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IngeniOs® β-TCP Bioactive Synthetic Bone Particles
Instructions for Use

Before using this product, the surgeon/practitioner should carefully study the indica-
tions, contraindications, recommendations, warnings and instructions and fully comply
with them. The manufacturer, the importer and the distributor of these products are not
liable for complications, other negative effects or damages that might occur for reasons
such as incorrect indications or surgical technique, unsuitable choice of 
material or handling thereof, unsuitable use or handling of the instruments, asepsis
and so on. The surgeon/practitioner is responsible for any such complications or other
consequences. 

DESCRIPTION
IngeniOs β-TCP Bioactive Synthetic Bone Particles are a matrix of resorbable,
silicated beta-tricalcium phosphate for the filling, bridging and reconstruction of bone
defects. The structure is a porous biocompatible synthetic scaffold of ceramic 
material and is characterized by an open-cell porosity of approximately 75 %. 
IngeniOs β-TCP Bioactive Synthetic Bone Particles are radiopaque and therefore
detectable in post-operative x-rays. The product is available in various grain sizes and
is supplied sterile by means of gamma irradiation and is intended for single use. 

When in contact with vital bone, IngeniOs β-TCP Bioactive Synthetic Bone Particles are
resorbed by the body over a period of months and are simultaneously replaced by
local, endogenous bone. As a synthetic, bioactive ceramic material, the product has
intraosseous and extraosseous tissue compatibility without local or systemic toxicity.

IngeniOs β-TCP Bioactive Synthetic Bone Particles are packaged in the following
configurations. Please note that not all configurations are available in every country or
region:

INDICATIONS
Oral and maxillofacial surgery and dentistry

• Augmentation or reconstructive treatment of the alveolar ridge
• Filling of infrabony periodontal defects
• Filling of defects after root resection, apicoectomy, and cystectomy
• Filing of extraction sockets to enhance preservation of the alveolar ridge
• Elevation of the maxillary sinus floor

RESTRICTIONS ON USE
IngeniOs β-TCP Bioactive Synthetic Bone Particles use should be restricted for
patients with the following circumstances or biologic conditions:

• Acute and chronic infections in the surgical area (soft-tissue infections; inflammatory
bacterial bone diseases; osteomyelitis). In patients on antibiotic therapy, it is at
the surgeon’s/practitioner’s discretion whether to use IngeniOs β-TCP Bioactive
Synthetic Bone Particles based on a benefit/risk analysis.

• Severe metabolic disorders, such as severe diabetes mellitus that is uncontrollable
or difficult to manage

• Disorders of calcium metabolism
• Steroid treatment
• Drugs that interfere with calcium metabolism
• Immunosuppressant therapy
• Endocrine bone diseases
• Radiation therapy
• Nicotine abuse

The use of IngeniOs β-TCP Bioactive Synthetic Bone Particles to fill bone defects may
prove to be the best solution despite the presence of some of the circumstances listed
above. The patient should be informed appropriately about the possible effects of the
complicating circumstances on the expected success of the use of IngeniOs β-TCP
Bioactive Synthetic Bone Particles.

WARNINGS
Do not re-sterilize IngeniOs β-TCP Bioactive Synthetic Bone Particles.
Do not use IngeniOs β-TCP Bioactive Synthetic Bone Particles if the packaging
providing the sterile barrier, including the cap, vial, or outer tray has been damaged or
compromised in any manner (i.e. cracked, opened or punctured).

Other relative restrictions on use include steroid and anticoagulant treatment which
may affect the surgical site, surrounding tissue, or patient’s healing function. Careful
patient selection including consultation with the attending physician is strongly 
recommended prior to treatment.

PRECAUTIONS
• IngeniOs β-TCP Bioactive Synthetic Bone Particles should not be used in infected

or contaminated wounds/bone defects.
• IngeniOs β-TCP Bioactive Synthetic Bone Particles are not intended to be used for

hemostasis.
• IngeniOs β-TCP Bioactive Synthetic Bone Particles have not been evaluated in

pregnant women or children.
• IngeniOs β-TCP Bioactive Synthetic Bone Particles cannot be re-sterilized. Any

opened but unused IngeniOs β-TCP Bioactive Synthetic Bone Particles must be
discarded.

Particles placed in the maxilla should not perforate the sinus floor membrane. Poor
bone quality, poor patient oral hygiene, heavy tobacco use, uncontrolled systemic
diseases (diabetes, etc.), reduced immunity, alcoholism, drug addiction, and psycho-
logical instability may contribute to lack of integration and/or subsequent device 
failure.

Changes in Performance
It is the responsibility of the clinician to instruct the patient on all appropriate 
contraindications, side effects, and precautions as well as the need to seek the 
services of a trained dental professional if there are any changes in the expected 
performance of the product (e.g., infection or exudates around the surgical site, pain,
or any other unusual symptoms that the patient has not been told to expect).

Hygiene & Maintenance
Potential candidates should establish an adequate oral hygiene regimen prior to 
procedure. Following particle placement, the clinician should instruct the patient on
proper surgical site care. The patient should also be instructed to maintain routinely
scheduled prophylaxis and evaluation appointments.

Caution: Federal (U.S.A.) law restricts this device to sale by or on the order of a 
physician or dentist.

ADVERSE EFFECTS
No interactions between IngeniOs β-TCP Bioactive Synthetic Bone Particles and
medicinal products or other medical devices are known. 

The following complications may occur relative to particle placement: pain, discomfort,
dehiscence, delayed healing, paresthesia, hyperesthesia, edema, hemorrhage, 
hematoma, infection, inflammation, lack of integration, loss of bone, and migration of
the particles. Other adverse effects may also occur as a result of iatrogenic factors
and host responses. 

METHOD OF APPLICATION and TECHNIQUE INFORMATION
• IngeniOs β-TCP Bioactive Synthetic Bone Particles may only be used by, or under

the supervision of, specialized personnel experienced in the required techniques
and in the use of biomaterials. The choice of application form and the exact
surgical procedure depend on the site, nature and extent of the defect.

• When preparing the implant site, residual bone, connective and necrotic tissue must
be carefully removed. IngeniOs β-TCP Bioactive Synthetic Bone Particles require
direct contact with bleeding vital bone and thorough debridement of the bone is
mandatory prior to insertion.

• Prior to insertion into the defect, IngeniOs β-TCP Bioactive Synthetic Bone Particles
should be mixed with autologous blood from the defect region. Platelet-rich plasma
(PRP) or platelet-mediator concentrate (PMC) can be added to the IngeniOs β-TCP
Bioactive Synthetic Bone Particles and autologous blood combination of the same
patient.

• IngeniOs β-TCP Bioactive Synthetic Bone Particles can also be used together with
autologous spongiosa or bone marrow aspirate.

• The bone defect must be filled completely. Overfilling must be avoided to achieve
tension-free closure.

• With endosseous dental implants, a period of 4-6 months should elapse between
filling a defect with IngeniOs β-TCP Bioactive Synthetic Bone Particles and dental
implant placement, or 6-12 months in the case of a sinus floor elevation procedure.

NOTE:
The open-cell structure of the particles must not be destroyed (e.g. by excessive 
compaction), as it forms the basis for cell migration and absorption.

IngeniOs β-TCP Bioactive Synthetic Bone Particles should not be introduced in a dry
state into the defect, because angiogenic ingrowth can no longer be assured. IngeniOs
β-TCP Bioactive Synthetic Bone Particles should therefore be mixed or impregnated
with autologous blood before insertion.

Tension-free and saliva-proof wound closure is always required when using IngeniOs
β-TCP Bioactive Synthetic Bone Particles product in oral and maxillofacial surgery and
dentistry. Therefore, the use of a membrane is advised, especially for larger defect surfaces.

STERILITY
IngeniOs β-TCP Bioactive Synthetic Bone Particles have been gamma radiation sterilized
and are for single use only. IngeniOs β-TCP Bioactive Synthetic Bone Particles are
packaged sterile. The sterile package should only be opened and the product removed
immediately before use. If the sterile package is damaged, do not use the product. 

SINGLE USE
This product is delivered sterile and is intended for single use only. Any remaining 
opened product must be discarded. Do not re-sterilize the product. Possible risks 
associated with reuse of a single use device include, but are not limited to, loss of 
sterility, loss of functionality and/or transmission of infectious agents if the device has
come in contact with blood, bone, tissue or other body fluids. 

SHELF LIFE
The product’s expiration date is indicated by the hourglass symbol on the product
label, followed by the year and month of expiration.

PRODUCT PACKAGING 
All products have been prepared and packaged within an environmentally controlled
room, and sterilized for convenience and immediate use. The particles and the glass
vial packaging are sterile within the barrier of the plastic outer tray. The label on the
glass vial packaging for each device contains a lot number that should be recorded in
the patient’s file to ensure complete traceability of the product. A preprinted label for
the patient’s file has been included for convenience.

STORAGE
IngeniOs β-TCP Bioactive Synthetic Bone Particles should be stored in the outer
packaging, at room temperature and in a dry place. 
IngeniOs β-TCP Bioactive Synthetic Bone Particles should not be used after the
expiry date.

ITALIANO

Particelle ossee sintetiche bioattive IngeniOs® β-TCP
Istruzioni per l’uso

Prima di utilizzare questo prodotto, il chirurgo/medico deve studiare attentamente 
indicazioni, controindicazioni, raccomandazioni, avvertenze e istruzioni ed osservarle
completamente. Il produttore, l’importatore e il distributore di questi prodotti non 
sono responsabili di complicanze, altri effetti negativi o danni che potrebbero verificarsi 
per ragioni come indicazioni o tecniche chirurgiche errate, scelta inadeguata del 
materiale o del suo maneggiamento, uso o maneggiamento improprio degli strumenti,
asepsi e così via. Il chirurgo/medico è responsabile di qualsiasi complicanza o altra
conseguenza. 

DESCRIZIONE
Le particelle ossee sintetiche bioattive IngeniOs β-TCP sono una matrice riassorbibile
a base di beta-tricalcio fosfato combinato con silicati per il riempimento, la 
connessione e la ricostruzione di difetti ossei. La struttura è un'armatura porosa 
biocompatibile sintetica di materiale ceramico ed è caratterizzata da una porosità a 
cellule aperte del 75 % circa. Le particelle ossee sintetiche bioattive IngeniOs β-TCP
sono radiopache e pertanto rilevabili nelle radiografie postoperatorie. Il prodotto è 
disponibile in varie grane, viene sterilizzato mediante raggi gamma ed è destinato
all’impiego monouso. 

Una volta a contatto con l’osso vitale, le particelle ossee sintetiche bioattive IngeniOs
β-TCP vengono riassorbite dall’organismo nell’arco di un periodo di alcuni mesi e
vengono contemporaneamente sostituite da osso endogeno locale. Poiché si tratta 
di un materiale ceramico sintetico bioattivo, il prodotto presenta una compatibilità 
tissutale intra- ed extraossea senza tossicità locale o sistemica.

Le particelle ossee sintetiche bioattive IngeniOs β-TCP sono confezionate nelle
configurazioni seguenti. Si noti che non tutte le configurazioni sono disponibili in ogni
paese o regione:

INDICAZIONI
Chirurgia oro-maxillo-facciale e odontoiatria

• Aumento o trattamento ricostruttivo del processo alveolare
• Riempimento di difetti parodontali infraossei
• Riempimento di difetti dopo resezione radicolare, apicectomia e cistectomia
• Riempimento di sacche d’estrazione per massimizzare la conservazione del

processo alveolare
• Elevazione del pavimento sinusale mascellare

LIMITAZIONI D’USO
L’uso delle particelle ossee sintetiche bioattive IngeniOs β-TCP deve essere limitato in
caso di pazienti nelle seguenti circostanze o condizioni biologiche:

• infezioni acute e croniche in corrispondenza dell’area chirurgica (infezioni dei tessuti
molli, malattie ossee infiammatorie di origine batterica, osteomielite). Nei pazienti in
terapia antibiotica, l'uso delle particelle ossee sintetiche bioattive IngeniOs β-TCP
è a discrezione del chirurgo/medico sulla base dell’analisi del rapporto benefici/
rischi

• gravi disturbi metabolici, come diabete mellito grave non controllabile o difficile da
gestire

• disturbi del metabolismo del calcio
• trattamento con steroidi
• farmaci che interferiscono con il metabolismo del calcio
• terapia immunosoppressiva
• malattie ossee endocrine
• radioterapia
• abuso di nicotina

L’uso delle particelle ossee sintetiche bioattive IngeniOs β-TCP per riempire difetti
ossei potrebbe rivelarsi essere la soluzione migliore, nonostante la presenza di alcune
delle circostanze elencate sopra. Il paziente deve essere informato adeguatamente in
merito ai possibili effetti delle circostanze complicanti sul successo previsto dell’uso
delle particelle ossee sintetiche bioattive IngeniOs β-TCP.

AVVERTENZE
Non risterilizzare le particelle ossee sintetiche bioattive IngeniOs β-TCP.
Non usare le particelle ossee sintetiche bioattive IngeniOs β-TCP se la confezione che
fornisce una barriera sterile, compresi tappo, flaconcino o vassoio esterno, sono 
danneggiati o compromessi in qualsiasi modo (vale a dire incrinati, aperti o perforati).

Altre limitazioni d’uso relative comprendono il trattamento con steroidi e anticoagulanti,
che può influire su sito chirurgico, tessuto circostante o capacità di guarigione del 
paziente. Si raccomanda vivamente un’attenta selezione dei pazienti, compreso il 
consulto con il medico curante, prima di procedere al trattamento.

PRECAUZIONI
• Le particelle ossee sintetiche bioattive IngeniOs β-TCP non devono essere usate

su lesioni/difetti ossei infetti o contaminati.
• Le particelle ossee sintetiche bioattive IngeniOs β-TCP non sono destinate all’uso

per l’emostasi.
• Le particelle ossee sintetiche bioattive IngeniOs β-TCP non sono state valutate nelle

donne in gravidanza o nei bambini.
• Le particelle ossee sintetiche bioattive IngeniOs β-TCP non possono essere

risterilizzate. Le particelle ossee sintetiche bioattive IngeniOs β-TCP aperte ma
inutilizzate devono essere gettate.

Le particelle posizionate nella mascella non devono perforare la membrana del 
pavimento sinusale. Scarsa qualità ossea, scarsa igiene orale del paziente, abuso di
tabacco, malattie sistemiche non controllate (diabete, ecc.), difese immunitarie ridotte,
alcolismo, tossicodipendenza e instabilità psicologica possono contribuire a una 
mancata integrazione e/o a un successivo insuccesso del presidio.

Variazioni dell’efficacia
Spetta al medico istruire il paziente in merito a tutte le controindicazioni appropriate,
effetti indesiderati e precauzioni, come pure alla necessità di rivolgersi a un odontoiatra
addestrato qualora vi siano variazioni dell’efficacia prevista del prodotto (ad es. 
infezione o essudati intorno al sito chirurgico, dolore o qualsiasi altro sintomo insolito
del quale il paziente non è stato informato).

Igiene e manutenzione
I potenziali candidati devono stabilire un adeguato regime d’igiene orale prima della
procedura. Dopo il posizionamento delle particelle, il medico deve fornire istruzioni al
paziente sulla cura adeguata da riservare al sito chirurgico. Il paziente deve inoltre 
essere informato che occorre osservare una profilassi programmata di routine e gli 
appuntamenti di valutazione.

Attenzione: La legge federale (USA) limita la vendita di questo presidio da parte o 
dietro prescrizione di un medico o di un dentista.

EFFETTI AVVERSI
Non si conosce alcuna interazione tra le particelle ossee sintetiche bioattive IngeniOs
β-TCP e i prodotti medicinali o altri presidi medici.

Possono verificarsi le complicanze seguenti in relazione al posizionamento delle 
particelle: dolore, malessere, deiscenza, guarigione ritardata, parestesie, iperestesie,
edema, emorragia, ematoma, infezione, infiammazione, mancata integrazione, 
rarefazione ossea e migrazione delle particelle. Possono verificarsi anche altri effetti 
avversi in conseguenza di fattori iatrogeni e delle risposte dell’ospite. 

METODO DI APPLICAZIONE e INFORMAZIONI TECNICHE
• Le particelle ossee sintetiche bioattive IngeniOs β-TCP possono essere utilizzate

soltanto da o dietro la supervisione di personale specializzato con esperienza nelle
tecniche richieste e nell’uso di biomateriali. La scelta della modalità di applicazione
e della procedura chirurgica esatta dipende dal sito, dalla natura e dall’estensione
del difetto.

• Durante la preparazione del sito implantare, l’osso residuo e il tessuto connettivo e
necrotico devono essere asportati con attenzione. Le particelle ossee sintetiche
bioattive IngeniOs β-TCP necessitano di un contatto diretto con l’osso vitale
sanguinante ed è obbligatorio uno sbrigliamento accurato dell’osso prima
dell’inserimento.

• Prima dell’inserimento nel difetto, le particelle ossee sintetiche bioattive IngeniOs
β-TCP devono essere miscelate con sangue del paziente stesso (autologo)
proveniente dalla regione del difetto. È possibile aggiungere plasma ricco di
piastrine (PRP) o concentrato di mediatori delle piastrine (PMC) alla combinazione
di particelle ossee sintetiche bioattive IngeniOs β-TCP/sangue autologo.

• Le particelle ossee sintetiche bioattive IngeniOs β-TCP possono essere usate anche
insieme a osso spugnoso autologo o aspirato del midollo osseo.

• Il difetto osseo deve essere riempito completamente. Evitare un riempimento
eccessivo per ottenere una chiusura priva di tensioni.

• Tra il riempimento di un difetto con le particelle ossee sintetiche bioattive IngeniOs
β-TCP e il posizionamento dell’impianto dentale deve intercorrere un periodo di
4-6 mesi per gli impianti dentali endossei e di 6-12 mesi in caso di procedura di
elevazione del pavimento sinusale.

NOTA:
La struttura a cellule aperte delle particelle non deve essere distrutta (ad es. da una
compattazione eccessiva), in quanto costituisce la base della migrazione cellulare e
dell’assorbimento.

Le particelle ossee sintetiche bioattive IngeniOs β-TCP non devono essere introdotte
nel difetto nello stato asciutto, in quanto la crescita endogena angiogenica non può più
essere garantita. Le particelle ossee sintetiche bioattive IngeniOs β-TCP devono essere
pertanto miscelate con o impregnate di sangue autologo prima dell’inserimento.

Una chiusura della ferita priva di tensioni e a prova di saliva è sempre necessaria
quando si usano le particelle ossee sintetiche bioattive IngeniOs β-TCP nella
chirurgia orale e maxillo-facciale e in odontoiatria. Pertanto, si consiglia l’utilizzo di una
membrana, soprattutto per le superfici dei difetti più estese.

STERILITÀ
Le particelle ossee sintetiche bioattive IngeniOs β-TCP sono state sterilizzate con raggi
gamma e sono solo monouso. Le particelle ossee sintetiche bioattive IngeniOs β-TCP
vengono confezionate nello stato sterile. La confezione sterile deve essere aperta e il
prodotto deve essere rimosso solo immediatamente prima dell’uso. Se la confezione
sterile è danneggiata, non usare il prodotto. 

MONOUSO
Questo prodotto viene fornito sterile ed è solo monouso. Gettare qualsiasi prodotto
aperto rimasto. Non risterilizzare il prodotto. I possibili rischi associati al riutilizzo di un
presidio monouso comprendono, senza essere limitati a questi, perdita di sterilità, 
perdita di funzionalità e/o trasmissione di agenti infettivi, se il presidio è venuto a 
contatto con sangue, osso, tessuto o altri fluidi corporei. 

VALIDITÀ
La data di scadenza del prodotto è indicata dal simbolo della clessidra sull’etichetta
del prodotto, seguita dall’anno e dal mese di scadenza.

CONFEZIONAMENTO DEL PRODOTTO 
Tutti i prodotti sono stati preparati e confezionati in ambiente controllato e sterilizzati
per comodità e per l’uso immediato. Le particelle e il confezionamento in flaconcino
di vetro sono sterili all’interno della barriera del vassoio esterno di plastica. L’etichetta
sul confezionamento in flaconcino di vetro per ogni presidio contiene un numero di
lotto che deve essere registrato nella cartella clinica del paziente per garantire una 
rintracciabilità completa del prodotto. Per comodità, è stata inclusa un'etichetta 
prestampata per la cartella clinica del paziente.

CONSERVAZIONE
Le particelle ossee sintetiche bioattive IngeniOs β-TCP devono essere conservate nel
confezionamento esterno, a temperatura ambiente e in luogo asciutto. 
Le particelle ossee sintetiche bioattive IngeniOs β-TCP non devono essere usate dopo
la data di scadenza.

FRANÇAIS

Particules osseuses synthétiques bioactives IngeniOs® β-TCP
Notice d’utilisation

Avant d’utiliser ce produit, le chirurgien/praticien doit consulter attentivement les 
indications, contre-indications, recommandations, avertissements et instructions et
s’y conformer strictement. Le fabricant, l’importateur et le distributeur des produits
décrits ici ne sont pas responsables des complications, effets indésirables et autres
dommages pouvant survenir suite à des indications ou à une technique chirurgicale 
inadaptées, un choix ou une manipulation inadéquats du matériel, une utilisation 
ou une manipulation inadaptées des instruments, une mauvaise asepsie, etc. Le 
chirurgien/praticien est responsable de toute complication ou autres conséquences. 

DESCRIPTION
Les particules osseuses synthétiques bioactives IngeniOs β-TCP sont une matrice de
phosphate tricalcique bêta silicaté, résorbable, conçue pour le comblement, la liaison
et la reconstruction des défauts osseux. Leur structure, une charpente en céramique
poreuse biocompatible synthétique, se caractérise par une porosité à cellules 
ouvertes d’environ 75 %. Les particules osseuses synthétiques bioactives 
IngeniOs β-TCP sont radio-opaques et peuvent donc être détectées lors des
radiographies postopératoires. Disponible en diverses tailles de grain et livré stérilisé
aux rayons gamma, ce produit est prévu pour un usage unique. 

Lorsqu’elles sont en contact avec l’os vital, les particules osseuses synthétiques 
bioactives IngeniOs β-TCP sont résorbées par l’organisme en quelques mois et
sont simultanément remplacées par de l’os local endogène. En tant que matériau 
céramique synthétique bioactif, le produit présente une compatibilité tissulaire intra et
extra-osseuse, sans aucune toxicité locale ou systémique.

Les particules osseuses synthétiques bioactives IngeniOs β-TCP sont proposées dans
les conditionnements décrits ci-après. Veuillez noter que toutes les présentations 
peuvent ne pas être disponibles dans certains pays ou régions.

INDICATIONS
Chirurgie orale et maxillo-faciale et dentisterie

• Augmentation ou reconstruction de crête alvéolaire
• Comblement de défauts parodontaux infra-osseux
• Comblement de défauts après résection racinaire, apicectomie et kystectomie
• Comblement d’alvéoles après avulsion en vue d’améliorer la préservation de la crête

alvéolaire
• Élévation du plancher du sinus

RESTRICTIONS D’UTILISATION
L’utilisation des particules osseuses synthétiques bioactives IngeniOs β-TCP doit être
limitée dans les cas suivants :

• Infections aiguës et chroniques au niveau du site chirurgical (infection des tissus
mous, maladies osseuses inflammatoires bactériennes, ostéomyélite). Chez les
patients sous antibiothérapie, il appartient au chirurgien ou au praticien de décider
d’utiliser ou non les particules osseuses synthétiques bioactives IngeniOs β-TCP
après examen du rapport bénéfices/risques.

• Maladies métaboliques graves, comme un diabète non contrôlé ou difficilement gérable.
• Trouble du métabolisme du calcium.
• Traitement par stéroïdes.
• Médicaments interférant avec le métabolisme du calcium.
• Traitement immunosuppresseur.
• Maladies osseuses endocriniennes.
• Radiothérapie.
• Consommation excessive de nicotine.

L’utilisation des particules osseuses synthétiques bioactives IngeniOs β-TCP pour le
comblement des défauts osseux peut néanmoins s’avérer la meilleure solution, même
en présence de certaines des contre-indications répertoriées ci-dessus. 
Le patient doit alors être correctement informé des conséquences possibles de ces 
circonstances aggravantes sur le succès de l’utilisation des particules osseuses 
synthétiques bioactives IngeniOs β-TCP.

AVERTISSEMENTS
Ne pas restériliser les particules osseuses synthétiques bioactives IngeniOs β-TCP.
Ne pas utiliser les particules osseuses synthétiques bioactives IngeniOs β-TCP si
l’emballage assurant leur stérilité – y compris le bouchon, le flacon ou le boîtier 
extérieur – est endommagé ou fragilisé de quelque manière que ce soit (par exemple
entaillé, ouvert ou percé).

D’autres restrictions d’utilisation s’appliquent en cas de traitement par stéroïdes et 
anticoagulants car ces produits peuvent avoir une incidence sur le site chirurgical, 
les tissus périphériques ou la fonction de cicatrisation du patient. Une sélection 
minutieuse des patients, incluant une consultation avec le médecin chargé de 
l’intervention, est vivement recommandée avant de débuter tout traitement.

PRECAUTIONS
• Ne pas utiliser les particules osseuses synthétiques bioactives IngeniOs β-TCP sur

des plaies ou défauts osseux infecté(e)s ou contaminé(e)s.
• Ne pas utiliser les particules osseuses synthétiques bioactives IngeniOs β-TCP pour

pratiquer une hémostase.
• Les particules osseuses synthétiques bioactives IngeniOs β-TCP n’ont fait l’objet

d’aucune étude chez l’enfant ou la femme enceinte.
• Les particules osseuses synthétiques bioactives IngeniOs β-TCP ne peuvent pas

être restérilisées. Tout paquet de particules osseuses synthétiques bioactives
IngeniOs β-TCP ouvert et non utilisé doit être mis au rebut.

Les particules placées au niveau du maxillaire ne doivent pas perforer la membrane du
plancher sinusal. Une qualité osseuse médiocre, une mauvaise hygiène bucco-dentaire
du patient, une consommation importante de tabac, des maladies systémiques non
contrôlées (diabète, etc.), une immunité affaiblie, l’alcoolisme, la toxicomanie ou encore
une instabilité psychologique peuvent contribuer à une intégration insuffisante et donc
à un échec thérapeutique lié au produit.

Divergences de performances
Il incombe au médecin d’informer le patient de tous les effets indésirables, de toutes
les contre-indications et de toutes les précautions à prendre en lien avec l’utilisation
du produit, ainsi que de la nécessité de consulter un professionnel dentaire compétent
si les performances du produit venaient à diverger des résultats attendus (par 
exemple, infection ou exsudat autour du site chirurgical, douleur ou tout autre 
symptôme inhabituel dont le patient n’aurait pas été averti).

Hygiène et entretien
Les candidats potentiels doivent adopter des mesures d’hygiène bucco-dentaire 
adéquates avant le début de la procédure. Après l’intervention, le médecin doit 
indiquer au patient quels sont les soins à pratiquer sur le site de l’opération. Le patient
doit également être informé de la nécessité de consulter régulièrement son praticien,
à des fins de contrôle et de prophylaxie.

Attention : la loi fédérale des États-Unis exige que ce dispositif soit vendu par ou sur
ordonnance d’un médecin ou d’un dentiste.

EFFETS INDÉSIRABLES
Il n’existe aucune interaction connue entre les particules osseuses synthétiques 
bioactives IngeniOs β-TCP et tout autre produit médicinal ou dispositif médical.
La pose de particules peut entraîner les complications suivantes : douleur, gêne, 
déhiscence, cicatrisation lente, paresthésie, hyperesthésie, œdème, hémorragie, 
hématome, infection, inflammation, intégration insuffisante, perte osseuse et 
migration des particules. Des facteurs iatrogènes et la réponse de l’hôte peuvent 
également induire d’autres effets indésirables. 

MÉTHODE D’APPLICATION et INFORMATIONS TECHNIQUES
• Les particules osseuses synthétiques bioactives IngeniOs β-TCP ne doivent être

utilisées que par du personnel spécialisé expérimenté dans les techniques requises
et dans l’utilisation des biomatériaux, ou sous la supervision de ces professionnels.
Le choix de la technique d’application et de la procédure chirurgicale exacte
dépend du site, de la nature et de l’étendue du défaut.

• Lors de la préparation du site implantaire, les résidus d’os, le tissu nécrotique et le
tissu conjonctif doivent être soigneusement éliminés. Les particules osseuses
synthétiques bioactives IngeniOs β-TCP nécessitent une mise en contact directe
avec l’os vital saignant. De même, il est indispensable de débrider correctement
l’os avant d’introduire le produit.

• Avant d’être introduites dans le défaut, les particules osseuses bioactives
synthétiques IngeniOs β-TCP doivent être mélangées à du sang autologue prélevé
sur le patient lui-même à la périphérie du défaut. Il est possible d’ajouter du plasma
riche en plaquettes ou du concentré de médiateurs plasmatiques provenant de ce
même patient à ce mélange de particules osseuses bioactives synthétiques
IngeniOs β-TCP et de sang autologue.

• Les particules osseuses synthétiques bioactives IngeniOs β-TCP peuvent
également être employées avec de l’os spongieux autologue ou encore de l’aspirat
de moelle osseuse.

• Le défaut osseux doit être intégralement comblé. Néanmoins, tout remplissage
excessif doit être évité afin d’obtenir un comblement sans tension.

• En cas d’utilisation d’un implant dentaire endo-osseux, il convient de laisser
s’écouler un délai de 4 à 6 mois entre le comblement du défaut à l’aide des
particules osseuses synthétiques bioactives IngeniOs β-TCP et la pose de
l’implant, ou 6 à 12 mois si une élévation du plancher du sinus est nécessaire.

REMARQUE :
La structure à cellules ouvertes des particules ne doit pas être détruite (par exemple,
du fait d’un compactage excessif) car elle constitue la base de la migration et de 
l’absorption cellulaire.

Les particules osseuses synthétiques bioactives IngeniOs β-TCP ne doivent pas
être introduites dans le défaut à l’état sec sous peine de compromettre la croissance 
angiogénique. Elles doivent donc être imprégnées ou mélangées avec du sang 
autologue avant leur insertion.

L’obtention d’un comblement sans tension et imperméable à la salive est 
indispensable lors de l’utilisation des particules osseuses synthétiques bioactives 
IngeniOs β-TCP dans le cadre d’un acte de stomatologie chirurgicale, de chirurgie
maxillo-faciale ou de dentisterie. L’utilisation d’une membrane est donc conseillée, en
particulier pour les défauts les plus étendus.

STÉRILITÉ
À usage unique, les particules osseuses synthétiques bioactives IngeniOs β-TCP
sont stérilisées aux rayons gamma. Elles sont conditionnées sous emballage stérile. 
Le conditionnement stérile ne doit être ouvert et le produit retiré de son emballage
qu’immédiatement avant usage. Le produit ne doit pas être utilisé si l’emballage 
stérile est abîmé. 

USAGE UNIQUE
Ce produit est livré à l’état stérile et est à usage unique. Tout produit ouvert et non 
utilisé doit être mis au rebut. Ne pas restériliser le produit. Les risques potentiels 
associés à la réutilisation d’un dispositif à usage unique incluent, sans y être limités,
un défaut de stérilité, un mauvais fonctionnement et/ou la transmission d’agents 
infectieux si le dispositif est entré en contact avec du sang, de l’os, des tissus ou tout
fluide corporel. 

DURÉE DE CONSERVATION
La date de péremption du produit est indiquée par l’icône de sablier qui figure sur 
l’étiquette, accompagnée de l’année et du mois de péremption.

EMBALLAGE DU PRODUIT 
Tous nos produits sont préparés et conditionnés dans une salle à environnement 
contrôlé ; ils sont stérilisés à des fins pratiques et dans le but d’un usage immédiat. Les
particules et le flacon en verre dans lequel elles sont conditionnées sont stériles et
protégés par le boîtier extérieur en plastique. L’étiquette qui figure sur le flacon de 
chaque produit inclut un numéro de lot qui doit être reporté dans le dossier du patient
afin de garantir la parfaite traçabilité du produit. Pour plus de commodité, une étiquette
pré-imprimée à destination du dossier du patient accompagne le produit.

CONSERVATION
Les particules osseuses synthétiques bioactives IngeniOs β-TCP doivent être
conservées dans leur emballage extérieur, à température ambiante et dans un endroit
sec. 
Ne pas utiliser les particules osseuses synthétiques bioactives IngeniOs β-TCP
au-delà de la date de péremption.

ESPAÑOL

IngeniOs® β-TCP Partículas de hueso sintético bioactivo
Instrucciones de uso

Antes de utilizar este producto, el cirujano/dentista debe leer detenidamente las 
indicaciones, contraindicaciones, recomendaciones, advertencias e instrucciones y
seguirlas totalmente. El fabricante, el importador y el distribuidor de estos productos
no se hacen responsables de las complicaciones, efectos negativos o daños que 
puedan resultar de unas indicaciones o una técnica quirúrgica incorrectas, de la 
elección o la manipulación inadecuadas del material, del uso o el manejo inapropiado
de los instrumentos, la asepsia, etc. El cirujano/dentista es responsable de las 
complicaciones y demás consecuencias. 

DESCRIPCIÓN
IngeniOs β-TCP Partículas de hueso sintético bioactivo son una matriz de beta
fosfato tricálcico con silicio y reabsorbible para el relleno, puenteo y reconstrucción 
de defectos óseos. La estructura es un andamiaje de material cerámico sintético, 
poroso y biocompatible caracterizado por una porosidad de células abiertas de 
aproximadamente el 75 %. IngeniOs β-TCP Partículas de hueso sintético bioactivo
son radiopacas y, por tanto, detectables en las radiografías postoperatorias. El 
producto está disponible en diferentes tamaños de partícula, se suministra estéril por
radiación gamma y es desechable. 

Al entrar en contacto con el hueso vital, IngeniOs β-TCP Partículas de hueso sintético
bioactivo son reabsorbidas por el organismo en el transcurso de varios meses y 
sustituidas simultáneamente por hueso autólogo local. Como material cerámico 
sintético bioactivo, el producto tiene compatibilidad intra y extraósea sin toxicidad
local o sistémica.

IngeniOs β-TCP Partículas de hueso sintético bioactivo están envasadas en las
siguientes configuraciones. Tenga en cuenta que no todas están disponibles en todos
los países o regiones:

INDICACIONES
Odontología y cirugía oral y maxilofacial

• Aumento o tratamiento de reconstrucción de la cresta alveolar
• Relleno de defectos infraóseos periodontales
• Relleno de defectos posteriores a la resección radicular, la apicectomía y la

cistectomía
• Relleno de alvéolos postexodoncia para mejorar la preservación de la cresta

alveolar
• Elevación del suelo sinusal maxilar

RESTRICCIONES EN EL USO
El uso de IngeniOs β-TCP Partículas de hueso sintético bioactivo debe restringirse en
pacientes con los siguientes episodios o enfermedades biológicas;

• Infecciones agudas y crónicas en el lugar de la operación (infecciones de los
tejidos blandos; enfermedades óseas inflamatorias bacterianas; osteomelitis). En
pacientes en tratamiento antibiótico, el cirujano/médico deberá decidir acerca
del uso de IngeniOs β-TCP Partículas de hueso sintético bioactivo después de
sopesar la relación riesgo-beneficio.

• Metabolopatías severas, como diabetes mellitus grave introntrolada o de difícil
tratamiento

• Trastornos en el metabolismo del calcio
• Tratamiento corticoesteroideo
• Fármacos que interfieren con el metabolismo del calcio
• Terapia inmunosupresora
• Enfermedades óseas endocrinas
• Radioterapia
• Tabaquismo

El uso de IngeniOs β-TCP Partículas de hueso sintético bioactivo para rellenar
defectos óseos puede ser la mejor solución a pesar de la presencia de algunas de las
dolencias arriba enumeradas. Se deberá informar adecuadamente al paciente acerca
de los posibles efectos de los episodios que complican el éxito esperado del uso del
producto IngeniOs β-TCP Partículas de hueso sintético bioactivo.

ADVERTENCIA
IngeniOs β-TCP Partículas de hueso sintético bioactivo no se deben reesterilizar.
No usar IngeniOs β-TCP Partículas de hueso sintético bioactivo si el embalaje que
proporciona la barrera estéril – incluida la tapa, el vial y la bandeja externa– está 
dañado o comprometido de alguna forma (p. ej. agrietado, abierto o perforado).

Otras restricciones relacionadas con el uso incluyen el tratamiento corticoesteroideo
y anticoagulante que pueda afectar al lugar de la intervención quirúrgica, al tejido 
circundante o a la función de cicatrización del organismo. Antes del tratamiento se 
recomienda encarecidamente realizar una selección cuidadosa de los pacientes y 
consultar con el médico responsable del tratamiento de cada paciente.

PRECAUCIONES
• IngeniOs β-TCP Partículas de hueso sintético bioactivo no se deben usar en

heridas infectadas o contaminadas/defectos óseos.
• IngeniOs β-TCP Partículas de hueso sintético bioactivo no están previstas para su

uso en la hemostasia.
• IngeniOs β-TCP Partículas de hueso sintético bioactivo no se han evaluado en

mujeres embarazadas ni en niños.
• IngeniOs β-TCP Partículas de hueso sintético bioactivo no se deben reesterilizar.

Los envases de IngeniOs β-TCP Partículas de hueso sintético bioactivo abiertos
pero no utilizados se deben desechar.

Las partículas colocadas en el maxilar no deben perforar la membrana del suelo 
sinusal. Una calidad ósea deficiente, una higiene bucal insuficiente, el tabaquismo, las
enfermedades sistémicas incontroladas (diabetes, etc.), una inmunidad reducida, el
alcoholismo, la drogadicción y la inestabilidad psicológica pueden contribuir a una
falta de integración y/o al consecuente fracaso del injerto.

Cambios en el comportamiento del injerto óseo
Es responsabilidad del médico instruir al paciente acerca de todas las contra-
indicaciones, reacciones adversas y precauciones, así como informarle de la 
necesidad de consultar a un odontólogo formado en caso de producirse cambios en
el comportamiento del producto (p. ej. infección o exudación alrededor del lugar de la
intervención, dolor u otros síntomas de los que el paciente no fue informado).

Higiene y mantenimiento
Los posibles candidatos deben establecer un régimen de higiene oral adecuado antes
del tratamiento. Después de la colocación de las partículas, el médico debe instruir al
paciente acerca del cuidado apropiado del lugar de la intervención. Al paciente se le
debe enseñar también a mantener una profilaxis rutinaria y a acudir a las citas para la
evaluación.

Aviso: De acuerdo con la Ley Federal (EEUU), este producto sólo debe ser vendido por 
odontólogos o médicos o por orden de estos.

REACCIONES ADVERSAS
No se conocen interacciones entre IngeniOs β-TCP Partículas de hueso sintético
bioactivo y otros productos o dispositivos sanitarios. 

Las siguientes complicaciones pueden aparecer en relación con la colocación de 
las partículas: dolor, molestia, dehiscencia, cicatrización retardada, parestesia, 
hiperestesia, edema, hemorragia, hematoma, infección, inflamación, falta de 
integración, pérdida de hueso y migración de las partículas. Pueden producirse otras
reacciones adversas debidas a factores iatrogénicos y a la respuesta del huésped. 

MÉTODO DE APLICACIÓN e INFORMACIÓN SOBRE LA TÉCNICA
• IngeniOs β-TCP Partículas de hueso sintético bioactivo sólo se pueden usar por o

bajo la supervisión de personal especializado con experiencia en las técnicas
necesarias y en el uso de biomateriales. La selección de la forma de aplicación y
la técnica quirúrgica exacta dependen del lugar, la naturaleza y la extensión del
defecto.

• Durante la preparación del lugar de la implantación es necesario retirar
minuciosamente el hueso residual, el tejido conjuntivo y el tejido necrótico. IngeniOs
β-TCP Partículas de hueso sintético bioactivo requieren el contacto directo con
el hueso vital sangrante, y antes de la inserción es fundamental desbridar
completamente el hueso.

• Antes de introducir IngeniOs β-TCP Partículas de hueso sintético bioactivo en el
defecto es necesario mezclarlas con sangre del paciente (autóloga) procedente de
la zona del defecto. A la mezcla de IngeniOs β-TCP Partículas de hueso sintético
bioactivo con sangre autóloga se le puede añadir plasma rico en plaquetas (PRP) o
un concentrado de plaquetas (CMP) del propio paciente.

• IngeniOs β-TCP Partículas de hueso sintético bioactivo también se pueden usar
combinadas con hueso esponjoso autólogo o aspirado de médula ósea.

• El defecto óseo se debe rellenar por completo, pero no de forma excesiva para
facilitar un cierre sin tensiones.

• En el caso de los implantes dentales endoóseos se recomienda dejar pasar un
intervalo de tiempo de 4-6 meses entre el rellenado del defecto con IngeniOs
β-TCP Partículas de hueso sintético bioactivo y la colocación del implante, y de
6-12 meses si se realiza una elevación del suelo sinusal.

NOTA:
No destruir la estructura de células abiertas de las partículas (p. ej. debido a una 
compactación excesiva), ya que es la base para la migración celular y la absorción.

No introducir IngeniOs β-TCP Partículas de hueso sintético bioactivo en estado seco
en el defecto, porque de esta forma no se puede asegurar el crecimiento angiogénico.
IngeniOs β-TCP Partículas de hueso sintético bioactivo se deben mezclar o impregnar
con sangre autóloga antes de la inserción.

Cuando se usan IngeniOs β-TCP Partículas de hueso sintético bioactivo en la
odontología y la cirugía oral y maxilofacial es imprescindible que el cierre de la herida
sea sin tensión e impida la penetración de la saliva. Por tanto, en los defectos de 
grandes dimensiones se recomienda utilizar una membrana.

ESTERILIDAD
IngeniOs β-TCP Partículas de hueso sintético bioactivo se han esterilizado por
radiación gamma y son desechables. IngeniOs β-TCP Partículas de hueso sintético
bioactivo están envasadas estériles. Abrir el envase estéril y extraer el producto sólo
justo antes de utilizarlo. Desechar el producto si el envase estéril está dañado. 

DESECHABLE
Este producto se suministra estéril y es desechable. Desechar los productos 
abiertos. No reesterilizar el producto. Los posibles riesgos asociados a la reutilización
de productos desechables incluyen, sin carácter restrictivo, la pérdida de la esterilidad,
la pérdida de funcionalidad y/o la transmisión de agentes infecciosos si el producto ha
entrado en contacto con la sangre, el hueso, los tejidos u otros líquidos corporales. 

VIDA ÚTIL
La fecha de caducidad del producto aparece indicada por el símbolo del reloj de arena
en la etiqueta del producto seguido por el año y el mes de vencimiento.

EMBALAJE DEL PRODUCTO 
Todos los productos se han preparado y envasado en una sala ambientalmente 
controlada, y se han esterilizado para un uso cómodo e inmediato. Las partículas y los
viales de vidrio son estériles dentro de la barrera de la bandeja exterior de plástico. La
etiqueta del vial de vidrio de cada producto contiene un número de lote que debe 
anotarse en la ficha del paciente para garantizar la completa trazabilidad del producto.
Para mayor comodidad se ha incluido una etiqueta preimpresa para la ficha del 
paciente.

ALMACENAMIENTO
IngeniOs β-TCP Partículas de hueso sintético bioactivo se deben almacenar dentro del
envase exterior, a temperatura ambiente y en un lugar seco. 
IngeniOs β-TCP Partículas de hueso sintético bioactivo no se deben usar después de
la fecha de caducidad.
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0.25 cc
0.25 – 1 mm
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IngeniOs β-TCP Bioactive
Synthetic Bone Particles

0.5 cc
0.25 – 1 mm
(250-1000 µm)

0-601001
IngeniOs β-TCP Bioactive
Synthetic Bone Particles

1.0 cc
0.25 – 1 mm
(250-1000 µm)
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IngeniOs β-TCP Bioactive
Synthetic Bone Particles

2.0 cc
0.25 – 1 mm
(250-1000 µm)

0-700501
IngeniOs β-TCP Bioactive
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0.5 cc
1 – 2 mm
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1,0 cc
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Partículas de hueso sintético bioactivo

2,0 cc
0,25 – 1 mm
(250-1000 µm)

0-700501 IngeniOs β-TCP
Partículas de hueso sintético bioactivo

0,5 cc
1 – 2 mm
(1000-2000 µm)

0-701001 IngeniOs β-TCP
Partículas de hueso sintético bioactivo

1,0 cc
1 – 2 mm
(1000-2000 µm)

0-702001 IngeniOs β-TCP
Partículas de hueso sintético bioactivo

2,0 cc
1 – 2 mm
(1000-2000 µm)
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DEUTSCH

IngeniOs® β-TCP bioaktive synthetische Knochenpartikel
Gebrauchsanweisung

Vor der Verwendung des vorliegenden Produkts sollte der Chirurg/Arzt die Indikationen,
Kontraindikationen, Empfehlungen, Warnhinweise und Anweisungen sorgfältig lesen
und diese in vollem Umfang beachten. Hersteller, Importeur und Händler dieser 
Produkte haften nicht für Komplikationen, andere negative Auswirkungen oder 
Schäden, die z. B. infolge falscher Indikationsstellung oder Operationstechnik, unge-
eigneter Wahl oder Handhabung des Materials, ungeeigneter Verwendung oder Hand-
habung der Instrumente, Asepsis und so weiter auftreten können. Für solche
Komplikationen oder andere Folgen ist der Chirurg/Arzt verantwortlich. 

BESCHREIBUNG
IngeniOs β-TCP bioaktive synthetische Knochenpartikel sind eine Matrix aus 
resorbierbarem, siliciumhaltigem beta-Tricalciumphosphat zur Auffüllung, Über-
brückung und Rekonstruktion von Knochendefekten. Bei der Struktur handelt es 
sich um ein poröses, biokompatibles, synthetisches Gerüst aus Keramikmaterial, 
das durch eine offenzellige Porosität von ca. 75 % gekennzeichnet ist. IngeniOs
β-TCP bioaktive synthetische Knochenpartikel sind röntgendicht und somit auf 
postoperativen Röntgenaufnahmen erkennbar. Das Produkt ist in verschiedenen 
Partikelgrößen erhältlich, mittels Gamma-Strahlung sterilisiert und zum Einmal-
gebrauch bestimmt. 

Bei Kontakt mit vitalem Knochen werden die IngeniOs β-TCP bioaktiven synthetischen
Knochenpartikel im Laufe einiger Monate vom Körper resorbiert und gleichzeitig durch
lokalen, körpereigenen Knochen ersetzt. Als synthetisches, bioaktives Keramik-
material ist das Produkt intraossär und extraossär ausgezeichnet gewebeverträglich
und besitzt keine lokale oder systemische Toxizität.

Die IngeniOs β-TCP bioaktiven synthetischen Knochenpartikel sind in folgenden 
Darreichungsformen lieferbar. Bitte beachten Sie, dass nicht sämtliche Darreichungs-
formen in allen Ländern bzw. Regionen erhältlich sind.

INDIKATIONEN
Mund-, Kiefer- und Gesichtschirurgie sowie Zahnheilkunde

• Augmentation oder Rekonstruktion des Kieferkamms
• Auffüllung von infraossären parodontalen Defekten
• Auffüllung von Defekten nach Wurzelresektion, Wurzelspitzenresektion und Zystek-

tomie
• Auffüllung von Extraktionsalveolen zur besseren Erhaltung des Kieferkamms
• Elevation des Sinusbodens des Oberkiefers

EINSCHRÄNKUNGEN DER VERWENDUNG
Die IngeniOs β-TCP bioaktiven synthetischen Knochenpartikel sind bei Patienten 
mit den folgenden Umständen oder biologischen Bedingungen nur eingeschränkt 
einsetzbar:

• Akute und chronische Infektionen im Operationsgebiet (Weichteilinfektionen; 
entzündliche bakterielle Knochenerkrankungen; Osteomyelitis). Bei mit Antibiotika 
behandelten Patienten liegt es im Ermessen des Chirurgen/Arztes, ob IngeniOs
β-TCP bioaktive synthetische Knochenpartikel auf Grundlage einer Nutzen-Risiko-
Analyse zu verwenden sind.

• Schwere Stoffwechselstörungen, wie z. B. schwerer Diabetes mellitus, der nicht 
oder nur schwer kontrollierbar ist 

• Störungen des Kalzium-Stoffwechsels 
• Behandlung mit Steroiden 
• Medikamente, die den Kalzium-Stoffwechsel stören 
• Immunsuppressive Therapie 
• Endokrine Knochenerkrankungen
• Strahlentherapie
• Nikotinabusus

Auch wenn manche der oben genannten Umstände vorliegen, kann sich die Verwen-
dung von IngeniOs β-TCP bioaktiven synthetischen Knochenpartikeln als die beste
Lösung zur Auffüllung von Knochendefekten erweisen. Der Patient ist angemessen
darüber aufzuklären, wie sich die erschwerten Bedingungen auf den zu erwartenden
Erfolg beim Einsatz der IngeniOs β-TCP bioaktiven synthetischen Knochenpartikel
auswirken können.

WARNHINWEISE
Die IngeniOs β-TCP bioaktiven synthetischen Knochenpartikel dürfen nicht erneut 
sterilisiert werden.
Die IngeniOs β-TCP bioaktiven synthetischen Knochenpartikel dürfen nicht ver-
wendet werden, wenn die Verpackung, welche die sterile Barriere darstellt und u. a. aus
Kappe, Fläschchen oder äußerer Hülle besteht, in irgendeiner Weise beschädigt oder
beeinträchtigt (z. B. gerissen, geöffnet oder punktiert) ist.

Andere relative Einschränkungen der Verwendung betreffen u. a. Behandlungen mit
Steroiden und Gerinnungshemmern, die das Operationsgebiet, das umliegende 
Gewebe oder den Heilungsprozess des Patienten beeinträchtigen können. Vor 
der Behandlung wird eine sorgfältige Auswahl der Patienten einschließlich einer 
Konsultation des behandelnden Arztes dringend empfohlen.

VORSICHTSMASSNAHMEN
• IngeniOs β-TCP bioaktive synthetische Knochenpartikel sollten nicht in infizierten 

oder verunreinigten Wunden/Knochendefekten verwendet werden.
• IngeniOs β-TCP bioaktive synthetische Knochenpartikel sind nicht für den Einsatz 

bei der Blutstillung vorgesehen.
• IngeniOs β-TCP bioaktive synthetische Knochenpartikel sind nicht für den Einsatz 

bei Schwangeren oder Kindern bewertet worden.
• IngeniOs β-TCP bioaktive synthetische Knochenpartikel dürfen nicht erneut 

sterilisiert werden. Geöffnete, jedoch nicht verwendete IngeniOs β-TCP bioaktive 
synthetische Knochenpartikel müssen entsorgt werden.

In den Oberkiefer eingebrachte Partikel dürfen die Sinusbodenmembran nicht 
perforieren. Schlechte Knochenqualität, ungenügende Mundhygiene des Patienten,
starker Tabakkonsum, unkontrollierte systemische Erkrankungen (Diabetes usw.), 
reduzierte Immunabwehr, Alkohol- und Drogenabhängigkeit sowie psychische 
Instabilität können zu mangelnder Integration und/oder nachfolgendem Versagen des
Produkts beitragen.

Veränderungen bei der Leistung
Es liegt in der Verantwortung des Arztes, den Patienten angemessen über mögliche
Kontraindikationen, Nebenwirkungen und Vorsichtsmaßnahmen aufzuklären sowie
über die Notwendigkeit, einen entsprechend ausgebildeten Zahnarzt aufzusuchen,
wenn es zu irgendwelchen Veränderungen bei der erwarteten Leistung des Produkts
kommt (z. B. Infektion oder Exsudat an der Operationsstelle, Schmerzen oder andere
ungewöhnliche Symptome, die der Patient nicht erwarten musste).

Hygiene und Pflege
Mögliche Patienten sollten bereits vor dem Eingriff für eine ausreichende Mundhygiene
sorgen. Nach Einbringung der Partikel sollte der Arzt den Patienten hinsichtlich 
der richtigen Pflege der Operationsstelle anweisen. Der Patient sollte außerdem 
angewiesen werden, den Zahnarzt regelmäßig zur Prophylaxe und Bewertung auf-
zusuchen.

Achtung: Laut US-Bundesgesetzen darf dieses Produkt nur an Ärzte, Zahnärzte oder
von ihnen beauftragte Personen abgegeben werden.

NEBENWIRKUNGEN
Es sind keine Wechselwirkungen zwischen IngeniOs β-TCP bioaktiven synthetischen
Knochenpartikeln und Arzneimitteln oder anderen Medizinprodukten bekannt. 

Folgende Komplikationen können in Bezug auf die Platzierung der Partikel auftreten:
Schmerzen, Beschwerden, Dehiszenz, verzögerte Heilung, Parästhesie, Hyperästhesie,
Ödeme, Blutungen, Hämatome, Infektionen, Entzündungen, mangelnde Integration,
Verlust an Knochenmasse und Migration der Partikel. Andere Nebenwirkungen können
auch infolge von iatrogenen Faktoren und Wirtsreaktionen auftreten. 

APPLIKATIONSMETHODE und TECHNISCHE INFORMATIONEN
• IngeniOs β-TCP bioaktive synthetische Knochenpartikel dürfen nur von 

medizinischem Fachpersonal, das mit den erforderlichen Techniken und dem Einsatz 
von Biomaterialien vertraut ist, oder unter entsprechender Aufsicht verwendet 
werden. Die Wahl der Applikationsform und das genaue chirurgische Verfahren 
hängen von Lokalisation, Art und Umfang des Defekts ab.

• Bei der Vorbereitung der Implantationsstelle müssen Knochenreste, Bindegewebe 
und nekrotisches Gewebe sorgfältig entfernt werden. Bei IngeniOs β-TCP bio-
aktiven synthetischen Knochenpartikeln ist ein direkter Kontakt mit blutendem 
vitalem Knochen notwendig und vor der Einbringung ist unbedingt ein gründliches 
Debridement des Knochens durchzuführen.

• Vor der Einbringung in den Defekt sollten die IngeniOs β-TCP bioaktiven synthe-
tischen Knochenpartikel mit Eigenblut aus dem Defektgebiet gemischt werden. Der 
Kombination aus IngeniOs β-TCP bioaktiven synthetischen Knochenpartikeln und 
Eigenblut kann plättchenreiches Plasma (PRP) oder Thrombozyten-Mediatoren-
Konzentrat (TMK) desselben Patienten hinzugefügt werden.

• IngeniOs β-TCP bioaktive synthetische Knochenpartikel können auch zusammen 
mit autologer Spongiosa oder Knochenmarkaspirat verwendet werden.

• Der Knochendefekt muss vollständig aufgefüllt werden. Eine Überfüllung ist zu 
vermeiden, um einen spannungsfreien Verschluss zu erzielen.

• Bei enossalen Zahnimplantaten sollte zwischen der Defektfüllung mit IngeniOs
β-TCP bioaktiven synthetischen Knochenpartikeln und der Einbringung des 
Zahnimplantats ein Zeitraum von 4 - 6 Monaten und bei einer Sinusbodenelevation 
ein Zeitraum von 6 - 12 Monaten liegen.

HINWEIS:
Die offenzellige Struktur der Partikel darf nicht zerstört werden (z. B. durch übermäßige
Verdichtung), da sie die Grundlage für die Zellmigration und Resorption darstellt.

Die IngeniOs β-TCP bioaktiven synthetischen Knochenpartikel sollten nicht im 
trockenen Zustand in den Defekt eingebracht werden, da das Einwachsen von Blut-
gefäßen dann nicht mehr sichergestellt ist. Vor der Einbringung sollten die IngeniOs
β-TCP bioaktiven synthetischen Knochenpartikel mit Eigenblut des Patienten gemischt
oder getränkt werden.

Es ist stets ein spannungsfreier und speicheldichter Wundverschluss erforderlich, wenn
die IngeniOs β-TCP bioaktiven synthetischen Knochenpartikel in der Mund-, Kiefer-
und Gesichtschirurgie sowie in der Zahnmedizin eingesetzt werden. Daher ist insbe-
sondere für größere Defektoberflächen die Verwendung einer Membran angeraten.

STERILITÄT
IngeniOs β-TCP bioaktive synthetische Knochenpartikel werden mit Gammastrahlung
sterilisiert und sind nur zum Einmalgebrauch bestimmt. IngeniOs β-TCP bioaktive 
synthetische Knochenpartikel werden steril verpackt. Die sterile Verpackung sollte erst
unmittelbar vor der Verwendung geöffnet und das Produkt entnommen werden. Bei
einer beschädigten sterilen Verpackung darf das Produkt nicht verwendet werden. 

ZUM EINMALGEBRAUCH
Das vorliegende Produkt wird steril geliefert und ist nur zum Einmalgebrauch bestimmt.
Geöffnetes, übrig gebliebenes Produkt ist zu entsorgen. Das Produkt darf nicht erneut
sterilisiert werden. Zu den möglichen Risiken, die mit der Wiederverwendung eines
zum Einmalgebrauch bestimmten Produkts verbunden sind, zählen unter anderem der
Verlust der Sterilität, der Verlust von Funktionalität und/oder die Übertragung von
Krankheitserregern, wenn das Produkt mit Blut, Knochen, Gewebe oder anderen 
Körperflüssigkeiten in Kontakt gekommen ist. 

HALTBARKEIT
Das Verfallsdatum des Produkts wird durch das Sanduhrsymbol auf dem Etikett, 
gefolgt von Jahr und Monat des Haltbarkeitsendes, angegeben.

VERPACKUNG DES PRODUKTS 
Alle Produkte wurden in Räumen mit kontrollierten Umweltbedingungen hergestellt
und verpackt und für eine komfortable, sofortige Verwendbarkeit sterilisiert. Innerhalb
der von der äußeren Kunststoffhülle gebildeten Barriere sind die Partikel und die Glas-
fläschchen-Verpackungen steril. Das Etikett, das sich auf den Glasfläschchen mit dem
Produkt befindet, enthält eine Chargennummer, die in der Patientenakte verzeichnet
werden sollte, um eine lückenlose Rückverfolgbarkeit des Produktes zu gewährleisten.
Das Produkt enthält der Einfachheit halber ein vorgedrucktes Etikett für die Patienten-
akte.

LAGERUNG
IngeniOs β-TCP bioaktive synthetische Knochenpartikel sollten in der Außenver-
packung bei Raumtemperatur an einem trockenen Ort gelagert werden. 
IngeniOs β-TCP bioaktive synthetische Knochenpartikel dürfen nach dem Verfalls-
datum nicht mehr verwendet werden.

NEDERLANDS

IngeniOs® β-TCP Bioactieve synthetische botpartikels
Instructies voor het gebruik

Voorafgaand aan het in gebruik nemen van dit product, dient de chirurg/gebruiker de
indicaties, contra-indicaties, adviezen, waarschuwingen en instructies te bestuderen
en na te leven. De fabrikant, de importeur en de distributeur van deze producten zijn
niet aansprakelijk voor complicaties, andere negatieve effecten of beschadiging die
kunnen optreden door incorrecte indicaties of operatietechniek, ongeschikte keuze
van materiaal of verkeerd gebruik daarvan, ongeschikt gebruik of verwerking van de
instrumenten, asepsis enzovoorts. De chirurg/gebruiker is verantwoordelijk voor 
dergelijke complicaties of andere gevolgen. 

BESCHRIJVING
IngeniOs β-TCP Bioactieve synthetische botpartikels zijn een resorbeerbaar, 
gesiliceerd beta-tricalciumfosfaat matrix voor vullen, overbruggen en reconstrueren
van botdefecten. De structuur is een poreuze biocompatibele synthetische stellage,
van keramisch materiaal en wordt gekenmerkt door een open-cel porositeit van 
ongeveer 75 %. IngeniOs β-TCP Bioactieve synthetische botpartikels zijn radiopaak en
dus detecteerbaar op postoperatieve Röntgenopnames. Het product is verkrijgbaar in
diverse granulematen en wordt steriel (door gammastraling) geleverd en is bedoeld
voor eenmalig gebruik. 

Bij contact met vitaal bot worden de IngeniOs β-TCP Bioactieve synthetische 
botpartikels in de loop van verscheidene maanden geresorbeerd door het lichaam 
en worden tegelijkertijd vervangen door lokaal, endogeen bot. Als een synthetisch,
bioactief keramisch materiaal heeft het product intra- en extraossaal weefsel-
compatibiliteit en heeft geen lokale of systemische toxiciteit.

IngeniOs β-TCP Bioactieve synthetische botpartikels zijn verpakt in de volgende 
configuraties: Niet alle configuraties zijn in elk land of elke regio verkrijgbaar:

INDICATIES
Orale en maxillofaciale chirurgie en tandheelkunde

• Augmentatie of reconstructie van de alveolaire rand
• Vullen van infrabenige paradontale defecten
• Vullen van defecten na wortelextractie, apexresectie en cystectomie
• Vullen van extractiegaten om behoud van de alveolaire rand te versterken
• Elevatie van de bodem van de sinus maxillaris

BEPERKINGEN VAN HET GEBRUIK
Toepassing van IngeniOs β-TCP Bioactieve synthetische botpartikels dient beperkt te
blijven tot patiënten met de volgende omstandigheden of biologische toestanden:

• Acute en chronische infecties van het operatiegebied (infecties van weke delen, 
inflammatoire, bacteriële botziekten; osteomyelitis). Bij patiënten die antibiotica 
gebruiken is het aan de chirurg/gebruiker om te bepalen of IngeniOs β-TCP 
Bioactieve synthetische botpartikels gebruikt kunnen worden op basis van een 
afweging van de baten/risico’s.

• Ernstige metabole aandoeningen, zoals ernstige diabetes mellitus die niet 
reguleerbaar is of moeilijk te behandelen 

• Stoornissen van het calciummetabolisme 
• Behandeling met steroïden 
• Geneesmiddelen die het calciummetabolisme beïnvloeden 
• Immuunonderdrukkende therapie 
• Endocriene botziekten
• Radiotherapie
• Nicotinemisbruik

Ondanks de aanwezigheid van een of meerdere bovengenoemde omstandigheden
kan het gebruik van IngeniOs β-TCP Bioactieve synthetische botpartikels om 
botdefecten te vullen de beste oplossing blijken te zijn. De patiënt dient geïnformeerd
te worden over de mogelijke effecten van de complicerende omstandigheden op het
verwachte succes van het gebruik van het IngeniOs β-TCP Bioactieve synthetische
botpartikels.

WAARSCHUWINGEN
IngeniOs β-TCP Bioactieve synthetische botpartikels niet opnieuw steriliseren.
IngeniOs β-TCP Bioactieve synthetische botpartikels niet gebruiken als de steriele 
verpakking inclusief de dop, flacon of buitenverpakking beschadigd is of op enige 
andere wijze is gecompromitteerd (d.w.z. gebarsten, geopend of doorboord).

Andere relatieve beperkingen voor het gebruik zijn steroïde en antistollingstherapieën
die het operatiegebied, omliggend weefsel of genezingsfunctie van de patiënt 
negatief kunnen beïnvloeden. Zorgvuldige patiëntselectie met inbegrip van een consult
met de behandeld arts wordt sterk aanbevolen voorafgaand aan de behandeling.

VOORZORGSMAATREGELEN
• IngeniOs β-TCP Bioactieve synthetische botpartikels dienen niet gebruikt te worden 

in geïnfecteerde of besmette wonden/botdefecten.
• IngeniOs β-TCP Bioactieve synthetische botpartikels zijn niet bedoeld voor 

hemostase.
• IngeniOs β-TCP Bioactieve synthetische botpartikels zijn niet onderzocht bij 

zwangere vrouwen of kinderen.
• IngeniOs β-TCP Bioactieve synthetische botpartikels kunnen niet opnieuw worden 

gesteriliseerd. Alle geopende maar ongebruikte IngeniOs β-TCP synthetische 
botpartikels moeten worden weggegooid.

Partikels die in de maxilla worden geplaatst dienen het sinusbodemmembraan 
niet te perforeren. Slechte botkwaliteit, slechte orale hygiëne van de patiënt, zwaar 
tabakgebruik, ongereguleerde systemische aandoeningen (diabetes, e.d.), verlaagde 
immuniteit, alcoholisme, drugsverslaving en psychologische instabiliteit kunnen 
bijdragen aan het ontbreken van integratie en /of hulpmiddelfalen.

Veranderingen in prestatie
De arts heeft de verantwoordelijkheid de patiënt op de hoogte te brengen van alle
voorkomende contra-indicaties, bijwerkingen en voorzorgsmaatregelen en tevens van
de noodzaak een ervaren tandheelkundige te zoeken als er sprake is van wijzigingen in
de verwachte prestatie van het product ( bijv. infectie of exudaties rond de operatieplek,
pijn of evt. andere ongebruikelijke symptomen waarvan de patiënt niet wist dat hij deze
kon verwachten).

Hygiëne & verzorging
Potentiele kandidaten moeten zich voorafgaande aan de procedure houden aan 
passende orale hygiëneregels. Na plaatsing van de partikels moet de arts de patiënt
informatie verstrekken over de juiste verzorging van het operatiegebied. De patiënt
moet ook worden geïnstrueerd over het bijhouden van routinematig ingeplande 
profylaxe en controle-afspraken.

Let op: Op grond van de federale wetgeving (VS) mag dit product alleen worden 
verkocht aan of in opdracht van een arts of tandarts.

BIJWERKINGEN
Er zijn geen interacties tussen IngeniOs β-TCP Bioactieve synthetische botpartikels
en geneesmiddelen of andere medische hulpmiddelen bekend.

De volgende complicaties kunnen optreden naar aanleiding van de plaatsing van de
partikelplaatsing: pijn, ongemak, dehiscentie, vertraagd genezingsproces, paresthesie,
hyperesthesie, oedeem, hemorragie, hematoom, infectie, ontsteking, gebrek aan 
integratie, botverlies en migratie van de partikels. Er kunnen ook andere bijwerkingen
optreden door iatrogenische factoren en hostreacties. 

INFORMATIE OVER TOEPASSINGSMETHODE en TECHNIEK
• IngeniOs β-TCP Bioactieve synthetische botpartikels mogen alleen gebruikt 

worden, of onder supervisie van, gespecialiseerd personeel dat ervaring heeft 
met de vereiste technieken en het gebruik van biomaterialen. De keuze van de 
toepassingsvorm en de exacte chirurgische procedure hangt af van de lokatie, aard 
en uitgebreidheid van het defect.

• Bij het prepareren van het implantaatbed moeten botfragmenten, bind- en 
necrotisch weefsel zorgvuldig worden verwijderd Direct contact tussen IngeniOs
β-TCP Bioactieve synthetische botpartikels en doorbloed vitaal bot is noodzakelijk 
en het grondig schoonmaken van het bot voor introductie is essentieel. 

• Voordat het in het defect wordt geïntroduceerd, moeten IngeniOs β-TCP Bioactieve 
synthetische botpartikels worden gemengd met het eigen (autologe) bloed van de 
patiënt uit het aangetaste gebied. Plaatjesrijk plasma (PRP) of plaatjes-mediator 
concentraat (PMC) van dezelfde patiënt kan worden toegevoegd aan de combinatie
IngeniOs β-TCP bioactieve synthetische botpartikels en autoloog bloed.

• IngeniOs β-TCP Bioactieve synthetische botpartikels kunnen ook in combinatie met 
autoloog spongiosa of beenmergaspiraat worden gebruikt.

• Het botdefect moet geheel worden gevuld. Teveel vullen moet worden vermeden 
om tensievrije dichting te bereiken.

• Bij endosseuse dentale implantaten moet een periode van 4-6 maanden en voor 
sinusliften een periode van 6-12 maanden zitten tussen het vullen van het defect 
met IngeniOs β-TCP Bioactieve synthetische botpartikels en implantatie.

OPMERKING:
De open-celstructuur van de partikels mag niet teniet worden gedaan (bijv. door 
excessieve compactie), omdat het de basis vormt voor celmigratie en absorptie.

IngeniOs β-TCP Bioactieve synthetische botpartikels dienen niet in droge staat in het
defect worden geïntroduceerd, omdat angiogenische ingroei dan niet langer kan 
worden gegarandeerd. IngeniOs β-TCP Bioactieve synthetische botpartikels moeten
voor implantatie daarom worden gemengd of geïmpregneerd met autoloog bloed.

Tensievrije en salivabestendige wondsluiting is altijd vereist bij gebruik van IngeniOs
β-TCP Bioactieve synthetische botpartikels bij orale en maxillofaciale chirurgie en 
tandheelkunde. Het gebruik van een membraan wordt daarom met name geadviseerd
bij grotere defectoppervlakken.

STERILITEIT
IngeniOs β-TCP Bioactieve synthetische botpartikels zijn gesteriliseerd door middel
van gammastraling en zijn alleen bedoeld voor eenmalig gebruik. IngeniOs β-TCP 
Bioactieve synthetische botpartikels zijn steriel verpakt. Alleen onmiddellijk voor 
gebruik mag de steriele verpakking worden geopend en het product worden 
verwijderd. Als de steriele verpakking is beschadigd mag het product niet gebruikt
worden. 

EENMALIG GEBRUIK
Dit product wordt steriel geleverd en is uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik.
Eventuele resterend geopend product moet worden weggegooid. Niet opnieuw 
steriliseren. Mogelijke risico's die verband houden met hergebruik van een hulpmiddel
dat alleen bedoeld is voor eenmalig gebruik, zijn onder andere, maar niet beperkt 
tot verlies van steriliteit, verlies van functionaliteit en/of transmissie van infectiebronnen
als het hulpmiddel in contact is gekomen met bloed, bot, weefsel of andere 
lichaamsvloeistoffen. 

HOUDBAARHEID
De houdbaarheidsdatum van het product wordt aangegeven door het zandlopers-
symbool op de bijsluiter, gevolgd door het jaar en de maand.

PRODUCTVERPAKKING
Alle producten zijn voorbereid en verpakt in een milieugecontroleerde ruimte en 
werden gesteriliseerd voor eenvoudig en onmiddellijk gebruik. De partikels en de 
glazen flaconverpakking zijn steriel binnen de grens van het plastic buitenblad. Op het
label van de flaconverpakking voor elk apparaat staat een partijnummer dat moet 
worden geregistreerd in het dossier van de patiënt om volledige traceerbaarheid van
het product te garanderen. Voor het gemak is ook een voorgedrukt label voor het 
patiëntendossier bijgevoegd.

OPSLAG
IngeniOs β-TCP Bioactieve synthetische botpartikels dienen bewaard te worden in de
verpakking, op kamertemperatuur en op een droge plek. 
IngeniOs β-TCP Bioactieve synthetische botpartikels mogen niet worden gebruikt na
de uiterste houdbaarheidsdatum.

DANSK

IngeniOs® β-TCP Bioaktive syntetiske knoglepartikler
Brugsanvisning

Inden dette produkt anvendes, skal kirurgen/tandlægen omhyggeligt studere 
indikationerne, kontraindikationerne, anbefalingerne, advarslerne og instruktionerne
og overholde dem fuldt ud. Fremstilleren, importøren og distributøren af disse 
produkter kan ikke stilles til ansvar for komplikationer, andre negative virkninger eller
skader, der måtte opstå som følge af for eksempel forkerte indikationer eller kirurgiske
teknikker, uhensigtsmæssigt valg af materialer eller håndtering deraf, uhensigtsmæssig
brug eller håndtering af instrumenter, asepsis osv. Kirurgen er ansvarlig for sådanne
eventuelle komplikationer eller andre konsekvenser. 

BESKRIVELSE
IngeniOs β-TCP Bioaktive syntetiske knoglepartikler er en matrix af resorberbar 
silikonebehandlet beta-tricalciumfosfat til fyldning, brodannelse og rekonstruktion af
knogledefekter. Strukturen er et porøst, biokompatibelt syntetisk stillads af keramisk
materiale og er kendetegnet ved en åbencellet porøsitet på ca. 75 %. IngeniOs β-TCP
Bioaktive syntetiske knoglepartikler er røntgenfaste og derfor synlige på postoperative
røntgenbilleder. Produktet fås i forskellige kornstørrelser, leveres steriliseret ved 
gammastråling og er beregnet til engangsbrug. 

Når de kommer i kontakt med vital knogle, resorberes IngeniOs β-TCP Bioaktive 
syntetiske knoglepartikler af kroppen i løbet af nogle måneder og erstattes samtidig 
af lokal, endogen knogle. Da det er et syntetisk, bioaktivt keramisk materiale, har 
produktet intraosseøs og extraosseøs vævskompatibilitet og er uden lokal eller 
systemisk toksicitet.

IngeniOs β-TCP Bioaktive syntetiske knoglepartikler er pakket i følgende konfi-
gurationer. Bemærk, at ikke alle konfigurationer fås i alle lande eller regioner:

INDIKATIONER
Oral og maxillofacial kirurgi og dentalkirurgi

• Øgning eller rekonstruktion af alveolekanten
• Fyldning af intra-alveolære periodontaldefekter
• Fyldning af defekter efter rodresektion, rodspidsresektion og cystektomi
• Fyldning af ekstraktionshuller for at fremme bevarelsen af alveolekanten
• Løft af den maxillære sinusbund

ANVENDELSESBEGRÆNSNINGER
Anvendelse af IngeniOs β-TCP Bioaktive syntetiske knoglepartikler skal begrænses
hos patienter med følgende omstændigheder eller biologiske tilstande:

• Akutte og kroniske infektioner i operationsområdet (bløddelsinfektioner; 
inflammatoriske, bakterielle knoglesygdomme; osteomyelitis). Hos patienter, der er 
i antibiotikabehandling, er det op til kirurgen/tandlægen at afgøre, om IngeniOs
β-TCP Bioaktive syntetiske knoglepartikler skal anvendes, ud fra en fordel/risiko-
analyse.

• Svære metaboliske lidelser, såsom svær diabetes mellitus, der ikke kan kontrolleres 
eller er vanskelig at behandle 

• Forstyrrelser af calciummetabolismen 
• Steroidbehandling 
• Lægemidler, der interfererer med calciummetabolismen 
• Immunsuppressiv behandling 
• Endokrine knoglesygdomme
• Stråleterapi
• Nikotinmisbrug

Anvendelse af IngeniOs β-TCP Bioaktive syntetiske knoglepartikler til fyldning af 
knogledefekter kan vise sig at være den bedste løsning, selvom nogle af ovenstående
omstændigheder foreligger. Patienten skal informeres tilstrækkeligt om de 
komplicerende omstændigheders mulige virkninger på den forventede vellykkede brug
af IngeniOs β-TCP Bioaktive syntetiske knoglepartikler.

ADVARSLER
IngeniOs β-TCP Bioaktive syntetiske knoglepartikler må ikke gensteriliseres.
IngeniOs β-TCP Bioaktive syntetiske knoglepartikler må ikke anvendes, hvis 
pakningen, som udgør den sterile barriere, herunder hætten, hætteglasset eller den
ydre bakke, er beskadiget eller på nogen måde kompromitteret (dvs. revnet, åbnet eller
punkteret).

Andre relative anvendelsesbegrænsninger omfatter behandling med steroider og 
antikoagulantia, som kan påvirke operationsstedet, det omgivende væv eller patientens
helingsfunktion. Omhyggelig patientudvælgelse, herunder konsultation med den 
behandlende læge, anbefales stærkt forud for behandling.

FORHOLDSREGLER
• IngeniOs β-TCP Bioaktive syntetiske knoglepartikler må ikke anvendes i inficerede 

eller kontaminerede sår/knogledefekter.
• IngeniOs β-TCP Bioaktive syntetiske knoglepartikler er ikke beregnet til at blive 

anvendt til hæmostase.
• IngeniOs β-TCP Bioaktive syntetiske knoglepartikler er ikke evalueret hos gravide 

kvinder eller børn.
• IngeniOs β-TCP Bioaktive syntetiske knoglepartikler må ikke gensteriliseres. Åbnet, 

men ubrugt IngeniOs β-TCP Bioaktive syntetiske knoglepartikler skal kasseres.

Partikler, der placeres i maxilla, må ikke perforere sinusbundens membran. Dårlig 
knoglekvalitet, dårlig mundhygiejne hos patienten, kraftigt tobaksforbrug, ukontrolleret
systemisk sygdom (diabetes mv.), nedsat immunforsvar, alkoholisme, narkomani og
psykologisk ustabilitet kan bidrage til manglende integration og/eller efterfølgende 
produktsvigt. 

Ændringer i produktets funktion
Det er klinikerens ansvar at instruere patienten om alle relevante kontraindikationer, 
bivirkninger og forholdsregler, samt behovet for at søge hjælp hos en tandlægefaglig
person ved eventuelle ændringer i produktets funktion (f.eks. infektion eller ekssudat
omkring operationsstedet, smerte eller eventuelle andre usædvanlige symptomer, som
patienten ikke har fået at vide kan forventes). 

Hygiejne og vedligeholdelse
Potentielle kandidater skal etablere et tilstrækkeligt mundhygiejneregime før indgre-
bet. Efter placering af partiklerne skal klinikeren instruere patienten i korrekt pleje af
operationsstedet. Patienten skal også instrueres i at overholde rutinemæssige aftaler
om forebyggende undersøgelser.

Forsigtig: Ifølge amerikansk lov må dette produkt kun sælges af eller på foranledning
af en læge eller tandlæge.

BIVIRKNINGER
Der findes ingen kendte interaktioner mellem IngeniOs β-TCP Bioaktive syntetiske 
knoglepartikler og lægemidler eller andet medicinsk udstyr. 

Følgende komplikationer kan forekomme i forbindelse med partikelplacering: smerte,
ubehag, ruptur, forsinket heling, paræstesi, hyperæstesi, ødem, hæmoragi, hæmatom,
infektion, inflammation, manglende integration, knogletab og migration af partiklerne.
Der kan også forekomme andre bivirkninger som følge af iatrogene faktorer og 
værtsreaktioner. 

APPLICERINGSMETODE og OPLYSNINGER OM TEKNIK
• IngeniOs β-TCP Bioaktive syntetiske knoglepartikler må kun anvendes af eller 

overvåget af specialiseret personale med erfaring i de nødvendige teknikker og i 
brug af biologiske materialer. Valg af appliceringsform og den nøjagtige kirurgiske 
procedure afhænger af defektens placering, art og omfang.

• Ved klargøring af implantationsstedet skal knoglerester, bindevæv og nekrotisk væv 
fjernes omhyggeligt. IngeniOs β-TCP Bioaktive syntetiske knoglepartikler kræver 
direkte kontakt med blødende vital knogle, og grundig debridering af knoglen er 
obligatorisk inden indsættelse.

• Inden det indsættes i defekten, skal IngeniOs β-TCP Bioaktive syntetiske 
knoglepartikler blandes med patientens eget (autologt) blod fra defektregionen. Der 
kan tilsættes pladerigt plasma (PRP) eller blodplademediatorkoncentrat (PMC) 
fra samme patient til kombinationen af IngeniOs β-TCP Bioaktive syntetiske 
knoglepartikler og autologt blod.

• IngeniOs β-TCP Bioaktive syntetiske knoglepartikler kan også anvendes sammen 
med autolog spongiosa eller knoglemarvsaspirat.

• Knogledefekten skal fyldes fuldstændigt. Overfyldning skal undgås for at opnå 
spændingsfri lukning.

• For endo-osseøse tandimplantater skal der gå 4-6 måneder mellem fyldning af en 
defekt med IngeniOs β-TCP Bioaktive syntetiske knoglepartikler og indsættelse af 
tandimplantatet, eller 6-12 måneder ved løft af sinusbunden.

BEMÆRK
Partiklernes åbencellede struktur må ikke ødelægges (f.eks. ved overdreven 
komprimering), da den skaber grundlag for cellemigration og absorption.

IngeniOs β-TCP Bioaktive syntetiske knoglepartikler må ikke indsættes i defekten i 
tør tilstand, da angiogen indvækst ikke længere kan garanteres. IngeniOs β-TCP 
Bioaktive syntetiske knoglepartikler skal derfor blandes eller imprægneres med 
autologt blod, inden indsættelse.

Spændingsfri og spytsikker sårlukning er altid nødvendig, når IngeniOs β-TCP 
Bioaktive syntetiske knoglepartikler anvendes til oral og maxillofacial kirurgi og 
dentalkirurgi. Det anbefales derfor at anvende en membran, særlig ved større 
defektflader.

STERILITET
IngeniOs β-TCP Bioaktive syntetiske knoglepartikler er steriliseret ved gammastråling
og er kun til engangsbrug. IngeniOs β-TCP Bioaktive syntetiske knoglepartikler er 
pakket sterilt. Den sterile emballage må først åbnes og produktet tages ud umiddelbart
før brug. Hvis den sterile emballage er beskadiget, må produktet ikke anvendes. 

ENGANGSBRUG
Dette produkt leveres sterilt og er kun beregnet til engangsbrug. Eventuelt tiloversblevet
åbnet produkt skal kasseres. Produktet må ikke gensteriliseres. De mulige risici, der er
forbundet med genanvendelse af engangsudstyr, omfatter, men er ikke begrænset til,
tab af sterilitet, tab af funktionalitet og/eller transmission af smitstoffer, hvis udstyret har
været i kontakt med blod, knogle, væv eller andre kropsvæsker. 

HOLDBARHED
Produktets udløbsdato er angivet med timeglassymbolet på produktetiketten 
efterfulgt af udløbsår og -måned.

PRODUKTEMBALLAGE 
Alle produkter er klargjort og pakket i et miljøkontrolleret rum samt steriliseret for 
nemheds skyld, så de er klar til brug. Partiklerne og hætteglasforpakningen er sterile
inden for den ydre plasticbakkes barriere. Etiketten på de enkelte produkters 
hætteglasforpakninger bærer et lot-nummer, som skal registreres i patientjournalen for
at sikre produktets fuldstændige sporbarhed. Der er vedlagt en fortrykt etiket til 
patientjournalen for nemheds skyld.

OPBEVARING
IngeniOs β-TCP Bioaktive syntetiske knoglepartikler skal opbevares i den ydre 
emballage ved rumtemperatur og på et tørt sted. 
IngeniOs β-TCP Bioaktive syntetiske knoglepartikler må ikke anvendes efter 
udløbsdatoen.

PORTUGUÊS

Partículas ósseas sintéticas bioativas IngeniOs® β-TCP 
Instruções de uso

Antes de utilizar este produto, o cirurgião/médico deve estar atento às indicações,
contra-indicações, recomendações, advertências e instruções e cumpri-las 
integralmente. O fabricante, o importador e o distribuidor desses produtos não são 
responsáveis por complicações, outros efeitos negativos ou danos que venham 
a ocorrer por razões como indicações ou técnica cirúrgica incorreta, escolha de 
material ou manuseio inadequado, uso ou manuseio impróprio dos instrumentos, 
assepsia, etc. O cirurgião/médico é responsável por quaisquer dessas complicações
ou outras conseqüências. 

DESCRIÇÃO
As partículas ósseas sintéticas bioativas IngeniOs β-TCP são reabsorvíveis, com ma-
triz de beta-tricálcio de silicato destinadas ao preenchimento, ligação e reconstrução
de defeitos ósseos. A estrutura consiste de um suporte sintético poroso biocompatí-
vel de material cerâmico e caracteriza-se por uma porosidade de células abertas de
aproximadamente 75 %. As partículas ósseas sintéticas bioativas IngeniOs β-TCP são
radiopacas e, portanto, detectáveis nas radiografias pós-operatórias. O produto está
disponível em grãos de vários tamanhos e é fornecido estéril por meio de irradiação
gama e destina-se a um único uso. 

Quando em contato com o osso vital, as partículas ósseas sintéticas bioativas 
IngeniOs β-TCP são reabsorvidas pelo organismo ao longo de um período de vários
meses e, simultaneamente, substituídas por osso local, endógeno. Enquanto material
cerâmico bioativo sintético, o produto tem compatibilidade tecidular intra e extraóssea,
sem toxicidade local ou sistêmica.

As partículas ósseas sintéticas bioativas IngeniOs β-TCP são embaladas nas 
configurações a seguir. Favor observar que nem todas as configurações estão 
disponíveis em cada país ou região:

INDICAÇÕES
Cirurgia oral e maxilofacial e odontologia

• Aumento ou tratamento reconstrutivo do rebordo alveolar 
• Preenchimento de defeitos periodontais infraósseos 
• Preenchimento de defeitos depois de resseção da raiz, apicoectomia e cistectomia
• Preenchimento de cavidades de extração para melhorar a preservação do rebordo 

alveolar 
• Levantamento da base do seio maxilar

RESTRIÇÕES DE USO
O uso das partículas ósseas sintéticas bioativas IngeniOs β-TCP deve ser restrito no
caso de pacientes com as circunstâncias ou quadros biológicos a seguir:

• Infecções agudas e crônicas na área da operação (infecções do tecido mole; 
doenças ósseas inflamatórias, bacterianas; osteomielite). Em pacientes em regime 
de terapêutica antibiótica, o uso das partículas ósseas sintéticas bioativas 
IngeniOs β-TCP fica à discrição do cirurgião/médico com base em uma análise de 
risco/benefício

• Distúrbios metabólicos graves, tais como diabetes mellitus grave não controlado ou 
difícil de gerir 

• Distúrbios no metabolismo do cálcio 
• Tratamento com esteróides 
• Fármacos que interferem no metabolismo do cálcio 
• Terapia imunossupressora 
• Doenças ósseas endócrinas
• Radioterapia 
• Abuso de nicotina

O uso das partículas ósseas sintéticas bioativas IngeniOs β-TCP para preencher 
defeitos ósseos pode comprovar ser a melhor solução, apesar da presença de 
algumas das circunstâncias listadas acima. O paciente deve ser devidamente 
informado sobre eventuais efeitos de circunstâncias complicadoras no sucesso 
esperado do uso das partículas ósseas sintéticas bioativas IngeniOs β-TCP.

ADVERTÊNCIAS
Não reesterilize as partículas ósseas sintéticas bioativas IngeniOs β-TCP.
Não use as partículas ósseas sintéticas bioativas IngeniOs β-TCP se a embalagem
que proporciona a barreira estéril, inclusive a tampa, frasco ou bandeja externa 
tiver sido danificado ou comprometido de alguma forma (ou seja, rachado, aberto, 
perfurado).

Outras restrições relativas ao uso incluem tratamento com esteróides e anticoagulantes
que possam afetar o sítio cirúrgico, o tecido circundante ou a função cicatrizante do
paciente. A seleção cuidadosa por parte do paciente, inclusive consulta com o médico
encarregado do caso antes do tratamento, é altamente recomendada.

PRECAUÇÕES
• As partículas ósseas sintéticas bioativas IngeniOs β-TCP não devem ser usadas 

em feridas/defeitos ósseos infectados ou contaminados.
• As partículas ósseas sintéticas bioativas IngeniOs β-TCP não se destinam ao uso 

em hemostasia.
• As partículas ósseas sintéticas bioativas IngeniOs β-TCP não foram avaliadas em 

gestantes ou crianças.
• As partículas ósseas sintéticas bioativas IngeniOs β-TCP não podem ser 

reesterilizadas. Quaisquer partículas ósseas sintéticas bioativas IngeniOs β-TCP 
abertas mas não utilizadas devem ser descartadas.

Partículas colocadas no maxilar não devem perfurar a membrana do assoalho do seio
maxilar. Má qualidade dos ossos, má higiene oral do paciente, consumo excessivo de
tabaco, doenças sistêmicas não controladas (diabetes, etc.), imunidade reduzida, 
alcoolismo, vício de drogas e instabilidade psicológica podem contribuir para a falta
de integração e/ou posterior falha do dispositivo.

Mudanças no desempenho
É responsabilidade do clínico instruir o paciente sobre todas as contra-indicações,
efeitos colaterais e precauções pertinentes, bem como sobre a necessidade de 
procurar os serviços de um dentista profissional treinado se houver alguma mudança
no desempenho esperado do produto (por ex., infecção ou exsudatos ao redor do
local cirúrgico, dor ou quaisquer outros sintomas incomuns não informados ao 
paciente).

Higiene e manutenção
Os potenciais candidatos devem estabelecer um regime de higiene oral adequado
antes do procedimento. Após a colocação das partículas, o clínico deve instruir o 
paciente sobre os cuidados adequados do local cirúrgico. O paciente também deve
ser instruído a manter uma profilaxia rotineiramente programada bem como agendar
avaliações.

Precaução: A legislação federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo por 
médicos ou dentistas ou por ordem dos mesmos.

EFEITOS ADVERSOS
Não se conhecem interações entre as partículas ósseas sintéticas bioativas IngeniOs
β-TCP e produtos medicinais ou outros dispositivos médicos. 

As complicações a seguir podem ocorrer em relação à colocação de partículas: dor,
desconforto, deiscência, atraso na cicatrização, parestesia, hiperestesia, edema, 

hemorragia, hematoma, infecção, inflamação, falta de integração, perda de osso e 
migração das partículas. Outros efeitos adversos podem igualmente ocorrer em 
decorrência de fatores iatrogênicos e respostas de hospedeiros.

MÉTODO DE APLICAÇÃO e INFORMAÇÕES TÉCNICAS
• As partículas ósseas sintéticas bioativas IngeniOs β-TCP poderão ser usadas 

apenas por, ou sob a supervisão de, pessoal especializado experiente nas 
técnicas exigidas e no uso de biomateriais. A escolha da forma de aplicação e o 
procedimento cirúrgico exato dependem do local, natureza e extensão do defeito.

• Quando preparar o local do implante, deverá remover cuidadosamente o osso 
residual e o tecido conjuntivo e necrótico. As partículas ósseas sintéticas bioativas 
IngeniOs β-TCP requerem o contato direto com o sangramento ósseo vital, sendo 
essencial o desbridamento minucioso do osso antes da introdução.

• Antes da introdução no defeito, as partículas ósseas sintéticas bioativas IngeniOs
β-TCP devem ser misturadas com o próprio sangue (autólogo) do paciente da 
região do defeito. Plasma rico em plaquetas (PRP) ou concentrado mediador de 
plaquetas (PMC) do mesmo paciente pode ser adicionado à combinação de 
partículas ósseas sintéticas bioativas IngeniOs β-TCP e sangue autólogo.

• As partículas ósseas sintéticas bioativas IngeniOs β-TCP podem também ser 
usadas em conjunto com tecido esponjoso autólogo ou aspirado de medula óssea.

• O defeito ósseo tem de ser totalmente preenchido. Tem de evitar-se o excesso de 
enchimento para obter fechamento livre de tensão.

• Com implantes dentais endósseos, deverá transcorrer um período de 4-6 meses 
entre o preenchimento do defeito com partículas ósseas sintéticas bioativas 
IngeniOs β-TCP e a colocação do implante dental, ou 6-12 meses no caso de um 
procedimento de levantamento da base do seio sinusal.

OBSERVAÇÃO:
A estrutura de células abertas das partículas não deve ser destruída (por ex. por 
compactação excessiva), uma vez que ela proporciona a base para a migração e 
absorção das células.

As partículas ósseas sintéticas bioativas IngeniOs β-TCP não devem ser introduzidas
em estado seco no defeito, pois o crescimento interno angiogênico não poderá mais
ser assegurado. As partículas ósseas sintéticas bioativas IngeniOs β-TCP devem por
isso ser misturadas ou impregnadas com sangue autólogo antes da introdução.

O fechamento de ferida livre de tensão e à prova de saliva é sempre obrigatório ao usar
o produto de partículas ósseas sintéticas bioativas IngeniOs β-TCP em cirurgia oral e 
maxilofacial e na odontologia. Aconselha-se, por isso, o uso de uma membrana 
principalmente para superfícies defeituosas maiores.

ESTERILIDADE
As partículas ósseas sintéticas bioativas IngeniOs β-TCP foram esterilizadas por 
radiação gama e destinam-se a um único uso. As partículas ósseas sintéticas bioativas
IngeniOs β-TCP são embaladas estéreis. A embalagem estéril deve ser aberta e o 
produto removido somente imediatamente antes do uso. Se a embalagem estéril for
danificada, não utilize o produto. 

USO ÚNICO
Este produto é fornecido estéril e destina-se a um único uso. Qualquer produto aberto
restante deve ser descartado. Não reesterilize o produto. Os eventuais riscos 
associados à reutilização de um dispositivo de uso único incluem, mas não estão 
limitados a perda de esterilidade, perda de funcionalidade e/ou transmissão de 
agentes infecciosos, caso o dispositivo entre em contato com sangue, osso, tecido ou
outros fluidos corporais. 

VIDA ÚTIL
A data de vencimento do produto está indicada pelo símbolo de ampulheta em seu 
rótulo, acompanhado do ano e mês de vencimento.

EMBALAGEM DO PRODUTO 
Todos os produtos foram elaborados e embalados em uma sala ambientalmente 
controlada e esterilizados para conveniência e uso imediato. As partículas e a 
embalagem em frasco de vidro são estéreis dentro da barreira da bandeja plástica 
externa. O rótulo na embalagem do frasco de vidro para cada dispositivo contém um
número de lote que deve ser anotado no prontuário do paciente para assegurar a 
rastreabilidade total do produto. Um rótulo pré-impresso para inclusão no prontuário
do paciente foi incluído para conveniência.

ARMAZENAMENTO
As partículas ósseas sintéticas bioativas IngeniOs β-TCP devem ser armazenadas na
embalagem externa, em temperatura ambiente e em local seco. 
As partículas ósseas sintéticas bioativas IngeniOs β-TCP não devem ser usadas após
a data de vencimento.

0-602501 IngeniOs β-TCP bioaktive
synthetische Knochenpartikel 

0,25 cc
0,25 – 1 mm
(250-1000 µm)

0-600501 IngeniOs β-TCP bioaktive
synthetische Knochenpartikel 

0,5 cc
0,25 – 1 mm
(250-1000 µm)

0-601001 IngeniOs β-TCP bioaktive
synthetische Knochenpartikel 

1,0 cc
0,25 – 1 mm
(250-1000 µm)

0-602001 IngeniOs β-TCP bioaktive
synthetische Knochenpartikel 

2,0 cc
0,25 – 1 mm
(250-1000 µm)

0-700501 IngeniOs β-TCP bioaktive
synthetische Knochenpartikel 

0,5 cc
1 – 2 mm
(1000-2000 µm)

0-701001 IngeniOs β-TCP bioaktive
synthetische Knochenpartikel 

1,0 cc
1 – 2 mm
(1000-2000 µm)

0-702001 IngeniOs β-TCP bioaktive
synthetische Knochenpartikel 

2,0 cc
1 – 2 mm
(1000-2000 µm)

0-602501 IngeniOs β-TCP Bioactieve
synthetische botpartikels

0,25 cc
0,25 – 1 mm
(250-1000 µm)

0-600501 IngeniOs β-TCP Bioactieve
synthetische botpartikels

0,5 cc
0,25 – 1 mm
(250-1000 µm)

0-601001 IngeniOs β-TCP Bioactieve
synthetische botpartikels

1,0 cc
0,25 – 1 mm
(250-1000 µm)

0-602001 IngeniOs β-TCP Bioactieve
synthetische botpartikels

2,0 cc
0,25 – 1 mm
(250-1000 µm)

0-700501 IngeniOs β-TCP Bioactieve
synthetische botpartikels

0,5 cc
1 – 2 mm
(1000-2000 µm)

0-701001 IngeniOs β-TCP Bioactieve
synthetische botpartikels

1,0 cc
1 – 2 mm
(1000-2000 µm)

0-702001 IngeniOs β-TCP Bioactieve
synthetische botpartikels

2,0 cc
1 – 2 mm
(1000-2000 µm)

0-602501 IngeniOs β-TCP Bioaktive
syntetiske knoglepartikler

0,25 cc
0,25 – 1 mm
(250-1000 µm)

0-600501 IngeniOs β-TCP Bioaktive
syntetiske knoglepartikler

0,5 cc
0,25 – 1 mm
(250-1000 µm)

0-601001 IngeniOs β-TCP Bioaktive
syntetiske knoglepartikler

1,0 cc
0,25 – 1 mm
(250-1000 µm)

0-602001 IngeniOs β-TCP Bioaktive
syntetiske knoglepartikler

2,0 cc
0,25 – 1 mm
(250-1000 µm)

0-700501 IngeniOs β-TCP Bioaktive
syntetiske knoglepartikler

0,5 cc
1 – 2 mm
(1000-2000 µm)

0-701001 IngeniOs β-TCP Bioaktive
syntetiske knoglepartikler

1,0 cc
1 – 2 mm
(1000-2000 µm)

0-702001 IngeniOs β-TCP Bioaktive
syntetiske knoglepartikler

2,0 cc
1 – 2 mm
(1000-2000 µm)

0-602501
Partículas ósseas sintéticas
bioativas IngeniOs β-TCP

0,25 cc
0,25 – 1 mm
(250-1000 µm)

0-600501
Partículas ósseas sintéticas
bioativas IngeniOs β-TCP

0,5 cc
0,25 – 1 mm
(250-1000 µm)

0-601001
Partículas ósseas sintéticas
bioativas IngeniOs β-TCP

1,0 cc
0,25 – 1 mm
(250-1000 µm)

0-602001
Partículas ósseas sintéticas
bioativas IngeniOs β-TCP

2,0 cc
0,25 – 1 mm
(250-1000 µm)

0-700501
Partículas ósseas sintéticas
bioativas IngeniOs β-TCP

0,5 cc
1 – 2 mm
(1000-2000 µm)

0-701001
Partículas ósseas sintéticas
bioativas IngeniOs β-TCP

1,0 cc
1 – 2 mm
(1000-2000 µm)

0-702001
Partículas ósseas sintéticas
bioativas IngeniOs β-TCP

2,0 cc
1 – 2 mm
(1000-2000 µm)

Symbole Erläuterung der Symbole

Sterilisation durch Bestrahlung

Nicht erneut sterilisieren

Für den Einmalgebrauch bestimmt

Los-/Chargennummer

Verwendbar bis

Gebrauchsanweisung beachten

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschädigt ist

Hersteller

Artikelnummer

Verschreibungspflichtig

CE-Kennzeichnung

Bestellinformationen 

Vertrieb durch:
USA Zimmer Dental Inc. EU Zimmer Dental GmbH

1900 Aston Avenue Wentzinger Strasse 23
Carlsbad, CA 92008 D-79106 Freiburg
USA Deutschland
Tel.: (800) 854-7019, (760) 929-4300 Tel.: +49 (0) 761-15647-0
Fax: (888) 224-2483 Fax: +49 (0) 761-15647-490

Besuchen Sie uns unter www.zimmerdental.com

Datum der Überarbeitung des Textes Druckdatum
10. November 2011 08/2013

Hergestellt von:
Tel.: +49 (0) 6027 / 40900-0

Lindigstraße 4 Fax: +49 (0) 6027 / 40900-29
63801 Kleinostheim E-Mail: info@curasan.com
Deutschland www.curasan.com

0483

Symbolen Gebruik van symbolen

Sterilisatie door bestraling

Niet opnieuw steriliseren

Uitsluitend voor eenmalig gebruik.

Partij/Batchnummer

Gebruiken voor:

Voldoen aan de gebruiksinstructies

Niet gebruiken als het product beschadigd is

Fabrikant

Catalogusnummer

Alleen op recept

Europese conformiteit

Bestelinformatie

Gedistribueerd door:
VS Zimmer Dental Inc. EU Zimmer Dental GmbH

1900 Aston Avenue Wentzinger Strasse 23
Carlsbad, CA 92008 D-79106 Freiburg
VS Duitsland
Tel: (800) 854-7019, (760) 929-4300 Tel: +49 (0) 761-15647-0
Fax: (888) 224-2483  Fax: +49 (0) 761-15647-490

Bezoek ons op www.zimmerdental.com

Datum van herziening van de tekst Drukdatum
10 November 2011 08/2013

Gefabriceerd door
Tel.: +49 (0) 6027 / 40900-0

Lindigstrasse 4 Fax: +49 (0) 6027 / 40900-29
63801 Kleinostheim E-mail: info@curasan.com
Duitsland www.curasan.com

0483

Symboler Symbolanvendelse

Steriliseret ved stråling

Må ikke gensteriliseres

Kun til engangsbrug

Lot/batch-nummer

Anvendes inden

Følg brugsanvisningen

Må ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget

Fremstiller

Katalognummer

Receptpligtigt

Europæisk overensstemmelse

Bestillingsoplysninger 

Distribueres af:
USA Zimmer Dental Inc. EU Zimmer Dental GmbH

1900 Aston Avenue Wentzinger Strasse 23
Carlsbad, CA 92008 D-79106 Freiburg
USA Tyskland
Tlf: (800) 854-7019, (760) 929-4300 Tlf: +49 (0) 761-15647-0
Fax: (888) 224-2483 Fax: +49 (0) 761-15647-490

Besøg os på www.zimmerdental.com

Dato for revision af teksten Trykkedato
10. november 2011 08/2013

Fremstillet af
Tlf: +49 (0) 6027 / 40900-0

Lindigstrasse 4 Fax: +49 (0) 6027 / 40900-29
63801 Kleinostheim E-mail: info@curasan.com
Tyskland www.curasan.com

0483

Símbolos Uso de símbolos

Esterilização por radiação

Não reesterilizar

Somente para uso único

Número de lote/partida

Usar até

Observar as instruções de uso

Não usar se a embalagem estiver danificada

Fabricante

Número do catálogo

Somente sob prescrição

Conformidade européia

Informações sobre o pedido

Distribuído por:
EUA Zimmer Dental Inc. UE Zimmer Dental GmbH

1900 Aston Avenue Wentzinger Strasse 23
Carlsbad, CA 92008 D-79106 Freiburg
EUA Alemanha
Tel.: (800) 854-7019, (760) 929-4300 Tel.: +49 (0) 761-15647-0
Fax: (888) 224-2483  Fax: +49 (0) 761-15647-490

Visite nosso site www.zimmerdental.com

Data de revisão do texto Data de impressão
10 de novembro de 2011 08/2013

Fabricado pela
Tel.: +49 (0) 6027 / 40900-0

Lindigstrasse 4 Fax: +49 (0) 6027 / 40900-29
63801 Kleinostheim E-mail: info@curasan.com
Alemanha www.curasan.com

0483

OBSOLE
TE




