ba NpW HafMUMeE Ha OCTPO MHEKTMPaA-
HY paHW.

> Geistlich Bio-Oss® Collagen He TpsibBa fa ce M3Mon3Ba Npy NaLMEHTU C M3BECTHa aneprus
KbM KOMareH.

MpednasHu mepku

Geistlich Bio-Oss® Collagen TpsitBa aa ce n3nonsea c 0cobeHo BHMMaHMe Npu NauMeHTm C:



> XPOHWUYHA MHPEKLMS (Hamp. OCTEOMMENINT) Ha MSCTOTO Ha XMpPYpriuHaTa Hameca

> HEKOHTPONIMPaHN MeTaboNMTHW HapyLLeHus, Hanp. anabeTt, octeomanaums, 3abonsBaHe Ha
LLIMTOBMAHATA XJ/e3a, TEXKO 6bOpeUHo nnu yepHoapodHO HapyLleHue

NPOABLIKUTENHO NIeUeHMe C KOPTUKOCTEPOUAM

3a60115BaHMS C UMYHOMTOTMYHO HapyLLeHue

nbyeTepanus

3HAUUTENHO THOTIOHOMYLLEHE

WA BCSIKAaKBW NIEKAPCTBA, NOBAMSIBALLM OTPULLATENTHO 3apaCcTBaHETO Ha KOCTTa.

3a nognomaraHe [JocTaTbuHaTa pereHepaumsi U MHTerpaums Ha koctTa Geistlich Bio-Oss®
Collage TpsibBa na ce MMNNaHTMpa BbB BMTaHA KOCTHA TbKaH W B MPsiK KOHTAKT C peuunnu-
eHTHaTa KocT (ako e HeobXxoAMMO ¢ MMKpPOdpaKTypa Ha KOCTHATa NMOBbPXHOCT). 33 MO-rofemm
fedekTy foOaBSHETO Ha aBTOMOXHA CMOHTMO3HA KOCT MM KOCTEH MO3bK MOXeE Aia nofobpu
npoLieca Ha pereHepauus.

TpsibBa fa ce M36srBa MEXaHMUYHO HAaTOBapBaHe M NOCTaBsHE Ha UMMNIAHTK (4ByeTanHa npo-
Lenypa) B ayrMEHTUPaHWS YUacTbK [O HAKOMKO CEAMUUN creq npunoxeHneto Ha Geistlich
Bio-Oss® Collagen. MpaBunHoTO onpenensiHe Ha BPEMETO 3a MOCTABSHE HA UMMIAHT 3aBUCH
OT OCTaTbUHUS NOKANEH KOCTEH 06eM.

MNHTpaonepaTnBHO, ako ce Hanara npoayKTbT fa Ce OTCTPaHM, MOXe [a Ce MOCTUTHE MbJIHO
oTCTpaHsiBaHe. B noctonepaTvBHaTa ha3a MOXe [1a He € Bb3MOXHO Mb/IHO OTCTPaHsIBaHe, Thit
KaTo MPOAYKTHT e NpeABuaeH 3a pe3opbupaHe B peLUnmeHTHaTa KOCT C TEUeHNe Ha BPEMETO.
NokanHa ynotpeba Ha Geistlich Bio-Oss® Collagen ¢ nekapcteeHn npogykTu, CnivpT, Ae3nH-
ekTaHTU UM aHTMBMOTUUM He e n3crefBaHa.

Geistlich Bio-Oss® Collagen e TvnuueH HemeTaneH AnamarHuTeH matepuarn, nogobeH Ha no-
BEUETO UOBELLIKM TbKaHW. To He MOXXe fia Ce 3arpsiea UK [a AeCTBA KaTO MarHUT Mo Bpeme
Ha n3cnegaeaHe ¢ AMP. Geistlich Bio-Oss® Collagen He e cneunduuro nscneasar 8 MP cpepa.
MpoayKTbT e NpefHa3HaveH 3a ynotpeba npy eAnH NauMeHT B paMknTe Ha eHOKpaTHa me-
OULMHCKa npouepypa. Bcekn npopykt, KOMTo He e 61N HeobxoaMM MNpu Ta3n efHOKpaTHa
npouenypa, Tpsi6Ba ia ce U3XBbPIIY, Thbil KaTO CTEPUHOCTTA U CTabMAHOCTTa He MoraT fa ce
rapaHTMpart cfieq OTBapsiHE Ha OPUIMHaNHaTa MbPBMUHA OMAKOBKa.

vV vV VvV VvV Vv

He>xenaHu peakumm

Peakumu Ha HecbBMecTUMOCT ¢ Geistlich Bio-Oss® Collagen He MoraT fa ce U3knrouaT Hamb/-
Ho. MoHexe Geistlich Bio-Oss® Collagen cbabp>ka KonareH, B MHOTO Pefku cliyyan Moxe Aa
Bb3HUKHAT anepruuHu peakumnn. Bb3MOXHU YCNOXHEHMS, KOUTO MOraT [ja Bb3HMKHAT Mpwu
BCSIKA XMPYpryuHa Hameca, BKIHOUBAT NOAYBaHE Ha MSICTOTO Ha OnepaTMBHAaTa MHTEPBEHLMS,
Hekpo3a Ha 1lamboTo, KbpBeHe, TOKaNHO Bb3nasieHune, 3aryba Ha KocT, MHdeKLMs, MpexoaeH
nmckomopt nnm bonka.

BpemeHHoOCT / KbpmeHe
HsiMa HanWuHW gaHHW 3a ynotpebaTta Ha NpoAyKTa Mo Bpeme Ha 6peMeHHOCT MW KbpMEHE U
npu feua npeaun ckeneTHa 3psniocT.
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Apyra nndopmauns
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@ BHocuTten

OnakoBkKa

Geistlich Bio-Oss® Collagen: goiHa 6nmncTepHa onakoBka ¢ eauH 610k
Pa3mepwu Ha 6noka:

> 50 mg (okono 2.5 mm x 5.0 mm x 7.5 mm)

> 100 mg (okono 5.0 mm x 5.0 mm x 7.0 mm)

> 250 mg (okono 7.0 mm x 7.0 mm x 7.0 mm)

> 500 mg (okono 10.0 mm x 10.0 mm x 7.0 mm)



Perio-System Combi-Pack:

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

Geistlich Combi-Kit Collagen:

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

N MpouseoguTten
Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40
6110 Wolhusen
LLIsenuapuns

Ten.: +41 41492 55 55

Jama Ha uzzomssiHe Ha uH@opmayusma: 2020-01
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CESKY

C€ Oznaceni CE

0123

Slozeni

Geistlich Bio-Oss® Collagen je smés 90% hmotnostnich Geistlich Bio-Oss® (granule o veli-
kosti 0.25 - 1 mm) a 10% hmotnostnich vlaken praseciho kolagenu v podobé bloku. Geistlich
Bio-Oss® je pfirodni kostni mineral bovinniho piivodu. Vzhledem k pfirozenému pavodu je
Geistlich Bio-Oss® chemicky i strukturdlné srovnatelny s lidskym kostnim minerdlem (nanokry-
stalicky pFirodni apatit). Sterilizace produktu Geistlich Bio-Oss® Collagen se provéddi zafenim
gama.

Vlastnosti / tucinky

Spongidzni konzistence materidlu umoznuje jednoduché fezani. Kolagen usnadriuje pfizplso-
beni materidlu Geistlich Bio-Oss® mistu defektu. Kolagen se béhem nékolika tydnd resorbuje.
Geistlich Bio-Oss® podporuje rlst nové kosti v misté implantace tim, Ze slouZi jako stabilni
mfizka pro osteoblasty, ktera je v prlibéhu ¢asu predmétem fyziologického remodelac¢niho pro-
cesu. V zavislosti na fyziologickém prostiedi jednotlivého pacienta je mineralni faze pomalu
vstiebatelna nebo integrovana do hostitelské kosti.

Vysoce purifikovana osteokonduktivni mineralni struktura je vyrobena z pfirozené kosti ve vi-
cestupriovém procesu purifikace za dodrZeni nejpfisnéjsich bezpec¢nostnich predpist. Diky svym
vlastnostem je Geistlich Bio-Oss® Collagen provérenou alternativou k autolognf kosti, kdyz se
pouZiva k regeneraci v Ustni dutiné a oblastech v horni Celisti obli¢eje. Geistlich Bio-Oss® Coll-
agen je jako kazdd ndhrada fosfocalické kosti rentgenokontrastni.

Zamyslené pouziti

Geistlich Bio-Oss® Collagen je uréen k pouZitf pri lé¢bé defektll tvrdé tkané v ordini a maxilo-
facidlnf chirurgii.
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Indikace

Geistlich Bio-Oss® Collagen je indikovan v nésledujicich klinickych situacich:
> kostnf deficity alveolarniho hfebene

> dentofacidlni anomdlie a malformace.

Navod k pouziti

> Geistlich Bio-Oss® Collagen by méli pouZzivat pouze zubnf [ékafi s pfislusnou licenci obezna-
menf( s postupy augmentace kosti. Pfi pouzivani materidlu Geistlich Bio-Oss® Collagen se
musi dodrZovat obecné principy sterilni manipulace a medikace pacienta.

> Uplné odstranéni granularni tkdné po obnazenf defektu pred aplikaci prostfedku.

> Geistlich Bio-Oss® Collagen mUZe byt sefiznut na poZzadovanou velikost sterilnimi pinzetami
a ndzkami v suché formé nebo po navlhéenf krvi i sterilnim, nepyrogennim fyziologickym
roztokem. Materidl se nanasi sterilnimi nastroji.

> Modelovéni in situ |ze provadét sterilni $pachtli nebo jinym vhodnym nastrojem.

> Pro minimalizaci rizika dehiscence rany nebo odmitnuti materidlu Geistlich Bio-Oss®
Collagen se doporucuje osetfovany defekt stabilizovat nebo zakryt (napf. matrici Geistlich
Bio-Gide® nebo Geistlich Mucograft® Seal).

Zvlastni pokyny pro pouziti v parodontologii

Zakladnim pozadavkem uspésné parodontalni |écby je odstranéni zékladni bakterialni infekce a
rovnéz dikladnd hygiena ustni dutiny. Pfed chirurgickym vykonem se proto doporucuje zavede-
ni hygienické faze zahrnujici Fadné pouceni pacienta, v€etné pokyn( k provadéni dstni hygieny,
Skalovani, srovnani kofend a Uprav okluze, pokud je indikovano.

Kromé kontroly plaku vyZaduje vypInéni parodontalnich defektd materidlem Geistlich Bio-Oss®
Collagen pred implantaci tspéSnou lokdlni |écbu parodontalni 1éze (vyhlazeni stén korfene, ex-
cize rany).

Pooperacni péce
Je tieba pacientdm poskytnout béZnou pooperacni péci, podavat medikamentdzni l1é¢bu a vy-
dat potiebné pokyny.

Omezeni pfi pouziti / Specialni opatfeni

Kontraindikace

> Geistlich Bio-Oss® Collagen se nesmi pouZivat v pfitomnosti akutné infikovanych ran.

> Geistlich Bio-Oss® Collagen se nesmi pouZzivat u pacientl s prokdzanou alergii na kolagen.
Specidlni opatreni

Geistlich Bio-Oss® Collagen se musi pouZivat se zvlastni opatrnosti u pacientd:

> s chronickou infekci (napf. osteomyelitidou) v misté chirurgického zékroku

> s nekontrolovanymi metabolickymi poruchami, jako je napr. diabetes, osteomalacie, one-
mocnénf $titné Zlazy, zadvazné jaterni a renalni dysfunkce

podstupujicich prodlouzenou Ié¢bou kortikosteroidy

s onemocnénimi zhorSujicimi imunologicky stav

podstupujicich radioterapii

ktef jsou tézkymi kutaky



> uzivajicich jakékoli 1éky, které negativné ovliviiuji hojenf kosti.

Na podporu dostatecné regenerace a integrace kosti je nutno implantovat material Geistlich
Bio-Oss® Collagen do vitalni kostni tkané a za pfimého kontaktu s hostitelskou kosti (pokud to
bude nezbytné, s mikrofrakturou kostniho povrchu). U vétsich defektt miize pridavek autologni
spongidzni kosti nebo kostni diené zlepsit regeneracni proces.

Neprovddéjte mechanické zatizeni a vloZzeni implantat( (dvoustuprnovy vykon) v augmentované
oblasti, dokud neuplyne nékolik tydnd od pouZiti materialu Geistlich Bio-Oss® Collagen. Vhod-
né nacasovani vlozeni implantatu zavisi na zbytkovém lokalnim objemu kosti.

Pokud je tfeba vyrobek odebrat, mlze byt intraoperativné zcela odstranén. V pooperacni fazi
neni mozné Uplné odstranéni, protoZe se vyrobek je ur¢en k tomu, aby se resorboval a béhem
doby zaclenil do hostitelské kosti.

Lokalni pouZiti matrice Geistlich Bio-Oss® Collagen s [é¢ivymi pfipravky, alkoholem, dezinfek¢-
nimi ¢inidly nebo antibiotiky nebylo zkoumdno.

Geistlich Bio-Oss® Collagen je typicky nekovovy diamagneticky material, stejné jako vétsina
lidskych tkdni. Nem(zZe se zahfivat ani plsobit jako magnet béhem vysetfeni MR. Geistlich
Bio-Oss® Collagen nebyl specificky pfedmétem testd v prostfedi MR.

Vyrobek je urcen k pouZziti u jediného pacienta v jediném lékarském vykonu. Jakykoliv vyrobek,
ktery se nepozaduje v jednordzovém vykonu by mél byt zlikvidovén, protozZe nelze zajistit steri-
litu a stabilitu, jakmile byl otevFen origindIni primdrni obal.

rars

NeZadouci tcinky

Reakce z dlivodu nesndsenlivosti $tépu Geistlich Bio-Oss® Collagen nelze zcela vyloucit. Vzhle-
dem k tomu, Ze Geistlich Bio-Oss® Collagen obsahuje kolagen, mohou se objevit velmi vzacné
pripady alergickych reakci. MoZné komplikace, které se mohou vyskytnout u kazdého chirurgic-
kého zakroku, zahrnuji otok v misté zakroku, odlupovéni chlopné, krvacenf, mistni zanéty, ztrata
kostni hmoty, infekce, pfechodny diskomfort nebo bolest.

Téhotenstvi / kojeni
Nejsou k dispozici tidaje o pouziti vyrobku béhem téhotenstvi nebo kojeni ani u déti pred dosa-
Zenim skeletdlni zralosti.

Dalsi informace

® NepouZivejte opakované
@ Opakované nesterilizujte
g PouZzijte do

‘sacjﬂfm Teplotni limit

7‘ Chranite pred vlhkostf

@ NepouZivejte, jestliZe je obal poskozeny
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Chrante pfed slune¢nim svétlem
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Upozornéni

Ridte se elektronickym navodem k pouZiti
Sterilizovdno ozafovanim

Cislo $arze

Katalogové ¢islo
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Zplnomocnény zastupce pro ES / EU

Dovozce

Velikost baleni

Geistlich Bio-Oss® Collagen: dvojité blistrové baleni's jednim blokem

Velikosti bloku:

> 50 mg (asi 2.5 mm x 5.0 mm x 7.5 mm)

> 100 mg (asi 5.0 mm x 5.0 mm x 7.0 mm)

> 250 mg (asi 7.0 mm x 7.0 mm x 7.0 mm)

> 500 mg (asi 10.0 mm x 10.0 mm x 7.0 mm)

Kombinované baleni Perio-System:

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

Kombinovana sada Geistlich Combi-Kit Collagen:

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

“ Vyrobce

Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40
6110 Wolhusen
Svycarsko

Tel.: +41 41492 55 55

Datum vyddni informace: 2020-01
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DANSK

C€ CE-meerke

Materiale

Geistlich Bio-Oss® Collagen er en blanding af 90 vgt-% Geistlich Bio-Oss® (granulat af stgrrel-
sen 0.25-1mm) og 10 vgt-% kollagenfibre fra svin i blokform. Geistlich Bio-Oss® er et naturligt
knoglemineral af bovin oprindelse. Som fglge af dets naturlige oprindelse er Geistlich Bio-Oss®
kemisk, sdvel som strukturelt, ssmmenligneligt med mineraliseret human knogle (nanokrystal-
linsk naturligt apatit). Geistlich Bio-Oss® er steriliseret med y-stréling.

Egenskaber / virkninger

Pa grund af materialets svampede konsistens er det let at trimme det. Kollagenet ggr det lettere
at tilpasse Geistlich Bio-Oss® til defekten. Kollagenet resorberes i Igbet af nogle uger. Geistlich
Bio-Oss® understgtter indvaeksten af ny knogle pa implantatstedet ved at virke som en stabil
struktur for osteoblaster og remodelleres fysiologisk med tiden. Mineralfasen er langsomt re-
sorberbar, afhaengigt af det fysiologiske miljg omkring den enkelte patient, eller integreres i
vaertsknoglen.

Den hgjrensede, osteokonduktive mineralstruktur dannes af naturlig knogle efter en hgjrens-
ningsproces i flere trin og i overensstemmelse med de strengeste sikkerhedsregler. Grundet
dets egenskaber er Geistlich Bio-Oss® et dokumenteret alternativ til autolog knogleregenerati-
on i oral-maxillofaciale omrader. Geistlich Bio-Oss® Collagen er rgntgenfast som enhver anden
fosfat- og calciumbaseret knogleerstatning.

Tilsigtet anvendelse
Geistlich Bio-Oss® Collagen anvendes til behandling af defekter i hardt veev ved oral-maxillo-
facial kirurgi.

Indikationer
Geistlich Bio-Oss® Collagen er indiceret i falgende kliniske situationer:
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> knoglemangel i alveolarkammen
> dentofaciale anomalier og misdannelser.

Brugsanvisning

> Geistlich Bio-Oss® Collagen ma kun bruges af tandlaeger / leeger, der har erfaring med knog-
leaugmentation. De generelle principper for steril handtering og patientmedicinering skal
falges, nar der anvendes Geistlich Bio-Oss® Collagen.

> Efter eksponering af defekten skal det sikres, at alt granulationsveev er flernet, inden pro-
duktet anvendes.

> Geistlich Bio-Oss® Collagen kan afkortes til den gnskede stgrrelse med en steril pincet og
saks, i tar form eller efter fugtning med blod eller sterilt, ikke-pyrogent, fysiologisk saltvand.
Materialet skal handteres med sterile instrumenter.

> In situ-modellering kan udfares med en steril spatel eller et andet passende instrument.

> For at minimere risikoen for sarruptur eller forskubbelse af Geistlich Bio-Oss® Collagen,
er det tilradeligt at stabilisere eller tildeekke den behandlede defekt (f.eks. med Geistlich
Bio-Gide® eller Geistlich Mucograft®-forsegling).

Sarlige anvisninger for anvendelse inden for parodontologi

Et grundlzeggende krav til vellykket parodontalbehandling omfatter fijernelse af den underlig-
gende bakterieinfektion samt tilstraekkelig oral hygiejne. Patienterne skal derfor gennemga en
hygiejnefase, som er en behandling, der bestar af vejledning i oral hygiejne, tandrensning og
rodafglatning samt eventuel okklusal justering, inden det kirurgiske indgreb.

Udover plakkontrol forudsaetter fyldning af paradontale defekter med Geistlich Bio-Oss® Col-
lagen en lokal behandling af den parodontale laesion (rodafglatning, debridering) inden implan-
tationen.

Postoperativ pleje
Patienterne skal gives den saedvanlige postoperative pleje og medicinering og instrukser.

Anvendelsesbegransninger / forholdsregler

Kontraindikationer

> Geistlich Bio-Oss® Collagen ma ikke anvendes i naerheden af akut inficerede sar.

> Geistlich Bio-Oss® Collagen ma ikke anvendes til patienter med kendt allergi over for kolla-
gen.

Forholdsregler

Geistlich Bio-Oss® Collagen ma kun anvendes med serlig forsigtighed hos patienter med:

> kronisk infektion (f.eks. osteomyelitis) pa indgrebsstedet

> ukontrollerede stofskiftesygdomme, som f.eks. diabetes, osteomalaci, thyroidealidelser,

alvorlig nyre- eller leverinsufficiens

langvarig kortikosteroidbehandling

svaekket immunforsvar

straleterapi

storrygervaner

eller i behandling med medicin, der pavirker knoglehelingen i negativ retning.

vV VvV VvV VvV Vv



For at understgtte en tilstraekkelig regenerering af og integrering i knoglen, bgr Geistlich
Bio-Oss® Collagen kun implanteres i vitalt knoglevaev og i direkte kontakt med vaertsknoglen
(evt. under mikrofraktur af knogleoverfladen). Ved stgrre defekter kan tilsaetning af autolog
spongigs knogle eller knoglemarv forbedre regenereringsprocessen.

Mekanisk belastning og indsaettelse af implantater (to-trinsprocedure) i det augmenterede om-
rade bgr undgés indtil flere uger efter anvendelsen af Geistlich Bio-Oss® Collagen. Det rette
tidspunkt for indseettelse af implantatet afhaenger af den resterende lokale knoglemaengde.
Produktet kan fiernes fuldstaendigt perioperativt, hvis det er ngdvendigt. | den postoperative
fase kan fuldstendig flernelse vaere umulig, da produktet med tiden er beregnet til at blive re-
sorberet og integreret i vaertsknoglen.

Lokal brug af Geistlich Bio-Oss® Collagen sammen med laegemidler, alkohol, desinfektionsmid-
ler eller antibiotika er ikke undersggt.

Geistlich Bio-Oss® Collagen er et typisk ikke-metallisk, diamagnetisk materiale, ligesom det
meste veev hos mennesker. Det kan ikke opvarmes eller fungere som en magnet under en
MR-undersggelse. Geistlich Bio-Oss® Collagen er ikke blevet undersggt specifikt i et MR-miljg.
Produktet er beregnet til brug hos en enkelt patient og til et enkelt medicinsk indgreb. Reste-
rende produkt, der ikke er blevet brugt under det enkelte indgreb, skal bortskaffes, da sterilitet
og stabilitet ikke kan garanteres, nar den oprindelige primaere emballage farst er dbnet.

Bivirkninger

Inkompatibilitetsreaktioner med Geistlich Bio-Oss® Collagen kan ikke helt udelukkes. Da
Geistlich Bio-Oss® Collagen er et kollagenprodukt, kan der i meget sjeeldne tilfaelde opsta al-
lergiske reaktioner. Mulige komplikationer, der kan opsta ved indgreb, omfatter haevelse pa
indgrebsstedet, lgsning af lap, blgdning, lokal inflammation, knogletab, infektion, forbigdende
ubehag eller smerter.

Graviditet / amning
Der er ingen data tilgeengelige vedrgrende anvendelse af produktet under graviditet eller am-
ning eller til barn inden skeletal modenhed.

Andre oplysninger
® Ma ikke genbruges

@ Ma ikke resteriliseres
g Sidste anvendelsesdato
mjﬂ“m Temperaturgraense
7‘ Opbevares tgrt
@ Ma ikke bruges, hvis emballagen er beskadiget
/:/;i’{\ Beskyttes mod sollys
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Importar

Levering

Geistlich Bio-Oss® Collagen: dobbeltblister-pakke med en blok

Blokstgrrelser:

> 50 mg (ca. 2.5 mm x 5.0 mm x 7.5 mm)

> 100 mg (ca. 5.0 mm x 5.0 mm x 7.0 mm)

> 250 mg (ca. 7.0 mm x 7.0 mm x 7.0 mm)

> 500 mg (ca. 10.0 mm x 10.0 mm x 7.0 mm)

Perio-System Combi-Pack:

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

Geistlich Combi-Kit Collagen:

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

“ Producent
Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40
6110 Wolhusen
Schweiz

TIf.: +41 41 492 55 55

Dato for oplysningerne: 2020-01
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Geistlich Bio-Oss® Collagen

Spongiosa-Knochenersatz + Kollagen

“ Manufacturer
Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40

6110 Wolhusen
Switzerland

Tel.: +41 41492 55 55
info@geistlich.com
www.geistlich-pharma.com
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Zusammensetzung

Geistlich Bio-Oss® Collagen ist eine Mischung aus 90 Gew.-% Geistlich Bio-Oss® (Granulat-
groRe 0.25 - 1 mm) und 10 Gew.-% porciner Kollagenfasern in Blockform. Geistlich Bio-Oss®
ist ein natlrliches Knochenmineral bovinen Ursprungs. Aufgrund seines natiirlichen Ursprungs
ist Geistlich Bio-Oss® in seiner chemischen Zusammensetzung und seinem strukturellen Auf-
bau mit menschlichem Knochenmineral (nanokristallinem natiirlichem Apatit) vergleichbar. Die

Eigenschaften / Wirkungen

Die schwammartige Konsistenz des Materials ermoglicht einfaches Zuschneiden. Das Kollagen
erleichtert die Adaptation von Geistlich Bio-Oss® an die Defektstelle. Das Kollagen wird inner-
halb von einigen Wochen resorbiert. Geistlich Bio-Oss® unterstiitzt das Einwachsen von neuem
Knochen an der Implantationsstelle, indem es als stabiles Gerust fiir Osteoblasten fungiert; mit
der Zeit unterliegt es dem physiologischen Remodellierungsprozess. Die mineralische Phase
wird langsam resorbiert, abhéngig von der physiologischen Umgebung des individuellen Pa-
tienten, oder in den Empfangerknochen integriert.

Die hochgereinigte osteokonduktive Mineralstruktur wird in einem mehrstufigen Reinigungs-
prozess unter Einhaltung strengster Sicherheitsbestimmungen aus nattirlichem Knochen her-
gestellt. Aufgrund seiner Eigenschaften stellt Geistlich Bio-Oss® Collagen eine bewihrte Alter-
native zu autologem Knochen dar, wenn es fiir die Knochenregeneration in oral-maxillofazialen
Regionen verwendet wird. Geistlich Bio-Oss® Collagen ist wie jedes Phosphat-Calcium-Kno-
chenersatzmaterial radioopak.

BestimmungsgemaRe Verwendung
Geistlich Bio-Oss® Collagen ist fir die Verwendung bei der Behandlung von Hartgewebedefek-
ten in der Mund-, Kiefer- und Gesichtschirurgie vorgesehen.
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Indikationen

Geistlich Bio-Oss® Collagen ist in den folgenden klinischen Situationen indiziert:
> Knochendefekte im Alveolarkamm

> dentofaziale Anomalien und Fehlbildungen.

Anwendungshinweise

> Geistlich Bio-Oss® Collagen darf nur von zugelassenen Zahnirzten / Arzten verwendet wer-
den, die mit Verfahren zur Knochenaugmentation vertraut sind. Beim Arbeiten mit Geistlich
Bio-Oss® Collagen sind die allgemeinen Prinzipien der Sterilitdt und Patientenmedikation
einzuhalten.

> Vollstandiges Entfernen von Granulationsgewebe nach Freilegung des Defekts vor der Ap-
plikation des Produkts.

> Geistlich Bio-Oss® Collagen kann mit einer sterilen Pinzette und Schere in trockener Form
oder nach dem Anfeuchten mit Blut oder steriler, pyrogenfreier physiologischer Kochsalz-
[6sung auf die gewtlinschte GroRe zugeschnitten werden. Das Material wird mit sterilen
Instrumenten appliziert.

> Die Ausmodellierung in situ kann mit einem sterilen Spatel oder einem anderen geeigneten
Instrument erfolgen.

> Um die Gefahr einer Wunddehiszenz oder Verschiebung von Geistlich Bio-Oss® Collagen zu
minimieren, wird empfohlen, den behandelten Defekt zu stabilisieren oder abzudecken (z. B.
mit Geistlich Bio-Gide® oder Geistlich Mucograft® Seal).

Besondere Hinweise fiir die Anwendung in der Parodontologie

Grundvoraussetzungen flr die erfolgreiche Parodontalbehandlung sind die Ausmerzung der
zugrundeliegenden bakteriellen Infektion sowie eine ausreichende Mundhygiene. Vor dem
chirurgischen Eingriff missen die Patienten deshalb eine Hygiene-Behandlungsphase durch-
laufen, die Instruktionen zur Mundhygiene, Zahnsteinentfernung und Wurzelgldttung sowie
okklusale Korrekturen umfasst, wenn indiziert.

Neben der Plaque-Kontrolle erfordert die Fillung von parodontalen Defekten mit Geistlich
Bio-Oss® Collagen vor der Implantation eine erfolgreiche lokale Behandlung der parodontalen
Lasion (Wurzelglattung, Debridement).

Postoperative Versorgung
Es sind die Ubliche postoperative Versorgung, Medikation und Unterweisung der Patienten an-
zuwenden.

Anwendungsbeschrinkungen / VorsichtsmalBnahmen

Kontraindikationen

> Geistlich Bio-Oss® Collagen darf nicht bei Vorliegen akut infizierter Wunden verwendet
werden.

> Bei Patienten mit bekannter Kollagenallergie darf Geistlich Bio-Oss® Collagen nicht verwen-
det werden.

VorsichtsmafSnahmen

Geistlich Bio-Oss® Collagen ist mit besonderer Vorsicht zu verwenden bei Patienten mit:



> chronischer Infektion an der Operationsstelle (z. B. Osteomyelitis)

> nicht bzw. schlecht eingestellten metabolischen Erkrankungen wie Diabetes mellitus, Osteo-
malazie, Schilddrisenerkrankungen, schweren Nieren- oder Leberkrankheiten
Langzeittherapie mit Kortikosteroiden

Erkrankungen mit Beeintrachtigung des Immunsystems

Strahlentherapie

starkem Rauchen

oder Einnahme von Medikamenten, die die Knochenheilung beeintréachtigen.

Um eine ausreichende Regeneration und Integration des Knochens zu unterstiitzen, sollte
Geistlich Bio-Oss® Collagen nur in vitales Knochengewebe und in direktem Kontakt mit dem
Empfangerknochen implantiert werden (falls notwendig mit Mikrofraktur der Knochenoberfla-
che). Bei groReren Defekten kann die Beimengung von autologer Spongiosa oder Knochenmark
den Regenerationsprozess verbessern.

Eine mechanische Belastung und Insertion von Implantaten (zweizeitiges Verfahren) in die aug-
mentierte Region sollte bis einige Wochen nach der Applikation von Geistlich Bio-Oss® Colla-
gen vermieden werden. Der geeignete Zeitpunkt fur die Implantatinsertion hangt vom rest-
lichen lokalen Knochenvolumen ab.

Intraoperativ kann, wenn das Produkt entfernt werden muss, eine vollstandige Entfernung er-
reicht werden. In der postoperativen Phase ist eine vollstandige Entfernung eventuell nicht
moglich, da das Produkt mit der Zeit resorbiert und in den Empfangerknochen integriert wer-
den soll.

Die lokale Anwendung von Geistlich Bio-Oss® Collagen mit Arzneimitteln, Alkohol, Desinfek-
tionsmitteln oder Antibiotika wurde nicht untersucht.

Geistlich Bio-Oss® Collagen ist ein typisches nichtmetallisches diamagnetisches Material, wie
die meisten menschlichen Gewebe. Es kann sich wéhrend einer MRT-Untersuchung nicht erhit-
zen oder als Magnet wirken. Geistlich Bio-Oss® Collagen wurde nicht speziell in einer MRT-Um-
gebung untersucht.

Das Produkt ist fiir die Verwendung an einem einzigen Patienten in einem einzelnen medizi-
nischen Verfahren vorgesehen. Jegliches Produkt, das bei dem einzelnen medizinischen Ver-
fahren nicht benotigt wird, sollte entsorgt werden, da die Sterilitat und Stabilitat nicht gewahr-
leistet werden kdnnen, sobald die originale Primarverpackung gedffnet wurde.

vV vV VvV VvV Vv

Nebenwirkungen

Bei Geistlich Bio-Oss® Collagen kénnen Unvertraglichkeitsreaktionen nicht vollkommen aus-
geschlossen werden. Da Geistlich Bio-Oss® Collagen Kollagen enthélt, kann es in sehr seltenen
Féllen zu allergischen Reaktionen kommen. Zu den bei jedem Eingriff moglicherweise eintre-
tenden Komplikationen zéhlen u. a. Schwellung des Operationsbereichs, Lappennekrose oder -
abstoRung, Blutung, lokale Entziindung, Knochenverlust, Infektion, voriibergehende Beschwer-
den oder Schmerzen.

Schwangerschaft / Stillzeit
Zur Produktanwendung wahrend der Schwangerschaft oder Stillzeit und bei Kindern vor der
Ausreifung des Skeletts liegen keine Daten vor.

Geistlich Bio-Oss® Collagen | DEUTSCH | DOC-2957 | Revision 02

Sonstige Hinweise
® Nicht wiederverwenden

Nicht resterilisieren
g Verfallsdatum
mjﬂfzw Temperaturgrenze
7‘ Vor Nésse schiitzen
@ Bei beschddigter Verpackung nicht verwenden
Vor Sonnenlicht schiitzen
Achtung
Elektronische Gebrauchsanweisung lesen
Sterilisiert mittels Bestrahlung
Chargennummer
Katalognummer

Recycling-Symbol
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Russisches Importsymbol
@ Ukrainisches Registrierungssymbol

Autorisierte Vertretung in der Europdischen Gemeinschaft / Europdischen Union

Importeur

&

Aufmachung

Geistlich Bio-Oss® Collagen: Doppel-Blisterpackung mit einem Block
BlockgroRen:

> 50 mg (ca. 2.5 mm x 5.0 mm x 7.5 mm)

> 100 mg (ca. 5.0 mm x 5.0 mm x 7.0 mm)

> 250 mg (ca. 7.0 mm x 7.0 mm x 7.0 mm)

> 500 mg (ca. 10.0 mm x 10.0 mm x 7.0 mm)



Perio-System Combi-Pack:

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

Geistlich Combi-Kit Collagen:

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

N Hersteller
Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40
6110 Wolhusen
Schweiz

Tel.: +41 41 492 55 55

Stand der Information: 2020-01
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YTIOKOTGOTATO OTIOYYWAO0UG 00TOU + KOAAYOVO

“ Manufacturer
Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40

6110 Wolhusen
Switzerland

Tel.: +41 41492 55 55
info@geistlich.com
www.geistlich-pharma.com
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ZovOeon

To Geistlich Bio-Oss® Collagen eivat éva peiypa amd 90% «.f. Geistlich Bio-Oss® (kdkkot pe-
yéBoug 0.25 - 1 mm) kat 10% K.B. wwv koAAaydvou xoipwv og ouptayr] popdr| (UmtAok). To
Geistlich Bio-Oss® gival pia puaotkr] avdpyavn ooTikn Bepéhiog ouaia fostag poéheuong. Xdapn
otn Guaotkn tpogAeuot Tou, To Geistlich Bio-Oss® gival xnuika kabwg kat SOpIKE ouykpiotpo
pE TNV avopyavn Bepélio ouoia Twv avBpwTiviy 00TwV (VavoKpuoTaAAIKOG GUCLKOG artaTi-

1816tnteg / Apaoelg

H omoyywéng olotaon tou UAIKOU €TITPETEL TNV €UKOAN Stapopdworn. To koAaydvo Sieu-
KOAUVeL Tnv Tpocappoyr] tou Geistlich Bio-Oss® oto onpeio Tou eA\eippatos. To KOAayovo
amoppoddtal evtdg apketwv eBSopadwy. To Geistlich Bio-Oss® untootnpilet Tnv evéoavamtuén
véou 00ToU otr Béon euduteuong XpnoLPeLOVTOG WG oTabepo SIKTUWPA Y10 00TEOPAROTEG: PE
v tdpodo Tou Xpovou, UTTOKeLTaL 0T ductoloyikr| Stadikaoia avamAaonc. H avopyavn ddon
omoppodATaL Opyd, avaAoya PE To GUCLOAOYLKO TEPLBAANOV TOU ekdoToTe aoBevoug, 1] evow-
HOTWVETAL OTO 00TO TTOU TNV uTtooTNPileL.

H uPnAd kekaBapuévn ooteoaywyLun avopyovn Sopr Topdyetal omo GpUoLKO 00TO o€ PLa SLo-
Sikaoia kdBapaong moramAwy otadiwy, cUPGWVA PE TOUG AUCTNPAOTEPOUG KAVOVIOHOUG aodha-
Aeiag. Adyw Twv (Slotritwy Tou, to Bio-Oss® Collagen eivat pla amodedetypévn evaANOKTIKN
AUGN aVTi TOU AUTOAOYOU OCTOU OTAV XPrOLUOTIOLEITOL VIO OOTLKI) GVAYEVVIN O O€ OTOUOTO-YVa-
BompoowTtikeg Tieploxee. To Geistlich Bio-Oss® Collagen gival aktivookiepd 6mwg omolodrmo-
Te PWOPOACRECTOUXO UTIOKATACTATO OCTOU.

Mpooplépevn xprion
To Geistlich Bio-Oss® Collagen mpoopiletal yia xprion otn Bepameion eMNeLPPETWY OKANpOU
LOTOU 0TI OTOHOTO-YVOOOTIPOCWTTLKI XELPOUPYLKI).
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Evéeilerg

To Geistlich Bio-Oss® Collagen gvéeikvutal oTi¢ akoAouBeg KAVIKEG KATOOTAOELG:
> 00TIKA eEMNeippaTa 0T GaTVIOKT akpohodia

> 080VTOTIPOOWTILKEG avwHOAieG kat Suopopdiec.

Odnyieg xpriong

> To Geistlich Bio-Oss® Collagen mpoopiletat yia xprion Hovo amo adelouxoug 0SoVTIATPOUG
/ 10TpoUg Tou ival eotkelwpévol e TG Stadikaoieg augnong ootwv. Kotd tn xprjon tou
Geistlich Bio-Oss® Collagen, Tpémel va TNPOUVTAL OL YEVIKEG OPXEG AONTITOU XELPLOHOU Kall
bOPHAKEUTLKAG OywYnG Tou acBevoug.

> AtaopalioTe TNV TTARPN ATTOPGKPUVOT TOU KOKKLWOOUG LOTOU PETA TNV GTTOKGAUYN TOU
eMEIPPATOC TIPV TNV EPAPHOYT| TOU TTPOTOVTOG.

> To Geistlich Bio-Oss® Collagen pmopei va koTtel 0To OmaIToUPeVO PEyeBOG e OTIOOTELPW-
pévn AaBida kat Paidi, og Enpn popdn 1 adou Siafpayxel Pe aipa fi oTEPO, PN TUPETOYOVO
SidAupa puctoloyikol opou. To UALKO TOTTOBETETAL PE XpriON OTTOCTELPWHEVWY EPYAAEiwV.

> Emitomou Slopdpdwon UTopel va TTpaypaTomonBel Pe Pla ammooTelpwpévn omtdln 1 dANo
KatdAANAo epyaleio.

> T Vv eAaylotoToinon Tou Kivduvou SLdvoléng Tou TpaUPATOG I EKTOTILONG Tou Geistlich
Bio-Oss® Collagen, cuviotatal n otaBepotoinon 1) kKGAUYN Tou eMelppaTog uTto Bepareia
(T.x. pe Geistlich Bio-Gide® fj Geistlich Mucograft® Seal).

Ewdikég 08nyieg yla xprion otnv teptodovroloyia

Mia Baotkr amaitnon ywa tnv emituxn meplodovtikn Bepameia mephapfBdvel Tnv eEaAeLPn
OTIOLAOONTIOTE UTTOKEIMEVNG BAKTNPLOKAG AOlPWENG KOBWE Kal TNV EMAPKN OTOUOTLKN UYLEL-
vi). Mo Tov AGyo auTO, TIPLV TN XELPOUPYLKH ETIEPPOCN, CUVIOTATAL Va €xeL TtponynBei pia dpdon
uylewvng-Bepameiag, mou Ba Tipémel va teplAapBavel KOTAAANAEG 08nYieG OTOUATIKIG UYLELVAG
Y10 ToV aoBevr), amoTpUywon Kal pLlikr) amoeon, KoBwE Kal TTpooappoyr TNG SUYKAELONG, OTOV
evoeikvuTal.

ExTdG 0oTto ToV €AeyX0 TNG TTAGKAG, N TIANPWON TWV TIEPLOSOVTIKWV EANeLPPdTWY pe Geistlich
Bio-Oss® Collagen amautel emituyr tomikn Bepameia g meplodovTikng aAloiwong (ptdikr
omo&eon, XeLpoupyLko kabaplopod), tptv TNV euduTteuon.

Mereyxepntikn ppovrida
Mpémel va xopnynBei otoug aoBeveig n ouviBng peteyxelpntikn dpovtida, GapUAKEUTLKE Oyw-
yn Kot odnyieg.

MNeproplopdg xpriong / NMpodulaterg

Avtevéeieic

> To Geistlich Bio-Oss® Collagen &ev TipéTel va XpnOLHOTIOLEITOL OE TIOPOUGIX 0EEWG HOAUOHE-
VWV TPOUPATWV.

> To Geistlich Bio-Oss® Collagen dev mpéTel va xpnoLpoTIoLEiTaL 08 0oBeveig pe yvwoTr oA-
Aepyia 0TO KOAQYOVO.



MpopuAdéeic

To Geistlich Bio-Oss® Collagen mpémel va xpnotporoteital e 1blaitepn emipulatn oe aobeveig

HE:

> Xpovia Aoipwen (T1.x. ooteopuehitida) otn BEon TNG XELPOUPYLKNAG EMEPPOONG

> PN eAeyXOueveG SLATAPOXEG TOU PETABOALOPOU LY. SLafnTNnG, 0oTEOPOAGKUVOT, SlaTapoyn
Tou Bupeoeldoug, coBapr| veppikn i} NTTATIKN Slatapoxn

> TIAPOTETAPEVN BEPaTTEin PE KOPTIKOOTEPOELSH

> TtaBnoelg avoooloyikng SucAetoupyiag

> oktwvoBepameia

> Bopu kamviopa

> 1 tou AapBdvouv omoladimote GApPaKa TTou eMNPEG{OUV OPVNTLKG TNV ETOVAWGCT TWV
OOTWV.

Mo v umtootnpién NG EMOPKOUG AVOYEVVNONG KOL EVOWHATWONG Tou ootoy, 1o Geistlich

Bio-Oss® Collagen mpémel va epdutevetal pdvo og {wvtavo 0oTiTh LOTO Kal o€ dpeon emadh Pe

TO 0OTO TTOU TO UTtOOoTNPilelL (EGV ATALTEITOL, JE HIKPOKATAYHO TNG OOTLKNAG EMIPAVELAC). Mo pE-

yoAUTEpa eAAEIPOTA, N TTPOoBKN auTOAOYOU OTTOYYWOOUG 00TOU 1 HUEAOU TWV OOTWV PTTOPEL

va BeAtiwoel Tn Stadikacia avayévvnong.

H pnxaviki ¢optwon kat n elooywyn epdputevpdtwy (Stadikaoia duo otadiwv) otnv TEPLO-

X TTou €xel auinBel Tpémel va amopeVYeTOL Yo apKETEG £BSOUAdEG PeTd TNV edappoyr] Tou

Geistlich Bio-Oss® Collagen. O katdAANAOG XpOVOG EL0OYWYIG TOU EPGUTEVHATOC EapTATAL

OO TOV UTTOAELTTOPEVO TOTILKO OYKO 00TOU.

EvOoeyXelpnTIKG, €AV UTIAPYEL OVAYKN OPaipeONS Tou TTPOIdVTOG, PTtopei va emiteuxBei TAR-

png adaipeon. ITn HETEYXELPNTIKN ddon, n TANPNG adaipeon evdéxeTal va pnv gival duvatn,

Sedopévou 6Tl To TIpoidv TtpoopileTal yia va aTtoppodaTal Pe TNV TTapodo Tou Xpovou Kal Ba

evowpatwBei 0To 0016 TTOU TO UTTOOTNPILEL.

H tomukn xpron tou Geistlich Bio-Oss® Collagen padi pe poppoKeUTIKE TTPOTOVTA, GAKOOAN,

OTIOAUPOVTLKG 1} avTIBLOTIKG Sev el peletnOel.

To Geistlich Bio-Oss® Collagen gival éva TUTTLKO pn HETOAMKO SLOHOYVNTIKO LALKO, OTIWG Kal

ol TteplocoTEpOL avBpwTtivol Lotol. Aev pmopei va BeppavBei ) va Aeltoupyniogl wg PayviaTng

KaTG TN SLdpKkela e€£TAONG ATTELKOVIONG PayvnTIKoU ouvtoviopoU (MRI). To Geistlich Bio-Oss®

Collagen &¢ev éxel pehetnBei e161kd oto TtEpLBAAAOV payvnTikoL cuvtoviopol (MR).

To mpotidv mpoopiletal ylo Evav povo acbevr) oe pia povo tatpikn dadikacio. Omolodrmote

Tpoidv Sev amalteital ot HEPOVWHEVN SLadIKooia TIPETEL Vv aTTOPPITITETAL, KABWG N OTELPO-

T Kol 1 oTaBepotnta dev Ptopolv va SLIooGaALoTOUV PETAE TO AVOLYHQ TNG GPXLKNG TIPWTO-

YEVOUG GUOKEUQOIOG.

AveTuOupnTeg evépyeieg

Avtidpaoelg aocupBatotntog pe to Geistlich Bio-Oss® Collagen dev pmopouv va amokAelotolv
evTeAWG. KaBwg to Geistlich Bio-Oss® Collagen mepiéxel koAMayovo, o€ TTOAU OTIGVLEG TIEPLTITW-
oelg evhexetal va ekdNAwBoUV aAlepyikég avTiOpdoelg. Ol evOEXOUEVEG ETILTTAOKEG TIOU UTTO-
pel Vo TTOPOUCLAOTOUV PE OTIOLOOHTIOTE XELPOUPYLKN eTéEPPacn TepAapfBdavouv oidnua otnv
TLEPLOXN TNG XELPOUPYLKNG EMEPPAONG, EOXAPOTIOINCN KPNUVOU, GLUOppayia, TOTILKA dAeypovr),
OTIWAELD 00TLKNG HALaG, AoipwEn, Tapodikr Sucdopia 1| tovo.
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Konon / yaAouyia
Agv UTIAPXOUV OTOLXEID OXETIKG HE TN XPrON TOU TIPOIOVTOG KATd TN SIdpKEL TNG KUNONG 1 TNG
yoAouyxiag Kat og TTOLSLE TIPLV T OKEAETIKT] WPLPOTNTA.

AMAeg TAnpodopicg
® Mnv emtavaypnotporoleite
@ Mnv emavamooTelpwveTe
o Huepopnvia Agng
1sﬂcjﬂfzw Opto Beppokpaciog
7‘ Alatnpeite oteyvo
Mn xpnotpotoleite €dv N cUOKEUOOIA £XEL UTTOOTEL {NPLA
Mpodpulaooete amd v ameuvbeiog ékBeon oto NALAKS Pwg
[Mpoooxn
YupBouleuteite TIg NAeKTpOVIKEG 08NYiEG XPNONG
AmtooTelpwpévo e okTIvoBoAia
Kwbikog maptidoag
Ap1Bpog koToAoyou

Z0pBoAo avoKUKAWONG

BOFE bY@

ZOPBOAO PWOLKWV ELCAYWYWY

1IMOS

@

YUUBOAO OUKPAVLKAG KOTAXWPLONG

<
5
2
3
8

E€ouctodotnpévog aviimpoowTog otnv Eupwraikn Kowotnta / Eupwraikn Evwon

Elcaywyéag

@ |



ZuoKevaoia

Geistlich Bio-Oss® Collagen: cuokevaoia SIARG KUPEANG pe éva pTTAoK
Mey£0n pmAok:

> 50 mg (mep. 2.5 mm x 5.0 mm x 7.5 mm)

> 100 mg (rtep. 5.0 mm x 5.0 mm x 7.0 mm)

> 250 mg (mtep. 7.0 mm x 7.0 mm x 7.0 mm)

> 500 mg (rtep. 10.0 mm x 10.0 mm x 7.0 mm)

Perio-System Combi-Pack:

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

Geistlich Combi-Kit Collagen:

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

N Mapaywyog
Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40
6110 Wolhusen
EABetia

TnA.: +41 41492 5555

Huepopnvia auvraéng twv mAnpopopiwv: 2020-01
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Spongious bone substitute + collagen

“ Manufacturer
Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40

6110 Wolhusen
Switzerland

Tel.: +41 41492 55 55
info@geistlich.com
www.geistlich-pharma.com
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Composition

Geistlich Bio-Oss® Collagen is a mixture of 90 wt-% Geistlich Bio-Oss® (granules of the size
0.25-1mm) and 10 wt-% porcine collagen fibers in a block form. Geistlich Bio-Oss® is a natural
bone mineral of bovine origin. Because of its natural origin, Geistlich Bio-Oss® is chemically as
well as structurally comparable to the human bone mineral (nanocrystalline natural apatite).
Sterilization of Geistlich Bio-Oss® Collagen is carried out by y-irradiation.

Properties / Effects

The spongy consistency of the material allows simple trimming. The collagen facilitates adapta-
tion of the Geistlich Bio-Oss® to the defect site. The collagen is resorbed within several weeks.
Geistlich Bio-Oss® supports the ingrowth of new bone at the implantation site by serving as a
stable scaffold for osteoblasts; over time it is subject to the physiological remodeling process.
The mineral phase is slowly resorbable, depending on the physiological environment of the
individual patient, or integrated into the host bone.

The highly purified osteoconductive mineral structure is produced from natural bone in a mul-
tistage purification process, adhering to the strictest safety regulations. Due to its properties,
Geistlich Bio-Oss® Collagen is a proven alternative to autologous bone when used for bone re-
generation in oral-maxillofacial areas. Geistlich Bio-Oss® Collagen is radiopaque like any phos-
phocalcic bone substitute.

Intended Use
Geistlich Bio-Oss® Collagen is intended to be used in the treatment of hard tissue defects in
oral-maxillofacial surgery.

Indications
Geistlich Bio-Oss® Collagen is indicated in the following clinical situations:
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> bone deficiencies in the alveolar ridge
> dentofacial anomalies and malformations.

Instructions for use

> Geistlich Bio-Oss® Collagen is to be used by licensed dentists / physicians familiar with
bone augmentation procedures. The general principles of sterile handling and patient medi-
cation must be followed when using Geistlich Bio-Oss® Collagen.

> Complete elimination of granulation tissue following exposure of the defect prior to the
application of the device.

> Geistlich Bio-Oss® Collagen may be cut to the required size with sterile tweezers and
scissors, in dry form or after moistening with blood or sterile, non-pyrogenic physiological
saline solution. The material is applied using sterile instruments.

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

> To minimize the risk of wound dehiscence or displacement of Geistlich Bio-Oss® Colla-
gen, it is advisable to stabilize or cover the treated defect (e.g.,, with Geistlich Bio-Gide® or
Geistlich Mucograft® Seal).

Special instructions for use in periodontology

A basic requirement for successful periodontal treatment includes eradicating the underlying
bacterial infection as well as adequate oral hygiene. Therefore, prior to surgical intervention,
patients must receive a hygiene phase treatment, consisting of oral hygiene instructions, scal-
ing and root planing, and occlusal adjustment when indicated.

Besides plaque control, the filling of periodontal defects with Geistlich Bio-Oss® Collagen re-
quires successful local treatment of the periodontal lesion (root planing, debridement) prior to
the implantation.

Post-operative care
The usual post-operative care, medication and instructions should be given to patients.

Limitation of use / Precautions

Contraindications

> Geistlich Bio-Oss® Collagen must not be used in the presence of acutely infected wounds.
> Geistlich Bio-Oss® Collagen must not be used in patients with a known allergy to collagen.
Precautions

Geistlich Bio-Oss® Collagen should be used with special caution in patients with:

> 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

immunological impairment diseases

radiotherapy

heavy smoking

or any medications that negatively influence bone healing.

vV VvV VvV VvV Vv



To support sufficient regeneration and integration of bone, Geistlich Bio-Oss® Collagen should
be implanted only into vital bony tissue and in direct contact with the host bone (if necessary
with microfracture of the bone surface). For larger defects, the addition of autologous spon-
gious bone or bone marrow may improve the regeneration process.

Mechanical loading and insertion of implants (two-stage procedure) in the augmented area
should be avoided until several weeks after the application of Geistlich Bio-Oss® Collagen. The
appropriate timing of implant insertion depends on the residual local bone volume.
Intraoperatively, if there is need to remove the product, complete removal can be achieved. In
the post-operative phase, complete removal may not be possible since the product is intended
to resorb over time and will be integrated into the host bone.

Local use of Geistlich Bio-Oss® Collagen with medicinal products, alcohol, disinfectants or an-
tibiotics has not been studied.

Geistlich Bio-Oss® Collagen is a typical non-metallic diamagnetic material, like most human
tissues. It cannot be heated or act as a magnet during the MRI examination. Geistlich Bio-Oss®
Collagen has not been specifically studied in the MR environment.

The product is intended for use in a single patient in a single medical procedure. Any product
not required in the single procedure should be discarded, since sterility and stability cannot be
assured once the original primary packaging is opened.

Side effects

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

Pregnancy / Lactation
Data on the use of the product during pregnancy or lactation and in children before skeletal
maturity are not available.

Other Information

® Do not re-use

@ Do not resterilize

g Use-by date

‘sacjﬂfm Temperature limit

7‘ Keep dry

@ Do not use if package is damaged

>/_.<\ Keep away from sunlight

A~
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A Caution

EE] Consult electronic instructions for use
Sterilized using irradiation

Batch code

Catalogue number

Recycling symbol

Russian import symbol

6 Q[ B[

H

)

Ukrainian registration symbol
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3
E
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Authorized representative in the European Community / European Union

@ |

Importer

Presentation

Geistlich Bio-Oss® Collagen: double-blister pack with one block

Block sizes:

> 50 mg (approx. 2.5 mm x 5.0 mm x 7.5 mm)

> 100 mg (approx. 5.0 mm x 5.0 mm x 7.0 mm)

> 250 mg (approx. 7.0 mm x 7.0 mm x 7.0 mm)

> 500 mg (approx. 10.0 mm x 10.0 mm x 7.0 mm)

Perio-System Combi-Pack:

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

Geistlich Combi-Kit Collagen:

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

“ Manufacturer
Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40
6110 Wolhusen
Switzerland

Tel.: +41 41 492 55 55

Date of the Information: 2020-01
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“ Manufacturer
Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40

6110 Wolhusen
Switzerland
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Composicion

Geistlich Bio-Oss® Collagen es una mezcla de un 90% de Geistlich Bio-Oss® (granulos de un
tamano entre 0.25y 1 mm) y un 10% de fibras de coldgeno de origen porcino en forma de blo-
que. Geistlich Bio-Oss® es un mineral de hueso natural de origen bovino. Debido a su origen
natural, Geistlich Bio-Oss® es quimica y estructuralmente comparable al mineral éseo huma-
no (apatita nanocristalina natural). Geistlich Bio-Oss® Collagen estd esterilizado por radiacion
gamma.

Propiedades / efectos

La consistencia esponjosa del material permite que pueda recortarse de manera sencilla. El co-
lageno facilita la adaptacién de Geistlich Bio-Oss® a la zona del defecto. El coldgeno se reabsor-
be transcurridas unas semanas. Geistlich Bio-Oss® promueve la penetracion de hueso nuevo en
la zona de implantacidn, porque actia a modo de soporte estable para los osteoblastos; con el
tiempo, experimenta un proceso de remodelacion fisiolégico. La fase mineral se reabsorbe len-
tamente, dependiendo del entorno fisioldgico del paciente, o se integra en el hueso receptor.
La estructura mineral osteoconductora altamente purificada se obtiene a partir de hueso na-
tural a través de un proceso de purificacién de multiples etapas que cumple las normas de
seguridad mds estrictas. Por sus propiedades, Geistlich Bio-Oss® Collagen es una alternativa
probada al hueso autégeno cuando se usa para la regeneracién de zonas maxilofaciales y bu-
cales. Geistlich Bio-Oss® Collagen es radiopaco, como todos los sustitutos 6seos fosfocalcicos.

Uso previsto
Geistlich Bio-Oss® Collagen esta previsto para su uso en el tratamiento de defectos 6seos en la
cirugia bucal y maxilofacial.
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Indicaciones

Geistlich Bio-Oss® Collagen estd indicado para las situaciones clinicas siguientes:
> defectos 6seos en la cresta alveolar

> anomalias dentofaciales y malformaciones.

Instrucciones de uso

> Geistlich Bio-Oss® Collagen debe ser utilizado por odontélogos / médicos familiarizados
con las técnicas de aumento 6seo. Para la utilizacion de Geistlich Bio-Oss® Collagen, deben
seguirse los principios generales de manipulacién estéril y medicacién del paciente.

> Es necesario eliminar por completo el tejido de granulacién después de exponer el defecto y
antes de aplicar el producto.

> Geistlich Bio-Oss® Collagen se puede recortar al tamafio requerido con unas pinzas o tijeras
estériles, ya sea en seco o después de haber humedecido el material con sangre o con una
solucion salina fisioldgica estéril no pirégena. El material se aplica utilizando instrumental
estéril.

> El modelado in situ debera realizarse con una espatula estéril u otro instrumento estéril
adecuado.

> Para minimizar el riesgo de dehiscencia de la herida o de desplazamiento de Geistlich
Bio-Oss® Collagen, se recomienda estabilizar o cubrir el defecto tratado (p. €j., con Geistlich
Bio-Gide® o Geistlich Mucograft® Seal).

Instrucciones especiales para el uso en periodoncia

Un requisito basico del tratamiento periodontal satisfactorio es la erradicacién de la infeccion
bacteriana subyacente, asi como una higiene bucal adecuada. Por lo tanto, antes de la interven-
cién quirdrgica, los pacientes deben recibir una sesién de higiene, que consistird en instruccio-
nes de higiene bucal, raspado y alisado radicular y ajuste de la oclusién cuando esté indicado.
Ademds del control plaquetario, el relleno de los defectos periodontales con Geistlich Bio-Oss®
Collagen requiere el tratamiento local satisfactorio de la lesién periodontal (alisado radicular y
desbridamiento) antes de la colocacién de la implantacién.

Atencién postoperatoria
Los pacientes deben recibir la atencion postoperatoria, los medicamentos y las instrucciones
habituales.

Limitaciones de uso / Precauciones

Contraindicaciones

> Geistlich Bio-Oss® Collagen no debe utilizarse en presencia de heridas con una infeccién
aguda.

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

Precauciones

Geistlich Bio-Oss® Collagen debera utilizarse con especial precaucién en pacientes con:

> infeccidn crénica (p.ej. osteomielitis) en el lecho quirdrgico



> trastornos metabdlicos no controlados como diabetes, osteomalacia, trastornos tiroideos o Otras informaciones
trastornos renales o hepaticos graves

> tratamiento prolongado con corticoesteroides

> enfermedades inmunoldégicas

> radioterapia

>

>

No reutilizar

No reesterilizar

tabaquismo grave

o cualquier medicacién que pueda afectar negativamente a la cicatrizacion dsea.
Para favorecer una regeneracion y una integracion suficientes del hueso, Geistlich Bio-Oss®
Collagen solo deberia implantarse en hueso vital y en contacto directo con el hueso receptor (si
fuera necesario, con microfractura de la superficie ésea). En el caso de defectos de mayores di- Mantener seco
mensiones, afladir hueso esponjoso autégeno o de médula 6sea puede mejorar la regeneracion.
Después de aplicar Geistlich Bio-Oss® Collagen, se debe esperar varias semanas para la carga
mecdnica y la insercién de los implantes (técnica de dos fases) en la zona aumentada. El mo-
mento adecuado para la insercion del implante depende del volumen éseo local residual.
Si existe la necesidad intraoperatoria de retirar el producto, se puede lograr una retirada com-
pleta. En la fase postoperatoria, la retirada completa puede no ser posible, dado que el producto
se reabsorbe con el tiempo, integrandose en el hueso receptor.
No se ha estudiado el uso local de Geistlich Bio-Oss® Collagen con medicamentos, alcohol,
desinfectantes o antibidticos.
Geistlich Bio-Oss® Collagen es un material diamagnético no metalico tipico, en comdn con la
mayor parte de los tejidos humanos. No puede calentarse o actuar como iman durante un exa-
men por RMN. Geistlich Bio-Oss® Collagen no se ha estudiado especificamente en un entorno
de RMN.
El producto estd pensado para su uso en un unico paciente y en un Unico procedimiento mé-
dico. El producto que no se haya utilizado en la intervencién debe desecharse, dado que no se
pueden garantizar la esterilidad ni la estabilidad una vez que se ha abierto el envase primario
original.

Fecha de caducidad

@

= Limite de temperatura

S
>
3

No usar si el envase esta dafiado

Mantener alejado de la luz solar

Precaucion

Consliltense las instrucciones de uso electrénicas
Esterilizado mediante radiacién

Cddigo de lote

Numero de catélogo

Simbolo de reciclaje

ACEEIREY®

Simbolo de importacién de Rusia

Efectos secundarios
No es posible descartar por completo las reacciones de intolerancia a Geistlich Bio-Oss® Colla-
gen. Como Geistlich Bio-Oss® Collagen contiene coldgeno, en casos muy raros pueden darse

©

Simbolo de registro de Ucrania

<
5
2
3
8

) o : ) - S . [l Representante autorizado en la Comunidad Europea / Unién Europea
reacciones alérgicas. Como en cualquier otra intervencion quirurgica, pueden darse complica-
ciones como tumefaccién en el lecho quirdrgico, desprendimiento del colgajo, hemorragias, Importador
inflamacion local, pérdida de hueso, infeccién, molestias pasajeras o dolor.
Presentacion

Embarazo / lactancia
No se dispone de datos sobre el uso de este producto durante el embarazo o la lactancia ni en
nifios que aun no hayan alcanzado la madurez esquelética.

Geistlich Bio-Oss® Collagen: envase de doble blister con un bloque
Dimensiones del bloque:

50 mg (aprox. 2.5 mm x 5.0 mm x 7.5 mm)

100 mg (aprox. 5.0 mm x 5.0 mm x 7.0 mm)

250 mg (aprox. 7.0 mm x 7.0 mm x 7.0 mm)

500 mg (aprox. 10.0 mm x 10.0 mm x 7.0 mm)

vV VvV VvV Vv
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Perio-System Combi-Pack:

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

Geistlich Combi-Kit Collagen:

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

N Fabricante
Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40
6110 Wolhusen

Suiza

Tel.: +41 41 492 55 55

Fecha de la informacién: 2020-01
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Trabekulaarse luu asendaja + kollageen

“ Manufacturer
Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40

6110 Wolhusen
Switzerland

Tel.: +41 41492 55 55
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Koostis

Geistlich Bio-Oss®-i kollageen on segu, mis koosneb 90 massiprotsendi ulatuses Geistlich
Bio-Oss® i graanulitest (suurusega 0.25 - 1 mm) ja 10 massiprotsendi ulatuses sea kollageen-
kiududest (ploki kujul). Geistlich Bio-Oss® on veiselt parinev looduslik luumineraal. Loodusliku
paritolu tottu on Geistlich Bio-Oss® nii keemiliselt kui ka struktuuriliselt vorreldav inimese luu-
mineraaliga (looduslik nanokristalliline apatiit). Geistlich Bio-Oss®-i kollageen steriliseeritakse

Omadused / toimed

Kdsnjas konsistents voimaldab materjali kergesti sobivasse suurusesse Idigata. Kollageen liht-
sustab Geistlich Bio-Oss®-i paigaldamist defektikohta. Kollageen resorbeerub mitme nidala
jooksul. Geistlich Bio-Oss® soodustab implantatsioonikohas uue luu sissekasvu, toimides sta-
biilse osteoblaste toetava struktuurina. Aja jooksul kohalduvad tootele fiisioloogilised remodel-
leerumisprotsessid. Tootes olev mineraal on olenevalt konkreetse patsiendi fusioloogiast kas
aeglaselt resorbeeruv voi integreeritakse retsipiendi luukoesse.

See poéhjalikult puhastatud osteokonduktiivne mineraalstruktuur valmistatakse looduslikust
luust mitmeetapilise puhastamisprotsessi kdigus, jargides rangeimaid ohutusndudeid. Geistlich
Bio-Oss®-i kollageeni omadused teevad tootest tdestatud alternatiivi suu, ndo ja Idualuude piir-
konnas luuregeneratsiooniks kasutatavale autoloogsele luule. Geistlich Bio-Oss®-i kollageen on
rontgenkontrastne sarnaselt teistele kaltsiumfosfaati sisaldavatele luuasendajatele.

Sihtotstarve
Geistlich Bio-Oss®-i kollageen on ette nahtud kasutamiseks kévade kudede defektide raviks
suu-, ndo- ja ldualuuoperatsioonide kdigus.
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Néidustused

Geistlich Bio-Oss®-i kollageen on ette nahtud kasutamiseks alljargnevates olukordades:
> alveolaarharja luudefektide korral

> dentofastsiaalsete anomaaliate ja vaararendite korral.

Kasutamisjuhised

> Geistlich Bio-Oss®-i kollageeni tohivad kasutada ainult luu augmenteerimisprotseduuride
tegemises kogenud litsentseeritud hambaarstid / arstid. Geistlich Bio-Oss® i kollageeni
kasutamisel tuleb jargida steriilse kasitsemise ja patsiendi medikamentoosse ravi tildp&hi-
motteid.

> Enne seadme kasutamist tuleb tagada, et defekti eksponeerimise jarel oleks kogu granulat-
sioonikude tdielikult eemaldatud.

> Geistlich Bio-Oss®-i kollageeni voib steriilsete pintsettide voi kddride abil Idigata sobivasse
suurusesse kas kuivana voi pdrast niisutamist vere voi steriilse mitteptirogeense fiisioloogi-
lise lahusega. Materjali pealekandmiseks kasutatakse steriilseid instrumente.

> In situ modelleerimiseks voib kasutada steriilset spaatlit voi muud sobivat instrumenti.

> Haavadehistsentsi tekkeriski voi Geistlich Bio-Oss®-i kollageeni nihkumise minimeerimiseks
on soovitatav ravitud defekt stabiliseerida voi katta (nt Geistlich Bio-Gide® voi Geistlich
Mucograft® Sealiga).

Erijuhised periodontaalseks kasutamiseks

Eduka peridontaalse ravi pdhindue on kérvaldada olemasolev bakteriaalne infektsioon ning ta-
gada piisav suuhiigieen. Seet6ttu peab kirurgilisele ravile eelnema hugieenilise ravi faas, mis
hélmab juhiseid suu hiigieeni tagamiseks, hambakivi eemaldamist ja juurte pinna silendamist
ning vastava ndidustuse korral hambumuse kohandamist.

Enne Geistlich Bio-Oss®-i kollageeni implanteerimist periodontaalsete defektide tditmiseks
peab lisaks hambakatu ohjamisele tagama ka periodontaalse kahjustuse eduka paikse ravi (juu-
re pinna silendamine, kahustatud kudede eemaldamine).

Operatsioonijargne hooldus
Tuleb tagada tavaparane operatsioonijargne hooldus ja ravi ning patsientidele peab andma ju-
hised.

Kasutuspiirangud / ettevaatusabinéud

Vastundidustused

> Geistlich Bio-Oss®-i kollageeni ei tohi kasutada dgeda infektsiooniga haavade korral.

> Geistlich Bio-Oss®-i kollageeni ei tohi kasutada patsientidel, kellel on teadaolev allergia
kollageeni suhtes.

Ettevaatusabinbud

Eriti ettevaatlik tuleb olla Geistlich Bio-Oss®-i kollageeni kasutamisel patsientidel:

> kellel on operatsioonikohas krooniline infektsioon (nt osteomueliit)

> kellel on ravile allumatud metaboolsed héired, nt diabeet, osteomalaatsia, kilpndarme funkt-
sioonihdire, raske maksa- voi neerukahjustus

> kes saavad pikaajalist ravi kortikosteroididega
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kellel on immuunsisteemi t66d parssivad haigused

kes saavad kiiritusravi

kes suitsetavad palju

voi kes kasutavad ravimeid, mis takistavad luu paranemist.

Piisava regenereerumise ja luuga integreerumise toetamiseks tohib Geistlich Bio-Oss®-i kol-
lageeni implanteerida ainult elujoulisesse luukoesse ja nii, et aine oleks vahetus kokkupuutes
retsipiendi luuga (vajaduse korral v6ib kasutada luupinnal olevat mikrofraktuuri). Suuremate
defektide korral voib regenereerumisprotsessi kiirendada autoloogse trabekulaarse luu voi luu-
udi lisamine.

Augmenteeritud piirkonna mehaanilist koormamist ja hambaimplantaatide sisestamist luus-
se (kaheetapiline protseduur) tuleb viltida mitme nédala jooksul parast Geistlich Bio Oss® i
kollageeni paigaldamist. Oige aeg hambaimplantaadi sisestamiseks luusse oleneb allesjdanud
luukoe hulgast protseduuri kohas.

Kui toode tuleb tdielikult eemaldada, saab seda teha operatsiooni ajal. Parast operatsiooni ei
pruugi tdielik eemaldamine dnnestuda, kuna toode on ette ndhtud aja jooksul resorbeeruma ja
retsipiendi luukoesse integreeruma.

Geistlich Bio-Oss®-i kollageeni paikset kasutamist koos ravimite, alkoholi, desinfitseerimisva-
hendite voi antibiootikumidega ei ole uuritud.

Geistlich Bio-Oss®-i kollageen on tuipiline mittemetallist diamagnetiline materjal, mis sarna-
neb enamiku inimkudedega. Seda ei saa kuumutada ning see ei toimi MRT-uuringu ajal magne-
tina. Geistlich Bio-Oss®-i kollageeni ei ole MR-keskkonnas spetsiaalselt uuritud.

Toode on ette ndhtud kasutamiseks tihel patsiendil ihe meditsiiniprotseduuri ajal. Uhest prot-
seduurist Ule jadnud tootejdagid peab &ra viskama, sest parast originaalpakendi avamist ei ole
véimalik tagada steriilsust ega stabiilsust.

>
>
>
>

Korvaltoimed

Geistlich Bio-Oss®-i kollageeni kasutamisel ei saa taielikult vélistada tihildumatusreaktsioonide
teket. Kuna Geistlich Bio-Oss®-i kollageen sisaldab kollageeni, voivad véaga harvadel juhtudel
tekkida allergilised reaktsioonid. Iga kirurgilise protseduuriga voivad kaasneda muu hulgas jarg-
mised tisistused: turse operatsioonikohas, koelapi lahti koorumine, veritsus, paikne poletik,
luukadu, infektsioon, mé6duv ebamugavustunne véi valu.

Rasedus / imetamine
Toote kasutamise kohta raseduse voi imetamise ajal ja lastel enne skeleti vdljaarenemist and-
med puuduvad.

Muu teave
® Mitte kasutada korduvalt

@ Uuesti mitte steriliseerida

g Kolblikkusaeg
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Sisu

Geistlich Bio-Oss®-i kollageen: kahekordne blisterpakend, milles on tks plokk
Ploki suurused:

> 50 mg (ligikaudu 2.5 mm x 5.0 mm x 7.5 mm)

> 100 mg (ligikaudu 5.0 mm x 5.0 mm x 7.0 mm)

> 250 mg (ligikaudu 7.0 mm x 7.0 mm x 7.0 mm)

> 500 mg (ligikaudu 10.0 mm x 10.0 mm x 7.0 mm)

Perio-System Combi-Pack (Perio-System kombinatsioonpakk):

1 Geistlich Bio-Gide® Perio, 16 mm x 22 mm + 1 Geistlich Bio-Oss®-i kollageen (100 mg) + ste-
riilsed matriitsid

Geistlich Combi-Kit Collagen (kollageeni kombinatsioonpakk):

1 Geistlich Bio-Gide®, 16 mm x 22 mm + 1 Geistlich Bio-Oss®-i kollageen (100 mg)
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“ Tootja

Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40
6110 Wolhusen
Sveits

Tel.: +41 41 492 55 55
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Koostumus

Geistlich Bio-Oss® Collagen on seos, jossa on 90 painoprosenttia Geistlich Bio-Oss® -rakeita
kooltaan 0.25 - 1 mm, ja 10 painoprosenttia sian kollageenikuituja blokkimaisten kappaleiden
muodossa. Geistlich Bio-Oss® on luonnollinen nautaperéinen luun kivenniisaine. Luonnollisen
alkuperinsi ansiosta Geistlich Bio-Oss® on kemiallisesti ja rakenteellisesti verrattavissa ihmi-
sen luuhun ja sen kivenndisaineeseen (nanokiteinen luonnollinen apatiitti). Geistlich Bio-Oss®

Ominaisuudet / vaikutukset

Materiaali on huokoista, minkd ansiosta sen viimeistely on helppoa. Kollageeni helpottaa
Geistlich Bio-Oss® -materiaalin mukautumista defektialueen mukaan. Kollageeni resorboituu
muutamassa viikossa. Geistlich Bio-Oss® edistdd uuden luun sisddnkasvua implantointialueella
toimien stabiilina tukirakenteena osteoblasteille. Ajan myo6td se muotoutuu uudelleen fysiolo-
gisessa prosessissa. Mineraalivaihe resorboituu hitaasti (riippuen yksittdisen potilaan fysiologi-
sesta ympdristostd) tai integroituu isantaluukudokseen.

Tama erittdin hyvin puhdistettu osteokonduktiivinen mineraalirakenne tuotetaan luonnolli-
sesta luusta monivaiheisessa puhdistusprosessissa, joka tdyttaa tiukimmatkin turvallisuus-
vaatimukset. Ominaisuuksiensa ansiosta Geistlich Bio-Oss® Collagen on testattu vaihtoehto
autologiselle luulle luun regeneraatiossa suun ja leuan alueella. Geistlich Bio-Oss® Collagen on
réntgenpositiivinen, kuten kaikki fosfori- ja kalsiumpitoiset luunkorvikkeet.

Kayttotarkoitus
Geistlich Bio-Oss® Collagen on tarkoitettu kdytettavaksi kovakudosdefektien hoidossa suu- ja
leukakirurgiassa.

Geistlich Bio-Oss® Collagen | SUOMI | DOC-2957 | Revision 02

Kdyttoaiheet

Geistlich Bio-Oss® Collagen on tarkoitettu kdytettavaksi seuraavissa kliinisissa tilanteissa:
> alveoliharjanteen luupuutokset

> dentofasiaaliset poikkeavuudet ja epamuodostumat.

Kdyttoohjeet

> Geistlich Bio-Oss® Collagen -materiaalia saavat kdyttda vain luun augmentaatioon perehty-
neet, laillistetut hammasldakarit / 1adkarit. Geistlich Bio-Oss® Collagen -materiaalin kasitte-
lyssd on noudatettava steriilin kdsittelyn ja potilaan lddkityksen yleisia periaatteita.

> Poista granulaatiokudos kokonaan vaurion paljastamisen jdlkeen, ennen kuin materiaalia
ryhdytdan kayttamaan.

> Geistlich Bio-Oss® Collagen voidaan leikata sopivan kokoiseksi steriileilld atuloilla tai saksil-
la kuivana tai sen jdlkeen, kun se on kastettu vereen tai steriiliin, pyrogeenittémaéan fysiolo-
giseen keittosuolaliuokseen. Materiaali asetetaan paikoilleen steriileilld instrumenteilla.

> Kappaletta voidaan muotoilla in situ steriililla spaattelilla tai muulla sopivalla instrumentilla.

> Haavan avautumisen ja Geistlich Bio-Oss® Collagen -materiaalin siirtymisen riskin va-
hentdmiseksi hoidettu vaurio on syytd stabiloida tai peittda (esim. kdyttamalla Geistlich
Bio-Gide®- tai Geistlich Mucograft® Seal -tuotetta).

Parodontologiassa noudatettavat erityisohjeet

Onnistuneen parodontaalihoidon perusedellytys on taustalla vaikuttavan bakteeritulehduksen
havittdminen ja asianmukainen suuhygienia. Sen vuoksi potilaille on ennen kirurgista toimenpi-
dettd annettava suuhygieniahoitoa, johon kuuluvat suunhoidon opastus, hammaskiven poisto
jajuurien pintojen tasoitus sekd purennan tasapainottaminen tarvittaessa.

Tdytettdessa parodontaalisia vaurioita Geistlich Bio-Oss® Collagen -materiaalilla on ennen
implantointia huolehdittava plakin puhdistamisen lisdksi myds parodontaalisen leesion paikal-
lisesta hoidosta (juurien pintojen tasoitus, puhdistaminen).

Leikkauksen jédlkeinen hoito
Potilaalle annetaan tavanomainen leikkauksen jalkeinen hoito, lddkitys ja ohjeet.

Kdyttorajoitukset ja varotoimet

Vasta-aiheet

> Geistlich Bio-Os® Collagen -materiaalia ei saa kdyttda akuutisti tulehtuneiden haavojen
yhteydessa.

> Geistlich Bio-Oss® Collagen -materiaalia ei saa kdyttaa potilailla, joiden tiedetdan olevan
allergisia kollageenille.

Varotoimet

Geistlich Bio-Oss® Collagen -materiaalia on kédytettava erityisen harkiten seuraavissa tapauk-

sissa:

> leikkausalueen krooninen tulehdus (esim. osteomyeliitti)

> aineenvaihduntasairaus, esim. diabetes, osteomalasia, kilpirauhassairaus tai vaikea mu-
nuais- tai maksasairaus, joka ei ole hoitotasapainossa

> pitkdaikainen kortikosteroidihoito
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sairaus, jossa immuunivaste on heikentynyt

sadehoito

runsas tupakointi

tai jokin luun paranemiseen kielteisesti vaikuttava ladkitys.

Luun riittdvan regeneraation ja integraation takaamiseksi Geistlich Bio-Oss® Collagen tulee
implantoida ainoastaan vitaaliin luukudokseen ja siten, ettd se on suorassa kosketuksessa isan-
taluun kanssa. Luun pintaa on tarvittaessa karhennettava. Suurehkojen vaurioiden yhteydessa
autologisen hohkaluun tai luuytimen lisdaminen voi parantaa luun regeneraatiota.
Augmentoidun alueen mekaanista kuormittamista ja implanttien kiinnittamista siihen (kaksi-
vaiheinen toimenpide) on viltettdvi useiden viikkojen ajan Geistlich Bio-Oss® Collagen -ma-
teriaalin lisddamisen jdlkeen. Implantin asettamisen sopiva ajankohta riippuu jéljelld olevasta
luumddrasta.

Tuote voidaan tarvittaessa poistaa kokonaan leikkauksen aikana. Tuotetta ei voida kokonaan
poistaa leikkauksen jdlkeen, koska ajan my&ta tuote resorboituu ja integroituu isantaluuhun.
Geistlich Bio-Oss® Collagen -materiaalin kdyttoa paikallisesti yhdessa lagkevalmisteiden, alko-
holin, desinfiointiaineiden tai antibioottien kanssa ei ole tutkittu.

Geistlich Bio-Oss® Collagen on tyypillinen metallia sisiltamiton, diamagneettinen materiaali,
kuten useimmat ihmiskudokset. Sita ei voi kuumentaa, eikd se voi toimia magneettina mag-
neettikuvauksen aikana. Geistich Bio-Oss® Collagen -materiaalia ei ole tutkittu erityisesti mag-
neettikuvausymparistossa.

Tuote on tarkoitettu kdytettavaksi yhdella potilaalla yhdessd lddketieteellisessa toimenpitees-
sd. Kaikki materiaali, jota ei tarvita yhdessa toimenpiteessd, on havitettavd, koska sen steriiliyt-
ta ja stabiiliutta ei voida taata alkuperdisen myyntipakkauksen avaamisen jélkeen.

>
>
>
>

Haittavaikutukset

Yhteensopimattomuusreaktioita Geistlich Bio-Oss® Collagen -materiaalia kdytettdessa ei voi-
da tdysin sulkea pois. Koska Geistlich Bio-Oss® Collagen siséltaa kollageenia, allergisia reakti-
oita voi esiintyd hyvin harvinaisissa tapauksissa. Kaikkien leikkausten yhteydessa mahdollisesti
esiintyvia komplikaatioita ovat leikkauskohdan turvotus, kielekkeen kudoksen kuoleminen, ve-
renvuoto, paikallistulehdus, luukato, tulehdus, ohimeneva epamukavuuden tunne ja kipu.

Raskaus ja imetys
Tietoa tuotteen kaytostd raskauden tai imetyksen aikana tai sen kaytosta lapsille, joiden luus-
ton kasvu on kesken, ei ole saatavissa.

Lisdtietoa

® Ei saa kdyttda uudelleen
@ Ei saa steriloida uudelleen

g Viimeinen kayttopaiva
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Pakkausmuodot

Geistlich Bio-Oss® Collagen: kaksoislépipainopakkaus, jossa on yksi blokki (kappale)
Blokin koko:

> 50 mg (noin 2.5 mm x 5.0 mm x 7.5 mm)

> 100 mg (noin 5.0 mm x 5.0 mm x 7.0 mm)

> 250 mg (noin 7.0 mm x 7.0 mm x 7.0 mm)

> 500 mg (noin 10.0 mm x 10.0 mm x 7.0 mm)

Perio-System Combi-Pack:

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

Geistlich Combi-Kit Collagen:

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

Geistlich Bio-Oss Collagen est un mélange, en poids, de 90% de Geistlich Bio-Oss® (granules
d’une taille de 0.25 -1 mm) et 10% de fibres de collagéne d’origine porcine sous forme de bloc.
Geistlich Bio-Oss® est un minéral osseux naturel d’origine bovine. De par son origine naturelle,
la composition chimique et la structure de Geistlich Bio-Oss® sont comparables a celles de I'os
humain (apatite naturelle nanocristalline). La stérilisation de Geistlich Bio-Oss® Collagen est
réalisée par irradiation gamma.

Propriétés / Effets

La consistance spongieuse du matériau permet une découpe simple. Le collagene facilite I'adap-
tation de Geistlich Bio-Oss® au site du défaut et se résorbe en quelques semaines. Geistlich
Bio-Oss® favorise le développement d’os nouveau sur le site d’'implantation en servant d’ar-
mature stable pour les ostéoblastes et subit un remodelage physiologique au fil du temps. Le
matériau se résorbe lentement en fonction de I’environnement physiologique du patient ou
s'intégre lentement dans I'os hote.

La structure minérale ostéoconductrice hautement purifiée est produite a partir d’os naturel
selon un procédé de purification en plusieurs étapes conforme aux régles de sécurité les plus
strictes. Grace a ses propriétés, Geistlich Bio-Oss® Collagen constitue une alternative a I'os
autologue qui a fait ses preuves dans la régénération osseuse au niveau buccal et maxillo-facial.
Geistlich Bio-Oss® Collagen est radio-opaque comme tout substitut osseux phosphocalcique.

Usage prévu

Geistlich Bio-Oss® Collagen est congu pour étre utilisé dans le traitement des défauts des tissus
durs en chirurgie orale et maxillo-faciale.
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Indications

Geistlich Bio-Oss® Collagen est indiqué dans les situations cliniques suivantes:
> défauts osseux de la créte alvéolaire

> anomalies et malformations dentofaciales.

Mode d’emploi

> Geistlich Bio-Oss® Collagen doit étre utilisé par des dentistes / médecins qualifiés et
expérimentés dans les procédures d’augmentation osseuse. Il est impératif de respecter les
principes généraux applicables aux procédures stériles et a la médication des patients lors
de I'utilisation de Geistlich Bio-Oss® Collagen.

> Elimination compléte du tissu de granulation aprés exposition du défaut et avant applica-
tion du dispositif.

> Geistlich Bio-Oss® Collagen peut étre découpé a la taille requise avec une pince et des
ciseaux stériles, a I'état sec ou aprés humification avec du sang ou une solution saline phy-
siologique stérile apyrogéne. Le matériau est appliqué en utilisant des instruments stériles.

> Il est possible de réaliser un modelage in situ a I'aide d’une spatule stérile ou de tout autre
instrument adapté.

> Pour minimiser le risque de déhiscence de la plaie ou de déplacement de Geistlich Bio-Oss®
Collagen, il est recommandé de stabiliser ou de recouvrir le défaut traité (par exemple, avec
Geistlich Bio-Gide® ou Geistlich Mucograft® Seal).

Mode d’emploi spécifique a la parodontie

Pour la réussite du traitement parodontal, il est nécessaire d’éliminer toute infection bacté-
rienne sous-jacente et de garantir une bonne hygiéne bucco-dentaire. Par conséquent, avant
Iintervention chirurgicale, le patient doit impérativement recevoir un traitement d’hygiéne
consistant en des instructions relatives a I’hygiéne bucco-dentaire, un détartrage et un surfa-
cage radiculaire ainsi qu’une équilibration occlusale, le cas échéant.

Outre le controle de la plaque, le comblement des défauts parodontaux avec Geistlich Bio-Oss®
Collagen nécessite un traitement local efficace de la Iésion parodontale (surfacage radiculaire,
débridement) avant I'implantation.

Soins postopératoires
Les patients doivent recevoir les soins, la médication et les instructions postopératoires usuels.

Limites d’utilisation / Précautions

Contre-indications

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

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

Précautions d’emploi

Il convient d’étre particulierement vigilant(e) en cas d’utilisation de Geistlich Bio-Oss® Colla-

gen sur des patients:

> présentant une infection chronique (exemple: ostéomyélite) au niveau du site chirurgical
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> présentant des troubles métaboliques non contrélés tels que diabéte, ostéomalacie, maladie
thyroidienne, atteinte grave de la fonction rénale ou hépatique

sous corticothérapie prolongée

présentant un déficit immunologique

suivant une radiothérapie

gros fumeurs

sous traitement génant la cicatrisation osseuse.

Pour favoriser une régénération et une intégration osseuses suffisantes, Geistlich Bio-Oss®
Collagen doit uniquement étre implanté dans des tissus osseux vitaux et en contact direct avec
I'os héte (si nécessaire avec une microfracture de la surface osseuse). Pour les défauts plus
importants, I'ajout d’os spongieux ou de moelle osseuse autologue peut améliorer le processus
de régénération.

La mise en charge mécanique et I'insertion d’implants (procédure en deux temps) dans la zone
augmentée doivent étre évitées pendant plusieurs semaines aprés I'application de Geistlich
Bio-Oss® Collagen. Le moment opportun pour la pose de I'implant dépend du volume osseux
local résiduel.

En phase peropératoire, il est possible de retirer complétement le produit si cela est nécessaire.
En phase postopératoire, le retrait complet peut ne pas étre possible car le produit est concu
pour se résorber avec le temps et s’intégrer dans I'os hoéte.

Lutilisation locale de Geistlich Bio-Oss® Collagen avec des produits médicinaux, de I'alcool, des
désinfectants ou des antibiotiques n’a pas été étudiée.

Geistlich Bio-Oss® Collagen est un matériau diamagnétique non métallique type, comme la
plupart des tissus humains. Il ne peut pas étre chauffé ni agir comme un aimant pendant un
examen d’IRM. Geistlich Bio-Oss® Collagen n’a pas été spécifiquement étudié dans un environ-
nement de résonance magnétique.

Le produit est prévu pour un patient unique et une seule procédure médicale. Tout produit non
utilisé au cours d’'une méme procédure doit étre jeté car la stérilité et la stabilité ne sont plus
garanties apres 'ouverture de 'emballage primaire d’origine.

vV vV VvV VvV Vv

Effets indésirables

Il est impossible d’exclure totalement des réactions d’incompatibilité avec Geistlich Bio-Oss®
Collagen; ce produit contenant du collagéne, des réactions allergiques peuvent survenir dans
de trés rares cas. Comme dans toute intervention chirurgicale, des complications sont pos-
sibles, notamment : cedéme du site chirurgical, nécrose du lambeau, saignement, inflammation
locale, perte osseuse, infection, géne transitoire ou douleur.

Grossesse / allaitement
[l n’existe pas de données sur I'utilisation du produit chez la femme enceinte ou qui allaite ni
chez les enfants n'ayant pas encore atteint la maturité squelettique.
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Informations complémentaires
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Ne pas réutiliser
Ne pas restériliser

Date limite d’utilisation

= Limite de température

Stocker a I'abri de '’humidité

Ne pas utiliser si 'emballage est abimé
Tenir a I'abri du soleil

Avertissement

Consulter le mode d’emploi électronique
Stérilisation par irradiation

Code de lot

Référence catalogue

Symbole pour le recyclage

Symbole d’importation russe

Symbole d’enregistrement ukrainien
Représentant autorisé pour la Communauté européenne / I’lUnion européenne

Importateur

Présentation
Geistlich Bio-Oss® Collagen: double emballage-coque avec un bloc
Dimensions du bloc:

vV VvV VvV Vv

50 mg (env. 2.5 mm x 5.0 mm x 7.5 mm)
100 mg (env. 5.0 mm x 5.0 mm x 7.0 mm)
250 mg (env. 7.0 mm x 7.0 mm x 7.0 mm)
500 mg (env. 10.0 mm x 10.0 mm x 7.0 mm)
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Perio-System Combi-Pack:

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

Geistlich Combi-Kit Collagen:

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

N Fabricant

Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40
6110 Wolhusen
Suisse

Tél. : +41 41492 55 55

Date des informations: 2020-01
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Geistlich Bio-Oss® Collagen

Spongiozna koStana zamjena + kolagen

“ Manufacturer
Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40

6110 Wolhusen
Switzerland

Tel.: +41 41492 55 55
info@geistlich.com
www.geistlich-pharma.com
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Sastav

Geistlich Bio-Oss® kolagen mjeSavina je 90% materijala Geistlich Bio-Oss® (veli¢ine granula od
0.25do 1 mm) i 10% kolagenskih vlakana svinjskog podrijetla u obliku bloka. Geistlich Bio-Oss®
prirodni je kostani mineral govedeg podrijetla. Geistlich Bio-Oss® zbog svog je prirodnog podri-
jetla kemijski i strukturno usporediv s mineraliziranom ljudskom kosti (nanokristalnim prirod-
nim apatitom). Geistlich Bio-Oss® kolagen steriliziran je gama-zracenjem.

Svojstva / djelovanje

Spuzvasta tekstura materijala omogucuje jednostavno obrezivanje. Kolagen olak3ava prilago-
davanje materijala Geistlich Bio-Oss® mjestu oStecenja. Kolagen se resorbira unutar nekoliko
tjedana. Geistlich Bio-Oss® podrzava urastanje nove kosti na mjestu presadivanja tako §to sluzi
kao stabilan oslonac za osteoblaste, a tijekom vremena prolazi kroz proces fizioloSkog remode-
liranja. Mineralna faza polako se resorbira, ovisno o fizioloskom okruzZenju pacijenta ili integrira
u kost.

Visokoprociscena osteokonduktivna struktura minerala dobivena je iz prirodne kosti pomocu
visefaznog postupka procis¢avanja, pri ¢emu su postivani najstroZi sigurnosni propisi. S obzi-
rom na svojstva Geistlich Bio-Oss® kolagen dokazana je alternativa autolognoj kosti kada se
koristi za regeneraciju kosti oralno-maksilofacijalnih podru¢ja. Geistlich Bio-Oss® poput svih je
koStanih zamjena na bazi kalcijeva fosfata nepropustan na rendgenske zrake.

Namjena
Geistlich Bio-Oss® kolagen namijenjen je primjeni u lije¢enju ostecenja ¢vrstog tkiva prilikom
oralno-maksilofacijalnih kirurskih zahvata.

Indikacije
Geistlich Bio-Oss® kolagen indiciran je za primjenu u sljedecim klini¢kim stanjima:
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> nedostatak kosti alveolarnog grebena
> dentofacijalne anomalije i malformacije.

Upute za upotrebu

> Geistlich Bio-Oss® kolagen smiju koristiti samo licencirani stomatolozi / lije¢nici upoznati s
postupcima augmentacije kosti. Pri koriStenju koStane zamjene Geistlich Bio-Oss® kolagen
nuzno je slijediti osnovne principe sterilnog rukovanja i primjene lijekova na pacijentu.

> Prije primjene proizvoda obavezno uz otvoreno ostecenje u potpunosti uklonite granularno
tkivo.

> Geistlich Bio-Oss® kolagen moZe se u suhom obliku ili nakon vlaZenja pomocu krvi ili
sterilne nepirogene fizioloske otopine sterilnom pincetom i Skarama odrezati na potrebnu
veli¢inu. Materijal se nanosi sterilnim instrumentima.

> Modeliranje in situ moZze se vrsiti sterilnom lopaticom ili nekim drugim odgovarajucim
instrumentom.

> Da biste na najmanju mjeru sveli rizik od Sirenja rane ili pomicanja Geistlich Bio-Oss®
kolagena, preporucuje se stabiliziranje ili pokrivanje tretiranog ostecenja (npr. Geistlich
Bio-Gide® memmbranom ili Geistlich Mucograft® matricom).

Posebne upute za upotrebu u parodontologiji

Osnovni preduvjet za uspjesnu parodontolosku terapiju ukljucuje iskorjenjivanje temeljne bak-
terijske infekcije i adekvatnu oralnu higijenu. Stoga prije kirurske intervencije pacijenti moraju
proci kroz fazu higijene: terapiju koju ¢ine upute za oralnu higijenu, struganje i poliranje korije-
na i po potrebi prilagodba okluzije.

Osim kontrole plaka za punjenje parodontalnih oStecenja Geistlich Bio-Oss® kolagenom prije
presadivanja potrebno je uspjesno lokalno lijeciti parodontalne lezije (poliranje korijena, ¢isce-
nje).

Postoperativna skrb
Pacijentima treba pruZiti uobicajenu postoperativnu skrb te im dati lijekove i upute.

Ogranicenja upotrebe / mjere opreza

Kontraindikacije

> Geistlich Bio-Oss® kolagen ne smije se primjenjivati na akutno inficiranim ranama.

> Geistlich Bio-Oss® kolagen ne smije se primjenjivati na pacijentima za koje je poznato da su
alergi¢ni na kolagen.

Mjere opreza

Geistlich Bio-Oss® kolagen mora se koristiti uz osobit oprez u pacijenata sa sljede¢im stanjima:

> s kroni¢nom infekcijom (npr. osteomijelitisom) na mjestu zahvata

> s nekontroliranim metaboli¢kim poremecajima, npr. dijabetesom, osteomalacijom, poreme-

¢ajem Stitnjace, kroni¢nim bubreznim ili jetrenim poremecajima

s dugotrajnom terapijom kortikosteroidima

s poremecajima imunoloskog sustava

ako primaju radioterapiju

ako su teski pusaci

vV VvV VvV Vv
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> ili ako uzimaju lijekove koji na negativan nacin utjecu na zarastanje kosti.

Radi postizanja odgovarajuce regeneracije i integracije kosti Geistlich Bio-Oss® kolagen smije
se implantirati samo u vitalno kostano tkivo te mora biti u izravhom dodiru s kosti (ako je po-
trebno, mikrofrakturom povrsine kosti). U slu¢aju vecih ostecenja dodavanje autologne spongi-
ozne kosti ili koStane srzi moze poboljsati proces regeneracije.

Nekoliko tjedana nakon primjene Geistlich Bio-Oss® kolagena potrebno je izbjegavati mehanic¢-
ko uvodenje i umetanje implantata (postupak u dvije faze) na podrucju augmentacije. Odgova-
rajuce vrijeme umetanja implantata ovisi o preostaloj koli¢ini lokalne kosti.

Ako je tijekom zahvata potrebno ukloniti proizvod, moguce je to uciniti u potpunosti. U posto-
perativnoj fazi potpuno uklanjanje mozda nece biti moguce jer se ocekuje da ¢e se proizvod s
vremenom integrirati s vitalnom kosti.

Lokalna upotreba Geistlich Bio-Oss® kolagena s lijekovima, alkoholom, dezinfekcijskim sred-
stvima ili antibioticima nije ispitana.

Geistlich Bio-Oss® kolagen tipi¢ni je nemetalni dijamagnetski materijal sli¢an vecini ljudskih
tkiva. Ne moZe se zagrijati ni djelovati kao magnet tijekom MR pregleda. Geistlich Bio-Oss®
kolagen nije posebno ispitan u MR okruZenju.

Proizvod je namijenjen za upotrebu na jednom pacijentu u jednom medicinskom postupku. Pre-
ostali proizvod koji nije potreban tijekom jednog medicinskog postupka mora se baciti jer se
nakon otvaranja originalnog primarnog pakiranja ne mogu jamciti sterilnost i stabilnost.

Nuspojave

Reakcije uzrokovane nekompatibilno$¢u s Geistlich Bio-Oss® kolagenom nije moguce u pot-
punosti iskljuciti. Geistlich Bio-Oss® kolagen sadrzi kolagen pa u vrlo rijetkim slu¢ajevima moZe
doci do alergijskih reakcija. Moguce komplikacije koje se mogu pojaviti pri svakom kirurSkom
zahvatu jesu oticanje na mjestu zahvata, Sirenje rane, krvarenje, lokalizirana upala, gubitak ko-
Stane mase, infekcija, prolazna neugoda ili bol.

Trudnoca / dojenje
Nisu dostupni podaci o koristenju proizvoda tijekom trudnoce ili dojenja niti u djece prije sazri-
jevanja kostura.

Ostale informacije

® Nemojte ponovno koristiti
@ Nemojte ponovno sterilizirati
g Datum isteka roka trajanja
Wﬂ”” OgraniCenje temperature
7‘ Cuvati na suhom

@ Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje osteceno
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Drzite podalje od sunceve svjetlosti
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Geistlich Bio-Oss® kolagen: pakiranje s dva blistera i jednim blokom

Veli¢ine blokova:

> 50 mg (pribl. 2.5 mm x 5.0 mm x 7.5 mm)

> 100 mg (pribl. 5.0 mm x 5.0 mm x 7.0 mm)

> 250 mg (pribl. 7.0 mm x 7.0 mm x 7.0 mm)

> 500 mg (pribl. 10.0 mm x 10.0 mm x 7.0 mm)

Kombinirano pakiranje Perio-System:

1 Geistlich Bio-Gide® Perio, 16 mm x 22 mm + 1 Geistlich Bio-Oss® kolagen (100 mg) + sterilni
predlo3ci

Kombinirani komplet Geistlich Collagen:

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

“ Proizvodac
Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40
6110 Wolhusen
Svicarska

Tel.: +41 41 492 55 55

Datum informacija: 2020-01
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Szivacsos csonthelyettesitd + kollagén

“ Manufacturer
Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40

6110 Wolhusen
Switzerland

Tel.: +41 41492 55 55
info@geistlich.com
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Osszetétel

A Geistlich Bio-Oss® kollagén 90 témeg%-os Geistlich Bio-Oss® (szemcseméret: 0.25 - 1 mm)
és 10 tomeg%-os sertés kollagén szalbol allé keverék, blokk formdban. A Geistlich Bio-Oss®
marhabdl szarmazé természetes csontdsvdny. Természetes eredetének koszénhetSen a
Geistlich Bio-Oss® kémiailag és szerkezetileg 6sszehasonlithaté az emberi csontasvannyal (na-
nokristdlyos természetes apatit). A Geistlich Bio-Oss® kollagén sterilizécidja y-besugarzassal

Tulajdonsagok / hatasmechanizmus

Az anyag szivacsos konzisztencidjanak kdszonhetSen egyszer(ien illeszthetd. A kollagén else-
giti a Geistlich Bio-Oss® termék hidny helyén valé alkalmazasét. A kollagén néhény héten beliil
felszivédik. A Geistlich Bio-Oss® termék el6segiti az Uj csont implantacids helyen valé bens-
vését, mivel az oszteoblasztok szamara stabil merevitSként szolgal; idével fiziolégiai dtéptilési
folyamat megy végbe rajta. Az dsvanyi fazis az adott beteg fizioldgiai kdrnyezetétdl fliggSen
lassan reszorbalédik vagy integrélédik a felvevd csontba.

A nagy tisztasagu oszteokonduktiv dsvanyi szerkezet tobblépcsés tisztitasi folyamat sordn ter-
mészetes csontbdl kerll elGallitasra, a legszigorubb biztonsagi el6irdsok betartasa mellett. Tu-
lajdonsagainak kdszénhetden a Geistlich Bio-Oss® kollagén bevalt alternativa az autolég csont-
tal szemben az orélis-maxillofacidlis terlileteken végzett csontregeneracié soran. A Geistlich
Bio-Oss® kollagén barmely egyéb foszfokalcikus csonthelyettesitéhéz hasonléan nem engedi
at a rontgensugarakat.

Rendeltetés
A Geistlich Bio-Oss® kollagén a kemény szdvetek hibdinak orélis-maxillofacidlis beavatkozasok
sordn valé kezelésére hasznélatos.

Geistlich Bio-Oss® Collagen | MAGYAR | DOC-2957 | Revision 02

Javallatok

A Geistlich Bio-Oss® kollagén az alabbi klinikai szitudciékban javallt:
> a fogmedernyulvanyban fenndllé csonthidanyok

> dentofacidlis rendellenességek és deformaciok.

Hasznalati utasitas

> A Geistlich Bio-Oss® kollagén csak olyan engedéllyel rendelkez6 fogorvosok / orvosok
altal alkalmazhatd, akik részesultek csontnovelési eljardsokkal kapcsolatos képzésben. A
Geistlich Bio-Oss® kollagén hasznélata soran be kell tartani a steril kezelésre és a beteg
gyogyszerelésére vonatkozd altaldnos iranyelveket.

> Az eszkoz alkalmazasat megel6z8en és a hidny felnyitdsat kovetSen a granulacids szovet
teljesen eltdvolitandd.

> A Geistlich Bio-Oss® kollagén szérazon vagy vérrel, illetve steril és nem pirogén fiziologias
sooldattal val6 benedvesitést kovet&en steril csipesszel vagy olléval a kivdnt méretre vagha-
t6. Az anyagot steril eszk6zok hasznélatéval kell alkalmazni.

> Az alkalmazds helyén t6rténé modellezés steril spatuldval vagy egyéb alkalmas eszkozzel
végezhetd.

> A seb dehiscencia vagy a Geistlich Bio-Oss® kollagén elmozdulasi kockdzatdnak minimalisra
csokkentése érdekében javasolt a kezelt hiany stabilizaldsa vagy befedése (pl. a Geistlich
Bio-Gide® vagy a Geistlich Mucograft® tdmités hasznalataval).

Specialis utasitasok parodontolégiai alkalmazashoz

A sikeres parodontoldgiai kezelés alapvetd el6feltétele a fennallé bakteridlis fert&zés megsziin-
tetése, valamint a megfeleld szajhigiéne. Ezért a sebészeti beavatkozas el6tt el kell végezni a be-
tegeknél a kezelés higiénés fazisat. Ennek keretében a szajhigiénére vonatkozé utmutatdsokkal
kell ellatni a beteget, valamint sziikség esetén fogkdeltdvolitast és gyokérsimitast kell végezni,
illetve javalltsag esetén korrigélni kell az okklizids hibakat.

A fogké ellenGrzése mellett a periodontalis hibdk Geistlich Bio-Oss® kollagénnel valo feltdl-
téséhez sziikség van a periodontdlis seb sikeres kezelésére (gyokérsimitds, debridacié (a seb
kivdgasa)) a belltetést megel&zGen.

Posztoperativ gondozas
A betegnek biztositani kell a szokdsos posztoperativ gondozast, gydgyszerelést és utasitasokat.

Az alkalmazas korlatai / 6vintézkedések

Ellenjavallatok

> Tilos alkalmazni a Geistlich Bio-Oss® kollagént akut fert6zott sebek jelenléte esetén.

> Tilos alkalmazni a Geistlich Bio-Oss® kollagént olyan betegeknél, akiknél kollagénnel szem-
beni ismert allergia 4ll fenn.

Ovintézkedések

A Geistlich Bio-Oss® kollagén kiilonos elévigyazatossaggal alkalmazandé a kévetkezé betegek

esetében:

> krénikus fert6zés (példaul osteomyelitis) a sebészeti beavatkozas helyén
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> nem beallitott anyagcserezavarok, pl. diabetes, osteomalacia, a pajzsmirigy miikédészavara,
sulyos mdj- és vesem(ikodési zavar

tartos kortikoszteroidos kezelés

immungyengeséggel jaré betegségek

sugarkezelés

erés dohanyzas

vagy bdrmely egyéb gydgyszeres kezelés, mely negativ hatdssal van a csontgyégyuldsra.

Az elégséges csontregenerdcio és -beépiilés elGsegitésére a Geistlich Bio-Oss® kollagén csak
€16 csontszovetbe és a befogadd csonttal kdzvetlen kapcsolatban (szikség esetén a csontfeli-
let mikrotorésével) tltethetd be. Nagyobb hibak esetén autoldg szivacsos csont vagy csontveld
hozzdaddasaval javithatd a regeneracios folyamat.

A Geistlich Bio-Oss® kollagén alkalmazésat kdvetGen néhany hétig keriilends az implantétu-
mok mechanikus terhelése és benyomasa (két Iépcs6bél 4ll6 folyamat) az augmentalt terlleten.
Az implantdtum behelyezésének megfelel§ id6beli tervezése a helyszinen megmaradt csont-
mennyiségtdl fligg.

A beavatkozas folyamdn, amennyiben sziikség van a termék eltdvolitasara, teljes eltavolitas vé-
gezhetd. A beavatkozast kovet6 fazisban a teljes eltdvolitds esetenként nem lehetséges, mert a
terméknek idével reszorbalddnia kell és integralddik a befogadd csontba.

A Geistlich Bio-Oss® kollagén egészségiigyi termékekkel, alkohollal, fertétlenitészerekkel vagy
antibiotikumokkal valé lokalis alkalmazdsat még nem vizsgdltdk.

A Geistlich Bio-Oss® kollagén egy tipikus nem fémes diamagnetikus anyag, ami kdz6s tulajdon-
sdg a legtobb emberi szovettel. Nem melegszik fel és mdgnesként sem miikédik az MRI vizsga-
lat sordn. A Geistlich Bio-Oss® kollagént specifikusan MR kérnyezetben eddig nem vizsgaltak.
A termék egy beteg esetén és egy orvosi eljards sordn vald alkalmazasra szént. Az egy eljaras
esetén fel nem hasznalt termék artalmatlanitandd, mert az eredeti elsédleges csomagolds ki-
nyitasat kovet&en a sterilitds és a stabilitds nem biztosithato.

vV vV VvV VvV Vv

Mellékhatasok

A Geistlich Bio-Oss® kollagénnel szembeni intolerancia okozta reakcick nem zarhatok ki teljes
mértékben. Mivel a Geistlich Bio-Oss® kollagén kollagént tartalmaz, nagyon ritkan eléfordul-
hatnak allergids reakciok. A lehetséges sz6védmények kozé - amelyek barmilyen m(itét kapcsédn
felléphetnek - a kovetkez6k tartoznak: duzzanat a mitéti terileten, bérlebeny levalasa, vérzés,
helyi gyulladas, csontvesztés, fert6z€és, rovid ideig tartd kényelmetlen érzés vagy fajdalom.

Terhesség / szoptatas
A termék terhesség vagy szoptatds alatti vagy gyermekek csontvazanak érettsége el6tti alkal-

mazasardl nem allnak rendelkezésre adatok.

Other Information
® Ne hasznalja vjra

@ Ne sterilizalja jra
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Kiszerelés

Geistlich Bio-Oss® kollagén: kett&s buborékcsomagolas egy blokkban
Blokkméretek:

> 50 mg (kb. 2.5 mm x 5.0 mm x 7.5 mm)

> 100 mg (kb. 5.0 mm x 5.0 mm x 7.0 mm)

> 250 mg (kb. 7.0 mm x 7.0 mm x 7.0 mm)

> 500 mg (kb.10.0 mm x 10.0 mm x 7.0 mm)

Perio rendszer kombi csomagolas:

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

Geistlich kombi kit kollagén:

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

Geistlich Bio-Oss® Collagen er blanda af 90 wt-% Geistlich Bio-Oss® (kyrnum af staerdinni
0.25 - 1 mm) og 10 wt-% kollagentrefjum ur svinum i blokkarformi. Geistlich Bio-Oss® er
nattdrulegt steinefni Ur beinum nautgripa. Vegna nétturulegs uppruna Geistlich Bio-Oss® er
bad efnafradilega og byggingarlega sambaerilegt vid steinefnid i beinum manna (nandkristallad
natturulegt apatit). Saefing Geistlich Bio-Oss® Collagen er framkvaemd med y-geislun.

Eiginleikar / ahrif

Svampkennd &ferd efnisins veldur pvi ad haegt er ad klippa pad til & einfaldan hétt. Kollagenid
audveldar adlogun Geistlich Bio-Oss® ad medferdarstadnum. Kollageni® uppsogast innan
nokkurra vikna. Geistlich Bio-Oss® stydur voxt nyrra beina 4 igraedslustadnum med pvi ad
virka sem stédugt stodmét fyrir beinmyndunarfrumur; med timanum verdur pad hluti af
lifedlisfreedilega uppbyggingarferlinu. Steinefnafasinn uppsogast heegt, had lifedlisfreedilegu
umhverfi hvers sjiklings, eda samlagast hysilbeininu.

Hahreinsada beinleidandi steinefnauppbyggingin er framleidd ur nattdrulegu beini med
fiolprepa hreinsunarferli, { samraemi vid strongustu 6ryggisreglur. Stadfest hefur verid ad vegna
eiginleika Geistlich Bio-Oss® Collagen getur pad komid i stadinn fyrir samgena bein pegar pad
er notad til endurnyjunar & beinum i munni og a kjalkasveedum (oral-maxillofacial). Geistlich
Bio-Oss® Collagen er geislapétt eins og 6l uppbétarbein med fosfor og kalsium.

Fyrirhugud notkun

Geistlich Bio-Oss® Collagen er atlad til notkunar vid medferd a gollum i hdrdum vef vid munn-
og kjalkaskurdlaekningar.

Abendingar
Geistlich Bio-Oss® Collagen er aetlad til notkunar vid eftirfarandi kliniskar adsteedur:
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> beinurfellingu / tannbergi
> fravik og vanskopun i tannbeini og andliti (dentofacial).

Notkunarleidbeiningar

> Eingdngu vidurkenndir tannlaeknar / l&eknar med pekkingu & beinaukandi adgerdum mega
nota Geistlich Bio-Oss® Collagen. Fylgid almennum meginreglum um saefda medhondlun og
lyfjagjof sjuklings vid notkun & Geistlich Bio-Oss® Collagen.

> Adur en bunadurinn er notadur skal tryggja fullkomna eydingu holdgunarvefs eftir afhjipun
gallans.

> Klippa mé Geistlich Bio-Oss® Collagen i naudsynlega staerd med saefdum téngum
og skaerum, i purru formi eda eftir ad pad hefur verid veett med bl6di eda saefdri
lifedlisfreedilegri saltlausn sem er ekki sétthitavaldandi. Efninu er komid fyrir med saefdum
aholdum.

> Eftirmyndun a stadnum ma framkveema med seefdum spada eda 6dru hentugu dhaldi.

> Til ad lagmarka haettuna 4 opnun sars eda tilfaerslu & Geistlich Bio-Oss® Collagen, er radlegt
ad st6dga eda hylja medhondlada gallann (t.d. med Geistlich Bio-Gide® eda Geistlich
Mucograft® Seal).

Sérstakar leidbeiningar vardandi notkun vid tannvegssjikdémum

Grundvallaratridi pess ad tannvegsmedferd gangi vel fyrir sigeru m.a. medhéndlun hugsanlegrar
bakterfusykingar og vandleg tannhirda. Sjuklingar purfa pvi ad fa tannhirdumedferd, med
leidbeiningum um tannhirdu, skrépun og rétarhreinsun, og bitadlégun ef a parf ad halda, adur
en skurdadgerd er framkvaemd.

Auk medhondlunar & tannsyklu, krefst fylling & géllum 1 tannvegi med Geistlich Bio-Oss®
Collagen arangursrikrar stadbundinnar medferdar & skemmdinni i tannveginum (rétarhreinsun,
sarahreinsun) fyrir igraedsluna.

Umoénnun eftir adgerd
Veita skal sjiklingum hefdbundna uménnun, lyf og leidbeiningar eftir adgerd.

Takm6rkun a notkun / varadarradstafanir

Frdbendingar

> Geistlich Bio-Oss® Collagen ma ekki nota naerri sdrum med bradri sykingu.

> Geistlich Bio-Oss® Collagen ma ekki nota hja sjuklingum med pekkt ofnaemi fyrir kollageni.
Varidarrddstafanir

Geistlich Bio-Oss® Collagen skal nota med sérstakri varud hja sjuklingum vid eftirfarandi
adstaedur:

> langvinna sykingu (t.d. bein- og mergbdlgu) & skurdsvaedinu

> 6medhondlada efnaskiptasjikddma, t.d. sykursyki, beinmeyru, skjaldkirtilsréskun, alvarlegan
nyrna- eda lifrarsjikdém

langvarandi barksteramedferd

o6naemisskerdandi sjikdéma

geislamedferd

miklar reykingar

vV VvV VvV Vv
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> eda lyf sem hafa neikvaed dhrif & beingraedslu.

Til ad stydja naega endurnyjun og innfellingu beins, & eingdngu ad graeda Geistlich Bio-Oss®
Collagen i lifvaenlegan beinvef sem er i beinni snertingu vid hysilbeinid (ef porf krefur med
orbroti & beinyfirbordinu). Hvad vardar steerri galla, pa getur vidbot af samgena fraudbeini eda
beinmerg hradad 4 endurnyjunarferlinu.

Fordast skal aflfraedilegt dlag og isetningu igraeda (tveggja prepa adgerd) 4 vidbdtarsvaedinu |
nokkrar vikur eftir notkun Geistlich Bio-Oss® Collagen. Rétt timasetning 4 isetningu igraedisins
fer eftir stadbundnu rimmali afgangsbeinsins.

Ef naudsynlegt reynist ad fjarleegja efnid vid skurdadgerd ma flarleegja pad ad fullu. Ekki er vist
ad haegt sé ad flarlegja efnid ad fullu eftir adgerd, par sem efninu er setlad ad uppsogast med
timanum og pad mun samlagast hysilbeininu.

Stadbundin notkun & Geistlich Bio-Oss® Collagen med lyfjum, dfengi, sétthreinsandi efnum eda
syklalyfjum hefur ekki verid rannsékud.

Geistlich Bio-Oss® Collagen er deemigert métseglunarefni an malms, og 4 pad sameiginlegt med
flestum vefjlum manna. bad hitnar ekki eda virkar sem segull medan 4 segulémun (MRI) stendur.
Geistlich Bio-Oss® Collagen hefur ekki verid rannsakad sérstaklega i tengslum vid segulémun.
Efnid er aetlad til notkunar hja einum sjuklingi vid eina laeknisadgerd. Farga skal 6llu efni sem
ekki eru notad vid adgerdina par sem ekki er haegt ad tryggja sefingu og stédugleika pegar
upphaflega meginpakkningin hefur verid opnud.

Aukaverkanir

Ekki er haegt ad utiloka ad fullu vidbrogd vegna ésamrymanleika vid notkun Geistlich Bio-Oss®
Collagen. bar sem Geistlich Bio-Oss® Collagen inniheldur kollagen geta ofnamisvidbrégd
orsjaldan komid fyrir. Hugsanlegir fylgikvillar sem geta komid upp vid allar skurdadgerdir eru
medal annars proti & skurdsvaedi, drep i flipanum, blaeding, stadbundin bdlga, beintap, syking,
skammvinn 6paegindi eda verkur.

Medganga / brjéstagjof
Engar upplysingar liggja fyrir um notkun lyfsins 8 medg6ngu eda vid brjéstagjof og hja bérnum
fyrir beinproska.

Adrar upplysingar
® Endurnytid ekki

@ Endursafid ekki
g Sidasti notkunardagur
o fze Hitamdrk

7‘ Haldi® purru
@ Notid ekki ef pakkningin en skemmd
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Daudhreinsad med geislun

Lotukéoi

Vérulistanimer

Endurvinnslutdkn

B E[E I P>%

Russneskt innflutningstdkn

1IMOS

@

Ukrainskt skréningartékn

<
5
2
E
8

m
S

Vidurkenndur fulltrdi i Evrépubandalaginu / Evrépusambandinu

Innflytjandi

Framsetning

Geistlich Bio-Oss® Collagen: tvéféld pynnupakkning med einni blokk
Blokkarsteerdir:

> 50 mg (ca. 2.5 mm x 5.0 mm x 7.5 mm)

> 100 mg (ca. 5.0 mm x 5.0 mm x 7.0 mm)

> 250 mg (ca. 7.0 mm x 7.0 mm x 7.0 mm)

> 500 mg (ca.10.0 mm x 10.0 mm x 7.0 mm)

Perio-System Combi-Pack:

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

Geistlich Combi-Kit Collagen:

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

“ Framleidandi
Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40
6110 Wolhusen

Sviss

simi: +41 41492 5555

Dagsetning upplysinga: 2020-01
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Composizione

Geistlich Bio-Oss® Collagen & una miscela al 90% p/p di Geistlich Bio-Oss® (granuli da 0.25 -
1 mm) e al 10% p/p di fibre di collagene suino sotto forma di blocco. Geistlich Bio-Oss® & un
minerale osseo naturale di origine bovina. Essendo di origine naturale, Geistlich Bio-Oss® &
paragonabile sia chimicamente che strutturalmente al minerale osseo umano (apatite naturale
nanocristallina). Geistlich Bio-Oss® Collagen viene sterilizzato con raggi y.

Proprieta / Effetti

La consistenza spongiosa del materiale rende semplice la sagomatura. Il collagene facilita I'a-
dattamento di Geistlich Bio-Oss® al sito del difetto. Il collagene viene riassorbito nel corso di
diverse settimane. Geistlich Bio-Oss® & un sostituto osseo che supporta la crescita di nuovo
tessuto osseo nel sito di impianto, fungendo da armatura stabile per gli osteoblasti; nel tempo,
& soggetto al processo di rimodellamento fisiologico. La fase minerale si riassorbe lentamente,
a seconda dell’'ambiente fisiologico del singolo paziente, oppure si integra nell’osso ospite.

La struttura minerale osteoconduttiva altamente purificata & prodotta da osso naturale in un
processo di purificazione multifase, nel rispetto delle pili severe norme di sicurezza. Grazie alle
sue proprieta, Geistlich Bio-Oss® Collagen & un’alternativa collaudata all’osso autologo per la
rigenerazione ossea nella regione oro-maxillofacciale. Geistlich Bio-Oss® Collagen & radiopaco
come un qualsiasi sostituto osseo fosfocalcico.

Uso previsto
Geistlich Bio-Oss® Collagen & destinato all’utilizzo nel trattamento dei difetti dei tessuti duri in
chirurgia oro-maxillofacciale.

Indicazioni
Geistlich Bio-Oss® Collagen & indicato nelle seguenti situazioni cliniche:
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> difetti ossei nella cresta alveolare
> anomalie e malformazioni dento-facciali.

Istruzioni per l'uso

> Geistlich Bio-Oss® Collagen deve essere usato solo da dentisti / medici qualificati esperti
nelle procedure di incremento osseo. Durante I'utilizzo di Geistlich Bio-Oss® Collagen, si
devono osservare i principi generali di sterilita e medicazione del paziente.

> Completare I'eliminazione del tessuto di granulazione dopo I'esposizione del difetto prima
di applicare il dispositivo.

> Geistlich Bio-Oss® Collagen pud essere tagliato nelle dimensioni richieste con pinzette e
forbici sterili sia allo stato asciutto sia dopo averlo umettato con sangue o soluzione fisiolo-
gica salina sterile apirogena. L'applicazione del materiale si effettua con strumenti sterili.

> Il modellamento in situ puo essere effettuato con una spatola sterile o con un altro stru-
mento idoneo.

> Per ridurre al minimo il rischio di deiscenza della ferita o spostamento di Geistlich Bio-Oss®
Collagen, si consiglia di stabilizzare o coprire il difetto trattato (ad es. con Geistlich
Bio-Gide® o Geistlich Mucograft® Seal).

Istruzioni speciali per I'uso in parodontologia

| requisiti fondamentali per il successo della terapia parodontale sono I'eradicazione dell’in-
fezione batterica sottostante e un’adeguata igiene orale. Pertanto, prima dell'intervento chi-
rurgico, i pazienti devono essere sottoposti a una fase di trattamento igienico, consistente in
istruzioni sull’igiene orale, scaling e levigatura radicolare, nonché regolazione occlusale ove
indicato.

Accanto al controllo della placca, il riempimento dei difetti parodontali con Geistlich Bio-Oss®
Collagen richiede un efficace trattamento locale della lesione parodontale (levigatura radicola-
re, debridement) prima dell’impianto.

Assistenza postoperatoria
Vanno garantite le procedure usuali di medicazione e assistenza postoperatoria del paziente.

Restrizioni / Precauzioni

Controindicazioni

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

> Geistlich Bio-Oss® Collagen non deve essere impiegato in pazienti con allergia nota al
collagene.

Precauzioni

Geistlich Bio-Oss® Collagen deve essere usato con particolare cautela nei pazienti con:

> infezioni croniche (ad es. osteomielite) nel sito chirurgico

> patologie metaboliche non controllate, quali diabete, osteomalacia, disfunzioni tiroidee, gra-
vi patologie renali o epatiche

> terapia corticosteroidea protratta nel tempo

> deficit immunologico

> radioterapia
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> forte tabagismo

> farmaci che influenzano negativamente la guarigione dell’osso.

Per favorire una sufficiente rigenerazione e integrazione dell’osso, Geistlich Bio-Oss® Colla-
gen deve essere impiantato solo in tessuto osseo vitale e a diretto contatto con 'osso ospite
(se necessario con microfrattura della superficie ossea). Per difetti piu ampi, I'aggiunta di osso
spongioso autologo o midollo osseo pud migliorare il processo di rigenerazione.

[l carico meccanico e I'inserimento di impianti (procedura in due fasi) nell’area sottoposta a
incremento vanno evitati per diverse settimane dopo I'applicazione di Geistlich Bio-Oss® Col-
lagen. La tempistica adeguata di inserimento dell’impianto dipende dal volume dell’osso locale
residuo.

Durante l'intervento, se necessario, & possibile rimuovere completamente il prodotto. Nella
fase postoperatoria, la rimozione completa non & possibile, perché con il tempo il prodotto si
riassorbe e si integra nell’osso ospite.

L'uso locale di Geistlich Bio-Oss® Collagen in concomitanza con dispositivi medici, alcol, disin-
fettanti o antibiotici non & stato ancora studiato.

Geistlich Bio-Oss® Collagen & un tipico materiale diamagnetico non metallico, come la maggior
parte dei tessuti umani. Non si riscalda né si comporta da magnete durante la RM. Geistlich
Bio-Oss® Collagen in ambiente RM non & stato studiato specificamente.

[l prodotto deve essere utilizzato su un solo paziente in una sola procedura medica. Qualsiasi
prodotto non richiesto nella singola procedura deve essere eliminato, perché non & possibile
garantire sterilita e stabilita una volta aperta la confezione originale primaria.

Effetti indesiderati

E impossibile escludere completamente reazioni da incompatibilita con Geistlich Bio-Oss® Col-
lagen. Siccome Geistlich Bio-Oss® Collagen contiene collagene, in casi molto rari non & possi-
bile escludere reazioni allergiche. Le possibili complicanze di qualsiasi intervento chirurgico in-
cludono gonfiore del sito operato, necrosi del lembo, emorragia, infiammazione locale, perdita
ossea, infezione, malessere momentaneo o dolore.

Gravidanza / Allattamento
Non sono disponibili dati sull’'uso del prodotto durante la gravidanza o I'allattamento e in bam-
bini che non hanno ancora raggiunto la maturita scheletrica.

Altre informazioni

® Non riutilizzare

@ Non risterilizzare
g Data di scadenza
Wﬂ”” Limite di temperatura

f Conservare in un luogo asciutto
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Non usare il prodotto se la confezione & danneggiata
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Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea / Unione Europea

Importatore

Confezione

Geistlich Bio-Oss® Collagen: confezione a doppio blister contenente un blocco
Dimensioni del blocco:

> 50 mg (ca. 2.5 mm x 5.0 mm x 7.5 mm)

> 100 mg (ca. 5.0 mm x 5.0 mm x 7.0 mm)

> 250 mg (ca. 7.0 mm x 7.0 mm x 7.0 mm)

> 500 mg (ca. 10.0 mm x 10.0 mm x 7.0 mm)

Perio-System Combi-Pack:

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

Geistlich Combi-Kit Collagen:

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

Geistlich Bio-Oss® kolagenas yra misinys, kurj sudaro 90 masés procenty (%) Geistlich Bio-Oss®
(0.25 - 1 mm dydZio granulés) ir 10 masés procenty (%) kiauliy kolageno skaidulos, tiekiamas
bloko forma. Geistlich Bio-Oss® - tai natdralus kauly mineralas, gaunamas i§ galvijy. Dél savo
natdralios kilmés Geistlich Bio-Oss® yra chemiskai ir struktdriskai panasus j Zmogaus kauly

minerala (nanokristalinis natlralus apatitas). Geistlich Bio-Oss® kolagenas sterilizuotas y spin-
duliais.

Savybés ir poveikis

Dél akytos medZiagos konsistencijos jg paprasta pjaustyti. Kolagenas palengvina Geistlich
Bio-Oss® adaptacijg defekto vietoje. Kolagenas rezorbuojamas per kelias savaites. Geistlich
Bio-Oss® palaiko naujo kaulo augimg implantacijos vietoje kaip stabilus osteoblasty karkasas;
laikui bégant jj paveikia fiziologinis remodeliavimo procesas. Mineraliné fazé |étai rezorbuojasi,
priklausomai nuo konkretaus paciento fiziologinés terpés, arba integruojasi j pagrindinj kaula.
Stipriai isgrynintas osteokondukcinis mineralinis darinys pagamintas i$ natiralaus kaulo atlie-
kant daugiapakope purifikacijg ir laikantis griez¢iausiy saugos taisykliy. Jrodyta, kad dél savo
savybiy Geistlich Bio-Oss® kolagenas yra tinkama alternatyva autologiniam kaului, kai jis nau-
dojamas kauly regeneracijai burnos ir Zandikauliy srityse. Geistlich Bio-Oss® kolagenas yra
rentgenokontrastinis, kaip ir bet kuris fosforo ir kalcio kaulo pakaitalas.

Numatytoji paskirtis
Geistlich Bio-Oss® kolagenas skirtas kietyjy audiniy defektams gydyti atliekant burnos ir Zan-

dikaulio chirurgines operacijas.

Indikacijos
Geistlich Bio-Oss® kolagenas skirtas naudoti Sioms klinikinéms situacijoms:
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> trikstant kaulo alveolinéje keteroje
> esant danty ir veido anomalijoms ir apsigimimams.

Naudojimo instrukcijos

> Geistlich Bio-Oss® kolageng galima naudoti tik licencijuotiems odontologams / gydytojams,
susipazinusiems su kauly priauginimo procediromis. Naudojant Geistlich Bio-Oss® kolage-
ng bdtina laikytis bendryjy sterilaus tvarkymo principy ir skirti pacientui tinkamus vaistus.

> Atvére defekta, pasalinkite granuliacinj audinji prie$ naudodami gaminj.

> Geistlich Bio-Oss® kolageng galima apkirpti iki reikiamo dydZio steriliomis Znyplémis bei
zirklémis jam esant sausam arba jj sudrékinus krauju ar steriliu, nepirogeniniu fiziologiniu
tirpalu. Medziaga uzdedama naudojant sterilius instrumentus.

> Modeliavimas in situ gali bati atliekamas sterilia mentele ar kitu tinkamu instrumentu.

> Norint sumazinti Zaizdos Ziojéjimo ar Geistlich Bio-Oss® kolageno pasislinkimo rizika, patar-
tina stabilizuoti arba uzdengti apdorota defektg (pvz., naudojant Geistlich Bio-Gide® arba
Geistlich Mucograft® Seal).

Specialiosios instrukcijos naudojant periodontologijai

Svarbiausias reikalavimas, siekiant sékmingo periodontinio gydymo, apima bet kokiy bakteriniy
infekcijy pasalinima ir tinkama burnos higiena. Todél pries chirurgine intervencija pacientui turi
bati skiriamas higieninis gydymas, kurj sudaro nurodymai dél burnos higienos, apnasy 3alini-
mas, Sakny pavirsiaus lyginimas ir, prireikus, sgkandzio reguliavimas.

Kai Geistlich Bio-Oss® kolagenas naudojamas periodonto defektams uzpildyti, prie$ pradedant
implantavima, be apnasy kontrolés, turi bati atliktas veiksmingas vietinis periodonto pazeidimo
gydymas (Sakny pavirsiaus lyginimas, apnasy Salinimas).

Pooperaciné prieziiira
Pacientams reikia skirti jprasta pooperacine prieZiiirg, vaistus ir pateikti instrukcijas.

Naudojimo apribojimai ir atsargumo priemonés

Kontraindikacijos

> Geistlich Bio-Oss® kolageno negalima naudoti esant infekuotoms Zaizdoms.

> Geistlich Bio-Oss® kolageno negalima naudoti pacientams, jei Zinoma, kad jie alergiski
kolagenui.

Atsargumo priemonés

Geistlich Bio-Oss® kolageng ypac atsargiai reikia naudoti pacientams, kurie:

> chirurginés operacijos vietoje turi |étine infekcijg (pvz., osteomielitg)

> serga nekontroliuojamomis metabolinémis ligomis, pvz., diabetu, osteomaliacija, turi sky-

dliaukés veiklos sutrikimy, sunkiy kepeny ir inksty veiklos sutrikimy

ilga laika gydosi kortikosteroidais

turi imunologiniy sutrikimy

gydomi radioterapija

daug rako

vartoja vaistus, kurie neigiamai veikia kauly gijima.

vV VvV VvV VvV Vv
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Norint palaikyti pakankama kaulo regeneracija ir integracija, Geistlich Bio-Oss® kolagena reikia
implantuoti tik gyvybingame kauliniame audinyje ir uZtikrinant tiesioginj salytj su pagrindiniu
kaulu (jei reikia, atliekant kaulo pavirsiaus mikroldzj). Didesniy defekty atveju regeneracijos
procesas gali pageréti pridéjus autologinio spongiozinio kaulo arba kauly ¢iulpy.

Keleta savaiciy po Geistlich Bio-Oss® kolageno panaudojimo reikia vengti mechaninio implanty
jstatymo ir jsriegimo (dviejy pakopy procediros) vietoje, kur priauginamas kaulas. Tinkamas
implanto jstatymo laikas priklauso nuo likusio kaulo tirio.

Operacijos metu, jei reikia iSimti gaminj, galima jj iSimti visg. Pooperaciniu laikotarpiu viso ga-
minio iSimti gali nebdti jmanoma, nes gaminys turi rezorbuotis per tam tikra laikg ir yra inte-
gruojamas j pagrindinj kaula.

Geistlich Bio-Oss® kolageno naudojimas su vietinio poveikio vaistiniais preparatas, alkoholiu,
dezinfekcijos medZiagomis arba antibiotikais tirtas nebuvo.

Geistlich Bio-Oss® kolagenas yra tipiné nemetaliné diamagnetiné medZiaga, suderinama
su dauguma Zmogaus audiniy. Jos negalima kaitinti ir ji neveikia kaip magnetas MRT metu.
Geistlich Bio-Oss® kolagenas nebuvo specialiai tirtas MR aplinkoje.

Gaminys skirtas naudoti vienam pacientui vienos medicininés proceddros metu. Nesunaudota
vienos procedliros metu gaminio likutj reikia iSmesti, nes, atidarius originalig vidine pakuote,
negalima uztikrinti sterilumo ir stabilumo.

Salutinis poveikis

Geistlich Bio-Oss® kolageno netoleravimo reakcijy tikimybés visiskai atmesti negalima. Kadan-
gi Geistlich Bio-Oss® kolageno sudétyje yra kolageno, labai retais atvejais gali kilti alerginiy
reakcijy. Galimos komplikacijos, kurios gali pasireiksti kiekvienos chirurginés operacijos metu,
yra patinimas operacijos vietoje, nekrozinis audinio atlanko atsiskyrimas, kraujavimas, vietinis
uzdegimas, kaulo praradimas, infekcija, praeinantis diskomfortas arba skausmas.

Néstumas ir Zindymas
Néra duomeny apie gaminio naudojimg néStumo ar zindymo metu ir vaikams iki skeleto su-
brendimo.

Kita informacija

® Pakartotinai nenaudoti
@ Pakartotinai nesterilizuoti
g Galiojimo data
‘sacjﬂfm Temperatiros limitas
7‘ Laikyti sausai
@ Nenaudoti, jei paZeista pakuoté
/:/;i’{\ Saugoti nuo tiesioginés saulés Sviesos
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A Atsargumo priemoné

EE] Skaitykite elektronines naudojimo instrukcijas
Sterilizuota spinduliais

Partijos kodas
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Rusijos importo simbolis

6 Q[ B[

H

)

Ukrainos registracijos simbolis

<
5
3
E
H

|galiotasis atstovas Europos Bendrijoje / Europos Sgjungoje
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Importuotojas

Aprasymas

Geistlich Bio-Oss® kolagenas: dviguba lizdinés plokstelés pakuoté su vienu bloku
Bloko dydZiai:

> 50 mg (apie 2.5 mm x 5.0 mm x 7.5 mm)

> 100 mg (apie 5.0 mm x 5.0 mm x 7.0 mm)

> 250 mg (apie 7.0 mm x 7.0 mm x 7.0 mm)

> 500 mg (apie 10.0 mm x 10.0 mm x 7.0 mm)

Perio-System Combi-Pack:

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

Geistlich Combi-Kit Collagen:

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

“ Gamintojas
Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40
6110 Wolhusen
Sveicarija

Tel. +41 41492 55 55

Informacijos data: 2020-01
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Spongioza kaula aizstajéjs + kolagéns

“ Manufacturer
Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40

6110 Wolhusen
Switzerland

Tel.: +41 41492 55 55
info@geistlich.com
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Sastavs

Geistlich Bio-Oss® kolagéns ir maisijums, kas 90% masas apméra sastav no Geistlich Bio-Oss®
(granulas ar izméru 0.25 - 1T mm) un 10% masas apméra no cliku kolagéna $kiedram bloka for-
ma. Geistlich Bio-Graft® ir liellopu izcelsmes dabigie kaulaudi. Dabiskas izcelsmes dé| Geistlich
Bio-Oss® ir kimiski un strukturali salidzinams ar cilvéka kaulaudiem (nanokristaliskais dabiskais
apatits). Geistlich Bio-Oss® kolagéna sterilizaciju veic ar gamma apstarosanu.

Ipasibas / iedarbiba

Materiala poraina konsistence |auj to vienkarsi apgriezt. Kolagéns atvieglo Geistlich Bio-Oss®
pielagosanos bojajuma vietai. Kolagéns resorbéjas vairaku nedélu laika. Geistlich Bio-Oss® at-
balsta jauna kaula ieaug3anu implantacijas viet, kalpojot par stabilu karkasu osteoblastiem, un
laika gaita tas tiek paklauts fiziologiskajam parveidosanas procesam. Mineralfaze ir [&nam re-
sorb&jama, atkariba no konkréta pacienta fiziologiskas vides, vai tiek integréta saimnieka kaula.
Rapigi attirita osteokonduktiva mineralu struktira tiek raZota no dabiska kaula daudzpakapju
attirisanas procesa, ievérojot visstingrakos drosibas noteikumus. Pateicoties savam Tpasibam,
Geistlich Bio-Oss® kolagéns ir pieradita alternativa autologam kaulam, ja to lieto kaulu rege-
neracijai mutes dobuma, sejas un Zokl|u rajona. Geistlich Bio-Oss® kolagéns ir apstarojumu ne-
caurlaidigs tapat ka jebkurs fosfokalcisku kaulu aizstajéjs.

Paredzéta izmantosana
Geistlich Bio-Oss® kolagéns ir paredzéts lietosanai cieto audu defektu arstésanai mutes dobu-
ma, sejas un zok|u kirurgija.

Indikacijas
Geistlich Bio-Oss® kolagéns ir indicéts $adas klTniskas situacijas:

> kaula trikums alveolaraja mala
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> dentofacialas anomalijas un malformacijas.

LietoSanas noradijumi

> Geistlich Bio-Oss® kolagénu drikst lietot sertificéti zobarsti / arsti, kas parzina kaulu masas
palielinasanas procediras. Geistlich Bio-Oss® kolagénu, jaievéro visparéjie principi par steri-
litati darba laika un zalu lietoSanu pacientam.

> Péc defekta atklasanas un pirms materiala uzklasanas nepiecieSams pilniba atbrivoties no
granulacijas audiem.

> Geistlich Bio-Oss® kolagénu iespé&jams apgriezt vajadzigaja izméra ar sterilam pincetém
un $kérém, sausa veida vai péc samitrinasanas ar asinim vai sterilu, nepirogénu fiziologisko
Skidumu. Materials tiek uzklats, izmantojot sterilus instrumentus.

> ModeléSanu in situ var veikt ar sterilu lapstinu vai citu piemérotu instrumentu.

> Lai samazinatu briices atvérsanas vai Geistlich Bio-Oss® kolagénu parvietosanas risku,
ieteicams stabilizét vai parklat apstradato bojajumu (pieméram, ar Geistlich Bio-Gide® vai
Geistlich Mucograft® Seal matricu).

Ipasi lieto3anas noradijumi periodontologija

Galvena prasiba veiksmigai izmanto3anai periodontologija ir fona bakterialas infekcijas likvidé-
$ana, ka arT atbilstosa mutes dobuma higi€na. Tadé| pirms kirurgiskas iejauk$anas pacientam ir
jaiziet higiénas faze, kas sastav no noradijumiem par mutes dobuma higiénu, zobakmens no-
nemsanas un saknu pul&sanas, un, ja nepiecieSams, okldzijas pielagosanas.

Papildus aplikuma kontrolei periodontalo defektu aizpildisanai ar Geistlich Bio-Oss® kolagénu
nepiecieSsama veiksmiga periodontala bojajuma lokala arstésana (saknu pulésana, attirisana)
pirms implantacijas.

Pécoperacijas apriape
Javeic standarta pécoperacijas apripe, jadod ierastas pécoperacijas zales un noradijumi.

LietoSanas ierobeZojumi / bridinajumi

Kontrindikdcijas

> Geistlich Bio-Oss® kolagénu nedrikst lietot akti inficétas bracés.

> Geistlich Bio-Oss® kolagénu nedrikst lietot pacientiem ar zinamu alergiju pret kolagénu.
Bridinajumi

Tpasa piesardziba, lietojot Geistlich Bio-Oss® kolagénu, jaievéro $ados gadijumos:

> pacientiem ar hronisku infekciju operacijas vieta (piem., osteomielitu)

> pacientiem ar nekontrolétiem vielmainas traucéjumiem, pieméram, cukura diabétu, oste-
omalaciju, vairogdziedzera darbibas trauc&jumiem, smagiem aknu un nieru darbibas traucé-
jumiem

pacients ilgstosi lieto kortikosterotdu terapiju

pacientiem ar imunologisko trauc&jumu slimibam

pacients sanem staru terapiju

pacients daudz smékeé

pacients lieto jebkadas zales, kas negativi ietekmé kaulu dzisanu.

vV VvV VvV VvV Vv
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Lai sekmétu pietiekamu kaulu regeneraciju un integraciju, Geistlich Bio-Oss® kolagéns jaim-
planté tikai dzivos kaulaudos un tie3a saskaré ar saimnieka kaulu (ja nepiecieSams, veicot kaula
virsmas mikrofraktésanu). Lielaku bojajumu gadijuma autologa spongioza kaula vai kaulu sma-
dzenu pievieno3ana var uzlabot regeneracijas procesu.

Jaizvairas no implantu mehaniskas piepildisanas un ievieto3anas (divpakapju procediira) pieau-
dzétaja zona vairakas nedélas péc Geistlich Bio-Oss® kolagéna uzklasanas. Atbilsto3ais implan-
ta ievieto3anas laiks ir atkarigs no atliku3a vietéja kaula apjoma.

Jaizstradajumu nepiecieSams iznemt operacijas laika, var panakt pilnTgu ta iznemsanu. Pécope-
racijas posma pilniga izstradajuma iznemsana var nebdt iesp&jama, jo izstradajums laika gaita
resorbésies un bas integréjies saimnieka kaula.

Lokala Geistlich Bio-Oss® kolagéna lietosana kopa ar zalém, alkoholu, dezinfekcijas lidzekliem
vai antibiotikam nav pétita.

Geistlich Bio-Oss® kolagéns ir tipisks nemetalisks diamagnétisks materials, lidzigs vairdkumam
cilveku audu. Magnétiskas rezonanses izmekl&juma laika tas nevar uzkarst vai darboties ka
magnéts. Geistlich Bio-Oss® kolagéns nav Tpasi pétits MR vidé.

Izstradajums ir paredzéts lietoSanai vienam pacientam viena mediciniska procedara. Jebkurs
izstradajums, kas nav nepiecieSams konkrétaja procedra, jaiznicina, jo péc originald primara
iepakojuma atvérsanas nevar nodroSinat produkta sterilitati un stabilitati.

Nevélamas blakusparadibas

Lietojot Geistlich Bio-Oss® kolagénu, nevar pilniba izslegt materiala atgrisanas reakcijas. Ta
ka Geistlich Bio-Oss® kolagéns satur kolagénu, |oti retos gadijumos var rasties alergiskas re-
akcijas. lespéjamas komplikacijas, kas var rasties jebkadas operacijas gadijuma, ir $adas: tiska
operacijas vieta, lévera nekroze, asino3ana, lokals iekaisums, kaula zudums, infekcija, Tslaicigs
diskomforts vai sapes.

Gritnieciba / barosana ar krati
Dati par izstradajuma lietosanu gratniecibas vai baroSanas ar krati laika un bérniem pirms ske-
leta brieduma nav pieejami.

Cita informacija
® Nelietot atkartoti
@ Nesterilizét atkartoti
g Izlietot lidz
‘sacjﬂfwc Temperatdras ierobeZojums
7‘ Saglabat sausu
@ Nelietot, ja iepakojums ir bojats
/:/;i’{\ Sargat no tieSiem saules stariem
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Importétajs

Pieejama forma

Geistlich Bio-Oss® kolagéns: dubulta blistera iepakojums ar vienu bloku

Bloku izméri:

> 50 mg (apm. 2.5 mm x 5.0 mm x 7.5 mm)

> 100 mg (apm. 5.0 mm x 5.0 mm x 7.0 mm)

> 250 mg (apm. 7.0 mm x 7.0 mm x 7.0 mm)

> 500 mg (apm. 10.0 mm x 10.0 mm x 7.0 mm)

Perio-sistémas kombinétais iepakojums:

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

Geistlich kombinéta iepakojuma kolagéns:

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

“ RazZotajs
Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40
6110 Wolhusen
Sveice

Talr.: +4141 492 55 55

Informacijas sagatavosanas datums: 2020-01
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Kompozizzjoni

Kollagen Geistlich Bio-Oss® huwa tahlita ta’ 90 wt-% Geistlich Bio-Oss® (granijiet b’dags ta’
0.25-1mm) u 10 wt-% fibri ta’ kollagen tal-hniezer f’forma ta’ blokka. Geistlich Bio-Oss® huwa
mineral naturali tal-ghadam ta’ origini bovina. Minhabba l-origini naturali tieghu, Geistlich
Bio-Oss® huwa kimikament kif ukoll strutturalment komparabbli mal-mineral tal-ghadam tal-
bniedem (nanocrystalline natural apatite). L-isterilizzazzjoni ta’ Kollagen Geistlich Bio-Oss®
issir permezz ta’ radjazzjoni y.

Kwalitajiet / Effetti

ll-konsistenza poruza tal-materjal tippermetti ttrimjar semplic¢i. Il-kollagen jiffadilita
l-adattament ta’ Geistlich Bio-Oss® ghas-sit tad-difett. Il-kollagen jigi assorbit mill-gdid fi zmien
diversi gimghat. Geistlich Bio-Oss® isostni t-tkabbir minn gewwa ta’ ghadam gdid fis-sit tal-
impjant billi jservi bhala skaffold stabbli ghall-osteoblasts; maz-zmien dan jigi soggett ghall-
process ta’ mmudellar fizjologiku mill-gdid. Il-fazi minerali tigi assorbita mill-gdid bil-mod,
skont I-ambjent fizjologiku tal-pazjent individwali, jew tigi integrata fl-ghadma ospitanti.
L-istruttura minerali osteokonduttiva ppurifikata hafna hija maghmula minn ghadam naturali fi
process ta’ purifikazzjoni ta’ hafna stadiji, li fih jigu segwiti |-aktar regolamenti stretti tas-sigurta.
Minhabba I-kwalitajiet tieghu, Kollagen Geistlich Bio-Oss® huwa alternattiva ppruvata ghall-
ghadam awtologu meta jintuza ghar-rigenerazzjoni tal-ghadam f’partijiet tal-halq, tax-xedaq
u tal-wicc. Kollagen Geistlich Bio-Oss® huwa rajduopak bhal kwalunkwe sostitut fosfokalciku
tal-ghadam.

Uzu Mahsub

Kollagen Geistlich Bio-Oss® huwa mahsub biex jintuza fit-trattament ta’ difetti fit-tessut iebes
f’kirurgiji ta’ partijiet tal-halq, tax-xedaq u tal-wicc.
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Indikazzjonijiet

Kollagen Geistlich Bio-Oss® huwa indikat fis-sitwazzjonijiet klinici li gejjin:
> defi¢jenzi fl-ghadam fil-parti mgabbza alveolari

> anomaliji u malformazzjonijiet tas-snien u tal-wicc.

Istruzzjonijiet ghall-uzu

> Kollagen Geistlich Bio-Oss® ghandu jintuza biss minn dentisti / tobba licenzjati familjari ma’
proceduri ta’ tkabbir tal-ghadam. Meta jintuza Kollagen Geistlich Bio-Oss® ghandhom jigu
segwiti |-principji generali ta’ mmaniggjar sterili u medikazzjoni tal-pazjent.

> Eliminazzjoni shiha tat-tessut tal-granulazzjoni wara |-esponiment tad-difett qabel
[-applikazzjoni tal-apparat.

> Kollagen Geistlich Bio-Oss® jista’ jinqata’ ghad-daqs mehtieg b’pinzetti u mqassijiet sterili,
fil-forma xotta jew wara li jixxarrab bid-demm jew b’soluzzjoni salina fizjologika mhux
pirogenika sterili. [I-materjal jigi applikat permezz ta’ strumenti sterili.

> Jista’ jsir immudellar in situ bi spatula sterili jew bi strument xieraq iehor.

> Biex tnaqqas ir-riskju ta’ gsim tal-ferita jew ta' spostament ta’ Kollagen Geistlich Bio-Oss®,
huwa rakkomandat i tistabbilizza jew tghatti d-difett ittrattat (ez. bi Geistlich Bio-Gide® jew
b'Sigill Geistlich Mucograft®).

Istruzzjonijiet specjali ghall-uzu fil-perjodontologija

Htiega bazika biex it-trattament perjodontali jirnexxi tinkludi t-tnehhija tal-infezzjoni batterika
ezistenti kif ukoll igjene adegwata tal-halg. Ghalhekk, qabel I-intervent kirurgiku, il-pazjenti
ghandhom jircievu trattament tal-fazi tal-igjene, i jikkonsisti minn istruzzjonijiet dwar l-igjene
orali, scaling u planing tal-gherq, u aggustament okkluziv meta indikat.

Minbarra I-kontroll tal-plakka, il-mili ta’ difetti perjodontali b’Kollagen Geistlich Bio-Oss®
jehtieg trattament lokali b’sucéess tal-lezjoni perjodontali (planing tal-gherq, debridement tal-
gherq), gabel l-impjant.

Trattament ta’ wara l-operazzjoni
Il-pazjenti ghandhom jinghataw il-kura, il-medikazzjoni u I-istruzzjonijiet tas-soltu ta’ wara
operazzjoni.

Limitazzjonijiet tal-uzu / Prekawzjonijiet

Kontraindikazzjonijiet

> Kollagen Geistlich Bio-Oss® m’ghandux jintuza fil-prezenza ta’ griehi infettati b’mod akut.

> Kollagen Geistlich Bio-Oss® m’ghandux jintuza f’pazjenti b’allergija maghrufa ghall-kollagen.

Prekawzjonijiet

Kollagen Geistlich Bio-Oss® ghandu jintuza b’kawtela specjali f’pazjenti bi:

> infezzjoni kronika (ez. osteomajelite) fis-sit kirurgiku

> disturbi metaboli¢i mhux ikkontrollati ez. dijabete, osteomalacéja, disturb tat-tirojde, disturb
sever tal-kliewi jew tal-fwied

> terapija b’kortikosterojdi fit-tul

> mard ta’ indeboliment immunologiku

> radjuterapija
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> tipjip qawwi

> jew kwalunkwe medikazzjoni li tinfluwenza I-fejqan tal-ghadam b’mod hazin.

Biex jappoggja rigenerazzjoni u integrazzjoni suffi¢jenti tal-ghadma, Kollagen Geistlich Bio-Oss®
ghandu jigi impjantat biss f’tessut tal-ghadam vitali u f’kuntatt dirett mal-ghadma ospitanti
(jekk mehtieg bi ksur zghir tal-wic¢ tal-ghadma). Ghal difetti akbar, iz-zieda ta’ ghadam poruz
awtologu jew tal-mudullun tista’ ttejjeb il-process ta’ rigenerazzjoni.

Taghbija mekkanika u dhul tal-impjanti (procedura f’zewg stadji) fil-parti mizjuda ghandhom
jigu evitati ghal bosta gimghat wara |-applikazzjoni ta’ KollagenGeistlich Bio-Oss®. Il-hin xieraqg
ta’ meta ghandu jiddahhal I-impjant jiddependi mill-volum ta’ ghadam lokali residwu.

Wagt |-operazzjoni, jekk ikun hemm bZzonn li jitnehha |-prodott, tista’ tinkiseb tnehhija shiha.
Fil-fazi ta’ wara l-operazzjoni, tnehhija shiha tista’ ma tkunx possibbli minhabba li I-prodott
huwa mahsub biex jigi assorbit maz-zmien u ser jigi integrat fl-ghadma ospitanti.

L-uzu lokali ta’ Kollagen Geistlich Bio-Oss® ma’ prodotti medicinali, alkohol, dizinfettanti jew
antibijotic¢i ma giex studjat.

Kollagen Geistlich Bio-Oss® huwa materjal tipiku dijamanjetiku mhux metalliku, komuni mal-
bi¢ca I-kbira tat-tessuti tal-bniedem. Ma jistax jissahhan jew jagixxi bhala kalamita waqt I-ezami
ta’ MRI. Kollagen Geistlich Bio-Oss® ma giex studjat specifikament fl-ambjent ta’ MR.
ll-prodott huwa mahsub ghal uzu f'pazjent wiehed fi procedura medika wahda. Kwalunkwe
prodott mhux mehtieg fil-procedura unika ghandu jintrema peress li I-isterilita u |-istabbilta ma
jistghux jigu zgurati ladarba jinfetah I-ippakkjar primarju originali.

Effetti sekondarji

Reazzjonijiet ta’ inkompatibbilta b’Kollagen Geistlich Bio-Oss® ma jistghux jigu eskluzi ghal
kollox. Billi Kollagen Geistlich Bio-Oss® fih il-kollagen, f’kazijiet rari hafna, jistghu jsehhu
reazzjonijiet allergici. Komplikazzjonijiet possibbli li jistghu jsehhu fi kwalunkwe kirurgija
jinkludu nefha fis-sit kirurgiku, falda li ticc¢arrat, fsada, inffammazzjoni lokali, telf ta’ ghadam,
infezzjoni, skumdita temporanja, jew ugigh.

Tqala / Treddigh
Data dwar |-uzu tal-prodott matul it-tqala jew it-treddigh u fi tfal gabel il-maturita tal-ghadam
mhijiex disponibbli.

Informazzjoni Ofra

® Tergax tuza
@ Tergax tisterilizza

g Data sa meta ghandek tuza I-prodott

acjﬂfwc Limitu tat-temperatura

15

7‘ Zomm xott

@ Tuzax jekk il-pakkett ghandu xi hsara
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Zomm 'il boghod mid-dawl tax-xemx
Attenzjoni

Ikkonsulta I-istruzzjonijiet elettroni¢i ghall-uzu
Sterilizzat permezz ta’ irradjazzjoni

Kodici tal-lott

Numru tal-katalgu

Simbolu ta’ riciklagg

Simbolu ta’ importazzjoni Russa

@R QE[E LB *

Simbolu ta’ registrazzjoni Ukrena

<
5
2
E
8

Rapprezentant awtorizzat fil-Komunita Ewropea / Unjoni Ewropea

Importatur

@ |

Prezentazzjoni

Kollagen Geistlich Bio-Oss®: pakkett b’folja doppja bi blokka wahda

Dagsijiet tal-blokka:

> 50 mg (ca. 2.5 mm x 5.0 mm x 7.5 mm)

> 100 mg (ca. 5.0 mm x 5.0 mm x 7.0 mm)

> 250 mg (ca. 7.0 mm x 7.0 mm x 7.0 mm)

> 500 mg (ca.10.0 mm x 10.0 mm x 7.0 mm)

Perio-System Combi-Pack:

Geistlich Bio-Gide® Perio wiehed, 16 mm x 22 mm + Kollagen Geistlich Bio-Oss® wiehed (100
mg) + mudelli sterili

Kollagen Geistlich Combi-Kit:

Geistlich Bio-Gide® wiehed, 16 mm x 22 mm + Kollagen Geistlich Bio-Oss® wiehed (100 mg)

“ Manifattur
Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40
6110 Wolhusen
L-1zvizzera

Tel.: +41 41 492 55 55

Data tal-Informazzjoni: 2020-01
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Geistlich Bio-Oss® Collagen

Spongieus botvervangend materiaal + collageen

“ Manufacturer
Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40

6110 Wolhusen
Switzerland

Tel.: +41 41492 55 55
info@geistlich.com
www.geistlich-pharma.com

T+

0123 1MO5  UATR.039

NEDERLANDS

C€ CE-teken

Samenstelling

Geistlich Bio-Oss® Collagen is een mengsel van 90 gewichtsprocent Geistlich Bio-Oss® (korrels
met een grootte van 0.25 - 1 mm) en 10 gewichtsprocent varkenscollageenvezels, in de vorm
van een blok. Geistlich Bio-Oss® is een natuurlijk botmineraal, afkomstig van runderen. Door
zijn natuurlijke oorsprong is Geistlich Bio-Oss® zowel chemisch als structureel vergelijkbaar
met gemineraliseerd menselijk bot (nanokristallijn natuurlijk apatiet). Geistlich Bio-Oss® Colla-
gen wordt gesteriliseerd door middel van gammastraling.

Eigenschappen / effecten

Door de sponsachtige samenstelling van het materiaal kan het eenvoudig worden bijgeknipt.
Het collageen vergemakkelijkt de aanpassing van Geistlich Bio-Oss® aan de plaats van het bot-
defect. Het collageen wordt binnen enkele weken geresorbeerd. Geistlich-Bio-Oss® maakt op
de implantatieplaats de ingroei van nieuw bot mogelijk en werkt zodoende als een stellage voor
de osteoblasten. Het ondergaat na verloop van tijd een fysiologisch omzettingsproces. De mi-
nerale fase is traag resorbeerbaar, athankelijk van de fysiologische omgeving van de individuele
patiént, of wordt geintegreerd in het eigen botweefsel van de patiént.

De sterk gezuiverde, osteoconductieve mineraalstructuur wordt vervaardigd uit natuurlijk bot
dat op basis van de hoogste veiligheidseisen wordt onderworpen aan een zuiveringsproces van
meerdere stappen. Vanwege zijn eigenschappen is Geistlich Bio-Oss® Collagen een beproefd
alternatief voor autoloog bot wanneer het wordt gebruikt voor botregeneratie in oraal-maxillo-
faciale gebieden. Geistlich Bio-Oss® Collagen is net als ieder botvervangend materiaal op basis
van calciumfosfaat radiopaak.

Beoogd gebruik
Geistlich Bio-Oss® Collagen is bedoeld voor gebruik bij de behandeling van defecten in harde
weefsels bij oraal-maxillofaciale chirurgie.
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Indicaties

Geistlich Bio-Oss® Collagen is geindiceerd in de volgende klinische situaties:
> botdeficiénties in de alveolaire rand

> dentofaciale afwijkingen en misvormingen.

Gebruiksaanwijzing

> Geistlich Bio-Oss® Collagen mag alleen worden gebruikt door een bevoegde tandarts / arts
die vertrouwd is met botaugmentatieprocedures. Bij het gebruik van Geistlich Bio-Oss® Col-
lagen moeten de algemene principes voor steriele procedures en patiéntengeneesmiddelen
worden opgevolgd.

> Volledige eliminatie van granulatieweefsel na blootlegging van het defect en voorafgaand
aan het aanbrengen van het medische hulpmiddel.

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

> Het materiaal kan ter plaatse worden aangepast met een steriele spatel of ander passend
instrument.

> Om het risico van wonddehiscentie of verschuiven van Geistlich Bio-Oss® tot een minimum
te beperken, is het raadzaam om het behandelde defect te stabiliseren of af te dekken (bijv.
met Geistlich Bio-Gide® of Geistlich Mucograft® Seal).

Speciale instructies voor gebruik in de parodontologie

Voor een succesvolle parodontale behandeling moet aan een aantal basiseisen worden voldaan,
waaronder het uitroeien van de onderliggende bacteriéle infectie en een adequate mondhygié-
ne. Daarom moet de patiént voorafgaand aan chirurgische interventie een hygiénische behan-
delfase ondergaan, die voor zover nodig bestaat uit instructies voor mondhygiéne, verwijderen
van tandsteen, gladmaken en polijsten van worteloppervlakken en aanpassen van de occlusie.
Voor het vullen van parodontale defecten met Geistlich Bio-Oss® Collagen is behalve pla-
quecontrole een succesvolle lokale behandeling van de parodontale laesie (gladmaken en
polijsten van het worteloppervlak, debridement) voorafgaand aan de implantatie vereist.

Postoperatieve zorg
Postoperatief worden de gebruikelijke zorg, geneesmiddelen en instructies aan de patiént ge-
geven.

Gebruiksbeperkingen / voorzorgsmaatregelen

Contra-indicaties

> Geistlich Bio-Oss® Collagen mag niet worden gebruikt in aanwezigheid van acuut geinfec-
teerde wonden.

> Geistlich Bio-Oss® Collagen mag niet worden gebruikt bij patiénten van wie bekend is dat
ze allergisch zijn voor collageen.
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Voorzorgsmaatregelen

Geistlich Bio-Oss® Collagen moet met de nodige voorzichtigheid worden gebruikt bij patiénten
met:

> chronische infecties (bijv. osteomyelitis) aan de operatieplaats

> ongecontroleerde stofwisselingsziekten, bijv. diabetes, osteomalacie, schildklierstoornissen,
ernstige stoornissen van de nieren of de lever

langdurige therapie met corticosteroiden

aandoeningen die het immuunsysteem aantasten

radiotherapie

zwaar rookgedrag

of die geneesmiddelen innemen die een negatieve uitwerking op de botgenezing hebben.
Om voldoende regeneratie en integratie van het bot te bevorderen, mag Geistlich Bio-Oss®
Collagen alleen worden geimplanteerd in vitaal botweefsel en in direct contact met het eigen
botweefsel van de patiént (indien nodig met microfractuur van het botoppervlak). Bij grotere
defecten kan de toevoeging van autoloog spongieus bot of beenmerg het regeneratieproces
bevorderen.

Mechanische belasting en plaatsing van implantaten (tweestapsprocedure) in het geaugmen-
teerde gebied dienen tot een aantal weken na het aanbrengen van Geistlich Bio-Oss® Collagen
te worden vermeden. De juiste timing voor het plaatsen van implantaten is athankelijk van het
resterende lokale botvolume.

Als het product intraoperatief verwijderd moet worden, dan is volledige verwijdering mogelijk.
In de post-operatieve fase kan het zijn dat het product niet volledig kan worden verwijderd,
aangezien het product bedoeld is om na verloop van tijd geresorbeerd te worden en geinte-
greerd te raken in het eigen botweefsel van de patiént.

Er is geen onderzoek gedaan naar lokaal gebruik van Geistlich Bio-Oss® Collagen in combinatie
met geneesmiddelen, alcohol, desinfecterende middelen of antibiotica.

Geistlich Bio-Oss® Collagen is een typisch niet-metalen, diamagnetisch materiaal, net als de
meeste menselijke weefsels. Tijdens MRI-onderzoek kan het niet opwarmen of als magneet fun-
geren. Er is geen specifiek onderzoek gedaan naar Geistlich Bio-Oss® Collagen in een MRI-om-
geving.

Het product is bedoeld voor gebruik bij één patiént bij één medische procedure. Product dat
niet nodig was bij deze ene procedure moet worden weggegooid, omdat de steriliteit niet meer
kan worden gegarandeerd als de originele primaire verpakking eenmaal is geopend.

vV vV VvV VvV Vv

Bijwerkingen

Intolerantiereacties op Geistlich Bio-Oss® Collagen kunnen niet volledig worden uitgesloten.
Aangezien Geistlich Bio-Oss® Collagen collageen bevat, kunnen in zeer uitzonderlijke gevallen
allergische reacties optreden. Tot de mogelijke complicaties die bij elke chirurgische ingreep
kunnen voorkomen, behoren zwelling op de operatieplaats, loslaten van de flap, bloedingen,
plaatselijke ontsteking, botverlies, infectie, tijdelijk ongemak of pijn.

Zwangerschap / borstvoeding
Gegevens over het gebruik van het product tijdens zwangerschap of borstvoeding en bij kinde-
ren van wie het skelet nog niet is volgroeid, zijn niet beschikbaar.
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Overige informatie

® Niet opnieuw gebruiken

@ Niet opnieuw steriliseren

g Vervaldatum

mjﬂfzw Temperatuurlimiet

7‘ Droog bewaren

@ Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is
/:/;i’i Niet blootstellen aan zonlicht

A Voorzichtig

EE] Elektronische gebruiksaanwijzing raadplegen

Gesteriliseerd met behulp van straling

Batchcode
Catalogusnummer

@ Recyclingsymbool

(t' Russisch importsymbool

&  Oekraiens registratiesymbool

UATR.039

Geautoriseerd vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap / Europese Unie

@ Importeur

Leveringsvormen

Geistlich Bio-Oss® Collagen: dubbeleblisterverpakking met één blok
Blokformaten:

> 50 mg (ca. 2.5 mm x 5.0 mm x 7.5 mm)

> 100 mg (ca. 5.0 mm x 5.0 mm x 7.0 mm)

> 250 mg (ca. 7.0 mm x 7.0 mm x 7.0 mm)

> 500 mg (ca. 10.0 mm x 10.0 mm x 7.0 mm)
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Perio-System Combi-Pack:

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

Geistlich Combi-Kit Collagen:

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

N Fabrikant

Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40
6110 Wolhusen
Zwitserland

Tel.: +41 41 492 55 55

Datum van de informatie: 2020-01
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Geistlich Bio-Oss® Collagen

Spongigs beinerstatning + kollagen

“ Manufacturer
Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40

6110 Wolhusen
Switzerland

Tel.: +41 41492 55 55
info@geistlich.com
www.geistlich-pharma.com
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NORSK

C€ CE-merke

Sammensetning

Geistlich Bio-Oss® kollagen er en blanding pa 90 wt-% Geistlich Bio-Oss® (granulater pa star-
relsen 0.25 - 1 mm) og 10 wt-% svinekollagenfibre i en blokkform. Geistlich Bio-Oss® er et na-
turlig beinmineral av bovint opphav. Pa grunn av det naturlige opphavet er Geistlich Bio-Oss®
kjemisk og strukturelt sammenlignbart med humant beinmineral (nanokrystallin naturlig apa-

Egenskaper / virkning

Den svampaktige konsistensen til materialet gjgr det mulig med enkel trimming. Kollagen for-
enkler tilpasningen av Geistlich Bio-Oss® til defektstedet. Kollagen resorberes i Igpet av noen
uker. Geistlich Bio-Oss® stgtter innvekst av nytt bein ved implanteringsstedet ved a tjene som
en stabil ramme for osteoblaster; over tid utsettes den for den fysiologiske remodelleringspro-
sessen. Mineralfasen resorberes langsomt, avhengig av det fysiologiske miljget til den enkelte
pasienten, eller integreres i vertsbeinet.

Den hgyst rensede osteokonduktive mineralstrukturen er produsert av naturlig bein i en fler-
trinns renseprosess, ved a overholde de strengeste sikkerhetsforskriftene. Pa grunn av egenska-
pene er Geistlich Bio-Oss® kollagen et utprgvd alternativ til autologt bein ved bruk til beinre-
generering i orale-maxillofaciale omrader. Geistlich Bio-Oss® kollagen er r@ntgentett, akkurat
som enhver fosfokalkbeinerstatning.

Tiltenkt bruk
Geistlich Bio-Oss® kollagen er beregnet til bruk i behandlingen av harde vevdefeker i oral-ma-
xillofacial kirurgi.

Indikasjoner
Geistlich Bio-Oss® kollagen er indikert i fglgende kliniske situasjoner:
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> beindefekter pa alveolarkammen
> dentofaciale anomalier og deformeringer.

Bruksanvisning

> Geistlich Bio-Oss® kollagen skal kun brukes av autoriserte tannleger / leger som er kjent
med beingkningsprosedyrer. De allmenne prinsippene for a arbeide sterilt og for medisine-
ring av pasienter ma overholdes ved bruk av Geistlich Bio-Oss® kollagen.

> Fullstendig eliminering av granulasjonsvev etter eksponering av defekten fgr bruk av enhe-
ten.

> Geistlich Bio-Oss® kollagen kan klippes til ngdvendig stgrrelse med steril pinsett og saks, i
tarr form eller etter fukting med blod eller steril, ikke-pyrogen fysiologisk saltvannslgsning.
Materialet pafgres ved bruk av sterile instrumenter.

> In situ modellering kan utfgres med en steril spatel eller annet egnet instrument.

> For @ minimere risikoen for sardehisens eller feilplassering av Geistlich Bio-Oss® kollagen,
anbefales det a stabilisere eller dekke til den behandlede defekten (f.eks. med Geistlich
Bio-Gide® eller Geistlich Mucograft® Seal).

Spesielle instruksjoner for bruk i periodontologi

Kontroll av bakteriell infeksjon og tilstrekkelig munnhygiene er en grunnleggende forutsetning
for at den periodontale behandlingen skal vaere vellykket. Derfor anbefales en hygienefase for
pasienten — behandling som bestar av instruksjoner for oral hygiene, tannstenfjerning og rot-
planering, samt okklusjonsjustering nar det er indisert, fgr det kirurgiske inngrepet gjennom-
fares.

I tillegg til plakkontroll krever fylling av periodontale defekter med Geistlich Bio-Oss® kollagen
vellykket lokal behandling av den periodontale lesjonen (rotplaning, sarleging), for implante-
ringen.

Postoperativ pleie
Vanlig postoperativ pleie, legemidler og anvisninger skal gis til pasientene.

Bruksbegrensninger / forholdsregler

Kontraindikasjoner

> Geistlich Bio-Oss® kollagen skal ikke brukes ved tilstedevaerelse av akutte, infiserte sar.
> Geistlich Bio-Oss® kollagen ma ikke brukes ved kjent kollagenallergi.

Forholdsregler

Geistlich Bio-Oss® kollagen skal brukes med serlig varsomhet hos pasienter med:

> kronisk infeksjon (for eksempel osteomyelitt) i omradet der operasjonen skal finne sted
> ukontrollerte stoffskiftesykdommer, for eksempel diabetes, osteomalasi, feilfunksjon av
skjoldbruskkjertelen, alvorlig forstyrrelse av nyre- eller leverfunksjon

langvarig behandling med kortikosteroider

sykdommer med nedsatt immunforsvar

stralebehandling

sterkt utpreget rgykevane

eventuelle legemidler som har negativ pavirkning pa beinleging.

vV VvV VvV VvV Vv
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For & stgtte tilstrekkelig regenerering og integrering av bein, skal Geistlich Bio-Oss® kolla-
gen kun implanteres i vitalt beinvev og i direkte kontakt med vertsbenet (hvis ngdvendig med
mikrofraktur i beinoverflaten). For stgrre defekter kan tillegget av autologt spongigst bein eller
beinmarg forbedre regenereringsprosessen.

Mekanisk lasting eller innsetting av implantater (totrinnsprosedyre) i det gkede omradet skal
unngas frem til flere uker etter pafgringen av Geistlich Bio-Oss® kollagen. Riktig timing av im-
plantatinnsetting avhenger av resterende lokalt beinvolum.

Intraoperativt, hvis det er behov for & flerne produktet, kan fullstendig fierning oppnas. | den
postoperative fasen kan det hende at fullstendig fijerning ikke er mulig, siden produktet er be-
regnet til 3 resorberes over tid og vil bli integrert i vertsbenet.

Lokal bruk av Geistlich Bio-Oss® kollagen med legemidler, alkohol, desinfeksjonsmidler eller
antibiotika har ikke blitt undersgkt.

Geistlich Bio-Oss® kollagen er et typisk ikke-metallisk diamagnetisk materiale, som de fleste
menneskelige vev. Det kan ikke varmes opp eller virke som en magnet i Igpet av MR-undersg-
kelsen. Geistlich Bio-Oss® kollagen har ikke blitt spesifikt undersgkt i MR-miljget.

Produktet er beregnet til bruk hos én enkelt pasient i én enkelt medisinsk prosedyre. Alt pro-
dukt som ikke er ngdvendig i den enkelte prosedyren, skal kastes, ettersom sterilitet og stabili-
tet ikke kan sikres ndr den originale primaeremballasjen er dpnet.

Bivirkninger

Inkompatibilitetsreaksjoner med Geistlich Bio-Oss® kollagen kan ikke fullstendig utelukkes.
Etter som Geistlich Bio-Oss® kollagen inneholder kollagen, kan det i sveert sjeldne tilfeller for-
komme allergiske reaksjoner. Mulige komplikasjoner som kan oppsta under enhver operasjon,
inkluderer hevelse ved operasjonsstedet, dehiscens av saret, blgdning, lokalbetennelse, bein-
tap, infeksjon, forbigaende ubehag eller smerte.

Graviditet / amming
Det finnes ikke kliniske data for gravide eller ammende kvinner eller for barn som ikke har mo-
dent skjelett.

Annen informasjon
® Skal ikke brukes pé nytt

@ Skal ikke resteriliseres
g Brukes innen dato
mjﬂ“m Temperaturgrense
7‘ Oppbevares tgrt
@ Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet
>/_.<\ Holdes pa avstand fra sollys

A~
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A Forsiktig

EE] Se i den elektroniske bruksanvisningen
Sterilisert ved bruk av stréling
Batchkode

Katalognummer

Resirkuleringssymbol

Russisk importsymbol
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Autorisert representant i EU

@ |

Importar

Presentasjon

Geistlich Bio-Oss® kollagen: dobbelt blisterpakning med én blokk
Blokkstarrelser:

> 50 mg (ca. 2.5 mm x 5.0 mm x 7.5 mm)

> 100 mg (ca. 5.0 mm x 5.0 mm x 7.0 mm)

> 250 mg (ca. 7.0 mm x 7.0 mm x 7.0 mm)

> 500 mg (ca. 10.0 mm x 10.0 mm x 7.0 mm)

Perio-System kombipakke:

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

Geistlich kombisett kollagen:

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

“ Produsent
Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40
6110 Wolhusen
Sveits

Tel.: +41 41 492 55 55

Informasjonsstatus: 2020-01
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Geistlich Bio-Oss® Collagen

Materiat zastepczy kosci gabczastej + kolagen

“ Manufacturer
Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40

6110 Wolhusen
Switzerland

Tel.: +41 41492 55 55
info@geistlich.com
www.geistlich-pharma.com

T+

0123 1MO5  UATR.039

POLSKI

C€ ZnakCE

0123

Skiad

Geistlich Bio-Oss® Collagen jest mieszaning 90% wag. Geistlich Bio-Oss® (granulat o rozmiarze
0.25 - 1 mm) oraz 10% wag. wieprzowych witdkien kolagenowych w postaci bloku. Geistlich
Bio-Oss® jest naturalnym mineratem kostnym pochodzenia bydlecego. Ze wzgledu na po-
chodzenie naturalne produkt Geistlich Bio-Oss® jest zaréwno chemicznie, jak i strukturalnie
poréwnywalny do ludzkiego mineratu kostnego (nanokrystaliczny apatyt naturalny). Produkt

Wiasciwosci / dziatanie

Gabczasta konsystencja materiatu umozliwia jego tatwe przyciecie. Kolagen utatwia dopasowa-
nie materiatu Geistlich Bio-Oss® do miejsca ubytku. Kolagen jest wchtaniany w ciggu kilku ty-
godni. Produkt Geistlich Bio-Oss® wspomaga wrastanie nowej tkanki kostnej w miejscu wszcze-
pienia, poniewaz stuzy jako stabilne rusztowanie dla osteoblastéw. W miare uptywu czasu ulega
fizjologicznemu procesowi przebudowy. Faza mineralna wchtania sie powoli, w zaleznosci od
srodowiska fizjologicznego indywidualnego pacjenta, lub jest integrowana w tkance kostnej go-
spodarza.

Doktadnie oczyszczona osteokondukcyjna struktura mineralna jest uzyskiwana z naturalnej
kosci w ramach wieloetapowej procedury oczyszczania, spetniajagcej najsurowsze wymogi
bezpieczeristwa. Ze wzgledu na swoje wiasciwosci produkt Geistlich Bio-Oss® Collagen jest
sprawdzong alternatywa dla kosci autologicznej w przypadku stosowania do regeneracji kosci
w obszarze jamy ustnej i szczekowo-twarzowym. Produkt Geistlich Bio-Oss® nie przepuszcza
promieniowania rentgenowskiego, podobnie jak wszystkie zawierajgce fosforan wapnia mate-
riaty kosciozastepcze.
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Przeznaczenie
Produkt Geistlich Bio-Oss® Collagen jest wskazany do stosowania w leczeniu ubytkéw tkanek
twardych w chirurgii jamy ustnej i szczekowo-twarzowej.

Wskazania

Produkt Geistlich Bio-Oss® Collagen jest wskazany do stosowania w nastepujacych sytuacjach
klinicznych:

> ubytki kostne grzbietu wyrostka zebodotowego

> nieprawidtowosci i wady zebowo-twarzowe.

Instrukcja uzycia

> Geistlich Bio-Oss® Collagen jest przeznaczony do stosowania wytagcznie przez dyplomowa-
nych stomatologéw / lekarzy zaznajomionych z zabiegami augmentac;ji kosci. Podczas uzy-
wania materiatu Geistlich Bio-Oss® Collagen nalezy przestrzegac¢ ogélnych zasad sterylnosci
i podawania lekdw.

> Przed zastosowaniem materiatu nalezy zapewnic catkowite usuniecie tkanki ziarninowej po
odstonieciu ubytku.

> Produkt Geistlich Bio-Oss® Collagen mozna przycinac¢ do wymaganego rozmiaru sterylna
pesetg lub nozyczkami, w suchej postaci lub po zwilzeniu krwig lub sterylnym, niepirogen-
nym roztworem soli fizjologicznej. Materiat nalezy naktadac sterylnymi narzedziami.

> In situ modelowanie jest mozliwe sterylng szpatutka lub innym odpowiednim instrumentem.

> W celu zminimalizowania ryzyka rozejscia sie brzegéw rany lub przemieszczenia sie produk-
tu Geistlich Bio-Oss® Collagen zaleca sie stabilizacje lub pokrycie leczonego ubytku (np.
produktem Geistlich Bio-Gide® lub Geistlich Mucograft® Seal).

Szczegdlne instrukcje dotyczace stosowania w periodontologii

Podstawowym warunkiem zapewnienia skutecznego leczenia choréb przyzebia jest wyelimino-
wanie przyczynowej infekcji bakteryjnej oraz odpowiednia higiena jamy ustnej. Dlatego przed
przystapieniem do leczenia chirurgicznego nalezy przeprowadzi¢ u pacjenta faze higienizacyjna
terapii, obejmujacg instruktaz higieny jamy ustnej, skaling i wyréwnanie powierzchni korzeni
oraz - w zaleznosci od wskazan - korekte zwarcia.

Oprécz kontroli ptytki, wypetnienie ubytkéw przyzebia produktem Geistlich Bio-Oss® Collagen
wymaga skutecznego leczenia miejscowego zmian przyzebia (wyréwnanie powierzchni korzeni,
oczyszczenie chirurgiczne) przed wszczepieniem.

Opieka pozabiegowa
Nalezy zapewnic pacjentom standardowa opieke pozabiegowa, podawac leki i udzieli¢ im wska-
zéwek.

Ograniczenia stosowania / srodki ostroznosci

Przeciwwskazania

> Produktu Geistlich Bio-Oss® Collagen nie nalezy uzywaé w przypadku zakazonych ran.

> Produktu Geistlich Bio-Oss® Collagen nie nalezy uzywac u pacjentéw ze stwierdzong alergia
na kolagen.
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Srodki ostroznosci

Nalezy zachowac¢ szczegdlng ostroznos¢ podczas stosowania produktu Geistlich Bio-Oss® Col-

lagen u pacjentéw:

> z przewlektym zakazeniem w obrebie miejsca zabiegu (np. zapalenie kosci)

> z nieustabilizowanymi zaburzeniami przemiany materii, np. cukrzyca, demineralizacja kosci,
zaburzeniami tarczycy, ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby

> z przedtuzonym leczeniem kortykosteroidami

> z chorobami powodujacymi ostabienie odpornosci

> leczonych radioterapia

> bedacych natogowymi palaczami

> lub przyjmujacych leki, ktére wptywaja negatywnie na proces gojenia kosci.

W celu wsparcia wystarczajgcej regeneracji i integracji kosci produkt Geistlich Bio-Oss® Colla-

gen nalezy wszczepiac tylko w zywa tkanke kostng i w bezposredniej stycznosci z koscia gospo-

darza (w razie potrzeby z mikroztamaniem powierzchni kosci). W przypadku wiekszych ubytkéw

dodanie autologicznej kosci gabczastej lub szpiku kostnego moze poprawic proces regeneracji.

Do kilku tygodni po aplikacji produktu Geistlich Bio-Oss® Collagen nalezy unikac¢ obcigzenia

mechanicznego i wprowadzania implantéw (zabieg dwuetapowy) w obszarze poddawanym au-

gmentacji. Odpowiedni czas przeprowadzenia zabiegu wprowadzenia implantu zalezy od ilosci

pozostatej miejscowej tkanki kostne;j.

Produkt mozna catkowicie usuna¢ podczas operacji, jesli zajdzie taka potrzeba. W fazie poope-

racyjnej catkowite usuniecie moze nie by¢ mozliwe, poniewaz produkt wchtania sie wraz z upty-

wem czasu i bedzie scalony z koscig gospodarza.

Nie badano miejscowego stosowania produktu Geistlich Bio-Oss® Collagen z produktami lecz-

niczymi, alkoholem, srodkami dezynfekcyjnymi lub antybiotykami.

Produkt Geistlich Bio-Oss® Collagen jest typowym niemetalicznym materiatem diamagnetycz-

nym, majacym cechy wspdlne z wiekszoscig tkanek ludzkich. Nie mozna go nagrzewac i nie

moze on dziafac jako magnes podczas badania MRI. Produkt Geistlich Bio-Oss® nie zostat spe-

cjalnie zbadany w srodowisku MR.

Produkt jest przeznaczony do stosowania u jednego pacjenta w jednym zabiegu medycznym.

Kazdy produkt niewymagany podczas jednego zabiegu nalezy wyrzuci¢, poniewaz po otwarciu

oryginalnego opakowania bezposredniego nie mozna juz zagwarantowac sterylnosci ani stabil-

nosci.

Dziatania niepozadane

Nie mozna catkowicie wykluczy¢ wystapienia reakcji niezgodnosci produktu Geistlich Bio-Oss®
Collagen. Poniewaz produkt Geistlich Bio-Oss® Collagen zawiera kolagen, w bardzo rzadkich
przypadkach moga wystgpic¢ reakcje alergiczne. Mozliwe powiktania, ktére moga wystapi¢ w
trakcie kazdego zabiegu operacyjnego, obejmujg obrzek w miejscu zabiegu, odlezyne ptatu,
krwawienie, miejscowy stan zapalny, zanik kosci, zakazenie, przejsciowy dyskomfort lub bél.

Cigza / laktacja

Dane dotyczgce stosowania produktu podczas cigzy lub w okresie laktacji oraz u dzieci przed
osiggnieciem dojrzatosci uktadu kostnego nie sg dostepne.
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Inne informacje
® Nie uzywac ponownie
@ Nie sterylizowac ponownie
g Termin waznosci
mjﬂfzw Zakres temperatur
7‘ Chronic przed wilgocia
@ Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone

/)7§ Chroni¢ przed nastonecznieniem
4

A Ostroznie

EE] Zapoznac sie z elektroniczng instrukcjg uzycia

Produkt sterylizowany promieniowaniem

Kod partii

Numer katalogowy

@ Symbol recyklingu

(t' Rosyjski symbol importu

& Ukrairiski symbol rejestracyjny

UATR.039

Autoryzowany przedstawiciel we Wspdlnocie Europejskiej / Unii Europejskiej

@ Importer

Forma sprzedazy

Geistlich Bio-Oss® Collagen: podwdjne opakowanie blistrowe z jednym blokiem
Wymiary bloku:

50 mg (ok. 2.5 mm x 5.0 mm x 7.5 mm)

100 mg (ok. 5.0 mm x 5.0 mm x 7.0 mm)

250 mg (ok. 7.0 mm x 7.0 mm x 7.0 mm)

500 mg (ok.10.0 mm x 10.0 mm x 7.0 mm)

vV VvV VvV Vv
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Perio-System Combi-Pack:

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

Geistlich Combi-Kit Collagen:

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

N Wytwdérca
Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40
6110 Wolhusen
Szwajcaria

Tel.: +41 41 492 55 55

Data opracowania tej informacji: 2020-01
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Composicao

Geistlich Bio-Oss® Collagen é uma mistura de 90% p/p de Geistlich Bio-Oss® (granulos do
tamanho 0.25 - 1 mm) e 10% p/p de fibras de colagénio porcino em forma de bloco. Geistlich
Bio-Oss® é um mineral ésseo natural de origem bovina. Devido a sua origem natural, Geistlich
Bio-Oss® é comparavel ao mineral 6sseo humano em termos quimicos e estruturais (apatite
natural nanocristalina). Geistlich Bio-Oss® Collagen é esterilizado por radiagao gama.

Propriedades / efeitos

A consisténcia esponjosa do material permite um corte facil. O colagénio facilita a adaptacao
de Geistlich Bio-Oss® ao defeito. O colagénio é reabsorvido no decorrer de vérias semanas.
Geistlich Bio-Oss® apoia a integragao de novo osso no local do implante, atuando como suporte
estavel para osteoblastos; ao longo do tempo, é sujeito a um processo de remodelagao fisiold-
gica. A fase mineral é reabsorvida lentamente, dependendo do ambiente fisiolégico do doente
individual, ou integrada no osso hospedeiro.

A estrutura mineral osteocondutora altamente purificada é obtida a partir de osso natural, num
processo de purificacdo multifaseado que cumpre as mais rigorosas normas de seguranca. De-
vido as suas propriedades, Geistlich Bio-Oss® Collagen é uma alternativa comprovada ao 0sso
autologo quando utilizado na regeneracdo 6ssea de dreas oromaxilofaciais. Geistlich Bio-Oss®
Collagen € radiopaco como qualquer substituto ésseo fosfocalcico.

Utilizacao prevista
Geistlich Bio-Oss® Collagen destina-se ao tratamento de defeitos de tecidos duros em cirurgia
oromaxilofacial.

Indicacoes
Geistlich Bio-Oss® Collagen é indicado nas seguintes situagdes clinicas:
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> deficiéncias 6sseas do rebordo alveolar
> anomalias e malformagdes dentofaciais.

Instrucoes de utilizagao

> Geistlich Bio-Oss® Collagen deve ser utilizado apenas por dentistas / médicos habilitados e
familiarizados com procedimentos de aumento ésseo. Devem ser seguidos os principios ge-
rais de manuseamento estéril e medicacdo do doente quando se utiliza Geistlich Bio-Oss®
Collagen.

> O tecido granulado deve ser completamente eliminado depois da exposicdo do defeito e
antes da aplicagao do dispositivo.

> Geistlich Bio-Oss® Collagen pode ser cortado no tamanho pretendido com pingas e tesou-
ras estéreis, em condi¢des secas ou humedecido com sangue ou soro fisioldgico apirogénico
estéril. O material é aplicado com instrumentos estéreis.

> A modelagado pode ser efetuada in situ com uma espétula estéril ou outro instrumento
adequado.

> Para minimizar o risco de deiscéncia da incisdo ou de deslocacdo de Geistlich Bio-Oss® Col-
lagen, recomenda-se estabilizar ou cobrir o defeito tratado (p. ex., com Geistlich Bio-Gide®
ou Geistlich Mucograft® Seal).

Instrucdes especiais para utilizacdo em periodontologia

Um requisito basico para um tratamento periodontal bem-sucedido inclui a erradicagao da in-
fecao bacteriana subjacente, bem como uma higiene oral adequada. Assim, antes da interven-
¢do cirdrgica, os doentes devem receber uma fase de higiene no ambito do tratamento, que
deve abranger instru¢des de higiene oral, destartarizacado, aplainamento da raiz e ajuste oclusal,
quando indicado.

Além do controlo da placa, o enchimento de defeitos periodontais com Geistlich Bio-Oss® Col-
lagen exige um tratamento local bem sucedido da lesdo periodontal (aplainamento da raiz,
desbridamento) antes da implantacao.

Cuidados pos-operatérios
Os doentes devem receber os cuidados, medicacdo e instru¢des pds-operatérios habituais.

Limitacoes de utilizacdo / precaucoes

Contraindicagdes

> Geistlich Bio-Oss® Collagen nao deve ser utilizado na presenca de feridas com infecdo
aguda.

> Geistlich Bio-Oss® Collagen ndo pode ser utilizado em doentes com uma alergia conhecida
ao colagénio.

Precaugoes

Geistlich Bio-Oss® Collagen deve ser utilizado com precaucédo especial em doentes com:

> infecdo crénica (p. ex., osteomielite) do local cirdrgico

> disfuncdes metabdlicas nao controladas, p. ex., diabetes, osteomalacia, disfunc¢ao da tiroide,
insuficiéncia renal ou hepatica grave

> terapéutica prolongada com corticosteroides
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doencas imunoldgicas

radioterapia

tabagismo intenso

ou medicamentos que influenciam a cicatrizagdo dssea.

Para apoiar uma regeneracdo e integracao suficientes do osso, Geistlich Bio-Oss® Collagen
deve ser implantado apenas em tecido 6sseo vital e em contacto direto com o osso hospedeiro
(se necessario, com microfratura da superficie éssea). Para defeitos maiores, a adicdo de osso
esponjoso autélogo ou de medula 6ssea pode melhorar o processo de regeneracéo.

A drea enxertada nao deve ser submetida a carga mecanica e insercdo de implantes (procedi-
mento de duas etapas) durante varias semanas ap6s a aplicagao de Geistlich Bio-Oss® Collagen.
O momento adequado para a insercdo do implante depende do volume do osso residual local.
Intraoperatoriamente, se houver necessidade para tal, € possivel remover completamente o
produto. Na fase pds-operatdria, pode ndo ser possivel uma remog¢ao completa, visto que o pro-
duto se destina a ser reabsorvido com o passar do tempo, sendo integrado no 0sso hospedeiro.
A utilizagdo local de Geistlich Bio-Oss® Collagen com medicamentos, alcool, desinfetantes ou
antibidticos nao foi estudada.

Geistlich Bio-Oss® Collagen é um material diamagnético ndo metélico tipico, semelhante a
maioria dos tecidos humanos. Ndo pode ser aquecido nem atuar como iman durante o exame
de RMN. Geistlich Bio-Oss® Collagen nao foi especialmente estudado em ambiente de RM.

O produto destina-se a utilizagdo tnica num tnico doente e em procedimento médico Unico.
Os produtos que ndo sejam utilizados num procedimento unico devem ser eliminados, uma
vez que a esterilidade e estabilidade ndo podem ser garantidas depois de o acondicionamento
primdrio original ter sido aberto.

>
>
>
>

Efeitos secundarios

Nao podem ser completamente excluidas reacdes de hipersensibilidade a Geistlich Bio-Oss®
Collagen. Como Geistlich Bio-Oss® Collagen contém colagénio, em casos muito raros podem
ocorrer reacdes alérgicas. As possiveis complicacdes que podem ocorrer com qualquer inter-
vencgdo cirdrgica incluem edema no local cirdrgico, necrose do retalho, hemorragia, inflamacgéo
local, perda dssea, infecdo, desconforto transitério, ou dor.

Gravidez / aleitamento

Nao estédo disponiveis dados sobre a utilizacdo do produto durante a gravidez ou o aleitamento,
bem como em criangas antes da maturidade esquelética.

Outras informagées

® Nao reutilizar

@ Nao reesterilizar

g Prazo de validade
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mjﬂ/m Limites de temperatura

Conservar seco
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S

~,

X §
\
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Consultar as instrugdes de utilizacdo eletrénicas
Esterilizado por radiacao
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Representante autorizado na Comunidade Europeia / Unido Europeia

Importador

Apresentacao

Geistlich Bio-Oss® Collagen: embalagem blister dupla estéril com um bloco
Tamanhos de bloco:

> 50 mg (aprox. 2.5 mm x 5.0 mm x 7.5 mm)

> 100 mg (aprox. 5.0 mm x 5.0 mm x 7.0 mm)

> 250 mg (aprox. 7.0 mm x 7.0 mm x 7.0 mm)

> 500 mg (aprox. 10.0 mm x 10.0 mm x 7.0 mm)

Perio-System Combi-Pack:

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

Geistlich Combi-Kit Collagen:

1 Geistlich Bio-Gide®, 16 mm x 22 mm + 1 Geistlich Bio-Oss® Collagen (100 mg)
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“ Fabricante
Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40
6110 Wolhusen

Suica

Tel.: +41 41492 5555

Data da informagao: 2020-01
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Compozitie

Geistlich Bio-Oss® Collagen este un amestec format din 90% in greutate Geistlich Bio-Oss®
(granule cu dimensiuni intre 0.25 si 1 mm) si 10% in greutate fibre de colagen porcin sub forma
de bloc. Geistlich Bio-Oss® este un mineral osos natural de origine bovina. Datorita originii sale
naturale, Geistlich Bio-Oss® este comparabil din punct de vedere chimic si structural cu mine-
ralul osului uman (apatitd naturald nanocristaling). Sterilizarea Geistlich Bio-Oss® Collagen se
efectueazi prin iradiere y.

Proprietiti / efecte

Consistenta spongioasd a materialului permite fasonarea simpla a acestuia. Colagenul facilitea-
zd adaptarea Geistlich Bio-Oss® la locul defectului. Colagenul este resorbit in cateva saptdmani.
Geistlich Bio-Oss® ajutd la cresterea spre interior a noului os la locul de implantare, servind
drept schelet stabil pentru osteoblaste; in timp, este supus procesului de remodelare fiziologi-
ca. Faza minerald se resoarbe incet, in functie de mediul fiziologic al fiecarui pacient in parte
sau se integreaza in osul gazda.

Structura minerald osteoconductiva foarte purificata este produsa din os natural in cadrul unui
proces de purificare multistadial, respectandu-se cele mai stricte reglementdri privind sigu-
ranta. Datorita proprietatilor sale, Geistlich Bio-Oss® Collagen reprezintd o alternativa viabild
la autogrefonul osos dacéd se utilizeaza la regenerarea osoasa n zonele orale si maxilofaciale.
Geistlich Bio-Oss® Collagen este radioopac, la fel ca orice substitut osos fosfocalcic.

Destinatia de utilizare
Geistlich Bio-Oss® Collagen este destinat utilizérii in tratamentul defectelor de tesut dur in
chirurgia orala si maxilofaciala.
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Indicatii

Geistlich Bio-Oss® Collagen este indicat Tn urmatoarele situatii clinice:
> deficiente osoase in creasta alveolara

> anomalii si malformatii dentofaciale.

Instructiuni de utilizare

> Geistlich Bio-Oss® Collagen este destinat utilizdrii de cdtre stomatologi / medici posesori
de autorizatie de libera practica familiarizati cu procedurile de augmentare osoasa. La utili-
zarea Geistlich Bio-Oss® Collagen trebuie respectate principiile generale de manipulare in
conditii sterile si de medicatie a pacientului.

> Tnainte de aplicarea dispozitivului, efectuati eliminarea complet3 a tesutului granular dup
expunerea defectului.

> Geistlich Bio-Oss® Collagen poate fi tdiat la dimensiunea necesard cu pensete si foarfeci
sterile, In stare uscatd sau dupd umezirea cu sange sau cu ser fiziologic steril si apirogen.
Materialul este aplicat utilizand instrumente sterile.

> Modelarea in situ se poate efectua cu o spatula sterild sau cu alt instrument potrivit.

> Pentru a reduce la minim riscul dehiscentei plagii sau deplasarii Geistlich Bio-Oss® Colla-
gen, se recomanda stabilizarea sau acoperirea defectului tratat (de exemplu cu Geistlich
Bio-Gide® sau Geistlich Mucograft® Seal).

Instructiuni speciale pentru utilizare in parodontologie

O cerintd de baza pentru tratamentul parodontal corect include eradicarea infectiei bacteriene
subiacente, precum si o igiend orald adecvata. Prin urmare, Tnaintea interventiei chirurgicale,
tratamentul pacientilor trebuie sd includad o etapa de igiend, care constd din instructiuni de
igiend orald, detartraj, planare radiculard si ajustare ocluzald, dacd este necesar.

Pe langd controlul plagii, umplerea defectelor parodontale cu Geistlich Bio-Oss® Collagen ne-
cesita tratamentul local corect al leziunilor parodontale (planare radiculard, debridare) Thainte
de implantare.

ingrijire postoperatorie
Trebuie efectuata ingrijirea postoperatorie uzuald, iar medicamentele si instructiunile trebuie
fnmanate pacientilor.

Limitari in utilizare / precautii

Contraindicatii

> Geistlich Bio-Oss® Collagen nu se utilizeazd in prezenta plagilor infectate acute.

> Geistlich Bio-Oss® Collagen nu se utilizeazd la pacientii cu o alergie cunoscutad la colagen.

Precautii

Geistlich Bio-Oss® Collagen trebuie utilizat cu mare prudenta la pacientii care:

> prezinta infectii cronice (de exemplu osteomielitd) la locul interventiei chirurgicale

> prezintd tulburdri metabolice netinute sub control, de exemplu diabet zaharat, osteomala-
cie, tulburéri tiroidiene, tulburari renale sau hepatice severe

> se afld sub tratament cu corticosteroizi de lunga durata

> prezintd boli sau tulburdri imunologice
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> sunt tratati prin radioterapie

> suferd de tabagism

> sau iau medicamente care influenteaza negativ vindecarea osoasa.

Pentru a facilita regenerarea si integrarea corectd a osului, Geistlich Bio-Oss® Collagen trebuie
implantat numai Tn tesutul osos vital si in contact direct cu osul gazdd (dacd este necesar cu
microfracturd a suprafetei osoase). Pentru defecte mai mari, aditia de autogrefon osos spongios
sau mdduva osoasa poate Tmbundtati procesele de regenerare.

Tncdrcarea mecanici si introducerea implanturilor (procedura in dou3 etape) in zona augmen-
tata trebuie evitate timp de cateva sdptdmani dupa aplicarea Geistlich Bio-Oss® Collagen. Ale-
gerea corectd a momentului introducerii implantului depinde de volumul osos rezidual local.
Intraoperator, in cazul in care este necesara indepartarea produsului, acesta poate fi indepartat
complet. In faza postoperatorie, este posibil ca indepartarea completi s3 nu fie posibil deoare-
ce se doreste ca produsul sa se resoarbd in timp si sa se integreze in tesutul gazda.

Utilizarea locala a Geistlich Bio-Oss® Collagen cu medicamente, alcool, dezinfectanti sau anti-
biotice nu a fost studiata.

Geistlich Bio-Oss® Collagen este un material nemetalic diamagnetic tipic, similar majoritatii te-
suturilor umane. Nu poate fi incalzit si nu poate actiona ca magnet in timpul examindrilor IRM.
Geistlich Bio-Oss® Collagen nu a fost studiat in mod specific in mediul RM.

Produsul este destinat utilizarii la un singur pacient intr-o singura procedurd medicala. Orice
produs care nu este necesar in procedura unica trebuie aruncat, deoarece sterilitatea si stabili-
tatea nu pot fi asigurate odata ce ambalajul primar original a fost deschis.

Reactii adverse

Reactiile de incompatibilitate cu Geistlich Bio-Oss® Collagen nu pot fi excluse in totalitate.
Deoarece Geistlich Bio-Oss® Collagen contine colagen, in cazuri foarte rare pot s3 apara reactii
alergice. Eventualele complicatii care pot apdrea in timpul oricdrei interventii chirurgicale in-
clud tumefactie la locul interventiei chirurgicale, desprinderea lamboului, hemoragie, inflama-
tie locald, pierdere osoasa, infectie, disconfort tranzitoriu sau durere.

Sarcina / alaptarea
Nu sunt disponibile informatii privind utilizarea produsului Tn timpul sarcinii sau aldptarii si la
copii inainte de maturitatea scheletala.

Alte informatii

® A nu se reutiliza

@ A nu se resteriliza
g Data de expirare
Wﬂ”” Limite de temperatura

f A se p3stra uscat

Geistlich Bio-Oss® Collagen | ROMANA | DOC-2957 | Revision 02

A nu se utiliza dacd ambalajul este deteriorat

®

A
v

RO EE I =%

A se pastra departe de lumina solara

Atentie

Consultati instructiunile de utilizare in format electronic
Sterilizat prin iradiere

Cod lot

Numadr de catalog

Simbol de reciclare

Simbol de import pentru Rusia

VIMOS

@

Simbol de Tnregistrare pentru Ucraina

<
5
3
E
2

m
&

Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeand / Uniunea Europeand

Importator

Mod de prezentare

Geistlich Bio-Oss® Collagen: ambalaj dublu-blister cu un bloc

Dimensiunile blocurilor:

> 50 mg (cca. 2.5 mm x 5.0 mm x 7.5 mm)

> 100 mg (cca. 5.0 mm x 5.0 mm x 7.0 mm)

> 250 mg (cca. 7.0 mm x 7.0 mm x 7.0 mm)

> 500 mg (cca. 10.0 mm x 10.0 mm x 7.0 mm)

Pachet combinat Perio-System:

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

Set combinat Geistlich Collagen:

1 Geistlich Bio-Gide®, 16 mm x 22 mm + 1 Geistlich Bio-Oss® Collagen (100 mg)
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“ Producator
Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40
6110 Wolhusen
Elvetia

Tel.: +41 41492 5555

Data emiterii informatiilor: 2020-01
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Nahrada spongiéznej kosti + kolagén

“ Manufacturer
Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40

6110 Wolhusen
Switzerland

Tel.: +41 41492 55 55
info@geistlich.com
www.geistlich-pharma.com
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C€ oznacenie CE

Zlozenie

Geistlich Bio-Oss® Collagen je zmes 90% vahy Geistlich Bio-Oss® (granulat o velkosti 0.25 - 1
mm) a 10% véhy prasacieho kolagénu vo forme bloku. Geistlich Bio-Oss® je prirodny kostny
minerdl bovinného pdvodu. Vdaka svojmu prirodnému pdévodu je Geistlich Bio-Oss® chemicky
aj Strukturalne porovnatelny s [udskym kostnym mineralom (prirodny nanokrystalicky apatit).

Vlastnosti / ti¢inok

Spongidzna konzistencia materialu umoziuje jednoduché orezanie. Kolagén ulahcuje adaptéciu
materidlu Geistlich Bio-Oss® k miestu defektu. Kolagén sa do niekolkych tyZdhov absorbuje.
Geistlich Bio-Oss® podporuje vrastanie novej kosti na mieste implantdacie, kedZe sluzi ako sta-
biln kostra pre osteoblasty. Casom podlieha fyziologickému remodelaénému procesu Mineral-
na faza sa pomaly absorbuje v zavislosti od fyziologického prostredia individudlneho pacienta
alebo sa integruje do kosti pacienta.

Vysoko cistend osteokonduktivna minerdlna Struktura sa produkuje z prirodnej kosti vo
viacstupfiovom procese Cistenia, pri ktorom sa dodrZiavaju na vy3sie bezpecnostné predpisy.
Kvoli jeho vlastnostiam sa Geistlich Bio-Oss® Collagen preukazal ako alternativa k autoldgnej
kosti pri pouZiti na regeneraciu kosti v ordlnej-maxilofacialnej oblasti. Geistlich Bio-Oss® Col-
lagen podobne ako akykolvek fosfovapenaty ndhradny kostny materidl neprepusta rontgenové
Ziarenie.

Ucel pouzitia

Geistlich Bio-Oss® Collagen je uréeny na pouZitie pri lie¢be defektov tvrdého tkaniva pri chirur-
gickych zékrokoch v ordlnej-maxilofacidlnej oblasti.
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Indikacie

Geistlich Bio-Oss® Collagen je indikovany pri nasledujucich klinickych situdciach:
> nedostatky kosti v alveoldrnom hrebeni

> dentofacidlne anomalie a malformacie.

Navod na pouzitie

> Geistlich Bio-Oss® Collagen maju pouZivat len licencovani zubnf lekdri / lekari, ktori maju
skusenosti s postupmi kostnej augmentdcie. Pri pouzivani Geistlich Bio-OSS® Collagen sa
musi postupovat podla vieobecnych zasad sterilnej manipuldcie a liecby pacienta.

> Kompletnd elimindcia granulacného tkaniva vzniknutého expoziciou defektu pre aplikdciou
materialu.

> Geistlich Bio-Oss® Collagen sa m6Ze narezat na pozadovanu velkost sterilnou pinzetou a
noznicami, v suchom stave alebo po navlhcenfi krvou alebo sterilnym, nepyrogénnym fyzio-
logickym roztokom. Materidl sa aplikuje pouzitim sterilnych nastrojov.

> In situ modelovanie sa mo6ze vykonat sterilnou Spachtlou alebo inym vhodnym nastrojom.

> Na minimalizdciu rizika dehiscencie rany alebo presunutia materialu Geistlich Bio-Oss® Col-
lagen sa odportca stabilizovat alebo zakryt lieceny defekt (napr. s Geistlich Bio-Gide® alebo
Geistlich Mucograft® Seal).

Specidlne pokyny na pouzitie v parodontolégii

Zakladnd poZiadavka uspesnej parodontalnej lietby zahffia vyliecenie zakladnej bakteridlnej in-
fekcie a vhodnu ustnu hygienu. Preto musia pacienti pred chirurgickym zdkrokom absolvovat
hygienickd fazu liecby pozostavajlcu z pokynov na vykonavanie ustnej hygieny, Gpravy a obru-
sovania korenov a v pripade indikécie okltzne prisp&sobenie.

Okrem kontroly plaku si vyZaduje zaplnenie parodontdlnych defektov materidlom Geistlich
Bio-Oss® Collagen uspesnd lokélnu lie¢bu parodontdlnej lézie (obrusovanie korenov, debride-
ment) pred implantéciou.

Pooperacna starostlivost
Je potrebné dodrziavat obvykli pooperaénd starostlivost a podavanie liekov.

Obmedzenie pouzivania / preventivne opatrenia

Kontraindikdcie

> Geistlich Bio-Oss® Collagen sa nesmie pouzivat v pripade akutne infikovanych ran.

> Geistlich Bio-Oss® Collagen sa nesmie pouZivat v pripade zndmej alergie pacienta na kola-
gén.

Preventivne opatrenia

Geistlich Bio-Oss® Collagen sa md pouZivat so zvy$enou opatrnostou u pacientov:

> s chronickou infekciou (napr. osteomyelitidou) v mieste chirurgického zédkroku

> s nekontrolovanymi metabolickymi ochoreniami, napr. diabetes, méaknutie kosti, ochorenie
Stitnej Zlazy, zdvazné ochorenia obliciek alebo pecene

> dlhodobo lie¢enych kortikosteroidmi

> s oslabenym imunitnym systémom

> ktori sa podrobuju oZarovaniu
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> ktorfi su silnymi faj¢iarmi

> alebo ktori uzivaju akékolvek lieky, ktoré negativne ovplyvruju lie¢enie kosti.

Na podporu dostato¢nej regenerdcie a integrécie kosti sa ma material Geistlich Bio-Oss® Colla-
gen implantovat len do vitdlneho kostného tkaniva a v priamom kontakte s kostou pacienta (ak
je to potrebné, pomocou mirkofraktury kostného povrchu). Pre vacsie defekty mdze pridanie
autoldgnej spongidznej kosti alebo kostnej drene zlepsit regeneracny proces.

Treba sa vyhnut mechanickému zatazeniu a vkladaniu implantédtov (dvojstupriovy proces) v au-
gmentovanej oblasti aZ do niekolkych tyzdfiov po aplikdcii materiadlu Geistlich Bio-Oss® Col-
lagen. Vhodné nacasovanie vloZenia implantatu zavisi od rezidudlneho objemu lokdlnej kosti.
Ak je potrebné intraoperac¢né odstrdnenie produktu, je mozné dosiahnut tplné odstranenie. V
pooperacnej faze nemusi byt mozné tplné odstranenie, pretoze produkt sa méze ¢asom absor-
bovat a integrovat do existujuceho tkaniva.

Lokalne pouZitie materidlu Geistlich Bio-Oss® Collagen s liekmi, alkoholom, dezinfekénymi pri-
pravkami alebo antibiotikami sa neskimalo.

Geistlich Bio-Oss® Collagen je typickym nekovovym diamagnetickym materidlom podobne ako
vacsina ludskych tkaniv. Nebude sa zohrievat ani posobit ako magnet pocas vySetrenia MRI.
Geistlich Bio-Oss® Collagen sa $pecificky neskimal v prostredi MR.

Produkt je urceny na poutzitie u jedného pacienta pri jednorazovom chirurgickom zékroku. V3e-
tok produkt, ktory sa nepouZzije pri jednom zékroku, sa musi zlikvidovat, pretoze po prvom otvo-
renf vnutorného obalu uZ nie je zaru¢ena sterilita a stabilita.

Vedlajsie tcinky

NemodZu sa tplne vylucit reakcie inkompatibility s materidlom Geistlich Bio-Oss® Collagen. Ke-
Ze Geistlich Bio-Oss® Collagen obsahuje kolagén, vo velmi zriedkavych pripadoch méze dojst
k vyskytu alergickych reakcii. Mozné komplikdcie, ku ktorym méze dojst v rdmci akéhokolvek

chirurgického zakroku, zahffaju opuch miesta chirurgického zédkroku, odlupovanie, krvédcanie,
lokdlny zapal, stratu kosti, infekciu, prechodny diskomfort alebo bolest.

Gravidita / dojcenie
Udaje o pouzivani tohto produktu pocas obdobia gravidity alebo doj¢enia a u deti pred Gplnym
vyvinutim kostry nie su k dispozicii.
Dalsie informacie
® NepouZivajte opakovane
@ Neresterilizujte
g PouZite do
Wﬂ”” Teplotné obmedzenie
7‘ Uchovdvajte v suchu
@ NepouZivajte, ak je balenie poskodené
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Autorizovany zéstupca v Eurépskej unii
Dovozca

Balenie

Geistlich Bio-Oss® Collagen: dvojité blistrové balenie obsahujtice jeden blok
Velkosti bloku:

> 50 mg (pribl. 2.5 mm x 5.0 mm x 7.5 mm)

> 100 mg (pribl. 5.0 mm x 5.0 mm x 7.0 mm)

> 250 mg (pribl. 7.0 mm x 7.0 mm x 7.0 mm)

> 500 mg (pribl. 10.0 mm x 10.0 mm x 7.0 mm)

Kombinované balenie Perio-System:

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

Suprava Geistlich Combi-Kit Collagen:

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

“ Vyrobca

Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40
6110 Wolhusen
Svajtiarsko

Tel.: +41 41492 55 55

Ddtum informdcie: 2020-01
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Sestava

Kolagen Geistlich Bio-Oss® Collagen je meSanica 90 ut.% Geistlich Bio-Oss® (zrnca velikosti
0.25 - 1 mm) in 10 ut.% prasicjih kolagenskih vlaken v obliki bloka. Geistlich Bio-Oss® je na-
ravni kostni mineral govejega izvora. Zaradi naravnega izvora je Geistlich Bio-Oss® kemijsko in
strukturno primerljiv ¢loveskemu kostnemu mineralu (nanokristalni naravni apatit). Sterilizacija
kolagena Geistlich Bio-Oss® Collagen je izvedena z obsevanjem z Zarkiy.

Lastnosti / ucinki

Gobasta konsistenca materiala omogoca preprosto oblikovanje. Kolagen olajsa prilagoditev
materiala Geistlich Bio-Oss® na mesto defekta. Kolagen se v nekaj tednih absorbira. Geistlich
Bio-Oss® nudi kot stabilno ogrodje za osteoblaste podporo pri vras¢anju nove kosti na mestu
vsaditve, ter se sCasoma zacne spreminjati v postopku fizioloSkega remodeliranja. Mineralna
faza se absorbira pocasi, odvisno od fizioloSkega okolja posameznega bolnika, ali se vgradi v
gostiteljsko kost.

Visoko preciscena osteokonduktivna mineralna struktura nastaja iz naravne kosti v ve¢stopenj-
skem postopku preciS¢evanja ob upostevanju najstrozjih predpisov o varnosti. Zaradi svojih
lastnosti je kolagen Geistlich Bio-Oss® Collagen preizkuSena alternativa avtologni kosti, ¢e se
uporablja za regeneracijo kosti v oralnih in maksilofacialnih predelih. Kolagen Geistlich Bio-Oss®
Collagen je radiopacen, kot vsak fosfokalcijev kostni nadomestek.

Predvidena uporaba

Kolagen Geistlich Bio-Oss® Collagen se uporablja za zdravljenje defektov trdega tkiva v oralno-
-maksilofacialni kirurgiji.

Indikacije
Kolagen Geistlich Bio-Oss® Collagen je indiciran v naslednjih klini¢nih situacijah:
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> pomanjkanje kosti v alveolarnem grebenu
> zobnoobrazne anomalije in malformacije.

Navodila za uporabo

> Kolagen Geistlich Bio-Oss® Collagen sme uporabljati le zobozdravnik / zdravnik z licenco,
ki je seznanjen s postopki dograditve (augmentacije) kosti. Pri uporabi kolagena Geistlich
Bio-Oss® Collagen je treba upostevati splosna nacela sterilnega ravnanja in zdravljenja
bolnikov.

> Pred uporabo pripomocka se prepricajte, da ste po odkritju defekta odstranili vse granulacij-
sko tkivo.

> Kolagen Geistlich Bio-Oss® Collagen lahko prireZete na Zeleno velikost s sterilno pinceto in
Skarjami, suh ali navlaZzen s krvjo ali sterilno, nepirogeno fiziolosko raztopino. Material se
nanese s sterilnimi instrumenti.

> In situ modeliranje se lahko izvede s sterilno lopatico ali drugim primernim instrumentom.

> Za zmanjsanje tveganja odprtja rane ali premika kolagena Geistlich Bio-Oss® Collagen je
zdravljen defekt priporocljivo stabilizirati ali prekriti (npr. z Geistlich Bio-Gide® ali Geistlich
Mucograft® Seal).

Posebna navodila za uporabo v parodontologiji

Temeljna zahteva uspe$nega parodontalnega zdravljenja vkljucuje eradikacijo osnovne bakterij-
ske okuzbe in ustrezno ustno higieno. Zato morajo biti pred kirurskim posegom bolniki delezni
higienske faze zdravljenja, ki vkljucuje navodila za ustno higieno, lus¢enje in glajenje korenin ter
prilagoditev okluzije, kjer je potrebna.

Poleg nadzora zobnih oblog je treba pred vsaditvijo in napolnitvijo parodontalnih defektov s
kolagenom Geistlich Bio-Oss® Collagen uspesno lokalno zdraviti parodontalne lezije (glajenje
korenin, odstranitev nekroti¢nega tkiva).

Pooperativna nega
Bolnik naj bo deleZzen obicajne pooperativne nege in zdravil. Prejeti mora ustrezna navodila.

Omejitve pri uporabi / previdnostni ukrepi

Kontraindikacije

> Kolagen Geistlich Bio-Oss® Collagen se ne sme uporabljati v prisotnosti okuZenih ran.

> Kolagen Geistlich Bio-Oss® Collagen se ne sme uporabljati pri bolnikih z znano alergijo na
kolagen.

Previdnostni ukrepi

Kolagen Geistlich Bio-Oss® Collagen zahteva posebej previdno uporabo pri bolnikih, ki:

> imajo kroni¢no okuzbo (npr. osteomielitis) na mestu posega

> imajo nenadzorovane presnovne bolezni, npr. sladkorno bolezen, osteomalacijo, motnjo v

delovanju s¢itnice, hudo motnjo delovanja ledvic ali jeter

se dolgotrajno zdravijo s kortikosteroidi

so imunolosko oslabljeni

se zdravijo z radioterapijo

so verizni kadilci

vV VvV VvV Vv
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> jemljejo katera koli zdravila, ki negativno vplivajo na celjenje kosti.

V podporo zadostni regeneraciji in integraciji kosti lahko kolagen Geistlich Bio-Oss® Collagen
vsadite le v vitalno kostno tkivo in v neposredni stik s kostjo gostitelja (po potrebi z mikrofraktu-
ro kostne povrsine). Pri vecjih defektih lahko dodajanje avtologne spongiozne kosti ali kostnega
mozga izboljSa postopek regeneracije.

Mehanskemu polnjenju in vstavljanju vsadka (dvostopenjski postopek) v predel dograditve kos-
ti se je treba izogibati $e nekaj tednov po aplikaciji kolagena Geistlich Bio-Oss® Collagen. Ustre-
zen Cas za vstavitev vsadka je odvisen od preostalega lokalnega kostnega volumna.

Med operacijo je mogoce doseci popolno odstranitev, ¢e je treba izdelek odstraniti. V fazi po
operaciji morda popolna odstranitev ne bo mogoca, saj je izdelek namenjen temu, da se s¢aso-
ma absorbira in integrira v kost gostitelja.

Lokalne uporabe kolagena Geistlich Bio-Oss® Collagen z zdravili, alkoholom, razkuZili ali anti-
biotiki niso preucevali.

Kolagen Geistlich Bio-Oss® Collagen je obi¢ajni nekovinski diamagnetni material, skupen vecini
¢loveskih tkiv. Ni ga mogoce ogrevati in pri preiskavah z MR ne deluje kot magnet. Kolagena
Geistlich Bio-Oss® Collagen niso specifi¢no preucili v okolju MR.

Izdelek je namenjen uporabi pri enem bolniku v enem postopku zdravljenja. Vse izdelke, ki v
tem enkratnem postopku niso potrebni, je treba zavreci, saj sterilnosti in stabilnosti po odprtju
originalne primarne ovojnine ni mogoce zagotoviti.

Nezeleni ucinki

Reakcij zaradi nezdruZljivosti s kolagenom Geistlich Bio-Oss® Collagen ni mogoce v celoti izklju-
Citi. Zaradi vsebnosti kolagena v materialu Geistlich Bio-Oss® Collagen se alergijske reakcije po-
javijo v zelo redkih primerih. MozZni zapleti, do katerih lahko pride pri vsaki operaciji, vkljuCujejo
oteklino na mestu posega, odmrtje reznja, krvavitey, lokalno vnetje, izgubo kostnine, okuzbo,
prehodno nelagodje ali bolecine.

Nosecnost / dojenje
Podatkov o uporabi izdelka med nosec¢nostjo, v obdobju dojenja, in pri otrocih z nezrelim
okostjem, ni.

Druge informacije

® Ne uporabite ponovno
@ Ne sterilizirajte ponovno
g Datum uporabnosti
Wﬂ”” Temperaturna omejitev
7‘ Hranite na suhem

@ Ne uporabljajte, ce je ovojnina poskodovana
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Pooblad¢eni predstavnik v Evropski skupnosti / Evropski uniji

Uvoznik

Pakiranje

Kolagen Geistlich Bio-Oss® Collagen: dvojni pretisni omot z enim blokom
Velikosti blokov:

> 50 mg (pribl. 2.5 mm x 5.0 mm x 7.5 mm)

> 100 mg (pribl. 5.0 mm x 5.0 mm x 7.0 mm)

> 250 mg (pribl. 7.0 mm x 7.0 mm x 7.0 mm)

> 500 mg (pribl. 10.0 mm x 10.0 mm x 7.0 mm)

Kombinirano pakiranje Perio-System Combi-Pack:

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

Kolagen Geistlich Combi-Kit Collagen:

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

“ Izdelovalec
Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40
6110 Wolhusen

Svica

Tel.: +41 41 492 55 55

Datum objave informacij: 2020-01
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SVENSKA

C€ CE-mérkning

Sammansdttning

Geistlich Bio-Oss® Collagen 4r en blandning av 90 viktprocent Geistlich Bio-Oss® (kornstorlek
0.25 - 1 mm) och 10 viktprocent kollagenfibrer fran gris i form av ett block. Geistlich Bio-Oss®
ar ett naturligt benmineral av bovint ursprung. Det naturliga ursprunget innebar att Geistlich
Bio-Oss® savil kemiskt som strukturellt &r jamférbart med humant benmineral (nanokristal-

lin naturlig apatit). Sterilisering av Geistlich Bio-Oss® Collagen sker med hjélp av gammastral-
ning.

Egenskaper / effekter

Materialets svampiga konsistens gor det enkelt att klippa till. Kollagenet underldttar anpassning
av Geistlich Bio-Oss® till defekten. Kollagenet resorberas under flera veckor. Geistlich Bio-Oss®
stodjer invéaxt av nytt ben pa implantatstéllet genom att fungera som en stabil ”scaffold” for
osteoblaster: med tiden utsatts den for den fysiologiska remodelleringsprocessen. Mineralfa-
sen resorberas langsamt, beroende pa den fysiologiska miljén hos den enskilda patienten, eller
integreras i vardbenet.

Den hogrenade osteokonduktiva mineralstrukturen framstélls fran naturligt ben i en renings-
process i flera steg som foljer de strangaste sakerhetsforeskrifter. Genom sina egenskaper &r
Geistlich Bio-Oss® Collagen ett beprévat alternativ till autologt ben nar det anvénds f6r benre-
generation i det orala och maxillofaciala omradet. Geistlich Bio-Oss® Collagen &r radiopakt som
alla benersdttningsmaterial som innehaller fosfor och kalcium.

Avsedd anviandning
Geistlich Bio-Oss® Collagen &r avsedd att anvédndas vid behandling av hardvavnadsdefekter
inom oral och maxillofacial kirurgi.
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Indikationer

Geistlich Bio-Oss® Collagen ar indicerad i féljande kliniska situationer:
> bendefekter i alveolarutskottet

> dentofaciala anomalier och missbildningar.

Bruksanvisning

> Geistlich Bio-Oss®Collagen ska enbart anvandas av legitimerade tandldkare / ldkare som &r
fortrogna med metoderna for benaugmentation. Allméanna principer for steril hantering och
hantering av patientlakemedel maste iakttas vid anvandning av Geistlich Bio-Oss® Collagen.

> Efter exponering av defekten ska all granulationsvdvnad avldgsnas helt innan produkten
appliceras.

> Med hjalp av sterila pincetter och saxar kan Geistlich Bio-Oss® Collagen klippas till i 6nskad
storlek, antingen i torrt tillstand eller efter att det har fuktats med blod eller steril, icke-py-
rogen fysiologisk koksaltlésning. Materialet appliceras med hjélp av sterila instrument.

> In situ-modellering kan utféras med en steril spatel eller annat lampligt instrument.

> For att minimera risken for saréppning eller for forskjutning av Geistlich Bio-Oss® Collagen
bér den behandlade defekten stabiliseras eller tickas (t.ex. med Geistlich Bio-Gide® eller
Geistlich Mucograft® Seal).

Sarskilda anvisningar vid anviandning inom parodontologin

Ett grundlaggande krav for en framgangsrik parodontal behandling &r att den underliggande
bakterieinfektionen utrotas samt adekvat munhygien. Fére ett kirurgiskt ingrepp maste patien-
terna darfor genomga en hygienfas med behandling som bestar av munhygieninstruktioner,
depuration och rotplaning samt, nar det &r indicerat, ocklusal justering.

For utfylinad av parodontala defekter med Geistlich Bio-Oss® Collagen kravs férutom plack-
kontroll dven en framgangsrik lokal behandling av den parodontala skadan (rotplaning, debri-
dering) innan implantationen utfors.

Postoperativ vard
Patienten ska ges sedvanlig postoperativ vard, medicinering och instruktioner.

Begransningar vid anviandning / forsiktighetsatgéarder

Kontraindikationer

> Geistlich Bio-Oss® Collagen far inte anvandas vid akuta infekterade sar.

> Geistlich Bio-Oss® Collagen far inte anvandas till patienter med kénd allergi mot kollagen.
Férsiktighetsdtgdrder

Geistlich Bio-Oss® Collagen b6r anviandas med sarskild forsiktighet till patienter:

> med kronisk infektion (t.ex. osteomyelit) vid operationsstallet

> med okontrollerade metaboliska sjukdomar, t.ex. diabetes, osteomalaci, skdldkortelsjukdom,
allvarlig njur- eller leversjukdom

med langvarig kortikosteroidbehandling

med immunbristsjukdomar

med stralbehandling

som roker mycket
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> som tar ldkemedel vilka paverkar benldkning negativt.

For att stodja tillracklig regeneration och integration av ben ska Geistlich Bio-Oss® Collagen
enbart implanteras i vital benvdvnad och i direkt kontakt med vardbenet (om nédvéandigt med
mikrofrakturering av benytan). For storre defekter kan tillagg av autologt spongiost ben eller
benmarg forbattra regenerationsprocessen.

Mekanisk belastning och insattning av implantat (tva-stegskirurgi) i det augmenterade omra-
det bér undvikas till flera veckor efter appliceringen av Geistlich Bio-Oss® Collagen. Lamplig
tidpunkt for insattning av implantat beror pa den aterstdende lokala benvolymen.

Om produkten behover avldgsnas intraoperativt kan den tas bort helt. | den postoperativa fa-
sen kanske inte fullstandig borttagning ar mojlig eftersom produkten dr avsedd att med tiden
resorberas och kommer att integreras i vardbenet.

Lokal anvidndning av Geistlich Bio-Oss® Collagen i kombination med likemedel, alkohol, desin-
fektionsmedel eller antibiotika har inte studerats.

Geistlich Bio-Oss® Collagen dr ett typiskt icke-metalliskt diamagnetiskt material, i likhet med
de flesta mdnskliga vavnader. Det kan varken vdarmas upp eller fungera som en magnet under
MR-undersdkningar. Geistlich Bio-Oss® Collagen har inte specialstuderats i MR-miljo.
Produkten &dr avsedd anvdndas pa en person vid ett ingrepp. Alla produkter som inte har an-
vants vid ingreppet ska kasseras eftersom sterilitet och stabilitet inte kan sdkerstéllas ndr den
primara originalférpackningen har 6ppnats.

Biverkningar

Inkompatibilitetsreaktioner med Geistlich Bio-Oss® Collagen kan inte helt uteslutas. Eftersom
Geistlich Bio-Oss® Collagen innehaller kollagen kan allergiska reaktioner upptrada i mycket
séllsynta fall. Eventuella komplikationer som kan férekomma vid alla kirurgiska ingrepp omfat-
tar svullnad pa operationsstéllet, avstdtning av vavnadslamban, blédning, lokal inflammation,
benforlust, infektion, 6vergdende obehag och smarta.

Graviditet / amning
Det finns inga data tillgéngliga om anvéndning av produkten under graviditet eller amning eller
hos barn innan skelettmognad.

Ovrig information

® Far ej ateranvdndas
@ Far ej atersteriliseras
g Sista forbrukningsdag
Wﬂ”” Temperaturgrans

7‘ Forvaras torrt

@ Far inte anvdandas om forpackningen &r skadad
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Skyddas mot solljus
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Forsiktighet

Las den elektroniska bruksanvisningen
Steriliserad med stralning

Batchkod

Ordernr

Atervinningssymbol
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Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen / Europeiska unionen

Importdr

Forpackningar

Geistlich Bio-Oss® Collagen: dubbelblisterférpackning med 1 block
Blockstorlekar:

> 50 mg (ca 2.5mm x 5.0 mm x 7.5 mm)

> 100 mg (ca 5.0 mm x 5.0 mm x 7.0 mm)

> 250 mg (ca 7.0 mm x 7.0 mm x 7.0 mm)

> 500 mg (ca 10.0 mm x 10.0 mm x 7.0 mm)

Perio-System Combi-Pack:

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

Geistlich Combi-Kit Collagen:

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

“ Tillverkare
Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40
6110 Wolhusen
Schweiz

Tel.: +41 41 492 55 55

Informationsdatum: 2020-01
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