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Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

lhr Zahnarzt moéchte, um fehlenden Knochen aufzubauen, unsere Produkte Geistlich Bio-Oss® und
Geistlich Bio-Gide® verwenden. Dieser Aufklarungsbogen soll lhnen helfen sich tber die Eigenschaften,
insbesondere die Wirkungsweise, Chancen und Risiken dieser Produkte zu informieren. Bitte lesen Sie
ihn vor dem personlichen Aufklarungsgesprach mit lhrem Behandler. Der Aufklarungsbogen kann
oder mochte das Aufklarungsgesprach mit lhrem Arzt nicht ersetzen. Dieser Aufkldrungsbogen bezieht
sich auf die Materialeigenschaften von Geistlich Bio-Oss® und Geistlich Bio-Gide®.

Warum ist eine Aufklarung notwendig?

Ihr Behandler ist verpflichtet, Sie liber die Eigenschaften, insbesondere die Wirkungsweise, Chancen und
Risiken von Geistlich Bio-Oss® und Geistlich Bio-Gide® zu informieren und lhnen ernsthaft in Betracht
kommende Behandlungsalternativen aufzuzeigen. Dieser Aufklarungsbogen soll ihn dabei unterstiitzen.

Was sind die Ursachen fiir einen Knochenverlust?
Knochenverlust kann ganz unterschiedliche Ursachen haben -
z.B. einen Unfall oder eine entzlindliche Erkrankung des Zahn-
bettes aufgrund bakteriellen Zahnbelags (Parodontitis). Auch
wenn Zdhne gezogen werden, baut sich in vielen Féllen der
Kieferknochen in Hdhe und Breite ab, da die mechanische
Belastung fehlt. Eine ausreichende Knochenmenge ist aber
eine Voraussetzung fur die langfristige Stabilitat von Zahnen
oder Zahnimplantaten. Fiir eine ansprechende Asthetik von
Zdhnen und Zahnfleisch kann sie ebenfalls von entscheidender
Bedeutung sein.

Was sind die Griinde fiir den Einsatz

von Geistlich Bio-Oss® und Geistlich Bio-Gide®?

Bei Ihnen fehlt die notwendige Menge eigenen Knochens
um z.B. einen Zahn zu stabilisieren oder ein Zahnimplantat
stabil verankern zu kénnen. Um den fehlenden Knochen aufzu-
bauen, mdchte ihr Behandler die Produkte Geistlich Bio-Oss®
und Geistlich Bio-Gide® verwenden.

Wie kann der Knochen wieder aufgebaut werden?

Der menschliche Knochen besitzt die Féhigkeit zu regenerieren,
das heiRt, fehlenden Knochen selbst wieder aufzubauen. Dazu
braucht er in den meisten Féllen Unterstiitzung - ein Gerdst,
das ihm als Leitschiene dient.

Das Knochenmineral Geistlich Bio-Oss® erfillt mit seiner
hoch porosen Struktur genau diese Voraussetzung. Es wird
in Form von Ké&rnchen oder kleinen Blocken in das
Operationsgebiet eingebracht. Geistlich Bio-Oss® wird dann
vom eigenen Knochen durchwachsen und spater langsam vom
Kérper abgebaut.

Damit die Knochenbildung ungestort ablaufen kann,
wird in der Regel eine Membran (Geistlich Bio-Gide®) als

Schutzbarriere tber den Bereich der Knochenheilung gelegt.
Sie verhindert, dass schnell wachsendes Weichgewebe den
Platz des nur langsam wachsenden Knochens einnimmt.
Zudem unterstitzt die Geistlich Bio-Gide® die Wund-
heilung. Auch die Geistlich Bio-Gide® wird vom Kérper
abgebaut und muss deshalb nicht in einem Zweiteingriff
entfernt werden.

Was sind Geistlich Bio-Oss® und Geistlich Bio-Gide®?
Geistlich Bio-Oss® und Geistlich Bio-Gide® sind Naturprodukte.
Aufgrund ihrer groRen Ahnlichkeit mit dem menschlichen
Gewebe sind sie bestens daflir geeignet, im Korper die
Knochenneubildung und Gewebeheilung zu férdern. Sie
werden im Verlauf der Heilung in das Gewebe integriert und
durch korpereigene Stoffwechselvorgdange wieder abgebaut.
Dieser Prozess kann je nach Situation bei Geistlich Bio-Oss®
einige Jahre dauern; die Geistlich Bio-Gide®-Membran wird
innerhalb von einigen Monaten abgebaut.

Geistlich Bio-Oss® besteht aus dem mineralischen Anteil von
Rinderknochen australischer Herkunft. Bei der Herstellung
werden die organischen Bestandteile entfernt, sodass nur noch
die aus Kalzium-Verbindungen aufgebaute harte Knochen-
struktur zurtickbleibt.

Bei bestimmten Eingriffen kann Geistlich Bio-Oss® Collagen
verwendet werden. Hierbei handelt es sich um das bereits
beschriebene Geistlich Bio-Oss®, dem hoch gereinigte Fasern
aus Kollagen (Ursprungstier: Schwein) beigeftigt wurden.

Geistlich Bio-Gide® ist eine aus Kollagen aufgebaute
Membran (Ursprungstier: Schwein). Im menschlichen Koérper
ist das Eiweilmolekil Kollagen Hauptbestandteil von
Haut und Bindegewebe. Die natirliche Eiweilstruktur der
Geistlich Bio-Gide® foérdert die Wundheilung und erméglicht
als Schutzbarriere eine optimale Knochenregeneration.
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Gibt es Alternativen?

Sind Nebenwirkungen bekannt?

Als Alternative zu Geistlich Bio-Oss® kann man beispielsweise
korpereigenen Knochen unter zusatzlicher Betdubung aus
einem anderen Bereich (z. B. Kinn, Beckenknochen) entnehmen
und in das aufzubauende Operationsgebiet verpflanzen.

Dadurch entsteht jedoch ein zweites Operationsgebiet, in
dem zusatzlich Schmerzen auftreten kénnen. Unter Umstanden
reicht der gewonnene Knochen nicht aus.

Es gibt auRerdem eine Reihe von anderen Knochenersatz-
materialien tierischen oder chemischen Ursprungs, mit struk-
turell und biologisch unterschiedlichen Eigenschaften.

Unsere strengen Herstellungskriterien

Die Wahl der Rohmaterialien sowie die streng kontrollierte
und zertifizierte Herstellung beider Produkte entsprechen
hochsten Sicherheitsanspriichen und gewédhrleisten eine sehr
gute Vertraglichkeit.

- Sorgfiltige Auswahl der Rohmaterialien fur die Her-
stellung von Geistlich Bio-Oss® und Geistlich Bio-Gide®,
wobei Knochensubstanz und Kollagen ausschlieRlich von
kontrollierten Betrieben verwendet werden

- Gesundheitstests der verwendeten Rinder (Geistlich
Bio-Oss®) und Schweine (Geistlich Bio-Gide®)

- Hoch effektive Reinigungsprozesse mit chemischen und
physikalischen Behandlungen und lang andauernder
Erhitzung (Geistlich Bio-Oss®)

- Uberwachter Produktionsprozess mit regelmiRigen
Kontrollen durch unabhdngige Institutionen und staatliche
Behorden

- Sterilisation der Endprodukte

- Dokumentiertes Qualitatssicherungssystem

Gibt es neutrale Qualitatskontrollen?
Die Herstellung von Geistlich Bio-Oss® und Geistlich Bio-Gide®
unterliegt einem Qualitatssicherungssystem nach internatio-
nalen Richtlinien (1ISO9001/EN46001), das von anerkannten,
unabhdngigen Prufungsinstituten und internationalen Be-
hérden einmal jéhrlich kontrolliert wird.

Geistlich Bio-Oss® und Geistlich Bio-Gide® sind Medizin-
produkte, welche die von den europdischen (CE-Zertifizierung)
und amerikanischen Gesundheitsbehtrden (FDA) geforderten
Sicherheitsstandards und Auflagen erfillen.

Wie sind die Erfahrungen mit Geistlich Bio-Oss® und
Geistlich Bio-Gide®?

Die Anwendung von Geistlich Bio-Oss® und Geistlich Bio-Gide®
gehort im Bereich des Knochenaufbaus seit vielen Jahren zur
Standardtherapie von Zahnarzten und Kieferchirurgen. Sie sind
weltweit die am haufigsten verwendeten knochenaufbauenden
Materialien in der Zahnmedizin.

Wie eine Literaturrecherche der medizinischen Wissenschafts-
datenbank PubMed zeigt, ist Geistlich Bio-Oss® das am
besten dokumentierte Knochenersatzmaterial (Dr. Birgit Wenz,
Leitfaden fiir die Auswahl von Knochenersatzmaterialien,
BDIZ Konkret 2005; 2:78-81).

Da die Geistlich Bio-Gide® aus Kollagen besteht sind allergische
Reaktionen oder entziindliche Gewebereaktionen in sehr
seltenen Fillen nicht auszuschlieBen. Allergische Reaktionen
gegen die Kollagenkomponente in Geistlich Bio-Oss® Collagen
sind ebenfalls nicht vollig auszuschlieRen. In diesen seltenen
Nebenwirkungen wie bspw. Ro&tungen,
Schwellungen, Juckreiz etc. auftreten.

Unvertréaglichkeitsreaktionen kénnen sowohl bei synthe-
tischen als auch bei nattirlichen Materialien in seltenen Fallen
nicht ausgeschlossen werden.

Der Knochenaufbau mit Geistlich Bio-Oss® und Geistlich
Bio-Gide® ist moglicherweise nicht in allen Féllen erfolgreich,
was eine Behandlung mit anderen Methoden oder Materialien
zur Folge hatte.

Fallen konnen

Anwendungseinschrankungen

Geistlich Bio-Oss® und Geistlich Bio-Oss® Collagen sollten

nicht angewendet werden bei Patienten mit:

- akuter oder chronischer Infektion (Osteomyelitis) im
Operationsgebiet

- Stoffwechselkrankheiten (nicht eingestellte Diabetes,
Hyperparathyreoidismus, Osteomalazie usw.)

- schweren Leber- und Nierenfunktionsstérungen
- bei Kortikoidtherapie in hohen Dosen

Moglicherweise kénnen bei lhnen weitere Anwendungsein-
schrankungen vorliegen, die allerdings nicht auf die Produkte
Geistlich Bio-Oss® und Geistlich Bio-Gide® zuriickzufiihren
sind (Bspw. die Einnahme von Bisphosphonaten zur Behandlung
von Osteoporose). Bitte sprechen Sie deshalb mit Ihrem
behandelnden Arzt, ob eine Anwendung mit Geistlich Bio-Oss®
und Geistlich Bio-Gide® aufgrund lhrer méglichen Medikamen-
teneinnahme erfolgen kann.

Schwangerschaft / Stillzeit

- Es sind keine kontrollierten Studien bei schwangeren
Frauen verftgbar.

- Uber eine Anwendung wihrend der Stillzeit liegen keine
Daten vor.

- Aus Sicherheitsgrinden sollten sich schwangere
oder stillende Frauen nicht mit Geistlich Bio-Oss®/
Geistlich Bio-Oss® Collagen und /oder Geistlich Bio-Gide®/
Geistlich Bio-Gide® Perio behandeln lassen.
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Einverstiandniserklarung

Uber die Produkte Geistlich Bio-Oss® und Geistlich Bio-Gide® wurde ich mit mir verstindlichen
Worten aufgekldrt. Ich habe den Inhalt der Aufkldrung verstanden und stimme der Behandlung
mit Geistlich Bio-Oss® und Geistlich Bio-Gide® zu.

Name des Patienten Datum und Unterschrift des behandelnden/
beratenden Arztes

Geburtsdatum des Patienten

Datum und Unterschrift der Assistenz

Adresse des Patienten Stempel:

Datum und Unterschrift des Patienten

Anmerkungen






