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INSTRUCTIONS FOR USE
BONE VOID FILLER
for dental and maxillofacial surgery

Synthetic ceramic bone substitute
Tricalcium Phosphate

Foreword
The user acknowledges having read En
present il for use and

bone fusion, pain, local inflammatory response
invelving redness, pseudo-ostecarthitis.

- Some postoperative cases of defects and
dislocations were reported. This is dus to the
fact that the implant does not offer primary
stability. Using an osteosynthetic device is
recommendsd.

- In rare cases, the following complications
can be sxperianced: bone deformation, post-
fraumatic ostecarthritis.

NOTE: A radiclucent line on radiographs at the

#ts tarms and conditions that ars deemed _.wn._.
binding.

Use/ Performance

Biosorb-DENTAL® is an osteoconductive,
synthetic, ceramic bone void filer composed
of Trcalcum phosphate (85% minimum
purity) with a porosity above 60%, The rangs
of Biosorb-DENTAL® granues includes 3
different sizes: 250-600 microns, 720-1100
microns and 1000-1700 microns.

Device description

Biosorb-DENTAL® is supplied sterle. in a
glass vial packaged in double-pee] bags, and is
intended for single use.

Material
Tricalcium Phospate over $5% pure according
1o standard ASTM F 1088-04.

Indications
Biosorb-DENTAL®  is recommended for
ga_sgﬂaoﬁwaﬂ

border can be observed during
the first menths following implant placement.
This radiclucent line is caused by a benign
lecal inflammatory response and corresponds
to a normal and expected step in the. bone
regeneration process.

Adverse side effects:

= As with any surgery. the following
comglications may arise: Risk of infection, blood
loss, standard risks associated with anesthesia,
numbness, delayed or complicated healing.
pleural effusion requiring surgical revision.

- Furthermors, depending on the stats of the
art. the following materialrelated complications
may arise: Loss of comection, insufficient
or delayad bone fusion. pain, allergy, local
inflammatory reaction causing skin redness,
pseudoarthritis.

- Cases of postoperative ruptures or
dislocations have been reported, due to an
absence of implant primary stability. Therefore,
n:auwonﬁsxnwnmss.:ﬁﬂvo.ﬂa

MRI safety
To date. when used in the MR environment
the device has been demonstrated to neither
adversely affect the qualty of the di

Indications
m,nana.v‘umz._..erﬂ est ion:d:n«.a- pour
ion en site nan cor

information (no distortion or loss of signal) nor
have its operations affected by the MR device.

Packaging

The Biosorb-DENTAL® packaging must be
intact upon recsipt. All information provided is
legally required by the label on each package.

Storage conditions
No special condifions of storage are required.

Single use

The implant is resorbable and is a support
for bone regeneration. Thus, it cannct be re-
used. F the for the

ou traitement if de
_a créte alvéolaire,
= Le comblement des défauts parodontaux,
- Le comtlement aprés chirurgie apicale.
- Le comblement aprés extraction,
- L'élévation du plancher du sinus maxillaire.

Informations relatives 4 une

direct avec ['os sein.
- Ne pas écraser les granulés de fagen i laisser
les micro-chambres de croissance osseuse du
matériau intactes.
= Mélanger lo biomatériau a Fextérieur de
la cavité buccale avec du sang du patent
(prélevé au niveau du site chirurgical) plutét
quavec du produit anesthésique ou du sérum
physiclogique. Lorsque cela est possible. le
bicmatériau peut &tre imprégné avec de la
moslle csssuse autologue.

sible recouvrir le matériau

correcte
Les mesures suivantes doivent tre prises pour
diminuer le risque dinfection -

- Thérapie initiale (avant l'élévation du sinus
maxillaire) consistant en une instruction des
régles d’hygiéne orale, un détartrage supra et

administration of the implant Amw.a.o-w and
cannulas) cannat be cleaned and re-sterilized
by any method whatsoever. Any implant
extracted from a patient or has been in contact
with tissues or body fluids should never be re-
implanted at risk of patients contamination.
SBM assumes no lability for the re-use of the
product or one of its compenents. As soon as
the packaging is opened, the steriity of the
product is not guaranteed anymore; the product
cannct be re-used during a later intervention.

Guarantee

The manufacturer's guarantee does not apply

unless the device is used under the normal
in these instructions.

_uﬂ._.ﬁ un...o&n:ﬂ_n&unu.
- ﬂ.u.ﬂ osseous defects following apical

umﬁ.ﬂ a socket after tooth extraction
- Maxillary sinus floer augmentation.

Information on how to properly use the
device

The following measures must be taken to lower
the risk of infection:

<nital treatment (before maxillary sinus floor
‘augmentation) consising in geod oral hygiene,
tartar removal above and below the gum fine,
and root planing.

-Antibicfic treatment before and after surgery.
-Mouthrinses

~Chlorhexidine gel application

The introduction of dental implants after
bone augmentation with Biosorb-DENTAL®
is possible. Before placing the implant, it is
necessary to verify that new bone forms a
stable base for the implant. This verification
'should be performed using appropriate medical
measures, such as radiography.

The size of the defect to be filed determines
the choice of grain size of Biosorb-DENTAL®
o be used.

Contraindications
Generally, the bone graft should not be
cansidered for patants in for whom aral surgery
is contra-indicated (eg. infection).
The use of Biosorb-DENTAL® should be
aveided in all cases whera disease or treatment
intarferes with bone healing.
For example.

= Chronic or acute infection not treated by an
adapted antibiotherapy;

- Situation preciuding the growth of new bone

= In case of degenerative .un:o disease;

- In cases where a good primary immobilization
of the synthetic graft is not possible;

- The use of the substitute should be carefully
evaluated in case of reatment vith drugs acting

 Radiation induced lesians vithin the scope
of radiation therapy in the treatment of upper
ﬂuﬂgi and gastrointestinal tract cancer;
Smaking .
- Insufficient plaque contrel in the case of dental
implantation,

Adverse side effects
=As with any surgical

2 NOTE: A radiolucent lins may appear on
X-Rays at the bonefimplant interface during
the first months fellowing implantation. This
radiclucent lins is caused by a benign local
inflammation which is commonly expectsd
during bene growth,

Recommendations for use

- Bioserb-DENTAL® should be used only by or
under the mcvoguo: of health professionals
with experience in the surgical techniques
required. The exact procedure depends on the
location, type and size of bone defect.

- Da nat overfill the alveali or intrabony defects

- Ensure proper vascularization of the grafted
material by performing a complete resection
of the bone surface for diract contact with the
healthy bone.
- Do not cush the granules as this could
damage the bone growth micro-chambers in
the material which must remain intact.
- Mix the biomatarial outside the oral cavity
with some of the patient's blood (taken at the
surgical site) instead of the anesthetic or saline
solution. WWhen possible, the biomaterial may
be impregnated with aulologous bone marmow.
- If possible, completely cover the graft material
to obtain primary healing.
- For dental implants it is necessary to vait at
least 4 months between filling with Biosorb-

DENTAL® and placing the implant.
Post-operative  precautions - Patlent
Information

In the casa of general anesthesia, fasting is
necessary starting & hours before surgery. The
anesthesiologist will determine when patients
can resums their normal diet. In the case of
local anesthesia, patients are advised not to
fast prior to the procedure. Geed oral hygiene
is necessary (careful brushing of teeth prior to
surgery). Patients should not smoke nor drink
aleohol, and should follow a high-protein fiquid
diet (not hot) during the first few days following
surgery.

Recommendations for devices supplied
sterile

The Biosorb-DENTAL® products

Reported adverse events

Any persan handling the device (in commercial
or health-care capacity) that has found the
service provided by SBM andlor the quality,
labeling, reliability, safety . efficiency andior
performance of SBM products wanting in any
way should notfy the SBM representative or
distributor.

The representative or distributor should pass
the complaint on the SBM Quality Manager as
quickly as possitle, using and adverse event
report form,

The minimum informaton to be provided
on this form should be: product description,
catalogue number, the nature of the complaint
or detailed description of the adverse event
and its consequences for the patient and/
of the user. Any evidence that would further
the investigation (the implant concemned,
X-rays, etc....) should be sent with the form.
If poor function or deterioration of an implant,
or any fault in the instructions for use has led
to a patients or an end-user's health being
damaged, this event should be reported
immediately by phone or fax.

Disposal
The device should be disposed of observing the
precautions that apply to operating room vaste.

We cannot be hold liable for eny incident

rasulting from failure to comply with the
principles described in the instructions.

FRANCAIS

PRODUITS DE COMBLEMENT ©SSEUX
pour chirurgie dentaire et maxillo-facials
Substitut osseux céramique synthétique

Phosphats Tricalcique
Préambule
Les wtilisateurs 33:3.32; aveir pris
ot

de la notice dinstructions n:_ ont valeur
contractuelle.

gﬁ:ﬂﬂﬂﬁn—ﬁxﬂ«.mﬁazﬂiim
years from the steriity date. Before use, it is
advisable to check the expiration date. S.B.M.
disclaims all fiability for the use of Biosorb-
DENTAL® after the expiry date.

The intagrity of the package must be checked
!&oi.hu Sterility is guaranteed only if

can occur, Some possible complications may

does not have any signs of

include, but are not limitad to: Risk of infection,
bloed less, risks associated with anesthesia,
numbness, delayed or abnomnal wound
healing, pleural effusion that may require, or
not, surgical treatment.

= Depending on the state of the art, further
complications related to the material may
include: loss of correction, insufficient or delayed

In cass 2&5»?3 the packaging or atter
opening the package, Biosorb-DENTAL® must

du
Biosorb-DENTAL® se présente sous forme de
flacons livrés stériles sous sachets pelables.
Biosorb-DENTAL® est destiné 4 un usage
unique.

greffé de facon & cbtenir une cicatrisation
primaire.
= Pour les implants dentaires il est né

forma de grénulos. La gama comprende tres
fipos da granulometria (250-600 um: T20-1100
pm; 1000-1700 pm).

Indicaciones

La insercién de Biosorb-DENTAL® estd
indicada en zonas no ajustadas para:

- El aumento o la reconstruccion de la cresta
alveolar,

- El rellenc de defectos periodontales,

- El relleno después de una cirugia apical,

- El relleano después da una sxtraccin,

- La elevacién del suelo del seno maxilar.

de respectsr un intervalle de temps de 4 mois
minimum entre le comblement avec Biosorb-
DENTAL® et la misa en place de limplent.

gival et un surfacage
- La prisa d'antibiotk s avant B at sur les pré post-
aprés l'opération opératoires - Information patient :
- Les bains de bouche Dans le cas dune anesthésie générale, le

- Lapplication’ dun gel de chlorhexidine
instruction des régles dhygiéne orale, un
détartrage supra et sous-gingival et un
surfagage radiculaire.

La mise en place dimplants dentaires aprés
une augmentaion osseuse avec Biosorb-
DENTAL® est possible. Avant de placer
I'implant, il ast nécessaire de vérifier qua l'os
nécformé constitue une base stable pour
limplant. Cette vérification devra étre effectude
4 laide mesures médicales adaptées, telles
que la radiographie.

La taille du défaut & pourvoir détermine le choix
de |a taille de grains de Biosorb-DENTAL® 4
utiliser.

Contre<indications

De maniére générale, la greffe osseuse ne doit
pas éve envisagée pour les patients chez qui
la chirurgie buccale est contre-indiquée (ex :
infaction),

Lutlisation de Biosorb-DENTAL® doit étre
évitde dans le cas de toutes les maladies ou
les traiternents qui nuisent 3 la cicatrisation
osseuse. Par exemple ©

- Infection chronique ou aigle non traitée par
une anfibiothérapie adaptée

- Site receveur excluant la possibiité de
croissance de l'os pér-mplantaire,

= En cas de traitement par des médicaments
agissant sur le métabclisme phosphocalcique,
- Utlisation excluant la possibilité dune
immabilisation de la greffe,

- Déficience vasculaire.

- Lésion radic-induite dans le cadre du
traitement par radiothérapie des cancers des
voies aéro-digestives supériaures

- Tabagisme

- Cantréle de la plaque dentaire insuffisant

Effets secondaires et néfastes

- Comme lors de toute intervention chirurgicale,
les complications suivantes peuvent étre
observées - Risque dinfection, perte de sang,
risques liés & I'anesthésie, engourdissement,
retard ou probleme de cicatrisation, effusion
pleurale nécessitant ou non une ré-intervention.
- Par ailleurs selon létat de lart les
complications possitles lides au matanel sont
les suivantes : Perts de comection, Fusion
osseuse insuffisants ou retardés. Douleurs,
Réaction inflammatoire locale manifestée par
une rougeur cutanée, Pseudarthrose.

- Des cas de ruptures postopératoires ou
Eﬂnﬂug ont ét8 rapportés. Ceci est lié &
une absence de stabilité primaire de limplant
Lusage dostéosynthéss associée est

recommandé.
-Dans d I
peuvent tre 382@3 Déformation osseuse,
Ostécarthrose post-raumatique.
ATTENTION : La présence d'un liseré sur les
clichés radiclogiques & linterface 3>3§
pourra étre observée dans les premiers mois
qui suivent limplantation. Ce liseré est i &
une réaction inflammateire locale sans gravité
et sinscrit dans le procassus de repousss
esseuse nomalement attendu.

d’emploi

Matériaux

Phosphats 3 de pureté é

€5 % (conforme a la norme ASTM F domm..oav
Performance

- Biosarb-DENTAL® ns doit 8tre employé que
par ou sous la supervision de professicnnels
de .» santé ayant une ox_un—.gon dans les

requises chi . Le mode

Biosorb-DENTAL®  est  une

ire exact dépend de _.w..:v—mo-a.oap du

not be re-sterilized by any method

Surgical precautions
SBM recommends using Biosorb-DENTAL®
implants along with a membrane.

en
tricalcique pur & plus de 85% et de porosits
supérieure & 60%. Biosorb-DENTAL® se
présenta sous forme de granulés. La gamme
comprend 3 types de granuloméftrie (250 - 600
pm $ 720 - 1100 um ; 1000 - 1700 pm).

type et de la taille du défaut osseux.
= Ne pas réaliser de des

vnﬁanucﬂmgwﬁsﬂ.nm:msﬂmnﬁa

La reprise de ion aprés.
::EZ@:E: sera décidée par le médecin
anesthésiste, Dans le cas dune anesthésie
locale, il est conssillé au patient de ne pas
étre a jeun pendant lintervention. Il sera
demandé au patient une bonne hygiéne bucco-
dentaire (brossage des dents minutieux pour
Fintervention. On recommande au patientde ne.
jpas fumer ni boirs d'alcool et de prendre une
alimentation liquide, non chaude et riche en
protéines surtout les premiers jours.

Recommandations pour dispositifs fournis
stériles.

Les produits Biesorb-DENTALE ont étd
stérilisés par rayons Gamma a 25 kGy. La duré
de stérilité est de 5 ans a parir de la date de
stériisation.

Avant utlisaton, i est recommandé de
contrdler la date u.ognu:ao_n starilité. SBM

acis para una cofrecta

insercion
Para disminuir el riesgo de infeccidn se
recomienda adoptar las medidas siguientes:
- El tratamiento previo {antes de elevar &l
senc maxilar) consista en ofrecer indicaciones
acerca de las normas de higiene oral, realizar
una fimpieza del samo supragingival y
subgingival y un alisado radicular,

- Administrar un tratamiento antibidiico antes y
daspués de |a intarvencién

- Efectuar enjuagues bucales
- Aplicar un gel con clorhexidina. ofrecer
indicaciones acerca de las normas de
higiene oral y realizar una limpieza del sarra
supragingival y subgingival y un alisade
radicular.

Sa pueden calocar implantes dentales después
de aumentar la masa ésea con Biosorb-
DENTAL®. Antes de colocar el implante es
necesario comprobar que el husso necformado
constituye una base estable para el implants.
Esta comprobacion se efectuard con la ayuda
da técnicas médicas adecuadas, tales como la
radiografia.

El tamafio del defects que hay que rellenar
determinard la eleccién del tamafio de los
granos de Biosorb-DENTAL® miés adecuados.

G

dégage toute quanta
de produits Biosorb-DENTAL® aprés sa date
de péremption,

Lintdgrita de lemballage doit tre vérifide avant
toute utilisation. La stérilité n'est garantie que si
les emballages ne présentent aucun signe de
détéricration.

En cas di

En términcs generales. no sa debe considerar
la insarcién de un injerto 6seo en los pacientes
enlos que i bucal esta

necesaras. La técnica operatoria exacta
dependera de la ubicacién, del tipo y de Ia talla

- No 5o deten rellerar los alvéclos o los
- Es necesario garantizar una busna
vascularizacion  del  material  injertado
efectuando una reseccidn completa de la
superficie del hueso para que entra en contacts

- No hay qus aplastar los grinulos para dejar

Materiais

Fosfato fricilcico com uma pureza superior a
95 % (de acordo com a norma ASTM F 1088
04).

Desempenho

Biosorb-DENTAL® @ uma cerimica
esteocondutora, sintética, de fosfato tricdlcico
com uma pureza superior a 95% e uma
porosidade supericr a 60%. Bicserb-DENTAL®
apresenta-se na forma de granulado. A gama

- Mezclar el biomaterial fuera de la cavidad
bucal con la sangre del padiente (que se ha
extraida &n la zona quinirgica) mejor qus con
un producto anestésico o con suero fisiclégica.
Siempre que sea posible, el biomaterial se
pueds impregnar con el tuétano éseo autégena,
~Cubrir en la medida de lo posible por
83218 n. .snﬂ-n._ injertado para obtener una

= En caso de tratarse de un implants dental
serd necesario respetar un intervalo de tiempo
de 4 meses como minimo entre el relleno con
Bicsorb-DENTAL® y la colocacién del implants,

tener en cuenta después de la uun..un_wn
informacién para el paciente:

En aso de anestesia general, el paciente
debera respetar un ayuno estricto de & horas
antes de la intervencion. El médico anestasista
serd el encargado de decdir cuando se
puada retomar la alimentacién después de la
intervencién. En caso de anestesia local, se
aconsefa al pacients que na ests en ayudas
durante la intarvencién. Se le pedird al paciente
Gus mantanga una buena higiens bucodental
(cepilado minucioso de los dientes antes de
la intervencién). Asimismo se recomienda
al pacients no fumar ni beber alcohel y optar
por alimentos liquidos, no calientes y ricos en
proteinas, principalmente los primeros dias.

(por ejemplo: ioosoa
Se evitard usar Biosorb-DENTAL® en caso
da una enfarmadad o tratamiento qua evite la

aprés ouvarture do _.oaan_van ilest 5!&».!
re-stériliser la systéme Bicsorb-DENTAL®D par
quelque méthode que ce sait.

Précautions opératoires
Lassociation avec une membrane est
recommandée.

Usage unique
Limplant est réscrbable et constitue un support
4 la régénération ossause. De fait, il ne peut
nnl ré-utilisé. Par ailleurs, les

4sea. Por ejemplo:
- Infeccién crénica o aguda no fratada mediants
un tratamiento antibidtico adecuado,
= Una zona receptora que impida ka posibilidad
da crecimianta del huess perimplante.
- En caso de tratamiento con farmacos que
achian scbre el metabolisme fosfocalcica,
- Uso gue exduye la posibilidad de una
%:& injerto,
- Deficiencia vascular,
= Lesidn por radiacién en el caso de tratamiento
de cinceres de las vias aerodigestvas
mediante

istration de- Iimplant

2 Sazom. ne peuvent dtre nettoyés et re-
stérilisés par in-!ﬁ%ﬂanﬁﬂmna.
Tout implant extrait d'un patient ou qui a été en
contact avec les tissus ou les iquides corporels.
ne doivent jamais étre réimplantés sous risque.
de contamination du patient. SEM dégage touts

Uuqﬂn_ insuficiente de la placa dental.

Efectos secundarios y nn._.n..mom
= Como en cualquier i jica, las

Los productos Biosorb-DENTAL® se han
esterlizado mediants rayos gamma a 25 kGy.
La duracidn de la esterilizacién es de 5 afies a
partir de la fecha de esterilizacion.

Se recomienda comprobar la fecha da
caducidad de la esterilizacién antes de usar
el producto. SMB no asume responsabilidad
alguna por el uso de productos Biosorb-
Umz._-b_-@n-wu:wmno_n?n—ﬁungnnmu.

1rés tipos de. (250 -
600 pm; 720 - 1100 pm; 1000 - 1700 pm).

Indicagbes
Biosorb-DENTAL® é recomendado para a
implantacio em local ndo restingido para as
seguintes finalidades:
- Aumento ou tratamento reconstrutive da crista
alveclar;

i de defeitos peri

- Praenchimento apés cirurgia apical;
- Preenchimento apés extraclo;
- Elevagdo do plano do seio maxilar.

Informagées para uma implantagdo correta
Para diminuir o risco de infeclio, deverdo ser
tomadas as medidas seguintes:

- Terapautica inicial (antes da elevagio do ssio
maxlar) que consiste numa instrugdo sobre as
regras de higiene oral, uma destartarizacdo
supra & subgengival e um alisamento radicular,

- Tomada de antbiétco antes e depois da
cperagdo.

ﬁﬁna?e bucais.

Aplicagio de um gel de clarhexidina,
..ﬂq:ﬂn sobre as regras de higiene heral,
uma destartarizagio supra e subgengival e um
alisamanto radicular,

E possivel colecar implantes dentarics apds um
aumento ésseo com Biesorb-DENTAL®. Antes
da colocar o implants, & necessiria confirmar
que o osso neoformado constitui uma base
implants. Esta deve
ser efetuada com medidas clinicas adequadas.
tais como a radiografia.
QO tamanho do defeito a preencher determina
a escolha do tamanho dos grios de Biosorb-
DENTAL® a utlizar.

Contraindicagdes

Da forma garal, © enxerto ésseo ndo dove ser
considerado para os pacientss para 0s quais a
cirurgia bucal & contraindicada (p. ex., infegdo).
A utlizagio do Biosorb-DENTAL® dove ser
-S.uhhnin«nnuwvmunlunn-:ﬂw.!no

envase antes de cualquier utlizacién. La
esterilizacién Gnicaments se gamantiza s
fos snvases no presentan ningin signo de

m:ﬂuunann:nugn—oﬂ__ﬁ_&oou-ﬁuim
de abrir el embalaje, se prohibe volver a
estedlizar el sistema  Biosorb-DENTAL®.

v.no-_n_n:-n operatorias

‘comglicaciones siguientes se pueden observar
Riesgo de infeccidn. pérdida de sangre, riesgos

b quanit ka ré-uti
ou no l'unde uaneoaﬁoﬂn.r

Notre rasponsabiité ne seurait étre engagde
en cas dincident conséculif au ron respect
des principes décrits dans la présents notice
dutilisation.

ESPANOL

INSTRUCCIONES DE USO
PRODUCTOS DE RELLENO OSEQ
para cirugia dental y maxilofacial

Sustituto éseo sintético de fosfato tricilcico
de ceramica

Descripcién del dispositivo
Bioscrb-DENTAL® se presenta en ampollas
que se suministran estériles dentro de bolsas
selladas. Biosorb-DENTAL® esti destinado a
un saolo usa.

Materiales
Fosfato tricilcico de una pureza superior al 95
% (conforme a la norma ASTM F 1088-04).

alvécles ou des défauts infra-osseux

- Assurer une bonne vasculansaton du
matériau grefé en réalisant une résection
complate da la surface de l'os pour un contact

Bioscrb-DENTALE  es una  cerdmica
osteoconductora, sintdtica, con mas del 95 % de
fosfato tricilcico puro y una porosidad superior
al 60 %. Biosorb-DENTALS se presenta en

con la anestssia, entumecimiento,
retraso o problemas de cicatrizacién, efusién
pleural que necesita o no de una nueva
intervencion.

- Por otro lado segun el estado de la técnica,
las posibles complicaciones relacionadas
con el Sn—nap_ son las siguientes: noaﬁn
ds én, fusion ésea i
Hwahan deleres, inonm: inflamatoria _onu_

Esawo wocn_oua.&seo:.

- Se han notificado casos de fracturas
postoperatorias o dislocaciones. Esto esth
vinculade a una ausencia de estabilidad
primaria del implants, Se recomienda el uso
conjunto con matenal de osteosintesis.

- Excepdonaiments se u:o%: -nwm- a
observar _wm

el uso conjunto con una

El implants ®s reabsorbible y favorecs
la regeneracin ésea. Por este motivo
no se puede reutilizar. vﬁuqﬂuﬂﬂ los

implante ?::umu y E:Emm”_ no se u:oaa-_
limgar y ni volver @ esteriizar por nmingin
miétode. Los implantes que se extraen de un
pacients o que han estado en contacto con
tejidos o liquidos corporales no se deben nunca
reimplantar a riesgo de contaminar el paciente.
SBM no asume responsatilidad alguna en caso
de reutiizacién del producto o de algunc de sus

dssea. vﬁ.l:ﬁo
- Infecio crénica ou aguda nio tratada com um
antibidtico adequado;
= Local recetor que exclui a possibilidade de
crescimento do 0sso perimplantar;
- Em caso de p.nﬂ.....!ao com medicamentos
que b
- Utilizagio a_s exclua a possibiidade do
imobilizagio do enxerto;
- Deficiincia vascular.
- Lesio radicinduzida no contexto do
trataments por radicterapia dos cancros das
vias aéreas digestivas superiores
= Tabagismo
- Confrolo insuficients da placa dentiria

Efeitos secundarios e nocivos

- Tal como em qualquer intervencio cinlrgica,
podem ser observadas as complicagBes
seguintes: risco de infecio, perda de sangue,
riscos figados & anestesia, dorméncia, atraso
ou problemas na cicatrizacio, efusio pleural
nﬁ:nﬂﬂiuc:nnnwucﬁ.nﬁaqﬂuﬂ

Além disso, segundo os conhecimentos
atuais, as complicagSes possiveis ligadas ao
material s30 as seguintes: perda de correclo,
fusdo éssea insuficiente ou retardada. dor,

maﬂaﬁrﬂanuﬂunuanagwuv?.

ATENCIGN: Los primeros meses tras la
insercién se podrd observar la presencia de
un reborde en las imdgenes radiolégicas en
la superficie 6sea o el implante. Este reborde
guarda relacién con una reaccién inflamatoria
local que na revists gravedad y forma parte dal
proceso de rechazo ¢sec que nmormalmente
cabe esperar.

Recomendaciones de uso

- El uso de Biosorb-DENTALD se debe
necesariamenta realizar con o bajp kb
supervisién de un profesional de la salud que
tanga experiencia en las técnicas gquinirgicas

PRODUTOS DE PREENCHIMENTC GSSEQ
para cirurgia dentiria @ maxilofacial

Substinto §sseo de cerdmica sintética -

Descrigio do dispositive

Biosorb-DENTAL® apresenta-se na forma
de frascos enfregues estéreis em saquetas
protetoras. Biosorb-DENTAL® destina-se a

ias ou estando esta
ultima figada a uma auséncia de estabilidade
primdria do implants. Recomenda-se a
utiizagdo de csteossintese associada.
- Em casos rarcs, podem ser cbservadas as
complicagies seguintes. deformagio éssea,
ostecartrose pés-traumdtica.
ATENGAQ: pode ser observada a presenca
de uma oria nas radiografias da interface
osso-mplante nos primeiros meses a seguir
4 implantagdo, associada a uma reagdo
inflamatéria local sem gravidade que se
inscreve no processo de recrescimento ¢sse0
nomalmente esperado.



Recomendagbes de utilizagio

- Biosorb-DENTAL® s6 deve ser utlizado por
profissionais de salude com g
téenicas cinirgicas necassdrias, ou sob a sua
‘supervisdo. O modo operatdrio exato depande
do lecal, do tipo e do tamanho do defeito ésseo.
- Naa efetuar sobrepreenchimento dos alvéclos
ou dos defeitos intradsseos.
-Assagurar uma boa vascularizago do material

di perscnale sanitaric esperto nelle tecniche di
L i :

Le comette modalita
dellintervento di impianto dipendono dalla
posizione, dal tipo e dalla dimensione del difetto

. sintetica, in fosfato tricalcico di
purezza superiore al 95% e porosita superiore
al 60%. Biosorb-DENTAL® si presenta sotio
forma di granuli. La gamma comprends 3 tipi
i granulomatria (250 - 600 pm; 720 - 1100 pm;

zggggggin?nﬁh:nﬂ.

Substanz
Tricalciumphosphat mit einer Reinheit von
mehr als S5 % (entsprechend der Narm ASTM
F 1088-4).

Zusammensetzung und
Darreichungsformen

enxertado, sfetuando uma ressecgio completa

completa defla lﬂn..wﬂ na-.ﬂo per un
contatto diretto con l'osso sano.

= Non frantumare i granulati in maniera tale
nn-uﬂuo_,oiﬂno_niﬂuﬂ:‘amﬂuﬂu_u

anﬂiiﬂ-aoaﬂovnaﬁugvnsa.iﬂ
- Nio lm_._._nun.. n granulado. para no_ﬁq - Aumento ¢ il trattamento =8§B§u della

- Rismpimento dei difett paradontal,
- Misturar o biomaterial no exterior da cavidade

Reinheit von mehr
als 85 % und einer Porositit von Gber 60 %.
Biosorb-DENTAL® existiert als Granulat in drei
verschiedenen Kémungen (250 - 00 ym, 720
= 1.100 pm, 1.000 - 1.700 pm).

bucal com sangue do paciente (recolhido no n-sao..nnon _ﬂaucn“_n_unuzr

_oo.._ann...unl_ ‘em vez de produto anestésico

un prodotto anestetico o del siero am..u_onﬂu
Quando possibile. il biomateriale pud essars
imbibito di midollo 055e0 autologo,

- Se possibile, ricoprire completamente il
:.ﬁgu_ vnu-n:ﬂ-u cosi da ottenare una

u
- Quando unur?& o biomaterial pode ser

impregnado com a medula ésssa autbloga.
-Se voﬂﬁ_ cobrir completaments o material

Informazioni relative a un

Per ridume il ischio di infezione sard necessario
seguire i seguentl accorgimenti:

- Terapia iniziale (prima del rialzo del seno
mascellare) che consists nel prescrivera al

- Para os implantes dentirics, é necessdrio

espeitar um intervalo de tempo minimo de 4 - Per gli impiant uw;ﬂ. sara

mﬁugmz._.bre wird fir die

Rantgenbildemn ein Rand an der Schnittstelle
zwischen Knochen und Implantat zu sehen
sein. Dies ist auf eine harmiose lokale
Entzindungsreaktion zurickzufiihren und eine
ganz normale Phase der Knochenneubildung.

Verwendungshinweise
- Bicsorb-DENTAL® darf nur (unter der
Aufsicht) von medizinischen Fa ﬂ.!.ua: _45

von der A, F.!E.:Bm und GréBe der
Knochendefekte.

- Eine Oberfilling der Alveclen oder
intracssdren Defakte ist zu vermeiden.

2u
Nian_ﬁ: Sﬂaj_oz

uom.p?oe_n;ﬁ:!ﬁ
- Fallung von paredontalen Defektsn
- Fillung nach Apikalchirurgie

- Fallung nach Extraktion
b 7

mesas entrs o preenchimento com Biosorb-

pazients precise regole di igiene orale. una
DENTAL® e a colocagdo do implants.

B%nnga%nau%a @ satto gengivale

rispettare un intervallo di almeno 4 mesi tra
il riempimento con Biosorb-DENTAL® @ la
realizzazione dell'impianto.

_.uuﬁsna:o&n«i!uon!u @ past operatori,
_.&ia.huos:_ i sciacqui appropria n

davera estar em jejum estito & horas antes

Hinweise fiir eine korrekte Implantation
Folgende Vorkehrungen sollten Zur
Verringerung des Infektionsrisikos getroffen
werden:

- D ntfornt
werden, sodass eine direkte Verbindung mit
dem gesunden Knochen hergestellt und somit
eine gute Vaskularisation des transplantierten
Materials gewahrleistet werden kann,

- Das Granuat darf nicht zerstoBen werden,
damit die Mikrokammem im transplantierten
Material, in denen das

Beschrijving van het systeem
Biosorb-DENTALE komt voor in de vorm van
steriele facons verpakt in stripzakjes. Biosorb-
DENTAL® is bedoeld voor eenmalig gebruik.

- Er zijn gevallen van pestoperatisve botbreuk
& gemeld. Dit heeft ts maken met
een gebrek aan primaire stabliteit van hst
implantaat. Het gebruik van bijbehorende
ostacsynthess is aanbevalen.

= %:.l gevallen kunnen da volgende
worden waargenomen:

mamoa-cmz;_..

Werking
w.oeo—vbmzﬂyr@ s een middel voor de

materizal en ﬁ: ticalcumfostaat met een
zuiverheid van meer dan $5% en een porositeit
van meer dan 60%. Biosorb-DENTAL® kemt
veor in de vorm van kerrels. Het assortiment
omvat 3 scorten komslgroottes (250 - 600 wm;
720 - 1100 ym: 1000 - 1700 pm),

nvﬁq_nn.. :ﬂ_nur iben.

das Bi mit
dem an der Eingriffsstelle entnommenen Blut
des Patientsn vermischen anstatt mit einem
Anasthesiemittel oder einem physiclogischen
Serum. Wenn méglich das Biomaterial mit

- Initialtherapie (vor siner Sir
Baataby A Mundhvai

ou_u_lnaiehnanun le regole di igiene orale In caso di anestesia generale,
prescritts, una seduta di detartraggio sopra @
softo gengivale @ una levigatura radicolare.

E possibile applicare un impianto dentale dopo

da intervencio. A retoma da alimentagio
apés a intervencio serd decidida pelo médico
anestesista. Em caso de anestesia focal,

_umui_udsg.a-_-.ﬂnuzuﬂu La ripresa

Entfernung von supra- und subgingivalem
Nwziun_ R_s»-u elglittung

aconselha-6¢ a0 paciente que ndo esteja em
jejum durants a intervencdo. Sera solicitada
a0 paciente uma boa higiene da boca e dos
Enilgouua cuidadosa dos dentes para

intervencla). Recomenda-se ao paciente
ncnzwa,h:nauavﬂutnnn.an.s ingira

un aumento ossea effettuato tramite Biosarb-
DENTAL®. Prima di praticare limpianto, sara
necessario verificare che [losse neoformato
costituisca una base stabie per limpianto
stesso. Questa verifica devra essere effettuata
tramite appropriate 16393 mediche, quali

decisa dal medico anestesista. Nel caso di
anestesia locale, si consiglia al pazients di non
essere a digiuno duranta [operazione. Sard
richiesto 2l paziente di realizzare una cometta
@c:o oB_n Fﬂﬁu_ni ..:5.5 saments .

wvor und nach dem
uﬁoﬂnﬁ mﬁm:a
- MundspQlungen
.Eadno Sam Gels mit Chiorhexidin,

von supra- okl susgingivalem Zahnstein und

ikl ket oy
jprediligere un‘alimentazione liquida, non calda
& ricca di proteine, sopratiutto per i primi giomi).

alimentos liquides, ndo gquen ntes e .._Eu em la radiografia. Le dimensicni del difetio da

dimensioni dei granuli di Bioserb-DENTAL® da
E_..E.aumaa relativas aos dispositivos

produtos  Bicsorb-DENTAL®  forma
esterilizades por raios gama a 25 kGy. O prazo
de esterlidade & de 5 anos a partir da data de

il 0.
Antes da utlizaclo, recomenda-sa a verificagiio
da data do expiragio da esteriidads. A SBM
declina quaisquer responsabiidades ao
da utiizagio dos ?...-D..Ea Biosorb-DENTAL®

Conslgli per i dispositivi foriti sterili

I prodatti Biosorb-DENTAL® sono sterilizzat ai

raggi Gamma a 25 kGy. La durata della storita
adi mua-muﬁaun_nn ata di steriizzazione.

F nuana._n, il trapianto osseo dovra essers
evitato in pazienti per i quali la chirurgia orale
& controindicata (per es. in casc di infezione).

Lutlizzo di Biosorb-DENTAL® dowra essere
evitato in tutti i casi di malatie o cure che
:ii:«oo:o sulla cicatrizzazione ossea. Per

angsguﬁ_ﬁﬂ SBM declina
ogni responsabilta in merito allutilizzo dei
prodotti w.uuwuuomz_.)_-e dopo la data di

eser
n..?ua:n cronica o nn.a. non tratfata con una Prima di ogni utiizzo, dovra essere verificata

lintegrita  dellimballaggio. La sterilta del
materiale & garantita soltanto nel caso in cui
gl imballaggi non presentine alcun segno di

In caso di imballa ggio- danneggiato o dopo

apertura dellimballaggio, @ vietato riutilizzare

il sistema Biosorb-DENTAL® per qualsivoglia
jone.

H.Emn-nﬁi. Sﬁvﬁo A esteriidade m;uas.a:saauua& la possibilita di
as crescita dellosso preimplantare,
apresantarem qualquer ﬂ._un-nusq.uiﬁ 588&838:?35«.&.: agiscono sul
Em caso de danos na embalagem ou apds a
sua abertura, & proibido proceder a uma nova
estorilizacio do sistema Bicsorb-DENTAL®,
seja qual for o método usado. = Lesioni qwnmn-._nns! nel guadro di un
ﬂﬁanaann:agswa_un&s delle vie

o e
Si raccomanda [lassociazione con una

- Insufcierta controllo della placca dentale

O implante & reabsarvivel & consttui um
suports para a imusa.umno éssea o,
pritica, ndo pode ser reutiizado. Além disse,
©s componentes para a administracic do
implants (seringas e canulas) ndo podem ser
impos e esterilizados novaments, seja qual

Effetti collaterali e nefasti o
- Come per qualsiasi cperazione u_..sﬂ_nn Limpianto & riassorbibile e costituisce un

supports al .n :mo:oauui ossea. Pertanto

per qniﬂuni an__«g . ringe ©
cannuls) non 0383 essera

Rischio di infezions, sanguinamento, _Gk_
legati allanestesia, intorpidimento, ritardi o

problemi di cicatrizzazione, effusione pleurica
e.a potrebbe richiedere © non un nuovo

Nach einer Knochenaugmentation mit Biosorb-
DENTAL® kénnen Dentalimplantate eingesetzt
.832.. Zunsichst salits jedoch a anhand

Defekts bestimmt die zu verwendende Kémung
der Granulate Biosorb-DENTAL®.

Kontraindikationen
Grundsitzlich sollte sine
Knochentransplantation bei Patienten, bei
denen eine Oralchirurgie z. B. aufgrund ven
Infektionen konfraindiziert ist, nichtin Erwagung
gezogen werden. Biosorb-DENTAL® sclits
bei Krankheiten oder Behandlungen, die
der Knochenheilung entgegenwirken, nicht
verwendet werden. Dazu zdhlen:

- nicht mit Antibiotika behandelte chronische
naaq kute Infekicnen

ein for das Wachstum des periimplantiren

- m-ﬂ:&c:u mit Medikamenten, a.o den
Calcium-Ph

- Be u:uu_.cn::zn der transplanterten Zone,
wias ihre Immobilisierung ausschiisBt

- Du .325.&833@.

trénken.
- Fir eine pimare \undheiung das
ﬂamu.ﬁ..aﬂ.nﬂ Material méglichst komplett

wm E:E!ona»w: mssen minde: nu.ﬁa
Monate zwischen der

GPGELET. De aanwezigheid van een Ei nd op

kan worden waargenomen gidsns & eerste
maanden na de implantatie. Deze band wijst
Op #en nist emnstige lokale ontstekingsreactie
en maakt deel uit van het normaal verwachts
Pproces van botvemieuwing.

Demigre. -.oo.an-uo_._ 15051 w:uﬂ.ﬂ:m
Encas se E5ge. seuds pravitla ,i..!o:‘l-r!ii

procedura is afhankeljk van de locatie, hettype
#n de grootte van het botdafact.
;meoozo.ai opvulling op da bovenranden

Indicaties
-ES-VUNZ._.E.@ wordt aanbevolen voor
situ voor:
- een verhoging of van
de bovenrand van de tandkas;
- opvulling bij parodontale afwijkingen;
- opvulling na apicale chirurgie;
= opvulling na extractie;

- ophoging van de bodem van de maxilaire
sinus.

s *Voow e g por Tovs | Varmitd |

N org voor een goede vascularisate van hst
transplantaatmateriaal door een volledige
resacte uit te voeren van het botoppenvak voor
direct contact met het borstbeen,

- Maak de komels niet fin opdat de micro-
greeikamers van het mateniaal intact blijven.

,__ leng het biomateriaal aan de buitenzijde van

De volgende maatregelen sn n te worden
genomen u:.:m._ﬁau v:nnn. to

Biosorb-DENTAL® und dem Einsetzen un
Implantats fiagen.

Patienteninformation:

m&ns*)_—wﬂa!qﬂ:w&_nﬂ muss der Patient
wahrend des Eingriffs absolut ndchtem sein.
Der Anasthesist entscheidet nach dem Eingriff,
welche Nahrung eingencmmen werden sall.
Bei einer Lokalandsthesis sollts der Patent
vahrend des m._._u_.__-m xu..» nichtern sein. cs

- initiéle Kﬁ:&?u (voorafgaand aan
de maxillaire sinuslift) waarbij men de
mendhygiénische  voorschriften : pn_.
dient ta nemen, een supra- en

¥ Komen wws / Mmaramaae 23 /A e wiA23

met het bloed van de patiént
?Eg-_o: op de cperatieplaats) in plaats
van een verdovingsmiddel of zoutoplossing.
Waar mogelijk kan het biomateriaal

Essiuaiﬁ: kalksteen en reiniging van het
wortelkanaal;
H&uiqﬂﬁ:n:a!nn-go na de

5:385.
ging van een ch

EEE.E .___o :aiiniamnﬁ <83o?3u:

Zahnpfisge (sshr ﬂﬂ:&ﬂ-ﬂu Zahneputzen}
von dem Patienten verlangt Dem Patienten
wird empfohlen. besonders in den ersten
Tagen nach dem Eingriff weder zu rauchen
noch Alkohol zu trinken und fldssige, kahle und
proteinhaltige Nahrung zu sich zu nehmen.

Empfehlungen fiir steril gelieferte Produkte
Die Steriisierung der Produkie Biosorb-

g van kalkstaen en
3§u_uu<u._ :nws.uqius:nm._.

De plaatsing van tandimplantaten na de
botverhoging met  Biosorb-DENTAL®  is
mogelijk. Voordat hetimplantaat wordt geplaatst
moet men controleren of het nieuw gevormde
bot een stabiele basis is voor het implantaat.
Deze controle dient te worden uitgevoerd met
behulp van geschikte madische toepassingen

zoals radiografie.

die qﬂﬂ_Eucqan!ﬂwmﬁﬁggg—ﬁ

verwendet werden.

Die Verpackung muss vor der Verwendung

auf Unversehrthert Uberpriift Eaao: Die
nur bei

uasnz__u_ﬂnr

Strahlung
mua% (im Rahmen einer Behandlung von
Tumoren der cberen Luft- und Speisewege
durch Strahlentherapie)

Q.-i.mscn?_ n henvorgerufene Krankheiten

de um paciente ou que tenham entrado em
contacto com tecidos ou liquides cerporais
ndo podem ser nunca reimplantados, sob
risco de contaminagdc do pacients. A SBM

di nnuaﬂun:- Un :ﬂ.nun_ ::!55 da un
- “Inaltre, sacondo le ricercha pil recent,
potrebbero insorgere le saguenti complicazioni
legate al materiale utlizzato: Perdita di 3
comezione, Fusicne ossa insufficients o rischio di contaminazione del pazients. SEM
declina ogni responsabilith in merito al Autlizzo
del prodotto o di una qualsiesi delle sue

declina quaisquer responsabilidades ao nivel
da reutiizacio do produto ou de um dos seus ritardata, Dolori, Reazione inflammatoria locale

che si _.ﬂaqauﬂ con arrossaments cutaneo,

moanuﬂe@o__ﬂaﬂu.&agvnﬁ

uh_.uﬁo:un E wnym.u primaria dellimpianto.

- Wie bei ' jodem chirurgischen Eingriff
kénnen . folgende Komplikationen auftrsten:
Infekticnsrisiko, mEa.u___:mn Risiken im
Ngun:rnﬂ mit

odef nach
n-:._ Cfinen der Verpackung darfen Biosorb-
DENTALS-Systame auf keinen Fall und in
keiner Weise emeut sterilisiert werden.

Vorsichtsmalnahmen beim Eingrift
Das System sollts in Verbindung mit einer
Membran eingesatzt werden.

Einmaliger Gebrauch
Das Implantat ist rescrbierbar und wirkt

worden overwogen voor patiénten bij wie
kaakchirurgie gecontra-indiceerd is (biy. bij
infectes).

He gebruik van Biosorb-DENTAL® most
worden vermeden in het geval van ziekten of
behandelingen die de botgenezing verstoren.
Bijvoorbeeld:

- chronische of acute infectie dia niet

verkrijgen van een eerste genezing.

- Voor tandheelkundige implantaten is het
noodzakelijk om een tidsintenval van minimaal
4 maanden te respecteren tussen het vullen
‘met Biosorb-DENTAL® en het plaatsen van hat

I
| Entchmmmar  EaEnnamavar | E-dmeracs /Agtiven;

u i oo {6t w1

e e rentr moarois 1 Venien \Aasrtogh
'voorzorgsmaatregelen - Informatie patiént:
In het geval van algehels anesthesie moet de
patiént 6 uur voor de ingreep nuchtar bijven.
Het hervatien van de voeding na da interventie
wordt bepaald door de anesthesist In het
geval van lokale anesthesie wordt de patient
geadviseerd om niet nuchter te zijn tidens de
ingreep. De patiént dient te worden gevraagd
n:.@ooao:a:&ﬂn.i:oa randig poetsen voor
de ingreep). De patiént wordt geadviseerd, met
i:i..q:m%:as&u?:nunswa.v
niet te roken of alcohol te drinken er
sannEa-o»RS_e. na.zn_.-.:___:w
a

Ha Fitesatadre, s smtreaaa  nam et A o

mn..,_!;ans voor het gebruik van steriele
mosggbg -producten

De duur van de sterilieit is 5 jaar r vanaf de

de ﬁ:a_nnes van 1 steri _.,Ea ts controleren.

52 het gel ua__x van Biosorb-DENTAL®-

- gebruk waarbij de 3&1?5 van
immobilisatie van het tansplanteat is

F oder
~verhinderung, Io:_.muacﬂ. wodurch  ein
emeuter Eingriff eventuel] st

bei der
Wﬁ%-ﬁﬁiﬁagﬁi:&ﬁ Des
Weitere: no:t:ntanﬂwmﬁonnu:uﬂ

- Zudem kénnen entsprachend dem heutigen
Stand der Technik folgende Kemplikationen

PRODOTTI DI INNESTO Ommmo
Per chirurgia dentale @ maxillo-facciale GEBRAUCHSANWEISUNG
ResorbierbaPRODUKTE ZUR
KNOCHENAUFFULLUNG
in der Zahnchirurgie und in no_. Mund-iGefar-

.__.i_._ﬂu potrebbero  insargere e
segueny complicazioni: Deformazione ossea.
ATTENZIONE: Durants i primi mesi dopo
lmpianto potrebbe essere notata alla
radiografia la presenza di un margine in

Sestituto osseo nn_.-:dﬂ sintetica Fosfato

Descrizione del dispositive

im mit no: ter
aufreten: ol
unzureichende oder verzagerte Knoche: :?Eo_._

lokals

(Sprizen
und Kandlen) in keiner Weise gereinigt und
emeut sterilisiert werden. Jedes Implantat, das
aus dem Patienten extrahiert wurde oder mit
Gewebe bzw. Korperfiissigkeiten in Kontakt
9..6:5._: ist darf aufgrund des hohen

die sich durch eine HautrStung manifestert
Pseudarthrose.

- Einige postoperative Briche oder Luxationen
wi vorgekommen, was auf eine mangelinds

...:ﬂn‘ﬁu:nqv:nir.uir

Beschreibung des Produkts

Biosorb-DENTAL® wird in abzishbaren Beuteln
verpackten sterlen Flischchen  gelisfert.
Biosorb-DENTAL® ist nur fir den einmaligen

Questo fenomeno & legato a una reazione
inflammatoria locale non. grave @ fa parte
del processo di rigenerazions ossea nel suo

Biosorb-DENTAL® si prasenta sotto forma
di flaconi sterili distribuiti in busta si
Biosorb-DENTAL® & un prodotto monouso.

Fosfato Tricalcico con purezza superiore al 95%
(conformemente alla norma ASTM F 1088-04).
esclusivamente utilizzato con la supervisione

des
ist Daher s_a_ die onn.a.ssn inar

BITTE BEACHTEN SIE: Innerhal dar ersten
Monate nach der Implantation kann auf den

for den Patentsn keinesfalls
smeut implantiert werden. SSM Gberi

iuﬂ.-ﬁwu insufficiénta;

- door bestraling geinduceerds laesie bij
radictherapiebehandeling van kanker van het
vu.a:nﬁ lucht-/spijsverteringskanaal;

=Bai kende beheersing van tandplak.

Bijwerkingen en schadelijke effecten
- Zoals bij elke operatie kunnen i

toestand van de verpakking
dient voorafgaand aan het gebruik ts warden
gecontoleerd. De  steriliteit wordt  enkel
gewaarborgd als de verpakking geen takenen
van beschadiging vertoont.

In m!..n_.a: wauﬂﬂﬂauﬁ:no%&n:m of
na opening van de verpakking is het verboden
om het Biosorb-DENTAL®-systeem op welke
manier dan ook opnieuw ta steriliseren,

Voorzorgsmaatregelen voor gebruik
De verbinding met een membraan wordt

worden - rfisico op infectie,

keine Haflung fir wiederverwendete Produkts
oder Systembestandtaile.

NEDERLANDS

bloedveriies, risica’s verbonden aan de

ging van of
problemen bij de genezing, pleurale effusie
veaarvoor er al dan niet een nieuws interventie
Eaﬁ.w.

BOTOPVULLINGSPRODUCTEN
voor kazk- en maxillofaciale chirurgie

Zijn. volgens de stand van de
U&E_r de mogefjke complicaties met
betrekking tot het materiaal de volgends:
geen mogelijkneid meer tot comecte,
onvoldoends of vertraagde botfusie, pijn, _o_S_n

aﬁﬁau_.ﬂaﬂ_nggnﬁ

Zichtbaar doer rocdheid van
de huid, pseudarthross.
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