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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-d :0s ieux 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 a base aqueuse.

BIO-GEN PUTTY : Os spongieux et poudre de collagéne de type I, tous les deux
d'origine équine.

® Propriétés / Usage prévu :

Tous les dispositifs BIO-GEN agissent comme substituts osseux 4 utiliser dans des
interventions de régénération osseuse. Les énes ayant été retirés par voie
enzymatique, ils se remodélent complétement (ils sont résorbés et substitués avec
de I'os vital du patient) dans des temps physiologiques par des éléments cellulaires
impliqués dans le processus ré if (ostéoclastes et 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 4 6 mois pour les greffes d'os spongieux et de 8 4 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 pate osseuse lyophilisée.

o Indications d'utili t pr ions clinique

Les indications d" utmsanon 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 étre utilisés dans les procédures
chirurgicales comme I'augmentation ou la reconstruction de la créte alvéolaire; le
comblement des défauts dus a la résection de la racine, a l'apicectomie et a la
cystectomie; le comblement des processus alvéolaires pour la préservation de la
créte alvéolaire; le comblement des défauts parodontaux intra-osseux;
I'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 conférent une augmentation volumétrique, une
amélioration de la régénération osseuse et en cas d'implants / prothéses insérés
dans le méme site, ils favorisent leur stabilisation secondaire.

BIO-GEN CANCELLOUS BONE WEDGE et BIO-GEN CANCELLOUS BONE BLOCK
peuvent étre employés dans les procédures chirurgicales comme " ion de

et I'os vital du patient et 2) éliminer les angles vifs qui pourraient blesser les tissus
mous. Procéder a la greffe.

BIO-GEN MIX GEL : Le produit est prét a I'emploi.

@ Précautions :

“Lemploi 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
Iivoire 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 étre 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 maniére a
favoriser les phases initiales de la régénération osseuse.

- L'utilisation de ¢ d’origine / en combinaison avec
les dispositifs Bioteck n’est pas contrindiquée, mais doit étre laissée au choix du
chirurgien et doit étre décidée au cas par cas, selon la situation clinique du patient.
La combi avec des ¢ d'origine / nest pas
une procédure standardisée (chaque dérivé humain agit difféeremment 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 I'intervention.

- Lorsque cela est impossible ou que I'on n'est pas certain de rétablir la couverture
périostée, protéger le site de la greffe de I'invasion épithéliale avec une membrane
appropriée.

- Dans les cas suivants, le dispositif doit étre utilisé avec une prudence particuliére :
infections aigués ou chroniques (par exemple, ostéomyélite) du site chirurgical;
maladies métaboliques non controlées, telles que le diabéte, I'ostéomalacie, les
dysfonctionnements de la thyroide, les maladies graves des reins ou du foie; le
traitement prolongé a la cortisone; les maladies auto-immunes; la radiothérapie; la
chimiothérapie; I'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 a greffer sans exercer de compression excessive (si les granules sont
trop comprimés, I'espace entre un granule et l'autre se réduit et les vaisseaux
sanguins en voie de formation n’arrivent pas a pénétrer dans la greffe). - La présence
éventuelle d'une fraction de granules de dimension inférieure a celle rapportée sur
I'étiquette peut étre due a la fragmentation partielle du produit pendant le transport
et n’entraine aucune variation des propriétés du produit.

- BIO-GEN CANCELLOUS BONE BLOCKS et WEDGES : en présence de petits espaces
encore présents entre le greffon et I'os receveur, utiliser des greffons granulaires
pour les remplir. S'assurer aussi qu’en utilisant des moyens adéquats
d’ostéosynthése, soit garantie la stabilité primaire de la greffe (absence de
réciproques entre |a greffe et I'os vital du patient). Si le dispositif, sous

Ia reconstruction de la créte alvéolaire. Ce sont des ostéoconducteurs qui conférent
une augmentation volumétrique, une amélioration de la régénération osseuse et en
cas d'implants / prothéses insérés dans le méme site, ils favorisent leur

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" ion sur la machoire et 3 mm d'augmentation sur la mandibule; il est

secondaire.

BIO-GEN PUTTY peut étre utilisé dans les procédures chirurgicales comme le
comblement des défauts dus a la résection de la racine, a I'apicectomie et a la
cystectomie; le comblement des alvéoles extractives pour la préservation de la créte
alvéolaire. C'est un ostéoconducteur qui confére une augmentation volumétrique,
une amélioration de la régénération osseuse et en cas d'implants / prothéses insérée
dans le méme site, il favorise leur stabilisation secondaire.

Chirurgie orthopédique :

BIO-GEN PUTTY peut étre utilisé dans les procédures chirurgicales comme
remplisseur de défauts osseux pour remplir des espaces vides ou de petites lacunes
du systéme squelettique dans les extrémités, la colonne vertébrale, le bassin, de
maniére non intrinséque a 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 confére une
augmentation volumétrique, une amélioration de la régénération osseuse et en cas
d'implants / prothéses insérés dans le méme site, favorise leur stabilisation
secondaire.

® Restriction d'utilisati ion cible :

Le dispositif est jetable et destiné a un seul patient; il ne peut pas étre réutilisé ni
restérilisé. Tous les dispositifs BIO-GEN doivent étre 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 collagéne d’origine équine. Ne pas utiliser en
présence de blessures infectées. Ne pas utiliser dans des défauts non renforcés ni
ol le dispositif n'est peut pas étre maintenue en place par I'utilisation de barriéres
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 a « onlay »
dans la mandibule postérieure.

& Mode d’empls

“BIO-GEN (tous les codes sauf ceux énumérés ci-dessous) : Hydrater le produit
dans du sérum physiologique pendant 1 a 2 minutes. Procéder 4 la greffe.

- BIO-GEN PUTTY : le dispositif peut étre appliqué a sec ou hydraté. Dans le cas
d'une application  sec, les fluides présents dans le site de 'implant hydrateront le
dispositif qui deviendra malléable en environ 1 a 3 minutes en fonction des
dimensions du dispositif (0,5 & 1 cc ~~ 1 minute; > 1 cc ~ ~ 3 minutes). L'hydratation
peut survenir par I'application de sérum physiologique stérile en goutte a goutte
afin que le dispositif devienne plus malléable. Procéder  la greffe.

-CANCELLOUS BONE WEDGE et BIO-GEN CANCELLOUS BONE BLOCK Hydrater le
produit dans du sérum physiologique pendant 3 a 5 minutes. Découper la greffe
avec des ustensiles stériles de maniére a 1) adapter la forme le plus possible a la
zone de la greffe en garantissant le maximum de contact entre la surface de la greffe

également conseillé d'utiliser une membrane de longue durée ou non résorbable et
de programmer I'insertion d'implant pas avant 8 12 mois de la greffe, en fonction
de la dimension de I'augmentation du volume appliqué, des conditions biologiques
du site de la greffe, aprés 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,
\nﬂammanon locale, perte osseuse, infection ou douleur.

o Stérilisation et conservation : Le dispositif est stérilisé aux rayons béta a 25 kGy.
Conserver a 'abri de toute exposition aux rayons du soleil, dans un endroit frais et
sec, a une température maximale de 25 'C + 2 "C. Le dispositif peut étre stocké /
transporté a des températures allant jusqu’a 40 "C pendant de courtes périodes
(moins de 6 mois en continu). Ne pas utiliser aprés la date de péremption figurant
sur I'étiquette.

* Emballag

- BIO-GEN GRANULES (Cortical, Cancellous et Mix) : Flacon en verre dans une boite
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 boite. 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.

e Etiquettes patient et Implant card

Les étiquettes patient contiennent toutes les données de tracabilité du dispositif et
sont situées a I'intérieur de I'emballage ou au dos des blisters / enveloppes en
nombre suffisant pour étre placées dans le dossier médical et au dos de l'implant
card a remettre au patient.

L'implant card est imprimée a l'intérieur de cette brochure. A la fin de I'

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 |, entrambi di origine
equina.

® Proprieta/Uso inteso:

Tutti i dispositivi BIO-GEN agiscono da innesti ossei da impiegarsi in interventi di

Precauziol
- L'impiego del dispositivo in abbinamento diretto con farmaci non é stato oggetto
di test. - Il dispositivo pud presentarsi in colorazioni variabili tra il bianco e I'avorio,
in virtd dell’origine naturale del tessuto osseo e del processo produttivo applicato.
Tali colorazioni non comportano variazioni nelle proprieta 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.
- Lutilizzo di i di origine autolog loga in ¢ con i
dispositivi Bioteck non & 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
tol

rigenerazione ossea. Essendo deantigenati per via enzimatica, si r
completamente (vengono riassorbiti e sostituiti con osso vitale del paziente) in
tempi fisiologici ad opera degli elementi cellulari coinvolti nel processo rigenerativo
(osteoclasti ed ). Il tempo di ri & 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 & di 4-6 mesi per gli innesti d’0sso 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
ster
BIO-GEN PUTTY: Cilindro di pasta d’osso liofilizzata.

< Indicazioni d'uso e ioni 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: I'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 pus 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. E 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 puo essere utilizzato nelle procedure chirurgiche come riempitivo
di difetti ossei per riempire spazi vuoti o piccole lacune del sistema scheletrico nelle
estremita, nella colonna vertebrale, nelle pelvi, in maniera non intrinseca alla
stabilita della struttura ossea; nel trattamento di difetti ossei chirurgicamente
trattati o difetti ossei derivanti da lesioni traumatiche dell'osso. E un
osteoconduttore che conferisce aumento volumetrico, miglioramento della
rigenerazione ossea e in caso di impianti/protesi inseriti nello stesso sito, ne
favorisce la loro slablllzzazlone secondaria.
. Restrlzlom d'uso, bersaqllo
Il disp: & monouso e non pué essere né riutilizzato né
risterilizzato. Tutti i dispositivi BIO-GEN devono essere impiegati esclusivamente da
odontoiatri e/o chirurghi esperti. Il dispositivo non & stato testato su pazienti in
gravidanza. Il dispositivo non & stato testato su bambini che non abbiano raggiunto
la maturita scheletrn:a
* Controind
- Non impiegare nessuno dei dispositivi BIO-GEN in pazienti che presentino
ipersensibilita 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 I'impiego di opportune barriere (ad
esempio membrane).
- BIO-GEN BONE BLOCK: non impiegare se la corretta passivazione dei lembi non &
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 I'us
- 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 puo essere applicato a secco oppure idratato. Nel
caso di applicazione a secco, i fluidi presenti nel sito di innesto idrateranno il
dispositivo, il quale diventera malleabile in circa 1-3 minuti, in funzione delle
d

découper une copie de I'implant card, la compléter avec les informations suivantes
: nom et prénom du patient, date de I'opération, nom de |'opérateur qui a effectué
I'opération et adresse du centre ou elle a été réalisée ; coller une copie de I'étiquette
patient au dos de l'implant card et remettre 'implant card complétée au patient.
 Rupture et é del : Ne pas utiliser le dispositif si I'emballage
est endommagé. Les matériaux c ituant I'emballage n’exigent pas de conditions
d"élimination particuliéres.

s_Fabricant : Bioteck S.p.A., Via E. Fermi 49 - 36057 Arcugnano (VI), Italie
Fabriqué a I'usine de via G. Agnelli, 3 - 10020 Riva presso Chieri (TO), Italie.
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el (0.5-1 cc= 1 minuto; > 1 cc = 3 minuti). L'idratazione puo
avvenire mediante 'applicazione di soluzione fisiologica sterile goccia a goccia fino
ache il dispositivo diventi malleabile. Procedere con I'innesto.
- CANCELLOUS BONE WEDGE e BIO-GEN CANCELLOUS BONE BLOCK: Idratare il
dispositivo in soluzione fisiologica sterile per 3-5 minuti. Sagomare I'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 I'osso vitale del
paziente e 2) eliminare gli spigoli vivi del dispositivo che potrebbero lesionare i
tessuti molli. Procedere con I'innesto.
- BIO-GEN MIX GEL: Il prodotto & pronto all'uso.

I non é 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 & possibile o non si & 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 I'innesto). - L'eventuale presenza di una
frazione di granuli di dimensione inferiore a quella riportata in etichetta puo essere
dovuta alla parziale frammentazione del prodotto durante il trasporto e non
comporta variazioni nelle proprieta del prodotto stesso.
- BIO-GEN CANCELLOUS BONE BLOCKS e WEDGES: nel caso di piccoli spazi ancora
presenti tra I'innesto e I'osso ricevente, utilizzare degli innesti granulari per
riempirli. Assicurarsi, anche utilizzando opportuni mezzi di osteosintesi, che sia
garantita la stabilita primaria dell’innesto (assenza di movimenti reciproci tra
I'innesto e I'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 altresi I'impiego di una membrana a lunga
permanenza o non riassorbibile e di programmare I'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 & biocompatibile e non sono mai stati evidenziati
clinicamente effetti collaterali riconducibili al dispositivo. Latex free: il dispositivo &
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,
infiamm. Zlone locale, perdita ossea, infezione o do\ore
. e conservazione: |l & 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 puo 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 tracciabilita 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 dellimplant card da
consegnare al paziente.
Limplant card & 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 I'intervento e indirizzo del centro presso il quale
I'intervento & stato eseguito; attaccare sul retro dell'implant card una copia
dell’etichetta paziente e consegnare I implant card cosi compllata al paziente.
* Rottura dellinvolucro e della c Non utilizzare il

p selac risulta | 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.

o Iscrizione al repertorio dei dispositivi medici e classificazione CND:
RDM (numero di iscrizione al repertorio): 7140/CND (classificazione): P900401 -
PRODOTTI SOSTITUTIVI OSSEI E TENDINEI.
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BIO-GEN® (PT) Dispositivo estéril descartavel

« Descricao: BIO-GEN Enxertos 6sseos de origem eqiina.

Componentes do produto:
BIO- GEN (todos os cédigos excepto os listados a seguir): Osso esponjoso e/ou
cortical de origem eqiiina.
BIO-GEN MIX GEL: Osso esponjoso e cortical de origem eqiiina na proporcio 1:1 e
gel inerte de base aquosa.
BIO-GEN PUTTY: Osso esponjoso e pé de coldgeno de tipo I, ambos de origem
eqiiina.

* Propriedades/Uso pretendi
Todos os dispositivos BIO-GEN agem como enxertos ésseos a utilizar nas cirurgias
de regeneracéo 6ssea. Sendo desprovidos de antigenos por via enzimitica,
(sdo reabsorvidos e substituidos com o osso vital do
paclente) em lempos fisiologicos gracas a atividade dos elementos celulares
no processo regenerativo (osteoclastos e osteoblastos). O tempo de
remodelacio & varidvel e depende das variaveis anatomicas (relacao entre superficie
6ssea vital e volume do local enxertado) bem como de fatores individuais e mutaveis
de paciente a paciente. O tempo de remodelacio médio é de 4-6 meses para os
enxertos de 0sso esponjoso e 8-12 meses para os enxertos de osso cortical.
BIO-GEN MIX GEL: Granulos de osso cortical e esponjoso, pré-hidratados em
seringas estéreis.
BIO-GEN PUTTY: Cilindro de pasta de osso liofilizada.

*® Indicacdes de uso e performances clinicas:
As indicacdes de uso especificas para a cirurgia oral e ortopédica sio 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
cirlirgicos como: 0 aumento ou reconstruco da crista alveolar; preenchimento dos
defeitos devidos a ressecdo da raiz, apectomia e cistectomia; preenchimento dos
alvéolos de extracio para a preservacio da crista alveolar; preenchimento dos
defeitos periodontais intra-6sseos; elevacio do seio; preenchimento dos defeitos
periodontais e perimplantares associado a produtos para a regeneracio guiada dos
tecidos (GTR) e para a regeneracio 6ssea guiada (GBR).

Sdo osteocondutores que conferem aumento volumétrico, melhoramento da
regeneracio 6ssea e, em caso de implantes/préteses inseridos no mesmo local,
favorecem a sua estabilizacio secunddria.

BIO-GEN CANCELLOUS BONE WEDGE e BIO-GEN CANCELLOUS BONE BLOCK
podem ser utilizados nos procedimentos ciriirgicos como aumento ou reconstrucio
da crista alveolar. Sdo osteocondutores que conferem aumento volumétrico,
melhoramento da regeneracio éssea e, em caso de implantes/proteses inseridos no
mesmo local, favorecem a sua estabilizagdo secundaria.

BIO-GEN PUTTY pode ser utilizado nos procedimentos cirdrgicos como:
preenchimento dos defeitos devidos a resseco da raiz, apicectomia e cistectomia;
preenchimento dos alvéolos de extracao para a preservacio da crista alveolar. £ um
osteocondutor que proporciona aumento volumétrico, melhoramento da
regeneracio ossea e, em caso de implantes/proteses inseridos no mesmo local,
favorece a sua estabilizacdo secundaria.

Cirurgia Ortopédica:

BIO-GEN PUTTY pode ser utilizada nos procedimentos cirdrgicos como
preenchimento de defeitos 6sseos para preencher espacos vazios ou

- 0 uso do dispositivo em combinagio direta com outros medicamentos nio foi
avaliado. - O dispositivo pode apresentar-se com cores varidveis entre o branco e o
marfim, devido a origem natural do tecido 6sseo e do processo de producio
aplicado. Essas cores nio implicam variaces nas propriedade do dispositivo.

- O dispositivo deve ser enxertado exclusivamente em tecido dsseo vital. Verifique
que o dispositivo esteja em contato direto com o tecido ésseo vital. Prepare
corretamente o local de enxerto, eliminando eventuais residuos de tecido fibroso e,
sempre que necessério, faca alguns furos no leito 6sseo receptor para favorecer as
fases iniciais de regeneracdo 6ssea.

- A utilizacio de componentes de origem autéloga/homéloga em combinagio com
os dispositivos Bioteck ndo é contra-indicada, mas deve ser efetuada a discricdo do
cirurgido e deve ser decidida paciente a paciente, com base na situacio clinica do
mesmo. A combinaciio com componentes de origem autéloga/homéloga nio 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 combinacio com
os dispositivos Bioteck), introduzindo assim mais varidveis nos resultados da
cirurgia.

- Em caso de impossibilidade de restauracio da cobertura periosteal, ou incerteza
sobre esta operacao, proteja o local de enxerto contra a invasao epitelial com uma
membrana adequada.

- 0 dispositivo deve ser usado com muito cuidado no seguintes casos: infeccées
agudas ou crénicas (por ex. osteomielite) do local cirdrgico; patologias metabélicas

non controladas, como diabete, ia, disfuncoes tir , graves
patologias renais ou hepaticas; corticoterapia prolongada, doencas auto-imunes;
radioterapia; uso de : 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 granulos no
local de enxerto sem exercer excessiva compressdo (se os granulos estdo
demasiado comprimidos, o espaco entre os granulos reduz-se e os vasos
sanguineos em via de formagio ndo conseguem impregnar o enxerto). - A eventual
presenca de uma fragio de granulos de dimensdo inferior aquela indicada na
etiqueta pode ser devida a parcial fragmentagdo do produto durante o transporte e
nao implica variacoes nas propriedade do préprio produto.

BIO-GEN® (BMO-TEH®) (RU) Ci

® Onucanme: BIO-GEN (BMO-TEH) KoctHbie KOHCKOro

@ KOMNOHeHTbI NpoayKra:
BIO-GEN (BMO-TEH) (Bce Koabl, 33 MCKlOYEHMEM yKasaHHbIX HWwe): y6uaras

/WM KOPTMKANbHARA KOCTb KOHCKOTO NPOMCXOMAEHUA.

BIO-GEN MIX GEL (BMO-TEH MWKC TENb): ly6uatas M KOpTUKanbHas KOCTb
KOHCKOTO NPOMCXOXAeHUA B nponopumn 1:1 U WHepTHbIA reib Ha BOAHOW OCHOBE.
BIO-GEN PUTTY (BMO-TEH NATTM): ly6uatas KOCTb M KOANareHoBbii nopowok |
THNa, 06a KOHCKOTO NPONCXOXKACHNA.

® Csoiictea/Llenesoe mcnonbsosanue:

Bce msgemma BIO-GEN (BMO-TEH) aeiicTBlOT B KadecTBe KOCTHbIX MMMNAHTaTOoB,
NPUMEHAGMbIX NPU ONEpaLMAX N0 KOCTHOM pereHepauyy. MOCKONbKY MPOAYKTH!
NPOWAN  3HIUMHYIO  JeaHTUrEHM3ALMIO, OHM  NOMHOCTBIO  PEMOAENMPYHOTCA

@ Mepb!

- Wcnonb3oBaHue U3AeNNA B NPAMOM COYETaHUMU C NEKAPCTBEHHLIMU CPEACTBaMU He
6bi10 TECTUPOBaHO. - MPO/YKT MOMET MMETb OTTEHKM, KOTOpbIE BapbUPYIOT OT 6en0ro
[0 UBETA C/IOHOBON KOCTW B CMAY HATYPaNbHOMO NMPOMCXOMAEHUA KOCTHO TKaHW M
NPUMEHEHHOTO NPOW3BOACTBEHHOTO MPOUECCa. PasinuMe OTTEHKOB HE CBA3AHO C
M3MeHEHUAMMU CBOICTB M3ZeAMA.

- M3penue AOMKHO MMNNAHTUPOBATLCA UCK/IOYUTENBHO B BUTANbHYIO KOCTHYIO TKaHb.
VBeanTech, YT M3AEAME YCTaHABANBAETCA B NPAMOM KOHTAKTE C BUTANLHON KOCTHOI

TKaHbiO. Tl yuac OUMCTMB €ro OT oCTaTKOB
BONOKHICTOR THak , & CIY3e HEOSXOAMMOCTH, BHINOTHAB HECKOTLKD POKO0S 8
KoCTHOM ¢ Tem, 4ToGbI KOCTHOM

HauanbHoi dase.

- Uc y TOMO/IOTMYHOTO  NPOUCKOMACHUA B

coyeTaHmn co cpeactBamu Bioteck He npoTMBONOKasaHo, OHO  AOMKHO
OCYWECTBAATLCA Ha YCMOTPEHie XUPYPra. TaKkoe peweHue NPUHMMAETCA OTASBHO N0
Ka)z0My KOHKDETHOMY NaUMeEHTy Ha OCHOBE KAMHMYECKOM KapTUHbI CAMOTO nauvera,
Coyetanve

A n i KoCTuio NAMeHTa) & GasHORoNAIEGE H yro .
CPok o el y 5 mpouccce per penmeTC (niobie uenosexa
(ocTeOKnACIOB 1 0CTE0BACTOR). Bpens SasMonT ot ot caoero
BATANbHOH  KOCTM ¢ OBbemom IeroesobatiHON A Ux oT60pa, 1 UX KcMGmHauMm o cpeACcTBamy Bloteck) nosToMy
MINAHTUDYEMOTO YUaCTKa), @ TaKie BAKTOPOB, OBYCAOBNEHHbIX MHAUBIAYANbHbIMM npusHocuT pypreckoro
4-6 TBa.

0COBEHHOCTAMM nalyteHTa. CpefHee Bpemn

MECAUES AT UMIIGHTATOR YOMATOH KOCTM U B-12 MECAUCB ATA MMMAGHTATOB
KOpTUKAN OV KOCTH

BIO-GEN MIX GEL (BMO-TEH MUKC FE/Ib): panyibl KOPTUKANbHOM W ry6uaTol
fSCT, mADITrpoBaE § cTepATLH WTPHLDX

BIO-GEN' PUTTY (BMOTEH NATTM) Emkocts wunmkapudeckoli dopmsi c
nuownmpoaauuom KOCTHO NacToi.

® YkasaHua no u
TTOKa3aHWA K NMPUMEHEHMIO B XAPYPTM NOAOCTA PTa M OPTONEANYECKON XMpypriM
nepeyuncneHbl Huxe:

Xupypaus nosocmu pma: N
BIO-GEN CORTICAL BONE GRANULES (BMO-TEH FPAHY/Ibl KOPTUKA/IbHOW
KOCTH), BIO-GEN CANCELLOUS GRANULES (BMO-TEH IPAHY/Ibl NYBYATOMN
KOCTH), BIO-GEN MIX GRANULES (BMO-TEH CMECb FPAHY/T) u BIO-GEN MIX

- B CNyuae, €CM HET BO3MOMHOCTA WAM HET rapaHTMM BOCCTaHOB/IEHMS
NEPUOCTANIHOTO CIOA, MECTO YCTaHOBKM WUMM/IGHTATa AO/KHO GbiTb 3aUMILEHO OT

Bz ¢
- B CAGAYIOWYX CYHaAX CPEACTBO AOMKHO U # C 0COBOM OCT o:
OCTpbie | WM XpOHUNeCKe ) ysacrka

pyprUecKoro 6a; s
6er, i Kenesl, TKENbIe

3a60NeBaHUA NOYEK WM NEYeHW; NPOAC/MKUTENbHAA KOPTMU3OHOBAA Tepanus;
ayToumyHHble 3ab0neBaHuA; Ny4eBas TepanuA;, XMMMUOTEpanua; npUMeHeHue
6udocpoHatos; 3aaanoce kypenue (> 10 curaper 8 AeHb).

- BIO-GEN CORTICAL BONE GRANULES (BMO-TEH FPAHY/Ibl KOPTUKA/IbHOM
KOCTH), BIO-GEN CANCELLOUS GRANULES (BMO-TEH FPAHY/Ibl [YBYATON
KOCTH), BIO-GEN MIX GRANULES (BMO-TEH CMECb rPAHY/), BIO-GEN MIX
GEL (BMO-TEH MMKC TENb) u BIO-GEN PUTTY (BMO-TEH MATTW): Momectute

GEL (BMO-TEH MMKC FE/b) MOTYT MCMOAb3OBATSCA B TakMX XUpypradeckux TPaHylbl B MeCTo n3beran (ecnm rpamynbi
: wm pe6Hs; CAMLLKOM CHaTbl, NP YTOK Mexay T y AN
‘nedextos, it KopHA, ] 1€ COCY/bl HE MOTYT NP ). - npucyTcrene

nocTaKer ANbBEON ANA COXPAHEHUA ANbBEOAAPHOTO rPEGHA:

- BIO-GEN CANCELLOUS BONE BLOCKS e WEDGES: caso ainda haja
espacos entre o enxerto e o 0sso receptor, utilize enxertos granulares para
preenché-los. Verifique, mesmo utilizando meios de osteossintese adequados, que
seja assegurada a estabilidade primaria do enxerto (auséncia de movimentos
reciprocos entre o enxerto e o 0sso 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 aconselhavel nao exceder os 5 mm de incremento na
maxila e os 3 mm de incremento na mandibula; também é aconselhavel a utilizacao
de uma membrana de longa permanéncia ou nio reabsorvivel e de programar a
inserimento do implante ndo antes de 8-12 meses do enxerto, dependendo da
dimensdo do aumento de volume aplicado, das condicdes biolégicas do local de
enxerto, ap6s uma avaliacio com adequadas técnicas de imagiologia para verificar
o0 grau de integracio/remodelacio do enxerto.

»_Efeitos_colaterais: O dispositivo é biocompativel e clinicamente nio foram
detectados efeitos colaterais imputaveis a0 mesmo. Latex free: o dispositivo nao
contém latex.

o Possiveis complicacdes: As possiveis complicaces: que podem ocorrer em cada
cirurgia incluem: inchaco do local operado, hemorragia, inflamacéo local, saida de
exsudato seroso da ferida, reabertura da ferida, inflamacao local, perda de osso,
infeccdo ou dor.

® Esterilizacdo e conservacdo: O dispositivo € esterilizado por irradiacdo de raios-

lacunas do sistema esquelético nas extremidades, na coluna vertebral, na pélvis, de
modo néo intrinseco a estabilidade da estrutura éssea; no tratamento de defeitos
06sseos cirurgicamente tratados ou defeitos 6sseos derivantes de lesGes traumaticas
do osso. E um osteocondutor que proporciona aumento volumétrico, melhoramento
da regeneracio 6ssea e, em caso de implantes/proteses inseridos no mesmo local,
favorece a sua estabilizacdo secundaria.

* Restricdes de uso/populacdo alvo:

0 dispositivo é descartavel e para um Gnico paciente; nio pode ser nem reutilizado
nem re-esterilizado. Todos os dispositivos BIO-GEN devem ser utilizados
exclusivamente por dentistas e/ou cirurgides experientes. O dispositivo nao foi
testado em pacientes gravidas. O dispositivo ndo foi testado em criangas que ainda
ndo atingiram a maturidade esquelética.

tra-indicacées:

- Nao utilize nenhum dos dispositivos BIO-GEN em pacientes que apresentem
hipersensibilidade individual ao coldgeno de origem eqiiina. Nao utilize quando ha

beta a 25 kGy. Conserve protegido da exposicdo direta aos raios solares, em local
fresco e seco, a uma temperatura maxima de 25°C +2°C. O dispositivo pode ser
conservado/transportado a temperaturas até 40°C por breves periodos (menos de 6
meses seguidos). Ndo utilize apos a data de término de validade indicada na
etiqueta.
mbalagem
- 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 OPA-OPA ou OPA-Aluminio. 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
OPA-OPA ou OPA-Aluminio. 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-Aluminio. Folheto informativo.

feridas infetadas. Nao utilize m defeitos ndo c ouondeoc do
dispositivo nio seja mantido com a utilizacio de barreiras apropriadas (por
exemplo, membranas).

BIO-GEN BONE BLOCK: ndo utilizar se ndo é possivel obter o correto alivio dos
bordos para garantir um fechamento dos bordos livre de tensdo. Se utilizado na
técnica de “onlay”, nio faca aumentos de volume > 5 mm de espessura na maxila
superior e > 3 mm de na i Nio use para lumétrico:
de “onlay” na mandibula posterior.
* Instrucdes para o us
- BIO- GEN (todos os c6digos excepto os listados a seguir): Hidrate o produto em
solucdo salina isoténica estéril durante 1-2 minutos. Efetue o enxerto.
- BIO-GEN PUTTY: o dispositivo pode ser aplicado a seco ou hidratado. Em caso de
aplicacio a seco, os fluidos presentes no local de enxerto hidrataro o dispositivo,
que se tornard maleavel em aprox. 1-3 minutos, dependendo das dimensdes do
dispositivo (0.5-1 cc ~ 1 minuto; > 1 cc ~ 3 minutos). A hidratacio pode ser feita
aplicando solucio fisiolégica estéril gota a gota até quando o dispositivo se torna
maledvel. Efetue o enxerto.
- CANCELLOUS BONE WEDGE e BIO-GEN CANCELLOUS BONE BLOCK: Hidrate o
dispositivo em solucdo salina isoténica estéril durante 3-5 minutos. Modele o
enxerto com instrumentos estéreis para 1) adaptar a forma do dispositivo aquela
do local de enxerto garantindo 0 maximo contato entre a superficie 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 esta pronto para o uso.

Precaucées:

- 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-Aluminio. Folheto informativo.

» Etiquetas paciente e cartao de implante:

As etiquetas paciente contém todos os dados de rastreabilidade relativos ao
dispositivo e encontram-se no interior da embalagem ou na parte traseira dos
blister/embalagens em copias suficientes para serem aplicadas no pronturio
médico e na parte traseira do cartdo de implante a ser entregue ao paciente.

0 cartao de implante esta impresso no interior desta bula. No final da cirurgia corte
uma cépia do cartao de implante, preenchendo-a com as seguintes informagdes:
nome e sobrenome do paciente, data da cirurgia, nome de quem efetuou a cirurgia
e endereco do centro na qual a cirurgia foi realizada; cole na parte traseira do cartdo
de implante uma copia da etiqueta do paciente e entregue o cartdo de implante
assim preenchido ao paciente.

* Ruptura do invélucro e descarte da embalagem: No utilize o dispositivo se a
embalagem apresentar danos. Os materiais de composicio da embalagem ndo
necessitam de condicdes especiais de eliminagdo.

® Fabricante: Bioteck S.p.A., Via E. Fermi 49 - 36057 Arcugnano (VI), Italia.
Produzido na fabrica no de Via G. Agnelli 3- 10020 Riva presso
Chieri (TO), Italia
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JaNOTHeHE. NaPOAOHTANbHBIX. BHYTEHKOCTIbIX [edeKTos; NoAHATME AHA CUHyCa;

HbIX [EGEKTOB B COvETaHun C

npoayKTamu ans  Teangsof p (HTP) u ana

KOCTHOIA perenepalym (HKP).

ABNAIOTCA  OCTEOKOHAYKTOPaMM, KOTOpble 0BecneunBaloT ysenuuene obbema,

CNOCOBCTBYHOT KOCTHOIM PereHepaLM, a NPM YCTaHOBKE MMNNAHTaTOB/NPOTe308 B 0AHO

NIOXKE YNYHUIAIOT MX BTOPUUHYIO CTabNAM3aUMIO.

BIO-GEN CANCELLOUS BONE WEDGE (EMO-TEH K/IUH [YBYATOW KOCTM) n

BIO-GEN CANCELLOUS BONE BLOCK (BMO-TEH B/IOK IYBYATOM KOCTW)

MOTYT MCMIOIb30BATLCA B TAKUX XMPYPIUYECKUX NPOLEAYPaX, Kak ayrMeHTauna nam

PEKOHCTPYKUMA a/IbBEONIAPHOTO TPEBHA. AB/AIOTCA OCTEOKOHAYKTOPaMM, KOTOpble

obecneunBaioT ysennyeHre obbema, CnocobCTBYIOT KOCTHOW pereHepauuu, a npu

YCTaHOBKE WMMMNIAaHTATOB/NPOTE30B B OAHO /IOKE YNYMIWAT WX  BTOPUYHYIO

cTabunmsaumio.

BIO-GEN PUTTY (BMO-TEH MATT) MOMeT UCNONb30BATLCA B TaKWX XMPYPIUMeckiX

npoueaypax, Kak. 3anonHeHue AedeKTOB, BbI3BaHHbIX  PE3EKUMEN  KOPHA,
n

anoeeon 3y6os  anm
COXpaHEHWA  /bBEOAPHOTO [PEBHA. SIBMAETCA  OCTEOKOHAYKTOPOM, ~ KOTOPBIlt
obecnesmpaer y obvema, KOCTHOI a npu

YCTaHOBKE ~MMNNAHTAaTOB/MPOTE30B B OAHO /IOME YAYHWAET WX  BTOPUYHYIO
craﬁmnwsauww

Opmoneduyeckas xupypaus
Blo GEN PUTTY (sno TEH MATTU) MOXeT WCNONb3OBAaTLCA B XAPYPrUHECKX
npoLeaypax B KaYecTse 3anoNHUTeNe! KOCTHbIX AedeKTOB ANA 3aN0NHEHUA NyCTOT UK
HEBO/LIIMX NONOCTEli B CKENIETHOM CUCTEME KOHEUHOCTENd, NO3BOHOUHMKA, Ta3a, 6e3

AO/M PaHYN C pasMepamu MeHblue yxasawblx Ha 3TUKETKE MOMET GbiTb BbIIBAHO
YaCTM4HbIM  GParMeHTApOBaHHem MDOAYTE S0 GpeMA TPRHCTOPTWPOBIK U He
BbI3bIBAET UIMEHEHMIA CBOVCTB CAMOTO NPOYK
- BIO-GEN CANCELLOUS BONE BLOCKS e WEDGES (BMO-TEH B/IOKU n
K/MHBSA TYBYATOM KOCTM): ecni mMexzy MMnaHTaTom u ocrelo- peumnmeh’mm ewe
ocraiotcs AR UX pi
MMAGHTaTbI. YEEAUTECH, TaKie UCNOb3yA cooTBeTcmy»oLuwe cpeactea ocreocmweaa,
B NEPBUYHON craﬁmnwocm MMnaHTaTa (OTCyTCTBME B3aMMHBIX NEPEMElIEHMI MeXy
KoCTbio Eclm w3nenve 5 gopme 6/10Ka ry6uaToii

KocTi mcnonbzvercn ana "
HeniocTH, PEKOMEHAYETCA He npesbiwarb 5 MM npmpocra AR BepxHeii 1 3 mm
NPUPOCTa ANA HUXKHEI YeNiocTH; TakKe

AMTENILHOTO CPOKa AICTBUA AW He " b
YCTaHOBKY MMMNaHTata He paHee, yem uepes 8-12 mecAues nocne Mmnnawtaumm,
nexopa  u3 obvema, 6Buonoruyeckoro

COCTOAHMA NOMa MMMNAHTATa, NOCNE OLEHKM C MPUMEHEHMEM COOTBETCTBYKUMX
METOAOB BM3yaqu3aumu AR KOHTPONA CTENeHu WMHTEerpauym/pemoae mpoBaHia
MMnnaxTata.

# Nobounbie dbbextni: CpEACTEO ABMAETCA GHONOTMHNECKH COBMECTAMBIM, HE Gbino
HaliAeHO HUKAKNX  KNMHMYECKMX
3¢ ¢exToB co cpeacTBoMm. Latex free: npoayKkT He coaepkuT natekc.
.

KoTObIE  MOTYT

BO3HMKHYTo BO BpemA /1060 xwpvprmecxcﬁ onepauM, OTHOCATCA: OTeK Ha
acTke, Kp Bocnanexue,

§/XpoBAL 13 patl, oTKpLTHE patel, noTepA KoCTH, uHeKuMA unu Gosb.

Vianenvie 65IN0  CTEPM/M3OBAHO  MOCPEACTEOM

MOBBIWEHNA MPOYHOCTM KOCTHOM CTPYKTYpbI, ANA NEYEHWA KOCTHbIX AedeKTos,
NOABEPTHYTLIX XUPYPTAYECKOMY NedeHuio, WM KOCTHbIX AedeKTos B pesynbrate
TPaBMATUYECKOTO MOPaKEHNs KOCTM. SIBNAETCA  OCTEOKOHAYKTOPOM, KOTOPIiA
obecneunsaer y obvema, KOCTHOM a npun
YCTaHOBKE WMNNAHTAaTOB/NPOTE30B B OAHO NOXE YAY4WaeT WX BTOPUYHYIO
crasmmum.

'uenesan
Msgenme A/1A OAHOTO NaUMeHTa; 3anpelyeHo NoBTopHoe
MCnoNb3oBaHNe 1 CTEDMAMZEL\MS! Bce Maqenm BIO-GEN (BMO-TEH) ao/mkHbI
e A uC w/van  xvpypramu.
CpepacTso He Ha Cpe,qcmo He b Ha AeTAx,
He AOCTUTLIMX CKENETHOI 3penocTu.
# MNpoTueBonokasaHua:
“He npumenats wagenua BIO-GEN (BMO-TEH) wa naumentax, obnagaioux

HHRUSHAYONNOR TTEPAYBCTBATETAOCTH K KoHCKOTO
npy pamax. He npu Aedextax, He
y MI\IA ECIM Ne A wspenua

3a cuer w

X 6api
- BIO-GEN BONE BLOCK (swo I'EH KOCTHbIVI B/IOK): He npumeHsTb, ecan
Kpaes ana o&ecneweumx zaxph\ma Kpaes 6e3

Ta-ny4amMin Npu Aose 25 KMp. XpaHWTb B CYXOM NPOXNajHOM MecTe,
SAWMLEHHOM OT BO3AEVICTBUA NMPAMBIX CONHEUHbIX Aydel, MPH MaKCAMAbHON
temneparype 25°C+2°C.  CpeacTBo  MOMeT — XpaHUTbCA/Mepeso3nTbCA  Npn
Temnepatype 4o 40°C 8 TeueHne KOpOTKOrO nepuoaa spemen (meHee 6 mecaues
noApﬂA) He MCNONb30BaTh NO UCTEYEHMM CPOKA TOAHOCTM, YKa3aHHOTO Ha STUKETKE.
o Vi
- BIO GEN GRANULES (BMO-TEH FPAHY/bI ) (KOpTMKEIIbNOM, ry6uartoii Koctn u
cMecb) CTEKNAHHbIA p/IaKOH B KOPOGKe. . B Kauectse

bnakoH B Vnakcske w3 N3TF unmn B nakete u3
EDI'IA BOMA v BOMNA-antoM1HNA. AHHOTaUMA.
BIO-GEN PUTTY (BMO-TEH NMATTM): CrexnanHbii gakoH & kopoGke. AnHoTauus. B
Kauectee “c i dnakoH 8 ynakoske u3
M3TF uan & nakete u3 BOMA-BOMA uan BOMA-anioMnHuA. AHHOTaumA. B kadectse
abTepHaTUBbI - OAHO U3AENNe B ABOIHON BAUCTEPHOI ynaKosKe 13 M3TT. AHHOTALMA.
- BIO-GEN MIX GEL (BMO-TEH MUKC FEfIb): Wnpwy 13 MM uan NITT 8 6a1cTepHoi
ynaKoske u3 NTT. AHHoTaqwﬂ B KauecTse anbTepHaTMesl - wnpuy u3 NN wan N3 6
naxere u3 BOMA-BOMA / BOMA-a/lOMIHIA, AHHOTALMA
- BIO-GEN CANCELLOUS BONE WEDGE (BVIO TEH K/IMH [YBYATO# KOCTH) n
BIO-GEN CANCELLOUS BONE BLOCK (BMO-TEH BNOK TYBYATOW KOCTM):
OAHO W3AEMME B ABOIMHOM BAMCTEPHOI ynakoBke w3 M3TT. AHHOTAUMA. B KauecTse
- 0AHO M3AGNMe B ABOIIHOM NakeTe U3 FOMA-BOMA / BOMA-anioMUHIA.

HanpAXeHa. I'IpM npumeHennn metoaa “onlay” ( ‘Haknagka”) He ucl Ana
yBenuueHua obbema > 5 MM N0 TONUWMHE BEPXHEI YeniocTi n > 3 mm no TonunHe
HUKHEN uentocTn. He ucnonb3osatb AnA ysenndyenns obbema no mertogy ‘onlay”
(“HEKI\EAKE") 3aiHel YacTU HUXKHEN YenlocTh.
0 npumenenmio:

BIO GEN (BMO-TEH) (Bce KoAbl, 3a WUCKAIOMEHMEM YKa3aHHbIX HWKeE): 3amounte
NPOAYKT B CTEPUNLHOM (U3NONOMMYECKOM pacTBope B TeueHue 1-2 MuHyT.
MpUCTynuTe K MMNAaHTaLMM.

- BIO-GEN PUTTY (BMO-TEH NATTM): cpeAcTBO MOMKET HAHOCUTLCA CYyXMM MAM Nocne

AHHOTauuA.

® MAEHTMGMKAUMOHHBIE STUKETKN NALVMEHTa M NACNOPT MMMIAHTaTa:
VIReHTUOUKALMOHHbIE  STUKETKM NalyeHTa cOpepKaT BCIO  obecneunsarollylo
A CPEACTBA, M HAaXOAATCA BHYTPH
YNaKoBKM MM Ha OBOPOTHOI CTOPOHE BANCTEPHBIX YNaKOBOK/NaKeTOB B KonMUECTBe,
[IOCTAaTOMHOM [ HaKNeMBaHWA Ha MESMLMHCKYIO KapTy M OBOPOTHYK CTOPOHY
nacnopTa UMNAaHTaTa, KOTOpbIit A0/KeH 6biTb BPY4EeH naupeHTy.

Nacnopt

3aMaumMBaHNA. [PU HAHECEHMM CYyXVM NPUCYTCTBYIOLME B IOKE
rMAPaTUPYIOT M3[enne, KOTOPOe CTaHeT NoAaTMebiM npubamsutensHo uepes 1-3
MWHYTbI B 3aBUCUMOCTH OT pasmepos nsgeama (0,5-1 ky6. cm ~ T munyta; > 1 Kky6.
=~ 3 MuHyTbl). TMAPATaUMA MOXET OBECNEeYMBaTLCA NOKANe/bHbIM A06aBNeHUeM
CTEPUNLHOTO  BU3UONOTUYECKOTO pacraopa Ao ObecneueHua NMOAHOM NOAATAMBOCTH
n3genma. Npucrynure K MmnaaHTauy
- CANCELLOUS BONE WEDGE (KMH TYBYATOW KOCTM) u BIO-GEN
CANCELLOUS BONE BLOCK (BMO-TEH BJIOK IYEYATOM KOCTH): 3amoumte
NPOAYKT B CTEPU/bHOM M3MONOMMYECKOM PAcTBOpe B TedeHve 3-5 MUMHYT.
Ci iite c cTe uto6bl 1)
MaKCMManbHO aJanTMpoBaTb ero GOpMy K MecTy WMAAaHTauun, obecneuus
MaKCMManbHbIA KOHTAaKT Meway NOBEPXHOCTbIO MMNAAHTaTa M BWUTAaNbHOM KOCTbIO
naupenta, u 2) yCTpaHMTb ero OCTpbie Kpas, KOTOpbIe MOrYT NOBPEAWTH MATKMe TKaHM.
MpUCTYNUTE K MMNAGHTaLY
- BIO-GEN MIX GEL (suo TEH MMKC FE/Ib): IpoayKT roToB K NpUMeHeHHIo.

Mo opnH nacnopra
N ero, yKasas D umA 1 O

naupenta, aaty vmAa xupypra, "
alpec UeHTpa, B KOTOPOM 6blna NpoBeAeHa ONEPALVA; HakneiTe Ha OGOPOTHYK
CTOPOHY nacnopta M ITUKETKM naupeHTa u
spyauTe naverry 3aN0NHEHHbIVi TaK/M 06PA30M NaCropT MMNAGHTaTa.

ynakoBku u_ee He uc npoaykT, ecm
ynaKoBKa i ana YnaKosKku, He
TPebyioT 0COBbIX YCAOBMI YTUAN3ALMN
. V:zrowamenh Bioteck S.p.A., Via E. Fermi 49 - 36057 Arcugnano (Vlcenza)
Italia ).
MpounsseaeHo Ha npeanpuatm no agpecy via G. Agnelli 3 - 10020 Riva presso
C%ierl (TO), Italia (Mranus).
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BIO-GEN® (DE) Steriler Einwegartikel

. i BIO-GEN K equinen Ursprungs.

* Bestandteile des Produkts:

BIO-GEN (alle Pr mit der

Spongioser und/oder kortikaler Knochen equinen Ursprungs.

BIO-GEN MIX GEL: Spongitser und Kortikaler Knochen equinen Ursprungs im
Verhdltnis 1:1 und trages Gel auf Wasserbasis.

BIO-GEN PUTTY: Spongisser Knochen und Kollagenpulver Typ I, beide equinen
Ursprungs.

.
Alle BIO-GEN Artikel sind Knochenimplantate, die zur Knochenregeneration
eingesetzt werden konnen. Da sie durch Enzyme desantigenisiert sind, strukturieren
sie sich vollstandig um (sie werden resorbiert und durch vitales Knochengewebe des
Patienten ersetzt) Dies erfo\g( in einer physiologischen Zeitspanne und durch die an
der Knochenr Zellen (O und O Der
Zeitraum fur die komplette Umstrukturierung ist von den anatomischen Variablen
(Verhaltnis zwischen vitaler Knochenoberflache und Volumen des Implantatsitzes)
sowie von individuellen Faktoren abhingig, die von einem Patienten zum anderen
unterschiedlich sein konnen. Die durchschnittliche Zeitspanne der Remodellierung
betragt 4-6 Monate fiir die Einbringung spongiéser Knochen und 8-12 Monate fiir
die Einbringung kortikaler Knochen.

BIO-GEN MIX GEL: Granulat aus Spongiosa und Kortex,prahydriert in sterilen
Spritzen.

BIO-GEN PUTTY: Zylinder aus gefriergetrockneter Knochenpaste.

» Indikationen fir die und klinische Wir
Im Folgenden werden die spezifischen Anwendungsmd\kauonen fur  die
Oralchirurgie und die orthopadische Chirurgie aufgelistet:

Oralchirurgie:

BIO-GEN CORTICAL BONE GRANULES, BIO-GEN CANCELLOUS GRANULES, BIO-
GEN MIX GRANULES und BIO-GEN MIX GEL kénnen bei folgenden chirurgischen

Eingriffen rwendet  werden: oder Rekonstruktion des
Alveolarkamms; Fiillung von Substanzdefek(en aufgrund von Wurzelresektion,
Wurzelspitzenresektion und Fullung von zur

Alveolarkammerhaltung;Fiillung von intraossaren Parodontaldefekten; Sinuslift;
Fuillung parodontaler und periimplantarer Defekte in Kombination mit Produkten der
gesteuerten Gewebe- (GTR) und Knochenregeneration (GBR).

Es handelt sich um  Osteokonduktoren, die das Volumen erhohen, die
Knochenregeneration verbessern und, im Fall von Implantaten/Prothesen im selben
Sitz, deren sekundare Stabilisierung fordern.

BIO-GEN CANCELLOUS BONE WEDGE und BIO-GEN CANCELLOUS BONE BLOCK
kénnen bei chirurgischen Eingriffen wie etwa der Augmentation oder
Rekonstruktion des Alveolarkamms verwendet werden. Es handelt sich um
Osteokonduktoren, die das Volumen erhohen, die Knochenregeneration verbessern
und, im Fall von Implantaten/Prothesen im selben Sitz, deren sekundire
stabilisierung fordern.

BIO-GEN PUTTY kann bei folgenden chirurgischen Eingriffen verwendet werden:
Fillung von Substanzdefekten aufgrund von Wurzelresektion,
Wurzelspitzenresektion und ie; Fillung von i zur
Alveolarkammerhaltung. Dieser Osteokonduktor erhéht das Volumen, verbessert
die Knochenregeneration und fordert, im Fall von Implantaten/Prothesen im selben
Sitz, deren sekundare Stabilisierung.

Orthopddische Chirurgie:

BIO-GEN PUTTY kann bei chirurgischen Eingriffen als Knochenfillmaterial zur
Fiillung von Hohlraumen oder kleinen Liicken des Knochenapparats an den
GliedmaRen, an der Wirbelsaule, am Becken, als nicht-intrinsisches Mittel zur
Verbesserung der Stabilitit der Knochenstruktur, bei der Behandlung von
chirurgisch behandelten oder auf Knochenverletzungen zuriickzufiihrenden
Knochendefekten verwendet werden. Dieser Osteokonduktor erhoht das Volumen,
verbessert die Knochenregeneration und fordert, im Fall von Implantaten/Prothesen
im selben Sitz, deren sekundare Stabilisierung.

® Einschrankungen bei der Anwendung /Zielgruppe:

Es handelt sich um eine fiir einen Patienten bestimmte Einwegvorrichtung, sie kann
weder erneut verwendet noch erneut sterilisiert werden. Alle BIO-GEN-Artikel sind
ausschlieBlich von erfahrenen Zahnirzten 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 Uberempfindlichkeit
gegen Kollagen equinen Ursprungs verwenden. Nicht verwenden, wenn infizierte
Wunden vorliegen. Nicht bei Knochendefekten verwenden, die nicht umschlossen
sind, bzw. bei denen die EinschlieBung des Produkts nicht durch die Verwendung
von geeigneten Barrieren (z.B. Membranen) gewahrleistet ist.

- BIO-GEN BONE BLOCK: Nicht verwenden, falls eine korrekte Passivierung der
Rander zum Zwecke einer spannungslosen SchlieRung derselben nicht moglich ist.
Falls mit der ,Onlay“-Methode benutzt, nicht fiir VolumenvergréRerungen von > 5
mm Starke im Oberkiefer und von > 3 mm Starke im Unterkiefer verwenden. Nicht
fiir mit der ,Onlay“-Methode durchgefiihrte VolumenvergroRerungen im hinteren
Unrerkiefer verwenden.
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nwendungshinweise:
- BIO-GEN (alle Produktcodes mit der nac
Das Produkt 1-2 Minuten lang in einer sterilen isotonischen Kochsalzlosung
befeuchten. Die Implantation durchfiahren.
- BIO-GEN PUTTY: Der Artikel kann sowohl trocken als auch feucht angewandt
werden. Bei Anwendung im trockenen Zustand, befeuchtet die an der
Implantationsstelle vorhandene Fliissigkeit 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
tropfchenweise sterile Kochsalzlosung 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 Kochsalzlosung befeuchten.
Das Implantat mit sterilen Instrumenten so modellieren, dass 1) die Form an die
Implantationsstelle angepasst ist und somit der maximale Kontakt zwischen
flache und vitalem Knochen des Patienten gewdhrleistet ist und 2) die

Uy ¢ Bioteck S.p.A., Via E. Fermi 49 - 36057 (VI):iiuall 4 ,a)) @
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harten Kanten eliminiert werden, welche die weichen Gewebe verletzen kénnten. Mit
der Implantation fortschreiten.

- BIO-GEN MIX GEL: Das Produkt ist gebrauchsfertig.

® VorsichtsmaRnahmen

- Die Anwendung des Produkts in direkter Kombination mit Arzneimitteln wurde
nicht getestet. Das Produkt kann unterschiedliche Farbtone von weif bis
elfenbeinfarben  aufweisen. Das hangt vom natirlichen Ursprung des
Knochengewebes und vom angewendeten Produktionsverfahren ab. Diese
Farbungen beeinflussen in keiner Weise die Eigenschaften des Produkts.
- Das Produkt ist ausschlieBlich in vitales Knochengewebe zu implantieren.
Sicherstellen, dass der Artikel direkt mit vitalem Knochengewebe in Beriihrung steht.
Den Implantatsitz angemessen vorbereiten, indem eventuelle Rickstinde von
faserigem Gewebe entfernt werden, und indem bei Bedarf einige Durchbohrungen
des das Produkt aufnehmenden Knochenbetts ausgefiihrt werden, damit die
Anfangsphasen der Knochenregeneration gefordert 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 k\lmscher Situation entschieden
werden. Die Kombination mit ist kein
standardisiertes Verfahren (jedes humane Derivat verhalt sich je nach seiner
Herkunft und in Abhangigkeit der fir seine Gewinnung verwendeten Verfahren und
seiner Kombination mit Bioteck Artikeln unterschiedlich). Es bringt also zusitzliche
Variablen fir das Ergebnis eines Eingriffs mit sich.
- Ist die Wiederherstellung der periostalen Abdeckung unmoéglich oder nicht sicher,
muss der Implantatsitz mit einer geeigneten Membran gegen das Durchwachsen
durch Epithelgewebe geschiitzt werden.
- In folgenden Fallen sollte der Artikel mit besonderer Vorsicht eingesetzt werden:
Akute oder chronische (z.B. O is) an der
unkontrollierte  Stoffwechselerkrankungen, ~ wie  Diabetes, =~ Osteomalazie,
Schilddriisenfunktionsstorungen, schwere Nieren- oder Lebererkrankungen: langer
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 Granulatkorner
an der Einbringungsstelle platzieren, ohne iiberméRigen Druck auf diese auszuiiben
(wenn die Granulatkérner zu sehr gedriickt oder gequetscht werden, verringert sich
der Raum zwischen den einzelnen Kornern und die sich bildenden BlutgefaRe
konnen nicht in den Knochenersatz eindringen). Das eventuelle Vorhandensein von
einigen Kornern, die kleiner sind, als auf dem Produktetikett angegeben, kann auf
eine partielle Zerkleinerung des Produkts wihrend des Transports zuriickzufiihren
sein. Die Eigenschaften des Produkts werden dadurch in keiner Weise beeintrachtigt.
- BIO-GEN CANCELLOUS BONE BLOCKS und WEDGES: Sind zwischen Implantat und
aufnehmendem Knochenbett noch kleine Hohlraume vorhanden, diese mit Granulat-
Knochenersatzmaterial fillen. Sicherstellen, auch durch adaquate Mittel der
Osteosynthese, dass die primare Stabilitat des Knochenersatzes gewahrleistet ist
(keine wecl oder zwischen Knochenersatz
und lebensfahigem Knochen des Patienten). Wird der Artikel in Form eines
Spongiosa-Blocks fiir vertikale und/oder horizontale VergroBerungen der
Kieferknochen verwendet, sollte die VergroRerung im Oberkiefer nicht mehr als 5
mm und im Unterkiefer nicht mehr als 3 mm betragen. AuRerdem 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 abhangig vom AusmaR der angebrachten
VolumenvergroRerung, vom biologischen Zustand der Implantationsstelle sowie
nach einer mit geeigneten Imaging-Methoden durchgefihrten Beurteilung der
|megnerung/Umsnukmnemng des Knochenersatzes,

ungen: Der Artikel ist bi Es wurden bislang keine auf das
Produkt zuriickfihrbare Nebenwirkungen Klinisch festgestellt. Latex free: das
Material enthalt kein Latex.
» Mogliche Komplikationen: Mégliche Komplikationen, die bei jedem chirurgischen
Eingriff auftreten konnen, sind: Schwellung der Operationsstelle, Blutung, lokale
Entziindung, Austritt von Serum aus der Wunde, AufreiRen der Wunde, lokale
Entziindung, Knochenschwund, Infektion oder Schmerzen.
» Sterilisation und Aufbewahrung: Das Produkt wird durch Beta-Bestrahlung mit
25 KGy sterilisiert. Vor direktem Sonnenlicht geschiitzt, an einem kiihlen, trockenen
Ort, bei Héchsttemperatur 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 diirfen 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 Stiick 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 Stiick in Dy i aus PETG. Alternativ dazu, ein Stiick in
einem Doppelbeutel aus OPA-OPA / OPA- Alummlum Packungsbeilage

D\e Patientetiketten enthalten alle zur Ruckverfo\gbarkelt des Artikels notwendigen
Daten und befinden sich in der Verpackung oder an der Riickseite der Blister/Beutel,
in ausreichender Anzahl, um sie auf die Patientenkartei und auf die Riickseite der
dem Patienten auszuhandigende Implantatkarte zu kleben.

Die Implantatkarte ist auf diesen Beipackzettel aufgedruckt. Nach dem Eingriff eine
Kopie der Implantatkarte ausschneiden und mit den folgenden Informationen
ausfillen: Name und Nachname des Patienten, Datum des Eingriffs, Name des
Mediziners, der den Eingriff ausgefiihrt hat, und Adresse des Zentrums, in welchem
der Eingriff durchgefiihrt wurde. Auf die Riickseite der Implantatkarte eine Kopie
des Patlen(eneukeus kleben und die te dem Patienten

. i der Hiille und Entsorgung der Ver : Produkt nicht
verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist. Fur 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 constituent:
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 | 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

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 regeneratlor\

- The use of s of at origin in combination
with Bioteck devices is not contralndlcaled 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.

e 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.

o 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.

e 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.

Rev. 20241216 of 16/12/2024

BIO-GEN® (ES)  Producto sanitario estéril de un solo uso

® Pre

o Descripcién: BIO-GEN Injertos 6seos de origen equino.

« Componentes del producto:
BIO-GEN® (todos los codigos a excepcién de aquellos indicados a continuacién):
Hueso esponjoso y/o cortical de origen equino.

BIO-GEN MIX GEL: Hueso esponjoso y cortical de origen equino en proporcién 1:1
y gel inerte de base acuosa.

BIO-GEN PUTTY: Hueso esponjoso y polvo de coldgeno tipo I, ambos de origen
equino.

« Propriedades/Uso previsto:
Todos los productos BIO-GEN actian como injertos 6seos para su uso en
procedimientos de regeneracion sea. Puestos que son desantigenizados por via
enzimética, son remodelados totalmente (reabsorbidos y sustituidos por hueso vital
del paciente) en tiempos fisiologicos por los elementos celulares que participan en
el proceso de regeneracion (osteoclastos y ). El tiempo de r ion

- La utilizacion del producto en combinacién directa con farmacos no se ha sometido
aprueba. - El producto puede presentar colores variables entre blanco y marfil, esto
se debe al origen natural del tejido 6seo y al proceso de produccion aplicado. Estos
colores no implican variaciones de las propiedades del producto.

- El producto debe ser injertado Gnicamente en tejido 6seo vital. Asegurarse de
colocar el producto en contacto directo con el tejido 6seo vital. Preparar
oportunamente el sitio de injerto, eliminando posibles residuos de tejido fibroso y,
si es necesario, realizar algunas perforaciones en el lecho éseo receptor para
favorecer las fases iniciales de la regeneracion ésea.

- La utilizacion de c 6 con los
productos Bioteck no esta contraindicada, sin embargo queda a discrecién del
cirujano y deberia ser evaluada para cada paciente, de acuerdo con su situacion
clinica. La combinacién con c de origen autél no es un
procedimiento normalizado (cada derivado humano actiia de manera diferente en
funcién de su origen y del procedimiento utilizado para su obtencién y su
combinacién con los productos Bioteck), por lo que introduce mds variables en los

es variable y depende de variables anatémicas (relacion entre superficie 6sea vital y
volumen del sitio injertado), ademds de factores individuales especificos de cada
paciente. £l tiempo medio de remodelacion 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: Granulos de hueso cortical y esponjoso, prehidratados en
jeringas estériles.

BIO-GEN PUTTY: Cilindro de pasta dsea liofilizada.

. icaci deusoy imi clinico:
A continuacion se mencionan las indicaciones especificas de uso en cirugia bucal y
ortopédica:

Cirugia Bucal:

BIO-GEN CORTICAL BONE GRANULES, BIO-GEN CANCELLOUS GRANULES, BIO-
GEN MIX GRANULES y BIO-GEN MIX GEL pueden ser utilizados en procedimientos
quirdrgicos tales como el aumento o reconstruccion de la cresta alveolar; relleno de
defectos debidos a la extirpacion de la raiz, apicectomia y cistectomia; relleno de
procesos alveolares para la preservacion de la cresta alveolar; relleno de defectos
periodontales intragseos; elevacion del seno maxilar; relleno de defectos
periodontales y periimplantarios en combinacion con productos para Regeneracion
Tisular Guiada (GTR) y Regeneracién Osea Guiada (GBR).

Son osteoconductores que proporcionan un aumento volumétrico, mejoran la
regeneracion 6sea y, en caso de implantes/protesis insertadas en el mismo sitio,
favorecen su estabilizacién secundaria.

BIO-GEN CANCELLOUS BONE WEDGE y BIO-GEN CANCELLOUS BONE BLOCK
pueden ser utilizados en procedimientos quirtrgicos como el aumento o la
reconstruccion de la cresta alveolar. Son osteoconductores que proporcionan un
aumento volumétrico, mejoran la regeneracién 6ésea y, en caso de
implantes/prétesis insertadas en el mismo sitio, favorecen su estabilizacion
secundaria.

BIO-GEN PUTTY puede ser utilizado en procedimientos quirtirgicos para el relleno
de defectos debidos a la extirpacién de la raiz, apicectomia y cistectomia; relleno
de procesos alveolares para la preservacién de la cresta alveolar. Es un
osteoconductor que proporciona aumento volumétrico, mejora la regeneracion osea
y, en caso de implantes/prétesis insertadas en el mismo sitio, favorece su
estabilizacion secundaria.

Cirugia ortopédica:

BIO-GEN PUTTY puede ser utilizado en procedimientos quirdrgicos como relleno de
defectos 6seos para rellenar huecos o pequefias lagunas en el sistema esquelético
en las extremidades, columna vertebral y pelvis, que no son intrinsecos de la
estabilidad de la estructura 6sea; en el tratamiento de defectos 6seos tratados con
cirugia o de defectos oseos causados por traumatismos Oseos. Es un
osteoconductor que proporciona aumento volumétrico, una mejora de la
regeneracion 6sea y, en caso de implantes/protesis insertadas en el mismo sitio,
favorece su estabilizacion secundaria.

® Restricciones de uso/poblacion 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 nifios que no han
alcanzado la maduracion esquelética.

* Contraindicaciones:

“No utilizar los productos BIO-GEN en pacientes con hipersensibilidad individual al
colageno 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 pasivacién del
colgajo para asegurar un cierre sin tensién 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 mandibula. No utilizar para aumentos
de volumen «onlay» (superpuestos) en mandibula posterior.

elnstrucciones de uso:

- BIO-GEN (todos los codigos a excepcion de aquellos indicados a continuacion):
Hidratar el producto durante 1-2 minutos en solucién fisiolégica 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 hidrataran el producto, que se
volvera maleable en 1-3 minutos aproximadamente, dependiendo de su tamafio
(0,51 cc =1 minuto; > 1 cc ~ 3 minutos). La hidratacién puede lograrse aplicando
solucion fisiologica 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 solucién estéril. Conformar el injerto con
instrumentos estériles a fin de 1) adaptar su forma al sitio de injerto, garantizando
el maximo contacto entre la superficie del injerto y el hueso vital del paciente y 2)
eliminar las aristas vivas del producto que podrian lesionar los tejidos blandos.
Realizar el injerto.

- BIO-GEN MIX GEL: El producto esta listo para su uso.

de la cirugia.
- Cuando no es posible, o no se tiene la seguridad de restablecer la cubierta de
periostio, el sitio del injerto debera protegerse con una membrana adecuada contra
la invasion epitelial.
- En los siguientes casos, el producto debe utilizarse con especial precaucion:
infecciones agudas o crénicas (por ejemplo, osteomielitis) del sitio quiriirgico;
enfermedades metabdlicas no controladas, como diabetes, osteomalacia,
disfuncién tiroidea, enfermedades renales o hepaticas graves; tratamiento
prolongado con cortisona; enfermedades autoinmunes; radioterapia; quimioterapia;
uso de bifosfonatos; fumadores empedernidos (> 10 cigarrillos/dia).
- BIO-GEN CORTICAL BONE GRANULES, BIO-GEN CANCELLOUS GRANULES, BIO-
GEN MIX GRANULES, BIO-GEN MIX GEL y BIO-GEN PUTTY: Colocar los granulos en
el sitio, sin comprimir excesivamente (si los granulos estan muy comprimidos, el
espacio entre granulo y granulo se reduce y los vasos sanguineos en vias de
formacién no consiguen permear el injerto). - La presencia de una fraccién de
granulos de tamafio inferior al indicado en la etiqueta puede ser debida a la
fragmentacién parcial del producto durante el transporte y no implica cambios en
sus propiedades.
- BIO-GEN CANCELLOUS BONE BLOCKS y WEDGES: si todavia quedaran pequefios
espacios entre el injerto y el hueso receptor, utilizar injertos granulares para
rellenarlos. Asegurarse de que, incluso utilizando los elementos de osteosintesis
oportunos, se garantice la estabilidad primaria del injerto (ausencia de movimientos
reciprocos 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 mandibula; también se recomienda utilizar una membrana de
larga duracién o no reabsorbible y programar la insercion del implante no antes de
8a 12 meses después del injerto, segiin el tamafio del aumento de volumen aplicado
y las condiciones biolgicas del sitio del injerto, tras una evaluacién con técnicas de
imagen adecuadas para verificar el grado de integracion/remodelacion del injerto.
 Efectos colaterales: El producto es biocompatible y no se evidenciaron nunca
efectos clinicos colaterales adscribibles al mismo. Latex free: el producto no
contiene latex.
© Posibles complicaciones: Las posibles complicaciones que pueden surgir en
cualquier cirugia incluyen: hinchazén del sitio de la operacion, hemorragia,
inflamacion local, salida de suero por la herida, reapertura de la herida, inflamacion
local, pérdida o6sea, infeccion o dolor.
© Esterilizacion y conservacion: El producto se ha esterilizado mediante radiacion
Beta a 25 kGy. Conservar lejos de la luz solar directa, en un lugar fresco y seco, a
una temperatura maxima de 25C + 2°C. El producto puede
servconservado/transportado a temperaturas hasta 40°C durante periodos breves
(menos de 6 meses de forma continua). No utilizar después de la fecha de caducidad
indicada en la etiqueta.

Presentaci
- BIO-GEN GRANULES (Cortical, Cancellous y Mix): Frasco de vidrio en caja.
Prospecto. Como alternativa, frasco de vidrio en blister 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 blister de PETG o frasco de vidrio en sobre OPA-OPA o OPA-Aluminio.
Prospecto. Como alternativa, una unidad en doble blister de PETG. Prospecto.
- BIO-GEN MIX GEL: Jeringa de PP o PETG en blister 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 blister de PETG. Prospecto. Como alternativa, una unidad en doble
sobre OPA-OPA / OPA-Aluminio. Prospecto.

Etiguetas 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 blisteres/sobres en copias suficientes para ser colocadas en la historia
clinica y en el reverso de la Tarjeta de Implante que se entregara al
paciente.
La Tarjeta de Implante esta 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 direccion 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 eliminacion: No utilizar el producto si el envase
estd abierto o roto. Los materiales que componen el envase no requieren
condiciones especiales de eliminacion.
© 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
(Turin), ltalia.
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