
 

 

 Precauzioni: 
- L’impiego del dispositivo in abbinamento diretto con farmaci non è stato oggetto 
di test. - Il dispositivo può presentarsi in colorazioni variabili tra il bianco e l’avorio, 
in virtù dell’origine naturale del tessuto osseo e del processo produttivo applicato. 
Tali colorazioni non comportano variazioni nelle proprietà del dispositivo. 
- Il dispositivo deve essere innestato esclusivamente in tessuto osseo vitale. 
Assicurarsi che il dispositivo sia posto in contatto diretto con il tessuto osseo vitale. 
Preparare opportunamente il sito di innesto, eliminando eventuali residui di tessuto 
fibroso e se necessario praticando alcune perforazioni del letto osseo ricevente in 
modo da favorire le fasi iniziali della rigenerazione ossea. 
- L'utilizzo di componenti di origine autologa/omologa in combinazione con i 
dispositivi Bioteck non è controindicato, ma deve essere eseguito a discrezione del 
chirurgo e dovrebbe essere deciso paziente per paziente, sulla base della situazione 
clinica di quest’ultimo. La combinazione con componenti di origine 
autologa/omologa non è una procedura standardizzata (ogni derivato umano agisce 
in modo diverso in base alla sua origine e alla procedura utilizzata per la sua raccolta 
e la sua combinazione con i dispositivi Bioteck), quindi introduce ulteriori variabili 
negli esiti dell'intervento.  
- Quando non è possibile o non si è certi di ripristinare la copertura periostale, 
proteggere il sito di innesto dall’invasione epiteliale con una opportuna membrana.  
- Nei seguenti casi il dispositivo deve essere impiegato con particolare cautela: 
infezioni acute o croniche (per es. osteomielite) del sito chirurgico; patologie 
metaboliche non controllate, quali diabete, osteomalacia, disfunzioni tiroidee, gravi 
patologie renali o epatiche; terapia cortisonica protratta nel tempo; malattie 
autoimmuni; radioterapia; chemioterapia; uso di bifosfonati; forti fumatori (> 10 
sigarette/giorno). 
- BIO-GEN CORTICAL BONE GRANULES, BIO-GEN CANCELLOUS GRANULES, BIO-
GEN MIX GRANULES, BIO-GEN MIX GEL e BIO-GEN PUTTY: Deporre i granuli nel 
sito di innesto senza esercitare un’eccessiva compressione (se i granuli sono troppo 
compressi, lo spazio tra granulo e granulo si riduce e i vasi sanguigni in via di 
formazione non riescono a permeare l’innesto). - L’eventuale presenza di una 
frazione di granuli di dimensione inferiore a quella riportata in etichetta può essere 
dovuta alla parziale frammentazione del prodotto durante il trasporto e non 
comporta variazioni nelle proprietà del prodotto stesso.   
- BIO-GEN CANCELLOUS BONE BLOCKS e WEDGES: nel caso di piccoli spazi ancora 
presenti tra l’innesto e l’osso ricevente, utilizzare degli innesti granulari per 
riempirli. Assicurarsi, anche utilizzando opportuni mezzi di osteosintesi, che sia 
garantita la stabilità primaria dell’innesto (assenza di movimenti reciproci tra 
l’innesto e l’osso vitale del paziente). Qualora il dispositivo, sotto forma di blocco 
spongioso, fosse impiegato per aumenti verticali e/o orizzontali dei mascellari, si 
raccomanda di non superare i 5 mm di incremento in mascella e i 3 mm di 
incremento in mandibola; si raccomanda altresì l’impiego di una membrana a lunga 
permanenza o non riassorbibile e di programmare l’inserimento implantare non 
prima di 8-12 mesi dall’innesto, in funzione della dimensione dell’aumento di 
volume applicato, delle condizioni biologiche del sito di innesto, dopo una 
valutazione con opportune tecniche di imaging per verificare il grado di 
integrazione/rimodellamento dell’innesto.  
 Effetti collaterali: Il dispositivo è biocompatibile e non sono mai stati evidenziati 
clinicamente effetti collaterali riconducibili al dispositivo. Latex free: il dispositivo è 
privo di lattice. 
 Possibili complicanze: Le possibili complicanze che possono insorgere in ogni 
intervento chirurgico includono: gonfiore del sito operato, emorragia, 
infiammazione locale, fuoriuscita di siero dalla ferita, riapertura della ferita, 
infiammazione locale, perdita ossea, infezione o dolore.  
 Sterilizzazione e conservazione: Il dispositivo è sterilizzato tramite 
irraggiamento a raggi beta a 25 kGy. Conservare al riparo dall’esposizione diretta 
ai raggi solari, in luogo fresco e asciutto, ad una temperatura massima di 25°C+2°C. 
Il dispositivo può essere conservato/trasportato a temperature fino a 40°C per brevi 
periodi (meno di 6 mesi continuativi). Non utilizzare dopo la data di scadenza 
riportata in etichetta. 
 Confezionamento: 
- BIO-GEN GRANULES (Cortical, Cancellous e Mix): Flacone in vetro inscatolato. 
Foglietto illustrativo. In alternativa, Flacone di vetro in singolo blister di PETG o 
flacone in vetro in busta OPA-OPA o OPA-Alluminio. Foglietto illustrativo.  
- BIO-GEN PUTTY: Flacone in vetro inscatolato. Foglietto illustrativo. In alternativa, 
Flacone di vetro in singolo blister di PETG o flacone in vetro in busta OPA-OPA o 
OPA-Alluminio. Foglietto illustrativo. In alternativa, un pezzo in doppio blister di 
PETG. Foglietto illustrativo.  
- BIO-GEN MIX GEL: Siringa in PP o PETG in blister di PETG. Foglietto illustrativo. In 
alternativa, una siringa in PP o PETG in busta OPA-OPA / OPA-Alluminio. Foglietto 
illustrativo. 
- BIO-GEN CANCELLOUS BONE WEDGE e BIO-GEN CANCELLOUS BONE BLOCK: un 
pezzo in doppio blister di PETG.  Foglietto illustrativo. In alternativa, un pezzo in 
doppia busta OPA-OPA / OPA-Alluminio. Foglietto illustrativo. 
 Etichette paziente ed Implant card:  
Le etichette paziente contengono tutti i dati di tracciabilità relativi al dispositivo e 
sono presenti all’interno della confezione o sul retro dei blister/buste in copie 
sufficienti per essere apposte sulla cartella clinica e sul retro dell’implant card da 
consegnare al paziente. 
L’implant card è stampata all’interno del presente bugiardino. Al termine 
dell’intervento ritagliare una copia dell’implant card, compilarla con le seguenti 
informazioni: nome e cognome del paziente, data dell’intervento, nome 
dell’operatore che ha eseguito l’intervento e indirizzo del centro presso il quale 
l’intervento è stato eseguito; attaccare sul retro dell’implant card una copia 
dell’etichetta paziente e consegnare l’implant card così compilata al paziente. 
 Rottura dell’involucro e smaltimento della confezione: Non utilizzare il 
dispositivo se la confezione risulta danneggiata. I materiali costituenti la confezione 
non richiedono condizioni particolari di smaltimento. 
 Fabbricante: Bioteck S.p.A., Via E. Fermi 49 - 36057 Arcugnano (VI), Italia.  
Prodotto nello stabilimento in via G. Agnelli 3 - 10020 Riva presso Chieri (TO), Italia. 
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- O uso do dispositivo em combinação direta com outros medicamentos não foi 
avaliado. - O dispositivo pode apresentar-se com cores variáveis entre o branco e o 
marfim, devido à origem natural do tecido ósseo e do processo de produção 
aplicado. Essas cores não implicam variações nas propriedade do dispositivo. 
- O dispositivo deve ser enxertado exclusivamente em tecido ósseo vital. Verifique 
que o dispositivo esteja em contato direto com o tecido ósseo vital. Prepare 
corretamente o local de enxerto, eliminando eventuais resíduos de tecido fibroso e, 
sempre que necessário, faça alguns furos no leito ósseo receptor para favorecer as 
fases iniciais de regeneração óssea. 
- A utilização de componentes de origem autóloga/homóloga em combinação com 
os dispositivos Bioteck não é contra-indicada, mas deve ser efetuada à discrição do 
cirurgião e deve ser decidida paciente a paciente, com base na situação clínica do 
mesmo. A combinação com componentes de origem autóloga/homóloga não é um 
procedimento padronizado (cada derivado humano age diversamente com base na 
sua origem e no procedimento utilizado para a sua recolha e a sua combinação com 
os dispositivos Bioteck), introduzindo assim mais variáveis nos resultados da 
cirurgia.  
- Em caso de impossibilidade de restauração da cobertura periosteal, ou incerteza 
sobre esta operação, proteja o local de enxerto contra a invasão epitelial com uma 
membrana adequada. 
- O dispositivo deve ser usado com muito cuidado no seguintes casos: infecções 
agudas ou crônicas (por ex. osteomielite) do local cirúrgico; patologias metabólicas 
non controladas, como diabete, osteomalacia, disfunções tireoidianas, graves 
patologias renais ou hepáticas; corticoterapia prolongada, doenças auto-imunes; 
radioterapia; quimioterapia; uso de bifosfonatos; grandes fumadores (> 10 
cigarros/dia). 
- BIO-GEN CORTICAL BONE GRANULES, BIO-GEN CANCELLOUS GRANULES, BIO-
GEN MIX GRANULES, BIO-GEN MIX GEL e BIO-GEN PUTTY: Coloque os grânulos no 
local de enxerto sem exercer excessiva compressão (se os grânulos estão 
demasiado comprimidos, o espaço entre os grânulos reduz-se e os vasos 
sanguíneos em via de formação não conseguem impregnar o enxerto). - A eventual 
presença de uma fração de grânulos de dimensão inferior àquela indicada na 
etiqueta pode ser devida à parcial fragmentação do produto durante o transporte e 
não implica variações nas propriedade do próprio produto.   
- BIO-GEN CANCELLOUS BONE BLOCKS e WEDGES: caso ainda haja pequenos 
espaços entre o enxerto e o osso receptor, utilize enxertos granulares para 
preenchê-los. Verifique, mesmo utilizando meios de osteossíntese adequados, que 
seja assegurada a estabilidade primária do enxerto (ausência de movimentos 
recíprocos entre o enxerto e o osso vital do paciente). No caso em que o dispositivo, 
sob forma de bloco esponjoso, fosse utilizado para aumentos verticais e/ou 
horizontais dos maxilares, é aconselhável não exceder os 5 mm de incremento na 
maxila e os 3 mm de incremento na mandíbula; também é aconselhável a utilização 
de uma membrana de longa permanência ou não reabsorvível e de programar a 
inserimento do implante não antes de 8-12 meses do enxerto, dependendo da 
dimensão do aumento de volume aplicado, das condições biológicas do local de 
enxerto, após uma avaliação com adequadas técnicas de imagiologia para verificar 
o grau de integração/remodelação do enxerto.  
 Efeitos colaterais: O dispositivo é biocompatível e clinicamente não foram 
detectados efeitos colaterais imputáveis ao mesmo. Latex free: o dispositivo não 
contém látex. 
 Possíveis complicações: As possíveis complicações: que podem ocorrer em cada 
cirurgia incluem: inchaço do local operado, hemorragia, inflamação local, saída de 
exsudato seroso da ferida, reabertura da ferida, inflamação local, perda de osso, 
infecção ou dor. 
 Esterilização e conservação: O dispositivo é esterilizado por irradiação de raios-
beta a 25 kGy. Conserve protegido da exposição direta aos raios solares, em local 
fresco e seco, a uma temperatura máxima de 25°C +2°C. O dispositivo pode ser 
conservado/transportado a temperaturas até 40°C por breves períodos (menos de 6 
meses seguidos). Não utilize após a data de término de validade indicada na 
etiqueta. 
 Embalagem: 
- BIO-GEN GRANULES (Cortical, Cancellous e Mix): Frasco em vidro dentro de caixa. 
Folheto informativo. Em alternativa, Frasco de vidro em blister individual de PETG 
ou frasco de vidro em embalagem OPA-OPA ou OPA-Alumínio. Folheto informativo.  
- BIO-GEN PUTTY: Frasco em vidro dentro de caixa. Folheto informativo. Em 
alternativa, Frasco de vidro em blister individual de PETG ou frasco de vidro em 
embalagem OPA-OPA ou OPA-Alumínio. Folheto informativo. Em alternativa, uma 
unidade em embalagem dupla de blister PETG. Folheto informativo.  
- BIO-GEN MIX GEL: Seringa em PP ou em PETG em blister de PETG. Folheto 
informativo. Em alternativa, uma seringa em PP ou PETG em embalagem OPA-OPA / 
OPA-Alumínio. Folheto informativo. 
- BIO-GEN CANCELLOUS BONE WEDGE e BIO-GEN CANCELLOUS BONE BLOCK: 
uma unidade em duplo blister de PETG.  Folheto informativo. Alternativamente, uma 
unidade em embalagem dupla OPA-OPA/OPA-Alumínio. Folheto informativo. 
 Etiquetas paciente e cartão de implante:  
As etiquetas paciente contêm todos os dados de rastreabilidade relativos ao 
dispositivo e encontram-se no interior da embalagem ou na parte traseira dos 
blister/embalagens em cópias suficientes para serem aplicadas no prontuário 
médico e na parte traseira do cartão de implante a ser entregue ao paciente. 
O cartão de implante está impresso no interior desta bula. No final da cirurgia corte 
uma cópia do cartão de implante, preenchendo-a com as seguintes informações: 
nome e sobrenome do paciente, data da cirurgia, nome de quem efetuou a cirurgia 
e endereço do centro na qual a cirurgia foi realizada; cole na parte traseira do cartão 
de implante uma cópia da etiqueta do paciente e entregue o cartão de implante 
assim preenchido ao paciente. 
 Ruptura do invólucro e descarte da embalagem: Não utilize o dispositivo se a 
embalagem apresentar danos. Os materiais de composição da embalagem não 
necessitam de condições especiais de eliminação. 
 Fabricante: Bioteck S.p.A., Via E. Fermi 49 - 36057 Arcugnano (VI), Itália.  
Produzido na fábrica no estabelecimento de Via G. Agnelli 3- 10020 Riva presso 
Chieri (TO), Itália 
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et l’os vital du patient et 2) éliminer les angles vifs qui pourraient blesser les tissus 
mous. Procéder à la greffe. 
BIO-GEN MIX GEL : Le produit est prêt à l’emploi.  
 Précautions : 
- L'emploi du dispositif en combinaison directe avec des médicaments n'a pas été 
testé. - Le produit peut se présenter sous des couleurs variables entre le blanc et 
l’ivoire en raison de l’origine naturelle du tissu osseux et du processus de 
fabrication appliqué. Ces couleurs n’impliquent pas de variations du produit en 
termes de propriétés. 
- Le dispositif doit être greffé exclusivement dans du tissu osseux vital. S'assurer 
que le dispositif soit placé en contact direct avec le tissu osseux vital. Préparer 
correctement le site de la greffe, en éliminant les éventuels résidus de tissu fibreux 
et en pratiquant si nécessaire des perforations du lit osseux receveur de manière à 
favoriser les phases initiales de la régénération osseuse. 
- L’utilisation de composants d’origine autologue / homologue en combinaison avec 
les dispositifs Bioteck n’est pas contrindiquée, mais doit être laissée au choix du 
chirurgien et doit être décidée au cas par cas, selon la situation clinique du patient. 
La combinaison avec des composants d’origine autologue / homologue n’est pas 
une procédure standardisée (chaque dérivé humain agit différemment selon son 
origine et la procédure utilisée pour sa collecte et sa combinaison avec les 
dispositifs Bioteck), elle introduit donc des variables supplémentaires dans les 
résultats de l’intervention.  
- Lorsque cela est impossible ou que l'on n'est pas certain de rétablir la couverture 
périostée, protéger le site de la greffe de l’invasion épithéliale avec une membrane 
appropriée. 
- Dans les cas suivants, le dispositif doit être utilisé avec une prudence particulière : 
infections aiguës ou chroniques (par exemple, ostéomyélite) du site chirurgical; 
maladies métaboliques non contrôlées, telles que le diabète, l’ostéomalacie, les 
dysfonctionnements de la thyroïde, les maladies graves des reins ou du foie; le 
traitement prolongé à la cortisone; les maladies auto-immunes; la radiothérapie; la 
chimiothérapie; l'utilisation de bisphosphonates; les gros fumeurs (> 10 cigarettes 
/ jour). 
- BIO-GEN CORTICAL BONE GRANULES, BIO-GEN CANCELLOUS GRANULES, BIO-
GEN MIX GRANULES, BIO-GEN MIX GEL et BIO-GEN PUTTY : Déposer les granules 
sur la zone à greffer sans exercer de compression excessive (si les granules sont 
trop comprimés, l’espace entre un granule et l’autre se réduit et les vaisseaux 
sanguins en voie de formation n’arrivent pas à pénétrer dans la greffe). - La présence 
éventuelle d’une fraction de granules de dimension inférieure à celle rapportée sur 
l’étiquette peut être due à la fragmentation partielle du produit pendant le transport 
et n’entraîne aucune variation des propriétés du produit.  
- BIO-GEN CANCELLOUS BONE BLOCKS et WEDGES : en présence de petits espaces 
encore présents entre le greffon et l'os receveur, utiliser des greffons granulaires 
pour les remplir. S’assurer aussi qu’en utilisant des moyens adéquats 
d’ostéosynthèse, soit garantie la stabilité primaire de la greffe (absence de 
mouvements réciproques entre la greffe et l’os vital du patient). Si le dispositif, sous 
forme de bloc spongieux, est utilisé pour des augmentations verticales et/ou 
horizontales des maxillaires, il est conseillé de ne pas dépasser 5 mm 
d'augmentation sur la mâchoire et 3 mm d'augmentation sur la mandibule; il est 
également conseillé d'utiliser une membrane de longue durée ou non résorbable et 
de programmer l'insertion d'implant pas avant 8 à 12 mois de la greffe, en fonction 
de la dimension de l'augmentation du volume appliqué, des conditions biologiques 
du site de la greffe, après une évaluation avec des techniques appropriées 
d'imagerie pour vérifier le degré d'intégration / de remodelage de la greffe.  
 Effets secondaires : Le produit est biocompatible et, cliniquement, aucun effet 
secondaire imputable au dispositif n’a été constaté. Latex free : le dispositif est sans 
latex. 
 Complications éventuelles : Les complications possibles pouvant survenir lors de 
toute intervention chirurgicale sont les suivantes : gonflement du site opéré, 
hémorragie, inflammation locale, fuite de sérum de la plaie, réouverture de la plaie, 
inflammation locale, perte osseuse, infection ou douleur. 
 Stérilisation et conservation : Le dispositif est stérilisé aux rayons bêta à 25 kGy. 
Conserver à l’abri de toute exposition aux rayons du soleil, dans un endroit frais et 
sec, à une température maximale de 25 °C + 2 °C. Le dispositif peut être stocké / 
transporté à des températures allant jusqu’à 40 °C pendant de courtes périodes 
(moins de 6 mois en continu). Ne pas utiliser après la date de péremption figurant 
sur l’étiquette. 
 Emballage : 
- BIO-GEN GRANULES (Cortical, Cancellous et Mix) : Flacon en verre dans une boîte. 
Notice. En alternative, flacon en verre dans un seul blister en PETG ou flacon en verre 
dans un sachet OPA-OPA ou OPA-Aluminium. Notice.  
- BIO-GEN PUTTY : Flacon en verre dans une boîte. Notice. En alternative, flacon en 
verre dans un seul blister en PETG ou flacon en verre dans un sachet OPA-OPA ou 
OPA-Aluminium. Notice. En alternative, un article dans un double blister en PETG. 
Notice.  
BIO-GEN MIX GEL : Une seringue en PP ou PETG dans un blister en PETG. Notice. En 
alternative, une seringue en PP ou PETG dans un sachet OPA-OPA / OPA-Aluminium. 
Notice. 
- BIO-GEN CANCELLOUS BONE WEDGE et BIO-GEN CANCELLOUS BONE BLOCK : 
un article dans un double blister en PETG.  Notice. En alternative, un article dans un 
double sachet OPA-OPA / OPA-Aluminium. Notice. 
 Étiquettes patient et Implant card:  
Les étiquettes patient contiennent toutes les données de traçabilité du dispositif et 
sont situées à l'intérieur de l'emballage ou au dos des blisters / enveloppes en 
nombre suffisant pour être placées dans le dossier médical et au dos de l'implant 
card à remettre au patient. 
L'implant card est imprimée à l'intérieur de cette brochure. À la fin de l'opération, 
découper une copie de l'implant card, la compléter avec les informations suivantes 
: nom et prénom du patient, date de l'opération, nom de l'opérateur qui a effectué 
l'opération et adresse du centre où elle a été réalisée ; coller une copie de l'étiquette 
patient au dos de l'implant card et remettre l'implant card complétée au patient. 
 Rupture et élimination de l’emballage : Ne pas utiliser le dispositif si l’emballage 
est endommagé. Les matériaux constituant l’emballage n’exigent pas de conditions 
d’élimination particulières. 
 Fabricant : Bioteck S.p.A., Via E. Fermi 49 - 36057 Arcugnano (VI), Italie.  
Fabriqué à l’usine de via G. Agnelli, 3 - 10020 Riva presso Chieri (TO), Italie. 
 
Rév. 20241216 du 16/12/2024 

 

 

BIO-GEN® (FR) Dispositif stérile jetable  
 
 Description : BIO-GEN Substituts osseux d’origine équine.  
 
 Composants du produit :  
BIO-GEN (tous les codes sauf ceux énumérés ci-dessous) : Os spongieux et/ou 
cortical d’origine équine.  
BIO-GEN MIX GEL : Os spongieux et cortical d’origine équine dans un rapport 1:1 
et gel inerte à base aqueuse.  
BIO-GEN PUTTY : Os spongieux et poudre de collagène de type I, tous les deux 
d’origine équine.  
 
 Propriétés / Usage prévu : 
Tous les dispositifs BIO-GEN agissent comme substituts osseux à utiliser dans des 
interventions de régénération osseuse. Les antigènes ayant été retirés par voie 
enzymatique, ils se remodèlent complètement (ils sont résorbés et substitués avec 
de l'os vital du patient) dans des temps physiologiques par des éléments cellulaires 
impliqués dans le processus régénératif (ostéoclastes et ostéoblastes). Le temps 
nécessaire pour le remodelage est variable et dépend de variables anatomiques 
(rapport entre la surface osseuse vitale et le volume du site greffé) ainsi que de 
facteurs individuels variant suivant le patient. Le temps moyen de remodelage est 
de 4 à 6 mois pour les greffes d'os spongieux et de 8 à 12 mois pour les greffes 
d'os cortical.  
BIO-GEN MIX GEL : Granules d'os cortical et spongieux, pré-hydratés en seringues 
stériles. 
BIO-GEN PUTTY : Cylindre de pâte osseuse lyophilisée. 
 
 Indications d’utilisation et prestations cliniques :  
Les indications d'utilisation pour la chirurgie orale et orthopédique sont listées ci-
dessous : 
Chirurgie orale : 
BIO-GEN CORTICAL BONE GRANULES, BIO-GEN CANCELLOUS GRANULES, BIO-
GEN MIX GRANULES et BIO-GEN MIX GEL peuvent être utilisés dans les procédures 
chirurgicales comme l'augmentation ou la reconstruction de la crête alvéolaire; le 
comblement des défauts dus à la résection de la racine, à l'apicectomie et à la 
cystectomie; le comblement des processus alvéolaires pour la préservation de la 
crête alvéolaire; le comblement des défauts parodontaux intra-osseux; 
l'augmentation du sinus; le comblement des défauts parodontaux et péri-
implantaires en combinaison avec des produits pour la régénération guidée des 
tissus (GTR) et la régénération osseuse guidée (ROG).  
Ce sont des ostéoconducteurs qui confèrent une augmentation volumétrique, une 
amélioration de la régénération osseuse et en cas d'implants / prothèses insérés 
dans le même site, ils favorisent leur stabilisation secondaire. 
BIO-GEN CANCELLOUS BONE WEDGE et BIO-GEN CANCELLOUS BONE BLOCK 
peuvent être employés dans les procédures chirurgicales comme l'augmentation de 
la reconstruction de la crête alvéolaire. Ce sont des ostéoconducteurs qui confèrent 
une augmentation volumétrique, une amélioration de la régénération osseuse et en 
cas d'implants / prothèses insérés dans le même site, ils favorisent leur stabilisation 
secondaire. 
BIO-GEN PUTTY peut être utilisé dans les procédures chirurgicales comme le 
comblement des défauts dus à la résection de la racine, à l'apicectomie et à la 
cystectomie; le comblement des alvéoles extractives pour la préservation de la crête 
alvéolaire. C'est un ostéoconducteur qui confère une augmentation volumétrique, 
une amélioration de la régénération osseuse et en cas d'implants / prothèses insérée 
dans le même site, il favorise leur stabilisation secondaire. 
Chirurgie orthopédique : 
BIO-GEN PUTTY peut être utilisé dans les procédures chirurgicales comme 
remplisseur de défauts osseux pour remplir des espaces vides ou de petites lacunes 
du système squelettique dans les extrémités, la colonne vertébrale, le bassin, de 
manière non intrinsèque à la stabilité de la structure osseuse; dans le traitement 
des défauts osseux traités chirurgicalement ou des défauts osseux dérivant de 
lésions traumatiques de l'os. C'est un ostéoconducteur qui confère une 
augmentation volumétrique, une amélioration de la régénération osseuse et en cas 
d'implants / prothèses insérés dans le même site, favorise leur stabilisation 
secondaire. 
 Restriction d’utilisation / population cible : 
Le dispositif est jetable et destiné à un seul patient; il ne peut pas être réutilisé ni 
restérilisé. Tous les dispositifs BIO-GEN doivent être utilisés uniquement par des 
dentistes et/ou des chirurgiens expérimentés. Le dispositif n’a pas été testé sur des 
patientes enceintes. Le dispositif n’a pas été testé sur des enfants n’ayant pas atteint 
la maturité squelettique. 
 Contre-indications : 
- Ne pas utiliser les dispositifs BIO-GEN chez les patients présentant une 
hypersensibilité individuelle au collagène d’origine équine. Ne pas utiliser en 
présence de blessures infectées. Ne pas utiliser dans des défauts non renforcés ni 
où le dispositif n'est peut pas être maintenue en place par l'utilisation de barrières 
appropriées (par exemple une membrane). 
- BIO-GEN BONE BLOCK : ne pas utiliser si la passivation des bords n'est pas 
possible afin de garantir une fermeture de ceux-ci sans tension. Si utilisé dans la 
technique « onlay », ne pas employer pour des augmentations de volume > 5 mm 
d'épaisseur au niveau de la maxillaire supérieure et > 3 mm d'épaisseur au niveau 
mandibulaire. Ne pas utiliser pour des augmentations volumétriques à « onlay » 
dans la mandibule postérieure.   
 Mode d’emploi : 
- BIO-GEN (tous les codes sauf ceux énumérés ci-dessous) : Hydrater le produit 
dans du sérum physiologique pendant 1 à 2 minutes. Procéder à la greffe.  
- BIO-GEN PUTTY : le dispositif peut être appliqué à sec ou hydraté. Dans le cas 
d'une application à sec, les fluides présents dans le site de l'implant hydrateront le 
dispositif qui deviendra malléable en environ 1 à 3 minutes en fonction des 
dimensions du dispositif (0,5 à 1 cc ~  1 minute; > 1 cc  ~ 3 minutes). L'hydratation 
peut survenir par l'application de sérum physiologique stérile en goutte à goutte 
afin que le dispositif devienne plus malléable. Procéder à la greffe. 
-CANCELLOUS BONE WEDGE et BIO-GEN CANCELLOUS BONE BLOCK Hydrater le 
produit dans du sérum physiologique pendant 3 à 5 minutes. Découper la greffe 
avec des ustensiles stériles de manière à 1) adapter la forme le plus possible à la 
zone de la greffe en garantissant le maximum de contact entre la surface de la greffe 

 

 

BIO-GEN® (IT) Dispositivo sterile monouso  
 
 Descrizione: BIO-GEN Innesti ossei di origine equina.  
 
 Costituenti del prodotto:  
BIO-GEN (tutti i codici ad eccezione di quelli elencati di seguito): Osso spongioso 
e/o corticale di origine equina.  
BIO-GEN MIX GEL: Osso spongioso e corticale di origine equina in rapporto 1:1 e 
gel inerte a base acquosa.  
BIO-GEN PUTTY: Osso spongioso e polvere di collagene di tipo I, entrambi di origine 
equina.  
 
 Proprietà/Uso inteso: 
Tutti i dispositivi BIO-GEN agiscono da innesti ossei da impiegarsi in interventi di 
rigenerazione ossea. Essendo deantigenati per via enzimatica, si rimodellano 
completamente (vengono riassorbiti e sostituiti con osso vitale del paziente) in 
tempi fisiologici ad opera degli elementi cellulari coinvolti nel processo rigenerativo 
(osteoclasti ed osteoblasti). Il tempo di rimodellamento è variabile e dipende da 
variabili anatomiche (rapporto tra superficie ossea vitale e volume del sito innestato) 
nonché da fattori individuali variabili da paziente a paziente. Il tempo di 
rimodellamento medio è di 4-6 mesi per gli innesti d’osso spongioso e 8-12 mesi 
per gli innesti d’osso corticale.  
BIO-GEN MIX GEL: Granuli di osso corticale e spongioso, pre-idratati in siringhe 
sterili. 
BIO-GEN PUTTY: Cilindro di pasta d’osso liofilizzata. 
 
 Indicazioni d’uso e prestazioni cliniche:  
Le indicazioni d’uso specifiche per la chirurgia orale e ortopedica sono elencate di 
seguito: 

Chirurgia Orale: 
BIO-GEN CORTICAL BONE GRANULES, BIO-GEN CANCELLOUS GRANULES, BIO-
GEN MIX GRANULES e BIO-GEN MIX GEL possono essere impiegati in procedure 
chirurgiche quali: l’aumento o la ricostruzione della cresta alveolare; riempimento 
di difetti dovuti a resezione della radice, apicectomia e cistectomia; riempimento di 
alveoli estrattivi per la preservazione della cresta alveolare; riempimento di difetti 
parodontali intraossei; rialzo del seno; riempimento di difetti parodontali e 
perimplantari in abbinamento a prodotti per la rigenerazione guidata dei tessuti 
(GTR) e per la rigenerazione ossea guidata (GBR).  
Sono osteoconduttori che conferiscono incremento volumetrico, miglioramento 
della rigenerazione ossea e in caso di impianti/protesi inseriti nello stesso sito, ne 
favoriscono la loro stabilizzazione secondaria. 
BIO-GEN CANCELLOUS BONE WEDGE e BIO-GEN CANCELLOUS BONE BLOCK 
possono essere impiegati in procedure chirurgiche come l’aumento o la 
ricostruzione della cresta alveolare. Sono osteoconduttori che conferiscono 
incremento volumetrico, miglioramento della rigenerazione ossea e in caso di 
impianti/protesi inseriti nello stesso sito, ne favoriscono la loro stabilizzazione 
secondaria. 
BIO-GEN PUTTY può essere impiegato in procedure chirurgiche quali: riempimento 
di difetti dovuti a resezione della radice, apicectomia e cistectomia; riempimento di 
alveoli estrattivi per la preservazione della cresta alveolare. È un osteoconduttore 
che conferisce incremento volumetrico, miglioramento della rigenerazione ossea e 
in caso di impianti/protesi inseriti nello stesso sito, ne favoriscono la loro 
stabilizzazione secondaria. 

Chirurgia Ortopedica: 
BIO-GEN PUTTY può essere utilizzato nelle procedure chirurgiche come riempitivo 
di difetti ossei per riempire spazi vuoti o piccole lacune del sistema scheletrico nelle 
estremità, nella colonna vertebrale, nelle pelvi, in maniera non intrinseca alla 
stabilità della struttura ossea; nel trattamento di difetti ossei chirurgicamente 
trattati o difetti ossei derivanti da lesioni traumatiche dell’osso. È un 
osteoconduttore che conferisce aumento volumetrico, miglioramento della 
rigenerazione ossea e in caso di impianti/protesi inseriti nello stesso sito, ne 
favorisce la loro stabilizzazione secondaria. 
 Restrizioni d’uso/popolazione bersaglio: 
Il dispositivo è monouso e monopaziente; non può essere né riutilizzato né 
risterilizzato. Tutti i dispositivi BIO-GEN devono essere impiegati esclusivamente da 
odontoiatri e/o chirurghi esperti. Il dispositivo non è stato testato su pazienti in 
gravidanza. Il dispositivo non è stato testato su bambini che non abbiano raggiunto 
la maturità scheletrica. 
 Controindicazioni: 
- Non impiegare nessuno dei dispositivi BIO-GEN in pazienti che presentino 
ipersensibilità individuale al collagene di origine equina. Non impiegare in presenza 
di ferite infette. Non impiegare in difetti non contenitivi o dove non si sia mantenuto 
il contenimento del dispositivo mediante l'impiego di opportune barriere (ad 
esempio membrane). 
-  BIO-GEN BONE BLOCK: non impiegare se la corretta passivazione dei lembi non è 
possibile al fine di garantire una chiusura dei lembi priva di tensione. Se usato nella 
tecnica “onlay”, non utilizzare per incrementi di volume > 5 mm in spessore a livello 
del mascellare superiore e > 3 mm in spessore a livello mandibolare. Non usare per 
incrementi volumetrici ad “onlay” nella mandibola posteriore.   
 Istruzioni per l’uso: 
- BIO-GEN (tutti i codici ad eccezione di quelli elencati di seguito): Idratare il 
prodotto in soluzione fisiologica sterile per 1-2 minuti. Procedere all’innesto.  
- BIO-GEN PUTTY: il dispositivo può essere applicato a secco oppure idratato. Nel 
caso di applicazione a secco, i fluidi presenti nel sito di innesto idrateranno il 
dispositivo, il quale diventerà malleabile in circa 1-3 minuti, in funzione delle 
dimensioni del dispositivo (0.5-1 cc  1 minuto; > 1 cc  3 minuti). L’idratazione può 
avvenire mediante l’applicazione di soluzione fisiologica sterile goccia a goccia fino 
a che il dispositivo diventi malleabile. Procedere con l’innesto. 
- CANCELLOUS BONE WEDGE e BIO-GEN CANCELLOUS BONE BLOCK: Idratare il 
dispositivo in soluzione fisiologica sterile per 3-5 minuti. Sagomare l’innesto con 
strumenti sterili per 1) adattare la forma del dispositivo a quella del sito di innesto, 
garantendo il massimo contatto tra la superficie dell’innesto e l’osso vitale del 
paziente e 2) eliminare gli spigoli vivi del dispositivo che potrebbero lesionare i 
tessuti molli. Procedere con l’innesto. 
- BIO-GEN MIX GEL: Il prodotto è pronto all’uso.  
 

 

 

BIO-GEN® (PT) Dispositivo estéril descartável 
 

 Descrição: BIO-GEN Enxertos ósseos de origem eqüina.  
 
 Componentes do produto:  
BIO- GEN (todos os códigos excepto os listados a seguir): Osso esponjoso e/ou 
cortical de origem eqüina.  
BIO-GEN MIX GEL: Osso esponjoso e cortical de origem eqüina na proporção 1:1 e 
gel inerte de base aquosa.  
BIO-GEN PUTTY: Osso esponjoso e pó de colágeno de tipo I, ambos de origem 
eqüina.  
 
 Propriedades/Uso pretendido: 
Todos os dispositivos BIO-GEN agem como enxertos ósseos a utilizar nas cirurgias 
de regeneração óssea. Sendo desprovidos de antígenos por via enzimática, 
remodelam-se completamente (são reabsorvidos e substituídos com o osso vital do 
paciente) em tempos fisiológicos graças à atividade dos elementos celulares 
envolvidos no processo regenerativo (osteoclastos e osteoblastos). O tempo de 
remodelação é variável e depende das variáveis anatômicas (relação entre superfície 
óssea vital e volume do local enxertado) bem como de fatores individuais e mutáveis 
de paciente a paciente. O tempo de remodelação médio é de 4-6 meses para os 
enxertos de osso esponjoso e 8-12 meses para os enxertos de osso cortical.  
BIO-GEN MIX GEL: Grânulos de osso cortical e esponjoso, pré-hidratados em 
seringas estéreis. 
BIO-GEN PUTTY: Cilindro de pasta de osso liofilizada. 
 
 Indicações de uso e performances clínicas:  
As indicações de uso específicas para a cirurgia oral e ortopédica são listadas 
abaixo: 
Cirurgia Oral: 
BIO-GEN CORTICAL BONE GRANULES, BIO-GEN CANCELLOUS GRANULES, BIO-
GEN MIX GRANULES e BIO-GEN MIX GEL podem ser utilizados nos procedimentos 
cirúrgicos como: o aumento ou reconstrução da crista alveolar; preenchimento dos 
defeitos devidos à resseção da raiz, apectomia e cistectomia; preenchimento dos 
alvéolos de extração para a preservação da crista alveolar; preenchimento dos 
defeitos periodontais intra-ósseos; elevação do seio; preenchimento dos defeitos 
periodontais e perimplantares associado a produtos para a regeneração guiada dos 
tecidos (GTR) e para a regeneração óssea guiada (GBR).  
São osteocondutores que conferem aumento volumétrico, melhoramento da 
regeneração óssea e, em caso de implantes/próteses inseridos no mesmo local, 
favorecem a sua estabilização secundária. 
BIO-GEN CANCELLOUS BONE WEDGE e BIO-GEN CANCELLOUS BONE BLOCK 
podem ser utilizados nos procedimentos cirúrgicos como aumento ou reconstrução 
da crista alveolar. São osteocondutores que conferem aumento volumétrico, 
melhoramento da regeneração óssea e, em caso de implantes/próteses inseridos no 
mesmo local, favorecem a sua estabilização secundária. 
BIO-GEN PUTTY pode ser utilizado nos procedimentos cirúrgicos como: 
preenchimento dos defeitos devidos à resseção da raiz, apicectomia e cistectomia; 
preenchimento dos alvéolos de extração para a preservação da crista alveolar. É um 
osteocondutor que proporciona aumento volumétrico, melhoramento da 
regeneração óssea e, em caso de implantes/próteses inseridos no mesmo local, 
favorece a sua estabilização secundária. 
Cirurgia Ortopédica: 
BIO-GEN PUTTY pode ser utilizada nos procedimentos cirúrgicos como 
preenchimento de defeitos ósseos para preencher espaços vazios ou pequenas 
lacunas do sistema esquelético nas extremidades, na coluna vertebral, na pélvis, de 
modo não intrínseco à estabilidade da estrutura óssea; no tratamento de defeitos 
ósseos cirurgicamente tratados ou defeitos ósseos derivantes de lesões traumáticas 
do osso. É um osteocondutor que proporciona aumento volumétrico, melhoramento 
da regeneração óssea e, em caso de implantes/próteses inseridos no mesmo local, 
favorece a sua estabilização secundária. 
 Restrições de uso/população alvo: 
O dispositivo é descartável e para um único paciente; não pode ser nem reutilizado 
nem re-esterilizado. Todos os dispositivos BIO-GEN devem ser utilizados 
exclusivamente por dentistas e/ou cirurgiões experientes. O dispositivo não foi 
testado em pacientes grávidas. O dispositivo não foi testado em crianças que ainda 
não atingiram a maturidade esquelética. 
 Contra-indicações: 
- Não utilize nenhum dos dispositivos BIO-GEN em pacientes que apresentem 
hipersensibilidade individual ao colágeno de origem eqüina. Não utilize quando há 
feridas infetadas. Não utilize m defeitos não confinados ou onde o confinamento do 
dispositivo não seja mantido com a utilização de barreiras apropriadas (por 
exemplo, membranas). 
-  BIO-GEN BONE BLOCK: não utilizar se não é possível obter o correto alívio dos 
bordos para garantir um fechamento dos bordos livre de tensão. Se utilizado na 
técnica de “onlay”, não faça aumentos de volume > 5 mm de espessura na maxila 
superior e > 3 mm de espessura na mandibula. Não use para aumentos volumétricos 
de “onlay” na mandíbula posterior.   
 Instruções para o uso: 
- BIO- GEN (todos os códigos excepto os listados a seguir): Hidrate o produto em 
solução salina isotônica estéril durante 1-2 minutos. Efetue o enxerto.  
- BIO-GEN PUTTY: o dispositivo pode ser aplicado a seco ou hidratado. Em caso de 
aplicação a seco, os fluidos presentes no local de enxerto hidratarão o dispositivo, 
que se tornará maleável em aprox. 1-3 minutos, dependendo das dimensões do 
dispositivo (0.5-1 cc  1 minuto; > 1 cc  3 minutos). A hidratação pode ser feita 
aplicando solução fisiológica estéril gota a gota até quando o dispositivo se torna 
maleável. Efetue o enxerto. 
- CANCELLOUS BONE WEDGE e BIO-GEN CANCELLOUS BONE BLOCK: Hidrate o 
dispositivo em solução salina isotônica estéril durante 3-5 minutos. Modele o 
enxerto com instrumentos estéreis para 1) adaptar a forma do dispositivo àquela 
do local de enxerto garantindo o máximo contato entre a superfície de enxerto e o 
osso vital do paciente e 2) eliminar as arestas vivas do dispositivo que poderiam 
lesionar os tecidos moles. Efetue o enxerto. 
- BIO-GEN MIX GEL: O produto está pronto para o uso.  
 Precauções: 

 

 

BIO-GEN® (БИО-ГЕН®) (RU) Стерильное средство одноразового применения  
 
 Описание: BIO-GEN (БИО-ГЕН) Костные имплантаты конского происхождения.  
 
 Компоненты продукта:  
BIO-GEN (БИО-ГЕН) (все коды, за исключением указанных ниже): Губчатая 
и/или кортикальная кость конского происхождения.  
BIO-GEN MIX GEL (БИО-ГЕН МИКС ГЕЛЬ): Губчатая и кортикальная кость 
конского происхождения в пропорции 1:1 и инертный гель на водной основе.  
BIO-GEN PUTTY (БИО-ГЕН ПАТТИ): Губчатая кость и коллагеновый порошок I 
типа, оба конского происхождения.  
 
 Свойства/Целевое использование: 
Все изделия BIO-GEN (БИО-ГЕН) действуют в качестве костных имплантатов, 
применяемых при операциях по костной регенерации. Поскольку продукты 
прошли энзимную деантигенизацию, они полностью ремоделируются 
(резорбируются и замещаются витальной костью пациента) в физиологические 
сроки под действием клеточных элементов, участвующих в процессе регенерации 
(остеокластов и остеобластов). Время ремоделирования зависит от анатомических 
составляющих (соотношение поверхности витальной кости с объемом 
имплантируемого участка), а также факторов, обусловленных индивидуальными 
особенностями пациента. Среднее время ремоделирования составляет 4-6 
месяцев для имплантатов губчатой кости и 8-12 месяцев для имплантатов 
кортикальной кости.  
BIO-GEN MIX GEL (БИО-ГЕН МИКС ГЕЛЬ): Гранулы кортикальной и губчатой 
кости, гидратированные в стерильных шприцах. 
BIO-GEN PUTTY (БИО-ГЕН ПАТТИ): Емкость цилиндрической формы с 
лиофилизированной костной пастой. 
 
 Указания по применению и клинические характеристики:  
Показания к применению в хирургии полости рта и ортопедической хирургии 
перечислены ниже: 
Хирургия полости рта: 
BIO-GEN CORTICAL BONE GRANULES (БИО-ГЕН ГРАНУЛЫ КОРТИКАЛЬНОЙ 
КОСТИ), BIO-GEN CANCELLOUS GRANULES (БИО-ГЕН ГРАНУЛЫ ГУБЧАТОЙ 
КОСТИ), BIO-GEN MIX GRANULES (БИО-ГЕН СМЕСЬ ГРАНУЛ) и BIO-GEN MIX 
GEL (БИО-ГЕН МИКС ГЕЛЬ) могут использоваться в таких хирургических 
процедурах, как: аугментация или реконструкция альвеолярного гребня; 
заполнение дефектов, вызванных резекцией корня, апикотомией и цистэктомией; 
заполнение постэкстракционных альвеол для сохранения альвеолярного гребня; 
заполнение парадонтальных внутрикостных дефектов; поднятие дна синуса; 
заполнение парадонтальных и периимплантатных дефектов в сочетании с 
продуктами для направленной тканевой регенерации (НТР) и для направленной 
костной регенерации (НКР).  
Являются остеокондукторами, которые обеспечивают увеличение объема, 
способствуют костной регенерации, а при установке имплантатов/протезов в одно 
ложе улучшают их вторичную стабилизацию. 
BIO-GEN CANCELLOUS BONE WEDGE (БИО-ГЕН КЛИН ГУБЧАТОЙ КОСТИ) и 
BIO-GEN CANCELLOUS BONE BLOCK (БИО-ГЕН БЛОК ГУБЧАТОЙ КОСТИ) 
могут использоваться в таких хирургических процедурах, как аугментация или 
реконструкция альвеолярного гребня. Являются остеокондукторами, которые 
обеспечивают увеличение объема, способствуют костной регенерации, а при 
установке имплантатов/протезов в одно ложе улучшают их вторичную 
стабилизацию. 
BIO-GEN PUTTY (БИО-ГЕН ПАТТИ) может использоваться в таких хирургических 
процедурах, как: заполнение дефектов, вызванных резекцией корня, 
апикотомией и цистэктомией; заполнение альвеол удаленных зубов для 
сохранения альвеолярного гребня. Является остеокондуктором, который 
обеспечивает увеличение объема, способствует костной регенерации, а при 
установке имплантатов/протезов в одно ложе улучшает их вторичную 
стабилизацию. 
Ортопедическая хирургия: 
BIO-GEN PUTTY (БИО-ГЕН ПАТТИ) может использоваться в хирургических 
процедурах в качестве заполнителей костных дефектов для заполнения пустот или 
небольших полостей в скелетной системе конечностей, позвоночника, таза, без 
повышения прочности костной структуры; для лечения костных дефектов, 
подвергнутых хирургическому лечению, или костных дефектов в результате 
травматического поражения кости. Является остеокондуктором, который 
обеспечивает увеличение объема, способствует костной регенерации, а при 
установке имплантатов/протезов в одно ложе улучшает их вторичную 
стабилизацию. 
 Ограничения в применении/целевая популяция: 
Изделие одноразового применения для одного пациента; запрещено повторное 
использование и стерилизация. Все изделия BIO-GEN (БИО-ГЕН) должны 
использоваться исключительно опытными стоматологами и/или хирургами. 
Средство не тестировалось на беременных. Средство не тестировалось на детях, 
не достигших скелетной зрелости. 
 Противопоказания: 
- Не применять изделия BIO-GEN (БИО-ГЕН) на пациентах, обладающих 
индивидуальной гиперчувствительностью к коллагену конского происхождения. 
Не применять при инфицированных ранах. Не применять при дефектах, не 
обеспечивающих удерживание, или если не обеспечивается удерживание изделия 
за счет использования специальных барьеров (например, мембран). 
-  BIO-GEN BONE BLOCK (БИО-ГЕН КОСТНЫЙ БЛОК): не применять, если 
невозможна правильная пассивация краев для обеспечения закрытия краев без 
напряжения. При применении метода “onlay” (“накладка”) не использовать для 
увеличения объема > 5 мм по толщине верхней челюсти и > 3 мм по толщине 
нижней челюсти. Не использовать для увеличения объема по методу “onlay” 
(“накладка”) задней части нижней челюсти.   
 Инструкция по применению: 
BIO-GEN (БИО-ГЕН) (все коды, за исключением указанных ниже): Замочите 
продукт в стерильном физиологическом растворе в течение 1-2 минут. 
Приступите к имплантации.  
- BIO-GEN PUTTY (БИО-ГЕН ПАТТИ): средство может наноситься сухим или после 
замачивания. При нанесении сухим присутствующие в ложе имплантата жидкости 
гидратируют изделие, которое станет податливым приблизительно через 1-3 
минуты в зависимости от размеров изделия (0,5-1 куб. см  1 минута; > 1 куб. 
см  3 минуты). Гидратация может обеспечиваться покапельным добавлением 
стерильного физиологического раствора до обеспечения полной податливости 
изделия. Приступите к имплантации. 
- CANCELLOUS BONE WEDGE (КЛИН ГУБЧАТОЙ КОСТИ) и BIO-GEN 
CANCELLOUS BONE BLOCK (БИО-ГЕН БЛОК ГУБЧАТОЙ КОСТИ): Замочите 
продукт в стерильном физиологическом растворе в течение 3-5 минут. 
Смоделируйте имплантат с помощью стерильных инструментов, чтобы 1) 
максимально адаптировать его форму к месту имплантации, обеспечив 
максимальный контакт между поверхностью имплантата и витальной костью 
пациента, и 2) устранить его острые края, которые могут повредить мягкие ткани. 
Приступите к имплантации. 
- BIO-GEN MIX GEL (БИО-ГЕН МИКС ГЕЛЬ): Продукт готов к применению.  
 

BIO-GEN® Granules
BIO-GEN® Mix Gel
BIO-GEN® Putty
BIO-GEN® Block
BIO-GEN® Wedge

 

 

 Меры предосторожности: 
- Использование изделия в прямом сочетании с лекарственными средствами не 
было тестировано. - Продукт может иметь оттенки, которые варьируют от белого 
до цвета слоновой кости в силу натурального происхождения костной ткани и 
примененного производственного процесса. Различие оттенков не связано с 
изменениями свойств изделия. 
- Изделие должно имплантироваться исключительно в витальную костную ткань. 
Убедитесь, что изделие устанавливается в прямом контакте с витальной костной 
тканью. Тщательно подготовьте участок-реципиент, очистив его от остатков 
волокнистой ткани и, в случае необходимости, выполнив несколько проколов в 
костном ложе-реципиенте с тем, чтобы способствовать костной регенерации в 
начальной фазе. 
- Использование материалов аутологичного/гомологичного происхождения в 
сочетании со средствами Bioteck не противопоказано; оно должно 
осуществляться на усмотрение хирурга. Такое решение принимается отдельно по 
каждому конкретному пациенту на основе клинической картины самого пациента. 
Сочетание с компонентами аутологичного/гомологичного происхождения не 
является стандартной процедурой (любые производные человека воздействуют 
по-разному, в зависимости от своего происхождения и от процедуры, 
использованной для их отбора, и их комбинации со средствами Bioteck), поэтому 
привносит дополнительные переменные в результаты хирургического 
вмешательства.  
- В случае, если нет возможности или нет гарантии восстановления 
периостального слоя, место установки имплантата должно быть защищено от 
эпителиальной инвазии с помощью соответствующей мембраны. 
- В следующих случаях средство должно использоваться с особой осторожностью: 
острые или хронические инфекции (например, остеомиелит) участка 
хирургического вмешательства; неконтролируемые метаболические заболевания, 
например, диабет, остеомаляция, дисфункции щитовидной железы, тяжелые 
заболевания почек или печени; продолжительная кортизоновая терапия; 
аутоимунные заболевания; лучевая терапия; химиотерапия; применение 
бифосфонатов; заядлое курение (> 10 сигарет в день). 
- BIO-GEN CORTICAL BONE GRANULES (БИО-ГЕН ГРАНУЛЫ КОРТИКАЛЬНОЙ 
КОСТИ), BIO-GEN CANCELLOUS GRANULES (БИО-ГЕН ГРАНУЛЫ ГУБЧАТОЙ 
КОСТИ), BIO-GEN MIX GRANULES (БИО-ГЕН СМЕСЬ ГРАНУЛ), BIO-GEN MIX 
GEL (БИО-ГЕН МИКС ГЕЛЬ) и BIO-GEN PUTTY (БИО-ГЕН ПАТТИ): Поместите 
гранулы в место имплантации, избегая чрезмерного надавливания (если гранулы 
слишком сжаты, промежуток между гранулами уменьшается и формирующиеся 
кровеносные сосуды не могут проникнуть в имплантат). - Возможное присутствие 
доли гранул с размерами меньше указанных на этикетке может быть вызвано 
частичным фрагментированием продукта во время транспортировки и не 
вызывает изменений свойств самого продукта.   
- BIO-GEN CANCELLOUS BONE BLOCKS e WEDGES (БИО-ГЕН БЛОКИ и 
КЛИНЬЯ ГУБЧАТОЙ КОСТИ): если между имплантатом и костью-реципиентом еще 
остаются небольшие пространства, для их заполнения используйте гранулярные 
имплантаты. Убедитесь, также используя соответствующие средства остеосинтеза, 
в первичной стабильности имплантата (отсутствие взаимных перемещений между 
имплантатом и витальной костью пациента). Если изделие в форме блока губчатой 
кости используется для вертикальной и/или горизонтальной аугментации 
челюсти, рекомендуется не превышать 5 мм прироста для верхней и 3 мм 
прироста для нижней челюсти; также рекомендуется использование мембраны 
длительного срока действия или не подвергающейся резорбции и планировать 
установку имплантата не ранее, чем через 8-12 месяцев после имплантации, 
исходя из размеров аугментации установленного объема, биологического 
состояния ложа имплантата, после оценки с применением соответствующих 
методов визуализации для контроля степени интеграции/ремоделирования 
имплантата.  
 Побочные эффекты: Средство является биологически совместимым, не было 
найдено никаких клинических подтверждений связи возможных побочных 
эффектов со средством. Latex free: продукт не содержит латекс. 
 Возможные осложнения: К возможным осложнениям, которые могут 
возникнуть во время любой хирургической операции, относятся: отек на 
прооперированном участке, кровотечение, локальное воспаление, выделение 
сукровицы из раны, открытие раны, потеря кости, инфекция или боль. 
 Стерилизация и хранение: Изделие было стерилизовано посредством 
облучения бета-лучами при дозе 25 кГр. Хранить в сухом прохладном месте, 
защищенном от воздействия прямых солнечных лучей, при максимальной 
температуре 25°C+2°C. Средство может храниться/перевозиться при 
температуре до 40°C в течение короткого периода времени (менее 6 месяцев 
подряд). Не использовать по истечении срока годности, указанного на этикетке. 
 Упаковка: 
- BIO-GEN GRANULES (БИО-ГЕН ГРАНУЛЫ ) (кортикальной, губчатой кости и 
смесь): Стеклянный флакон в коробке. Аннотация. В качестве альтернативы - 
стеклянный флакон в одинарной блистерной упаковке из ПЭТГ или в пакете из 
БОПА-БОПА или БОПА-алюминия. Аннотация.  
BIO-GEN PUTTY (БИО-ГЕН ПАТТИ): Стеклянный флакон в коробке. Аннотация. В 
качестве альтернативы - стеклянный флакон в одинарной блистерной упаковке из 
ПЭТГ или в пакете из БОПА-БОПА или БОПА-алюминия. Аннотация. В качестве 
альтернативы - одно изделие в двойной блистерной упаковке из ПЭТГ. Аннотация.  
- BIO-GEN MIX GEL (БИО-ГЕН МИКС ГЕЛЬ): Шприц из ПП или ПЭТГ в блистерной 
упаковке из ПЭТГ. Аннотация. В качестве альтернативы - шприц из ПП или ПЭТГ в 
пакете из БОПА-БОПА / БОПА-алюминия. Аннотация. 
- BIO-GEN CANCELLOUS BONE WEDGE (БИО-ГЕН КЛИН ГУБЧАТОЙ КОСТИ) и 
BIO-GEN CANCELLOUS BONE BLOCK (БИО-ГЕН БЛОК ГУБЧАТОЙ КОСТИ): 
одно изделие в двойной блистерной упаковке из ПЭТГ.  Аннотация. В качестве 
альтернативы - одно изделие в двойном пакете из БОПА-БОПА / БОПА-алюминия. 
Аннотация. 
 Идентификационные этикетки пациента и паспорт имплантата:  
Идентификационные этикетки пациента содержат всю обеспечивающую 
прослеживаемость информацию, касающуюся средства, и находятся внутри 
упаковки или на оборотной стороне блистерных упаковок/пакетов в количестве, 
достаточном для наклеивания на медицинскую карту и оборотную сторону 
паспорта имплантата, который должен быть вручен пациенту. 
Паспорт имплантата напечатан внутри настоящей инструкции по применению 
медпрепарата. По окончании операции вырежьте один экземпляр паспорта 
имплантата, заполните его, указав следующую информацию: имя и фамилию 
пациента, дату проведения операции, имя хирурга, выполнившего операцию, и 
адрес центра, в котором была проведена операция; наклейте на оборотную 
сторону паспорта имплантата копию идентификационной этикетки пациента и 
вручите пациенту заполненный таким образом паспорт имплантата. 
 Повреждение упаковки и ее утилизация: Не используйте продукт, если 
упаковка повреждена. Материалы, используемые для изготовления упаковки, не 
требуют особых условий утилизации. 
 Изготовитель: Bioteck S.p.A., Via E. Fermi 49 - 36057 Arcugnano (Vicenza), 
Italia (Италия).  
Произведено на предприятии по адресу via G. Agnelli 3 - 10020 Riva presso 
Chieri (TO), Italia (Италия). 
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BIO-GEN® (AR) جهاز معقم يسُتخدم لمرة واحدة 
 
  :الوصف GEN-BIO .مواد ترقيع للعظام مستخلصة من الخيول   
 
 :التركيب  

BIO-GEN   :)يلي فيما  الموضحة  تلك  باستثناء  الأكواد  قشري    )جميع  عظم  و/أو  إسفنجي  عظم 
   مستخلص من الخيول. 

BIO-GEN MIX GEL:   وجل خامل    1:1عظم إسفنجي وعظم قشري مستخلص من الخيول بنسبة
   تركيبه على الماء.قائم في 

BIO-GEN PUTTY :  الأول النوع  من  كولاجين  ومسحوق  إسفنجي  من    ،عظم  كلاهما مستخلص 
  الخيول.

 
  :الخصائص/الاستخدام المحدد 

ونظرًا    تعمل كمواد ترقيع للعظام لتسُتخدم في عمليات تجديد العظام.   BIO-GENجميع الأجهزة الطبية  
لأنها منزوعة الأجسام المضادة عن طريق الإنزيمات فإنها تعيد تشكلها ويقبلها الجسم بشكل كامل )يُعاد  
امتصاصها وتسُتبدل بالعظام الحيوية للمريض( في أوقات فسيولوجية بفعل عناصر الخلية المشاركة في  

يعتمد الوقت اللازم لإعادة التشكل    ة العظم(.عملية التجديد وإعادة البناء )الخلايا ناقضة العظم والخلايا باني
وكذلك يعتمد    ،على المتغيرات التشريحية )النسبة بين السطح الحيوي للعظام وحجم موقع الترقيع العظمي(

- 4لتجديد العظام وإعادة بنيتها هو  الوقت المستغرق  متوسط    على عوامل فردية متغيرة من مريض لآخر.
   شهرًا لعمليات ترقيع العظم القشري.  12-8أشهر لعمليات ترقيع العظم الإسفنجي و 6

BIO-GEN MIX GEL:   .حبيبات عظام قشرية وعظام إسفنجية مسبقة الترطيب في سرنجات معقمة 
BIO-GEN PUTTY:   .أسطوانة معجون عظمي مجففة بالتجميد 

 
 :دواعي الاستعمال والأداء الإكلينيكي   

 دواعي الاستعمال المحددة لجراحة الفم والأسنان وتقويم العظام مذكورة فيما يلي: 
 جراحة الفم والأسنان: 

BIO-GEN CORTICAL BONE GRANULES    وBIO-GEN CANCELLOUS 
GRANULES    وBIO-GEN MIX GRANULES    وBIO-GEN MIX GEL      يمكن

  ،استخدامها في العمليات الجراحية مثل حشو إعادة بناء العرُف السنخي؛ زيادة أو تجديد بناء العرُف السنخي
ملء الأسناخ السنية الإخراجية    ،حشو العيوب الناجمة عن استئصال جزور الأسنان واستئصال الكيسة

رفع الجيوب الأنفية )حماية    ،ملء عيوب دعامات الأسنان داخل العظام  ، للمحافظة على العرُف السنخي
غشاء شنايدر وغلق أنتروستوم الأسنان الجانبي(؛ ملء العيوب المحيطة بأنسجة دعامات زراعة الأسنان  

   (.GBR( وعمليات تجديد العظام الموجهة )GTRمع منتجات عمليات تجديد الأنسجة الموجهة )
أنها موصلات عظمية لإعادة بناء العظام توفر الزيادة الحجمية وتعزز تجديد العظام وفي حالة الزرع /  

 الأجهزة الطبية البديلة المدخلة في نفس الموقع تساعد على استقرار وتثبيت هذه الأدوات الثانوية. 
BIO-GEN CANCELLOUS BONE WEDGE   و BIO-GEN CANCELLOUS 

BONE BLOCK   تجديد أو  زيادة  مثل  الجراحية  العمليات  في  استخدامهما  السنخي  يمكن  العرُف 
أنها موصلات عظمية لإعادة بناء العظام توفر الزيادة الحجمية وتعزز تجديد العظام وفي حالة   للأسنان.

 الزرع / الأجهزة الطبية البديلة المدخلة في نفس الموقع تساعد على استقرار وتثبيت هذه الأدوات الثانوية. 
BIO-GEN PUTTY    يمكن استخدامه في العمليات الجراحية مثل: حشو العيوب الناتجة عن استئصال

العرُف   على  للمحافظة  للأسنان  الاستخراجية  السنية  الأسناخ  وحشو  الكيسة  واستئصال  الأسنان  جذور 
أنه موصل عظمي لإعادة بناء العظام يوفر الزيادة الحجمية ويعزز تجديد العظام وفي حالة الزرع    السنخي. 

 الأجهزة الطبية البديلة المدخلة في نفس الموقع تساعد على استقرار وتثبيت هذه الأدوات الثانوية.  /
 جراحة العظام: 

BIO-GEN PUTTY    يمكن استخدامه في العمليات الجراحية كمواد لحشو عيوب العظام مثل ملء
الفراغات أو الفجوات أو العيوب الصغيرة في نظام الهيكل العظمي في الأطراف والعمود الفقري ومناطق  
الحوض وبشكل غير أساسي في استقرار الهيكل العظمي؛ في علاج عيوب العظام المعالجة جراحيًا أو  

الناتجة عن الإصابات الرضحية للعظام. عيوب العظ أنه موصل عظمي لإعادة بناء العظام الزيادات    ام 
الموقع تساعد  الحجمية ويعزز تجديد العظام وفي حالة الزرع / الأجهزة الطبية البديلة المدخلة في نفس  

 على استقرار وتثبيت هذه الأدوات الثانوية. 
   :قيود الاستخدام/الأشخاص المستهدفة 

تعقيمه من جديد.  إعادة  استخدامه أو  لمرة واحدة ولمريض واحد؛ ولا يجوز  الجهاز  هذا  يجب    يسُتخدم 
لم    فقط وحصرياً من قبِل أطباء الأسنان و/أو الجراحين الخبراء.  BIO-GENاستخدام جميع الأجهزة  

لم يخُتبر هذا الجهاز على الأطفال الذين لم يبلغ هيكلهم العظمي    يخُتبر هذا الجهاز على السيدات الحوامل.
 مرحلة النضج. 

  :موانع الاستخدام 
من    - أيًا  تستخدم  للكولاجين    BIO-GENأجهزة  لا  مفرطة  يعانون من حساسية  الذين  المرضى  مع 

لا تستخدم هذا    لا تستخدم هذا الجهاز عند وجود جروح ملتهبة أو بها عدوى.   المستخلص من الخيول. 
الجهاز في عيوب العظام غير التوصيلية أو حيث يكون احتواء هذا الجهاز لا يتم عن طريق استخدام  

 حواجز مناسبة )على سبيل المثال الأغشية(. 
-  BIO-GEN BONE BLOCK:    لا تستخدم هذا الجهاز إذا كان تخميل الحواف النهائية ومنع تفاعلها

"  Onlayوفي حالة استخدام تقنية "  هو أمر غير ممكن وذلك بهدف غلق هذه الحواف دون توتر أو مشاكل.
لا    ملم سُمك في الفك السفلي.  3ملم كسُمك في الفك العلوي و  5فلا تستخدم هذا الجهاز لزيادة الحجم <  

     " في الفك السفلي الخلفي.Onlayتستخدم هذا الجهاز في الزيادات الحجمية بتقنية "
 :إرشادات الاستخدام 
-  BIO-GEN  :)يلي فيما  الموضحة  تلك  باستثناء  الأكواد  محلول    )جميع  في  المنتج  بترطيب  قم 

   عملية الزرع. ابدأ بعد ذلك في  دقيقة.  2-1فسيولوجي معقم لمدة 
-  BIO-GEN PUTTY:   .في حالو وضع الجهاز   يمكن وضع الجهاز على الجاف أو وهو مرطب

على الجاف فإن السوائل الموجود في موضع الترقيع العظمي ستقوم بترطيبه الأمر الذي سيجعله قابل  
 دقائق(.  cc   3  1دقيقة؛ <  cc  1 1-0.5دقائق وفقًا لحجم وأبعاد الجهاز ) 3-1للتشكيل في غضون  

يمكن أن تتم عملية الترطيب الجهاز من خلال وضع محلول فسيولوجي معقم نقطة نقطة على هذا الجهاز  
 ابدأ في عملية الترقيع العظمي.  حتى يصبح طيعًا سهل التشكيل.

-  CANCELLOUS BONE WEDGE    وBIO-GEN CANCELLOUS BONE 
BLOCK:   قم بتحديد شكل موضع الزرع   دقائق.5-3فسيولوجي معقم لمدة  قم بترطيب الجهاز في محلول

( يلاءم شكلها بقدر الإمكان مكان الترقيع لضمان أقصى قدر من التلامس  1باستخدام أدوات معقمة بحيث 

 

 

( تزُال الزوايا الجانبية للجهاز التي قد تصيب الأنسجة  2و    ،بين سطح الترقيع والعظم الحيوي للمريض
 ابدأ في عملية الترقيع العظمي.  الرخوة. 

- BIO-GEN MIX GEL:  .المنتج جاهز للاستعمال   
 :الاحتياطات الوقائية 
يمكن أن يظهر هذا الجهاز    -  لم يخضع استخدام هذا الجهاز مباشرةً مع العقاقير الدوائية الأخرى للفحص.   -

وذلك بسبب الأصل الطبيعي للنسيج العظمي وعملية   ،بدرجات لونية متغيرة بين اللونين الأبيض والعاجي
 وهذه الدرجات اللونية المتغيرة لا تمثل أية اختلافات في خصائص وفاعلية هذا الجهاز.  الإنتاج المطبقة.

تحقق من وضع الجهاز بحيث    يجب زرع وترقيع هذا الجهاز فقط وحصريًا في أنسجة العظام الحيوية.   -
قم بإعداد موضع الترقيع العظمي عبر إزالة أية بقايا لأنسجة ليفية   يلامس مباشرةً أنسجة العظام الحيوية.

وإذا لزم الأمر قم بعمل بعض الثقوب بطبقة العظام المستقبلة لمادة الترقيع وذلك لتحسين    ،قد تكون موجودة
 المراحل الأولية لتجديد العظام. 

ليس أمرًا ممنوعاً ولكن يجب أن يتم    Bioteckإن استخدام مواد ذاتية المنشأ/مماثلة المنشأ مع الأجهزة  
هذا الأمر وفقًا لتقدير الطبيب الجراح ووفقاً لحالة كل مريض على حدة وبناءً على الحالة السريرية لهذا  

مستخلص    المريض. معياريًا )كل  قياسياً  إجراءً  ليس  المنشأ  المنشأ/مماثلة  ذاتية  بين مكونات  الجمع  إن 
( وبالتالي  Bioteckبشري يعمل بطريقة مختلفة وفقًا لمنشأه والإجراء المستخدم لجمعه وتركيبه مع أجهزة  

   هناك متغيرات متعددة تتدخل في نتائج التدخل الجراحي. 
عندما لا يمكن استعادة الغطاء السمحاقي أو عندما لا تكون متأكداً من ذلك فإنه يجب حماية موضغ    -

 الترقيع العظمي من غزو الأنسجة الظهارية باستخدام غشاء مناسب. 
يجب استخدام الجهاز الطبي بحذر شديد في الحالات التالية: في حالات عدوى الجلد أو الالتهابات المزمنة    -

)على سبيل المثال التهابات العظام والنخاع العظمي( في موضع الجراحة؛ أمراض التمثيل الغذائي غير  
اض الكلى والكبد الشديدة؛  المنضبطة مثل مرض السكري وتلين العظام واضطرابات الغدة الدرقية وأمر

الكيميائي؛   العلاج  الإشعاعي؛  العلاج  الذاتية؛  المناعة  أمراض  المدة؛  لفترة طويلة  بالكورتيزون  العلاج 
 سجائر في اليوم(.  10استخدام البايفوسفونات؛ المدخنون الشرهون )< 

- BIO-GEN CORTICAL BONE GRANULES   وBIO-GEN CANCELLOUS 
GRANULES  وBIO-GEN MIX GRANULES    وBIO-GEN MIX GEL    وBIO-

GEN PUTTY :   ضع الحبيبات في مكان الزرع دون أن تضغط عليها بقوة )لأنها إذا تم ضغطها أكثر
عرقلة الأوعية الدموية التي في طريقها لتكوين  من اللازم سيقل الفراغ بين حبيبة وأخرى مما يتسبب في 

الترقيع العظمي(.  إن احتمال وجود بعض الحبيبات صغيرة الحجم أقل مما هو    -   العظام من خلال أداة 
مذكورة في الملصق التعريفي يمكن أن يرجع السبب فيه إلى التفتُّت الجزئي للمنتجَ أثناء النقل ولا يمثل  

 ذلك أية اختلافات في خصائص ومواصفات المنتجَ نفسه.   
-  BIO-GEN CANCELLOUS BONE BLOCKS    وWEDGES  :  في حالة لأنه لا تزال

الترقيع   مواد  ينبغي استخدام  فإنه  للمعالجة  المستقبلِ  الترقيع والعظم  بين موضع  مسافات صغيرة  هناك 
  ، أيضاً عن طريق استعمال أدوات التركيب العظمي المناسبة  ،تأكد  العظمي الحبيبية لملء هذه المسافات.

في حالة   من الثبات الأولي للترقيع )عدم وجود حركة متبادلة بين مادة الترقيع والعظم الحيوي للمريض(. 
للزيادات الراسية و/أو الأفقية لفكوك الأسنان فإنه   ،على شكل حاجز تثبيت إسفنجي  ،استخدام هذا الجهاز

ملم كزيادة في الفك السفلي؛ كما يوُصى    3ملم زيادة في الفك العلوي و  5يوُصى بعدم تجاوز مستويات  
أيضًا باستخدام غشاء طويل الأمد أو غير قابل للامتصاص وتحديد برنامج زمني لإدخال تعويضي ليس  

لبيولوجية  رقيع العظام وفقًا لأبعاد الزيادة في الحجم الموضوع والحالات اشهرًا من عملية ت  12-8قبل  
لموضع الترقيع العظمي بعد تقييم هذا الموضع جيدًا بتقنيات مناسبة للتحقق من درجة اندماج/إعادة تشكيل  

   الترقيع العظمي. 
  :الناحية    الأعراض الجانبية هذا الجهاز متوافق بيولوجيًا ولم تظهر له مطلقاً أية أعراض جانبية من 

 : هذا الجهاز لا يحتوي مادة اللاتكس. خالي من اللاتكس   الإكلينيكية يمكن إرجاع السبب فيها إلى هذا الجهاز.
 :المضاعفات المحتملة التي يمكن أن تحدث عقب أي تدخل جراحي تشتمل على   المضاعفات المحتملة

أو   الجروح  من  المصل  أو خروج  الموضعية  الالتهابات  أو  النزيف  أو  الجراحي  التدخل  موضع  تورم 
 الموضعية أو فقدان العظام أو العدوى أو الألم. الالتهابات 

  :كيلو جراى. يحُفظ بعيدًا عن    25هذا الجهاز معقم إشعاعياً باستخدام أشعة بيتا في    التعقيم والتخزين
المباشرة وفي مكان جيد التهوية ومعتدل الحرارة وجاف وفي درجة حرارة حدها  التعرض لأشعة الشمس  

درجة مئوية    40درجة مئوية. يمكن حفظ/نقل الجهاز في درجة حرارة حتى    2درجة مئوية +   25الأقصى  
أشهر متتالية(. لا تستخدمه بعد تاريخ انتهاء الصلاحية الموضح على    6لفترات زمنية قصيرة )أقل من  

 . الملصق 
 التعبئة : 
-  BIO-GEN GRANULES  (Cortical    وCancellous    وMix:)   .معبأة في علب   زجاجة 

أو زجاجة مغلفة في    PETGزجاجة معبأة في غلاف بلاستيك مفرد من    ،كبديل لذلك  الداخلية.النشرة  
   النشرة الداخلية.  ألومنيوم. -OPAأو  OPA-OPAمظروف 

-  BIO-GEN PUTTY:  .زجاجة معبأة في غلاف    ،كبديل لذلك  النشرة الداخلية.  زجاجة معبأة في علب
من   مفرد  مظروف    PETGبلاستيك  في  مغلفة  زجاجة  النشرة    ألومنيوم. -OPAأو    OPA-OPAأو 

   النشرة الداخلية. .PETGقطعة مغلفة في غلاف بلاستيكي مزدوج  ،كبديل لذلك  الداخلية.
-  BIO-GEN MIX GEL:    سرنجةPP    أوPETG   في غلاف بلاستيكيPETG .    الداخلية. النشرة  

 النشرة الداخلية.  ألومنيوم.-OPA-OPA  / OPAفي مظروف PETGأو   PPسرنجة  ،كبديل لذلك
-  BIO-GEN CANCELLOUS BONE WEDGE   وBIO-GEN CANCELLOUS 

BONE BLOCK  :  قطعة في غلاف بلاستيكي مزدوجPETG .قطعة    ،كبديل لذلك .  النشرة الداخلية
 النشرة الداخلية.  ـ ألومنيوم.  OPA-OPA  / OPAواحدة في مظروف مزدوج 

 بيانات  كافة  على المرضى بيانات ملصقات تحتوي  :ملصقات بيانات المرضى وبطاقة الترقيع العظمي  
  من   الخلفي  الجزء  في   أو   التغليف  علبة   داخل  الملصقات   هذه   وتوجد  ،المستخدم الطبي  الجهاز   تتبُّع  إمكانية 
  الخلفي  الجزء وعلى  للمريض الطبي  الملف   على  لتوضع كافية بأزواج  التعبئة البلاستيكي/أكياس   الغلاف 

 . المريض   إلى تسُلم  التي العظمي   الترقيع بطاقة  من
  بإعادة  قم   الجراحي   التدخل  من   الانتهاء  عقب.  الداخلية  النشرة  هذه  داخل  مطبوعة   العظمي   الترقيع   بطاقة
  التدخل   وتاريخ  ،المريض  ولقب  اسم:  التالية  بالبيانات  املأها  ثم  العظمي  الترقيع  بطاقة  من  نسخة  قطع

  الجراحي؛   التدخل  هذا  فيه  تم  الذي  الطبي  المركز  وعنوان  ،الجراحي  التدخل  بإجراء  القائم  واسم  ،الجراحي
  وهي   الترقيع   بطاقة   بتسليم  قم   ثم  المريض   بيانات   ملصق  من   نسخة    الترقيع   بطاقة   من   الخلفي   الجزء   في   ضع 

 المريض   إلى الطريقة  بهذه مملوءة
  لا تستخدم الجهاز إذا كانت عبوة تغليفه تالفة أو متضررة.  :فتح الغلاف وكيفية التخلص من علبة الجهاز  

 جميع الخامات المصنوعة منها علبة تغليف الجهاز لا تتطلب أي شروط خاصة عند التخلص منها. 
    36057:المصن ِّعةالشركة Arcugnano (VI) -Bioteck S.p.A., Via E. Fermi 49  ،  .إيطاليا  

 إيطاليا.   ،via G. Agnelli 3 - 10020 Riva presso Chieri (TO)منتجَ في المصنع الموجود في  
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BIO-GEN® (DE) Steriler Einwegartikel  
 

 Beschreibung: BIO-GEN Knochenimplantate equinen Ursprungs.  
 
 Bestandteile des Produkts: 
BIO-GEN (alle Produktcodes mit Ausnahme der nachstehend aufgelisteten): 
Spongiöser und/oder kortikaler Knochen equinen Ursprungs.  
BIO-GEN MIX GEL: Spongiöser und kortikaler Knochen equinen Ursprungs im 
Verhältnis 1:1 und träges Gel auf Wasserbasis.  
BIO-GEN PUTTY: Spongiöser Knochen und Kollagenpulver Typ I, beide equinen 
Ursprungs.  
 
 Eigenschaften/Verwendungzweck: 
Alle BIO-GEN Artikel sind Knochenimplantate, die zur Knochenregeneration 
eingesetzt werden können. Da sie durch Enzyme desantigenisiert sind, strukturieren 
sie sich vollständig um (sie werden resorbiert und durch vitales Knochengewebe des 
Patienten ersetzt) Dies erfolgt in einer physiologischen Zeitspanne und durch die an 
der Knochenregeneration beteiligten Zellen (Osteoklasten und Osteoblasten). Der 
Zeitraum für die komplette Umstrukturierung ist von den anatomischen Variablen 
(Verhältnis zwischen vitaler Knochenoberfläche und Volumen des Implantatsitzes) 
sowie von individuellen Faktoren abhängig, die von einem Patienten zum anderen 
unterschiedlich sein können. Die durchschnittliche Zeitspanne der Remodellierung 
beträgt 4-6 Monate für die Einbringung spongiöser Knochen und 8-12 Monate für 
die Einbringung kortikaler Knochen.  
BIO-GEN MIX GEL: Granulat aus Spongiosa und Kortex,prähydriert in sterilen 
Spritzen. 
BIO-GEN PUTTY: Zylinder aus gefriergetrockneter Knochenpaste. 
 
 Indikationen für die Anwendung und klinische Wirksamkeit:  
Im Folgenden werden die spezifischen Anwendungsindikationen für die 
Oralchirurgie und die orthopädische Chirurgie aufgelistet: 
Oralchirurgie: 
BIO-GEN CORTICAL BONE GRANULES, BIO-GEN CANCELLOUS GRANULES, BIO-
GEN MIX GRANULES und BIO-GEN MIX GEL können bei folgenden chirurgischen 
Eingriffen verwendet werden: Augmentation oder Rekonstruktion des 
Alveolarkamms; Füllung von Substanzdefekten aufgrund von Wurzelresektion, 
Wurzelspitzenresektion und Zystektomie; Füllung von Extraktionsalveolen zur 
Alveolarkammerhaltung;Füllung von intraossären Parodontaldefekten; Sinuslift; 
Füllung parodontaler und periimplantärer Defekte in Kombination mit Produkten der 
gesteuerten Gewebe- (GTR) und Knochenregeneration (GBR).  
Es handelt sich um  Osteokonduktoren, die das Volumen erhöhen, die 
Knochenregeneration verbessern und, im Fall von Implantaten/Prothesen im selben 
Sitz, deren sekundäre Stabilisierung fördern. 
BIO-GEN CANCELLOUS BONE WEDGE und BIO-GEN CANCELLOUS BONE BLOCK 
können bei chirurgischen Eingriffen wie etwa der Augmentation oder 
Rekonstruktion des Alveolarkamms verwendet werden. Es handelt sich um  
Osteokonduktoren, die das Volumen erhöhen, die Knochenregeneration verbessern 
und, im Fall von Implantaten/Prothesen im selben Sitz, deren sekundäre 
Stabilisierung fördern. 
BIO-GEN PUTTY kann bei folgenden chirurgischen Eingriffen verwendet werden: 
Füllung von Substanzdefekten aufgrund von Wurzelresektion, 
Wurzelspitzenresektion und Zystektomie; Füllung von Extraktionsalveolen zur 
Alveolarkammerhaltung. Dieser Osteokonduktor erhöht das Volumen, verbessert 
die Knochenregeneration und fördert, im Fall von Implantaten/Prothesen im selben 
Sitz, deren sekundäre Stabilisierung. 
Orthopädische Chirurgie: 
BIO-GEN PUTTY kann bei chirurgischen Eingriffen als Knochenfüllmaterial zur 
Füllung von Hohlräumen oder kleinen Lücken des Knochenapparats an den 
Gliedmaßen, an der Wirbelsäule, am Becken,  als nicht-intrinsisches Mittel zur 
Verbesserung der Stabilität der Knochenstruktur, bei der Behandlung von 
chirurgisch behandelten oder auf Knochenverletzungen zurückzuführenden 
Knochendefekten verwendet werden. Dieser Osteokonduktor erhöht das Volumen, 
verbessert die Knochenregeneration und fördert, im Fall von Implantaten/Prothesen 
im selben Sitz, deren sekundäre Stabilisierung. 
 Einschränkungen bei der Anwendung /Zielgruppe: 
Es handelt sich um eine für einen Patienten bestimmte Einwegvorrichtung, sie kann 
weder erneut verwendet noch erneut sterilisiert werden. Alle  BIO-GEN-Artikel sind 
ausschließlich von erfahrenen Zahnärzten und/oder Chirurgen zu verwenden. Sie 
wurden nicht an schwangeren Patientinnen getestet. Sie wurden nicht an Kindern 
getestet, die noch nicht die Skelettreife erreicht hatten. 
 Kontraindikationen: 
- Keinen der BIO-GEN-Artikel bei Patienten mit individueller Überempfindlichkeit 
gegen Kollagen equinen Ursprungs verwenden. Nicht verwenden, wenn infizierte 
Wunden vorliegen. Nicht bei Knochendefekten verwenden, die nicht umschlossen 
sind, bzw. bei denen die Einschließung des Produkts nicht durch die Verwendung 
von geeigneten Barrieren (z.B. Membranen) gewährleistet ist. 
-  BIO-GEN BONE BLOCK: Nicht verwenden, falls eine korrekte Passivierung der 
Ränder zum Zwecke einer spannungslosen Schließung derselben nicht möglich ist. 
Falls mit der „Onlay“-Methode benutzt, nicht für Volumenvergrößerungen von > 5 
mm Stärke im Oberkiefer und von > 3 mm Stärke im Unterkiefer verwenden. Nicht 
für mit der „Onlay“-Methode durchgeführte Volumenvergrößerungen im hinteren 
Unterkiefer verwenden.   
 Anwendungshinweise: 
- BIO-GEN (alle Produktcodes mit Ausnahme der nachstehend aufgelisteten): 
Das Produkt  1-2 Minuten lang in einer sterilen isotonischen Kochsalzlösung 
befeuchten. Die Implantation durchführen.  
- BIO-GEN PUTTY: Der Artikel kann sowohl  trocken als auch feucht angewandt 
werden. Bei Anwendung im trockenen Zustand, befeuchtet die an der 
Implantationsstelle vorhandene Flüssigkeit den Artikel, der in etwa 1-3 Minuten, je 
nach Menge (0.5-1 cc  1 Minute; > 1 cc  3 Minuten) formbar wird. Zur Befeuchtung 
tröpfchenweise sterile Kochsalzlösung auftragen, bis das Produkt formbar wird. Mit 
der Implantation fortschreiten. 
- CANCELLOUS BONE WEDGE und BIO--GEN CANCELLOUS BONE BLOCK: Das 
Produkt  3-5 Minuten lang in einer sterilen isotonischen Kochsalzlösung befeuchten. 
Das Implantat mit sterilen Instrumenten so modellieren, dass 1) die Form an die 
Implantationsstelle angepasst ist und somit der maximale Kontakt zwischen 
Implantatoberfläche und vitalem Knochen des Patienten gewährleistet ist und 2) die 
harten Kanten eliminiert werden, welche die weichen Gewebe verletzen könnten. Mit 
der Implantation fortschreiten. 
- BIO-GEN MIX GEL: Das Produkt ist gebrauchsfertig.  
 Vorsichtsmaßnahmen 

 

 

- Die Anwendung des Produkts in direkter Kombination mit Arzneimitteln wurde 
nicht getestet. Das Produkt kann unterschiedliche Farbtöne von weiß bis 
elfenbeinfarben aufweisen. Das hängt vom natürlichen Ursprung des 
Knochengewebes und vom angewendeten Produktionsverfahren ab. Diese 
Färbungen beeinflussen in keiner Weise die Eigenschaften des Produkts. 
- Das Produkt ist ausschließlich in vitales Knochengewebe zu implantieren. 
Sicherstellen, dass der Artikel direkt mit vitalem Knochengewebe in Berührung steht. 
Den Implantatsitz angemessen vorbereiten, indem eventuelle Rückstände von 
faserigem Gewebe entfernt werden, und indem bei Bedarf einige Durchbohrungen 
des das Produkt aufnehmenden Knochenbetts ausgeführt werden, damit die 
Anfangsphasen der Knochenregeneration gefördert werden. 
- Die Verwendung autologer/homologer Komponenten in Kombination mit Bioteck-
Artikeln ist nicht kontraindiziert, sollte jedoch nach Ermessen des Chirurgen 
erfolgen und von Patient zu Patient anhand dessen klinischer Situation entschieden 
werden. Die Kombination mit autologen/homologen Komponenten ist kein 
standardisiertes Verfahren (jedes humane Derivat verhält sich je nach seiner 
Herkunft und in Abhängigkeit der für seine Gewinnung verwendeten Verfahren und 
seiner Kombination mit Bioteck Artikeln unterschiedlich). Es bringt also zusätzliche 
Variablen für das Ergebnis eines Eingriffs mit sich.  
- Ist die Wiederherstellung der periostalen Abdeckung unmöglich oder nicht sicher, 
muss der Implantatsitz mit einer geeigneten Membran gegen das Durchwachsen 
durch Epithelgewebe geschützt werden. 
- In folgenden Fällen sollte der Artikel mit besonderer Vorsicht eingesetzt werden: 
Akute oder chronische Infektionen (z.B. Osteomyelitis) an der Operationsstelle; 
unkontrollierte Stoffwechselerkrankungen, wie Diabetes, Osteomalazie, 
Schilddrüsenfunktionsstörungen, schwere Nieren- oder Lebererkrankungen; länger 
anhaltende Kortisontherapie; Autoimmunerkrankungen; Strahlentherapie; 
Chemotherapie; Verwendung von Bisphosphonaten; starke Raucher 
(> 10 Zigaretten/Tag). 
- BIO-GEN CORTICAL BONE GRANULES, BIO-GEN CANCELLOUS GRANULES, BIO-
GEN MIX GRANULES, BIO-GEN MIX GEL und BIO-GEN PUTTY: Die Granulatkörner 
an der Einbringungsstelle platzieren, ohne übermäßigen Druck auf diese auszuüben 
(wenn die Granulatkörner zu sehr gedrückt oder gequetscht werden, verringert sich 
der Raum zwischen den einzelnen Körnern und die sich bildenden Blutgefäße 
können nicht in den Knochenersatz eindringen). Das eventuelle Vorhandensein von 
einigen Körnern, die kleiner sind, als auf dem Produktetikett angegeben, kann auf 
eine partielle Zerkleinerung des Produkts während des Transports zurückzuführen 
sein. Die Eigenschaften des Produkts werden dadurch in keiner Weise beeinträchtigt.   
- BIO-GEN CANCELLOUS BONE BLOCKS und WEDGES: Sind zwischen Implantat und 
aufnehmendem Knochenbett noch kleine Hohlräume vorhanden, diese mit Granulat-
Knochenersatzmaterial füllen. Sicherstellen, auch durch adäquate Mittel der 
Osteosynthese, dass die primäre Stabilität des Knochenersatzes gewährleistet ist 
(keine wechselseitigen oder gegenläufigen Bewegungen zwischen Knochenersatz 
und lebensfähigem Knochen des Patienten). Wird der Artikel in Form eines 
Spongiosa-Blocks für vertikale und/oder horizontale Vergrößerungen der 
Kieferknochen verwendet, sollte die Vergrößerung im Oberkiefer nicht mehr als 5 
mm und im Unterkiefer nicht mehr als 3 mm betragen. Außerdem sollte eine lang 
haltbare und nicht resorbierbare Membran verwendet werden und die Einbringung 
einer Prothese mindestens 8-12 Monate nach der Einbringung des Knochenersatzes 
programmiert werden, und zwar abhängig vom Ausmaß der angebrachten 
Volumenvergrößerung, vom biologischen Zustand der Implantationsstelle sowie 
nach einer mit geeigneten Imaging-Methoden durchgeführten Beurteilung der 
Integrierung/Umstrukturierung des Knochenersatzes,  
 Nebenwirkungen: Der Artikel ist biokompatibel. Es wurden bislang keine auf das 
Produkt zurückführbare Nebenwirkungen klinisch festgestellt. Latex free: das 
Material enthält kein Latex. 
 Mögliche Komplikationen: Mögliche Komplikationen, die bei jedem chirurgischen 
Eingriff auftreten können, sind: Schwellung der Operationsstelle, Blutung, lokale 
Entzündung, Austritt von Serum aus der Wunde, Aufreißen der Wunde, lokale 
Entzündung, Knochenschwund, Infektion oder Schmerzen. 
 Sterilisation und Aufbewahrung: Das Produkt wird durch Beta-Bestrahlung mit 
25 kGy sterilisiert. Vor direktem Sonnenlicht geschützt, an einem kühlen, trockenen 
Ort, bei Höchsttemperatur von 25°C +2°C.lagern. Das Produkt  kann kurzzeitig 
(weniger als 6 Monate ununterbrochen) bei Temperaturen von bis zu 40 °C 
gelagert/transportiert werden. Sie dürfen dieses Medizinprodukt nach dem auf dem 
Etikett angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. 
 Verpackung: 
- BIO-GEN GRANULES (Cortical, Cancellous und Mix): Glasampulle in Schachtel. 
Packungsbeilage Alternativ dazu, Glasampulle in Einzelblister aus PETG. Oder 
Glasampulle in Beutel aus OPA-OPA oder OPA-Aluminium. Packungsbeilage  
- BIO-GEN PUTTY: Glasampulle in Schachtel. Packungsbeilage Alternativ dazu, 
Glasflakon in Einzelblister aus PETG. Oder Glasflakon in Beutel aus OPA-OPA oder 
OPA-Aluminium. Packungsbeilage Alternativ dazu, ein Stück in Doppelblister aus 
PETG. Packungsbeilage  
- BIO-GEN MIX GEL: Spritze aus PP oder PETG, verpackt in Blister aus PETG. 
Packungsbeilage Alternativ dazu, Spritze aus PP oder PETG, verpackt in Beutel aus 
OPA-OPA / OPA-Aluminium. Packungsbeilage 
- BIO-GEN CANCELLOUS BONE WEDGE und BIO-GEN CANCELLOUS BONE BLOCK: 
Ein Stück in Doppelblister aus PETG.  Packungsbeilage Alternativ dazu, ein Stück in 
einem Doppelbeutel aus OPA-OPA / OPA-Aluminium. Packungsbeilage 
 Patientenetiketten und Implantatkarte:  
Die Patientetiketten enthalten alle zur Rückverfolgbarkeit des Artikels notwendigen 
Daten und befinden sich in der Verpackung oder an der Rückseite der Blister/Beutel, 
in ausreichender Anzahl, um sie auf die Patientenkartei und auf die Rückseite der 
dem Patienten auszuhändigende Implantatkarte zu kleben. 
Die Implantatkarte ist auf diesen Beipackzettel aufgedruckt. Nach dem Eingriff eine 
Kopie der Implantatkarte ausschneiden und mit den folgenden Informationen 
ausfüllen: Name und Nachname des Patienten, Datum des Eingriffs, Name des 
Mediziners, der den Eingriff ausgeführt hat, und Adresse des Zentrums, in welchem 
der Eingriff durchgeführt wurde. Auf die Rückseite der Implantatkarte eine Kopie 
des Patientenetiketts kleben und die Implantatkarte dem Patienten aushändigen. 
 Beschädigung der Hülle und Entsorgung der Verpackung: Produkt nicht 
verwenden, wenn die Verpackung beschädigt ist. Für die Materialien, aus denen die 
Verpackung besteht, ist keine spezielle Entsorgung erforderlich. 
 Hersteller: Bioteck S.p.A., Via E. Fermi 49 - 36057 Arcugnano (Vicenza), Italien.  
Hergestellt in der Niederlassung in Via G. Agnelli 3 - 10020 Riva presso Chieri (TO) 
Italien. 
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BIO-GEN® (EN) Disposable sterile device  
 
 Description: BIO-GEN bone grafts of equine origin.  
 
 Device constituents: 
BIO-GEN (all codes except those listed below): Cancellous and/or cortical 
bone of equine origin.  
BIO-GEN MIX GEL: ratio 1:1 of cancellous and cortical bone, of equine 
origin, and inert water-based gel.  
BIO-GEN PUTTY: Cancellous bone and type I collagen powder, both of 
equine origin.  
 Properties/Intended use: 
All BIO-GEN devices act as grafting material for bone regeneration 
procedures.  As they are enzyme deantigenated, they feature a natural 
remodeling (resorption and substitution with vital bone of the patient) in 
physiological time by the activity of the cell elements involved in the 
regeneration process (osteoclasts and osteoblasts). Remodeling time is 
variable, and it depends by anatomical variables (ratio between vital bone 
surface and volume of the grafted material) and by individual factors which 
may vary from patient to patient. The average remodeling period is 4-6 
months for cancellous bone grafts, and 8-12 months for cortical bone 
grafts. 
BIO-GEN MIX GEL: Granules of cortical and cancellous bone, provided 
already hydrated into sterile syringes. 
BIO-GEN PUTTY: Freeze-dried bone paste cylinder. 
 Indications of use and clinical performances: 
Specific indications of use for dental surgery and orthopedics are listed 
below: 
Dental surgery: 
BIO-GEN CORTICAL BONE GRANULES, BIO-GEN CANCELLOUS 
GRANULES, BIO-GEN MIX GRANULES and BIO-GEN MIX GEL may be used 
in surgical procedures such as augmentation or reconstructive treatment 
of the alveolar ridge; filling of defects after root resection, apicoectomy, 
and cystectomy; filling of extraction sockets to enhance preservation of 
the alveolar ridge; filling of infrabony periodontal defects; sinus lift; filling 
of periodontal and peri-implant defects in conjunction with products 
intended for Guided Tissue Regeneration (GTR) and Guided Bone 
Regeneration (GBR). They are osteoconductors providing volumetric 
augmentation, favoring regeneration of newly formed bone and in case of 
implant/prosthesis in the same site, favoring their secondary stabilization. 
BIO-GEN CANCELLOUS BONE WEDGE and BIO-GEN CANCELLOUS BONE 
BLOCK may be used in surgical procedures such as augmentation or 
reconstructive treatment of the alveolar ridge. They are osteoconductors 
providing volumetric augmentation, favoring regeneration of newly formed 
bone and in case of implant/prosthesis in the same site, favoring their 
secondary stabilization. 
BIO-GEN PUTTY may be used in surgical procedures such as filling of 
defects after root resection, apicoectomy, and cystectomy; filling of 
extraction sockets to enhance preservation of the alveolar ridge. It is an 
osteoconductor, providing volumetric augmentation, favoring 
regeneration of newly formed bone and in case of implant/prosthesis in 
the same site, favoring their secondary stabilization. 
Orthopedics surgery: 
BIO-GEN PUTTY may be used in surgical procedures: - as a bone void filler 
to fill voids or gaps of the skeletal system in the extremities, spine, and 
pelvis not intrinsic to the stability of the bony structure; - in the treatment 
of surgically treated osseous defects or osseous defects created from 
traumatic injury to the bone. It is an osteoconductor, providing volumetric 
augmentation, favoring regeneration of newly formed bone and in case of 
implant/prosthesis in the same site, favoring their secondary stabilization. 
 Restrictions on use /target population: 
The device is single use and single patient; it cannot be reused or re-
sterilized. 
All BIO-GEN devices must be used exclusively by experienced dentists 
and/or surgeons. The device has not been tested on pregnant patients. 
The device has not been tested on children who have not reached skeletal 
maturity. 
 Contraindications: 
- All BIO-GEN devices must not to be used in patients who present 
individual hypersensitivity to collagen of equine origin. Do not use in the 
presence of infected wounds. Do not use in non-containment defects or 
where the containment of the device by periosteal covering or the use of 
appropriate barriers (for example membranes) has not been maintained. 
-  BIO-GEN BONE BLOCK shall not to be used if a correct release of the 
flaps is not possible in order to guarantee a tension-free closure of the 
flaps. If used with the "onlay" technique, do not make volume increases 
greater than 5 mm thick in the upper jaw and 3 mm thick in the mandible. 
Do not use for volumetric "onlay" increments in the posterior mandible.  
 Instructions for use: 
- BIO-GEN (all codes except those listed below): Hydrate the device in a 
sterile physiological solution for 1-2 minutes. Proceed with the graft.  
- BIO-GEN PUTTY: The device can be applied whether hydrated or dry. In 
the latter case the fluids present in the grafting site will hydrate the device, 
which will feature a mouldable consistency after a period variable between 
1 and 3 minutes, accordingly to the device dimension (0.5-1 cc  1 minute; 
> 1 cc  3 minutes). Hydration can be performed applying sterile 
physiological solution drop by drop until the device will lose its original 
rigidity. Proceed with the graft. 
- CANCELLOUS BONE WEDGE and BIO-GEN CANCELLOUS BONE BLOCK: 
Hydrate the product in a sterile physiological solution for 3-5 minutes. 
Shape the graft with sterile tools in order to 1) adapt the form to the graft 
site as much as possible, guaranteeing maximum contact between the 
graft surface and vital patient bone and 2) eliminate sharp corners that 
could damage soft tissue, Proceed with the graft. 
- BIO-GEN MIX GEL: The product is ready for use.  
 Precautions: 

 

 

- Use of the device in direct combination with pharmaceutical products has 
not been tested. - The device may vary in color between white and ivory, 
due to the natural origin of bone tissue and the production process 
applied. Such coloring does not entail variations in the device’s properties. 
- The devices must be grafted exclusively into vital bone tissue. Make sure 
that the device is placed in direct contact with the vital bone tissue. 
Properly prepare the graft site, by eliminating any fibrous tissue residues 
and, if necessary, making some perforations of the receiving bone bed so 
as to favor the initial phases of bone regeneration.  
- The use of components of autologous/homologous origin in combination 
with Bioteck devices is not contraindicated but has to be performed at the 
discretion of the surgeon and should be decided from patient to patient, 
based on the individual’s medical condition. The combination with 
autologous/homologous component is not a standardized procedure (each 
human derivative acts differently accordingly to its source and to the 
procedure used for its collection and its combination with Bioteck devices), 
therefore it introduces additional variables to the surgery outcomes.  
- When the restoration of the periosteal coverage is not possible or not 
certain, protect the graft site from epithelial invasion with a suitable 
membrane. 
- In the following cases the device must be used with particular care: acute 
or chronic infections (e.g. osteomyelitis) of the surgical site; uncontrolled 
metabolic disorders, such as diabetes, osteomalacia, thyroid dysfunction, 
severe renal or hepatic diseases; long-lasting cortisone therapy; 
autoimmune diseases; radiotherapy; chemotherapy; use of 
bisphosphonates; chain smokers (> 10 cigarettes/day). 
- BIO-GEN CORTICAL BONE GRANULES, BIO-GEN CANCELLOUS 
GRANULES, BIO-GEN MIX GRANULES, BIO-GEN MIX GEL and BIO-GEN 
PUTTY: Arrange the granules on the graft site without applying excessive 
compression (if the granules are too compressed, the space between one 
granule and the next is reduced, and the forming blood vessels cannot 
permeate the graft). - Any presence of a fraction of granules of a smaller 
dimension to that stated on the label may be due to partial fragmentation 
of the product during transport and does not entail variations in the 
properties of the product itself. 
- BIO-GEN CANCELLOUS BONE BLOCKS and WEDGES: In case of small 
gaps still present between the graft and the receiving bone, use granular 
grafts to fill them. Ensure that primary graft stability is guaranteed, using 
osteosynthesis means if appropriate (lack of mutual movements between 
the graft and the vital patient bone). If the device, in the form of cancellous 
block, is used for vertical and/or horizontal increases of the jaw, we 
recommend not exceeding a 5 mm increase in the jaw and 3 mm increase 
in the mandible; we also recommend using a long-lasting or non-
resorbable membrane and programming implant placement not before 8-
12 months, depending on the size of the increase and the biological 
conditions of the graft site, after imaging evaluation of the degree of 
integration/remodeling of the graft. 
 Adverse effects: 
The device is biocompatible; no side effects attributable to the device have 
been clinically found. Latex free: the device contains no latex. 
 Potential complications: 
Possible complications that can arise in any surgical procedure include: 
swelling of the operated site, hemorrhage, local inflammation, serum 
leakage from the wound, reopening of the wound, local inflammation, 
bone loss, infection or pain.  
 Sterilization and storage: The device is sterilized by beta radiation at 
25 kGy. Store out of direct sunlight in a cool, dry place, at a maximum 
temperature of 25°C + 2°C. The device can be stored/transported at 
temperatures up to 40°C for short periods (less than 6 continuative 
months). Do not use after the expiration date shown on the label. 
 Packaging:  
- BIO-GEN GRANULES (Cortical, Cancellous and Mix): Glass bottle in 
single carton box. Alternatively, one glass bottle in single PETG blister pack 
or in single OPA-OPA or OPA-Aluminum pouch. Informative leaflet.  
- BIO-GEN PUTTY: Glass bottle in single carton box. Alternatively, one 
glass bottle in single PETG blister pack or in single OPA-OPA or OPA-
Aluminum pouch. Alternatively, one piece in double PETG blister pack 
(orthopedics formats only). Informative leaflet. 
- BIO-GEN MIX GEL: PP or PETG syringe in PETG blister pack. Informative 
leaflet. Alternatively, PP or PETG syringe in an OPA-OPA or OPA-Aluminum 
pouch. Informative leaflet. 
- BIO-GEN CANCELLOUS BONE WEDGE and BIO-GEN CANCELLOUS BONE 
BLOCK: One piece in double PETG blister pack. Informative leaflet. 
Alternatively, one piece enclosed in a double OPA-OPA / OPA-Aluminum 
pouch. Informative leaflet.  
 Patient labels and Implant card:  
Patient’s labels contain all the data relative to the device tracking. The 
labels are placed inside the packaging or on the back of the blister/pouch 
in a suitable number of copies to be affixed to the medical record and on 
the back of the implant card to be delivered to the patient. 
The implant card is printed inside this leaflet. At the end of the surgery, 
cut a copy of the implant card and fill it with the following information: 
name and surname of the patient, date of the surgery, name of the 
operator who performed the surgery and address of the center where it 
was performed. Attach a copy of the patient's label to the back of the 
implant card and deliver the implant card properly filled to the patient. 
 Breakage of casing and disposal of packaging: Do not use the device 
if the packaging is damaged. The materials used to make the packaging 
do not require special disposal. 
 Manufacturer: Bioteck S.p.A., Via E. Fermi 49 - 36057 Arcugnano (VI), 
Italy.  
Produced in the plant at no. 3 Via G. Agnelli - 10020 Riva presso Chieri 
(Turin), Italy. 
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BIO-GEN® (ES) Producto sanitario estéril de un solo uso  
 
 Descripción: BIO-GEN Injertos óseos de origen equino.  
 
 Componentes del producto:  
BIO-GEN® (todos los códigos a excepción de aquellos indicados a continuación): 
Hueso esponjoso y/o cortical de origen equino.  
BIO-GEN MIX GEL: Hueso esponjoso y cortical de origen equino en proporción 1:1 
y gel inerte de base acuosa.  
BIO-GEN PUTTY: Hueso esponjoso y polvo de colágeno tipo I, ambos de origen 
equino.  
 
 Propriedades/Uso previsto: 
Todos los productos BIO-GEN actúan como injertos óseos para su uso en 
procedimientos de regeneración ósea. Puestos que son desantigenizados por vía 
enzimática, son remodelados totalmente (reabsorbidos y sustituidos por hueso vital 
del paciente) en tiempos fisiológicos por los elementos celulares que participan en 
el proceso de regeneración (osteoclastos y osteoblastos). El tiempo de remodelación 
es variable y depende de variables anatómicas (relación entre superficie ósea vital y 
volumen del sitio injertado), además de factores individuales específicos de cada 
paciente. El tiempo medio de remodelación es entre 4 y 6 meses para los injertos 
de hueso esponjoso y entre 8 y 12 meses para los injertos de hueso cortical.  
BIO-GEN MIX GEL: Gránulos de hueso cortical y esponjoso, prehidratados en 
jeringas estériles. 
BIO-GEN PUTTY: Cilindro de pasta ósea liofilizada. 
 
 Indicaciones de uso y rendimiento clínico:  
A continuación se mencionan las indicaciones específicas de uso en cirugía bucal y 
ortopédica: 
Cirugía Bucal: 
BIO-GEN CORTICAL BONE GRANULES, BIO-GEN CANCELLOUS GRANULES, BIO-
GEN MIX GRANULES y BIO-GEN MIX GEL pueden ser utilizados en procedimientos 
quirúrgicos tales como el aumento o reconstrucción de la cresta alveolar; relleno de 
defectos debidos a la extirpación de la raíz, apicectomía y cistectomía; relleno de 
procesos alveolares para la preservación de la cresta alveolar; relleno de defectos 
periodontales intraóseos; elevación del seno maxilar; relleno de defectos 
periodontales y periimplantarios en combinación con productos para Regeneración 
Tisular Guiada (GTR) y Regeneración Ósea Guiada (GBR).  
Son osteoconductores que proporcionan un aumento volumétrico, mejoran la 
regeneración ósea y, en caso de implantes/prótesis insertadas en el mismo sitio, 
favorecen su estabilización secundaria. 
BIO-GEN CANCELLOUS BONE WEDGE y BIO-GEN CANCELLOUS BONE BLOCK 
pueden ser utilizados en procedimientos quirúrgicos como el aumento o la 
reconstrucción de la cresta alveolar. Son osteoconductores que proporcionan un 
aumento volumétrico, mejoran la regeneración ósea y, en caso de 
implantes/prótesis insertadas en el mismo sitio, favorecen su estabilización 
secundaria. 
BIO-GEN PUTTY  puede ser utilizado en procedimientos quirúrgicos para el relleno 
de defectos debidos a la extirpación de la raíz, apicectomía y cistectomía; relleno 
de procesos alveolares para la preservación de la cresta alveolar. Es un 
osteoconductor que proporciona aumento volumétrico, mejora la regeneración ósea 
y, en caso de implantes/prótesis insertadas en el mismo sitio, favorece su 
estabilización secundaria. 
Cirugía ortopédica: 
BIO-GEN PUTTY puede ser utilizado en procedimientos quirúrgicos como relleno de 
defectos óseos para rellenar huecos o pequeñas lagunas en el sistema esquelético 
en las extremidades, columna vertebral y pelvis, que no son intrínsecos de la 
estabilidad de la estructura ósea; en el tratamiento de defectos óseos tratados con 
cirugía o de defectos óseos causados por traumatismos óseos. Es un 
osteoconductor que proporciona aumento volumétrico, una mejora de la 
regeneración ósea y, en caso de implantes/prótesis insertadas en el mismo sitio, 
favorece su estabilización secundaria. 
 Restricciones de uso/población diana: 
El producto es para un solo uso y un solo paciente; no puede ser ni reutilizado ni 
esterilizado de nuevo. Todos los productos BIO-GEN deben ser utilizados 
exclusivamente por dentistas y/o cirujanos experimentados. El producto no se ha 
probado durante el embarazo. El producto no se ha probado en niños que no han 
alcanzado la maduración esquelética. 
 Contraindicaciones: 
- No utilizar los productos BIO-GEN en pacientes con hipersensibilidad individual al 
colágeno de origen equino. No utilizar en heridas infectadas. No utilizar en caso de 
defectos no retentivos o cuando el producto no se retenga mediante barreras 
apropiadas (por ejemplo, membranas). 
-  BIO-GEN BONE BLOCK: no utilizar si no es posible una correcta pasivación del 
colgajo para asegurar un cierre sin tensión de los colgajos. Cuando se utilice en la 
técnica «onlay», no emplear en aumentos de volumen > 5 mm de espesor en el 
maxilar superior y > 3 mm de espesor en la mandíbula. No utilizar para aumentos 
de volumen «onlay» (superpuestos) en mandíbula posterior.   
Instrucciones de uso: 
- BIO-GEN (todos los códigos a excepción de aquellos indicados a continuación): 
Hidratar el producto durante 1-2 minutos en solución fisiológica estéril. Realizar el 
injerto.  
- BIO-GEN PUTTY: el producto puede ser aplicado en seco o hidratado. Si se aplica 
en seco, los fluidos presentes en el sitio del injerto hidratarán el producto, que se 
volverá maleable en 1-3 minutos aproximadamente, dependiendo de su tamaño 
(0,5-1 cc 1 minuto; > 1 cc  3 minutos). La hidratación puede lograrse aplicando 
solución fisiológica estéril gota a gota hasta que el producto sea maleable. Realizar 
el injerto. 
- CANCELLOUS BONE WEDGE y BIO-GEN CANCELLOUS BONE BLOCK: Hidratar el 
producto durante 3-5 minutos en solución estéril. Conformar el injerto con 
instrumentos estériles a fin de 1) adaptar su forma al sitio de injerto, garantizando 
el máximo contacto entre la superficie del injerto y el hueso vital del paciente y 2) 
eliminar las aristas vivas del producto que podrían lesionar los tejidos blandos. 
Realizar el injerto. 
- BIO-GEN MIX GEL: El producto está listo para su uso.  

 

 

 Precauciones: 
- La utilización del producto en combinación directa con fármacos no se ha sometido 
a prueba. - El producto puede presentar colores variables entre blanco y marfil, esto 
se debe al origen natural del tejido óseo y al proceso de producción aplicado. Estos 
colores no implican variaciones de las propiedades del producto. 
- El producto debe ser injertado únicamente en tejido óseo vital. Asegurarse de 
colocar el producto en contacto directo con el tejido óseo vital. Preparar 
oportunamente el sitio de injerto, eliminando posibles residuos de tejido fibroso y, 
si es necesario, realizar algunas perforaciones en el lecho óseo receptor para 
favorecer las fases iniciales de la regeneración ósea. 
- La utilización de componentes autólogos/homólogos combinados con los 
productos Bioteck no está contraindicada, sin embargo queda a discreción del 
cirujano y debería ser evaluada para cada paciente, de acuerdo con su situación 
clínica. La combinación con componentes de origen autólogo/homólogo no es un 
procedimiento normalizado (cada derivado humano actúa de manera diferente en 
función de su origen y del procedimiento utilizado para su obtención y su 
combinación con los productos Bioteck), por lo que introduce más variables en los 
resultados de la cirugía.  
- Cuando no es posible, o no se tiene la seguridad de restablecer la cubierta de 
periostio, el sitio del injerto deberá protegerse con una membrana adecuada contra 
la invasión epitelial. 
- En los siguientes casos, el producto debe utilizarse con especial precaución: 
infecciones agudas o crónicas (por ejemplo, osteomielitis) del sitio quirúrgico; 
enfermedades metabólicas no controladas, como diabetes, osteomalacia, 
disfunción tiroidea, enfermedades renales o hepáticas graves; tratamiento 
prolongado con cortisona; enfermedades autoinmunes; radioterapia; quimioterapia; 
uso de bifosfonatos; fumadores empedernidos (> 10 cigarrillos/día).  
- BIO-GEN CORTICAL BONE GRANULES, BIO-GEN CANCELLOUS GRANULES, BIO-
GEN MIX GRANULES, BIO-GEN MIX GEL y BIO-GEN PUTTY: Colocar los gránulos en 
el sitio, sin comprimir excesivamente (si los gránulos están muy comprimidos, el 
espacio entre gránulo y gránulo se reduce y los vasos sanguíneos en vías de 
formación no consiguen permear el injerto). - La presencia de una fracción de 
gránulos de tamaño inferior al indicado en la etiqueta puede ser debida a la 
fragmentación parcial del producto durante el transporte y no implica cambios en 
sus propiedades.   
- BIO-GEN CANCELLOUS BONE BLOCKS y WEDGES: si todavía quedaran pequeños 
espacios entre el injerto y el hueso receptor, utilizar injertos granulares para 
rellenarlos. Asegurarse de que, incluso utilizando los elementos de osteosíntesis 
oportunos, se garantice la estabilidad primaria del injerto (ausencia de movimientos 
recíprocos entre el injerto y el hueso vital del paciente). Si el producto, en forma de 
bloque esponjoso, se utilizara para aumentos verticales y/u horizontales de los 
maxilares, se recomienda no superar los 5 mm de aumento del maxilar y los 3 mm 
de aumento en la mandíbula; también se recomienda utilizar una membrana de 
larga duración o no reabsorbible y programar la inserción del implante no antes de 
8 a 12 meses después del injerto, según el tamaño del aumento de volumen aplicado 
y las condiciones biológicas del sitio del injerto, tras una evaluación con técnicas de 
imagen adecuadas para verificar el grado de integración/remodelación del injerto.  
 Efectos colaterales: El producto es biocompatible y no se evidenciaron nunca 
efectos clínicos colaterales adscribibles al mismo. Latex free: el producto no 
contiene látex. 
 Posibles complicaciones: Las posibles complicaciones que pueden surgir en 
cualquier cirugía incluyen: hinchazón del sitio de la operación, hemorragia, 
inflamación local, salida de suero por la herida, reapertura de la herida, inflamación 
local, pérdida ósea, infección o dolor. 
 Esterilización y conservación: El producto se ha esterilizado mediante radiación 
Beta a 25 kGy. Conservar lejos de la luz solar directa, en un lugar fresco y seco, a 
una temperatura máxima de 25°C + 2°C. El producto puede 
servconservado/transportado a temperaturas hasta 40°C durante períodos breves 
(menos de 6 meses de forma continua). No utilizar después de la fecha de caducidad 
indicada en la etiqueta. 
 Presentación: 
- BIO-GEN GRANULES (Cortical, Cancellous y Mix): Frasco de vidrio en caja. 
Prospecto. Como alternativa, frasco de vidrio en blíster de PETG o frasco de vidrio 
en sobre OPA-OPA o OPA-Aluminio. Prospecto.  
- BIO-GEN PUTTY: Frasco de vidrio en caja. Prospecto. Como alternativa, frasco de 
vidrio en blíster de PETG o frasco de vidrio en sobre OPA-OPA o OPA-Aluminio. 
Prospecto. Como alternativa, una unidad en doble blíster de PETG. Prospecto.  
- BIO-GEN MIX GEL: Jeringa de PP o PETG en blíster de PETG. Prospecto. Como 
alternativa, una jeringa de PP o PETG en sobre OPA-OPA / OPA-Aluminio. Prospecto. 
- BIO-GEN CANCELLOUS BONE WEDGE y BIO-GEN CANCELLOUS BONE BLOCK: una 
unidad en doble blíster de PETG.  Prospecto. Como alternativa, una unidad en doble 
sobre OPA-OPA / OPA-Aluminio. Prospecto. 
 Etiquetas paciente y Tarjeta de Implante:  
Las etiquetas de los pacientes contienen todos los datos de trazabilidad 
del producto y se encuentran en el interior del envase o en el reverso de 
los blísteres/sobres en copias suficientes para ser colocadas en la historia 
clínica y en el reverso de la Tarjeta de Implante que se entregará al 
paciente. 
La Tarjeta de Implante está impresa en este prospecto. Al final del 
tratamiento, recortar una copia de la Tarjeta de implante, rellenarla con los 
siguientes datos: nombre y apellidos del paciente, fecha del tratamiento, 
nombre del médico que lo ha realizado y dirección del centro donde se ha 
llevado a cabo; pegar una copia de la etiqueta del paciente en el reverso 
de la Tarjeta de implante y entregarla completa al paciente. 
 Rotura del envase y su eliminación: No utilizar el producto si el envase 
está abierto o roto. Los materiales que componen el envase no requieren 
condiciones especiales de eliminación. 
 Fabricante: Bioteck S.p.A., Via E. Fermi 49, 36057 Arcugnano (VI), Italia.  
Producido en la planta de Via G. Agnelli 3 - 10020 Riva presso Chieri 
(Turín), Italia. 
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