Warum ist eine Aufklarung notwendig?

Der Arzt ist verpflichtet, seine Patienten liber mégliche Behand-
lungsmethoden und die zur Verfiigung stehenden bzw. einzusetzen-
den Materialien aufzukldren.

Warum wird bei lhnen eine Kollagenmembran
(RESODONT®) eingesetzt?

Bei Ihnen wird diese bendtigt, um fehlenden Knochen aufzubauen.
Das eingebrachte Knochenmaterial (kérpereigenes bzw. chemischen
oder tierischen Ursprungs) wird mittels RESODONT® abgedeckt, um
einen groBeren Heilungserfolg zu erzielen.

Was ist RESODONT®?

RESODONT® ist eine weil3e, komprimierte, reiBfeste Membran.
RESODONT® wird u.a. als Abdeckung von Defekten und zur
Sicherung von Augmentationsmaterial (Knochenaufbaumaterial) im
Bereich der gesteuerten Knochenregeneration (guided bone regene-
ration, GBR) eingesetzt.

Woraus besteht RESODONT®?

Die Membran RESODONT® ist aus equinen, vom Pferd stammenden,
Kollagenfibrillen aufgebaut. Aufgrund der Herstellung aus Pferde-
sehnen ist ein Ubertragungsrisiko in Form von z.B. BSE, Human-
krankheiten usw. nahezu ausgeschlossen. Es ist hochgereinigt und
daher sehr gut vertréglich.

Die Membran RESODONT® ist dem menschlichem Gewebe duBerst
ahnlich, wodurch eine natiirliche Vertrdglichkeit und gesteuerte
Einheilung positiv beeinflusst wird. RESODONT® stellt fir den
Korper ein natiirliches Material zur Verfiigung, das er in kdrpereige-

nes Gewebe umbauen kann.

Was bewirkt RESODONT®?

Es ist sinnvoll, um einen gréBeren Heilungserfolg zu erzielen, das
Knochenaufbaumaterial mit einer Membran (RESODONT®) abzu-
decken. Durch die Barrierefunktion von RESODONT® wird das
Durchwachsen mit Bindegewebe verhindert und das Wachstum
von knochenbildenden Zellen in der Alveole begiinstigt.

Muss RESODONT® wieder entfernt werden?
Nein. RESODONT® ist vollstandig resorbierbar und macht daher
einen Zweiteingriff zur Entfernung der Membran lberflissig.

Gibt es neutrale Qualitatskontrollen?

Die Herstellung von RESODONT® unterliegt einem Qualitatssicher-
ungssystem nach internationalen Richtlinien (DIN EN 1SO 13485),
das von einer anerkannten, unabhangigen Priifungs- und Zertifi-
zierungsstelle liberwacht wird.

RESODONT® ist ein CE-zertifiziertes Medizinprodukt. Dadurch ist
sichergestellt, dass die europdischen Anforderungen an die
Sicherheit und Wirksamkeit des Medizinproduktes erfiillt sind.

Sind Nebenwirkungen bekannt?

Vereinzelt wird in der Literatur berichtet, dass eventuell bestehende
Infektionen durch eingebrachtes Kollagen verstarkt werden kdnnen.
Allergische Reaktionen und Unvertrédglichkeit sind, trotz nachge-
wiesener, geringer Antigenitdt, nie ganz auszuschlieBen.

Beim Auftreten von Allergien und unerwiinschten Nebenwirkungen
sind der behandelnde Arzt und der Hersteller unverziiglich zu infor-
mieren.

Gegenanzeigen:
Bei bekannter Uberempfindlichkeit gegen Produkte equinen (vom
Pferd stammend) Ursprungs ist von einer Anwendung abzusehen.

Uber die Anwendung in der Schwangerschaft und Stillzeit liegen
keine Erfahrungen vor.

Bei weiteren Fragen wenden Sie sich an:

RESORBA Wundversorgung GmbH & Co. KG
Am Flachmoor 16

90475 Niirnberg

Germany

Tel. +499128 /91150
Fax +49 9128 [ 91 15 91
infomail@resorba.com
www.resorba.com
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Daten zum Patienten:

Vor- und Zuname des Patienten

Geburtsdatum des Patienten

StraBBe

PLZ/Ort

Datum und Unterschrift des Patienten

Daten zum behandelnden/aufklirenden Arzt:

Name des behandelnden/aufklarenden Arztes

Datum und Unterschrift des behandelnden/
aufklarenden Arztes

Stempel der Arztpraxis

Anmerkungen
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