Patienteninformation zum Knochenaufbau
zum Knochenaufbau mit easy-grafte

easy-graft”

Liebe Patientin, lieber Patient,

JMP<DENTAL

MINI-IMPLANTATE

Sie lassen sich Uber eine hochwertige Behandlung beraten. Dabei ziehen
Sie den Einsatz unseres Knochenersatzmaterials easy-graft®

in Betracht. Mit dieser Broschire méchten wir Sie Uber unser Produkt mit
seinen fur Sie wichtigen Eigenschaften informieren.

Patienteninformation

Diese Patienteninformation bezieht sich auf den Kno-
chenaufbau mit easy-graft®. Um den behandelnden
Arzt in seiner Patientenaufklarung zu unterstttzen,
werden die Materialeigenschaften von easy-graft®
erlautert und alternative Knochenaufbaumaterialien
kurz beschrieben.

Die Broschire kann zur Vorbereitung auf die
personliche Aufklarung durch den Behandler in Ver-
bindung mit weiterfihrenden Informationen / Auf-
klarungsbdgen zur vorgesehenen Behandlung ver-
wendet werden. Eventuell in Betracht kommende,
alternative Verfahren sind daher nicht Bestandteil
dieser Broschure. Die in vorliegender Broschure ver-
wendeten Personenbezeichnungen beziehen sich
auf beide Geschlechter.

Warum ist ein Knochenaufbau notwendig?

Eine Behandlung einschlieBlich eines Knochenauf-
baus dient der Wiederherstellung oder dem Erhalt
der Kau- und Sprechfunktion.

Knochenverlust im Kiefer kann verschiedene Ur-
sachen haben wie etwa Unfélle oder bakterielle In-
fektion des Zahnhalteapparates (Parodontitis). Durch
das Entfernen von krankhaftem oder infiziertem Ge-

webe (Zysten, Wurzelspitzenresektion) kdnnen Kno-
chendefekte entstehen. Nach dem Ziehen von Z&h-
nen bildet sich zudem der Kieferknochen in vielen
Fallen an der betroffenen Stelle zurlick, wenn keine
Gegenmassnahmen ergriffen werden.

Liegt im Kiefer zu wenig Knochen vor, ist ein Kno-
chenaufbau in der Regel medizinisch notwendig.
Eine ausreichende Knochenmenge ist eine Grundvo-
raussetzung fur die stabile Verankerung von dentalen

easy-graft®

e casy-graft® ist ein synthetisches Knochenaufbau-
material und enthélt keine Stoffe tierischen oder
menschlichen Ursprungs.

e casy-graft® wird im Korper vollstdndig abgebaut
und durch kérpereigenes Gewebe ersetzt.

e Zusammensetzung: B-Tricalciumphosphat (> 99 %
phasenrein), Poly(lactid-co-glycolid), N-Methyl-2-
pyrrolidon, Wasser
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Implantaten oder zur Stabilisierung von Z&hnen. Fur
eine ansprechende Asthetik von Zahnfleisch, Prothe-
sen und Zahnen ist ein ausreichendes Knochenvolu-
men zudem oftmals unabdingbar.

Wie kann Knochen wieder aufgebaut werden?
Knochen besitzt die Fahigkeit zur Regeneration. Das
Befullen von Knochendefekten ist jedoch zur Unter-
stltzung der Heilung in vielen Fallen notwendig. Ein
Knochaufbaumaterial bildet ein GerUst, welches als
Leitschiene fur den sich neu bildenden Knochen dient
und so die schnelle Verknécherung des Defektes for-
dert. Zudem unterstUtzt und stabilisiert ein Knochauf-
baumaterial die umliegenden Strukturen und kann
einem Einfallen der Defektstelle vorbeugen.

Welche Vorteile hat easy-graft®?

e casy-graft® ist ein vollkommen synthetisches Kno-
chenaufbaumaterial. Eine Ubertragung von Krank-
heitserregern kann daher ausgeschlossen werden.

e casy-graft® besteht, dhnlich wie kdrpereigner Kno-
chen, hauptséchlich aus Kalzium und Phosphat. Es
bildet im Kdrper ein pordses GerUst, das als Leit-
struktur fur die Knochenneubildung dient.

e Operative Eingriffe knnen mit easy-graft® aufgrund
der einfachen Anwendung aus der Spritze kurzer
und weniger aufwandig gestaltet werden.

e casy-graft® Granulatklgelchen sind mit einem
hauchdinnen Film aus Polymilchs8ure Uberzogen.
Dadurch wird das Material modellierbar. In Kontakt
mit Korperflissigkeit hartet easy-graft® zu einem
stabilen Koérper. Herkdmmliche Knochenaufbau-
materialien liegen meistens als lose Granulate vor.
Damit ein Granulat im Knochendefekt verbleibt,
muss der Defekt in den meisten Féllen mit einer
Membran abgedeckt werden. Da easy-graft® einen
festen Korper bildet, kann jedoch mit easy-graft®
oft ohne Membran behandelt werden. Abhangig
vom Eingriff kann mit dem Verzicht auf eine Mem-
bran das Operationsfeld meist kleiner gehalten
werden. Zeitbedarf und Aufwand kdnnen redu-
ziert werden, was in der Regel post-operative Be-
schwerden (Schmerzen, Schwellungen) verringert.
Zudem entfallen je nach Anwendung die Kosten fur
eine Membran.

e casy-graft® wird im Korper vollstandig abgebaut.
Langfristig verbleibt daher kein Fremdkdrper im
Knochen. Die Dauer des vollstandigen Abbaus

Welche Knochenaufbaumaterialien gibt es?

Knochenaufbaumaterialien kénnen aufgrund ihrer Herkunft eingeteilt werden.

ﬂ Autogener Knochen ist patienteneigener Knochen,
welcher z.B. am Unterkiefer oder am Beckenkamm ent-
nommen wird. Eine Knochenentnahme bedingt haufig ei-
nen zweiten operativen Eingriff mit den einhergehenden
Risiken. Schmerzen und/oder eine verénderte Wahr-
nehmung an der Entnahmestelle kénnen Uber Monate
andauern. Knochenpartikel aus Entnahmestellen in der
Mundhohle sind zudem haufig mit Bakterien verunreinigt.
Verpflanzter autogener Knochen regt die Bildung von neu-
em Knochen im Defekt an. Die Abbaurate hangt von der
Herkunft des verpflanzten Knochens und dessen Form
(Knochenblock, Knochenpartikel) ab.
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@ Allogene Knochenaufbaumaterialien bestehen
aus humanem Fremdknochen, welcher Organspendern
entnommen wurde. Im Gegensatz zum autogenen Kno-
chen wird allogener Knochen meist chemisch und/oder
thermisch bearbeitet um die Materialeigenschaften an-
zupassen. Die Mdglichkeit einer Ubertragung von Krank-
heitserregern (z.B. Hepatitis, HIV) oder einer in einer Abs-
tossung resultierenden Immunantwort kann trotzdem
nicht vollstandig ausgeschlossen werden.



kann von der Anwendung und den individuellen
Gegebenheiten abhangen und bewegt sich in
der Regel zwischen mehreren Monaten und 1.5
Jahren.

Welche Produkte entstehen beim Abbau von
easy-graft® im Korper?

Im Korper formt easy-graft® einen festen Verbund
aus Calciumphosphat-Kugelchen, welche mit einem
dunnen Polymilchsdurefiim beschichtet sind. Im Ver-
lauf der ersten Wochen wird der Film aus Polymilch-
séaure langsam aufgeldst. Dabei entsteht vor allem
Milchsaure. Da Milchsaure natUrlicherweise im Kor-
per und auch in der Nahrung vorkommt, wird diese
im Stoffwechsel verarbeitet. Das Calciumphosphat
wird Uber mehrere Monate abgebaut. Dabei werden
Calcium und Phosphat frei, welche vom Kdrper z.B.
zum Aufbau von neuem Knochen verwendet werden
koénnen.

Zum Anmischen des Materials werden kleine
Mengen eines Plastifiziermittels (NMP, N-Methyl-2-
pyrrolidon) verwendet. Dieses verbleibt jedoch nicht
im Knochaufbaumaterial, sondern wird vom Korper
innerhalb von 1 — 3 Tagen ausgeschieden. NMP wird

9 Xenogene Knochenaufbaumaterialien sind tie-
rischen Ursprungs und bestehen haufig aus chemisch
und/oder thermisch weiterverarbeitetem Gewebe wie z.B.
Rinderknochen. Durch die tierische Herkunft kénnen un-
spezifische Abwehrreaktionen sowie die Ubertragung von
Krankheiten nicht kategorisch ausgeschlossen werden.

in verschiedenen pharmazeutischen Produkten und
Medizinprodukten verwendet. Langjahrige klinische
Erfahrungen belegen, dass die eingesetzten Mengen
unproblematisch sind.

Welche Qualitdtsanforderungen erfiillt
easy-graft®?

easy-graft® wird in der Schweiz von der Firma
Degradabe Solutions AG hergestellt. Degradable
Solutions AG arbeitet nach dem Qualitatsstandard
DIN EN ISO 13485. easy-graft® ist ein CE-zertifizier-
tes Produkt und erflllt damit die Sicherheitsstan-
dards und Auflagen der européischen Gesundheits-
behdrden.

Sind Nebenwirkungen und Interaktionen
bekannt?
Es sind keine allergischen Reaktionen auf easy-graft®
oder auf Inhaltsstoffe von easy-graft® bekannt. Ent-
zUndliche Reaktionen oder Unvertraglichkeiten kon-
nen aber bei Knochenaufbaumaterialien nie vollstan-
dig ausgeschlossen werden.

Wechselwirkungen mit andern Substanzen sind
nicht bekannt.

@ Synthetische Knochenaufbaumaterialien wer-
den aus mineralischen Rohstoffen hergestelit. Jegli-
ches Risiko einer Ubertragung von Krankheitserregern
von einem Spender auf den Patienten kann daher aus-
geschlossen werden. Die Eigenschaften synthetischer
Knochenaufbaumaterialien, wie etwa das Abbauverhal-
ten, lassen sich gut steuern und erlauben das optimale
Anpassen der Knochenaufbaumaterialien an die thera-
peutischen BedUrfnisse.
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Gibt es Anwendungseinschréankungen?

e Schwangerschaft und Stillzeit: easy-graft® darf nicht
bei schwangeren Frauen angewendet werden. Es
liegen keine Daten vor fur die Anwendung von easy-
graft® wahrend der Stillzeit.

e casy-graft® sollte nicht angewendet werden bei In-
fektionen im Operationsgebiet

e casy-graft® sollte nicht angewendet werden wenn
Erkrankungen vorliegen oder medizinische Therapi-
en angewendet werden, welche die Knochenwund-
heilung negativ beeinflussen kénnen.

Welchen Komplikationen kénnen auftreten?
Operationen zum Knochenaufbau bzw. zur Wieder-
herstellung des Kauvermogens werden in der Regel
gut vertragen. Da easy-graft® wahrend den ersten
Tagen nach der Operation Wasser aufnimmt, kann
es in vereinzelten Fallen zu einem Druckempfinden
an der Oparationsstelle kommen.

Den Erfolg einer Behandlung und ihre absolute
Risikofreiheit kann Ihnen kein Arzt garantieren. Der
Arzt kann Sie Uber allgemeine Risiken operativer Ver-
fahren wie z.B. Infektionen informieren.

Erstatten Krankenversicherungen Behandlun-
gen mit Knochenaufbaumaterialien?

Uber die Kosten der Behandlung informiert Sie der
Kostenvoranschlag lhres Zahnarztes.

Wir empfehlen, eine eventuelle Kostenubernah-
me durch die Versicherung vor Behandlungsbeginn
abzuklaren. In der Regel ist ein medizinisch notwen-
diger Knochenaufbau vom Versicherungsschutz ge-
deckt.

Die FErstattungspflicht der Versicherung folgt
dem Vorliegen der medizinischen Notwendigkeit.
Die Hohe der Erstattung bemisst sich nach dem je-
weiligen Tarif. Viele Tarife sehen keinen vollstdndigen
(100 %) Versicherungsschutz flr beispielsweise Zahn-
ersatz vor. Dadurch entspricht die Erstattung durch
die Krankenversicherung schon aus tariflichen Grin-
den selten einer vollstandigen Kostentbernahme. Der
Anspruch des Behandlers auf Entschadigung flr die
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geleistete Behandlung bleibt unabhangig von den
Versicherungsleistungen in vollem Umfang bestehen.
Vor der Behandlung besteht der Anspruch auf ta-
rifgemafe Leistungszusage durch die Versicherung.
Werden die tarifliche Erstattung oder die tarifliche
Zusage verweigert und kann eine auBergerichtliche
Klarung nicht herbeigeflhrt werden, hat der Ver-
sicherungsnehmer grundsétzlich die Mdoglichkeit,
nach Behandlung auf Zahlung zu klagen; vor Be-
handlungsbeginn auf eine Leistungszusage.

Vertrieb

jmp dental GmbH
. Trinké&cker 5, D-73271 Holzmaden

ampepenTaL  relefon +49 7023 74 80 87, Fax +49 07023 74 80 88
wvevenmare WWW.JMp-dental.de, info@jmp-dental.de

Hersteller

D S Degradable Solutions AG

Wagistrasse 23, CH-8952 Schlieren
Telefon +41 43 433 62 60, Fax +41 43 433 62 61
www.easy-graft.com, dental@degradable.ch

In gebUhrenrechtlichen und versicherungsrechtlichen Fragen berét uns die
Koélner Kanzlei Dr. Zentai - Heckenbliicker, die uns auch bei der Abfassung
dieser Broschlre unterstitzt hat. Wir empfehlen lhnen, sich bei Abre-
chungs- und Versicherungsfragen an diese Kanzlei zu wenden.

Haftungsausschluss

Diese Broschire wurde auf dem gegenwartigen Stand der Forschung (Mai
2010) nach bestem Wissen und Gewissen sorgféltig erstellt, um die Rich-
tigkeit der gemachten Angaben und Information zu sichern. Die Angaben
basieren auf der Gebrauchsanweisung von easy-graft®, welche hinsichtlich
therapeutischer Informationen massgebend ist und durch diese Broschire
nicht ersetzt wird.

Jegliche Haftung fur materielle und immaterielle Schaden, welche durch die
Nutzung (oder die Nicht-Nutzung) dieser Broschire und der enthaltenen
Information entstehen, ist ausgeschlossen.



Aufklarungsbestatigung und Einwilligungserklarung

easy-graft”®

Name des Patienten:

Liebe Patientin, lieber Patient,

Sie sind von Ihrem Behandler Uber einen Knochenaufbau mit dem synthetischen
Knochenaufoaumaterial easy-graft® aufgeklart worden.

Inhalt der Aufklarung waren insbesondere

[ Inhalt, Ablauf und medizinische Notwendigkeit
der Behandlung

[J Risiken

[J Anwendungseinschrankungen/Kontraindikationen

Bemerkungen zu dem Aufklarungsgesprach:

[ Vor- und Nachteile

L] Alternativen

1 Folgen der Nichtbehandlung

[ voraussichtliche Kosten (HKP vom )
und evtl. nur teilweise Erstattung

Erklérung

Nach dem Lesen der Informationsbroschire «Pa-
tienteninformation zum Knochenaufbau mit easy-
graft® und dem personlichen Aufklarungsgesprach
mit dem Behandler [1Frau [1Herr:

hatte ich hinreichend Gelegenheit, meine Fragen
beantwortet zu bekommen. Die Aufklarung erfolgte
in einer mir verstandlichen Wortwahl. Ich fuhle mich
umfassend informiert und aufgeklart. Ich hatte aus-

Datum:

reichende Bedenkzeit und konnte mir meine eigene
Entscheidungsgrundlage bilden. Inhalt und Ablauf
der Behandlung, ihre Vor- und Nachteile, Risiken,
Alternativen und voraussichtliche Kosten habe ich
verstanden und in meine Entscheidungsfindung ein-
bezogen.

Nach umfassender Beratung und griindlicher Uber-
legung willige ich in die vorgesehene Behandlung in
Form eines Knochenaufbaus unter Verwendung von
easy-graft® ein.

Unterschrift des Patienten:

Unterschrift des Behandlers:

ggf. Unterschrift eines Zeugen:

Bei Ablehnung des Knochenaufbaus mit
easy-graft®
[J Der Patient hatte ausreichend Bedenkzeit.

[ Trotz intensiver Beratung entscheidet sich der Pa-
tient gegen einen Knochenaufbau mit easy-graft®
mit folgender Begrindung:

Unterschrift des Behandlers:

Unterschrift des Patienten:
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