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Knochenregeneration
Begleitbogen zur Patientenaufklarung

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

lhr Zahnarzt moéchte, um fehlenden Knochen aufzubauen, unsere Produkte Geistlich Bio-Oss®/ Geistlich Bio-Oss® Collagen
und Geistlich Bio-Gide® inklusive stellvertretend deren Produktvarianten Geistlich Bio-Gide Perio®, Geistlich Bio-Gide® Shape
und Geistlich Bio-Gide® Compressed verwenden. Dieser Begleitbogen zum Aufklarungsgesprach soll Ihnen helfen, sich
uber die Eigenschaften, insbesondere die Wirkungsweise, Chancen und Risiken dieser Produkte und moéglicher Alternativen
zu informieren. Bitte lesen Sie ihn vor dem persénlichen Aufklarungsgesprach mit lhrem Behandler. Der Aufklarungs-
bogen kann oder méchte das Aufklarungsgesprach mit lhrem Arzt nicht ersetzen. Dieser Aufklarungsbogen bezieht sich
auf die Materialeigenschaften von Geistlich Bio-Oss®/ Geistlich Bio-Oss® Collagen und Geistlich Bio-Gide®.

Warum ist eine Aufklarung notwendig?

lhr Behandler ist verpflichtet, Sie liber die Eigenschaften, insbesondere die Wirkungsweise, Chancen und Risiken von
Geistlich Bio-Oss®/ Geistlich Bio-Oss® Collagen und Geistlich Bio-Gide® zu informieren und lhnen ernsthaft in Betracht

kommende Behandlungsalternativen aufzuzeigen. Dieser Begleitbogen soll ihn dabei unterstiitzen.

Was sind die Ursachen fiir einen Knochenverlust?

Knochenverlust kann ganz unterschiedliche Ursachen haben,
z.B. einen Unfall oder eine entziindliche Erkrankung des Zahn-
bettes aufgrund bakteriellen Zahnbelages (Parodontitis). Auch
wenn Zdhne gezogen werden, baut sich in vielen Fallen der
Kieferknochen in Hohe und Breite ab, da die mechanische
Belastung fehlt. Eine ausreichende Knochenmenge ist aber eine
Voraussetzung fur die langfristige Stabilitdt von Zahnen oder
Zahnimplantaten. Fiir eine ansprechende Asthetik von Zdhnen und
Zahnfleisch kann sie ebenfalls von entscheidender Bedeutung sein.

Was sind die Griinde fiir den Einsatz von Geistlich Bio-Oss® /
Geistlich Bio-Oss® Collagen und Geistlich Bio-Gide®?

Bei lhnen fehlt die notwendige Menge eigenen Knochens, um
z.B. einen Zahn zu stabilisieren oder ein Zahnimplantat stabil
verankern zu kénnen. Um den fehlenden Knochen aufzubauen
oder einem fortschreitenden Knochenverlust entgegen zu
wirken, mochte ihr Behandler die Produkte Geistlich Bio-Oss®/
Geistlich Bio-Oss® Collagen und Geistlich Bio-Gide® verwenden.

Wie kann der Knochen wieder aufgebaut werden?

Der menschliche Knochen besitzt die Fahigkeit zu regenerieren,
das heilt, Knochendefekte auszuheilen. Dazu braucht er in den
meisten Féllen Unterstiitzung - ein Gerist, das ihm als Leit-
schiene dient.

Das Knochenmineral von Geistlich besitzt eine hoch porose
Struktur. Es wird in Form von Granulat (Geistlich Bio-Oss®) oder
kleinen Blocken (Geistlich Bio-Oss® Collagen) in das Operations-
gebiet eingebracht. Das Knochenersatzmaterial wird dann vom
eigenen Knochen durchwachsen und in den nattirlichen Knochen-
umbau einbezogen.

Damit die Knochenbildung ungestort ablaufen kann, wird
in der Regel eine Membran (Geistlich Bio-Gide®) als Schutz tiber

den Bereich der Knochenheilung gelegt. Sie dient als Barriere
zwischen dem schnell wachsenden Weichgewebe und dem nur
langsam wachsenden Knochen. So verhindert Geistlich Bio-Gide®
das Einwachsen von Bindegewebe in den Knochendefekt.
Geistlich Bio-Gide® wird vom Korper abgebaut und muss des-
halb nicht in einem Zweiteingriff entfernt werden.

Was sind Geistlich Bio-Oss®/ Geistlich Bio-Oss® Collagen und
Geistlich Bio-Gide®?

Geistlich Bio-Oss®/ Geistlich Bio-Oss® Collagen und Geistlich
Bio-Gide® sind Naturprodukte. Aufgrund ihrer groBen Ahnlichkeit
mit dem menschlichen Gewebe sind sie in der Regel gut vertrag-
lich und geeignet, im Korper die Gewebeneubildung zu férdern.
Sie werden im Verlauf der Heilung in das Gewebe integriert und
durch korpereigene Stoffwechselvorgédnge wieder abgebaut.
Dieser Prozess kann je nach Situation fir das Knochenmineral
einige Jahre dauern; die Geistlich Bio-Gide® Membran wird inner-
halb von einigen Wochen von korpereigenen Enzymen abgebaut.

Geistlich Bio-Oss® besteht aus dem mineralischen Anteil von
Rinderknochen australischer/neuseeldndischer Herkunft. Bei
der Herstellung werden die organischen Bestandteile entfernt, so-
dass nur noch die aus Kalzium-Verbindungen aufgebaute harte
Knochenstruktur zuriickbleibt.

Bei bestimmten Eingriffen kann Geistlich Bio-Oss® Collagen
verwendet werden. Hierbei handelt es sich um das bereits
beschriebene Geistlich Bio-Oss®, dem hoch gereinigte Fasern
aus Kollagen (Ursprungstier: Schwein) beigeftigt wurden.

Geistlich Bio-Gide® ist eine aus Kollagen aufgebaute
Membran (Ursprungstier: Schwein). Das Struktureiweil Kollagen
ist Hauptbestandteil von Haut, Knochen und Bindegewebe.
Die natirliche Kollagenstruktur der Geistlich Bio-Gide® unter-
sttzt als Schutzmembran die Knochenregeneration und die
Weichgewebebildung.




Gibt es Alternativen?

Als Alternative zu Geistlich Bio-Oss® oder Geistlich Bio-Oss®
Collagen kann man beispielsweise kdrpereigenen Knochen unter
zusatzlicher Betdubung aus einem anderen Bereich (z.B. Kinn,
Beckenknochen) entnehmen und in das aufzubauende Opera-
tionsgebiet verpflanzen.

Dadurch entsteht jedoch ein zweites Operationsgebiet, das
zusatzlich Schmerzen und Komplikationen verursachen kann.
Unter Umstdnden reicht der gewonnene Knochen nicht aus.

Es gibt auRerdem eine Reihe von anderen Knochenersatzma-
terialien und Membranen tierischen oder chemischen Ursprungs,
mit strukturell und biologisch unterschiedlichen Eigenschaften.

Unsere strengen Herstellungskriterien

Die Wahl der Rohmaterialien sowie die streng kontrollierte und
zertifizierte Herstellung der Produkte entsprechen den hohen
behérdlichen Sicherheitsanspriichen und zielen auf eine sehr
gute Vertraglichkeit der Produkte.

- Sorgféltige Auswahl der Rohmaterialien, wobei Knochen-
substanz und Kollagen ausschlieRlich von kontrollierten
Betrieben verwendet werden

- Gesundheitstests der Rinder (Knochenmineral) und Schweine
(Kollagen)

- Hoch effektive Reinigungsprozesse mit chemischen und
physikalischen Behandlungen

- Uberwachter Produktionsprozess mit regelmiRigen Kontrollen
durch unabhdngige Institutionen und staatliche Beh&rden

- Sterilisation der Endprodukte

- Dokumentiertes Qualitdtssicherungssystem

Gibt es neutrale Qualitdtskontrollen?

Die Herstellung von Geistlich Bio-Oss®/ Geistlich Bio-Oss®
Collagen und Geistlich Bio-Gide® unterliegt einem Qualitéts-
sicherungssystem nach internationalen Richtlinien (ISO 9001/
EN 46001), das von anerkannten, unabhdngigen Priifungs-
instituten und internationalen Beh&rden kontrolliert wird.

Geistlich Bio-Oss®/ Geistlich Bio-Oss® Collagen und Geistlich
Bio-Gide® sind Medizinprodukte, welche die Auflagen der europd-
ischen Richtlinien (CE-Priifbescheinigung) erfiillen.

Wie sind die Erfahrungen mit Geistlich Bio-Oss®/ Geistlich Bio-Oss®
Collagen und Geistlich Bio-Gide®?

Rotungen, Schwellungen, Juckreiz etc. auftreten. Unvertraglich-
keiten gegeniiber dem Knochenmineral sind nach heutiger
Erkenntnis nicht zu erwarten. Generell kénnen Unvertraglich-
keitsreaktionen sowohl bei synthetischen als auch bei natirlichen
Materialien in seltenen Fallen nicht ausgeschlossen werden.

Der Knochenaufbau mit Geistlich Bio-Oss®/ Geistlich Bio-Oss®
Collagen und Geistlich Bio-Gide® ist moglicherweise nicht in allen
Féllen erfolgreich und kann eine Wiederholung der Behandlung
oder eine Behandlung mit anderen Methoden oder Materialien
zur Folge haben.

Anwendungseinschrankungen

Geistlich Bio-Oss®/ Geistlich Bio-Oss® Collagen und Geistlich
Bio-Gide® sollten nicht angewendet werden bei Patienten mit:
- infizierten Wunden

- einer bekannten Kollagenallergie

Geistlich Bio-Oss®/ Geistlich Bio-Oss® Collagen und Geistlich

Bio-Gide® sollten mit besonderer Vorsicht angewendet werden

bei Patienten mit:

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

- unkontrollierten Stoffwechselkrankheiten,
z.B. Diabetes, Osteomalazie, Schilddriisenfehlfunktion,
schweren Leber- und Nierenfunktionsstérungen

- bei langandauernder Kortikosteroidtherapie

- Autoimmunerkrankungen

- Bestrahlung

- starken Rauchgewohnheiten

Maoglicherweise kénnen bei lhnen weitere Anwendungsein-
schrankungen vorliegen, die allerdings nicht auf die Produkte
Geistlich Bio-Oss®/ Geistlich Bio-Oss® Collagen und Geistlich
Bio-Gide® zurtickzuftihren sind (bspw. chronische Erkrankungen
oder die Einnahme von Bisphosphonaten zur Behandlung von
Osteoporose).

Bitte sprechen Sie deshalb mit Ihrem behandelnden Arzt,
ob eine Anwendung mit Geistlich Bio-Oss®/ Geistlich Bio-Oss®
Collagen und Geistlich Bio-Gide® aufgrund lhrer moglichen
Medikamenteneinnahme erfolgen kann.

Schwangerschaft / Stillzeit

Die Anwendung von Geistlich Biomaterialien gehort im Bereich
des Knochenaufbaus seit vielen Jahren zur Standardtherapie
von Zahndrzten und Kieferchirurgen. Sie sind weltweit die am
haufigsten verwendeten knochenaufbauenden Materialien in
der Zahnmedizin (Marktbericht iData Research 2015, Dental Bone
Graft Substitutes). Wie eine Literaturrecherche der medizi-
nischen Wissenschaftsdatenbank PubMed zeigt, ist Geistlich
Bio-Oss® das am besten dokumentierte Knochenersatzmaterial
(Dr. Birgit Wenz, Leitfaden fur die Auswahl von Knochenersatz-
materialien, BDIZ Konkret 2005; 2:78-81).

Sind Nebenwirkungen bekannt?

Da Geistlich Bio-Gide®/ Geistlich Bio-Gide® Perio aus Kollagen
besteht, sind allergische Reaktionen oder entziindliche Gewebe-
reaktionen in sehr seltenen Fallen nicht auszuschlieRen. Aller-
gische Reaktionen gegen die Kollagenkomponente in Geistlich
Bio-Oss® Collagen sind ebenfalls nicht vollig auszuschlieRen.
In diesen seltenen Fallen kénnen Nebenwirkungen wie bspw.

- Es sind keine kontrollierten Studien bei schwangeren Frauen
verfligbar.

- Uber eine Anwendung wihrend der Stillzeit liegen keine
Daten vor.

- Aus Sicherheitsgriinden sollten sich schwangere oder stillende
Frauen nicht mit Geistlich Bio-Oss®/ Geistlich Bio-Oss®Collagen
und / oder Geistlich Bio-Gide®behandeln lassen.
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Betreffendes ankreuzen

Einverstandniserkldarung

Uber die Produkte Geistlich Bio-Oss®/ Geistlich Bio-Oss® Collagen und Geistlich Bio-Gide® inklusive
stellvertretend deren Produktvarianten Geistlich Bio-Gide® Perio, Geistlich Bio-Gide® Shape und Geistlich
Bio-Gide® Compressed wurde ich mit mir verstdndlichen Worten aufgeklart.

Ich habe den Inhalt der Aufklirung verstanden und stimme der Behandlung mit Geistlich Bio-Oss®/
Geistlich Bio-Oss® Collagen und Geistlich Bio-Gide® zu.

Name des Patienten Datum und Unterschrift des behandelnden/
beratenden Arztes

Geburtsdatum des Patienten

Datum Datum und Unterschrift der Assistenz

Unterschrift des Patienten Praxisstempel:

Anmerkungen:




