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CbcTaB

Geistlich Bio-Oss® npepcraBnsiga ecTecTBeH KOCTEH MUHepasn OT BOMICKM npomsxog. Geistlich
Bio-Oss® ce npegnara nog opmara Ha rpaHyfivM CNOHIMO3HA KOCT U KaTto 610K CNOHTMO3Ha
KocT. [paHynuTe ce npeanarat v B anaukatop kato Geistlich Bio-Oss Pen®. Mopaan ectect-
BeHus cv npowmsxog Geistlich Bio-Oss® e KakTo XMMWUHO, Taka 1 CTPYKTYPHO CbMOCTaBUM C
YOBELLKMSA KOCTEH MUHEpan.

CrepunusauusTa Ha Geistlich Bio-Oss® e n3sbplueHa ¢ paguauus.

CeoiictBa / Ecpektn

Geistlich Bio-Oss® vma makponopecta v MMKpPOMOpecTa CTPYKTypa, nofobHa Ha UoBeLlKa
CNoHrro3Ha kocr. Geistlich Bio-Oss® noaabp)ka BpacTBaHETO Ha HOBATa KOCT Ha MSACTOTO Ha
MMMMaHTUpPaHe, CY>XeNKN KaTo CTabUTHO cKefle 3a 0CTeobnacTuTe; C TeUeHWe Ha BPEMETO
TOM nognexu Ha Gr3nMonorMuHus npoLec Ha pemogenupare. Geistlich Bio-Oss® ce pe3opbu-
pa 6aBHO, B 3aBMCUMOCT OT (PM3MOMNOrMUHaTa Cpefa Ha OTAENHMS NaLMEHT, NN CE UHTErpU-
pa B peuunmneHTHaTa KOCT. BUcoko npeuncTeHaTa OCTEONPOBOAMMA MUHEpasiHA CTPYKTypa e
npov3BeaeHa OT eCTeCTBEHA KOCT B paMKMTe Ha MHOroeTarneH NpoLec Ha NPeuncTeaHe B CboT-
BETCTBME C Ha-CTPUKTHUTE pa3nopenbu 3a 6e3onacHocT. MNMopaau ceouTe cBolicTBa Geistlich
Bio-Oss® e goka3zaHa anTepHaTMBa Ha aBTO/IOXHATa KOCT, KOraTo Ce M3Mosi3Ba 3a KOCTHa pere-
HepaLuus B ycTHaTa v n1LeBo-ventocTHata obnact. Geistlich Bio-Oss® e peHTreHoKoHTpacTeH
noaobHo Ha Bcekn ocdokanumes KOCTEH 3aMecTUTeN.

MpenHasHaueHne
Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss Pen® e npegHasHaueH 3a ynotpeba npu neveHune Ha
nedeKT Ha TBbpAMTE TbKaHW B YCTHATa U TMLEBO-UeHOCTHATa XMpPYprus.
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MokasaHus

Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss Pen® e nokasaH B cnefiHUTe KITUHUUHW CUTYaLUM:

> KocTeH peduumT Ha anBeonapHus pbb

> [leHTanHo-NMLEeBM aHOMaNMM 1 MandopmaLmm.

Geistlich Bio-Oss® 6510k ce npenopbuBa CreLmanHo 3a 3anb/iBaHe Ha rofiemMu KoCTHW fedu-
UnTL.

YkasaHus 3a ynorpeba

Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss Pen® Tpsibea fia ce 13Mon3Ba camo OT /IMLEH3NPAHU
CTOMaTono3un / nekapu, 3ano3HaTu C NpoueaypuTe Mo KOCTHA ayrmeHTaums. lNpu pabota ¢
Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss Pen® Tpsibea fia ce cna3gat ob6LMTe NPUHLMNM 33 CTe-
pUIHO bopaBeHe N MeAMKaLMS Ha NaLMEHTUTE.

Mpean NpUNoXeHUe Ha N3AENNETO OCUTYPETE MbIHO ENVMUHMPaAHe Ha FpaHyNaLoHHaTa Tb-
KaH cnef paskpuvBaHeTo Ha fedekTa.

MpunoxeHwne:

a) Geistlich Bio-Oss Pen®: mons, BU>XTe NMMKTOrpammnTe Ha eTUKeTa Ha OrnakoBKaTa Ui B
Ta3u NIMCTOBKA U CMIeABaiTe MHCTPYKLMSATA NO-A0NY.

1. XBaHeTe 3apaBo Geistlich Bio-Oss Pen®: oTkbcHeTe Npefna3HOTO ynabTHeHMe (A) 1
pa3BuiiTe 3alLMTHaTa Kanauka (B). Toa oronea annunkatopa 1 puTbpHaTa Kanauka.

2. Ha To3u1 eTan He cBansinTe uepeeHata / 3eneHata UnTbpHa Kanauka oT arnsvkaTopa.

3. 3a Nb/IHO HaBnaxHsBaHe Ha Geistlich Bio-Oss® apb>xTe annmkaTopa ¢ ABE pbLie 1 MO-
cTaBeTe MNTbPHATa Kanauka B CTEPUTHUS U HEMMPOTeHeH PU3MONMOrMUeH pasTBop
WM HecbCMpeHaTa KpbB Ha NauueHTa. NpubepeTe fokpalt 1 HaTUCHeTe ByTanoTo,
HaTucKamkm ¢ naned, gokarto Geistlich Bio-Oss® ce HaBna>kHu nsusno.

4. Cnep KaTo ce HaMOKPU M3USIO, HAaTUCHETE BHUMaTeHO 6yTanoTo, 3a fa u3Tiackare
N3NMLLIHATA TEUHOCT.

5. CeaneTe unTbpHaTa Kanauka ot anivkaTtopa (A). 3akpenerte N3BUTUS anMKaTopeH
BPbX, KaTO ro 3aBMeTe KbM Kpasi Ha annnkatopa (B). AnnmkaTopbT Beue e roTos 3a
ynotpeba. HatucHete 6yTanoto n HaHeceTe Geistlich Bio-Oss® gnpekTHO Ha MsCTOTO
Ha XMpypruyHaTa Hameca.

b) Geistlich Bio-Oss® rpaHynu BbB hnakoHu: cmeceTe rpaHynuTe Geistlich Bio-Oss® ¢
KPbBTa Ha NaLMeHTa UM CbC CTEPUIIEH M HEMUPOTreHEH M3NONOrMUEH pa3TBOpP Npean
MMNNaHTUpaHeTo. [paHynuTe ce NOCTaBsT B fedeKTa C MOMOLLTA Ha CTEPUMHU MHCTPY-
MEHTM.

c) Geistlich Bio-Oss® 6510k: 6710KbT MOXe fla ce afanTmpa A0 >KenaHus pa3mep CbC CTe-
pUneH ckannen n ce NoCTaBs B KOCTHaTa KyxuHa. Geistlich Bio-Oss® 6nok moxe fa ce
npunara cyx Uiam HaBnaXxHeH C KPbBTa Ha NaLMeHTa UKW CbC CTEPUSIEH HEMUPOTeHEH
dusmonormueH pasteop. In situ 6noksT Geistlich Bio-Oss® Tpsibsa ga ce Hanow ¢ KpbBTa
Ha naymueHTa.

> In situ MogenvpaHe MoXe fia Ce M3BbPLUM CbC CTEPWUIIHA LUNATYNA UKW APYT MOAXOASLL
NHCTPYMEHT.
> 3a fpa ce cBefie 4O MUHUMYM PUCKBT OT LEXMCLEHLMS Ha paHaTa UKW pa3mecTBaHe Ha

Geistlich Bio-Oss®, e npenopbunTenHo nekysaHuAT fedekT Aa ce cTabunmnsmpa nim ga ce

nokpue (Hanp. ¢ Geistlich Bio-Gide® nnu Geistlich Mucograft® Seal).



> JlokanHa ynotpeba Ha Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss Pen® ¢ nekapcteeHu npogy-
KT, CMIUPT, A€3MHMEKTAHTU UM aHTUBMOTULM He e U3cefBaHa.

CnewuuanHu MHCTPYKL U NpyY ynoTpeba B nepuogoHTonorusaTa

OCHOBHO M3MCKBaHe 3a ycrneLlHO NapoAoHTaNHO fleueHre BKIKOYBa epagnKaLms Ha noge-
Xala bakTepuanHa MHdeKLMs, KaKTo 1 afekBaTHa yCTHa xurueHa. CnefoBaTeslHO Mpeau
XMPYPrvuHa MHTEPBEHLMS NaLMeHTUTe TpsibBa fa NPeMMHaT X1rneHHa dasa - neveHue, Cbe-
TOSILLLO Ce OT MHCTPYKLMM 32 YCTHA XMIMeHa, OTCTpaHsiBaHe Ha 3bbeH Kambk, obpaboTBaHe Ha
KOPEHWTE 1 KOPEKLMS Ha OKMY3MsiTa, KOraTo e NoKa3aHo.

OcBeH KOHTPO/ Ha nfakaTa, 3anb/BaHETO Ha NepuoaoHTanHK aedektn ¢ Geistlich Bio-Oss®
N3MCKBA NIOKAJ/THO NleUeHe Ha NepuofoHTanHaTa ne3us (obpaboTBaHe Ha KopeHuTe, nebpua-
MaH) npeamn MMNIaHTUpaHeTo.

CneponepaTUBHU rpyXKn
Ha naymeHTmnTe Tpﬂ6Ba [a ce ocurypart obnuanHuTe cnepgonepatunBHU TPy, MegmnkKaunmsa m
NHCTPYKLU NN,

OrpaHuueHus 3a ynotpebara / MpegnasHu mepku

[MpomusonokazaHus

Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss Pen® He TpsibBa aa ce M3M0n3Ba NpW HalMuMe Ha paHu
C ocTpa MHdeKL s,

MMpednasHu mepku

Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss Pen® TpsibBa fia ce 13M0n3Ba ¢ 0cO6eHO BHUMaHMe Npu
nauueHTn c:

> XPOHWYHA UHPEKLMS (Hamp. OCTEOMMENINT) Ha MSCTOTO Ha XMpPYpriuHaTa Hameca

> HEKOHTPONIMPaHN METabONMTHIN HapyLLeHus, Hanp. AnabeT, ocTeomanaums, 3abonsiBaHe Ha
LLMTOBMAHATA XK/e3a, TEXKO 6bOpeUHo nnm yepHoapobHO HapyLleHue

NPOLBIXKUTENHO NEUEHMNE C KOPTUKOCTEPOUAM

3a00/15BaHMS C UMYHOMTIOTMYHO HapyLLeHWe

nbyeTepanus

3HAUUTENHO THOTIOHOMYLLEHE

WNW BCSIKaKBW IEKapCTBa, MOBMMSBALL M OTPMULIATENTHO 3apacTBaHETO Ha KOCTTa.

3a nognomaraHe JocTaTbyHaTa pereHepaums U UHTerpaums Ha koctTa Geistlich Bio-Oss®
TpsibBa a ce MMMIaHTMpa CamMo BbB BUTAIHA KOCTHA TbKaH M B MPsiK KOHTAKT C peLunmeHT-
HaTa kocT (Mpy HeOBXOAMMOCT C MUKpOdPaKTypa Ha KOCTHATa MOBbPXHOCT). 3a NO-ronemm
nedekTv fo6aBsAHETO Ha aBTOMOXHA CMOHTMO3Ha KOCT UMM KOCTEH MO3bK MOXe fia nojobpu
npoLeca Ha pereHepauusi.

TpsibBa fa ce M36srBa MEXaHMUYHO HAaTOBapBaHE M NMOCTaBsHE HAa MUMMNIAHTK (gByeTanHa npo-
Lenypa) B ayrMEHTUPAHWS YUacTbK JO HAKOMKO CEAMMULN crieq npunoxeHneto Ha Geistlich
Bio-Oss®. MpaBWAHOTO onpefensiHe Ha BPEMETO 33 MOCTaBsiHE Ha MMMMAHT 3aBUCK OT OCTa-
TbUHUSI NIOKaNIEH KOCTEH 0OeM.

MHTpaonepaTnBHO, ako ce Hanara npoayKTbT a Ce OTCTPaHM, MOXe [a Ce MOCTUTHE MbJIHO
oTcTpaHsiBaHe. B noctonepatneHata a3a MoXke 4a He € Bb3MOXHO Mb/THO OTCTPaHsIBaHe, Tbi
KaTo MPOAYKTHT € NpeABuaeH 3a pe3opbrpaHe B peLunmneHTHaTa KoCT C TEUeHNe Ha BPEMETO.

vV vV VvV VvV Vv
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Geistlich Bio-Oss® e TnuueH HemeTaneH anamarHmMTeH matepumar, nofobeH Ha NoBeyeTo Yo-
BELLKW TbKaHW. TON He MOXKe fa ce 3arpsiBa MNn fa encTBa KaTto MarH1T No Bpeme Ha n3cneg-
BaHe ¢ AMP. Geistlich Bio-Oss® He e cneumduuHo nscnensaH 8 MP cpeaa.

MpofoyKTbT e NpefHa3HaveH 3a ynotpeba npu eAnH NauMeHT B paMKUTe Ha eJHOKpaTHa Me-
OULMHCKa npoueaypa. Bcekn npopykT, KOMTO He e 61N HeobxoaMm npu Ta3n efHOKpaTHa
npouenypa, Tpsi6Ba a ce U3XBbP/MW, Tbil KaTO CTEPUNIHOCTTA U CTabMNHOCTTa He MorarT fia ce
rapaHTMpar cfief OTBapsHe Ha OpUrHanHaTa MbpBMYHA OMaKOBKa.

He n3non3eaiite ge3nHbeKTaHT UK CNMPT 33 MOUMCTBAHE Ha annukatopa Ha Geistlich Bio-
Oss Pen® npeau ynotpeba.

He>xenaHu peakuum

MoTeHUMANHN YCNOXHEHWS, KOUTO MOraT Aa Bb3HMKHAT MPU BCSKa XMpypruyvHa Hameca,
BK/IHOUBAT MPexXofeH JUCKOMPOpT nan 60/Ka, NogyBaHe B MICTOTO Ha OnepaTUBHaTa UHTEp-
BEHLMs, HEKPO3a Ha N1amMb0TOo, KbpBEHE, AEXUCLEHLMS HA paHaTa, TOKaHO Bb3nasneHue, 1H-
ekums, 3aryba Ha KOoCT nnu 3aryba Ha feHTaneH MMMNIaHT.

MoTeHUMaNHNTe YCNOXHEHMs NpU Mpouedypa Ha ayrMeHTauWsi MOXe Aa BK/ItOYBaT pas-
MECTBaHe Ha MaTepumana, 6bp3a pe3opbuns Ha MaTepuana, HeAOCTaTbUyHA UHTErpaLMs Ha Ma-
Tepuana unv obpasysaHe Ha KOCT.

He moraT Hanb/IHO fia Ce M3KNtouaT peakumm Ha HecbBMecTMMocT ¢ Geistlich Bio-Oss® /
Geistlich Bio-Oss Pen®.

BpemeHHOCT / KbpmeHe
HsiMa HannuHW faHHM 3a ynotpebaTta Ha MPOAyKTa Mo Bpeme Ha 6peMeHHOCT UMW KbpMeEHE U
npw geua npeamy ckeneTHa 3psnocT.

Apyra nndopmauns

® [a He ce n3non3sa NOBTOPHO
@ [a He ce ctepunnsmpa NnoBTOPHO
g [a ce v3nonsea npeau

‘Wﬂfzw TemnepaTypHO OrpaHuyeHmne
T [la ce cbxpaHsBa Ha CyX0 MACTO

@ He n3non3earTe, ako onakoBkaTa e NoBpefeHa

j7.1|§ [la ce nasm oT cnbHYeBa CBET/INHA

A BHuMaHKe

Dj] MornepHeTe enekTpoHHUTe MIHCTpYKLMKM 3a ynoTpeba
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CrepwnHa 6apuepa (Geistlich Bio-Oss®)

CrepunHa 6apuepa (Geitlich Bio-Oss® Pen)

Mpenv ynotpeba crctemaTta cbe cTepunHa bapuepa Tpsibsa fa ce NpoBepw BU3YyasiHO 3a Ha-
pyLLlaBaHe Ha LiefniocTTa. He M3rnon3BaiTe NpofyKTa, ako onakoBkaTta e 61a noBpeaeHa nnm
OTBOPEHA HEBOJTHO.

OnakoBkKa

Geistlich Bio-Oss Pen®:

Pasmep Ha rpaHyna: 1-2 mm

Cbabpyxanue: 0.5 g (okono 1.5 cm?)

Pasmep Ha rpaHyna: 0.25 -1mm

Coabpyanue: 0.25 g (okono 0.5 cm®) n 0.5 g (okono 1cmd)

lpaHynu Geistlich Bio-Oss®:

Pasmep Ha rpaHyna: 1-2 mm

®nakoHu ¢ 0.5 g (okono 1.5 cm?), 1.0 g (okono 3 cm®) n 2.0 g (okono 6 cm?)
Pasmep Ha rpaHyna: 0.25 -1mm

®nakoHu ¢ 0.25 g (okono 0.5 cm?), 0.5 g (okono 1cm?), 1,0 g (okono 2 cm®) n 2,0 g (okono 4 cm?®)
Bnok Geistlich Bio-Oss®:

Pa3mep Ha 6noka:TcmxTcmx 2 cm

KapTa 3a uMnnaHT Ha nauueHT (Patient Implant Card, PIC)
Lisinata nHdopmaums oTHoCHO npegoctaBeHaTta PIC moxe fa ce Hamepu Ha cnegHus URL:
pic.geistlich-pharma.com
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Slozeni

Geistlich Bio-Oss® je pfirodni kostni minerdl bovinniho piivodu. Geistlich Bio-Oss® je dostup-
ny jako granule spongiézni kosti a jako blok spongiézni kosti. Granule jsou rovnéz dostupné v
aplikdtoru jako Geistlich Bio-Oss Pen®. Vzhledem k pfirozenému pavodu je Geistlich Bio-Oss®
chemicky i strukturalné srovnatelny s lidskym kostnim minerdlem.

Vlastnosti / ticinky

Geistlich Bio-Oss® md makro a mikroporézni strukturu podobnou lidské spongidzni kosti.
Geistlich Bio-Oss® podporuje rlst nové kosti v misté implantace tim, Ze slouZi jako stabilni
mfizka pro osteoblasty, ktera je v priibéhu ¢asu predmétem fyziologického remodelac¢niho pro-
cesu. Geistlich Bio-Oss® je pomalu vstiebatelny material v zavislosti na fyziologickém prostiedi
individudIniho pacienta nebo zaclenény do hostitelské kosti. Vysoce purifikovana osteokonduk-
tivni mineralnf struktura je vyrobena z pfirozené kosti ve vicestupfiovém procesu purifikace za
dodrzeni nejpfisnéjsich bezpecnostnich predpisd. Diky svym vlastnostem je Geistlich Bio-Oss®
provérenou alternativou k autolognf kosti, kdyZ se pouziva k regeneraci v ustni dutiné a oblas-
tech v hornf Celisti obli¢eje. Geistlich Bio-Oss® je jako vSechny fosfovdpenaté kostnf substituty
rentgenkontrastn.

Zamyslené pouziti

Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss Pen® je uréen k pouziti p¥i lé¢bé defektll tvrdé tkané v
oralni a maxilofacidlnf chirurgii.
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Indikace

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

> dentofacidlni anomdlie a malformace.

Blok Geistlich Bio-Oss® se zvlasté doporucuje pro vyplii velkych kostnich defektd.

Navod k pouziti

Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss Pen® by méli pouZivat pouze zubni ékafi s pFislusnou
licenci obeznameni s postupy augmentace kosti. P¥i pouzivani bloku Geistlich Bio-Oss® /
Geistlich Bio-Oss Pen® se musi dodrZovat obecné zasady sterilni manipulace a medikamentoz-
ni écby pacienta.

Pfed pouzitim prostfedku zajistéte tGplné odstranéni granulované tkdané po expozici defektu.
Aplikace:

a) Geistlich Bio-Oss Pen®: sledujte piktogramy na stitku obalu nebo na tomto letdku a dodr-
Zujte dale uvedené pokyny.

1. Pevné uchopte materiél Geistlich Bio-Oss Pen®: odtrhnéte ochrannou pecet (A) a
odsroubujte ochrannou krytku (B). Tim se odhali aplikator a krytka filtru.

2. V tomto okamZiku neodstranujte cervenou / zelenou krytku filtru z aplikatoru.

3. Uplné navlh&eni Geistlich Bio-Oss® provedete tak, Ze uchopite aplikator obéma
rukama a umistite krytku filtru do sterilniho a nepyrogenniho fyziologického roztoku
nebo do nekoagulované krve pacienta. Zcela tlakem palce zasunte nebo stlacte plunzr,
dokud nebude Geistlich Bio-Oss® tplné zvlhceny.

4. Jakmile bude dokonale zvlh&eny, vypudte veskerou prebytecnou kapalinu jemnym
tlakem na plunzr.

5. Odstrante krytku filtru z aplikatoru (A). Nasroubujte zakFiveny hrot aplikdtoru na
konce aplikatoru (B). Aplikdtor je nyni pfipraven k pouziti. Stlacte plunZr a nanasejte
Geistlich Bio-Oss® pfimo na misto chirurgického vykonu.

b) Granule Geistlich Bio-Oss® v injekénich lahvickéach: pred implantaci smichejte granule
Geistlich Bio-Oss® s krvi pacienta nebo sterilnim a nepyrogennim fyziologickym rozto-
kem. Granule se vkladaji do defektu sterilnimi nastroji.

c) Blok Geistlich Bio-Oss® : blok Ize pFizplsobit na pozadovanou velikost sterilnim skalpe-
lem a vloZit do kostni dutiny. Blok Geistlich Bio-Oss® Ize pouZit suchy nebo navlhceny
krvi pacienta nebo sterilnim a nepyrogennim fyziologickym roztokem. In situ je nutné
blok Geistlich Bio-Oss® namocit do krve pacienta.

> Modelovéni in situ lze provadét sterilni $pachtli nebo jinym vhodnym nastrojem.
> Pro minimalizaci rizika dehiscence rdny nebo odmitnuti materidlu Geistlich Bio-Oss® se do-
porucuje oetfovany defekt stabilizovat nebo zakryt (napt. matrici Geistlich Bio-Gide® nebo

Geistlich Mucograft® Seal).

> Lokdlnf pouZiti Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss Pen® s l1é¢ivymi pfipravky, alkoholem,
dezinfekénimi Cinidly nebo antibiotiky nebylo zkoumdno.



Zvlastni pokyny pro pouziti v parodontologii

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

Kromé kontroly plaku vyZaduje vypInéni parodontalnich defektd materidlem Geistlich Bio-Oss®
pred implantaci Uspésnou lokdIni Iécbu parodontdini 1éze (vyhlazen stén kofene, excize rany).

Pooperacni péce
Je tfeba pacientdim poskytnout béZnou pooperacni péci, podavat medikamentdzni 1é¢bu a vy-
dat potiebné pokyny.

Omezeni pfi pouziti / Specialni opatfeni

Kontraindikace

Materiél Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss Pen® se nesmi pouZivat v pfitomnosti akutné

infikovanych ran.

Specidlni opatreni

Materidl Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss Pen® se musi pouZivat se zvlastni opatrnosti u

pacient(:

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

> s nekontrolovanymi metabolickymi poruchami, jako je napf. diabetes, osteomalacie, one-
mocnénf stitné Zlazy, zadvazné jaterni a rendlni dysfunkce

> podstupujicich prodlouzenou lécbou kortikosteroidy

> s onemocnénimi zhor3ujicimi imunologicky stav

> podstupujicich radioterapii

> ktefi jsou téZkymi kurdky

> uZivajicich jakékoli Iéky, které negativné ovliviiuji hojenf kosti.

Na podporu dostatecné regenerace a integrace kosti je nutno implantovat materidl Geistlich

Bio-Oss® do vitdlni kostni tkdné a za pfimého kontaktu s hostitelskou kosti (pokud to bude ne-

zbytné, s mikrofrakturou kostniho povrchu). U vétsich defektl mdze pridavek autologni spongi-

6zni kosti nebo kostni dfené zlepsit regeneracni proces.

Neprovddéjte mechanické zatizeni a vlozeni implantat( (dvoustuprnovy vykon) v augmentované

oblasti, dokud neuplyne nékolik tydni od pouziti materidlu Geistlich Bio-Oss®. Vhodné nadaso-

vani vlozeni implantdtu zavisi na zbytkovém lokalnim objemu kosti.

Pokud je nutné vyrobek odstranit béhem operace, Ize doséhnout Uplného odstranéni. V poo-

peracni fazi neni mozné Uplné odstranéni, protoZe vyrobek je urc¢en k tomu, aby se vstfebal a

béhem doby zaclenil do hostitelské kosti.

Produkt Geistlich Bio-Oss® je typicky nekovovy diamagneticky material, stejné jako vétsi-

na lidskych tkani. Nem(iZe se zahfivat ani plsobit jako magnet béhem vysetfeni MR. Produkt

Geistlich Bio-Oss® nebyl specificky predmétem testd v prostiedi 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, protoze nelze zajistit steri-

litu a stabilitu, jakmile byl otevfen origindlni primdrni obal.
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K ¢isténi aplikatoru Geistlich Bio-Oss Pen® pred pouZitim nepouZivejte dezinfekeni ¢inidlo ani
alkohol.

NeZadouci Gcinky

Potencidlni komplikace, které se mohou vyskytnout u kazdého chirurgického zékroku, zahrnuji
prechodny diskomfort ¢i bolest, otok v misté zakroku, odlupovéni chlopné, krvéceni, dehiscenci
rany, mistni zanét, infekci, ztratu kostni hmoty nebo ztratu dentalniho implantatu.

Potencialni komplikace vykonu pfi augmentaci mohou zahrnovat posunuti materidlu, rychlou
resorpci materidlu, nedostatecnou integraci materialu nebo tvorbu kosti.

Inkompatibilni reakce u materidlu Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss Pen® nelze zcela vy-
lougit.

Téhotenstvi / kojeni

Nejsou k dispozici tidaje o pouZziti vyrobku béhem téhotenstvi nebo kojenfi ani u déti pred dosa-
zenim skeletdIni zralosti.

Dalsi informace

® Opakované nepouzivejte

@ Opakované nesterilizujte
g PouZijte do

‘Wﬂfzw Teplotni limit

T Chrante pred vlhkosti

NepouZivejte, jestlize je obal poskozeny

Chrante pred slune¢nim svétlem

Upozornéni

Ridte se elektronickym névodem k pouZiti

Sterilizovédno ozafovanim

Cislo arze

Katalogové ¢islo

Symbol recyklace

CEAENLE%®



Zplnomocnény zastupce pro ES / EU

@ Dovozce

Q) sterilni bariéra (Geistlich Bio-Oss®)

Sterilni bariéra (Geitlich Bio-Oss® Pen)

Pred pouZzitim je tieba vizualné zkontrolovat neporusenost sterilniho bariérového systému.
NepouZivejte vyrobek, pokud je obal poskozeny nebo byl neimysiné otevren.

Velikost baleni

Geistlich Bio-Oss Pen®:

Velikost granule:1-2 mm

Obsah: 0.5 g (asi 1.5 cm®)

Velikost granule: 0.25 - 1Tmm

Obsah: 0.25 g (asi 0.5 cm®) nebo 0.5 g (asi 1cm?)

Granule Geistlich Bio-Oss®:

Velikost granule:1-2 mm

Injekéni lahvicky 0.5 g (asi 1.5 cm?), 1.0 g (asi 3 cm?®) a 2,0 g (asi 6 cm?)
Velikost granule: 0.25 - 1Tmm

Injekéni lahvicky 0.25 g (asi 0.5 cm?), 0.5 g (asi 1cm?®), 1.0 g (asi 2 cm?) a 2.0 g (asi 4 cm?)
Blok Geistlich Bio-Oss®:

Velikost bloku: Tcm x1cm x 2 cm

Karta implantatu pro pacienta (Patient Implant Card, PIC)
Veskeré informace tykajici se poskytnuté karty PIC jsou k dispozici na nasledujici adrese URL:
pic.geistlich-pharma.com

“ Vyrobce

Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40
6110 Wolhusen
Svycarsko

Tel.: +4141492 5555

Datum vyddni informace: 2021-09
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Bahnhofstrasse 40

6110 Wolhusen
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Tel.: +41 41492 55 55
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Materiale

Geistlich Bio-Oss® er et naturligt knoglemineral af bovin oprindelse. Geistlich Bio-Oss® fas
som granulat af spongigs knogle og som spongigs knogleblok. Granulatet er ogsa tilgengeligt
i en applikator som Geistlich Bio-Oss Pen®. Som fglge af dets naturlige oprindelse er Geistlich
Bio-Oss® kemisk savel som strukturelt sammenligneligt med humant knoglemineral.

Geistlich Bio-Oss® er steriliseret med straling.

Egenskaber / virkning

Geistlich Bio-Oss® har en makro- og mikroporgs struktur svarende til human spongigs knogle.
Geistlich Bio-Oss® understgtter indvaeksten af ny knogle pa implantatstedet ved at virke som
en stabil struktur for osteoblaster og remodelleres fysiologisk med tiden. Geistlich Bio-Oss®
resorberes langsomt, afhaengigt af det fysiologiske miljg omkring den enkelte patient, eller in-
tegreres i vaertsknoglen. Den hgjrensede, osteokonduktive mineralstruktur dannes af natur-
lig knogle efter en hgjrensningsproces i flere trin og i overensstemmelse med de strengeste
sikkerhedsregler. Grundet dets egenskaber er Geistlich Bio-Oss® et dokumenteret alternativ
til autolog knogle til knogleregeneration i oral-maxillofaciale omrader. Geistlich Bio-Graft® er
rgntgenfas, som enhver anden fosfat- og calciumbaseret knogleerstatning.

Tilsigtet anvendelse
Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss / Pen® anvendes til behandling af defekter i hardt vaev
ved oral-maxillofacial kirurgi.
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Indikationer

Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss Pen® er indiceret i fglgende kliniske situationer:
> knoglemangel i alveolarkammen

> dentofaciale anomalier og misdannelser.

Geistlich Bio-Oss®-blok anbefales iseer til fyldning af store knoglemangler.

Brugsanvisning

Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss Pen® ma kun bruges af tandlaeger / laeger, der er bekend-
te med knoglefaugmentation. De generelle principper for steril handtering og patientmedicine-
ring skal fglges, nar Geistlich Bio-Oss®/Geistlich Bio-Oss Pen® anvendes.

Efter eksponering af defekten skal det sikres, at alt granulationsvaev er flernet, inden produktet
appliceres.

Applicering:

a) Geistlich Bio-Oss Pen®: se piktogrammerne pa pakningens etiket eller i instruktionerne
nedenfor pa dette ark.

1. Hold godt fast om Geistlich Bio-Oss Pen®: riv beskyttelsesfilmen (A) af, og skru beskyt-
telseshaetten (B) af. Dette afdaekker applikatoren og filterhaetten.

2. Den rgde / grgnne filterhaette pa applikatoren ma ikke fiernes pa dette tidspunkt.

3. For at sikre komplet vaedning af Geistlich Bio-Oss®, skal applikatoren holdes med
begge hander, og filterhaetten anbringes i sterilt, pyrogenfrit fysiologisk saltvand eller
ikke-koaguleret blod fra patienten. Traek stemplet helt ud, og tryk det ned med tom-
melfingeren, indtil Geistlich Bio-Oss® er fuldsteendigt fugtet.

4. Nar det fuldsteendigt veedet, trykkes stemplet forsigtigt ned for at presse eventuel
overskydende vaeske ud.

5. Fjern filterheetten fra applikatoren (A). Fastggr den buede applikatorspids ved at skrue
den fast for enden af applikatoren (B). Applikatoren er nu klar til brug. Tryk stemplet
ned, og applicer Geistlich Bio-Oss® direkte pa operationsstedet.

b) Geistlich Bio-Oss®-granulat i heaetteglas: Bland Geistlich Bio-Oss®-granulatet med patien-
tens blod eller med sterilt, pyrogenfrit, fysiologisk saltvand fgr implantation. Granulatet
placeres i defekten med sterile instrumenter.

c) Geistlich Bio-Oss®-blok: blokken kan tilpasses til den gnskede st@rrelse med en steril
skalpel og anbringes i knoglehulrummet. Geistlich Bio-Oss®-blokken kan péfares ter eller
vaedet med patientens blod eller med sterilt, pyrogenfrit, fysiologisk saltvand. In situ skal
Geistlich Bio-Oss®-blokken gennemvaedes med patientens blod.

> 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® er det tilrade-
ligt at stabilisere eller tildeekke de behandlede defekter (f.eks. med Geistlich Bio-Gide® eller

Geistlich Mucograft®-forsegling).

> Lokal brug af Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss Pen® sammen med laegemidler, alkohol,
desinfektionsmidler eller antibiotika er ikke undersggt.



Sarlige anvisninger for anvendelse inden for parodontologi

Et grundlaeggende krav til en vellykket parodontalbehandling omfatter flernelse af den under-
liggende 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, forudseetter fyldning af parodontale defekter med Geistlich Bio-Oss® en
lokal behandling af den parodontale laesion (rodafglatning, debridering) inden implantationen.

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

Anvendelsesbegraensninger / forholdsregler

Kontraindikationer

Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss Pen® ma ikke anvendes i naerheden af akut inficerede sar.
Forholdsregler

Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss Pen® ma kun anvendes med saerlig forsigtighed til pa-
tienter 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 som er i behandling med medicin, der pavirker knoglehelingen i negativ retning.

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

Mekanisk belastning og indsaettelse af implantater (to-trinsprocedure) i det augmenterede om-
rade bgr undgas indtil flere uger efter anvendelsen af Geistlich Bio-Oss®. Det rette tidspunkt
for indsaettelse af implantatet afthaenger af den resterende lokale knoglemaengde.

Produktet kan flernes perioperativt, hvis det er ngdvendigt. | den postoperative fase kan fuld-
steendig flernelse vaere umulig, da produktet med tiden er beregnet til at blive resorberet og
integreret i veertsknoglen.

Geistlich Bio-Oss® er et typisk ikke-metallisk, diamagnetisk materiale, ligesom det meste vaev
hos mennesker. Det kan ikke opvarmes eller fungere som en magnet under en MR-undersggel-
se. Geistlich Bio-Oss® er ikke blevet undersggt specifikt i et MR-miljg.

Produktet er beregnet til brug til en enkelt patient og til et enkelt medicinsk indgreb. Resteren-
de produkt, der ikke er blevet brugt under det enkelte indgreb, skal bortskaffes, da dets sterilitet
og stabilitet ikke kan garanteres, nar den oprindelige primaere emballage farst er bnet.

Brug ikke desinfektionsmiddel eller alkohol til renggring af Geistlich Bio-Oss Pen®-applikatoren
for brug.

vV vV VvV VvV Vv
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Bivirkninger

Potentielle komplikationer, der kan opsta ved indgreb, omfatter forbigdende ubehag eller smer-
ter, haevelse pa indgrebsstedet, Igsning af lap, bl@dning, sarruptur, lokal inflammation, infekti-
on, knogletab eller tab af det dentale implantat.

Potentielle komplikationer ved et knogleforsteerkningsindgreb kan omfatte materialeforskub-
belse, for hurtig materialeresorption, utilstraekkelig integrering af materialet eller knogledan-
nelse.

Inkompatibilitetsreaktioner med Geistlich Bio-Oss®- / Geistlich Bio-Oss Pen® kan ikke helt ude-
lukkes.

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

Andre oplysninger
® Ma ikke genbruges
@ M3 ikke resteriliseres
g Sidste anvendelsesdato
Wﬂfm Temperaturgranse
T Opbevares tgrt
@ Ma ikke bruges, hvis emballagen er beskadiget
/};ﬁ Beskyttes mod sollys
A Forsigtig
D}] Se brugsanvisningen elektronik
Steriliseret med straling
Batchnummer

Katalognummer
@ Genbrugssymbol

Autoriseret repraesentant i Det Europaeiske Faellesskab / Den Europaiske Union

@ Importgr



Q) Steril barriere (Geistlich Bio-Oss®)

Steril barriere (Geitlich Bio-Oss® Pen)

For brug skal det sterile barrieresystem kontrolleres visuelt for brud. Brug ikke produktet, hvis

emballagen er beskadiget eller er blevet abnet utilsigtet.

Levering

Geistlich Bio-Oss Pen®:

Granulatstgrrelse: 1-2 mm

Indhold: 0.5 g (ca. 1.5 cm?)

Granulatstgrrelse: 0.25 - 1mm

Indhold: 0.25 g (ca. 0.5 cm?®) og 0.5 g (ca. Tcm3)

Geistlich Bio-Oss®-granulat:

Granulatstgrrelse: 1-2 mm

Heetteglas med 0.5 g (ca. 1.5 cm?), 1.0 g (ca. 3 cm?) og 2.0 g (ca. 6 cm?)
Granulatstgrrelse: 0.25 - 1mm

Haetteglas med 0.25 g (ca. 0.5 cm?), 0.5 g (ca. 1cm?), 1.0 g (ca. 2 cm?) 0g 2.0 g (ca. 4 cm?)
Geistlich Bio-Oss®-blok:

Blokstgrrelse: Tcm xTecm x 2 cm

Patientimplantatkort (Patient Implant Card, PIC)
Alle oplysninger vedrgrende det leverede PIC kan findes pa folgende URL-adresse:
pic.geistlich-pharma.com

“ Producent
Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40
6110 Wolhusen
Schweiz

TIf.: +41 41492 5555

Dato for oplysningerne: 2021-09
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Zusammensetzung

Geistlich Bio-Oss® ist ein natirliches Knochenmineral bovinen Ursprungs. Geistlich Bio-Oss®
ist als Granulat aus spongiésem Knochen und als Spongiosablock erhiltlich. Das Granulat ist
auch in einem Applikator als Geistlich Bio-Oss Pen® erhiltlich. Aufgrund seines natiirlichen
Ursprungs ist Geistlich Bio-Oss® in Chemie und Struktur mit menschlichem Knochenmineral
vergleichbar.

Die Sterilisation von Geistlich Bio-Oss® erfolgt durch Bestrahlung.

Eigenschaften / Wirkungen

Geistlich Bio-Oss® besitzt eine dhnliche makro- und mikroskopische Porenstruktur wie mensch-
licher Spongiosaknochen. Geistlich Bio-Oss® unterstiitzt das Einwachsen von neuem Knochen
an der Implantationsstelle, indem es als stabiles Gerdist flir Osteoblasten fungiert; mit der Zeit
unterliegt es dem physiologischen Remodellierungsprozess. Geistlich Bio-Oss® wird langsam
resorbiert, abhangig von der physiologischen Umgebung des individuellen Patienten, oder in
den Empfangerknochen integriert. Die hochgereinigte osteokonduktive Mineralstruktur wird in
einem mehrstufigen Reinigungsprozess unter Einhaltung strengster Sicherheitsbestimmungen
aus natirlichem Knochen hergestellt. Aufgrund seiner Eigenschaften stellt Geistlich Bio-Oss®
eine bewdhrte Alternative zu autologem Knochen dar, wenn es fiir die Knochenregeneration in
oral-maxillofazialen Regionen verwendet wird. Geistlich Bio-Oss® ist wie jedes Phosphat-Cal-
cium-Knochenersatzmaterial radioopak.

Vorgesehene Verwendung
Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss Pen® ist fiir die Verwendung bei der Behandlung von
Hartgewebedefekten in der Mund-, Kiefer- und Gesichtschirurgie vorgesehen.
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Indikationen

Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss Pen® ist in den folgenden klinischen Situationen indi-
ziert:

> Knochendefekte im Alveolarkamm

> Dentofaziale Anomalien und Fehlbildungen.

Geistlich Bio-Oss® in Blockform wird besonders fiir die Auffiillung groRer Knochendefekte
empfohlen.

Anwendungshinweise

Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss Pen® sollten nur von zugelassenen Arzten / Zahnérzten
verwendet werden, die mit Verfahren zur Knochenaugmentation vertraut sind. Beim Arbeiten
mit Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss Pen® sind die allgemeinen Prinzipien der Sterilitat
und Patientenmedikation einzuhalten.

Vor der Applikation des Produkts ist die vollstandiges Entfernung von Granulationsgewebe
nach Freilegung des Defekts sicherzustellen.

Anwendung:

a) Geistlich Bio-Oss Pen®: Bitte beachten Sie die Piktogramme auf dem Packungsetikett
oder auf diesem Blatt, um die nachstehenden Anweisungen zu befolgen.

1. Den Geistlich Bio-Oss Pen® festhalten, die Schutzversiegelung (A) abziehen und die
Schutzkappe (B) abschrauben. Dadurch werden der Applikator und die Filterkappe
freigelegt.

2. Entfernen Sie die rote / griine Filterkappe zundchst nicht vom Applikator.

3. Um Geistlich Bio-Oss® vollstandig zu befeuchten, nehmen Sie den Applikator in beide
Hande und halten die Filterkappe in sterile und pyrogenfreie physiologische Kochsalz-
|6sung oder das nicht koagulierte Patientenblut. Den Kolben mehrmals zuriickziehen
und eindriicken, bis das Geistlich Bio-Oss® vollstandig befeuchtet ist.

4. Sobald das Material vollstandig befeuchtet ist, driicken Sie den Kolben vorsichtig
durch, um alle Flussigkeitsreste zu entfernen.

5. Entfernen Sie nun die Filterkappe des Applikators (A). Bringen Sie die gebogene Appli-
katorspitze an, indem Sie diese auf den Applikator aufschrauben (B). Der Applikator
kann nun verwendet werden. Driicken Sie auf den Kolben und applizieren Geistlich
Bio-Oss® direkt auf die Operationsstelle.

b) Geistlich Bio-Oss® Granulat in Flaschchen: Mischen Sie Geistlich Bio-Oss® Granulat vor
der Implantation mit dem Blut des Patienten oder mit steriler und pyrogenfreier physio-
logischer KochsalzIlésung. Das Granulat wird mit sterilen Instrumenten in den Defekt
eingebracht.

c) Geistlich Bio-Oss® in Blockform: Der Block kann mit einem sterilen Skalpell an die ge-
wiinschte GroRe angepasst und in die Knochenkavitat eingebracht werden. Der Geistlich
Bio-Oss®-Block kann trocken oder mit Patientenblut oder steriler nicht-pyrogener phy-
siologischer Kochsalzlosung angefeuchtet appliziert werden. In situ sollte der Geistlich
Bio-Oss®-Block mit Patientenblut durchtrankt werden.

> Ausmodellieren in situ kann mit einem sterilen Spatel oder einem anderen geeigneten Inst-
rument erfolgen.



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

> Die lokale Anwendung von Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss Pen® mit Arzneimitteln,
Alkohol, Desinfektionsmitteln oder Antibiotika wurde nicht untersucht.

Besondere Hinweise fiir die Anwendung in der Parodontologie

Grundvoraussetzungen fur die erfolgreiche Parodontalbehandlung sind die Ausmerzung der
zugrunde liegenden 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,
wenn indiziert, okklusale Korrekturen umfasst.

Neben der Plaque-Kontrolle erfordert die Fillung von parodontalen Defekten mit Geistlich
Bio-Oss® 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.

Anwendungsbeschrdnkungen / VorsichtsmaBnahmen

Kontraindikationen

Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss Pen® diirfen bei Vorliegen akut infizierter Wunden nicht
verwendet werden.

Vorsichtsmaf3nahmen

Mit besonderer Vorsicht sind Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss Pen® anzuwenden bei Pa-
tienten mit:

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

> nicht oder nur schlecht eingestellten metabolischen Erkrankungen wie Diabetes mellitus,
Osteomalazie, Schilddriisenerkrankungen, schweren Nieren- oder Leberkrankheiten
Langzeittherapie mit Kortikosteroiden

Erkrankungen mit Beeintrachtigung des Immunsystems

Strahlentherapie

starkem Rauchen

oder Einnahme von Medikamenten, die die Knochenheilung beeintrachtigen kénnen.

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

Mechanische Belastung und Insertion von Implantaten (zweizeitiges Verfahren) in die augmen-
tierte Region sollte bis einige Wochen nach der Applikation von Geistlich Bio-Oss® vermieden
werden. Der geeignete Zeitpunkt fur die Implantatinsertion hangt vom Ubrigen lokalen Kno-
chenvolumen ab.

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

Geistlich Bio-Oss® ist ein typisches nichtmetallisches diamagnetisches Material, wie die meis-
ten menschlichen Gewebe. Es kann wahrend einer MRT-Untersuchung nicht erhitzt werden
oder als Magnet wirken. Geistlich Bio-Oss® wurde nicht speziell in einer MRT-Umgebung unter-
sucht.

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 gewdhr-
leistet werden konnen, sobald die originale Primdrverpackung ge6ffnet wurde.

Verwenden Sie kein Desinfektionsmittel oder Alkohol, um den Geistlich Bio-Oss Pen® Applika-
tor vor der Verwendung zu reinigen.

Nebenwirkungen

Zu den bei jedem chirurgischen Eingriff moglicherweise eintretenden Komplikationen zdhlen
u. a. vortibergehende Beschwerden oder Schmerzen, Schwellung des Operationsbereichs, Lap-
pennekrose oder -abstoRung, Blutung, Wunddehiszenz, lokale Entzlindung, Infektion, Knochen-
verlust oder Verlust des Zahnimplantats.

Potenzielle Komplikationen eines Augmentationsverfahrens sind Materialverschiebung, schnel-
le Materialresorption, unzureichend Materialintegration oder Knochenbildung.

Bei Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss Pen® kénnen Unvertréaglichkeitsreaktionen nicht
vollkommen ausgeschlossen werden.

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

Sonstige Hinweise
® Nicht wiederverwenden

@ Nicht resterilisieren

g Verfallsdatum

‘Wﬂfzw Temperaturgrenze

T Trocken aufbewahren

@ Bei beschddigter Verpackung nicht verwenden

/7§ Vor Sonnenlicht schiitzen



Achtung
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Elektronische Gebrauchsanweisung lesen

f=d-] Sterilisiert mittels Bestrahlung
Lot| Chargennummer

Katalognummer

Recycling-Symbol

Autorisierte Vertretung in der Europdischen Gemeinschaft / Europdischen Union
Importeur

Sterilbarriere (Geistlich Bio-Oss®)

O0@ FQf

Sterilbarriere (Geitlich Bio-Oss® Pen)

Vor der Verwendung muss die Unversehrtheit des Sterilbarrieresystems visuell auf Beschadi-
gungen Uberprift werden. Das Produkt nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist
oder versehentlich ge6ffnet wurde.

Aufmachung

Geistlich Bio-Oss Pen®:

Granulatgréfe: 1-2 mm

Inhalt: 0.5 g (ca. 1,5 cm?)

GranulatgréRRe: 0.25 -1 mm

Inhalt: 0.25 g (ca. 0.5 cm®) und 0.5 g (ca. 1cm?)

Geistlich Bio-Oss® Granulat:

Granulatgréfe: 1-2 mm

Flaschchen mit 0.5 g (ca. 1.5 cm?®), 1.0 g (ca. 3 cm®) und 2.0 g (ca. 6 cm?)
GranulatgréRRe: 0.25 -1 mm

Flaschchen mit 0.25 g (ca. 0.5 cm?®), 0.5 g (ca. 1cm?®), 1.0 g (ca. 2 cm®) und 2.0 g (ca. 4 cm?)
Geistlich Bio-Oss® in Blockform:

BlockgroRe: 1cm x Tcm x 2 cm

Patienten-Implantationsausweis (Patient Implant Card, PIC)
Alle Informationen in Bezug auf den mitgelieferten PIC sind unter folgender URL zugénglich:
pic.geistlich-pharma.com
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“ Hersteller

Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40
6110 Wolhusen
Schweiz

Tel.: +4141 492 55 55

Stand der Information: 2021-09




Geistlich

Biomaterials

Geistlich Bio-Oss®
Geistlich Bio-Oss Pen®

DuoLKN avopyavn 00TLKA BePEALOG OUTia yLa HETAPOOYXEUGT 0OTOU “ 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® eival pla duoikn avopyavn ootikr Bepéliog ouoia Béslag tpoéeuong.
To Geistlich Bio-Oss® gival 8100£01p0 WG KOKKOL OTIOYYWOOUG 0GTOU KAl WG UTTAOK OTIOYYW-
Soug o0oTikNG ouoiag. Ot kokKkol gival etiong Slabéotpol o€ évav epappoyéa dmwg to Geistlich
Bio-Oss Pen®. Xdapn otn ¢uoikr pogAeuar] tou, To Geistlich Bio-Oss® gival xnuika kabwg kat
SopKa ouykpiolpo pe Tnv avopyavn BepéAlo ouoia Twv avBpWTTIVWY 00TWV.

H amooteipwon tou Geistlich Bio-Oss® emITUYXAVETOL IE GKTIVEG.

1816tnteg / ApGoetg

H HOKPOOKOTILKNA Kol HIKPOOKOTILKA Ttopworn tou Geistlich Bio-Oss® eival mopopola pe eKei-
v Tou avBpwrivou omoyywdoug ootou. To Geistlich Bio-Oss® umootnpilet tnv evboavdarntu-
&n véou ootou otn Béon epdUTELONG XPNOLUEVOVTOG WG OTAOEPO SIKTUWHA YO 00TEOPAGOTEG:
HE TNV TIAPodo Tou Xpodvou, UTIOKELTOL 0Tn ducotoloyikr| Stadikaoia avdmAoong. To Geistlich
Bio-Oss® amoppodartat apyd, avahoya pe To GucLoAoyiko TieptBGAAov Tou ekdoTote aobevoug,
Il EVOWHOTWVETAL OTO 00TO TToU To UTtooTnpilel. H uPnAd kekaBappévn ooTeoaywyLpn avopyo-
vn Sopn mapdyetal amo Guoikd 0otd o€ pla Stadikacio kaBapong ToAaTAWY oTtadiwy, oUp-
bwva Pe TOUG OUOTNPAOTEPOUG KAVOVIOHOUG 0odaAEiaG. Adyw Twv LOLOTATWY Tov, To Geistlich
Bio-Oss® gival pia amodedelypévn evaAAKTIKT AUGTH AVTi TOU AUTOAOYOU 00TOU OTAV XPNOLUO-
TIOLEITOL VIO OOTIKI| QVAYEVVNON OE OTOHOTO-YVOOOTIPOCWTTIKES TIEPLOXEG. To Geistlich Bio-Oss®
€IVOL AKTIVOOKIEPO OTIWG OTIOLOSHTTOTE GWOPOACRECTOUXO UTIOKOTAOTATO 0OTOU.

Evéebetypévn xprion

To Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss Pen® mpoopiletal yia xprjon otn Bepomeio eAAELPPGE-
TWV OKANPOU LOTOU 0TI OTOPOTO-YVOOOTIPOCWTTLKI XELPOUPYLKI).
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Evéeilerg

To Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss Pen® svSeikvutal 0TI akOAOUOEC KAVIKEC KOTOOTA-
O£l

> OO0TIKA eAAeippoTa 0T PaTVIaKT] akpolodia

> OO0VTOTIPOOWTTIKEG AVWHOAiEG KOL SUCHOPPIES.

To pmhok Geistlich Bio-Oss® ouviotdtal 1Slaitepa yia TNV TARPWON PEYGAWY OOTIKWY EAAELY-
HOTwWV.

Odnyieg xpriong

To Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss Pen® mpérmet va xpnotpomoleital pévo amo adelov-
XoUG 080VTLATPOUG / LaTpOoUG TTou €ival EOLKELWPEVOL PE TG Stadikaoieg avinong ootwy. Katd
N Xpnon tou Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss Pen® Tpérmet va TNPOUVTGL OL YEVIKEG APXES
GONTITOU XEIPLOPOU KAl GAPUAKEUTLKAG OYWYRG Tou acBevoug.

Mpwv TNV gdappoyr] tou Tpoidvtog, SLIooGaAIoTE TNV TIANPN ATIOPAKPUVON TOU KOKKLWSEOUG
LOTOU HETA TNV ATTOKAAUYI TOU EAAEIPPATOG.

Edoppoyn:

a) Geistlich Bio-Oss Pen®: mapokaAoUpe avaTpeSTe OTA ELKOVOYPAUPOTO OTNV ETTLONHOV-
0On TNG CUOKEUOGIAG 1} 0TO TIOPOV GUANO 08nyLwV yLa val GKOAOUBAOETE TIG TTOPAKATW
odnyieg.

1. Kpatrjote to Geistlich Bio-Oss Pen® otaBepd: oxioTe TNV POOTATEUTIKA odpdyton (A)
Kait £ERLOWOTE TO TTPOOTATEUTIKO TTWHA (B). AUTO ATTOKAAUTITEL TOV EPAPUOYER KL TO
TwWpa GiATpou.

2. Mnv adalpéoeTe TO KOKKLVO / TIPGOLVO TIWHG GIATPOU OTtO TOV EPAPHOYED QUTH TN
oTLypn.

3. Ma mARpn dtappoyr| Tou Geistlich Bio-Oss®, kpatriote Tov edappoyéa pe Ta SUO XEPLL
Kail TOTTOBETNOTE TO TTWHA GIATPOU OTO ATIOCTELPWHEVO KL N TTUPETOYOVO SLEAU-
pa ucLloloylkol opoU f OTO pn TTNyHEVO aipa Tou aoBevols. AvOoUpPETE Kal TILEOTE
TeAElWG TO €PBONO, AOKWVTOG TIIECT HE TOV QVTIXELPO PEXPL VO LYpaVOE] TEAEIWG TO
Geistlich Bio-Oss®.

4. Otav uypavBei teAeiwg, miéote eAadpd To £PPolo yia va amoBaAeTe omolodnmote
TEPIOOLO LYPO.

5. Adatpéote To mWpa Giktpou amd tov epappoyéa (A). Zuvdéote To KUPTO puyXOS Ehap-
povéa BLdwvovTdg To oTo dkpo Tou edpappoyea (B). O edbappoyéag Eival TWPS ETOLUOG
yla xprion. Miéote 1o £upolo kat ebapudote Geistlich Bio-Oss® ameubeiag otny meplo-
XN TNG XELPOUPYLKNG eTépBaoNG.

b) Kdékkol Geistlich Bio-Oss® o dlaAidia: avapeifte Toug kokkoug Geistlich Bio-Oss® pe 1o
aipa Tou aoBevolg i} PE OTIOOTELPWHEVO KAL PN TTUPETOYOVO SIAAUPA GUCLOAOYLKOU OpoU
TP TNV €PdUTEVON. Ot KOKKOL TOTIOBETOUVTOL PEOT OTO EANELYHO, PE TN XPTON OTTOCTEL-
PWHEVWV EPYOAEiwV.

€) MmAok Geistlich Bio-Oss®: To pmmAok pmopei va pocappooTtel oto emiBupntd péyebog pe
OTIOOTELPWHEVO VUOTEPL Kal va ToTtoBeTnBel oTnv 0otk Kolhotnta. To prthok Geistlich
Bio-Oss® pmopei va ebappootel Enpo 1) va uypavBei e To aipa Tou acBevoug i pe armo-
OTELPWUEVO YN TTUPETOYOVO SLGAUpa ductoloyikol opou. Emti témou, To prthok Geistlich
Bio-Oss® mpérel va KopeoTei pe To aipa Tou 6oBevouc.



> Emti témou Stapopowon pmopei va mpaypatomotnOei pe pia amootelpwpévn otddn i GAAo
KatdAANAo epyaleio.

> Ta Vv eAaylotoToinon Tou Kivduvou SLavolgng Tou TpaURATOG 1) EKTOTILONG Tou Geistlich
Bio-Oss®, cuviotdaral n otabeporoinon fj KGAUYN tou eMAeippatog utto Bepameia (TL.y. pe
Geistlich Bio-Gide® ) Geistlich Mucograft® Seal).

> H tomkr xprion tou Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss Pen® padi pe poppakeuTIKa
TPOTIOVTA, GAKOOAN, ATTOAUMAVTIKA 1] OVTLBLOTIKS Sev €xel peAeTnOEL.

Ewdikég 0dnyieg yua xprion otnv meplodovroloyia

Mia Baoikn amaitnon yo tnv emituxn meplodovtikn Bepameia mepA\apBavel tnv eEGAelPn
OTIOLAOONTIOTE UTTOKEIPEVNG BAKTNPLOKAG AOIPWENG KOBWE Kal TNV EMAPKI OTOHUOTLKN UYLEL-
vi. Mo Tov Adyo auTd, TIpLV TN XELPOUPYLKN ETEPPOON, OLUVIOTATAL VO €XeL TtponynOel pla pdon
uylewvng-Bepameiog, mou Ba Tpémel va tepAapBAvel KATAAANAEG 0ONYIEG OTOPOTIKNAG UYLELVAG
yla Tov aoBevr, amoTpUywaon Kat pLikr) amoeon, KaBwWE Kal TTpooappoyr| TNG OUYKAELONG, OTOV
evoeikvuTalL.

Extdg omtd Tov éAeyX0 TNG TTAGKAG, N TIANPWON TwV TIEPLOSOVTIKWY EMelppdTwy pe Geistlich
Bio-Oss® amattei emituyn TomiKkr Beparmeia tng meplodovTikng aAloiwaong (pidikr amd&eon, Xel-
POUPYLKO KaBapLOPO), TIPLV TNV EPPUTEUOT).

Meteyxelpntiki ¢ppovtida
Mpémel va xopnynBei otoug aoBeveic n ouvAONng peTEYXELPNTIKT PPovTidA, PAPUAKEUTIKI OyW-
yn Kat odnyieg.

MNepropiopdg xpriong / NMpodulagerg

Avrtevéeiéeic

To Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss Pen® Sgv mipémel va XpnOLUOTIOLEITOL O TTOPOUGIa
0%EWG HOAUOPEVWV TPOUHGTWV.

Mpo@uAdéeic

To Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss Pen® mpémel va xpnotgomoleital pe Wdlaitepn mpodo-
Aa&n oe aoBeveig pe:

> xpovia Aoipwen (T1.x. ooteopueAiTida) ot BEon TNG XELPOUPYLKNAG EMEUROONS

> Un EAeyXOUEVEG OLATAPOXEG TOU HETABOALOPOU TL.Y. SLaPNTNG, 00TEOPOAGKUVON, Statapoxn
Tou Bupeoetdoug, ooPBapr vedpikn 1 Nratikr Statopoxn

TapoTeTapEVN Bepameia pe KOPTIKOOTEPOELD)

mabnoelg avoooAoyikng SucAettoupyiog

aKktlvoBeparneia

Bapl kamviopa

) TTou Ao Bévouv otroladnTote GAppaKa Tou emnpPed{ouV OPVNTIKE TNV ETOUAWGCT TWV
OOTWV.

vV vV VvV VvV Vv
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Mo v umootnpl&n NG EMAPKOUG AVOYEVVNONG KOL EVOWHATWONG Tou ootou, To Geistlich
Bio-Oss® mpérmel va euduteVETaL HOVO O {WVTOVO OOTITH LOTO KAl O GUECT OGN HE TO 00TO
TIOU TO UTTOOTNPIlEL (EGV ATALTEITAL, PHE PIKPOKATOYHA TNG OOTLKAG ETLPAVELAS). o peEYyaAUTEPD
eMeippata, n Tpoobikn autohoyou oTtoyywdoug 00ToU i} HUEAOU TWV 00TWV PTTOPE( Vo BeATL-
woel TN Stadikaoia avayévvnong.

H pnxavikr ¢option kat n ewoaywyr] epdutevpdtwy (Sadikacia Svo otadiwv) otnv TepLo-
X Ttou éxel augnBei Tpémel va omopeVyeTOL VIO ApKETEG £BSOUAOEG PETE TNV ehappoyr] Tou
Geistlich Bio-Oss®. O katdAAnAog xpdvog £10aywYrG TOU epbUTELPATOG EEOPTATAL QTIO TOV
UTTOAELTIOPEVO TOTILKO OYKO O0TOU.

EvOogyXelpnTIKG, €4V UTIGPXEL aVAYKN opaipeons Tou TTpoidvTog, Pmopei va emitevyBel TTAN-
pNnG adaipeon. ITn PETEYXEPNTIKN ddon, n MANPNGS adaipeon evdéxetal va pnv gival duvaTn,
Sedopévou OTL To TIpoidv TTpoopileTal yia Vo aTtoppodaTaL Pe TNV TTEPodOo TOU Xpovou Kal Ba
evowpatwOei 0To 00TO TTOU TO UTToOTNPIlEL.

To Geistlich Bio-Oss® gival £va TUTTIKO pn HETOAMKO SLApAyVITIKO UAIKO, OTIWG KOL OL TIEPLO-
ooTepolL avBpwttvol toTol. Aev pmtopei va BeppavBei 1 va AELTOUPYNOEL WG PAYVATNG KATA TN
S10pKela eEETAONC OTIEIKOVIONG PHayVNTIKOU cuvTtoviopou (MRI). To Geistlich Bio-Oss® Sev xel
peletnOei eld1ka oto TepIBEANOV poyvnTikou ouvtoviopol (MR).

To mpoidv mpoopiletal ylo évav povo aobevr) oe pia povo atpikn dadikacia. Omolodrmote
Tpoidv Sev amalteital ot HEPOVWHEVN SLadIKOoIa TIPETIEL VO OTTOPPITITETAL, KABWG N OTELPO-
TNTA KOl 1 oTaBepoTNTa OEV PTTopoUV va SLooGAALOTOUV PETA TO AVOLYHUO TNG GPXLKNAG TTPWTO-
YEVOUG CUOKEUQOIOG.

Mn xpnotpoToleite amoAUpavTIKO f aAkodAn yla Tov kabaplopod tou epappoyéa Geistlich Bio-
Oss Pen® mtpv tn Xprion.

AveTuOupnTteg evépyereg

O1 TiIBaVEG ETTITTAOKEG TTOU PTTOPEL VO TIOPOUCLOOTOUV PE OTIOLOSATIOTE XELPOUPYLKN ETTEPROON
TteptAapBavouy Tapodikr evoxAnon f Tovo, oidnpa otV TTEPLOXT TNG XELPOUPYLKNG ETTEBAONG,
goyaporoinon Kpnuvou, atgoppayia, Stdvolfn TpalpaTog, otk dAeypovr), Aoipwén, amw-
AELO 0OTIKAG HALOG 1] ATTWAELD OOOVTIKWY EPPUTEUPATWV.

O miBavég emimAokeg plag Stadikaoiog avgnong pmopei va mepAapBAvouv EKTOTILON TOU UAL-
Ko, ypriyopn amoppdhnaon Tou UALKOU, QVETIOPKI| EVOWHATWON TOU UAIKOU 1] OVETTAPKI OOTE-
omoinon.

Avtidpdoelg acupfatotntog pe to Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss Pen® dev pmtopouv va
OTTOKAELOTOUV EVTEAWG.

Konon / yaAouyia
Agv UTIAPXOUV OTOLXEID OXETLKG E TN XPrON TOU TIPOIOVTOG KAt TN SIdpKELX TNG KUNONG 1 TNG
yoAouyxiag Kat og TIaLSLA TIPLV TN OKEAETIKT] WPLPOTNTA.



AMAeg mAnpodopiegg
® Mnv emtavaypnotlportoleite

Mnv eTOVATIOOTELPWVETE
o Huepopnvia Migng
‘mjﬂfm ‘Oplo Beppokpaciog
7‘ Awatnpeite oteyvo
@ Mn xpnotpotoleite €dv N cuoKeVOOIA £XEL UTTOOTEL (LK
>_{\ Mpoduldooete amod tnv aneubeiog ékBeon oto NAlakd dwg
A Mpoooyxn
[:E] YupBouleuteite TIG NAEKTPOVIKEG 08NYiEG XPONG
ATIOOTEIPWHEVO HE OKTIVOBOAIO
Kwbko¢ maptidoag
Ap1Bpdc katahdyou
@ Y0pBoAo avokUKAWOoNG
E€ouotodotnpévog avtimpdowog otnv Eupwmaiki Kowdtnta / Eupwraikn Evwon
@ Eloaywygag
QO rsreipog ppaypdg (Geistlich Bio-Oss®)

Yteipog ppaypog (Geitlich Bio-Oss® Pen)

Mptv ard TN Xpron, N GKEPALOTNTA TOU CUCTIHATOG OTEPOU GpaypoU TIPETEL va emIBewpeital
OTITIKA yLa TUXOV PNEN. Mn XpnOLUOTIOLEITE TO TIPOIOV GV N CUOKEUOCIX £XEL UTTOOTEL {NULA )
EXEL QVOLKTEL aKOUOLA.
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ZuoKevaoia

Geistlich Bio-Oss Pen®:

MéyeBog KOKKwv: T-2 mm

Meptexopevo: 0.5 g (Tep. 1.5 cmd)

MéyeBog kKOKkwv: 0.25 -1 mm

Meptexopevo: 0.25 g (mep. 0.5 cm?) ka 0.5 g (tep. 1cm?)

Kokkol Geistlich Bio-Oss®:

MéyeBog KOKKwv: T-2 mm

®oAidta twv 0.5 g (rep. 1.5 cm3), 1.0 g (tep. 3 cm®) kat 2.0 g (tep. 6 cmd)
MéyeBog kKOkkwv: 0.25 -1 mm

®roAidta twv 0.25 g (mep. 0.5 cmd), 0.5 g (rep. 1cm?), 1.0 g (mtep. 2 cm’®) kat 2.0 g (tep. 4 cmd)
MmiAok Geistlich Bio-Oss®:

MéyeBog prmhok: Tcm xTecm x 2 cm

Kapta Epdputeupartog AaBevri (Patient Implant Card, PIC)

‘OAeg ol TAnpodopieg OXETIKA Pe TNV Ttapexopevn PIC prtopolv va TTpooTTEAAGTOUV OTNV TTAPO-
katw SlevBuvon URL:

pic.geistlich-pharma.com

“ Mapaywyog
Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40
6110 Wolhusen
ENBetia

TnA.: +41 41 492 55 55

Huepounvia oovraéng twv mAnpogoptuiv: 2021-09
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Geistlich

Biomaterials

Geistlich Bio-Oss®
Geistlich Bio-Oss Pen®

Natural bone mineral for bone grafting M Monufacturer

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® is a natural bone mineral of bovine origin. Geistlich Bio-Oss® is available
as granules of spongious bone and as a spongious-bone block. The granules are also available
in an applicator as Geistlich Bio-Oss Pen®. Because of its natural origin, Geistlich Bio-Oss® is
chemically as well as structurally comparable to the human bone mineral.

Sterilization of Geistlich Bio-Oss® is carried out by irradiation.

Properties / Effects

Geistlich Bio-Oss® has a macro- and microporous structure similar to human spongious bone.
Geistlich Bio-Oss® supports the in-growth of new bone at the implantation site by serving as
a stable scaffold for osteoblasts; over time it is subject to the physiological remodeling pro-
cess. Geistlich Bio-Oss® 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 multistage purification process, adhering
to the strictest safety regulations. Due to its properties, Geistlich Bio-Oss® is a proven alterna-
tive to autologous bone when used for bone regeneration in oral-maxillofacial areas. Geistlich
Bio-Oss® is radiopaque like any phosphocalcic bone substitute.

Intended use
Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss Pen® is intended to be used in the treatment of hard
tissue defects in oral-maxillofacial surgery.
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Indications

Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss Pen® is indicated in the following clinical situations:
> bone deficiencies in the alveolar ridge

> dentofacial anomalies and malformations.

Geistlich Bio-Oss® block is especially recommended for filling of large bone deficiencies.

Instructions for use

Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss Pen® should only be used by licensed dentists / physi-
cians familiar with bone augmentation procedures. The general principles of sterile handling
and patient medication must be followed when using Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss
Pen®.

Prior to the application of the device, ensure complete elimination of granulation tissue follow-
ing exposure of the defect.

Application:

a) Geistlich Bio-Oss Pen®: please see pictograms on the package label or on this sheet to
follow the instruction below.

1. Hold the Geistlich Bio-Oss Pen® firmly: tear off the protective seal (A) and unscrew the
protection cap (B). This exposes the applicator and filter cap.

2. Do not remove the red / green filter cap from the applicator at this time.

3. For complete wetting of Geistlich Bio-Oss®, hold the applicator with both hands and
place the filter cap into the sterile and non-pyrogenic physiological saline solution or
the non-coagulated patient blood. Completely retract and depress the plunger, using
thumb pressure until Geistlich Bio-Oss® is completely moistened.

4. Once completely wetted, gently depress the plunger to eject any excessfluid.

5. Remove the filter cap from the applicator (A). Attach the curved applicator tip by
screwing it on to the end of the applicator (B). The applicator is now ready for use.
Depress the plunger and apply Geistlich Bio-Oss® directly to the surgical site.

b) Geistlich Bio-Oss® granules in vials: mix Geistlich Bio-Oss® granules with the patient’s
blood or with sterile and non-pyrogenic physiological saline solution before the implan-
tation. Granules are placed into the defect, using sterile instruments.

) Geistlich Bio-Oss® block: the block may be adapted to the desired size with a sterile scal-
pel and placed into the bone cavity. The Geistlich Bio-Oss® block can be applied dry or
moistened with the patient’s blood or with sterile non-pyrogenic physiological salineso-
lution.In situ, the Geistlich Bio-Oss®block should be soaked with the patient’s blood.

> 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®, it is ad-
visable to stabilize or to cover the treated defect (e.g., with Geistlich Bio-Gide® or Geistlich

Mucograft®Seal).

> Local use of Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss Pen® with medicinal products, alcohol,
disinfectants or antibiotics has not been studied.



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 plague control, the filling of periodontal defects with Geistlich Bio-Oss® requires suc-
cessful local treatment of the periodontal lesion (root planing, debridement), prior to theim-
plantation.

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

Limitation of use / Precautions

Contraindications

Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss Pen® must not be used in the presence of acutely infect-
ed wounds.

Precautions

Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss Pen® 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

heavysmoking

or any medications that negatively influence bone healing.

To support sufficient regeneration and integration of bone, Geistlich Bio-Oss® should only be
implanted in vital bony tissue and in direct contact with the host bone (if necessary with mi-
crofracture of the bone surface). For larger defects, the addition of autologous spongious 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®. The appropri-
ate 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.

Geistlich Bio-Oss® is a typical non-metallic diamagnetic material, in common with most human
tissues. It cannot be heated or act as a magnet during the MRI examination. Geistlich Bio-Oss®
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.

vV vV VvV VvV Vv
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Do not use disinfectant or alcohol to clean the Geistlich Bio-Oss Pen® applicator prior to the
use.

Side effects

Potential complications which may occur with any surgery include transient discomfort or pain,
swelling at the surgical site, flap sloughing, bleeding, wound dehiscence, local inflammation,
infection, bone loss, or dental implant loss.

Potential complications of an augmentation procedure may include material displacement, fast
material resorption, insufficient material integration or bone formation.

Incompatibility reactions with Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss Pen® cannot be totally
excluded.

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
‘Wﬂfzw Temperature limit
T Keep dry

@ Do not use if package is damaged

jy_l’i Keep away from sunlight

A Caution

D}] Consult electronic instructions for use
Sterilized using irradiation

Batch code

Catalogue number

@ Recycling symbol



Authorized representative in the European Community / European Union

@ Importer

Q) Ssterile Barrier (Geistlich Bio-Oss®)

Sterile Barrier (Geitlich Bio-Oss® Pen)

Prior to use, the integrity of the sterile barrier system must be visually inspected for breaches.
Do not use the product if packaging is damaged or opened unintentionally.

Presentation

Geistlich Bio-Oss Pen®:

Granule size:1-2 mm

Content: 0.5 g (ca. 1.5 cm?)

Granule size: 0.25 - Tmm

Content: 0.25 g (ca. 0.5 cm?) and 0.5 g (ca. Tcm?)

Geistlich Bio-Oss® granules:

Granule size:1-2 mm

Vials of 0.5 g (ca. 1.5 cm?), 1.0 g (ca. 3 cm®) and 2.0 g (ca. 6 cm?)
Granule size: 0.25-1mm

Vials of 0.25 g (ca. 0.5 cm?), 0.5 g (ca. 1cm?®), 1.0 g (ca. 2 cm®) and 2.0 g (ca. 4 cm®)
Geistlich Bio-Oss® block:

Block size:Tcm xTecm x 2 cm

Patient Implant Card
All information in regard of the provided PIC can be accessed under the following URL:
pic.geistlich-pharma.com

“ Manufacturer
Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40
6110 Wolhusen
Switzerland

Tel.: +4141492 5555

Date of the Information: 2021-09
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Geistlich Bio-Oss®
Geistlich Bio-Oss Pen®

Mineral de hueso natural para injertos 6seos “ 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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Composicion

Geistlich Bio-Oss® es un mineral de hueso natural de origen bovino. Geistlich Bio-Oss® esta
disponible en forma de granulos y en bloque de hueso esponjoso. Los granulos también estan
disponibles en un aplicador como Geistlich Bio-Oss Pen®. Debido a su origen natural, Geistlich
Bio-Oss® es quimica y estructuralmente comparable al mineral 6seo humano.

Geistlich Bio-Oss® est4 esterilizado por radiacion.

Propiedades / efectos

Geistlich Bio-Oss® tiene una estructura de macroporos y microporos similar a la del hueso
esponjoso humano. Geistlich Bio-Oss® promueve la penetracién de hueso nuevo en el lugar de
la implantacion, porque actia a modo de soporte estable para los osteoblastos; con el tiempo,
experimenta un proceso de remodelacién fisiolégico. Geistlich Bio-Oss® se reabsorbe lenta-
mente, dependiendo del entorno fisiolégico del paciente, o se integra en el hueso anfitrién. La
estructura mineral osteoconductora altamente purificada se obtiene a partir de hueso natural
a través de un proceso de purificacién de multiples etapas, que cumple las normas de seguri-
dad mds estrictas. Por sus propiedades, Geistlich Bio-Oss® es una alternativa probada al hueso
autélogo cuando se usa para la regeneracién dsea en dreas bucales y maxilofaciales. Geistlich
Bio-Oss® es radiopaco, como todos los sustitutos ¢seos fosfocalcicos.

Uso previsto
Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss Pen® esta previsto para el uso en el tratamiento de de-
fectos dseos en la cirugia bucal y maxilofacial.
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Indicaciones

Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss Pen® esta indicado para las situaciones clinicas siguien-
tes:

> defectos 6seos en la cresta alveolar

> anomalias dentofaciales y malformaciones.

Geistlich Bio-Oss® en bloque estd especialmente recomendado para rellenar defectos 6seos de
grandes dimensiones.

Instrucciones de uso

Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss Pen® solo debe ser utilizado por odontélogos / médicos
familiarizados con las técnicas de aumento éseo. Para la utilizacion de Geistlich Bio-Oss® /
Geistlich Bio-Oss Pen® deben seguirse los principios generales de manipulacion estéril y medi-
cacion del paciente.

Antes de aplicar el producto es preciso eliminar por completo el tejido de granulacién después
de exponer el defecto.

Aplicacion:

a) Geistlich Bio-Oss Pen®: consultar los pictogramas en la etiqueta del envase o en esta
hoja para seguir las instrucciones a continuacion.

1. Sujetar firmemente el dispensador Geistlich Bio-Oss Pen®, retirar el precinto de
proteccién (A) y desenroscar el capuchdn protector (B). En ese momento, se ven el
aplicador y el filtro.

2. No retirar aln el filtro rojo o verde del aplicador.

3. Para humedecer Geistlich Bio-Oss® por completo, sostener el aplicador con ambas
manos y colocar el filtro en una solucién salina fisioldgica estéril no pirégenaoen la
sangre del paciente no coagulada. Retraer el émbolo por completo y presionarlo con el
pulgar hasta que Geistlich Bio-Oss® esté humedecido por completo.

4. Cuando esté totalmente huimedo, presionar suavemente el émbolo para eliminar el
exceso de liquido.

5. Quitar el filtro del aplicador (B). Montar la punta curva del aplicador enroscandola en
el extremo del aplicador (B). En ese momento, el aplicador estd listo para usar. Apretar
el émbolo y aplicar Bio-Oss® directamente en el lecho quirurgico.

b) Gréanulos de Geistlich Bio-Oss® en viales: antes de la implantacién, mezclar los granulos
Geistlich Bio-Oss® con la sangre del paciente o con una solucidn salina fisioldgica estéril
no pirégena. Los granulos se introducen en el defecto mediante instrumentos estériles.

c) Bloque de Geistlich Bio-Oss®: el bloque se puede adaptar al tamafio deseado con un
bisturi estéril, colocandolo después en la cavidad 6sea. El bloque de Geistlich Bio-Oss®
se puede aplicar seco o humedecido con la sangre del paciente o con suero fisiolégico no
pirogénico. In situ, el bloque de Geistlich Bio-Oss® se deberia empapar con la sangre del
paciente.

> 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®, se recomienda estabilizar o cubrir el defecto tratado (p. €]., con Geistlich
Bio-Gide® o Geistlich Mucograft® Seal).
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> No se ha estudiado el uso local de Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss Pen® con medica-
mentos, alcohol, desinfectantes o antibidticos.

Instrucciones especiales para el uso en periodoncia

Un requisito basico del tratamiento periodontal satisfactorio es la erradicacion de la infeccion
bacteriana subyacente, asi como una higiene bucal adecuada. Por lo tanto, antes de la interven-
cién quirdrgica se debe someter a los pacientes a un tratamiento higiénico, que consistira en
instrucciones de higiene bucal, raspado y alisado radicular y ajuste de la oclusién cuando esté
indicado.

Ademas del control plaquetario, el relleno de los defectos periodontales con Geistlich Bio-Oss®
requiere un tratamiento local satisfactorio de la lesién periodontal (alisado radicular y desbri-
damiento) antes de la colocacién del implante.

Atencidn postoperatoria
Los pacientes deben recibir la atencién postoperatoria, los medicamentos y las instrucciones
habituales.

Limitaciones de uso / Precauciones

Contraindicaciones

Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss Pen® no se debe usar en caso de heridas gravemente

infectadas.

Precauciones

Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss Pen® deberd utilizarse con especial precaucion en pa-

cientes con:

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

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

> tratamiento prolongado con corticoesteroides

> enfermedades inmunoldgicas

> radioterapia

> tabaquismo grave

> 0 cualquier medicacion que pueda afectar negativamente a la cicatrizacion dsea.

Para favorecer una regeneracion e integracion suficientes del hueso, Geistlich Bio-Oss®, solo

deberfa implantarse en hueso vital y en contacto directo con el hueso anfitrién (si fuera nece-

sario, con microfractura de la superficie 6sea). En el caso de defectos de mayores dimensiones,

afadir hueso esponjoso autélogo o médula 6sea puede mejorar la regeneracion.

Después de aplicar Geistlich Bio-Oss® se debe esperar varias semanas para la carga mecénicay

la insercién de los implantes (técnica de dos fases) en la zona aumentada. El momento adecua-

do para la insercién 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.
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Geistlich Bio-Oss® es un material diamagnético no metalico tipico, en comun con la mayor
parte de los tejidos humanos. No puede calentarse ni actuar como iman durante un examen por
RMN. Geistlich Bio-Oss® no se ha estudiado especificamente en un entorno de RMN.

El producto estd pensado para su uso en un tnico paciente y en un tnico procedimiento médi-
co. Cualquier producto que no sea necesario en el procedimiento Unico debe desecharse, dado
que no se pueden garantizar la esterilidad ni la estabilidad una vez que se ha abierto el envase
primario original.

No usar desinfectante ni alcohol para limpiar el aplicador Geistlich Bio-Oss Pen® antes del uso.

Efectos secundarios

Como en cualquier otra intervencién quirdrgica, pueden darse complicaciones pasajeras como
molestias o dolor, tumefaccién en el lecho quirtrgico, desprendimiento del colgajo, hemorra-
gias, dehiscencias, inflamacién local, infeccién, pérdida de hueso y pérdida del implante dental.
Las posibles complicaciones de un aumento son desplazamiento del material, reabsorcién rapi-
da del material e integracion del material o formacién dsea insuficientes.

No es posible descartar por completo las reacciones de intolerancia a Geistlich Bio-Oss® /
Geistlich Bio-Oss Pen®.

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

Otras informaciones

® No reutilizar
@ No reesterilizar

g Fecha de caducidad

‘Wﬂfzw Limite de temperatura

T Mantener seco

@ No usar si el envase estd dafado

U

O Mantener alejado de la luz solar

A Precaucion

Dj] Consultense las instrucciones de uso electrénicas
Esterilizado mediante radiacion

Cédigo de lote
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Numero de catalogo
@ Simbolo de reciclaje

Representante autorizado en la Comunidad Europea / Unién Europea

@ Importador

QO Barrera estéril (Geistlich Bio-Oss®)

Barrera estéril (Geitlich Bio-Oss® Pen)

Antes de su uso, debe inspeccionarse visualmente la integridad del sistema de barrera estéril
para comprobar que no haya fisuras. No utilice el producto si el envase estd dafado o se ha
abierto involuntariamente.

Presentacion

Geistlich Bio-Oss Pen®:

Tamano de los granulos: 1-2 mm

Contenido: 0.5 g (aprox. 1.5 cm?)

Tamano de los granulos: 0.25 -1 mm

Contenido: 0.25 g (aprox. 0.5 cm®) y 0.5 g (aprox. 1cm?)

Geistlich Bio-Oss® granulos:

Tamano de los granulos: 1-2 mm

Viales de 0.5 g (aprox. 1.5 cm®), 1.0 g (aprox. 3 cm®) y 2.0 g (aprox. 6 cm®)
Tamano de los granulos: 0.25 -1 mm

Viales de 0.25 g (aprox. 0.5 cm®), 0.5 g (aprox. 1cm?), 1.0 g (aprox. 2 cm?) y 2.0 g (aprox. 4 cm®)
Geistlich Bio-Oss® bloque:

Dimensiones del bloque: 1Tcm x1cm x 2 cm

Tarjeta de implante del paciente (Patient Implant Card, PIC)
Toda la informacién relativa a la PIC proporcionada puede consultarse en la siguiente URL:
pic.geistlich-pharma.com

“ Fabricante
Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40
6110 Wolhusen

Suiza

Tel.: +41 41 492 55 55

Fecha de la informacién: 2021-09
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Geistlich Bio-Oss®
Geistlich Bio-Oss Pen®

Looduslik luumineraal luu siirdamiseks “ 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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Koostis

Geistlich Bio-Graft® on veiselt parinev looduslik luumineraal. Geistlich Bio-Oss® tarnitakse tra-
bekulaarse luu graanulitena ja trabekulaarse luu plokina. Graanulid on saadaval ka aplikaatoris
Geistlich Bio-Oss Pen®. Loodusliku paritolu tdttu on Geistlich Bio-Oss® nii keemiliselt kui ka
struktuurselt vorreldav inimese luumineraaliga.

Geistlich Bio-Oss® steriliseeritakse kiirgusega.

Omadused / toimed

Geistlich Bio-Oss®-i makro- ja mikropoorne struktuur on sarnane inimese trabekulaarse luu-
ga. Geistlich Bio-Oss® soodustab implantatsioonikohas uue luu sissekasvu, toimides stabiilse
tugistruktuurina osteoblastidele. Aja jooksul allub toode fisioloogilistele remodelleerumis-
protsessidele. Geistlich Bio-Oss® on kas aeglaselt resorbeeruy, olenevalt konkreetse patsiendi
fusioloogilistest tingimustest, voi integreeritakse retsipiendi luukoesse. See pdhjalikult puhas-
tatud osteokonduktiivne mineraalstruktuur valmistatakse looduslikust luust mitmeetapilise
puhastamisprotsessi kiigus, jargides rangeimaid ohutusnéudeid. Geistlich Bio Oss®-i omadu-
sed teevad tootest tdestatud alternatiivi suu, ndo ja Idualuude piirkonnas luuregeneratsiooniks
kasutatavale autoloogsele luule. Geistlich Bio-Oss® on réntgenkontrastne sarnaselt teistele
kaltsiumfosfaati sisaldavatele luuasendajatele.

Sihtotstarve
Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss Pen® on ette nihtud kasutamiseks kdvade kudede defek-
tide raviks suu-, ndo- ja Idualuuoperatsioonide kdigus.
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Ndidustused

Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss Pen® on ette nihtud kasutamiseks alljargnevates olu-
kordades:

> alveolaarharja luudefektide korral

> dentofastsiaalsete anomaaliate ja vaararendite korral.

Suurte luudefektide taitmiseks soovitatakse eelkdige kasutada Geistlich Bio-Oss®-i plokki.

Kasutamisjuhised

Geistlich Bio-Oss®-i / Geistlich Bio-Oss Pen®-i tohivad kasutada ainult luu augmenteerimis-
protseduuride tegemises kogenud litsentseeritud hambaarstid / arstid. Geistlich Bio-Oss®-i /
Geistlich Bio-Oss Pen®-i kasutamisel tuleb jargida steriilse kdsitsemise ja patsiendi medika-
mentoosse ravi tldpohimotteid.

Enne seadme kasutamist veenduge, et defekti eksponeerimise jarel oleks tdielikult eemaldatud
kogu granulatsioonikude.

Kasutamine:

a) Geistlich Bio-Oss Pen®: allolevate juhiste jargimiseks vaadake pakendi infolehel voi kdes-
oleval lehel olevaid piktogramme.

1. Hoidke Geistlich Bio-Oss Pen®-ist tugevalt kinni; eemaldage kaitseriba (A) ja keerake
ara kaitsekork (B). Nahtavale tuleb aplikaator ja filtrikork.

2. Arge praegu veel eemaldage aplikaatorilt punast/rohelist filtrikorki.

3. Geistlich Bio-Oss®-i tleni niisutamiseks hoidke aplikaatorist mélema kdega kinni ja
asetage filtrikork steriilsesse ja mitteptirogeensesse fusioloogilisse lahusesse voi pat-
siendi koaguleerumata verre. Tommake kolb tdielikult tagasi ja vajutage poidlaga alla
seni, kuni Geistlich Bio-Oss® on tiielikult niisutatud.

4. Parast tdielikku niisutamist vajutage kolb ettevaatlikult alla, et Glemé&drane vedelik
valjutada.

5. Eemaldage aplikaatorilt filtrikork (A). Keerake aplikaatori otsale kéver aplikaatori otsik
(B). Aplikaator on nlitid kasutusvalmis. Vajutage kolb alla ja kandke Geistlich Bio-Oss®
otse opereeritavasse kohta.

b) Geistlich Bio-Oss®-i graanulid viaalides: enne implanteerimist segage Geistlich
Bio-Oss®-i graanulid patsiendi vere voi steriilse ja mitteplirogeense fusioloogilise lahuse-
ga. Graanulid viiakse steriilsete instrumentide abil defektikohta.

) Geistlich Bio-Oss®-i plokk: plokist voib steriilse skalpelliga vormida soovitud suurusega
tuki ja seejdrel asetada luudonsusesse. Geistlich Bio-Oss®-i ploki voib paigaldada kuivana
vOi patsiendi vere voi steriilse ja mittepiirogeense flsioloogilise lahusega niisutatult. In
situ peab Geistlich Bio-Oss®-i plokki immutama patsiendi verega.

> In situ modelleerimiseks voib kasutada steriilset spaatlit voi muud sobivat instrumenti.
> Haavadehistsentsi tekkeriski voi Geistlich Bio-Oss®-i nihkumise minimeerimiseks on soovi-
tatav ravitud defekt stabiliseerida voi katta (nt Geistlich Bio-Gide® voi Geistlich Mucograft®

Sealiga).

> Geistlich Bio-Oss®-i / Geistlich Bio-Oss Pen®-i paikset kasutamist koos ravimite, alkoholi,
desinfitseerimisvahendite voi antibiootikumidega ei ole uuritud.
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Erijuhised periodontaalseks kasutamiseks

Eduka periodontaalse ravi pdhindue on korvaldada olemasolev bakteriaalne infektsioon ning
tagada piisav suuhuigieen. Seetdttu peab kirurgilisele ravile eelnema hiigieenilise ravi faas, mis
hélmab juhiseid suu hugieeni tagamiseks, hambakivi eemaldamist ja juurte pinna silendamist
ning vastava ndidustuse korral hambumuse kohandamist.

Enne Geistlich Bio-Oss®-i implanteerimist periodontaalsete defektide taditmiseks peab lisaks
hambakatu ohjamisele tagama ka periodontaalse kahjustuse eduka paikse ravi (juure pinna si-
lendamine, kahustatud kudede eemaldamine).

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

Kasutuspiirangud / ettevaatusabinoud

Vastundidustused

Geistlich Bio-Oss®-i / Geistlich Bio-Oss Pen®-i ei tohi kasutada dgeda infektsiooniga haavade
korral.

Ettevaatusabindud

Eriti ettevaatlik tuleb olla Geistlich Bio-Oss®-i / Geistlich Bio-Oss Pen®-i kasutamisel patsien-
tidel:

> kellel on operatsioonikohal krooniline infektsioon (nt osteomueliit)

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

kes saavad pikaajalist ravi kortikosteroididega

kellel on immuunststeemi 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 imp-
lanteerida ainult elujoulisesse luukoesse ja nii, et aine oleks vahetus kokkupuutes retsipiendi
luuga (vajaduse korral voib kasutada luupinnal olevat mikrofraktuuri). Suuremate defektide kor-
ral voib regenereerumisprotsessi kiirendada autoloogse trabekulaarse luu voi luutidi lisamine.

Augmenteeritud piirkonna mehaanilist koormamist ja hambaimplantaatide sisestamist luusse
(kaheetapiline protseduur) tuleb véltida mitme nddala jooksul parast Geistlich Bio Oss®-i pai-
galdamist. Oige aeg hambaimplantaadi sisestamiseks luusse oleneb allesjaanud 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® on tiilipiline mittemetallist diamagnetiline materjal, mis sarnaneb enamiku
inimkudedega. Seda ei saa kuumutada ning see ei toimi MRT-uuringu ajal magnetina. Geistlich
Bio-Oss®-i ei ole MRT-keskkonnas spetsiaalselt uuritud.

vV vV VvV VvV Vv
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Toode on ette ndhtud kasutamiseks tihel patsiendil iihe meditsiiniprotseduuri ajal. Uhest prot-
seduurist tle jadnud tootejaagid peab &ra viskama, sest parast originaalpakendi avamist ei ole
vbéimalik tagada steriilsust ega stabiilsust.

Arge kasutage Geistlich Bio-Oss Pen®-i aplikaatori kasutuseelseks puhastamiseks desinfitsee-
rimisvahendit ega alkoholi.

Korvaltoimed

Iga kirurgilise protseduuriga kaasneda vdivate potentsiaalsete tisistuste hulka kuuluvad mé6-
duv ebamugavustunne vdi valu, turse operatsioonikohas, koelapi lahti koorumine, veritsus, haa-
va dehistsents, paikne pdletik, infektsioon, luukadu véi hambaimplantaadi kaotus.
Augmenteerimisprotseduuri potentsiaalsete tusistuste hulka véivad kuuluda materjali nihku-
mine, materjali kiire resorptsioon, materjali ebapiisav integreerumine voi ebapiisav luukoe teke.
Geistlich Bio-Oss®-i / Geistlich Bio-Oss Pen®-i kasutamisel ei saa tiielikult vilistada tihilduma-
tusreaktsioonide teket.

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

Muu teave
® Mitte kasutada korduvalt

@ Uuesti mitte steriliseerida
g Kolblikkusaeg
‘Wﬂfzw Temperatuuri piirvaartus
T Hoida kuivas
@ Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud
>/_§ Hoida pdikesevalguse eest kaitstult
A Ettevaatust
Dj] Lugege elektroonilist kasutusjuhendit
Steriliseeritud kiirgusega
Partii number
Kataloogi number
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Ringlussevétu stimbol
Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses / Euroopa Liidus
Maaletooja

Steriilsusbarjaar (Geistlich Bio-Oss®)

O0@ [ Q

Steriilsusbarjaar (Geitlich Bio-Oss® Pen)

Enne kasutamist tuleb visuaalselt kontrollida steriilsusbarjaari stisteemi rikkumiste suhtes.
Mitte kasutada, kui pakend on vigastatud véi tahtmatult avatud.

Sisu

Geistlich Bio-Oss Pen®:

Graanuli suurus: 1-2 mm

Sisu: 0.5 g (ligikaudu 1.5 cm?)

Graanuli suurus: 0.25-1mm

Sisu: 0.25 g (ligikaudu 0.5 cm?) ja 0.5 g (ligikaudu 1cm?)

Geistlich Bio-Oss®-i graanulid:

Graanuli suurus: 1-2 mm

Viaalis 0.5 g (ligikaudu 1.5 cm?), 1.0 g (ligikaudu 3 cm?) vai 2.0 g (ligikaudu 6 cm?)
Graanuli suurus: 0.25-1mm

Viaalis 0.25 g (ligikaudu 0.5 cm3), 0.5 g (ligikaudu 1 cm?), 1.0 g (ligikaudu 2 cm?) vai 2.0 g (ligi-
kaudu 4 cm’®)

Geistlich Bio-Oss®-i plokk:

Ploki suurus: 1cm x 1cm x 2 cm

Patsiendi implantaadi kaart (Patient Implan Card,PIC)
Kogu teave lisatud PIC-i kohta on saadaval PIC aadressil:
pic.geistlich-pharma.com

“ Tootja

Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40
6110 Wolhusen
Sveits

Tel.: +41 41 492 55 55

Teabe kuupdev: 2021-09
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Geistlich Bio-Oss®
Geistlich Bio-Oss Pen®

Luonnollinen luumineraali luun korvaamiseen ™| Manufacturer

Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40

6110 Wolhusen
Switzerland

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

Geistlich Bio-Oss® on luonnollinen nautaperdinen luun kivenniisaine. Geistlich Bio-Oss® on
saatavana hohkaluurakeina ja hohkaluukappaleina (blokkeina). Rakeita on my&s saatavissa app-
likaattorissa tuotenimelld Geistlich Bio-Oss Pen®. Luonnollisen alkuperinsé ansiosta Geistlich
Bio-Oss® on kemiallisesti ja rakenteellisesti verrattavissa ihmisen luuhun ja sen kivenniisai-
neeseen.

Ominaisuudet / vaikutukset

Geistlich Bio-Oss® -materiaalin makro- ja mikrohuokoinen rakenne on verrattavissa ihmisen
hohkaluun rakenteeseen. Geistlich Bio-Oss® edistdd uuden luun sisddnkasvua implantointi-
alueella toimien stabiilina tukirakenteena osteoblasteille. Ajan my&ta se muotoutuu uudelleen
fysiologisessa prosessissa. Geistlich Bio-Oss® resorboituu hitaasti (riippuen yksittdisen poti-
laan fysiologisesta ymparistostd) tai integroituu isantdluukudokseen. Tama erittdin hyvin puh-
distettu osteokonduktiivinen mineraalirakenne tuotetaan luonnollisesta luusta monivaiheises-
sa puhdistusprosessissa, joka tayttda tiukimmatkin turvallisuusvaatimukset. Ominaisuuksiensa
ansiosta Geistlich Bio-Oss® on kdypé vaihtoehto autologiselle luulle luun regeneraatiossa suun
ja leuan alueella. Geistlich Bio-Oss® on rontgenpositiivinen, kuten kaikki fosfori- ja kalsiumpi-
toiset luukorvikkeet.

Kayttotarkoitus
Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss Pen® on tarkoitettu kdytettavaksi kovakudosdefektien
hoidossa suu- ja leukakirurgiassa.
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Kayttoaiheet

Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss Pen® on tarkoitettu kaytettdviaksi seuraavissa kliinisissé
tilanteissa:

> alveoliharjanteen luupuutokset

> dentofasiaaliset poikkeavuudet ja epamuodostumat.

Geistlich Bio-Oss® -blokkia suositellaan erityisesti suurten luupuutosten tdyttamiseen.

Kdyttoohjeet
Geistlich Bio-Oss®- / Geistlich Bio-Oss Pen® -materiaaleja saavat kayttda vain luun augmentaa-
tioon perehtyneet, laillistetut hammaslaakarit ja laakarit. Geistlich Bio-Oss®- / Geistlich Bio-
Oss Pen® -tuotteen kasittelyssd on noudatettava steriilin kdsittelyn ja potilaan lddkinnan yleisia
periaatteita.
Varmista ennen tuotteen kdyttod, ettd granulaatiokudos on kokonaan poistettu vaurion paljas-
tamisen jalkeen.
Kdytto:

a) Geistlich Bio-Oss Pen®: lukiessasi alla olevaa ohjetta katso kuvia, joita on pakkauksen

etiketissa ja tdssd painetussa ohjeessa.

1. Pitele Geistlich Bio-Oss Pen® -pakkausta tukevasti: poista suojasinetti (A) repdisemalla
ja kierrd auki suojakorkki (B). Ndin applikaattori ja suodatinhattu tulevat esille.

2. Al vield tdssa vaiheessa poista punavihre3a suodatinhattua applikaattorista.

3. Kostuta Geistlich Bio-Oss® perusteellisesti pitelemélla applikaattoria molemmin késin
ja asettamalla suodatinhattu steriiliin, pyrogeenittomaan fysiologiseen keittosuola-
liuokseen tai potilaan hyytymdttomaan vereen. Veda ménta kokonaan taakse ja paina
sitd alas peukalolla, kunnes Geistlich Bio-Oss® on tdysin kostunut.

4. Poista kostutuksen jalkeen mahdollisesti ruiskussa oleva neste painamalla mantaa
kevyesti.

5. Poista suodatinhattu applikaattorista (A). Kiinnitd applikaattorin kayra karki kiertamal-
|a se kiinni applikaattorin paahan (B). Nyt applikaattori on valmis kdytettdvaksi. Paina
mantad peukalolla ja applikoi Geistlich Bio-Oss® suoraan leikkausalueelle.

b) Geistlich Bio-Oss® -rakeet injektiopulloissa: sekoita Geistlich Bio-Oss® -rakeet poti-
laan veren tai steriilin, pyrogeenittéman fysiologisen keittosuolaliuoksen kanssa ennen
implantaatiota. Rakeet asetetaan defektiin kdyttden steriilejd vélineita.
¢) Geistlich Bio-Oss® -blokki: luukappale voidaan muotoilla halutun kokoiseksi kdyttaen
steriilia skalpellia. Sitten kappale asetetaan luukaviteettiin. Geistlich Bio-Oss® -blokki
voidaan asettaa kaviteettiin kuivana tai kastaa potilaan vereen tai steriiliin, pyrogeenitto-
madn fysiologiseen keittosuolaliuokseen. In situ Geistlich Bio-Oss® -blokki tulisi kostut-
taa potilaan vereen.
> Kappaletta voidaan muotoilla in situ steriililla spaattelilla tai muulla sopivalla instrumentilla.
> Haavan avautumisen ja Geistlich Bio-Oss® -tuotteen siirtymisen riskin védhentamiseksi
hoidettu vaurio on syytd stabiloida tai peittad (esim. kdayttamalla Geistlich Bio-Gide®- tai
Geistlich Mucograft® Seal -tuotetta).
> Geistlich Bio-Oss®- / Geistlich Bio-Oss Pen® -materiaalien kdytt6a paikallisesti ladkevalmis-
teiden, alkoholin, desifiointiaineiden tai antibioottien kanssa ei ole tutkittu.
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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 tasoittaminen sekd purennan tasapainottaminen tarvittaessa.

Taytettdessa parodontaalisia vaurioita Geistlich Bio-Oss® -materiaalilla on ennen implantointia
huolehdittava plakin puhdistamisen lisaksi myos parodontaalisen leesion paikallisesta hoidosta
(juurien pintojen tasoitus, puhdistaminen).

Leikkauksen jalkeinen hoito
Potilaalle annetaan tavanomainen leikkauksen jalkeinen hoito, |a&kitys ja ohjeet.

Kdyttorajoitukset / varotoimet

Vasta-aiheet

Geistlich Bio-Oss®- / Geistlich Bio-Oss Pen® -materiaalia ei saa kayttaa akuutisti tulehtuneiden
haavojen yhteydessa.

Varotoimet

Geistlich Bio-Oss®- / Geistlich Bio-Oss Pen® -tuotteita on kdytettava erityisen harkiten seuraa-
vissa tapauksissa:

> leikkausalueen krooninen tulehdus (esim. osteomyeliitti)

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

pitkdaikainen kortikosteroidihoito

sairaus, jossa immuunivaste on heikentynyt

sadehoito

runsas tupakointi

tai jokin luun paranemiseen kielteisesti vaikuttava ladkitys.

Luun riittdvan regeneraation ja integraation takaamiseksi Geistlich Bio-Oss® tulee implantoida
ainoastaan vitaaliin luukudokseen, jossa se on suorassa kosketuksessa isantdluun kanssa. Luun
pintaa on tarvittaessa karhennettava. Suurehkojen vaurioiden yhteydessd autologisen hohka-
luun tai luuytimen lisddminen saattaa edistdd regeneraatiota.

Augmentoidun alueen mekaanista kuormittamista ja implanttien kiinnittamista siihen (kak-
sivaiheinen toimenpide) on viltettdvad useiden viikkojen ajan Geistlich Bio-Oss® -materiaalin
asettamisen jalkeen. Implantin asettamisen sopiva ajankohta riippuu jéljelld olevasta luumaa-
rasta.

Tuote voidaan tarvittaessa poistaa kokonaan leikkauksen aikana. Tuotetta ei mahdollisesti voi-
da poistaa kokonaan leikkauksen jdlkeen, koska ajan my&td tuote resorboituu ja integroituu
isantdluuhun.

Geistlich Bio-Oss® on tyypillinen metallia sisidltdm&ton, diamagneettinen materiaali, kuten
useimmat ihmiskudokset. Sitd ei voi kuumentaa, eikd se vaikuta magneettisesti magneettiku-
vauksen aikana. Geistlich Bio-Oss® -materiaalia ei ole tutkittu erityisesti magneettikuvausym-
paristdissa.

vV vV VvV VvV Vv
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Tuote on tarkoitettu kdytettavaksi yhdella potilaalla yhdessd ladketieteellisessa toimenpitees-
sd. Kaikki materiaali, jota ei tarvita yhdessa toimenpiteessd, on havitettava, koska sen steriiliyt-
td ja vakautta ei voida taata alkuperdisen myyntipakkauksen avaamisen jalkeen.

Geistlich Bio-Oss Pen® -applikaattoria ei saa puhdistaa desifiointiaineella tai alkoholilla ennen
kayttod.

Haittavaikutukset

Kaikkien leikkausten yhteydessa mahdollisesti esiintyvia komplikaatioita ovat ohimeneva epéa-
mukavuuden tunne tai kipu, leikkauskohdan turvotus, kielekkeen kudoksen kuoleminen, veren-
vuoto, haavan avautuminen, paikallistulehdus, infektio, luukato tai hammasimplantin menetys.
Mahdollisia augmentaatiosta johtuvia komplikaatioita ovat mm. materiaalin siirtyminen, ma-
teriaalin nopea resorptio, materiaalin riittdmaton integraatio tai riittdméatén luunmuodostus.

Yhteensopimattomuusreaktioita Geistlich Bio-Oss®- / Geistlich Bio-Oss Pen® -materiaalin
kanssa ei voida sulkea kokonaan pois.

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

Lisdtietoa
® Ei saa kdyttda uudelleen

@ Ei saa steriloida uudelleen

g Viimeinen kayttopdivamaara
‘Wﬂfzw Lampétilaraja
T Pidd kuivana
@ Ei saa kayttas, jos pakkaus on vaurioitunut
iZK Suojattava auringonvalolta
A Varoitus
Dj] Katso elektroniikan kayttdohjeet
Steriloitu sateilytykselld
Erdkoodi
Tuotenumero
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Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssa / Euroopan unionissa
Maahantuoja

Steriili estojarjestelmi (Geistlich Bio-Oss®)
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Steriili estojarjestelmd (Geitlich Bio-Oss® Pen)

Steriili estojirjestelmi on tarkistettava silmamaéariisesti reikien varalta ennen kayttoa. Al
kdytd tuotetta, jos pakkaus on vaurioitunut tai avattu tahattomasti.

Pakkausmuodot

Geistlich Bio-Oss Pen®:

Raekoko:1-2 mm

Sisalto: 0.5 g (noin 1.5 cm?®)

Raekoko: 0.25 -1 mm

Sisalto: 0.25 g (noin 0.5 cm?®) ja 0.5 g (noin 1cm?)

Geistlich Bio-Oss® -rakeet:

Raekoko: 1-2 mm

Injektiopullot 0.5 g (noin 1.5 cm?®), 1.0 g (noin 3 cm?) ja 2.0 g (noin 6 cm?)
Raekoko: 0.25 - 1mm

Injektiopullot 0.25 g (noin 0.5 cm?), 0.5 g (noin 1cm?), 1.0 g (noin 2 cm®) ja 2.0 g (noin 4 cm®)
Geistlich Bio-Oss® -blokki:

Blokin koko: Tcm xTcm x 2 cm

Potilaan implanttikortti (Patient Implant Card, PIC)
Kaikki potilaan PIC:id koskevat tiedot ovat saatavilla seuraavasta verkko-osoitteesta:
pic.geistlich-pharma.com

N Valmistaja
Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40
6110 Wolhusen
Sveitsi

Puh.: +41 41492 55 55

Tietojen pdivimddrd: 2021-09
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Composition

Geistlich Bio-Oss® est un minéral osseux naturel d’origine bovine. Geistlich Bio-Oss® se pré-
sente sous forme de granules ou de bloc d’os spongieux. Les granules sont également condi-
tionnés dans un applicateur, Geistlich Bio-Oss Pen®. De par son origine naturelle, la composi-
tion chimique et la structure de Geistlich Bio-Oss® sont comparables a celles de 'os minéral
humain.

La stérilisation de Geistlich Bio-Oss® est réalisée par irradiation.

Propriétés / Effets

Geistlich Bio-Oss® présente une microporosité et une macroporosité semblables a celles de 'os
spongieux humain. Geistlich Bio-Oss® favorise le développement d’os nouveau sur le site d’im-
plantation en servant d’armature stable pour les ostéoblastes et subit un remodelage physiolo-
gique au fil du temps. Geistlich Bio-Oss® se résorbe lentement, en fonction de I'environnement
physiologique du patient, ou s’intégre dans I'os hote. La structure minérale ostéoconductrice
hautement purifiée est produite a partir d’os naturel selon un procédé de purification en plu-
sieurs étapes conforme aux régles de sécurité les plus strictes. Grace a ses propriétés, Geistlich
Bio-Oss® constitue une alternative a 'os autologue qui a fait ses preuves dans la régénération
osseuse au niveau buccal et maxillo-facial. Geistlich Bio-Oss® est radio-opaque comme tout
substitut osseux phosphocalcique.

Usage prévu

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

> anomalies et malformations dentofaciales.

Le bloc de Geistlich Bio-Oss® est spécialement recommandé pour combler les défauts osseux
importants.

Mode d’emploi

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

Avant I'application du dispositif, une élimination compléte du tissu de granulation est requise
apres I'exposition du défaut.

Application:

a) Geistlich Bio-Oss Pen®: se référer aux pictogrammes figurant sur I'étiquette de I'embal-
lage ou sur cette notice pour suivre les instructions ci-dessous.

1. Tenir Geistlich Bio-Oss Pen® fermement: retirer le film protecteur (A) et dévisser le
bouchon de protection (B). Uapplicateur et le filtre sont maintenant exposés.

2. Ne pas retirer le filtre rouge / vert de I'applicateur a ce stade.

3. Pour une humidification totale de Geistlich Bio-Oss®, tenir I'applicateur avec les deux
mains et placer le filtre dans la solution physiologique saline apyrogéne et stérile ou
dans le sang non coagulé du patient. Rétracter totalement et enfoncer le piston avec le
pouce jusqu’a ce que Geistlich Bio-Oss® soit totalement mouillé.

4. Apres humidification totale, enfoncer doucement le piston pour évacuer tout excés de
fluide.

5. Retirer le filtre de I'applicateur (A). Fixer 'embout applicateur courbé en le vissant a
I’extrémité de I'applicateur (B). L'applicateur est maintenant prét a 'emploi. Enfoncer
le piston et appliquer Geistlich Bio-Oss® directement sur le site chirurgical.

b) Granules de Geistlich Bio-Oss® en flacon : mélanger les granules de Geistlich Bio-Oss®
avec le sang du patient ou avec une solution saline physiologique apyrogéne et stérile
avant I'implantation. Les granules sont placés dans le défaut a I'aide d’instruments sté-
riles.

¢) Bloc de Geistlich Bio-Oss®: le bloc peut étre découpé a la taille souhaitée au moyen d’un
scalpel stérile avant d’étre inséré dans la cavité osseuse. Le bloc de Geistlich Bio-Oss®
peut étre appliqué a sec ou humidifié avec le sang du patient ou avec une solution saline
physiologique apyrogene stérile. In situ, le bloc de Geistlich Bio-Oss® doit étre imbibé
avec le sang du patient.

> 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®,
il est recommandé de stabiliser ou de recouvrir le défaut traité (par exemple avec Geistlich
Bio-Gide® ou Geistlich Mucograft® Seal).
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> Lutilisation locale de Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss Pen® avec des produits médici-
naux, de I'alcool, des désinfectants ou des antibiotiques n’a pas été étudiée.

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
I'intervention chirurgicale, le patient doit impérativement recevoir un traitement d’hygiéene
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 contréle de la plaque, le comblement des défauts parodontaux avec Geistlich Bio-Oss®
nécessite le traitement local efficace de la lésion parodontale (surfagcage radiculaire, débride-
ment) 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® / Geistlich Bio-Oss Pen® ne doit en aucun cas étre utilisé en présence de
plaies présentant une infection aigué.

Précautions d’emploi

Il convient d’étre particulierement vigilant(e) en cas d’utilisation de Geistlich Bio-Oss® /
Geistlich Bio-Oss Pen® chez des patients:

> présentant une infection chronique (exemple: ostéomyélite) au niveau du site chirurgical

> 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

recevant un traitement perturbant la cicatrisation osseuse.

Pour favoriser une régénération et une intégration osseuses suffisantes, Geistlich Bio-Oss® ne
doit étre implanté que dans des tissus osseux vitaux et en contact direct avec I'os héte (si né-
cessaire avec 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®. Le moment opportun pour I'insertion 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 congu
pour se résorber au fil du temps et s’intégrer dans 'os hote.

Geistlich Bio-Oss® 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.

vV vV VvV VvV Vv
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Geistlich Bio-Oss® n’a pas été spécifiquement étudié dans un environnement de résonance
magnétique.

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

Ne pas utiliser de désinfectant ni d’alcool pour nettoyer I'applicateur Geistlich Bio-Oss Pen®
avant son utilisation.

Effets indésirables

Comme dans toute intervention chirurgicale, des complications peuvent se manifester, comme
par exemple une géne ou des douleurs transitoire(s), un cedéme au niveau du site chirurgical,
une nécrose du lambeau, un saignement, une déhiscence de la plaie, une inflammation locale,
une infection, une perte osseuse ou une perte de I'implant dentaire.

Les complications possibles d’une procédure d’augmentation peuvent inclure le déplacement
du matériau, la résorption rapide du matériau, une intégration du matériau ou une formation
osseuse insuffisante.

Il est impossible d’exclure totalement des réactions d’incompatibilité avec Geistlich Bio-Oss® /
Geistlich Bio-Oss Pen®.

Grossesse / allaitement
Il n’existe pas de données sur I'utilisation du produit chez la femme enceinte ou qui allaite ni
chez les enfants n'ayant pas atteint la maturité squelettique.

Informations complémentaires
® Ne pas réutiliser

@ Ne pas restériliser

g Date limite d’utilisation
‘Wﬂfzw Limite de température
T Stocker a I'abri de I’humidité
@ Ne pas utiliser si 'emballage est abimé
iZK Tenir a I’abri du soleil
A Avertissement
Dj] Consulter le mode d’emploi électronique

Stérilisation par irradiation
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QO Barriere stérile (Geistlich Bio-Oss®)

Barriere stérile (Geitlich Bio-Oss® Pen)

Avant toute utilisation, il est impératif d’inspecter visuellement le systéme barriére stérile
pour s’assurer de son intégrité. Ne pas utiliser le produit si 'emballage est abimé ou ouvert
involontairement.

Présentation

Geistlich Bio-Oss Pen®:

Taille des granules: 1 -2 mm

Contenu: 0.5 g (env.1.5 cm?)

Taille des granules: 0.25 -1 mm

Contenu: 0.25 g (env. 0.5 cm®) et 0.5 g (env. 1cm?)

Granules de Geistlich Bio-Oss®:

Taille des granules: 1 -2 mm

Flacons de 0.5 g (env. 1.5 cm?), 1.0 g (env. 3 cm?) et 2.0 g (env. 6 cm?)
Taille des granules: 0.25 -1 mm

Flacons de 0.25 g (env. 0.5 cm?), 0.5 g (env. 1cm?), 1.0 g (env. 2 cm?) et 2.0 g (env. 4 cm?)
Bloc de Geistlich Bio-Oss®:

Dimensions du bloc: Tcm xTecm x 2 cm

Carte d’implant pour patient (Patient Implant Card, PIC)
Toutes les informations concernant la PIC fournie sont accessibles a I’adresse URL suivante :
pic.geistlich-pharma.com
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Sastav

Geistlich Bio-Oss® prirodni je kostani mineral govedeg podrijetla. Geistlich Bio-Oss® dostupan
je u obliku granula spongiozne kosti i kao blok spongiozne kosti. Granule su dostupne i u apli-
katoru kao 3to je Geistlich Bio-Oss Pen®. Geistlich Bio-Oss® je zbog svog prirodnog podrijetla
kemijski i strukturno usporediv s mineraliziranom ljudskom kosti.

Geistlich Bio-Oss® steriliziran je zra¢enjem zrakama.

Svojstva / ucinci

Geistlich Bio-Oss® ima makroporoznu i mikroporoznu strukturu sli¢nu spongioznom ko$tanom
tkivu Covjeka. 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 re-
modeliranja. Geistlich Bio-Oss® polako se resorbira, ovisno o fizioloskom okruZenju pacijenta ili
integrira u kost. Visokoprocis¢ena osteokonduktivna struktura minerala dobivena je iz prirodne
kosti pomocu visefaznog postupka prociSc¢avanja, pri ¢emu su postivani najstrozZi sigurnosni
propisi. S obzirom na njegova svojstva, Geistlich Bio-Oss® dokazana je alternativa autologne
kosti kada se koristi za regeneraciju kosti oralno-maksilofacijalnih podru¢ja. Geistlich Bio-Oss®
je, poput svih kostanih zamjena na bazi kalcijeva fosfata, nepropustan na rendgenske zrake.

Namjena

Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss Pen® namijenjen je primjeni pri lije¢enju ostecenja ¢vr-
stog tkiva prilikom oralno-maksilofacijalnih kirurskih zahvata.
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Indikacije

Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss Pen® indiciran je za primjenu u sljede¢im klini¢kim sta-
njima:

> nedostatak kosti alveolarnog grebena

> dentofacijalne anomalije i deformacije.

Blok Geistlich Bio-Oss® posebno se preporucuje za punjenje velikih nedostataka kosti.

Upute za uporabu

Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss Pen® smiju koristiti samo licencirani stomatolozi / li-
jecnici upoznati s postupcima augmentacije kosti. Pri uporabi aplikatora Geistlich Bio-Oss® /
Geistlich Bio-Oss Pen® nuzno je slijediti osnovne principe sterilnog rukovanja i primjene lijeko-
va na pacijentu.

Prije primjene uredaja obavezno u potpunosti uklonite granularno tkivo prateci otvor ostecenja.
Primjena:

a) Geistlich Bio-Oss Pen®: pogledajte crteZe na naljepnici ili u ovom letku i slijedite upute u
nastavku.

1. Cvrsto drzite Geistlich Bio-Oss Pen®: otkinite zastitni pecat (A) i odvrnite zastitnu
kapicu (B). Na taj cete nacin otvoriti aplikator i kapicu filtra.

2. Nemojte jo3 ukloniti crvenu / zelenu kapicu filtra s aplikatora.

3. Da biste u potpunosti navlazili Geistlich Bio-Oss®, aplikator drZite objema rukama, a
kapicu filtra stavite u sterilnu nepirogenu fiziolosku otopinu ili nekoaguliranu pacijen-
tovu krv. Povlacite klip do kraja i pritiscite ga palcem sve dok Geistlich Bio-Oss® ne
bude u potpunosti navlazen.

4. Kada ga u potpunosti navlazite, njezno pritis¢ite klip neka izbaci prekomjernu tekudi-
nu.

5. Skinite kapicu filtra s aplikatora (A). Zakrivljeni vrh aplikatora pricvrstite na kraj apli-
katora (B). Aplikator je sada spreman za uporabu. Pritisnite klip i primijenite Geistlich
Bio-Oss® izravno na mjesto kirurSkog zahvata.

b) Granule Geistlich Bio-Oss® u bocicama: granule Geistlich Bio-Oss® izmijesajte s krvlju
pacijenta ili sterilnom i nepirogenom fiziolosSkom otopinom prije presadivanja. Granule
se sterilnim instrumentima stavljaju u ostecenje.

c) Blok Geistlich Bio-Oss®: blok se moze prilagoditi Zeljenoj veli¢ini pomocu sterilnog
skalpela i umetnuti u Supljinu kosti. Blok Geistlich Bio-Oss® moZe se primijeniti suh ili
navlaZen krvlju pacijenta ili sterilnom i nepirogenom fizioloskom otopinom. In situ blok
Geistlich Bio-Oss® mora biti namocen krvlju pacijenta.

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

> Da biste minimizirali rizik od Sirenja ili pomicanja materijala Geistlich Bio-Oss®, preporucuje
se stabiliziranje ili pokrivanje tretiranog ostecenja (npr. membranom Geistlich Bio-Gide® ili
matricom Geistlich Mucograft® Seal).

> Lokalna uporaba proizvoda Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss Pen® s lijekovima, alkoho-
lom, dezinficijensima ili antibioticima nije ispitana.
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Posebne upute za uporabu u parodontologiji

Osnovni preduvijet 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 materijalom Geistlich Bio-Oss® po-
trebno je uspjesno lokalno lijeciti parodontalne lezije (poliranje korijena, ¢iscenje) prije presa-
divanja.

Postoperativna skrb
Pacijentima treba pruZiti uobi¢ajenu postoperativnu skrb te im dati lijekove i upute.

Ogranicenja uporabe / mjere opreza

Kontraindikacije

Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss Pen® ne smije se primjenjivati na akutno inficiranim ra-

nama.

Mjere opreza

Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss Pen® mora se s posebnim oprezom upotrebljavati na

pacijentima sa sljede¢im stanjima:

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

> s nekontroliranim metabolickim 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

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

Geistlich Bio-Oss® se, radi podrZavanja odgovarajuce regeneracije i integracije kosti, smije im-

plantirati samo u vitalno kostano tkivo te mora biti u izravnom dodiru s kosti (ako je potrebno,

mikrofrakturom povrsine kosti). U slu¢aju vecih oStecenja dodavanje autologne spongiozne ko-

sti ili kostane srzi moze poboljSati proces regeneracije.

Mehanicko umetanje i uvodenje implantata (postupak od dva koraka) na podrucju augmentaci-

je treba izbjegavati nekoliko tjedana nakon primjene materijala Geistlich Bio-Oss®. Odgovara-

juce vrijeme umetanja implantata ovisi o preostaloj kolic¢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 kosti.

Geistlich Bio-Oss® je tipi¢ni nemetalni dijamagnetski materijal, slican vecini ljudskih tkiva. Ne

moZe se zagrijati ni djelovati kao magnet tijekom snimanja MR-om. Geistlich Bio-Oss® nije po-

sebno ispitan u MR okruZenju.

Proizvod je namijenjen za uporabu 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 sterilnost i stabilnost ne mogu jamciti.
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Nemojte koristiti dezinfekcijsko sredstvo ni alkohol za ¢iS¢enje aplikatora Geistlich Bio-Oss
Pen® prije koristenja.

Nuspojave

Moguce komplikacije koje se mogu pojaviti pri svakom kirurskom zahvatu obuhvacaju prolaznu
neugodu ili bol, oticanje na mjestu kirurSkog zahvata, odvajanje reznja, krvarenje, Sirenje rane,
lokalnu upalu, infekciju, gubitak koStane mase ili gubitak zubnog implantata.

Moguce komplikacije postupka augmentacije mogu obuhvacati pomicanje materijala, brzu re-
sorpciju materijala, nedovoljnu integraciju materijala ili nedovoljno formiranje kosti.

Reakcije uzrokovane nekompatibilno$¢u s materijalom Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss
Pen® nije moguce u potpunosti iskljuciti.

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
‘Wﬂfzw Ogranicenje temperature
X Cuvati na suhom
Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje oStec¢eno
Drzite podalje od sunca
Oprez
Pogledajte elektronicke upute za upotrebu
Sterilizirano zracenjem
Sifra serije
Katalo$ki broj

Simbol recikliranja

R ACE
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Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici / Europskoj uniji

@ Uvoznik

Q) Sterilna barijera (Geistlich Bio-Oss®)

Sterilna barijera (Geitlich Bio-Oss® Pen)

Prije uporabe morate vizualno provjeriti cjelovitost sustava sterilne barijere te ima li na njemu
pukotina. Nemojte upotrebljavati proizvod ako je pakiranje oSteceno ili nenamjerno otvoreno.

Izgled

Geistlich Bio-Oss Pen®:

Veli¢ina granula: 1-2 mm

Sadrzaj: 0.5 g (pribl. 1.5 cm®)

Veli¢ina granula: 0.25 - 1mm

Sadrzaj: 0.25 g (pribl. 0.5 cm®) i 0.5 g (pribl. 1 cm?)

Granule Geistlich Bio-Oss®:

Veli¢ina granula: 1-2 mm

Bocice od 0.5 g (pribl. 1.5 cm®), 1.0 g (pribl. 3 cm?) i 2.0 g (pribl. 6 cm?)
Veli¢ina granula: 0.25 - 1mm

Bocice od 0.25 g (pribl. 0.5 cm®), 0.5 g (pribl. 1cm?), 1.0 g (pribl. 2 cm?) i 2.0 g (pribl. 4 cm®)
Blok Geistlich Bio-Oss®:

Veli¢ina bloka: Tcm x1cm x 2 cm

Kartica pacijentovih implantata (Patient Implant Card, PIC)
Sve informacije povezane s prilozenom karticom PIC moZete pronaci na sljedecem URL-u:
pic.geistlich-pharma.com

“ Proizvodac
Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40
6110 Wolhusen
Svicarska

Tel.: +4141492 5555

Datum informacija: 2021-09
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Osszetétel

A Geistlich Bio-Oss® termék szarvasmarhabdl szdrmazé természetes csontdsvany. A Geistlich
Bio-Oss® termék a szivacsos csontbdl késziilt szemcsék vagy blokk formajaban kaphato. A
szemcsék applikdtorban is kaphatok, Geistlich Bio-Oss Pen® néven. Természetes eredetének
kdszénhetéen a Geistlich Bio-Oss® kémiailag és szerkezetileg 6sszehasonlithaté az emberi
csontdsvannyal.

A Geistlich Bio-Oss® termék sterilizacidja besugarzassal torténik.

Jellemzék / hatasok

A Geistlich Bio-Oss® termék a human szivacsos csontdllomanyéhoz hasonlé makro- és mikro-
porézus szerkezettel rendelkezik. A Geistlich Bio-Oss® termék el6segiti az Uj csont implantécids
helyen valé benévését, mivel az oszteoblasztok szamdra merevit6ként szolgdl; id6vel fiziologiai
atépilési folyamat megy végbe rajta. A Geistlich Bio-Oss® termék az adott beteg fiziologiai kér-
nyezetétdl figgden lassan reszorbalddik vagy integralddik a felvevs csontba. A nagy tisztasagu
oszteokonduktiv dsvanyi szerkezet tobblépcsds tisztitdsi folyamat sordn természetes csontbdl
kerll el&dllitasra, a legszigorubb biztonsagi el6irdsok betartdsa mellett. Tulajdonsédgainak ko-
szbnhetGen a Geistlich Bio-Oss® bevilt alternativa az autoldg csonttal szemben az oralis-ma-
xillofacidlis tertileteken végzett csontregeneracio soran. A Geistlich Bio-Oss® termék barmely
egyéb foszfokalcikus csonthelyettesitéhdz hasonléan nem engedi at a rontgensugarakat.

Rendeltetés
A Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss Pen® termék a kemény szovetek hibdinak oralis-maxil-
lofaciélis beavatkozédsok sordn valé kezelésére hasznaélatos.
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Javallatok

A Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss Pen® termék az aldbbi klinikai szituaciékban javallt:
> a fogmedernyulvanyban fenndllé csonthianyok

> dentofacidlis anomalidk és deformaciok.

A Geistlich Bio-Oss® blokk kiilonésen javallt a nagy csonthianyok felt6ltésére.

Hasznalati utasitas

A Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss Pen® termék csak olyan engedéllyel rendelkezé fogor-
vosok / orvosok altal alkalmazhatd, akik csontnévelési eljdrasokkal kapcsolatos képzésben ré-
szesiiltek. A Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss Pen® termék hasznalata soran be kell tartani
a steril kezelésre és a beteg gyogyszerelésére vonatkozé éltalanos irdnyelveket.

Az eszkoz alkalmazédsat megel6z6en és a hidny felnyitdsat kévetden ligyeljen a granulacids szo-
vet teljes eltdvolitasara.

Alkalmazas:

a) Geistlich Bio-Oss Pen®: lasd a csomagolds cimkéjén vagy e lapon taldlhaté piktogramo-
kat az aldbbi utmutatds betartdsahoz.

1. Tartsa szildrdan a Geistlich Bio-Oss Pen®-t, szakitsa le a véd6 tomitést (A) és csavarja
le a véd&kupakot (B)! Ezaltal szabadda valik az applikator és a sz(ir6sapka.

2. Ebben a Iépésben ne tdvolitsa el a piros / z6ld sz(irésapkat.

3. A Geistlich Bio-Oss® termék teljes benedvesitéséhez tartsa két kézzel az applikatort,
és helyezze a sz(ir6sapkat a steril és nem pirogén fizioldgias sdoldatba vagy a beteg
nem megalvadt vérébe! Teljesen hiizza vissza és nyomja le a dugattyut hiivelykujjaval,
amig a Geistlich Bio-Oss® teljesen be nem nedvesedik.

4. A teljes benedvesitést kdvet&en gyengéden nyomja le a dugattyut a felesleges folya-
dék eltavolitasdhoz.

5. Tavolitsa el a sz(ir6sapkat az applikatorrdl (A)! Rogzitse a gorbe applikdtorcsucsot
az applikator végére (B) vald csavardssal!l Az applikator mostantdl hasznélatra kész.
Nyomja le a dugattylt és vigye fel a Geistlich Bio-Oss®-t kdzvetlenil a beavatkozés
helyére.

b) Geistlich Bio-Oss® szemcsék ampullakban: a beliltetést megel6z6en keverje 6ssze a
Geistlich Bio-Oss® szemcséket a beteg vérével vagy egy steril és nem pirogén fiziologias
sooldattal! A szemcsék steril eszkézok haszndlatdval helyezhet6k a hidnyba.

c) Geistlich Bio-Oss® blokk: a blokk egy steril szikével a kivant méretre illesztheté és a
csontiiregbe helyezhet6. A Geistlich Bio-Oss® blokk szérazon, illetve a beteg vérével
vagy steril, nem pirogén fizioldgids séoldattal benedvesitett dllapotban is alkalmazhaté.
Az alkalmazas helyén a Geistlich Bio-Oss® blokkot a beteg vérébe kell beaztatni.

> Az alkalmazds helyén t6rténé modellezés egy steril spatuldval vagy egyéb alkalmas eszkoz-
zel végezhetd.

> A seb dehiscencia vagy a Geistlich Bio-Oss® elmozdulasi kockazatanak minimalisra csékken-
tésére javasolt a kezelt hidny stabilizéldsa vagy befedése (pl. a Geistlich Bio-Gide® vagy a
Geistlich Mucograft® témités hasznalataval).

> A Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss Pen® egészségligyi termékekkel, alkohollal, fert6t-
lenit&szerekkel vagy antibiotikumokkal valé lokdlis alkalmazdsat még nem vizsgaltak.
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Specialis utasitasok parodontolégiai alkalmazashoz

A sikeres parodontoldgiai kezelés alapvet6 el6feltétele a fenndlld bakteridlis fert6zés megsziin-
tetése, valamint a megfelel§ szdjhigiéne. Ezért a sebészeti beavatkozas el6tt el kell végezni a be-
tegeknél a kezelés higiénés fazisat. Ennek keretében a szdjhigiénére vonatkozd dtmutatasokkal
kell elldtni a beteget, valamint szlikség esetén fogk&eltavolitast és gyokérsimitdst kell végezni,
illetve javalltsag esetén korrigélni kell az okkltzids hibakat.

A fogké ellenérzése mellett a periodontalis hibak Geistlich Bio-Oss® termékkel valo feltoltésé-
hez sziikséges a periodontélis seb sikeres kezelése (gyckérsimitds, debridacio (a seb kivagasa)).

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

Az alkalmazas korlatai / 6vintézkedések

Ellenjavallatok

A Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss Pen® termék akut fert6z6ttségi sebek jelenléte esetén
nem alkalmazhatd.

Ovintézkedések

A Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss Pen® termék kiilonds elévigydzatossdggal alkalmazan-
dé a kovetkez6 betegek esetében:

> krénikus fert6zés (példaul osteomyelitis) a sebészeti beavatkozas helyén

> nem beallitott anyagcserezavarok, pl. diabetes, osteomalacia, a pajzsmirigy miikédészavara,

sulyos méj- és vesem(ikodési zavar

tartds kortikoszteroidos kezelés

immungyengeséggel jaré betegségek

sugarkezelés

erés dohanyzas

vagy barmely egyéb gydgyszeres kezelés, mely negativ hatdssal van a csontgydgyuldsra.

Az elégséges csontregeneracid és -beéplilés elGsegitésére a Geistlich Bio-Oss® csak él6 csont-
szovetbe és a befogadd csonttal kdzvetlen kapcsolatban (szlikség esetén a csontfeltlet mikro-
torésével) lltethet6 be. Nagyobb hibdk esetén autoldg szivacsos csont vagy csontvel6 hozzé-
addsdval javithatd a regeneracids folyamat.

A Geistlich Bio-Oss® termék alkalmazésat kovetSen néhany hétig kerlilendé az implantatumok
mechanikus terhelése és benyomdsa (két 1€pcs6bdl allo folyamat) az augmentélt tertileten. Az
implantatum behelyezésének megfelels id6beli tervezése a helyszinen megmaradt csontmeny-
nyiségtél fugg.

A beavatkozas folyamdn, amennyiben sziikség van a termék eltdvolitasara, teljes eltdvolitas 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® termék egy tipikus nem fémes diamagnetikus anyag, mely a legtobb em-
beri szovettel kdzos tulajdonsdgot jelent. Nem melegszik fel és magnesként sem miikodik az
MRI vizsgélat soran. A Geistlich Bio-Oss® terméket specifikusan MR kérnyezetben eddig nem
vizsgaltak.

vV vV VvV VvV Vv
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A termék egy beteg szdmadra és egy orvosi eljards sordn vald alkalmazasra szant. Az egy eljards
esetén fel nem hasznalt termék drtalmatlanitandd, mert az eredeti els6dleges csomagolds ki-
nyitasat kovetben a sterilitds és a stabilitas nem biztosithato.

Az alkalmazdst megel6z6en ne hasznaljon fert&tlenitészert vagy alkoholt a Geistlich Bio-Oss
Pen® applikator megtisztitasara.

Mellékhatasok

A lehetséges szov6dmények kozé - amelyek barmilyen m(itét kapcsdn felléphetnek - a kévetke-
z6k tartoznak: révid ideig fellép6 kényelmetlen érzés vagy fajdalom, duzzanat a m(itéti terile-
ten, bérlebeny levélasa, vérzés, seb dehiscencia, helyi gyulladas, fertézés, csontvesztés, illetve
a fogimplantatum elvesztése.

Az augmentdcids eljdras lehetséges komplikacioi tobbek kozott: az anyag eltoldddsa, gyors
reszorpcidja, nem elégséges beépiilése vagy a nem megfelel6 csontképzGdés.
Osszeférhetetlenségi reakciok a Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss Pen® termék esetén tel-
jességgel nem zarhatdk ki.

Terhesség / szoptatas
A termék terhesség vagy szoptatds alatti vagy gyermekek csontvazénak érettsége el6tti alkal-
mazasardél nem élinak rendelkezésre adatok.

Egyéb informaciok

® Ne haszndlja djra
Ne sterilizélja ujra

g Felhasznalhato

o 5o HEmérséklethatar

T Tartsa szdrazon

Ne hasznalja, ha a csomagolds sérilt

Napfényt&l védve tartandé

Figyelem

Tanulmanyozza az elektronikus hasznalati utasitdst

Besugdrzdssal sterilizélva

Tételkod

= l\\./,_
el mP>%®

Katalégusszam
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Ujrafeldolgozasi szimbSlum
Felhatalmazott képvisel® az Eurépai Kdz6sség / Eurdpai Unid terliletén
Importdér

Steril barrier (Geistlich Bio-Oss®)

O0@ [ Q

Steril barrier (Geitlich Bio-Oss® Pen)

A felhasznélast megel6z&en a steril barrierrendszert szemrevételezni kell szakaddsokra vonat-
kozéan. Ne hasznalja a készitményt sériilt csomagolds vagy véletlen kinyitds esetén!.

Kiszerelés

Geistlich Bio-Oss Pen®:

Szemcseméret: 1-2 mm

Tartalom: 0.5 g (kb. 1.5 cm?®)

Szemcseméret: 0,25 - 1Tmm

Tartalom: 0.25 g (kb. 0.5 cm®) és 0.5 g (kb. 1cm?)

Geistlich Bio-Oss® szemcsék:

Szemcseméret: 1-2 mm

Ampulldk: 0.5 g (kb. 1.5 cm®), 1.0 g (kb. 3 cm?) és 2.0 g (kb. 6 cm®)
Szemcseméret: 0.25-Tmm

Ampulldk: 0.25 g (kb. 0.5 cm?), 0.5 g (kb. 1cm?) és 1.0 g (kb. 2 cm?)
Geistlich Bio-Oss® blokk:

A blokk mérete: TcmxTcm x 2 cm

Betegek implantatumkartyaja (Patient Implant Card, PIC)
A PIC-et illet6 6sszes informacio az aldbbi linken érhetd el:
pic.geistlich-pharma.com

] Gyarté

Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40
6110 Wolhusen

Svajc

Tel.: +41 41 492 55 55

A tdjékoztatd ddtuma: 2021-09
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Geistlich Pharma AG
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Samsetning

Geistlich Bio-Oss® er nattdrulegt steinefni tr beinum nautgripa. Geistlich Bio-Oss® er faanlegt
sem kyrni ur beinfraudi og sem blokk ur beinfraudi. Kyrnin eru einnig faanleg i dhaldi sem
Geistlich Bio-Oss Pen®. Vegna natturulegs uppruna Geistlich Bio-Oss® er pad efnafraedilega og
byggingarlega sambzerilegt vid steinefnid { beinum manna.

Safing Geistlich Bio-Oss® er framkveemd med geislun.

Eiginleikar / ahrif

Geistlich Bio-Oss® hefur stér- og sméholétta uppbyggingu sem er sambeerileg vid fraudbein
manna. Geistlich Bio-Oss® stydur voxt nyrra beina & igraedslusta®num med pvi ad virka sem
stodugt stodmat fyrir beinmyndunarfrumur; med timanum verdur pad hluti af lifedlisfraedilega
uppbyggingarferlinu. Geistlich Bio-Oss® uppsogast haegt, had lifedlisfreedilegu umhverfi
hvers sjuklings, eda samlagast hysilbeininu. Hahreinsada beinleidandi steinefnauppbyggingin
er framleidd ur néttirulegu beini med fidlprepa hreinsunarferli, i samraemi vid stréongustu
oryggisreglur. Stadfest hefur verid ad vegna eiginleika Geistlich Bio-Oss® getur pad komi®
i stadinn fyrir samgena bein pegar pad er notad til endurnyjunar & beinum i munni og &
kjalkasvaedum (oral-maxillofacial). Geistlich Bio-Oss® er geislapétt eins og 6ll uppbdtarbein
med fosfér og kalsium.

Fyrirhugud notkun
Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss Pen® er aetlad til notkunar vid medferd & géllum i héroum
vef vid munn- og kjalkaskurdlaekningar.
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Abendingar

Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss Pen® er atlad til notkunar vid eftirfarandi kliniskar
adstaedur:

> beinurfellingu f tannbergi

> fravik og vanskopun i tannbeini og andliti (dentofacial).

Einkum er maelt med Geistlich Bio-Oss® blokkum til fyllingar & beintrfellingu i stérum beinum.

Notkunarleidbeiningar

Eingéngu vidurkenndir tannlaeknar / leeknar med pekkingu & beinaukandi adgerdum mega
nota Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss Pen®. Fylgja skal almennum reglum um szefda
medhdndlun og lyfjagjof sjuklinga vid notkun Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss Pen®.
Adur en bunadurinn er notadur skal tryggja fullkomna ey®ingu holdgunarvefs eftir afhjipun
gallans.

Notkun:

a) Geistlich Bio-Oss Pen®: sja taknmyndir 8 merkingu pakkningarinnar eda a pessu bladi til
ad fylgja leidbeiningunum hér ad nedan.

1. Haltu pétt & Geistlich Bio-Oss Pen® : rifdu hlifdarinnsiglid (A) af og skrifadu
hlifdarlokid (B) af. betta afhjipar dhaldid og siulokid.

2. Fjarleegdu ekki rauda / graena siulokid strax af ahaldinu.

3. Til ad veeta Geistlich Bio-Oss® ad fullu skaltu halda dhaldinu med bddum héndum og
leggja siulokid i seefdu lifedlisfraedilegu saltlausnina sem er ekki sétthitavaldandi eda
6storknad bléd sjuklingsins. Dragdu stimpilinn upp og prystu honum ad fullu nidur &
vi® med pvi ad nota pumalfingurinn par til Geistlich Bio-Oss® hefur verid vaett ad fullu.

4. begar pad hefur verid veett ad fullu, skaltu prysta stimplinum varlega nidur til ad
sprauta Ut 6llum umfram vokva.

5. Fjarlaegdu siulokid af dhaldinu (A). Festu sveigda odd ahaldsins med pvi ad skrufa hann
fastan vid enda dhaldsins (B). Ahaldid er nu tilbuid til notkunar. Prystu & stimpilinn og
leggdu Geistlich Bio-Oss® beint 4 skurdsvaedid.

b) Geistlich Bio-Oss® kyrni i hettuglésum: blandadu Geistlich Bio-Oss® kyrnum vid bléd
sjuklingsins eda saefda lifedlisfraedilega saltlausn sem er ekki sétthitavaldandi fyrir
igraedsluna. Kyrninu er komid fyrir i gallanum med saefdum taekjum.

c) Geistlich Bio-Oss® blokk: blokkina ma adlaga ad eeskilegri staerd med seefdum
skurdarhnif og koma henni fyrir i beinholinu. Geistlich Bio-Oss® blokkinni méa koma fyrir
burri eda vaettri med blédi sjlklingsins eda safdri lifedlisfraedilega saltlausn sem er ekki
sotthitavaldandi. Gegnbleyta skal Geistlich Bio-Oss® blokkina & stadnum med bl6di
sjuklingsins.

> Eftirmyndun ma framkveema a stadnum med seefdum spada eda 6dru hentugu teeki.
> Til ad lagmarka haettuna & opnun sars eda tilfeerslu & Geistlich Bio-Oss® er radlegt ad stédga
eda hylja medhondlada gallann (t.d. med Geistlich Bio-Gide® eda Geistlich Mucograft®

Seal).

> Stadbundin notkun Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss Pen® med lyfjum, afengi,
sotthreinsandi efnum eda syklalyfjum hefur ekki verid rannsékud.
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Sérstakar leidbeiningar vardandi notkun vid tannvegssjukdémum
Grundvallaratridi pess ad tannvegsmedferd gangi vel fyrir sigeru m.a. medhdndlun hugsanlegrar
bakteriusykingar og vandleg tannhirda. Sjuklingar purfa pvi ad fa tannhirdumedferd med
leidbeiningum um tannhirdu, skrépun og rétarhreinsun og bitadlégun ef & parf ad halda, adur
en skurdadgerd er framkveemd.

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

Umonnun eftir adgerd
Veita skal sjuklingum hefdbundna uménnun, lyf og leidbeiningar eftir adgerd.

Takmé6rkun a notkun / varudarradstafanir

Frdbendingar

Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss Pen® ma ekki nota naerri sérum med bradri sykingu.
Varddarrddstafanir

Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss Pen® skal nota med sérstakri varid hja sjuklingum ef
eftirfarandi a vio:

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

> 6medhondlada efnaskiptasjukdoma, t.d. sykursyki, beinmeyru, skjaldkirtilsréskun, alvarlegan
nyrna- eda lifrarsjukdom

langvarandi barksteramedferd

6naemisskerdandi sjikdéma

geislamedferd

miklar reykingar

eda lyf sem hafa neikvaed dhrif & beingraedslu.

Til ad stydja naega endurnyjun og innfellingu beins & eingdngu ad graeda Geistlich Bio-Oss®
i lifvaenlegan beinvef sem er i beinni snertingu vid hysilbeinid (ef p6rf krefur med 6rbroti 4
beinyfirbordinu). Hvad vardar steerri galla, pa getur vidbdt af samgena fraudbeini eda beinmerg
hradad & endurnyjunarferlinu.

Fordast skal aflfreedilegt dlag og isetningu igraeda (tveggja prepa adgerd) a vidbdtarsvaedinu |
nokkrar vikur eftir notkun Geistlich Bio-Oss®. Rétt timasetning a 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 mun samlagast hysilbeininu.

Geistlich Bio-Oss® er deemigert métseglunarefni an méalms og & pad sameiginlegt med flestum
vefjum manna. Pad hitnar ekki eda virkar sem segull medan & segulémun (MRI) stendur.
Geistlich Bio-Oss® 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 er notad vid adgerdina par sem ekki er haegt ad tryggja seefingu og stodugleika pegar
upphaflega meginpakkningin hefur verid opnud.

Ekki ma nota sétthreinsiefni eda alkéhdl til ad hreinsa Geistlich Bio-Oss Pen® dhaldid fyrir
notkun.

vV vV VvV VvV Vv
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Aukaverkanir

Hugsanlegir fylgikvillar sem geta komid upp vid allar skurdadgerdir eru medal annars skammvinn
6paegindi eda verkur, proti & skurdsveedi, drep i flipanum, blaeding, saraopnun, stadbundin
bdlga, syking, beintap eda tap 4 tannigraedum.

Hugsanlegir fylgikvillar beinaukandi adgerdar geta m.a. verid tilfaersla 4 efni, hratt uppsog efnis,
6fullnaegjandi samlégun efnis eda beinmyndun.

Ekki er haegt ad utiloka ad fullu vidbrogd vegna ésamrymanleika vid Geistlich Bio-Oss® /
Geistlich Bio-Oss Pen®.

Medganga / brjéstagjof
Engar upplysingar liggja fyrir um notkun lyfsins 48 medgéngu eda vid brjéstagjof og hja bérnum
fyrir beinproska.

Adrar upplysingar
® Endurnytid ekki
@ Endursaefid ekki
g Sidasti notkunardagur
oy Hitamork
T Haldid purru
@ Notid ekki ef pakkningin er skemmd
7}_i§ Haldid fjarri sélarljési
A Varuid
D}] Lesid rafraenar leidbeiningar fyrir notkun
Daudhreinsad med geislun
Lotukddi
Vérulistandmer

@ Endurvinnslutdkn

Vidurkenndur fulltrdi i Evrépubandalaginu / Evrépusambandinu

@ Innflytjandi
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Q) Seft varnarlag (Geistlich Bio-Oss®)

Seeft varnarlag (Geitlich Bio-Oss® Pen)

Fyrir notkun parf ad sko®a heilleika saefda varnarlagsins med tilliti til rofs. Ekki ma nota
voruna ef umbudir eru skemmdar eda hafa verid opnadar fyrir slysni.

Framsetning

Geistlich Bio-Oss Pen®:

Kyrnissteerd: 1-2 mm

Innihald: 0.5 g (u.p.b. 1.5 cm?)

Kyrnisstaerd: 0.25 -1 mm

Innihald: 0.25 g (u.p.b. 0.5 cm®) 0og 0.5 g (u.p.b. 1cm?)

Geistlich Bio-Oss® kyrni:

Kyrnissteerd: 1-2 mm

Hettuglos med 0.5 g (u.p.b. 1.5 cm?®), 1.0 g (u.p.b. 3 cm®) 0g 2.0 g (u.p.b. 6 cm?)
Kyrnisstaerd: 0.25 -1 mm

Hettuglos med 0.25 g (u.p.b. 0.5 cm?), 0.5 g (u.p.b. 1 cm?) 0g 1.0 g (u.p.b. 2 cm?) og 2.0 g (u.p.b.

4 cm’®)
Geistlich Bio-Oss® blokk:
Blokkarstaerd: Tcm x1cm x 2 cm

igraedslukort sjuklings (Patient Implant Card, PIC)
Haegt er ad nalgast allar upplysingar um vidkomandi PIC i gegnum eftirfarandi sl6:
pic.geistlich-pharma.com

“ Framleidandi
Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40
6110 Wolhusen

Sviss

simi: +4141 492 55 55

Dagsetning upplysinga: 2021-09
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Composizione

Geistlich Bio-Oss® & un minerale osseo naturale di origine bovina. Geistlich Bio-Oss® & di-
sponibile sotto forma di granuli di osso spongioso e come blocco osseo spongioso. | granuli
sono disponibili anche in un applicatore: Geistlich Bio-Oss Pen®. Essendo di origine naturale,
Geistlich Bio-Oss® & paragonabile sia chimicamente che strutturalmente al componente mine-
rale dell’osso umano.

Geistlich Bio-Oss® viene sterilizzato con raggi.

Proprieta / Effetti

Geistlich Bio-Oss® presenta una porosita microscopica e macroscopica simile alla spongiosa
umana. Geistlich Bio-Oss® favorisce la crescita di nuovo tessuto osseo nel sito di impianto
fungendo da armatura stabile per gli osteoblasti; nel tempo & soggetto al processo di rimo-
dellamento fisiologico. Geistlich Bio-Oss® si riassorbe lentamente, a seconda dell’ambiente
fisiologico del singolo paziente, oppure viene integrato nell’osso ospite. La struttura minerale
osteoconduttiva altamente purificata & prodotta da osso naturale in un processo di purificazio-
ne multifase nel rispetto delle pil severe norme di sicurezza. Grazie alle sue proprieta, Geistlich
Bio-Oss® & un’alternativa collaudata all’osso autologo per la rigenerazione ossea nelle regioni
orali e maxillofacciali. Geistlich Bio-Oss® & radiopaco come un qualsiasi sostituto osseo fosfo-
calcico.

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

Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss Pen® & indicato nelle seguenti situazioni cliniche:

> difetti ossei della cresta alveolare

> anomalie e malformazioni dento-facciali.

Geistlich Bio-Oss® blocco & particolarmente raccomandato per il riempimento di ampi difetti
ossei.

Istruzioni per l'uso

Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss Pen® deve essere usato solo da dentisti / medici qua-
lificati esperti nelle procedure di incremento osseo. Nell’'uso di Geistlich Bio-Oss® / Geistlich
Bio-Oss Pen® & necessario osservare i principi generali di manipolazione sterile e medicazione
del paziente.

Prima di applicare il dispositivo, accertarsi che, dopo I'esposizione del difetto, il tessuto di gra-
nulazione sia stato completamente rimosso.

Applicazione:

a) Geistlich Bio-Oss Pen®: osservare i pittogrammi sull’etichetta della confezione o su que-
sto foglio per seguire le istruzioni sottostanti.

1. Reggere saldamente Geistlich Bio-Oss Pen®; staccare il sigillo di protezione (A) e svita-
re il cappuccio protettivo (B). Ora I'applicatore e il cappuccio filtrante sono esposti.

2. Non rimuovere il cappuccio filtrante rosso / verde dall’applicatore adesso.

3. Per umidificare completamente Geistlich Bio-Oss®, tenere I'applicatore con entram-
be le mani e collocare il cappuccio filtrante nella soluzione fisiologica salina sterile e
non pirogenica o nel sangue non coagulato del paziente. Ritrarre completamente lo
stantuffo e premerlo facendo pressione con il pollice finché Geistlich Bio-Oss® risulta
completamente umidificato.

4. Una volta terminata I'umidificazione, premere delicatamente lo stantuffo per espellere
il liquido in eccesso.

5. Togliere il cappuccio filtrante dall’applicatore (A). Fissare la punta curva dell’applica-
tore avvitandola sull’estremita dell’applicatore stesso (B). Ora I'applicatore & pronto
per I'uso. Spingere lo stantuffo e applicare Geistlich Bio-Oss® direttamente nel sito
chirurgico.

b) Geistlich Bio-Oss® granuli in fiale: prima dell'impianto, miscelare Geistlich Bio-Oss® gra-
nuli con il sangue del paziente o con soluzione fisiologica salina sterile non pirogenica.
Inserire i granuli nel difetto utilizzando strumenti sterili.

c) Geistlich Bio-Oss® blocco: il blocco pud essere adattato alla misura desiderata con un bi-
sturi sterile e inserito nella cavita ossea. Geistlich Bio-Oss® blocco pud essere applicato
asciutto o umidificato con il sangue del paziente o con soluzione fisiologica salina sterile
non pirogenica. In situ, Geistlich Bio-Oss® blocco deve essere imbevuto con il sangue del
paziente.

> 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®,
si consiglia di stabilizzare o coprire il difetto trattato (ad es. con Geistlich Bio-Gide® o
Geistlich Mucograft® Seal).
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> L'uso locale di Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss Pen® in concomitanza con dispositivi
medici, alcool, disinfettanti o antibiotici non & stato studiato.

Istruzioni speciali per I'uso in parodontologia

Requisiti fondamentali per la riuscita della terapia parodontale sono I'eradicazione dell’infezio-
ne batterica sottostante e un’adeguata igiene orale. Pertanto, prima dell’intervento chirurgico,
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 di difetti parodontali con Geistlich Bio-Oss®
richiede un trattamento locale riuscito della lesione parodontale (levigatura radicolare, debri-
dement) prima dell'impianto.

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

Limitazioni all’'uso / Precauzioni

Controindicazioni

Non impiegare Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss Pen® in presenza di ferite infette acute.
Precauzioni

Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss Pen® va usato con particolare cautela in 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

malattie da deficit immunologico

radioterapia

forte tabagismo

farmaci che influenzano negativamente la guarigione dell’osso.

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

Il 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®. 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 potrebbe non essere possibile, perché con il tempo
il prodotto si riassorbe e si integra nell’'osso ospite.

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

Il 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 primaria.

vV vV VvV VvV Vv

Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss Pen® | ITALIANO | DOC-2956 | Revision 04

Non usare disinfettante o alcool per pulire I'applicatore Geistlich Bio-Oss Pen® prima dell’uso.

Effetti indesiderati

Le potenziali complicanze di ogni intervento chirurgico comprendono momentaneo malessere
o dolore, gonfiore nel sito operato, distacco del lembo, emorragia, deiscenza della ferita, inflam-
mazione locale, infezione, perdita ossea o dellimpianto dentale.

Le potenziali complicanze di una procedura di incremento possono includere spostamento del
materiale, riassorbimento veloce del materiale, insufficiente integrazione del materiale o for-
mazione ossea.

Non si possono escludere del tutto le reazioni da incompatibilita con Geistlich Bio-Oss® /
Geistlich Bio-Oss Pen®.

Gravidanza / Allattamento
Non sono disponibili dati riguardanti I'uso del prodotto durante la gravidanza o 'allattamento
e nei bambini che non hanno ancora raggiunto la maturita scheletrica.

Altre informazioni

® Non riutilizzare

@ Non risterilizzare

g Data di scadenza

‘Wﬂfzw Limite di temperatura

T Conservare in un luogo asciutto

@ Non usare il prodotto se la confezione & danneggiata

i-’i Conservare lontano dalla luce del sole
[ ]

A Attenzione

Dj] Consultare le istruzioni per I'uso in formato elettronico
Sterilizzato mediante irradiazione
Numero di lotto

Numero di catalogo

@ Simbolo di riciclaggio

Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea / Unione Europea
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@ Importatore

Q) Barriera sterile (Geistlich Bio-Oss®)

Barriera sterile (Geitlich Bio-Oss® Pen)

Prima dell’'uso, effettuare un’ispezione visiva dell’integrita del sistema di barriera sterile per
individuare eventuali rotture. Non usare il prodotto se la confezione & danneggiata o & stata
aperta accidentalmente.

Confezione

Geistlich Bio-Oss Pen®:

Dimensioni dei granuli: 1-2 mm

Contenuto: 0.5 g (ca. 1.5 cm?)

Dimensioni dei granuli: 0.25 -1 mm

Contenuto: 0.25 g (ca. 0.5cm?®) e 0.5 g (ca. 1cm?)

Geistlich Bio-Oss® granuli:

Dimensioni dei granuli: 1-2 mm

Fiale da 0.5 g (ca. 1.5cm®), 1.0 g (ca. 3cm?) e 2.0 g (ca. 6 cm?)
Dimensioni dei granuli: 0.25 -1 mm

Fiale da 0.25 g (ca. 0.5cm3), 0.5 g (ca. 1cm?), 1.0 g (ca. 2 cm®) e 2.0 g (ca. 4 cm?)
Geistlich Bio-Oss® blocco:

Dimensioni del blocco: Tcm xTecm x 2 cm

Tessera per il portatore di impianto (Patient Implant Card, PIC)
Tutte le informazioni in merito alla PIC fornita sono disponibili al seguente URL:
pic.geistlich-pharma.com

“ Azienda produttrice
Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40

6110 Wolhusen

Svizzera

Tel.: +41 41492 5555

Data di revisione del testo: 2021-09
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Sudétis

Geistlich Bio-Oss® - tai natdralus galvijy kilmés kauly mineralas. Geistlich Bio-Oss® tiekiamas
kaip spongiozinio (porétojo) kaulo granulés ir kaip spongiozinio kaulo blokas. Granules taip
pat galima jsigyti tiekiamas aplikatoriuje (Geistlich Bio-Oss Pen®). Dél savo natdralios kilmés
Geistlich Bio-Oss® yra chemiskai ir struktariskai panasus j Zmogaus kauly minerala.

Geistlich Bio-Oss® sterilizuotas spinduliais.

Savybés ir poveikis

Geistlich Bio-Oss® stambiaporé ir smulkiaporé struktiira panasi j Zmogaus spongiozinio kau-
lo struktlra. Geistlich Bio-Oss® palaiko naujo kaulo augimg implantacijos vietoje kaip stabilus
osteoblasty karkasas; laikui bégant jj paveikia fiziologinis remodeliavimo procesas. Geistlich
Bio-Oss® létai rezorbuojasi, priklausomai nuo konkretaus paciento fiziologinés terpés, arba in-
tegruojamas j pagrindinj kaula. ISgryninta osteokondukciné mineraliné struktdira gaminama is
natdralaus kaulo atliekant daugiapakope purifikacija ir laikantis griez¢iausiy saugos taisykliy.
Jrodyta, kad dél savo savybiy Geistlich Bio-Oss® yra tinkama alternatyva autologiniam kaului,
kai jis naudojamas kauly regeneracijai burnos ir Zandikauliy srityse. Geistlich Bio-Oss® yra rent-
genokontrastinis, kaip ir bet kuris fosforo ir kalcio kaulo pakaitalas.

Numatytoji paskirtis

Geistlich Bio-Oss® ir Geistlich Bio-Oss Pen® skirti kietyjy audiniy defektams gydyti atliekant
burnos ir zandikaulio chirurgines operacijas.
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Indikacijos

Geistlich Bio-Oss® ir Geistlich Bio-Oss Pen® skirti naudoti Sioms klinikinéms situacijoms:
> trokstant kaulo alveolinéje keteroje

> esant danty ir veido anomalijoms ir apsigimimams.

Geistlich Bio-Oss® blokas ypac rekomenduojamas Zenkliam kaulo trikumui uzpildyti.

Naudojimo instrukcijos

Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss Pen® galima naudoti tik licencijuotiems odontolo-
gams / gydytojams, susipazinusiems su kauly priauginimo proceddromis. Naudojant Geistlich
Bio-Oss® ir Geistlich Bio-Oss Pen® batina laikytis bendryjy sterilaus tvarkymo principy ir skirti
pacientui tinkamus vaistus.

Prie$ naudodami gaminj jsitikinkite, kad visiSkai pasalintas granuliacinis audinys, susidarantis
po defekto atidengimo.

Naudojimas:

a) Geistlich Bio-Oss Pen®: Zitirékite piktogramas ant pakuotés etiketés arba Siame lape ir
laikykités toliau pateikiamy instrukcijy.

1. Tvirtai laikykite Geistlich Bio-Oss Pen®: nupléskite apsaugine juostele (A) ir nusukite
apsauginj dangtelj (B). Taip atidengiamas aplikatorius ir filtro dangtelis.

2. Siuo etapu nenuimkite raudono / Zalio filtro dangtelio nuo aplikatoriaus.

3. Norédami tolygiai sudrékinti Geistlich Bio-Oss®, abiem rankomis laikykite aplikatoriy
ir jdékite filtro dangtelj j sterily ir nepirogeninj fiziologinj tirpalg arba nekoaguliuo-
ta paciento krauja. Visiskai istraukite ir nuspauskite stimoklj nyksciu, kol Geistlich
Bio-Oss® visiskai sudréks.

4. Tada 3velniai nuspauskite stdmoklj, kad isstumtuméte skyscio pertekliy.

5. Nuimkite filtro dangtelj nuo aplikatoriaus (A). Pritvirtinkite lenktg aplikatoriaus antgalj
prisukdami jj prie aplikatoriaus galo (B). Dabar aplikatorius paruostas naudoti. Pa-
spauskite stamoklj ir iSstumkite Geistlich Bio-Oss® tiesiai ant operacijos vietos.

b) Geistlich Bio-Oss® granulés flakonuose: pries implantuodami sumaisykite Geistlich
Bio-Oss® granules su paciento krauju arba su steriliu ir nepirogeniniu fiziologiniu tirpalu.
Granulés jterpiamos j defekto vietg steriliais instrumentais.

c) Geistlich Bio-Oss® blokas: steriliu skalpeliu bloka galima pakoreguoti iki norimo dydzio
ir jstatyti j kaulo ertme. Geistlich Bio-Oss® blokas gali bati naudojamas sausas arba
sudrékintas paciento krauju ar nepirogeniniu, steriliu fiziologiniu tirpalu. In situ Geistlich
Bio-Oss® blokas reikia sudrékinti paciento krauju.

> Modeliavimas in situ gali bati atliekamas sterilia mentele ar kitu tinkamu instrumentu.
> Norint sumazinti Zaizdos Ziojéjimo ar Geistlich Bio-Oss® pasislinkimo rizika, patartina sta-
bilizuoti arba uzdengti apdorota defekta (pvz., naudojant Geistlich Bio-Gide® arba Geistlich

Mucograft® Seal).

> Geistlich Bio-Oss® ir Geistlich Bio-Oss Pen® naudojimas su vietinio poveikio vaistiniais pre-
paratais, alkoholiu, dezinfekcijos medziagomis arba antibiotikais tirtas nebuvo.
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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 lyginima ir, prireikus, sakandZio reguliavimas.

Kai Geistlich Bio-Oss® naudojamas periodonto defektams uzpildyti, prie§ pradedant implanta-
vima, be apnasy kontrolés, turi bati atliktas veiksmingas vietinis periodonto pazeidimo gydy-
mas (Sakny pavirsiaus lyginimas, apnasy 3alinimas).

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

Naudojimo apribojimai ir atsargumo priemonés

Kontraindikacijos

Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss Pen® negalima naudoti esant Gminés infekcijos apimty
Zaizdy.

Atsargumo priemonés

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

> chirurginés operacijos vietoje turi létine infekcijg (pvz., osteomielita)

> serga nekontroliuojamomis metabolinémis ligomis, pvz., diabetu, osteomaliacija, turi sky-
dliaukés veiklos sutrikimy, sunkiy kepeny ir inksty veiklos sutrikimy

ilga laikg gydosi kortikosteroidais

turi imunologiniy sutrikimy

gydomi radioterapija

daug riko

vartoja vaistus, kurie neigiamai veikia kauly gijima.

Norint palaikyti pakankama kaulo regeneracija ir integracija, Geistlich Bio-Oss® reikia implan-
tuoti tik gyvybingame kauliniame audinyje ir uztikrinant tiesioginj salytj su pagrindiniu kaulu
(jei reikia, atliekant kaulo pavirSiaus mikrolTzj). Didesniy defekty atveju regeneracijos procesas
gali pageréti pridéjus autologinio spongiozinio kaulo arba kauly ciulpy.

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

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

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

Prie$ naudodami Geistlich Bio-Oss Pen® aplikatoriy, nevalykite jo dezinfekavimo priemonémis
ar alkoholiu.
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Salutinis poveikis

Galimos komplikacijos, kurios gali pasireiksti kiekvienos chirurginés operacijos metu, yra laiki-
nas diskomfortas ar skausmas, patinimas operacijos vietoje, nekrozinis audinio atlanko atsis-
kyrimas, kraujavimas, Zaizdos Ziojéjimas, vietinis uzdegimas, infekcija, kaulo praradimas arba
danty implanto netekimas.

Galimos priauginimo procediros komplikacijos gali bti medziagy pasislinkimas, greita medzia-
gy rezorbcija, nepakankama medziagy integracija ar kauly formavimasis.

Negalima visiskai atmesti nesuderinamumo su Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss Pen® re-
akcijy galimybés.

NésStumas 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
Wcjﬂfzw Temperatdros limitas
T Laikyti sausai
@ Nenaudoti, jei pazeista pakuoté
/};ﬁ Saugoti nuo tiesioginés saulés Sviesos
A Atsargumo priemoné
D}] Skaitykite elektronines naudojimo instrukcijas
Sterilizuota spinduliais
Partijos kodas
Katalogo numeris

@ Perdirbimo simbolis

|galiotasis atstovas Europos Bendrijoje / Europos Sgjungoje

@ Importuotojas
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Q) Ssterilus barjeras (Geistlich Bio-Oss®)

Sterilus barjeras (Geitlich Bio-Oss® Pen)

Pries naudojant reikia apzitiréti, ar vientisa sterili barjeriné sistema ir néra pazeidimy. Nenau-
doti gaminio, jei pakuoté paZeista ar netycia atidaryta.

Aprasymas

Geistlich Bio-Oss Pen®:

Granuliy dydis: T-2 mm

Turinys: 0.5 g (mazdaug 1.5 cm?)

Granuliy dydis: 0.25 - Tmm

Turinys: 0.25 g (mazdaug 0.5 cm?) ir 0.5 g (mazdaug 1cmd)

Geistlich Bio-Oss® granulés:

Granulés dydis: 1-2 mm

Flakonai po 0.5 g (mazdaug 1.5 cm3), 1.0 g (mazdaug 3 cm®) ir 2.0 g (mazdaug 6 cm?)
Granuliy dydis: 0.25 - Tmm

Flakonai po 0.25 g (mazdaug 0.5 cm?), 0.5 g (mazdaug 1 cm?), 1.0 g (mazdaug 2 cm?®) ir 2.0 g
(mazdaug 4 cm3)

Geistlich Bio-Oss® blokas:

Bloko dydis: 1cm x1cm x 2 cm

Paciento implanto kortelé (angl. Patient Implant Card, PIC)
Visg informacija apie pateikta PIC galima pasiekti Siuo URL:
pic.geistlich-pharma.com

“ Gamintojas
Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40
6110 Wolhusen
Sveicarija

Tel. +41 41492 55 55

Informacijos data: 2021-09
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Sastavs

Geistlich Bio-Graft® ir liellopu izcelsmes dabigie kaulaudi. Geistlich Bio-Oss® ir pieejams
spongioza kaula granulu un spongioza kaula bloku veida. Granulas ir pieejamas ar aplikatora
Geistlich Bio-Oss Pen® veida. Dabiskas izcelsmes dé&| Geistlich Bio-Oss® ir kimiski, ka art struk-
turali salidzinams ar cilvéka kaulaudiem.

Geistlich Bio-Oss® sterilizaciju veic ar apstaro3anu.

Ipasibas / iedarbiba

Geistlich Bio-Graft® ir makro poraina un mikro poraina struktdra, kas ir lidziga cilvéka spon-
gioza kaula struktdrai. Geistlich Bio-Oss® sekmé jaunu kaulaudu aug$anu implantacijas vieta,
kalpojot par stabilu konstrukciju osteoblastiem; laika gaita tas tiek paklauts fiziologiskas parvei-
dosanas procesam. Geistlich Bio-Oss® Iénam resorbéjas, atkariba no konkréta pacienta fiziolo-
giskas vides, vai tiek integréts saimnieka kaula. Labi attirita osteokonduktiva mineralu struktdra
tiek razota no dabiska kaula daudzpakapju attiriSanas procesa, ievérojot visstingrakos drosibas
noteikumus. Pateicoties savam Tpasibam, Geistlich Bio-Oss® ir pieradita alternativa autologam
kaulam, lietojot kaulu atjauno3anai mutes dobuma, sejas un Zokla zonas. Geistlich Bio-Graft® ir
apstarojumu necaurlaidigs tapat ka jebkurs fosfokalcisks kaulu aizstajéjs.

Paredzéta izmantoSana
Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss Pen® ir paredzéts lieto$anai cieto audu defektu arstésana
mutes dobuma, sejas un zok|a kirurgija.
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Indikacijas

Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss Pen® ir indicéts $adas kliniskas situacijas:
> kaula trakums alveolaraja mala

> dentofacialas anomalijas un malformacijas.

Geistlich Bio-Oss® bloks ir Tpasi ieteicams lielu kaulu trikumu aizpildisanai.

LietoSanas noradijumi

Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss Pen® drikst izmantot tikai licencéti zobarsti / arsti, kas
parzina kaulu masas palielina$anas procedaras. Lietojot Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss
Pen®, jaievéro visparéjie principi par sterilitati darba laika un zalu lietosanu pacientam.

Pirms ierices lietoSanas parliecinieties, ka granulacijas audi ir pilniba iznemti péc defekta at-
segSanas.

LietoSana:

a) Geistlich Bio-Oss Pen®: ludzu, skatiet piktogrammas uz iepakojuma etiketes vai uz is
lapas, lai izpilditu talak sniegtos noradijumus.

1. Stingri turiet Geistlich Bio-Oss Pen ©: noplésiet aizsargplaksni (A) un noskravéjiet
aizsargvacinu (B). Tas atsedz aplikatoru un filtra vacinu.

2. Saja bridi nenonemiet sarkano / zalo filtra vacinu no aplikatora.

3. Lai pilnigi samitrinatu Geistlich Bio-Oss®, turiet aplikatoru ar abam rokam un filtra
vacinu ievietojiet sterila, nepirogéna fiziologiska skiduma vai nekoagulétas pacienta
asinis. Pilntba atvelciet un nospiediet virzuli, spiezot ar kski, Iidz Geistlich Bio-Oss® ir
pilniba samitrinats.

4. Kad tas ir pilniba samitrinats, viegli nospiediet virzuli, lai izvadttu lieko skidrumu.

5. Nonemiet filtra vacinu no aplikatora (A). Pievienojiet izliekto aplikatora uzgali, pieskra-
véjot to aplikatora galam (B). Tagad aplikators ir gatavs lietoSanai. Nospiediet virzuli
un uzklajiet Geistlich Bio-Oss® tiesi uz kirurgiskas vietas.

b) Geistlich Bio-Oss® granulas flakonos: pirms implantacijas sajauciet Geistlich Bio-Oss®
granulas ar pacienta asinim vai ar sterilu, nepirogénu fiziologisko skidumu. Granulas tiek
ievietotas defekta vieta, izmantojot sterilus instrumentus.

c) Geistlich Bio-Oss® bloks: bloku var pielagot vajadzigajam izméram ar sterilu skalpeli un
ievietot kaula dobuma. Geistlich Bio-Oss® bloku var ievietot sausa veida vai samitri-
nat ar pacienta asinim vai ar sterilu, nepirogénu fiziologisko skidumu. In situ Geistlich
Bio-Oss®bloks jaizmércé pacienta asinis.

> ModeléSanu in situ var veikt ar sterilu lapstinu vai citu piemérotu instrumentu.
> Lai mazinatu brlces atvér$anas vai Geistlich Bio-Oss® parvietoSanas risku, ieteicams
stabilizét vai parklat apstradato defektu (pieméram, ar Geistlich Bio-Gide® vai Geistlich

Mucograft® matricu).

> Lokala Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss Pen® lieto$ana kopa ar zalém, alkoholu, dezin-
fekcijas l1dzekliem vai antibiotikam nav pétita.
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Ipasi lieto3anas noradijumi periodontologija

Galvena prasiba veiksmigai izmanto3anai periodontologija ir fona bakterialas infekcijas likvi-
désana, ka arT atbilstoda mutes higiéna. Tadé| pirms kirurgiskas iejauk3anas pacientam ir jaiziet
higiénas fazes arstésana, kas sastadv no noradijumiem par mutes dobuma higiénu, zobakmens
nonemsanas un saknu pul&sanas, un, ja nepiecieSams, okldzijas pielago$anas.

Papildus aplikuma kontrolei peridontalo defektu aizpildisanai ar Geistlich Bio-Oss® nepiecie-
$ama veiksmiga periodontala bojajuma lokala arsté&sana (saknu pul&sana, attirisana) pirms im-
plantacijas.

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

LietoSanas ierobezojumi / bridinajumi

Kontrindikdcijas

Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss Pen® nedrikst lietot akati inficétu bracu gadijuma.
Bridinajumi

Ipa3a piesardziba, lietojot Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss Pen® jaievéro pacientiem:

> kuriem ir hroniska infekcija operacijas vieta (piem., osteomielits)

> kuriem ir nekontroléti vielmainas trauc&jumi, pieméram, cukura diabéts, osteomalacija,
vairogdziedzera darbibas trauc&jumi, smagi aknu un nieru darbibas traucéjumi

kuri sanem ilgstosu kortikosteroidu terapiju

kuriem ir imunologisko trauc&umu slimibas

kuri sanem staru terapiju

kuri daudz sméke

kuri lieto jebkadas zales, kas negativi ietekmé kaulu dzisanu.

Lai sekmétu pietiekamu kaulu regeneraciju un integraciju, Geistlich Bio-Oss® jaimplanté tikai
dzivos kaulaudos un tiesa saskaré ar saimnieka kaulu (ja nepiecieSams, veicot kaula virsmas
mikrofraktésanu). Lielaku defektu gadijuma autologa spongioza kaula vai kaulu smadzenu pie-
vienoSana var uzlabot regeneracijas procesu.

Jaizvairas no implantu mehaniskas iepildisanas un ievieto3anas (divpakapju procedira) pieau-
dzétaja zona vairakas nedélas péc Geistlich Bio-Oss® lietoSanas. Atbilstosais implanta ievieto-
$anas laiks ir atkarigs no atlikusa vieté&ja kaula apjoma.

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

Geistlich Bio-Oss® ir tipisks nemetalisks diamagnétisks materials, [idzigs vairakumam cilvéku
audu. Magnétiskas rezonanses izmekl€juma laika tas nevar uzkarst vai darboties ka magnéts.
Geistlich Bio-Oss® nav Tpasi pétits MR videé.

Izstradajums ir paredzéts lietoSanai vienam pacientam viena mediciniskd procedara. Jebkurs
izstradajums, kas nav nepiecieSams konkrétaja procedira, jaiznicina, jo péc originala primara
jiepakojuma atvérsanas nav iesp&jams nodrosinat izstradajuma sterilitati un stabilitati.

Pirms lietoSanas Geistlich Bio-Oss Pen® aplikatora tirisanai neizmantojiet dezinfekcijas lidzek-
lus vai spirtu.

vV vV VvV VvV Vv
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Nevélamas blakusparadibas

lespéjamas komplikacijas, kas var rasties jebkadas operacijas gadijuma, ir $adas: Tslaicigs dis-
komforts vai sapes, tiiska operacijas vieta, |évera nekroze, asino3ana, briices atvérsanas, lokals
iekaisums, infekcija, kaula zudums vai zobu implanta zudums.

Pieaudzé3anas procediras iespéjamas komplikacijas var ietvert materiala parvietosanos, atru
materiala resorbciju, nepietiekamu materiala integraciju vai kaula veidoSanos.

Nevar pilniba izslégt nesaderibas reakcijas ar Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss Pen®.

Gratnieciba / barosana ar krati
Dati par izstradajuma lietoSanu gritniecibas vai kriits baro$anas laika un bérniem pirms skeleta
brieduma nav pieejami.

Cita informacija
® Nelietot atkartoti
@ Nesterilizét atkartoti
8 Izlietot Iidz
Wcjﬂfzw Temperatiras ierobeZojums

fa

T Saglabat sausu

@ Nelietot, ja iepakojums ir bojats

A

/}_i'§ Sargat no tieSiem saules stariem

A Bridinajums

D}] Skatit elektronisko lietoSanas instrukciju
Sterilizéts, izmantojot apstaroSanu
Sérijas kods

Kataloga numurs

@ Parstrades simbols

Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena / Eiropas Savieniba

@ Importétajs
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Q) Sterila barjera (Geistlich Bio-Oss®)

Sterila barjera (Geitlich Bio-Oss® Pen)

Pirms lietoSanas vizuali japarbauda, vai nav bojats sterilas barjeras sistémas veselums. Nelie-
tojiet izstradajumu, ja iepakojums ir bojats vai nejausi atvérts.

Pieejama forma

Geistlich Bio-Oss Pen®:

Granulas izmérs: 1-2 mm

Saturs: 0.5 g (apm. 1.5 cm?)

Granulas izmérs: 0.25 -1 mm

Saturs: 0.25 g (apm. 0.5 cm?®) un 0.5 g (apm. 1cm?)

Geistlich Bio-Oss® granulas:

Granulas izmérs: 1-2 mm

Flakoni ar 0.5 g (apm. 1.5 cm3), 1.0 g (apm. 3 cm®) un 2.0 g (apm. 6 cm®)
Granulas izmérs: 0.25 -1 mm

Flakoni ar 0.25 g (apm. 0.5 cm3), 0.5 g (apm. 1cm?), 1.0 g (apm. 2 cm?) un 2.0 g (apm. 4 cm?)
Geistlich Bio-Oss® bloks:

Bloka izmérs:TcmxTcmx 2 cm

Pacienta implanta kartina (Patient Implant Card, PIC)
Visai informacijai par izsniegto PIC var piek|Tt, izmantojot $adu URL:
pic.geistlich-pharma.com

N RaZotajs
Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40
6110 Wolhusen
Sveice

Talr.: +41 41492 55 55

Informacijas sagatavosanas datums: 2021-09
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Geistlich

Biomaterials

Geistlich Bio-Oss®
Geistlich Bio-Oss Pen®

Mineral naturali tal-ghadam ghal trapjant tal-ghadam ™| 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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Ghamla

Geistlich Bio-Oss® huwa mineral naturali tal-ghadam ta’ origini bovina. Geistlich Bio-Oss®
huwa disponibbli bhala granuli ta’ ghadam poruz u bhala blokka ta' ghadam poruz. Il-granuli
huma disponibbli wkoll f’applikatur bhala Geistlich Bio-Oss Pen®. Minhabba l-origini naturali
tieghu, Geistlich Bio-Oss® huwa kimikament kif ukoll strutturalment komparabbli mal-mineral
tal-ghadam tal-bniedem.

Kwalitajiet / Effetti

Geistlich Bio-Oss® ghandu struttura makro u mikroporuza simili ghall-ghadam poruz tal-
bniedem. Geistlich Bio-Oss® jappoggja 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. Geistlich Bio-Oss® jista' jigi assorbit mill-gdid bil-mod, skont
[-ambjent fizjologiku tal-pazjent individwali, jew jigi integrat fl-ghadma ospitanti. L-istruttura
minerali osteokonduttiva ppurifikata hafna hija maghmula minn ghadam naturali fi process ta’
purifikazzjoni ta’ hafna stadji, li fih jigu segwiti |-aktar regolamenti stretti tas-sigurta. Minhabba
I-kwalitajiet tieghu, Geistlich Bio-Oss® huwa alternattiva murija ghall-ghadam awtologu meta
jintuza ghar-rigenerazzjoni tal-ghadam f’partijiet tal-halg, tax-xedaq u tal-wi¢¢. Geistlich
Bio-Oss® huwa rajduopak bhal kwalunkwe sostitut tal-ghadam fosfokalciku.

Uzu mahsub
Geistlich Bio-Oss® / Pinna Geistlich Bio-Oss® huwa mahsub biex jintuza fit-trattament ta’
difetti fit-tessut iebes fil-kirurgija ta’ partijiet tal-halq, tax-xedaq u tal-wic¢.
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Indikazzjonijiet

Geistlich Bio-Oss® / Pinna 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.

II-blokka ta’ Geistlich Bio-Oss® hija rakkomandata spec¢jalment ghall-mili ta’ defi¢jenzi kbar fI-
ghadam.

Istruzzjonijiet ghall-uzu

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

Qabel l-applikazzjoni tal-apparat, zgura eliminazzjoni shiha tat-tessut tal-granulazzjoni wara
I-esponiment tad-difett.

Applikazzjoni:

a) Pinna Geistlich Bio-Oss®: jekk joghgbok ara I-pittogrammi fuq it-tikketta tal-pakkett jew
fuq din il-karta biex issegwi l-istruzzjoni hawn taht.

1. Zomm il-Pinna Geistlich Bio-Oss® b’'mod sod: ¢arrat is-sigill protettiv (A) u holl I-ghatu
ta’ protezzjoni (B). Dan jesponi I-applikatur u I-ghatu tal-filtru.

2. Ghalissa tnehhix |-ghatu tal-filtru ahmar / ahdar mill-applikatur.

3. Biex ixxarrab Geistlich Bio-Oss® kompletament, zomm l-appliktur biz-zewg idejn u
poggi I-ghatu tal-filtru fis-soluzzjoni salina fizjologika sterili u mhux pirogenika jew
fid-demm mhux koagulat tal-pazjent. Imbotta u aghfas il-planger 'l isfel kompletament,
billi taghfas bis-saba’ il-kbir sakemm Geistlich Bio-Oss® ikun imxarrab kompletament.

4. Ladarba jkun imxarrab kompletament, aghfas il-planger ’l isfel bil-mod biex tohrog xi
fluwidu zejjed.

5. Nehhi I-ghatu tal-filtru mill-applikatur (A). Wahhal il-ponta mghawga tal-applikatur
billi twahhalha bil-kamin mat-tarf tal-applikatur (B). L-applikatur tieghek issa huwa
lest biex jintuza. Aghfas il-planger u applika Geistlich Bio-Oss® direttament fuq is-sit
kirurgiku.

b) Granuli Geistlich Bio-Oss® fil-kunjetti: hallat il-granuli Geistlich Bio-Oss® mad-demm
tal-pazjent jew ma’ soluzzjoni salina fizjologika sterili u mhux pirogenika qabel |-impjant.
[l-granuli jitgieghdu fid-difett, billi jintuzaw strumenti sterili.

c) Blokka Geistlich Bio-Oss®: il-blokka tista’ tigi adattata ghad-daqs mixtieq bi skalpell
sterili u titqieghed fil-kavita tal-ghadma. Il-blokka Geistlich Bio-Oss® tista’ tigi applikata
niexfa jew imxarrba bid-demm tal-pazjent jew b’soluzzjoni salina fizjologika sterili mhux
pirogenika. In situ, il-blokka Geistlich Bio-Oss® ghandha tixxarrab kompletament fid-
demm tal-pazjent.

> Jista’ jsir immudellar in situ bi spatula sterili jew strument xieraq iehor.
> Biex tnaqqas ir-riskju ta’ gsim tal-ferita jew spostament ta’ Geistlich Bio-Oss®, huwa
rakkomandat i tistabbilizza jew tghatti d-difett ittrattat (ez. bi Geistlich Bio-Gide® jew

Geistlich Mucograft® Seal).

> L-uzu lokali ta’ Geistlich Bio-Oss® / Pinna Geistlich Bio-Oss® ma’ prodotti medicinali,
alkohol, dizinfettanti jew antibijotici ma giex studjat.
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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-halq. Ghalhekk, qabel l-intervent kirurgiku, il-pazjenti
ghandhom jir¢ievu trattament tal-fazi igjenika, li jikkonsisti minn istruzzjonijiet dwar I-igjene
orali, scaling u planing tal-gherq, u aggustament okkluziv meta indikat.

Minbarra I-kontroll tal-gebla, il-mili ta’ difetti perjodontali bi Geistlich Bio-Oss® jehtieg
trattament lokali b’su¢cess tal-lezjoni perjodontali (planing, debridement tal-gherq), gabel
l-impjant.

Kura ta’ wara |-operazzjoni
ll-pazjenti ghandhom jinghataw il-kura, il-medikazzjoni u l-istruzzjonijiet tas-soltu ta’ wara
operazzjoni.

Limitazzjoni tal-uzu / Prekawzjonijiet

Kontraindikazzjonijiet

Geistlich Bio-Oss® / Pinna Geistlich Bio-Oss® m’ghandux jintuza fil-prezenza ta’ feriti infettati
b’mod akut.

Prekawzjonijiet

Geistlich Bio-Oss® / Pinna 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, osteomalaéja, disturb tat-tirojde, disturb
sever tal-kliewi jew tal-fwied

terapija b’kortikosterojdi fit-tul

mard ta’ indeboliment immunologiku

radjuterapija

tipjip gawwi

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

Biex jappoggja rigenerazzjoni u integrazzjoni sufficienti tal-ghadma, 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 I-applikazzjoni ta’ Geistlich Bio-Oss®. II-hin xieraq ta’ meta
ghandu jiddahhal I-impjant jiddependi mill-volum ta’ ghadam lokali residwu.

Wagqt l-operazzjoni, jekk ikun hemm bzonn 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.

Geistlich Bio-Oss® huwa materjal tipiku dijamanjetiku mhux metalliku, komuni mal-bic¢a
I-kbira tat-tessuti tal-bniedem. Ma jistax jissahhan jew jagixxi bhala kalamita waqt I-ezami ta’
MRI. Geistlich Bio-Oss® ma giex studjat specifikament fl-ambjent ta’ MR.

[l-prodott huwa mahsub ghal uzu f'pazjent wiehed fi pro¢edura 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.

Tuzax dizinfettant jew alkohol biex tnaddaf I-applikatur tal-Pinna Geistlich Bio-Oss® gabel I-uzu.

v VvV VvV Vv
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Effetti sekondarji

Kumplikazzjonijiet potenzjali li jistghu jsehhu fi kwalunkwe kirurgija jinkludu skumdita jew
ugigh li jghaddu, nefha fis-sit tal-intervent kirurgiku, falda li tic¢arrat, fsada, gsim tal-ferita,
inflammazzjoni lokali, infezzjoni, telf ta’ ghadam, jew telf tal-impjant tas-sinna.
Kumplikazzjonijiet potenzjali ta’ pro¢edura ta’ awgmentazzjoni jistghu jinkludu spostament tal-
materjal, assorbiment mill-gdid malajr tal-materjal, integrazzjoni insuffi¢jenti tal-materjal jew
formazzjoni insuffi¢jenti tal-ghadam.

Reazzjonijiet ta’ inkompatibbilta b’Geistlich Bio-Oss® / Pinna Geistlich Bio-Oss® ma jistghux
jigu totalment eskluzi.

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

Informazzjoni addizzjonali:

® Tergax tuza

Tergax tisterilizza

g Data sa meta ghandek tuza I-prodott

15/

T Zomm xott

Tuzax jekk il-pakkett ghandu xi hsara

acjﬂfzw Limitu tat-temperatura

Zomm il boghod mid-daw! tax-xemx

Attenzjoni

Ikkonsulta I-istruzzjonijiet elettronici ghall-uzu

Sterilizzat bl-uzu ta’ irradjazzjoni

Kodici tal-lott

Numru tal-katalgu

Simbolu ta’ riciklagg

Rapprezentant awtorizzat fil-Komunita Ewropea / Unjoni Ewropea

Importatur

@EHORAEDEE%®

51



Q) Barriera Sterili (Geistlich Bio-Oss®)

Barriera Sterili (Geitlich Bio-Oss® Pen)

Qabel l-uzu, I-integrita tas-sistema ta’ barriera sterili ghandha tigi spezzjonata vizwalment
ghal ksur. Tuzax il-prodott jekk |-ippakkjar ikollu I-hsara jew jinfetah minghajr intenzjoni.

Prezentazzjoni

Pinna Geistlich Bio-Oss®:

Dags tal-granula: 1-2 mm

Kontenut: 0.5 g (ca. 1.5 ¢m?)

Dags tal-granula: 0.25 -1 mm

Kontenut: 0.25 g (ca. 0.5 ¢m3) u 0.5 g (ca. 1¢émd)

Granuli Geistlich Bio-Oss®:

Dags tal-granula: 1-2 mm

Kunjetti ta’ 0.5 g (ca. 1.5 ¢m?3), 1.0 g (ca. 3 ¢m3) u 2.0 g (ca. 6 ¢m?)
Dags tal-granula: 0.25 -1 mm

Kunjetti ta’ 0.25 g (ca. 0.5 ¢m?®), 0.5 g (ca. 1¢m?), 1.0 g (ca. 2 ¢m3) u 2.0 g (ca. 4 ¢m?)
Blokka Geistlich Bio-Oss®:

Dags tal-blokka: 1¢m x 1ém x 2 ¢ém

Kard tal-lmpjant tal-Pazjent (Patient Implant Card, PIC)
L-informazzjoni kollha fir-rigward tal-PIC ipprovduta tista’ tigi ac¢essata taht il-URL i gej:
pic.geistlich-pharma.com

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

Tel.: +41 41 492 55 55

Data tal-Informazzjoni: 2021-09
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Geistlich Bio-Oss®
Geistlich Bio-Oss Pen®

Natuurlijk botmineraal voor bottransplantatie “ 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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Samenstelling

Geistlich Bio-Oss® is een natuurlijk botmineraal, afkomstig van runderen. Geistlich Bio-Oss® is
verkrijgbaar als korrels spongieus bot en als spongieus-botblok. De korrels zijn tevens verkrijg-
baar in een applicator als Geistlich Bio-Oss Pen®. Vanwege de natuurlijke oorsprong is Geistlich
Bio-Oss® zowel chemisch als qua structuur vergelijkbaar met menselijk botmineraal.

Geistlich Bio-Oss® wordt gesteriliseerd door middel van straling.

Eigenschappen / effecten

Geistlich Bio-Oss® heeft een macro- en microporeuze structuur die vergelijkbaar is met men-
selijk spongieus bot. Geistlich Bio-Oss® maakt op de implantatieplaats de ingroei van nieuw
bot mogelijk. Het werkt als een stabiele stellage voor osteoblasten, waarin na verloop van tijd
een fysiologisch omzettingsproces plaatsvindt. Geistlich Bio-Oss® is traag resorbeerbaar, af-
hankelijk van de fysiologische omgeving van de individuele patiént, of het wordt geintegreerd
in het eigen botweefsel van de patiént. De sterk gezuiverde, osteoconductieve mineraalstruc-
tuur 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® een beproefd alternatief voor autoloog bot wanneer het wordt gebruikt voor
botregeneratie in oraal-maxillofaciale gebieden. Geistlich Bio-Oss® is radiopaak, net als ieder
botvervangend materiaal op basis van calciumfosfaat.

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

Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss Pen® | NEDERLANDS | DOC-2956 | Revision 04

Indicaties

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

> dentofaciale afwijkingen en misvormingen.

Geistlich Bio-Oss®-blok wordt speciaal aanbevolen voor het vullen van grote botdeficiénties.

Gebruiksaanwijzing

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

Controleer voordat u het medische hulpmiddel toepast of na de blootlegging van het defect of
al het granulatieweefsel volledig is verwijderd.

Aanbrengen:

a) Geistlich Bio-Oss Pen®: bekijk de plaatjes op het etiket of op dit blad om de onderstaan-
de instructie te volgen.

1. Houd de Geistlich Bio-Oss Pen® stevig vast: verwijder het beschermzegel (A) en
schroef de beschermdop eraf (B). Hierdoor komen de applicator en de filterdop bloot
te liggen.

2. Laat de rood / groene filterdop voorlopig nog op de applicator zitten.

3. Houd om Geistlich Bio-Oss® volledig te bevochtigen de applicator met beide handen
vast en plaats de filterdop in een steriele en niet-pyrogene fysiologische zoutoplossing
of het niet-gecoaguleerde bloed van de patiént. Trek de plunjer helemaal terug en druk
hem met uw duim in tot Geistlich Bio-Oss® helemaal bevochtigd is.

4. Druk zodra het materiaal helemaal bevochtigd is de plunjer voorzichtig in om overtolli-
ge vloeistof te verwijderen.

5. Verwijder de filterdop van de applicator (A). Bevestig de gebogen applicatorpunt door
hem op het uiteinde van de applicator te schroeven (B). De applicator is nu klaar voor
gebruik. Druk de plunjer in en breng Geistlich Bio-Oss® rechtstreeks aan op de opera-
tieplaats.

b) Geistlich Bio-Oss®-korrels in ampullen: vermeng Geistlich Bio-Oss®-korrels voor de
implantatie met het bloed van de patiént of met een steriele, niet-pyrogene fysiologische
zoutoplossing. Breng de korrels met behulp van steriele instrumenten in in het defect.

c) Geistlich Bio-Oss®-blok: pas het blok met een steriele scalpel tot de gewenste groot-
te aan en plaats het in de botcaviteit. Breng het Geistlich Bio-Oss®-blok droog aan, of
bevochtigd met het bloed van de patiént of een steriele, niet-pyrogene fysiologische zou-
toplossing. Doordrenk het Geistlich Bio-Oss®-blok in situ met het bloed van de patiént.

> Pas het materiaal ter plaatse aan met een steriele spatel of ander passend instrument.

> Om het risico van openbarsten van de wond 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).

> Eris geen onderzoek gedaan naar lokaal gebruik van Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss
Pen® in combinatie met geneesmiddelen, alcohol, desinfecterende middelen of antibiotica.
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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 mondhygi-
ene. Daarom moet de patiént voorafgaand aan een chirurgische interventie een hygiénische
behandelfase ondergaan, die voor zover nodig bestaat uit instructies voor mondhygiéne, ver-
wijderen van tandsteen, gladmaken en polijsten van worteloppervlakken en aanpassen van de
occlusie.

Voor het vullen van parodontale defecten met Geistlich Bio-Oss® is behalve plaquebeheersing
een succesvolle lokale behandeling van de parodontale laesie (gladmaken en polijsten van het
worteloppervlak, debridement) voorafgaand aan de implantatie vereist.

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

Gebruiksbeperkingen / voorzorgsmaatregelen

Contra-indicaties

Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss Pen® mag niet bij acuut geinfecteerde wonden worden
gebruikt.

Voorzorgsmaatregelen

Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss Pen® moet met de nodige voorzichtigheid worden ge-
bruikt bij patiénten:

> met een chronische infectie (bijv. osteomyelitis) van de operatieplaats

> met ongecontroleerde stofwisselingsstoornissen, bijv. diabetes, osteomalacie, schildklier-
stoornissen, ernstige stoornissen van de nieren of de lever

met langdurige therapie met corticosteroiden

met aandoeningen die het immuunsysteem aantasten

met radiotherapie

met zwaar rookgedrag

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®
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® te wor-
den vermeden. De juiste timing voor het plaatsen van implantaten is athankelijk van het reste-
rende 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 met het
eigen botweefsel van de patiént geintegreerd wordt.

vV vV VvV VvV Vv
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Geistlich Bio-Oss® is een typisch niet-metalen, diamagnetisch materiaal, net als de meeste
menselijke weefsels. Tijdens MRI-onderzoek kan het niet opwarmen of als magneet fungeren.
Er is geen specifiek onderzoek gedaan naar Geistlich Bio-Oss® in een MRI-omgeving.

Het product is bedoeld voor gebruik bij één patiént binnen 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.
Gebruik geen desinfecterende middelen of alcohol om de Geistlich Bio-Oss Pen®-applicator
voor gebruik te reinigen.

Bijwerkingen

Tot de potentiéle complicaties die bij elke chirurgische ingreep kunnen voorkomen, behoren
tijdelijk ongemak of pijn, zwelling op de operatieplaats, loslaten van de flap, bloedingen, open-
barsten van de wond, plaatselijke ontsteking, infectie, botverlies of verlies van het gebitsim-
plantaat.

Tot de potentiéle complicaties van een augmentatieprocedure kunnen verschuiving van het
materiaal, snelle materiaalresorptie, onvoldoende materiaalintegratie of botvorming behoren.
Incompatibiliteitsreacties met Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss Pen® kunnen niet volledig
worden uitgesloten.

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

Overige informatie

® Niet opnieuw gebruiken

@ Niet opnieuw steriliseren

g Vervaldatum

‘Wﬂfzw Temperatuurlimiet

T Droog bewaren

@ Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is
>/_§ Niet blootstellen aan zonlicht

A Voorzichtig

Dj] Elektronische gebruiksaanwijzing raadplegen

Gesteriliseerd met behulp van straling
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Steriele barriere (Geistlich Bio-Oss®)

O0@FQH

Steriele barriere (Geitlich Bio-Oss® Pen)

Voor gebruik moet de integriteit van het steriele barriéresysteem visueel worden geinspec-
teerd op inbreuken. Gebruik het product niet als de verpakking beschadigd of onbedoeld
geopend is.

Leveringsvormen

Geistlich Bio-Oss Pen®:

Korrelgrootte: 1-2 mm

Inhoud: 0.5 g (ca. 1.5 cm?®)

Korrelgrootte: 0.25 -1 mm

Inhoud: 0.25 g (ca. 0.5 cm®) en 0.5 g (ca. Tcm?)

Geistlich Bio-Oss®-korrels:

Korrelgrootte: 1-2 mm

Ampullen van 0.5 g (ca. 1.5cm?), 1.0 g (ca. 3 cm®) en 2.0 g (ca. 6 cm?)
Korrelgrootte: 0.25 -1 mm

Ampullen van 0.25 g (ca. 0.5 cm?), 0.5 g (ca. 1cm®), 1.0 g (ca. 2 cm?®) en 2.0 g (ca. 4 cm?)
Geistlich Bio-Oss®-blok:

Blokgrootte: 1cm x1cm x 2 cm

Implantaatpaspoort patiént (Patient Implant Card, PIC)

Alle informatie ten aanzien van de beschikbaar gestelde PIC kan worden ingezien via de vol-
gende URL:

pic.geistlich-pharma.com
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. . . H H Indikasjoner
Gelstl |Ch BlO'OSS® GEIStI ICh Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss Pen® er indikert i fglgende kliniske situasjoner:

i i beindefekter pa alveolarkammen
. . . ® Biomaterials >
GEISﬂ |Ch BlO'OSS Pen > dentofaciale uregelmessigheter og deformeringer.
o ) ] Geistlich Bio-Oss® blokk anbefales spesielt for & fylle store beinmangler.
Naturlig beinmineral for grafting av bein M Monufacturer
Geistlich Pharma AG Bruksanvisnin
Bahnhofstrasse 40 s . g s . .
6110 Wolhusen Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss Pen® skal kun brukes av autoriserte tannleger / leger som
Switzerland er kjent med beingkningsprosedyrer. De generelle prinsippene for steril handtering og tildeling
Tel.: +4141492 55 55 av legemiddel til pasienter ma falges ved bruk av Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss Pen®.
@ C E info@geistlich.com Fer bruk av enheten, sgrg for fullstendig eliminering av granulasjonsvev etter eksponering av
. www.geistlich-pharma.com defekten

Pafgring:
a) Geistlich Bio-Oss Pen®: Se piktogrammer pa pakningens etikett eller pa dette arket for a

NORSK fglge anvisningen nedenfor.

1. Hold Geistlich Bio-Oss Pen® godt fast: riv av beskyttelsestetningen (A) og skru lgs

CE CE-merke beskyttelseshetten (B). Dette eksponerer applikatoren og filterhetten.
2. Ikke fiern den rgde / grenne filterhetten fra applikatoren pa dette tidspunktet.
Sammensetning 3. For fullstendig blgtgjgring av Geistlich Bio-Oss®, hold applikatoren med begge hender
Geistlich Bio-Oss® er et naturlig beinmineral av bovint opphav. Geistlich Bio-Oss® er tilgjenge- og plasser filterhetten inn i den sterile og ikke-pyrogene fysiologiske saltvannsigsnin-
lig som granulater av spongigst bein og som spongigs beinblokk. Granulatene er ogsa tilgjenge- gen eller det ikke-koagulerte pasientblodet. Trekk stempelet helt tilbake og trykk ned,
lige i en applikator som Geistlich Bio-Oss Pen®. P4 grunn av det naturlige opphavet er Geistlich bruk tommeltrykk inntil Geistlich Bio-Oss® er helt fuktet.
Bio-Oss® kjemisk og strukturelt sammenlignbart med humant beinmineral. 4. Etter fullstendig blgtgjaring trykk stempelet forsiktig ned for 4 stgte ut overflgdig
Sterilisering av Geistlich Bio-Oss® utfgres med straling. vaske.
5. Fjern filterhetten fra applikatoren (A). Fest den buede applikatorspissen ved a skru den

Egenskaper / virkninger pa enden av applikatoren (B). Applikatoren er nd klar til bruk. Trykk ned stempelet og
Geistlich Bio-Oss® har en makro- og mikroporgs struktur som ligner humant spongigst bein. pafar Geistlich Bio-Oss® direkte pa operasjonsstedet.
Geistlich Bio-Oss® stgtter innvekst av nytt bein ved implanteringsstedet ved a tjene som en sta- b) Geistlich Bio-Oss® granulater i hetteglass: bland Geistlich Bio-Oss® granulater med
bil ramme for osteoblaster; over tid utsettes den for den fysiologiske remodelleringsprosessen. pasientens blod eller med steril og ikke-pyrogen fysiologisk saltvannslgsning fgr implan-
Geistlich Bio-Oss® resorberes langsomt, avhengig av det fysiologiske miljget til den enkelte tering. Granulater plasseres i defekten ved bruk av sterile instrumenter.
pasienten, eller integreres i vertsbeinet. Den hgyst rensede osteokonduktive mineralstruktu- c) Geistlich Bio-Oss® blokk: Blokken kan tilpasses gnsket stgrrelse med en steril skalpell
ren er produsert av naturlig bein i en flertrinns renseprosess, ved a overholde de strengeste og plasseres i beinkaviteten. Geistlich Bio-Oss® blokk kan pafgres tarr eller fuktet med
sikkerhetsforskriftene. Pa grunn av egenskapene er Geistlich Bio-Oss® et utprevd alternativ til pasientens blod eller med steril ikke-pyrogen fysiologisk saltvannslgsning. In situ, skal
autologt bein ved bruk til beinregenerering i orale-maxillofaciale omrader. Geistlich Bio-Oss® Geistlich Bio-Oss® blokk gjennomblgtes i pasientens blod.
er rgntgentett, akkurat som enhver fosfokalkbeinerstatning. > In situ modellering kan utfgres med en steril spatel eller annet egnet instrument.

> For & minimere risikoen for sardehisens eller feilplassering av Geistlich Bio-Oss®, anbefales
Tiltenkt bruk det & stabilisere eller dekke til den behandlede defekten (f.eks. med Geistlich Bio-Gide® eller
Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss Pen® er beregnet til bruk i behandlingen av harde vevde- Geistlich Mucograft® Seal).
feker i oral-maxillofacial kirurgi. > Lokal bruk av Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss Pen® med medisinske produkter, alko-

hol, desinfeksjonsmidler eller antibiotika har ikke blitt undersgkt.
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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.

| tillegg til plakkontroll krever fylling av periodontale defekter med Geistlich Bio-Oss® vellykket
lokal behandling av den periodontale lesjonen (rotplaning, sarleging), fér implanteringen.

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

Bruksbegrensninger / forholdsregler

Kontraindikasjoner

Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss Pen® ma ikke brukes ved tilstedevaerelse av akutte, infi-
serte sar.

Forholdsregler

Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss Pen® skal brukes med seerlig 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.

For & stotte tilstrekkelig regenerering og integrering av bein, skal Geistlich Bio-Oss® kun im-
planteres 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®. Riktig timing av implantatinn-
setting 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 fierning ikke er mulig, siden produktet er be-
regnet til 3 resorberes over tid og vil bli integrert i vertsbenet.

Geistlich Bio-Oss® er et typisk ikke-metallisk diamagnetisk materiale, som de fleste menneske-
lige vev. Det kan ikke varmes opp eller virke som en magnet i Igpet av MR-undersgkelsen.
Geistlich Bio-Oss® 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 nar den originale primaeremballasjen er apnet.

vV vV VvV VvV Vv
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Ikke bruk desinfeksjonsmiddel eller alkohol til & rengjgre Geistlich Bio-Oss Pen® applikator fgr
bruk.

Bivirkninger

Mulige komplikasjoner som kan oppsta under enhver operasjon, inkluderer forbigaende ubehag
eller smerte, hevelse pa operasjonsstedet, lgsning av lapper, blgdning, sardehisens, lokalbeten-
nelse, infeksjon, beintap eller tap av tannimplantat.

Potensielle komplikasjoner ved en gkningsprosedyre kan inkludere materialforskyvning, hurtig
materialresorpsjon, utilstrekkelig materialintegrasjon eller beindannelse.
Inkompatibilitetsreaksjoner med Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss Pen® kan ikke eksklu-
deres fullstendig.

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 pa nytt

@ Skal ikke resteriliseres
g Brukes innen dato
Wﬂfwc Temperaturgrense
T Oppbevares tgrt
@ Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet
Holdes pa avstand fra sollys
Forsiktig
Se i den elektroniske bruksanvisningen
Sterilisert ved bruk av straling

Batchkode

= B\
& [ [ =B %

Katalognummer
@ Resirkuleringssymbol

Autorisert representant i EU
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Q) Steril barriere (Geistlich Bio-Oss®)

Steril barriere (Geitlich Bio-Oss® Pen)

For bruk ma det sterile barrieresystemets integritet inspiseres visuelt. Ikke bruk produktet
hvis emballasjen er skadet eller dpnet ved et uhell.

Presentasjon

Geistlich Bio-Oss Pen®:

Granulatstgrrelse: 1-2 mm

Innhold: 0.5 g (ca. 1.5 cm?)

Granulatstgrrelse: 0.25 - 1mm

Innhold: 0.25 g (ca. 0.5 cm?®) og 0.5 g (ca. 1cm?)

Geistlich Bio-Oss® granulater:

Granulatstgrrelse: 1-2 mm

Hetteglass pa 0.5 g (ca. 1.5 cm3), 1.0 g (ca. 3 cm?) og 2.0 g (ca. 6 cm?)
Granulatstgrrelse: 0.25 - 1mm

Hetteglass pa 0.25 g (ca. 0.5 cm?), 0.5 g (ca. 1cm?), 1.0 g (ca. 2 cm®) 0g 2.0 g (ca. 4 cm?)
Geistlich Bio-Oss® blokk:

Blokkstgrrelse: Tcm xTecm x 2 cm

Pasientimplantatkort (Patient Implant Card, PIC)

Du kan fa tilgang til PIC all informasjon vedrgrende det utleverte implantatkortet under fglgen-
de URL:

pic.geistlich-pharma.com

“ Produsent
Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40
6110 Wolhusen
Sveits

Tel.: +41 41492 5555

Informasjonsstatus: 2021-09
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Geistlich

Biomaterials

Geistlich Bio-Oss®
Geistlich Bio-Oss Pen®

Naturalny minerat kostny do przeszczepow kostnych ™| 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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Sktad

Geistlich Bio-Oss® jest naturalnym mineratem kostnym pochodzenia bydlecego. Geistlich
Bio-Oss® jest dostepny w postaci granulatu kosci gabczastej i bloku kosci ggbczastej. Granulat
jest dostepny réwniez w aplikatorze jako Geistlich Bio-Oss Pen®. Ze wzgledu na pochodzenie
naturalne produkt Geistlich Bio-Oss® jest zaréwno chemicznie, jak i strukturalnie poréwnywal-
ny do ludzkiego mineratu kostnego.

Wiasciwosci / dziatanie

Produkt Geistlich Bio-Oss® ma strukture makro- i mikroporowatg podobng do ludzkiej tkanki ko-
stnej gabczastej. Produkt Geistlich Bio-Oss® wspomaga wrastanie nowej tkanki kostnej w miej-
scu wszczepienia, poniewaz stuzy jako stabilne rusztowanie dla osteoblastéw. W miare uptywu
czasu ulega on fizjologicznemu procesowi przebudowy. Produkt Geistlich Bio-Oss® wchtania
sie powoli, w zaleznosci od srodowiska fizjologicznego indywidualnego pacjenta, lub jest in-
tegrowany w tkance kostnej gospodarza. Doktadnie oczyszczona osteokondukcyjna struktura
mineralna jest uzyskiwana z naturalnej kosci w ramach wieloetapowej procedury oczyszczania,
spetniajgcej najsurowsze wymogi bezpieczenstwa. Ze wzgledu na swoje wtasciwosci produkt
Geistlich Bio-Oss® jest sprawdzona alternatywg dla kosci autologicznej w przypadku stoso-
wania do regeneracji kosci w obszarze jamy ustnej i szczekowo-twarzowym. Produkt Geistlich
Bio-Oss® nie przepuszcza promieniowania rentgenowskiego, podobnie jak wszystkie zawieraja-
ce fosforan wapnia materiaty kosciozastepcze.

Przeznaczenie
Produkt Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss Pen® jest wskazany do stosowania w leczeniu
ubytkéw tkanek twardych w chirurgii jamy ustnej i szczekowo-twarzowe;.
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Wskazania

Produkt Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss Pen® jest wskazany do stosowania w nastepuja-
cych sytuacjach klinicznych:

> ubytki kostne grzbietu wyrostka zebodotowego

> nieprawidtowosci i wady zebowo-twarzowe.

Blok Geistlich Bio-Oss® jest szczegdlnie zalecany do wypetniania duzych ubytkéw kostnych.

Instrukcja uzycia

Produkt Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss Pen® powinien byc stosowany wytacznie przez
dyplomowanych stomatologéw / lekarzy zaznajomionych z zabiegami augmentacji kosci. Pod-
czas uzywania produktu Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss Pen® nalezy przestrzegac ogélnych zasad
dotyczacych sterylnego postepowania i podawania lekéw pacjentom.

Przed zastosowaniem materiatu nalezy zapewnic catkowite usuniecie tkanki ziarninowej po od-
stonieciu ubytku.

Aplikacja:

a) Geistlich Bio-Oss Pen®: nalezy zapoznac sie z piktogramami na etykiecie opakowania lub
w tej informacji i postepowac zgodnie z ponizszymi instrukcjami.

1. Trzymaé mocno Geistlich Bio-Oss Pen®: $ciggnac zamkniecie zabezpieczajace (A) i
odkreci¢ nasadke ochronng (B). Odstoniety zostanie aplikator i nasadka filtra.

2. W tym momencie nie nalezy zdejmowac czerwonej / zielonej nasadki filtra z aplikatora.

3. W celu catkowitego zwilzenia produktu Geistlich Bio-Oss® nalezy trzymac aplikator
dwiema rekami i umiesci¢ nasadke filtra w sterylnym i niepirogennym roztworze soli
fizjologicznej lub nieskrzepnietej krwi pacjenta. Catkowicie odciagnac i naciskac ttok
kciukiem, az do catkowitego zwilzenia Geistlich Bio-Oss®.

4. Po catkowitym zwilzeniu delikatnie nacisna¢ ttok w celu usuniecia nadmiaru ptynu.

5. Zdjac¢ nasadke filtra z aplikatora. Przykreci¢ zakrzywiona koricéwke na korcu aplikatora
(B). Aplikator jest teraz gotowy do uzycia. Nacisnac ttok i nanies¢ produkt Geistlich
Bio-Oss® bezposrednio w miejscu zabiegu.

b) Granulat Geistlich Bio-Oss® w fiolkach: przed wszczepieniem wymieszac granulat
Geistlich Bio-Oss® z krwig pacjenta lub sterylnym i niepirogennym roztworem soli fizjo-
logicznej. Umiesci¢ granulat w ubytku, uzywajac sterylnych instrumentéw.

c) Blok Geistlich Bio-Oss®: blok mozna przycig¢ sterylnym skalpelem odpowiednio do
z3danego rozmiaru, a nastepnie wprowadzi¢ do ubytku kostnego. Blok Geistlich Bio-Oss®
mozna stosowac suchy lub zwilzony krwig pacjenta lub sterylnym, niepirogennym roz-
tworem soli fizjologicznej. In situ nalezy namoczyc blok Geistlich Bio-Oss® krwig pacjen-
ta.

> 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® zaleca sie stabilizacje lub pokrycie leczonego ubytku (np. produktem

Geistlich Bio-Gide® lub Geistlich Mucograft® Seal).

> Nie badano miejscowego stosowania produktu Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss Pen®
z produktami leczniczymi, alkoholem, srodkami dezynfekcyjnymi lub antybiotykami.
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Szczegdlne wskazéwki 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, obejmujaca instruktaz higieny jamy ustnej, skaling i wyréwnanie powierzchni korzeni
oraz — w zaleznosci od wskazan - korekte zwarcia.

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

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

Ograniczenia stosowania / srodki ostroznosci

Przeciwwskazania

Produktu Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss Pen® nie nalezy uzywac w przypadku ostrego

zakazenia ran.

Srodki ostroznosci

Nalezy zachowac szczegdlng ostroznosc¢ podczas stosowania produktu Geistlich Bio-Oss® /

Geistlich Bio-Oss Pen® 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 wystarczajacej regeneracji i integracji kosci produkt Geistlich Bio-Oss® nalezy

wszczepiac tylko w zywa tkanke kostna i w bezposredniej stycznosci z koscig gospodarza (w

razie potrzeby z mikroztamaniem powierzchni kosci). W przypadku wiekszych ubytkéw dodanie

autologicznej kosci ggbczastej lub szpiku kostnego moze poprawic proces regeneracji.

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

nego i wprowadzania implantéw (zabieg dwuetapowy) w obszarze poddawanym augmentacji.

Odpowiedni czas przeprowadzenia zabiegu wprowadzenia implantu zalezy od ilosci pozostatej

miejscowe] tkanki kostnej.

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.

Produkt Geistlich Bio-Oss® jest typowym niemetalicznym materiatem diamagnetycznym, maja-

cym cechy wspdlne z wiekszoscia tkanek ludzkich. Nie mozna go nagrzewac i nie moze on dzia-

tac jako magnes podczas badania MRI. Produkt Geistlich Bio-Oss® nie zostat specjalnie zbadany

w Srodowisku MR.
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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.

Nie uzywac srodka dezynfekcyjnego ani alkoholu do czyszczenia aplikatora Geistlich Bio-Oss
Pen® przed uzyciem.

Dziatania niepozadane

Ewentualne powiktania, ktére moga wystapic w trakcie kazdego zabiegu operacyjnego, obejmu-
ja przejsciowy dyskomfort lub bdl, obrzek w miejscu zabiegu, odlezyne ptatu, krwawienie, roz-
chodzenie sie brzegdw rany, miejscowy stan zapalny, zakazenie, zanik kosci lub utrate implantu.
Ewentualne powiktania zabiegu augmentacji moga obejmowac przemieszczenie sie materiatu,
szybka resorpcje materiatu, niewystarczajaca integracje materiatu lub tworzenie sie kosci.

Nie mozna catkowicie wykluczy¢ wystapienia reakcji niezgodnosci produktu Geistlich Bio-Oss® /
Geistlich Bio-Oss Pen®.

Ciaza / laktacja
Dane dotyczgce stosowania produktu podczas cigzy lub w okresie laktacji oraz u dzieci przed
osiggnieciem dojrzatosci uktadu kostnego nie sg dostepne.

Inne informacje
® Nie uzywac ponownie
@ Nie sterylizowac ponownie
8 Termin waznosci
‘Wﬂfzw Zakres temperatur
T Chronic przed wilgocig
@ Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone
>/.'§ Chroni¢ przed nastonecznieniem
A Ostroznie
Dj] Zapoznac sie z elektroniczng instrukcja uzycia
Produkt sterylizowany promieniowaniem
Kod partii

Numer katalogowy

60



Symbol recyklingu
Autoryzowany przedstawiciel we Wspdlnocie Europejskiej / Unii Europejskiej
Importer

Bariera sterylna (Geistlich Bio-Oss®)

O0@ [ Q

Bariera sterylna (Geitlich Bio-Oss® Pen)

Przed uzyciem nalezy wzrokowo sprawdzic catosc systemu bariery sterylnej pod katem naru-
szen. Nie uzywag, jesli opakowanie jest uszkodzone lub zostato przypadkowo otwarte.

Forma sprzedazy

Geistlich Bio-Oss Pen®:

Wielkos$¢ granulatu: 1-2 mm

Zawartos$c: 0.5 g (ok. 1.5 cm®)

Wielkos$¢ granulatu: 0.25 - Tmm

Zawartosc: 0.25 g (ok. 0.5 cm?) i 0.5 g (ok. 1cm?)

Granulat Geistlich Bio-Oss®:

Wielkos$¢ granulatu: 1-2 mm

Fiolki po 0.5 g (ok. 1.5 cm?), 1.0 g (ok. 3 cm?) i 2.0 g (ok. 6 cm®)
Wielkos$¢ granulatu: 0.25 - Tmm

Fiolki po 0.25 g (ok. 0.5 cm?), 0.5 g (ok. 1cm?®), 1.0 g (ok. 2 cm®) i 2.0 g (ok. 4 cm?®)
Blok Geistlich Bio-Oss®:

Wymiary bloku: 1cm x1cm x 2 cm

Karta implantu pacjenta (Patient Implant Card, PIC)

Wszystkie informacje dotyczace dostarczonej karty PIC mozna znaleZ¢ pod nastepujacymadre-
sem URL:

pic.geistlich-pharma.com

N Wytwérca
Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40
6110 Wolhusen
Szwajcaria

Tel.: +41 41492 5555

Data opracowania tej informacji: 2021-09
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6110 Wolhusen
Switzerland

Tel.: +41 41492 55 55
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Composicao

Geistlich Bio-Oss® é um mineral 6sseo natural de origem bovina. Geistlich Bio-Oss® estd dis-
ponivel na forma de granulado de 0sso esponjoso e bloco de osso esponjoso. O granulado tam-
bém estd disponivel na forma de aplicador como Geistlich Bio-Oss Pen®. Devido a sua origem
natural, Geistlich Bio-Oss® é comparavel ao mineral 6sseo humano em termos quimicos e es-
truturais.

Geistlich Bio-Oss® é esterilizado por radiacio.

Propriedades / Efeitos

Geistlich Bio-Oss® possui uma estrutura macroporosa e microporosa semelhante ao osso es-
ponjoso humano. Geistlich Bio-Oss® apoia a integracdo de novo osso no local de implante,
atuando como suporte estdvel para osteoblastos; ao longo do tempo, é sujeito a um processo
de remodelagao fisiolégica. Geistlich Bio-Oss® é reabsorvido lentamente, dependendo do am-
biente fisiolégico do doente individual, ou é integrado no osso hospedeiro. A estrutura do mine-
ral osteocondutor altamente purificado € obtida a partir de osso bovino natural, num processo
de purificagdo multifaseado que cumpre as mais rigorosas normas de seguranca. Devido as suas
propriedades, Geistlich Bio-Oss® é uma alternativa comprovada ao osso autélogo quando utili-
zado na regeneracao de dreas oromaxilofaciais. Geistlich Bio-Oss® é radiopaco como qualquer
substituto dsseo fosfocilcico.

Utilizacao prevista

Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss Pen® destina-se ao tratamento de defeitos de tecidos
duros em cirurgia oromaxilofacial.
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Indicagbes

Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss Pen® é indicado nas seguintes situagdes clinicas:

> deficiéncias dsseas do rebordo alveolar

> anomalias e malformacdes dentofaciais.

O bloco Geistlich Bio-Oss® é particularmente recomendado para o preenchimento de amplos
defeitos dsseos.

Instrucoes de utilizagao

Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss Pen® deve ser utilizado apenas por dentistas / médicos
formados e familiarizados com procedimentos de aumento ésseo. Quando se utiliza Geistlich
Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss Pen®, tém de ser seguidos os principios gerais de manipula¢ao
estéril e de medicacao do doente.

Antes de aplicar o dispositivo, assegure-se que o tecido de granulagdo foi completamente eli-
minado a seguir a exposicao do defeito.

Aplicacao:

a) Geistlich Bio-Oss Pen®: consulte os pictogramas no rétulo da embalagem ou neste folhe-
to para seguir as instrucdes em baixo.

1. Segurando o Geistlich Bio-Oss Pen® com firmeza: rasgue a pelicula protetora (A) e
abra a tampa de protecao (B). O aplicador e a tampa de filtro sao expostas.

2. Neste passo, ndo remova a tampa de filtro vermelha / verde do aplicador.

3. Para uma humidificacdo completa de Geistlich Bio-Oss®, segure o aplicador com as
duas maos e coloque a tampa de filtro em soro fisiolégico estéril e ndo apirogénico ou
em sangue nao coagulado do doente. Puxe o @émbolo completamente para fora e pres-
sione-o com o polegar até Geistlich Bio-Oss® ficar completamente humedecido.

4. Uma vez completamente humedecido, pressione suavemente o &mbolo para ejetar o
fluido excessivo.

5. Remova a tampa de filtro do aplicador (A). Fixe a ponta curva do aplicador enroscan-
do-a na extremidade do aplicador (B). O aplicador esta agora pronto a utilizar. Pressio-
ne o émbolo e aplique Geistlich Bio-Oss® diretamente no local cirurgico.

b) Geistlich Bio-Oss® granulado em frascos: misture o granulado Geistlich Bio-Oss® com
sangue do doente ou com soro fisioldgico estéril apirogénico antes de implantar. O gra-
nulado é colocado no defeito com instrumentos esterilizados.

c) Geistlich Bio-Oss® bloco: o bloco pode ser adaptado ao tamanho pretendido com um bis-
turi estéril e colocado na cavidade dssea. O bloco Geistlich Bio-Oss® pode ser aplicado
seco ou humedecido com sangue do doente ou com soro fisioldgico estéril apirogénico
antes de implantar. Humedeca o bloco Geistlich Bio-Oss® com sangue do doente in situ.

> A modelacado 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®,
recomenda-se estabilizar ou cobrir o defeito tratado (p. ex., com Geistlich Bio-Gide® ou

Geistlich Mucograft® Seal).

> A utilizagdo local de Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss Pen® com medicamentos, alcool,
desinfetantes ou antibidticos nao foi estudada.
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Instrucoes especiais para utilizacao em periodontologia

Um requisito bdsico para um tratamento periodontal bem-sucedido inclui a erradicagéo da infe-
¢do bacteriana subjacente, bem como uma higiene oral adequada. Aconselha-se, por isso, antes
da intervencéo cirdrgica, uma fase de higiene no ambito do tratamento, que deve abranger
instrucdes de higiene oral, destartarizacao, raspagem e aplainamento da raiz e ajuste oclusal,
quando indicado.

Além do controlo da placa, o preenchimento de defeitos periodontais com Geistlich Bio-Oss®
exige um tratamento local bem sucedido da lesdo periodontal (aplainamento da raiz, desbrida-
mento) antes do implante.

Cuidados pos-operatoérios
Os doentes devem receber os cuidados, a medicacao e as instrucdes pos-operatdrias habituais.

Limitacoes de utilizacao / Precaucoes

Contraindicagbes

Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss Pen® ndo pode ser utilizado na presenca de feridas com
infecdo aguda.

Precaugoes

Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss Pen® deve ser utilizado com precaucdo especial em
doentes com:

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

> disturbios metabdlicos descontrolados, como diabetes, osteomalacia, disfuncao da tireoide,
disfuncdes hepdticas ou renais graves

terapéutica prolongada com corticosteroides

doencas imunoldgicas

radioterapia

tabagismo intenso

ou a receber qualquer medicacao que afete a cicatrizagao dssea.

Para apoiar uma regeneracao e integracao suficientes do osso, Geistlich Bio-Oss® deve ser im-
plantado apenas em tecido 6sseo vital e em contacto direto com o 0sso hospedeiro (se necessa-
rio, com microfratura da superficie do osso). Para defeitos maiores, a adi¢do de 0sso esponjoso
autoélogo ou de medula 6ssea pode melhorar o processo de regeneracéo.

A drea aumentada nao deve ser submetida a carga mecanica e inser¢do de implantes (proce-
dimento de duas etapas) durante vérias semanas apds a aplicacao de Geistlich Bio-Oss®. O
momento adequado para a insercao do implante depende do volume do osso residual local.
Intraoperatoriamente, e havendo necessidade para tal, é possivel remover o produto completo.
Em fase pds-operatdria, pode nao ser possivel uma remogao completa, visto que o produto des-
tina-se a ser reabsorvido e a se integrar no tecido hospedeiro com o passar do tempo.
Geistlich Bio-Oss® é um material diamagnético nao metalico tipico, semelhante a maior parte
dos tecidos humanos. Ndo pode ser aquecido nem atuar como iman durante o exame de RM.
Geistlich Bio-Oss® nao foi especificamente estudado em ambiente de RM.

O produto destina-se a utilizacao tnica num Unico doente num Unico procedimento médico.
Os produtos que nao sejam utilizados num Unico procedimento devem ser eliminados, uma vez

vV vV VvV VvV Vv
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que a esterilidade e estabilidade ndao podem ser garantidas depois de a embalagem primaria
original ter sido aberta.

Nao utilize desinfetante ou &lcool para limpar o aplicador Geistlich Bio-Oss Pen® antes da uti-
lizagcao.

Efeitos secundarios

As possiveis complicagdes que podem ocorrer com qualquer intervencao cirdrgica incluem des-
conforto ou dor transitérios, edema no local cirdrgico, necrose do retalho, hemorragia, deiscén-
cia da incisao, inflamacao local, infecdo, perda 6ssea ou do implante dentario.

As possiveis complicacdes associadas ao procedimento de aumento podem incluir deslocacdo
do material, reabsorc¢do rapida do material, integracdo insuficiente do material ou formacéo
6ssea insuficiente.

Ndo podem ser excluidas completamente reacdes de hipersensibilidade com Geistlich
Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss Pen®.

Gravidez / Aleitamento

Néo estdo disponiveis dados sobre a utilizacdo do dispositivo durante a gravidez ou o aleita-
mento, bem como na crianga antes da maturidade esquelética.

Outras informagoes

® Nao reutilizar

@ Nao reesterilizar

g Prazo de validade

‘Wﬂfzw Limite de temperatura

T Manter seco

@ Nao utilizar se a embalagem estiver danificada

¥ Manter afastado da luz solar
Z

A Cuidado

Dj] Consultar as instrugdes de utilizagdo eletrénicas
Esterilizado por radiagao
Cédigo de lote

Numero de catalogo
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Barreira estéril (Geistlich Bio-Oss®)

O0@ [ Q

Barreira estéril (Geitlich Bio-Oss® Pen)

Antes de utilizar, inspecionar visualmente a integridade do sistema de barreira estéril quanto
a ruturas. Nao utilizar o dispositivo se a embalagem estiver danificada ou tiver sido aberta
inadvertidamente.

Apresentacao

Geistlich Bio-Oss Pen®:

Tamanho do granulado: 1-2 mm

Contetdo: 0.5 g (aprox. 1.5 cm®)

Tamanho do granulado: 0.25 -1 mm

Contetdo: 0.25 g (aprox. 0.5 cm®) ou 0.5 g (aprox. 1 cm?)

Geistlich Bio-Oss® granulado:

Tamanho do granulado: 1-2 mm

Frascos de 0.5 g (aprox. 1.5 cm?), 1.0 g (aprox. 3 cm®) e 2.0 g (aprox. 6 cm?)
Tamanho do granulado: 0.25 -1 mm

Frascos de 0.25 g (aprox. 0.5 cm?®), 0.5 g (aprox. 1cm?), 1.0 g (aprox. 2 cm?) e 2.0 g (aprox. 4 cm?)
Geistlich Bio-Oss® bloco:

Tamanho do bloco:Tcmx1cm x 2 cm

Cartao de Implante do Doente (Patient Implant Card, PIC)
Todas as informagoes relativas ao PIC fornecido estao disponiveis na seguinte URL:
pic.geistlich-pharma.com

N Fabricante
Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40
6110 Wolhusen

Suica

Tel.: +41 41 492 55 55

Data da informagdo: 2021-09
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Compozitie

Geistlich Bio-Oss® este un mineral osos natural de origine bovina. Geistlich Bio-Oss® este dis-
ponibil sub forma de granule de substanta osoasd spongioasa si sub formd de bloc de substanta
0s0asa spongioasa. Granulele sunt disponibile si intr-un aplicator cum este Geistlich Bio-Oss
Pen®. Datoritd originii sale naturale, Geistlich Bio-Oss® este comparabil din punct de vedere
chimic si structural cu mineralul osos uman.

Sterilizarea Geistlich Bio-Oss® se efectueazi prin iradiere.

Proprietati / efecte

Geistlich Bio-Oss® are o structurd macro- si microporoasa similard cu cea a osului spongios
uman. 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
fiziologica. Geistlich Bio-Oss® se resoarbe lent, in functie de mediul fiziologic al fiecarui pacient
in parte sau se integreaza in osul gazda. Structura minerald osteoconductiva Tnalt purificata
este produsa din os natural in cadrul unui proces de purificare multistadial, respectandu-se
cele mai stricte reglementari privind siguranta. Datoritd proprietatilor sale, Geistlich Bio-Oss®
reprezintd o alternativa viabila la autogrefonul osos daca se utilizeaza la regenerarea osoasd in
zonele orale si maxilofaciale. Geistlich Bio-Oss® este radioopac, la fel ca orice substitut osos
fosfocalcic.

Destinatia de utilizare
Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss Pen® este destinat utilizdrii in tratamentul defectelor de
tesut dur in chirurgia orald si maxilofaciala.
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Indicatii

Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss Pen® este indicat Tn urmatoarele situatii clinice:

> deficiente osoase in creasta alveolara

> anomalii si malformatii dentofaciale.

Blocul Geistlich Bio-Oss® este recomandat in mod special pentru umplerea deficientelor osoa-
se mari.

Instructiuni de utilizare

Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss Pen® trebuie utilizat numai de catre stomatologi / medici
posesori de autorizatie de liberd practicd familiarizati cu procedurile de augmentare osoasa. La
utilizarea Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss Pen® trebuie respectate principiile generale de
manipulare Tn conditii sterile si de medicatie a pacientului.

Tnainte de aplicarea dispozitivului, asigurati-vé c& eliminati complet tesutul granular dup# ex-
punerea defectului.

Mod de utilizare:

a) Geistlich Bio-Oss Pen®: consultati pictogramele de pe eticheta ambalajului sau din acest
prospect pentru a urma instructiunile de mai jos.

1. Tineti ferm dispozitivul Geistlich Bio-Oss Pen®: rupeti sigiliul de protectie (A) si desu-
rubati capacul de protectie (B). Astfel se expun aplicatorul si capacul filtrului.

2. Nu scoateti capacul filtrului de culoare rosie / verde de pe aplicator in acest moment.

3. Pentru umezirea completd a Geistlich Bio-Oss®, tineti aplicatorul cu ambele maini si
introduceti capacul filtrului Tn ser fiziologic steril si apirogen sau Tn sange necoagulat
provenit de la pacient. Retrageti complet si apoi apasati pistonul, exercitand presiune
cu degetul mare pand cand Geistlich Bio-Oss® este umezit complet.

4. Dupa umezirea completd, apdsati usor pistonul pentru a elimina orice lichid in exces.

5. Scoateti capacul filtrului de pe aplicator (A). Atasati varful aplicator curbat insuruban-
du-l pe capatul aplicatorului (B). Aplicatorul este acum gata de utilizare. Apésati pisto-
nul si aplicati Geistlich Bio-Oss® direct la locul interventiei chirurgicale.

b) Granule Geistlich Bio-Oss® in flacoane: amestecati granulele Geistlich Bio-Oss® cu sdnge
provenit de la pacient sau cu ser fiziologic steril si apirogen Tnainte de implantare. Granu-
lele sunt introduse in defect, utilizind instrumente sterile.

¢) Bloc Geistlich Bio-Oss®: blocul poate fi adaptat la dimensiunea dorita cu un bisturiu
steril si introdus Tn cavitatea osoasa. Blocul Geistlich Bio-Oss® poate fi aplicat uscat sau
umezit cu sange provenit de la pacient sau cu ser fiziologic steril si apirogen. In situ,
blocul Geistlich Bio-Oss® trebuie iTnmuiat cu sange provenit de la pacient.

> 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®, se reco-
manda stabilizarea sau acoperirea defectului tratat (de exemplu cu Geistlich Bio-Gide® sau

Geistlich Mucograft® Seal).

> Utilizarea locala a Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss Pen® cu medicamente, alcool,
dezinfectanti sau antibiotice nu a fost studiata.
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Instructiuni speciale pentru utilizare in parodontologie

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

Pe langd igiena orald, umplerea defectelor parodontale cu Geistlich Bio-Oss® necesitd trata-
mentul local corect al leziunii parodontale (planare radiculard, debridare) Thainte de implantare.

ingrijire postoperatorie
Trebuie efectuatd ingrijirea postoperatorie uzuala, iar pacientii trebuie sa primeascd medica-
mente si instructiuni.

Limitari Tn utilizare / precautii

Contraindicatii

Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss Pen® nu trebuie utilizat in prezenta plagilor infectate
acute.

Precautii

Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss Pen® trebuie utilizat cu mare prudenta la pacientii care:
> prezintd infectii cronice (de exemplu osteomielitd) la locul interventiei chirurgicale

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

se afld sub tratament prelungit cu corticosteroizi

prezintd boli cu afectare imunologica

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® trebuie implantat
doar in tesutul osos vital si in contact direct cu osul gazda (daca este necesar cu microfracturd
a suprafetei osoase). Pentru defecte mai mari, addugarea de autogrefon osos spongios sau ma-
duva osoasa poate imbunatati procesul de regenerare.

Tncdrcarea mecanici si introducerea implanturilor (procedura in dou3 etape) in zona augmenta-
ta trebuie evitate timp de cateva sdptdmani dupa aplicarea Geistlich Bio-Oss®. Alegerea corec-
td 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.

Geistlich Bio-Oss® este un material nemetalic diamagnetic tipic, similar majoritatii tesuturilor
umane. Nu poate fi incalzit si nu poate actiona ca magnet in timpul examindrilor IRM. Geistlich
Bio-Oss® nu a fost studiat in mod specific tTh 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 eliminat, deoarece sterilitatea si stabili-
tatea nu pot fi asigurate odata ce ambalajul primar original a fost deschis.

Nu utilizati dezinfectant sau alcool pentru a curdta aplicatorul Geistlich Bio-Oss Pen® Tnainte
de utilizare.

vV vV VvV VvV Vv

Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss Pen® | ROMANA | DOC-2956 | Revision 04

Reactii adverse

Complicatiile potentiale care pot aparea in timpul oricdrei interventii chirurgicale includ dis-
confort sau durere trecdtoare, tumefactie la locul interventiei chirurgicale, desprinderea lam-
boului, hemoragie, dehiscenta plagii, inflamatie locald, infectie, pierdere osoasa sau pierderea
implantului dentar.

Complicatiile potentiale ale unei proceduri de augmentare pot include deplasarea materialului,
resorbtia rapidd a materialului, integrarea materialului sau formarea osoasad insuficienta.
Reactiile de incompatibilitate cu Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss Pen® nu pot fi excluse
in totalitate.

Sarcina / alaptarea
Nu sunt disponibile informatii privind utilizarea produsului in timpul sarcinii sau alaptarii si la
copii inainte de maturitatea scheletului.

Alte informatii

® A nu se reutiliza

@ A nu se resteriliza
g Data de expirare
Wcjﬂfzw Limite de temperatura

A se pdstra uscat

A nu se utiliza dacd ambalajul este deteriorat

® >

Zi<  Asse pastra departe de lumina solard

A Atentie

D}] Consultati instructiunile de utilizare in format electronic
Sterilizat prin iradiere

Cod lot

Numar de catalog

@ Simbol de reciclare

Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeand / Uniunea Europeana

@ Importator
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Q) Bariers sterils (Geistlich Bio-Oss®)

Bariers steril3 (Geitlich Bio-Oss® Pen)

Tnainte de utilizare, integritatea sistemului cu barier3 steril3 trebuie inspectat vizual pentru
a detecta eventualele nereguli. Nu utilizati produsul daca ambalajul este deteriorat sau a fost
deschis Tn mod neintentionat.

Mod de prezentare

Geistlich Bio-Oss Pen®:

Dimensiunea granulelor: 1-2 mm

Continut: 0.5 g (cca. 1.5 cm?®)

Dimensiunea granulelor: 0.25 -1 mm

Continut: 0.25 g (cca. 0.5 cm®) si 0.5 g (cca. 1cmd)

Granule Geistlich Bio-Oss®:

Dimensiunea granulelor: 1-2 mm

Flacoane de 0.5 g (cca. 1.5 cm®), 1.0 g (cca. 3 cm?®) si 2.0 g (cca. 6 cm?)
Dimensiunea granulelor: 0.25 -1 mm

Flacoane de 0.25 g (cca. 0.5 cm®), 0.5 g (cca. 1cm?), 1.0 g (cca. 2 cm?®) si 2.0 g (cca. 4 cm?)
Bloc Geistlich Bio-Oss®:

Dimensiunea blocului: Tcm x1cm x 2 cm

Card de implant pentru pacient (Patient Implant Card, PIC)
Toate informatiile cu privire la cardul PIC furnizat pot fi accesate la urmatoarea adresd URL:
pic.geistlich-pharma.com

“ Producator
Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40
6110 Wolhusen
Elvetia

Tel.: +41 41 492 55 55

Data emiterii informatiilor: 2021-09
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Zlozenie

Produkt Geistlich Bio-Oss® je prirodny kostny mineral bovinného pdévodu. Produkt Geistlich
Bio-Oss® je dostupny ako granulat spongiéznej kosti a ako blok spongiéznej kosti. Granulat sa
tieZ doddva v aplikatore, akym je napriklad Geistlich Bio-Oss Pen®. Vdaka svojmu prirodnému
povodu je produkt Geistlich Bio-Oss® chemicky aj $trukturalne porovnatelny s ludskym kost-
nym mineralom.

Produkt Geistlich Bio-Oss® je sterilizovany Ziarenim.

Vlastnosti / tcinky

Produkt Geistlich Bio-Oss® ma makro- a mikroporéznu Struktiru podobnu ludskej spongidznej
kosti. Produkt Geistlich Bio-Oss® podporuje vrastanie novej kosti na mieste implantacie, ke-
d7e sluzi ako stabilna kostra pre oseoblasty. Casom podlieha fyziologickému remodela¢nému
procesu Absorbovatelnost produktu Geistlich Bio-Oss® je pomald a zévisi od fyziologického
prostredia individudlneho pacienta. MoZe sa tiez integrovat do kosti pacienta. Dékladne purifi-
kovana osteokonduktivna minerdlna Struktdra sa produkuje z prirodnej kosti vo viacstupfiovom
procese Cistenia, pri ktorom sa dodrZiavaju na vyssie bezpec¢nostné predpisy. Kvéli jeho vlast-
nostiam sa produkt Geistlich Bio-Oss® preukazal ako alternativa k autolégnej kosti pri pouZiti
na regeneraciou kosti v ordlnej-maxilofacidlnej oblasti. Produkt Geistlich Bio-Oss® - podobne
ako fosfovapenaty nahradny kostny material — neprepusta rontgenové Ziarenie.

Ucel pouzitia

Produkt Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss Pen® je indikovany pri nasledujtcich klinickych
situdcidch.
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Indikacie

Produkt Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss Pen® je indikovany pri nasledujtcich klinickych
situdciach:

> nedostatky kosti v alveoldrnom hrebeni

> dentofacidlne anomalie a malformacie.

Blok Geistlich Bio-Oss® sa $pecialne odporti¢a na vypiianie velkych kostnych nedostatkov.

Navod na pouzitie

Produkt Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss Pen® maju pouzivat len licencovani zubnf le-
kari / lekari, ktori maju skdsenosti s postupmi kostnej augmentécie. Pri pouZzivani produktu
Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss® Pen treba postupovat podla vSeobecnych zdsad steril-
nej manipulacie a liecby pacienta.

Pred aplikaciou pomoécky zabezpecte lplné odstranenie granulacného tkaniva po odkryti de-
fektu.

Aplikdcia:

a) Aplikdtor Geistlich Bio-Oss Pen®: pozrite si piktogramy na oznacenfi obalu alebo na tom-
to liste na dodrziavanie pokynov uvedenych nizsie.

1. Drzte aplikator Geistlich Bio-Oss Pen® pevne: odtrhnite ochranny uzéver (A) a od-
skrutkujte ochranné viecko (B). Tym odkryjete aplikdtor a filtrové viecko.

2. Cervené / zelené filtrové vietko teraz neodstrafiujte z aplikétora.

3. Na Uplné namocenie materidlu Geistlich Bio-Oss® drzte aplikator oboma rukami a
umiestnite filtrové viecko do sterilného, nepyrogénneho fyziologického roztoku alebo
nezrazenej krvi pacienta. Uplne natiahnite a stlacte piest palcom, az kym nebude ma-
terial Geistlich Bio-Oss® tplne navlhceny.

4. Po kompletnom navlhceni jemne stlacte piest, aby ste vytlacili vietku nadbyto¢nu
tekutinu.

5. Odstrante filtrové viecko z aplikatora (A). Pripojte zakrivenu aplika¢nu $picku naskrut-
kovanim na koniec aplikatora (B). Teraz je aplikator pripraveny na pouzitie. Stlacte
piest a aplikujte material Geistlich Bio-Oss® priamo na miesto chirurgického zakroku.

b) Granulét Geistlich Bio-Oss® v liekovkéch: pred implantdciou granulat Geistlich Bio-Oss®
zmieSajte s krvou pacienta alebo so sterilnym, nepyrogénnym fyziologickym roztokom.
Granule umiestnite na defekt pouzitim sterilnych nastrojov.

c) Blok Geistlich Bio-Oss®: blok sa moZe prispdsobit na Zelanu velkost pomocou sterilného
skalpela a poloZi sa do kostnej dutiny. Blok Geistlich Bio-Oss® sa mdze aplikovat suchy
alebo navlhceny krvou pacienta alebo sterilnym, nepyrogénnym fyziologickym roztokom.
In situ sa mé blok Geistlich Bio-Oss® nechat nasiaknut krvou pacienta.

> In situ modelovanie sa moze vykonat sterilnou Spachtlou alebo inym vhodnym nastrojom.
> Na minimalizaciu rizika dehiscencie rany alebo presunutia materialu Geistlich Bio-Oss®

sa odporuca stabilizovat alebo zakryt oSetrovany defekt (napr. s Geistlich Bio-Gide® alebo

Geistlich Mucograft® Seal).

> Lokdlne pouZzitie produktu Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss Pen® s liekmi, alkoholom,
dezinfekénymi pripravkami alebo antibiotikami sa nesktimalo.
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Speciélne pokyny na pouzitie v parodontolégii

Zakladnd poZziadavka uspesnej parodontdlnej liecby zahffia vyliecenie zakladnej bakteridlnej in-
fekcie a vhodnu ustnu hygienu. Preto musia pacienti pred chirurgickym zakrokom absolvovat
hygienicku fazu liecby pozostavajlcu z pokynov na vykonavanie Ustnej hygieny, dpravy a obru-
sovania korenov a v pripade indikécie okltuzne prisposobenie.

Okrem kontroly plaku si vyZaduje zaplnenie parodontdlnych defektov materidlom Geistlich
Bio-Oss® uspesnu lokalnu lie¢bu parodontalnej Iézie (obrusovanie korefiov, debridement) pred
implantaciou.

Pooperacna starostlivost
Pacientom treba poskytnut obvykld pooperaénd starostlivost a podavanie liekov.

Obmedzenie pouzZivania / preventivne opatrenia

Kontraindikdcie

Produkt Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss Pen® nesmiete pouZivat v pripade akdtne infi-
kovanych ran.

Preventivne opatrenia

Produkt Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss Pen® treba pouzivat so zvySenou opatrnostou
u pacientov:

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

> s nekontrolovanymi metabolickymi ochoreniami, napr. diabetes, maknutie kostf, ochorenie
Stitnej Zlazy, zavazné ochorenia oblic¢iek alebo pecene

dlhodobo lie¢enych kortikosteroidmi

s oslabenym imunitnym systémom

ktori sa podrobuju ozarovaniu

ktorf su silnymi faj¢iarmi

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

Na podporu dostatocnej regeneracie a integracie kosti sa ma material Geistlich Bio-Oss® im-
plantovat len do vitalneho kostného tkaniva a v priamom kontakte s kostou pacienta (ak je to
potrebné, pomocou mirkofrakttry kostného povrchu). Pre vacsie defekty moze pridanie auto-
|6gnej spongidznej kosti alebo kostnej drene zlepsit regeneracny proces.

Treba sa vyhnut mechanickému zatazeniu a vkladaniu implantatov (dvojstupriovy proces) v aug-
mentovanej oblasti az do niekolkych tyZzdiov po aplikacii materidlu Geistlich Bio-Oss®. Vhodné
nacasovanie vloZenia implantdtu zavisi od rezidualneho objemu lokalnej kosti.

Ak je potrebné intraoperac¢né odstranenie produktu, je mozné dosiahnut Uplné odstranenie. V
pooperacnej faze nemusi byt mozné tplné odstranenie, pretoze produkt sa méze ¢asom absor-
bovat a integrovat do existujuceho tkaniva.

Geistlich Bio-Oss® je typickym nekovovym diamagnetickym materidlom, podobne ako véicsina
[udskych tkaniv. Nebude sa zohrievat ani posobit ako magnet pocas vySetrenia MR. Geistlich
Bio-Oss® sa $pecificky neskimal v prostredi MR.

Produkt je urceny na pouzitie u jedného pacienta pri jednorazovom chirurgickom zékroku. Vse-
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.

vV vV VvV VvV Vv
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Na Cistenie aplikdtora Geistlich Bio-Oss Pen® pred pouZitim nepouZivajte dezinfekéné pro-
striedky ani alkohol.

Vedlajsie ucinky

Mozné komplikacie, ku ktorym méze doéjst pri akomkolvek chirurgickom zékroku, zahffaju do-
¢asny neprijemny pocit alebo bolest, opuch miesta chirurgického zdkroku, odlupovanie, krvéca-
nie, dehiscenciu rany, lokalny zapal, infekciu, stratu kosti alebo vypadnutie zubného implantétu.
Mozné komplikdcie augmentacného zakroku mézu zahfiat presunutie materialu, rychlu absor-
pciu materidlu, nedostato¢nu integraciu materialu alebo nedostatocné formovanie kosti.
Nemozno Uplne vylucit reakcie v dosledku inkompatibility s produktom Geistlich Bio-Oss® /
Geistlich Bio-Oss Pen®.

Qravidita / dojcenie
Udaje o pouzivani tohto produktu pocas obdobia gravidity alebo doj¢enia a u deti pred tplnym
vyvinutim kostry nie su k dispozicii.
Dalsie informacie
® NepouZivajte opakovane
@ Neresterilizujte
g PouZite do
‘Wﬂfzw Teplotné obmedzenie
T Uchovavajte v suchu
NepouZivajte, ak je balenie poskodené
Chrénte pred slne¢nym svetlom
Upozornenie
Pozrite si elektronicky ndvod na pouzitie
Sterilizované oZiarenim
Koéd Sarze
Katalégové ¢islo

Recykla¢ny symbol

CEAENLE%®
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Autorizovany zastupca v Eurépskej unii

@ Dovozca

Q) sterilna bariéra (Geistlich Bio-Oss®)

Sterilnd bariéra (Geitlich Bio-Oss® Pen)

Pred pouzitim je nutné vizualne skontrolovat neporusenost systému sterilnej bariéry. Ak doslo
k poskodeniu alebo nelimyselnému otvoreniu obalu, produkt nepouzivajte.

Balenie

Geistlich Bio-Oss Pen®:

Velkost granul: 1T-2 mm

Obsah: 0.5 g (pribl. 1.5 cm®)

Velkost granul: 0.25 -1 mm

Obsah: 0.25 g (pribl. 0.5 cm®) a 0.5 g (pribl. Tcm3)

Geistlich Bio-Oss® granulat:

Velkost granul: 1T-2 mm

Liekovky obsahujtce 0.5 g (pribl. 1.5 cm?®), 1.0 g (pribl. 3 cm®) a 2.0 g (pribl. 6 cm3)
Velkost granul: 0.25 -1 mm

Liekovky obsahujtce 0.25 g (pribl. 0.5 cm?), 0.5 g (pribl. 1cm®), 1.0 g (pribl. 2 cm?®) a 2.0 g (pribl.

4 cm?®)
Blok Geistlich Bio-Oss®:
Velkost blokuTcm x1cm x 2 cm

Karta implantatu pacienta (Patient Implant Card, PIC)
Vsetky informéacie tykajlice sa poskytnutej PIC st dostupné na nasledujticej adrese URL:
pic.geistlich-pharma.com

“ Vyrobca

Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40
6110 Wolhusen
Svajciarsko

Tel.: +4141492 5555

Ddtum informdcie: 2021-09
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Sestava

Material Geistlich Bio-Oss® je naravni kostni mineral govejega izvora. Geistlich Bio-Oss® je
na voljo v obliki zrnc spongiozne kosti in kot blok spongiozne kosti. Zrnca so na voljo tudi v
aplikatorju, imenovanem peresnik Geistlich Bio-Oss Pen®. Zaradi naravnega izvora je material
Geistlich Bio-Oss® kemijsko in strukturno primerljiv ¢loveskemu kostnemu mineralu.
Sterilizacija materiala Geistlich Bio-Oss® je izvedena z obsevanjem z Zarki.

Lastnosti / ucinki

Material Geistlich Bio-Oss® ima makro- in mikroporozno strukturo, podobno ¢loveski spon-
giozni kosti. Material Geistlich Bio-Oss® nudi kot stabilno ogrodje za osteoblaste podporo pri
vrasc¢anju nove kosti na mestu vsaditve; s¢asoma se za¢ne spreminjati v postopku fizioloskega
remodeliranja. Material Geistlich Bio-Oss® se resorbira pocasi, odvisno od fizioloskega okolja
posameznega bolnika, ali se vgradi v kost gostitelja. Visoko precis¢ena osteokonduktivna mi-
neralna struktura nastaja iz naravne kosti v vecstopenjskem postopku precis¢evanja ob upo-
Stevanju najstrozjih predpisov o varnosti. Zaradi svojih lastnosti je material Geistlich Bio-Oss®
preizkuSena alternativa avtologni kosti, ¢e se uporablja za regeneracijo kosti v oralnih in ma-
ksilofacialnih predelih. Material Geistlich Bio-Oss® je radiopacen kot vsak fosfokalcijev kostni
nadomestek.

Predvidena uporaba
Material Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss Pen® se uporablja za zdravljenje defektov trde-
ga tkiva z oralno-maksilofacialnimi kirurskimi posegi.
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Indikacije

Material Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss Pen® je indiciran v naslednjih klini¢nih situaci-
jah:

> pomanjkanje kosti v alveolarnem grebenu

> zobnoobrazne anomalije in malformacije.

Blok Geistlich Bio-Oss® se priporoca zlasti za polnjenje velikih kostnih defektov.

Navodila za uporabo

Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss Pen® sme uporabljati le zobozdravnik / zdravnik z licen-
co, ki je seznanjen s postopki dograditve (augmentacije) kosti. Pri uporabi Geistlich Bio-Oss® /
Geistlich Bio-Oss Pen® je treba upostevati splosna nacela sterilnega ravnanja in zdravljenja bol-
nikov.

Pred uporabo pripomocka se prepricajte, da ste po odkritju defekta odstranili vse granulacijsko
tkivo.

Nanos:

a) Peresnik Geistlich Bio-Oss Pen®: glejte piktograme na etiketi ovojnine ali tem listu, in
sledite spodnjim navodilom.

1. Peresnik Geistlich Bio-Oss Pen® ¢vrsto drZite: odtrgajte zascitno prelepko (A) in odvij-
te zascitni pokrovcek (B). S tem odkrijete aplikator in pokrovcek filtra.

2. Sedaj z aplikatorja Se ne odstranite rdecega / zelenega filtrskega pokrovcka.

3. Za celovito omocenje materiala Geistlich Bio-Oss® drzite aplikator z obema rokama in
filtrski pokrovcek poloZite v sterilno in nepirogeno fiziolosko raztopino ali nekoaguli-
rano bolnikovo kri. S pritiskom palca bat potegnite do konca nazaj in ga nato potisnite
notri, dokler ni material Geistlich Bio-Oss® povsem navlaZen.

4. Ko je material povsem navlazen, bat nezno potisnite notri, da iztisnete odvecno teko-
¢ino.

5. Filtrski pokrovcek odstranite z aplikatorja (A). Ukrivljeno konico aplikatorja navijte na
konec aplikatorja (B). Aplikator je sedaj pripravljen za uporabo. Potisnite bat in nanesi-
te material Geistlich Bio-Oss® neposredno na kirursko mesto.

b) Zrnca Geistlich Bio-Oss® v vialah: pred vsaditvijo premesajte zrnca Geistlich Bio-Oss®
z bolnikovo krvjo ali s sterilno in nepirogeno fiziolosko raztopino. Zrnca se namestijo v
defekt s sterilnimi instrumenti.

c) Blok Geistlich Bio-Oss®: blok se lahko s sterilnim skalpelom prireZe na Zeleno velikost in
namesti v kostno votlino. Blok Geistlich Bio-Oss® se lahko uporabi suh ali navlazen z bol-
nikovo krvjo ali s sterilno, nepirogeno fiziolo3ko raztopino. In situ je treba blok Geistlich
Bio-Oss® namoditi z bolnikovo krvjo.

> In situ modeliranje se lahko izvede s sterilno lopatico ali drugim primernim instrumentom.
> Za zmanjsanje tveganja odprtja rane ali premika materiala Geistlich Bio-Oss® je zdrav-

lien defekt priporocljivo stabilizirati ali prekriti (npr. z Geistlich Bio-Gide® ali Geistlich

Mucograft® Seal).

> Lokalne uporabe Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss Pen® z zdravili, alkoholom, razkuZili
ali antibiotiki niso preucevali.
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Posebna navodila za uporabo v parodontologiji

Temeljna zahteva uspeSnega parodontalnega zdravljenja vkljuCuje eradikacijo osnovne bak-
terijske okuzbe in ustrezno ustno higieno. Zato morajo biti pred kirurskim posegom bolniki
deleZni higienske faze zdravljenja, ki vkljuuje navodila za ustno higieno, lud¢enje in glajenje
korenin ter prilagoditev okluzije, kjer je potrebna.

Poleg nadzora zobnih oblog je treba pred vsaditvijo in napolnitvijo parodontalnih defektov z
materialom Geistlich Bio-Oss® uspesno lokalno zdraviti parodontalne lezije (glajenje korenin,
odstranitev nekroti¢nega tkiva).

Pooperativna nega
Bolnik naj bo deleZen obicajne pooperativne nege, zdravil in navodil.

Omejitve pri uporabi/previdnostni ukrepi

Kontraindikacije

Materiala Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss Pen® se ne sme uporabljati pri sveZe okuZenih
ranah.

Previdnostni ukrepi

Material Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss Pen® je treba posebej previdno uporabljati pri
bolnikih, ki:

> imajo kroni¢no okuzbo (npr. osteomielitis) na mestu posega

> imajo nenadzorovane presnovne bolezni, npr. sladkorno bolezen, osteomalacijo, motnjo v
delovanju $¢itnice, hudo motnjo delovanja ledvic ali jeter

se dolgotrajno zdravijo s kortikosteroidi

so imunolosko oslabljeni

se zdravijo z radioterapijo

so verizni kadilci

> jemljejo katera koli zdravila, ki negativno vplivajo na celjenje kosti.

V podporo zadostni regeneraciji in integraciji kosti lahko material Geistlich Bio-Oss® vsadite le
v vitalno kostno tkivo in v neposredni stik s kostjo gostitelja (po potrebi z mikrofrakturo kostne
povrsine). Pri vecjih defektih lahko dodajanje avtologne spongiozne kosti ali kostnega mozga
izbolja postopek regeneracije.

Mehanskemu polnjenju in vstavljanju vsadka (dvostopenjski postopek) v predel dograditve se
je treba izogibati $e nekaj tednov po aplikaciji materiala Geistlich Bio-Oss®. Ustrezen Cas za
vstavitev vsadka je odvisen od preostalega lokalnega kostnega volumna.

Med operacijo je mogoce doseci popolno odstranitey, ¢e je treba izdelek odstraniti. V fazi po
operaciji morda popolna odstranitev ne bo mogoca, saj je proizvod namenjen temu, da se sca-
soma resorbira in integrira v kost gostitelja.

Material Geistlich Bio-Oss® je obicajni nekovinski diamagnetni material, skupen vecini ¢loves-
kih tkiv. Ni ga mogoce ogrevati in pri preiskavah z MR ne deluje kot magnet. Materiala Geistlich
Bio-Oss® 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.
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Za CisCenje aplikatorja Geistlich Bio-Oss Pen® pred uporabo ne uporabljajte razkuZila ali alko-
hola.

Nezeleni ucinki

Mozni zapleti, do katerih lahko pride pri vsaki operaciji, vkljucujejo prehodno nelagodje ali bole-
¢ino, oteklino na mestu posega, odmrtje reznja, krvavitev, odprtje rane, lokalno vnetje, okuzbo,
izgubo kostnine ali izgubo zobnega vsadka.

Mozni zapleti postopka dograditve kosti lahko vkljucujejo premik materiala, hitro resorpcijo
materiala, nezadostno integracijo materiala ali nezadostno formacijo kosti.

Reakcij zaradi nezdruZljivosti z materiali Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss Pen® ni mogoce
v celoti izkljuciti.

Nosecnost / dojenje
Podatkov o uporabi izdelka med nosec¢nostjo ali v obdobju dojenija, ter pri otrocih pred zrelostjo
okostja, ni.

Druge informacije

® Ne uporabite ponovno
@ Ne sterilizirajte ponovno
g Datum uporabnosti
‘Wﬂfzw Temperaturna omejitev
T Hranite na suhem
Ne uporabljajte, ¢e je embalaza poskodovana
Shranjujte zas¢iteno pred neposredno son¢no svetlobo
Pozor
Preberite elektronska navodila za uporabo
Sterilizirano z obsevanjem
Koda serije

Kataloska Stevilka

CEAENLE%®

Simbol za recikliranje
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Pooblasceni predstavnik v Evropski skupnosti / Evropski uniji

@ Uvoznik

Q) Sterilna pregrada (Geistlich Bio-Oss®)

Sterilna pregrada (Geitlich Bio-Oss® Pen)

Pred uporabo se je z vizualnim pregledom treba prepricati, da celovitost sterilnega pregradne-

ga sistema ni ogrozena. Ne uporabljajte, Ce je ovojnina poskodovana ali je bila nenamerno
odprta.

Predstavitev

Peresnik Geistlich Bio-Oss Pen®:

Velikost zrnc: 1-2 mm

Vsebina: 0.5 g (pribl. 1.5 cm?)

Velikost zrnc: 0.25 - 1Tmm

Vsebina: 0.25 g (pribl. 0.5 cm?) in 0.5 g (pribl. 1cm?)

Zrnca Geistlich Bio-Oss®:

Velikost zrnc: 1-2 mm

Viale s po 0.5 g (pribl. 1.5 cm?®), 1.0 g (pribl. 3 cm®) in 2.0 g (pribl. 6 cm?)
Velikost zrnc: 0.25 - 1Tmm

Viale s po 0.25 g (pribl. 0.5 cm?®), 0.5 g (pribl. 1cm?®), 1.0 g (pribl. 2 cm3) in 2.0 g (pribl. 4 cm3)
Blok Geistlich Bio-Oss®:

Velikost bloka: Tcm xTecm x 2 cm

Kartica s podatki o vsadku za bolnika (Patient Implant Card, PIC)
Do vseh informacij glede priloZzene PIC lahko dostopate na naslednjem URL:
pic.geistlich-pharma.com

“ Izdelovalec
Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40
6110 Wolhusen

Svica

Tel.: +4141492 5555

Datum objave informacij: 2021-09
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Sammansdttning

Geistlich Bio-Oss® 4r en naturlig benmineral av bovint ursprung. Geistlich Bio-Oss® finns som
granulat av spongitst ben och som ett block av spongitst ben. Granulatet finns ocksa i en app-
likator kallad Geistlich Bio-Oss Pen®. Genom det naturliga ursprunget 4r Geistlich Bio-Oss®
saval kemiskt som strukturellt jamforbart med humant benmineral.

Sterilisering av Geistlich Bio-Oss® sker med hjilp av stralning.

Egenskaper / effekter

Geistlich Bio-Oss® har en makro- och mikroporés struktur som liknar humant spongitst ben.
Geistlich Bio-Oss® ger stod for invéxt av nytt ben pa implantatstéllet genom att fungera som
en stabil "scaffold” for osteoblaster: med tiden utsatts den for den fysiologiska remodellerings-
processen. Geistlich Bio-Oss® 4r langsamt resorberbar, beroende pa den fysiologiska miljon
hos den individuella patienten, eller integrerad i vardbenet. Den hégrenade osteokonduktiva
mineralstrukturen framstalls fran naturligt ben i en reningsprocess i flera steg som féljer de
strangaste sikerhetsféreskrifter. Genom sina egenskaper &r Geistlich Bio-Oss® ett beprovat
alternativ till autologt ben ndr det anvdnds fér benregeneration i det orala och maxillofaciala
omradet. Geistlich Bio-Oss® ar radiopakt som alla benersattningsmaterial som innehaller fosfor
och kalcium.

Avsedd anviandning
Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss Pen® dr avsedd att anvéndas i behandlingen av hardvév-
nadsdefekter inom oral och maxillofacial kirurgi.
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Indikationer

Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss Pen® dr indicerad i féljande kliniska situationer:
> bendefekter i alveolarutskottet

> dentofaciala anomalier och missbildningar.

Geistlich Bio-Oss® block rekommenderas sarskilt for utfylinad av stérre bendefekter.

Bruksanvisning

Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss Pen® ska enbart anvdndas av legitimerade tandldkare /
lakare som ar fértrogna med benaugmentationsmetoder. Allméanna principer for steril hante-
ring och patientmedicinering maste iakttas vid anvandning av Geistlich Bio-Oss® / Geistlich
Bio-Oss Pen®.

Efter exponering av defekten: sakerstdll att all granulationsvdvnad fullstandigt avldgsnats innan
produkten appliceras.

Applicering:

a) Geistlich Bio-Oss Pen®: se piktogrammen pa férpackningens etikett eller pa det héar bla-
det for att folja nedanstaende instruktion.

1. Hall Geistlich Bio-Oss Pen® i ett stadigt grepp: dra av skyddsforseglingen (A) och skru-
va av skyddslocket (B). Detta exponerar applikatorn och filterlocket.

2. Ta inte bort det rod / grona filterlocket fran applikatorn dnnu.

3. For fullstandig vatning av Geistlich Bio-Oss®: hall applikatorn med bada hidnderna och
placera filterlocket i steril och icke-pyrogen fysiologisk koksaltldsning eller i icke-ko-
agulerat blod fran patienten. Dra tillbaka kolven helt och tryck ned den genom att
trycka med tummen tills Geistlich Bio-Oss® &r helt genomfuktat.

4. Nér det &r fullstandigt genomfuktat, tryck varsamt ned kolven for att trycka ut eventu-
ell 6verskottsvatska.

5. Ta bort filterlocket fran applikatorn (A). Montera den bojda applikatorspetsen genom
att skruva fast den pa applikatoranden (B). Nu ar applikatorn klar att anvénda. Tryck
ned kolven och applicera Geistlich Bio-Oss® direkt pa operationsstallet.

b) Geistlich Bio-Oss®-granulat i ampuller: blanda Geistlich Bio-Oss® granulat med patien-
tens blod eller med steril och icke-pyrogen fysiologisk koksaltl&sning fore implantatio-
nen. Granulatet placeras i defekten med hjdlp av sterila instrument.

) Geistlich Bio-Oss®-block: blocket kan anpassas till 6nskad storlek med en steril skalpell
och placeras i benkaviteten. Geistlich Bio-Oss®-blocket kan appliceras torrt eller fuktat
med patientens blod eller med steril icke-pyrogen fysiologisk koksaltl&sning. In situ ska
Geistlich Bio-Oss®-blocket genomdrankas med patientens blod.

> In situ kan modellering utféras med en steril spatel eller annat lampligt instrument.
> For att minimera risken for saréppning eller férskjutning av Geistlich Bio-Oss®, bor den
behandlade defekten stabiliseras eller tickas (t.ex. med Geistlich Bio-Gide® eller Geistlich

Mucograft® Seal).

> Lokal anvdndning av Geistlich Bio-Oss®/Geistlich Bio-Oss Pen® i kombination med lakeme-
del, alkohol, desinfektionsmedel eller antibiotika har inte studerats.
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Sarskilda anvisningar vid anvindning 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 genomgd en hygienfas med behandling som bestar av munhygieninstruktioner,
depuration och rotplaning samt, nér det &r indicerat, ocklusal justering.

For utfyllnad av parodontala defekter med Geistlich Bio-Oss® kravs férutom plackkontroll dven
en framgdangsrik lokal behandling av den parodontala lesionen (rotplaning, debridering) innan
implantationen utfors.

Postoperativ vard
Patienten ska ges sedvanlig postoperativ vard, medicinering och instruktioner.

Begrénsningar vid anviandning / forsiktighetsatgarder

Kontraindikationer

Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss Pen® far inte anvindas vid akuta infekterade sar.
Forsiktighetsdtgdrder

Geistlich Bio-Oss® / Geistlich Bio-Oss Pen® bor anvandas med sarskild forsiktighet till patien-
ter:

> med kronisk infektion (t.ex. osteomyelit) vid operationsstallet

> med okontrollerade metabola sjukdomar, t. ex. diabetes, osteomalaci, skoldkortelsjukdom,
allvarlig njur- eller leversjukdom

med langvarig kortikosteroidbehandling

med immunbristsjukdomar

med strdlbehandling

som roker mycket

som tar ldkemedel som paverkar benldkning negativt.

For att stodja tillracklig nybildning och integration av ben ska Geistlich Bio-Oss® enbart im-
planteras i vital benvavnad och i direkt kontakt med vardbenet (om nédvandigt med mikrofrak-
turering av benytan). Vid sttrre defekter kan tilldgg av autologt spongiost ben eller benmarg
forbattra regenerationsprocessen.

Mekanisk belastning och insattning av implantat (tva-stegskirurgi) i det augmenterade omra-
det bor undvikas till flera veckor efter appliceringen av Geistlich Bio-Oss®. Lamplig tidpunkt for
insattning av implantat beror pa den aterstaende lokala benvolymen.

Om produkten behover avldgsnas intraoperativt kan den tas bort helt. | den postoperativa fa-
sen kanske inte fullstandig borttagning ar mojlig eftersom produkten ar avsedd att med tiden
resorberas och kommer att integreras i vardbenet.

Geistlich Bio-Oss® dr ett typiskt icke-metalliskt diamagnetiskt material, i likhet med de flesta
manskliga vavnader. Det kan varken varmas upp eller fungera som en magnet under MR-under-
s6kningar. Geistlich Bio-Oss® har inte specialstuderats i MR-miljo.

Produkten dr avsedd att anvéndas pa en patient vid ett medicinskt ingrepp. Alla produkter som
inte har anvants vid ingreppet ska kasseras eftersom sterilitet och stabilitet inte kan sakerstal-
las ndr den primara ursprungsférpackningen har 6ppnats.

Anvind inte desinfektionsmedel eller alkohol f6r att rengéra Geistlich Bio-Oss Pen®-applika-
torn fore anvandningen.
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Biverkningar

Eventuella komplikationer som kan férekomma vid alla kirurgiska ingrepp omfattar ¢vergadende
obehag eller smérta, svullnad pa operationsstallet, avstétning av vdvnadslamban, blédning, sar-
oppning, lokal inflammation, infektion, benforlust och forlust av tandimplantat.

Eventuella komplikationer efter en augmentationsprocedur kan omfatta materialférskjutning,
snabb resorption av materialet, otillracklig integration av materialet och otillrdcklig benbild-
ning.

Inkompatibilitetsreaktioner med Geistlich Bio-Oss®/Geistlich Bio-Oss Pen® kan inte helt ute-
slutas.

Graviditet / amning
Det finns inga data tillgangliga om anvdndning av produkten under graviditet eller amning eller
hos barn innan skelettmognad.

Ovrig information

® Far ej dteranvandas

@ Far ej atersteriliseras

g Sista forbrukningsdag

Wcjﬂfzw Temperaturgrans

T Forvaras torrt

@ Far inte anvandas om foérpackningen &r skadad
/};ﬁ Skyddas mot solljus

A Forsiktighet

D}] Las den elektroniska bruksanvisningen

Steriliserad med stralning

Batchkod

Ordernr
@) Atervinningssymbol

Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen / Europeiska unionen

@ Importdr
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Q) Steril barriar (Geistlich Bio-Oss®)

Steril barriar (Geitlich Bio-Oss® Pen)

Fore anvandning med den sterila barridren kontrolleras visuellt fér brott. Anvand inte produk-
ten om foérpackningen ar skadad eller oavsiktligt har 6ppnats.

Forpackningar

Geistlich Bio-Oss Pen®:

Kornstorlek granulat: 1-2 mm

Innehall: 0.5 g (ca 1.5 cm?®)

Kornstorlek granulat: 0.25 - 1 mm

Innehall: 0.25 g (ca 0.5 cm®) och 0.5 g (ca 1cm?)

Geistlich Bio-Oss® granulat:

Kornstorlek granulat: 1-2 mm

Ampuller med 0.5 g (ca 1.5 cm?), 1.0 g (ca 3 cm®) och 2.0 g (ca 6 cm?®)
Kornstorlek granulat: 0.25 - 1 mm

Ampuller med 0.25 g (ca 0.5 cm?), 0.5 g (ca1cm?), 1.0 g (ca 2 cm®) och 2.0 g (ca 4 cm?)
Geistlich Bio-Oss® block:

Blockstorlek: Tcm x1cm x 2 cm

Patientimplantatkort (Patient Implant Card, PIC)
All information om medféljande PIC kan nas pa foljande URL:
pic.geistlich-pharma.com

N Tillverkare
Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40
6110 Wolhusen
Schweiz

Tel.: +41 41 492 55 55

Informationsdatum: 2021-09
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