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- BoneProtect Membrane

Intended Use and Properties
BaneProtect Membrane is a completely collagen to be used in and maxillo-facial surgery, implantology, pericdontology,
oral surgery and endodoniology to support guided tissue and bone regeneration, for covering implants and for periodontal tissue regeneration
BoneProtect Membrane is produced from porcine pericardium in a standardized, controlled purification pracess. The pericardium is extracted from
veterinarily controlled pigs, carefully purified, degreased, lyophilized and sterilized by ethylene oxide gas treatment

BoneProtect Membrane will be completaly soaked with bload, while its structure and stability are maintained. Therefore a tight and form-fit adaptation to
the bone is guaranteed. If necessary, a fixation with resorbable suture material or with nails or pins Is possible.

When itis dry, BoneProtect Membrane is a white, tight and tear-proof collagen matrix, with a very dense fibre structure. Individual elastic fibres run between the
fibrils of type 1 oolagen fibres. When it gets wet, BoneProtect Membrane can become translucent. The dense layer of fibres slows down the ingrowtn of gingival
fibroblasts thus encouraging the proliferation of bone-forming cells. Nutritive substances can penetrate through BonsProtect Membrana,

BoneProtect Membrane is usually completely resorbed within 12 weeks after implantation. Therefore, there is na need to remove the membrang in a
second surgical intervention.

The low antigenicity of BonePratect \ Iis excellent bioc
stomatology and maxillo-facial surgery, implanialogy, p

and the exireme tensile strength allow for a safe and simple use in
oral surgery and

Composition and Package Sizes of BoneProtect Membrane

Package Size gen Content Type 1/Membranes gen Content Type 1/10 cm?
15 x 20 mm 9-12mg 30 - 40 mg
20 x 30 mm 18-24mg 30 - 40 mg
30 x 40 mm 36-48mg 30 -40mg

BanePratect Membrane is sterilized by gassing with ethylane oxide and supplled in a double sterile packaging.

Indications

BoneProtect Membrane alone or in combination with suitable augmentation materials (ike autogenous bone, allogenelc, xenogensic or allaplastic bane
replacement materials) is indicated for immediate or delayed guided tissue and bone regeneration.
* in case of surgical bone defects and bone wall defecls

* In the context of sinus fleor augmentation and for support of the Schineiderian membrane

* in the context of maxillary ridge augmentation

* inthe context of maxillary ridge reconstruction for prosthetic treatment

= nthe context of a treatment of fenestration defects

* In case of periodontal bone defects (one to three-wall defects, class | and Il furcation defects)

.

.

B

.

In case of dehiscence defects

after apicectomy, cystectomy, resection of retained teeth and resection of other bone lesions
in extraction sockats ater tooth extractions

In case of immediate o delayed augmentation around implants in extraction sockets

Contraindications

BoneProtect Membrane must not be used for patients suffering fram

« acute infections in the oral cavity or acute or chronic inflammation at the lmplamanun site

= qgeneral diseases, where measures of stomatology, maxillo-facial surgery, periodontalogy,
surgery must not be performed

* known hypersensitivity to porcine collagen

or other measures of oral

Use During Pregnancy and Lactation
There are no studies conceming the use of BonePratect Membrane during pregnancy and lactation and about its influence on human fertility, During
pregnancy and lactation the surgean should weigh the benefit for the mother against the potantial risk to the child before using BoneProtect Membrane.

Application for Children and Elderly Patients
There is no indication thal special precautions are necessary relating to the age of the patients

Further Instructions for Use

BoneProtect Membrane should only be usad by physicians who are familiar with the techniques of guided bane and tissue regeneration en the basis of
a pertinent qualification.

BoneProtectMembrane is of natural origin. Therefore, the collagen structure can be shightly wavy, and the membrane thickness may vary siightly in the ory
material. These phenomena do not affect the quality or functionality of BoneProtect Membrane

BoneProtectMembrane has a bi-layer structure, The smooth side with the tighter structure is marked .G at the edge and should lie towards the gingival
or soft lissue side. The rougher side of BoneProtect Membrane should point to the bong.

BoneProtect Membrane can be cut with a pair of scissors - maintaining sterility- to the reguired shape and size of the defect to be treated in dry and,
if required, also in wet state. it may be helpful to use appropriate templates for defining the required surface of BongProtect Membrane, BoneProtect
Membrane should overiap the defect walls by at least 2 - 3 mm. In this way, BoneProtect Membrane is closely attached to the bane, and a lateral ingrowth
of gingival connective tissue can be prevented.

For the use of BoneProtect Membrane, the general principles of sterile working and of patient medication must be foliowed

After the exposure of the defect, the necessary surgery is performed.

The resulting bane defect is then filled, with suitable augmentation material (ike autogenous bone, allageneic, xenogeneic or alloplastic bone
replacament materials), if clinically indicated

The outer packaging, which is sterile on the inside, can be removed from the auter cartan by an assistant in the unsterile operation area and be opened
under sterite conditions. The inner packaging, which is sterile on the inside and on the cutside, is then handed to a member of the surgery team in the
sterile area. When the bone defect is prepared, BonePratect Membrane can be remaved from the inner packaging - maintaining sterility,

BoneProtect Membrane can be cut (o size with a pair of scissors - maintaining sterility. BoneProtect Membrane should overlap the defect walls by at
least 2 - 3 mm.

BoneProtect Membrane is placed over the defect and slightly pressed down to hold it in place. The time for pressing it town depends on the extent of the
bleeding. The adhesion to the bone surface results from the weiling up and geling of the collagen fibres in contact with blood. BoneProtect Membrane
can be applied in dry and wel state. Should you prefer the wet use of the membrane, the membrane must be rehydrated in sterlie saline befare the
application

The complete saaking of BaneProtect Membrane with blood and exudates allows for a perfect adaptation and adhesion to the defect structure or the
augmentate and for the creation of a blood coagulum under the membrane,

Due to its good tensile strength, BoneProtect Mambrane can be sutured with resorbable suture material and with a non-cutting needle, or it can be fixed
1o the bone ar the neck of the tooth with nails or pins. A fixation of BoneProtect Membrane may be necessary to avoid its displacement due to strain or
mobilisation, and to prevent the shifting of the augmentation material used

For wound closure the mucoperiosteal fiap is repositioned aver the membrane tightly and without tension, and sutured. BoneProtectMembrane should
Ibe completely covered by the mucoperiosteal flap to prevent any accelerated reserption due lo exposure

After surgery, the patient should perform oral hygiene according to the doctor's instructions

Special Instructions Concerning the Use in Periodontology

* The basis for a successful periodontal treatment is the contral of bacterial infection by means of debridement (removal of the granulation tissug,
subgingival curettage, scaling, smoothing of the toath roots etc.), an antibiotics therapy, if necessary, and by a sufficient oral hygiene of the patient
according to the instructions of the attending dentist Please note that as littie 50ff tissue as possible should be removed to guarantee the best passible
wiound closure. The surgery should be preceded by a hygiena phase with an instruction of the patient and anather evaluation of the clinical situation by
the dentist. To ensure long-term success of the therapy, a post-operative conservation phase with pertinent patient instructions by the dentist should
follow.

.

* Toavoid the formation of a crevicular epithelium effectively, BaneProtect Membrane must be modelled closely to the tooth or the neck of the taoth, and
be fixated by suture material, nails or pins, if necessary.

Dosage

The quantity of BoneProtect Membrane needed depends on the individual anatomic conditions and the applied implant, if any.

BoneProtect Membrane is applied on the bone defect in the required size, the defect walls should be overlapped by 2 - 3 mm. BoneProtect Membrane can
be cut to size with a pair of scissors. Suitable sterile templates can be helpful to define the required size.

Adverse Reactions

Rare cases of allergic reactions to the collagen membrane cannol be rufed out.

In extremely rare cases intolerance symptoms against collagen might occur,

In rare cases the tissue might react with an inflammation due to a prolonged resorpticn.

Ag with every exogenous material, existing infections might be intensified by te implantation of BoneProtect Membrane.

Passible general complications might be caused by the surgical intervention itself, such as a recession of the gingiva, heavy gum bleeding, sweliing of
the soft tissue, temperature sensitivity, desquamation of the gingival epitheliym in the area of the flap, a resorption or ankylcsis of the treated dental
rood, a minar loss of crestal bone height, infections, pain or complications due to the use of anaesthetics.

Interactions with Other Medicinal Products and methods

The effectiveness of BoneProtect Membrane can be reduced by aggregation inhibitors and anticoagulants, since they might Impair the creation of the
blaod coagulum under the membrane.

No interactions in magnefic resonance imaging are known, neither are they to be expected in view of the biochemical composition of the BaneProtect
Membrane.

Smoking may negatively affect wound healing and the healing capacity of BaneProtect Membrane.

Warnings, Precautionary Measures

BoneProtect Membrana is elastic and adheres to the bone. For space maintenance and to encourage the regeneration of bone, BaneProtectMembrane can
be used with other sultable augmentation materials (ke autogenous bone, aliogeneic, xenogeneic or alloplastic bone replacement materials).

An exposure of BoneProlect Membrane during the healing phase might shorten the resorption time.

BoneProtect Membrane is only indicated for the applications listed above. The membrane has not been clinically examined for patients with extremely
severe surgical, implantological, endodontological or periodontal defects

Patients must be informed about possible contraindications, adverse reactions and precautionary measures according to the attending physiclan's
respansibity. In case of any post-operative problems such as pain, infections or olher unusual symptoms, the patient should turn to a dentist
immediately.

Patients with severe general diseases (such as a poorly stabilized pancreatic diabetes, severe hyperiansion, severs peripheral artery occlusive disease
(PAOD), carcinoma or autoimmune diseases) or patients wha have to undergo a long-term steroid treatment or anficoagulative tharapy, must be treated
with special care - as in all surgical treatment.

Re-Use
The product cannol be reused, because it is braken down in the body during the healing pracess

.

Storage
BoneProtect Membrane must be stored at temperatures below 30° C. BoneProtect Membrane must not be used after the expiry date

Shelf Life / Sterility

The use-by date is printed on the folding box and an the sterila inner packaging. BoneProtect Membrane must not be used after the expiry date.
BoneProtect is sterile if the ing is unopenad and Should the packaging be damaged, BoneProtect Membrane must not be
used. The contents of unused, yet opened or damaged, packets must not be resterilized and should therefore be discarded, because the function and
safety of the product can no longer be guaranteed.

Disposal
The product can be dispesed of with normal clinical waste, but local regulations must also be abserved.

Information

For further information, please contact your supplier or the manufacturer directly.
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BoneProtect Membrane

Zweckbestimmung und Eigenschaften

BonePratect Membrane ist eine volistandig resorbierbare Kollagenmembran zum Finsatz in der Mund-, Kiefer- und Gesichtschirurgie, Implantologie,
Parodontologie, Oraichirurgie und Endodontie zur Unterstitzung der gesteuerten Knochen- und Geweberegeneration, Implantatabdeckung und
parodontalen Gewebaregeneration

BonePratect Membrane wird in einem standardisierten, kontrollierten Reinigungsprozess aus Schweineperikard hergestellt. Das Perikard wird von
tierratlich kontrallierten Schweinen gewonnen, sorgfaltig gereinigt, entfattet, lyophilisiert und mittels Ethylenoxidbegasung sterilisiert.

BoneProtect Membrang wird von Blut unter Erhaltung der Struktur und Stabilitit vollstandig durchfeuchtet. Somit ist eine dichte und formschlissige
Anpassung an die Knochenwandung gewahrleistet, Eing Fixierung mit resorbierbarem Nahtmaterial oder Nageln bzw. Pins ist bei Bedarf maglich.
BoneProtect Membrane ist im trockenen Zustand eine weifle, dichte und reiBleste Kollagenmalrix, die sich durch eine dichte Faserstrukiur auszeichnet
2wischen Fibrillan aus Kollagen Typ | verlaufen einzelne elastische Fasern. In feuchtem Zustand kann BoneProtect Membrane transluzent werden. Die
dichte Faserschicht verzagert das Einwachsen von gingivalen Fibroblasten und begiinstiat dadurch die Proliferation van knochenbildenden Zellen Wichtige
Nanrstoffe kéinnen durch BoneProtectMembrane penetrieren

BoneProtect Membrane wird in der Regel innerhalb von 12 Wochen nach Imptantation vollstindig resorbiert. Damit entfii die Notwendigkelt, die Membran
in ginem zweiten :hirurgis:hen Eingsiff wieder entfemnen zu milssen,

Die geringe her Bic iital sowie die hohe Helﬂfestlgke\l von BoneProtact Membrane erlauben die sichere und einfache
Handhabung beim Emsasz \n der Mund-, Kiafer- und Gesi Parg Oralchirurgie und Endodontie,

Zusammensetzung und PackungsgriBe von BoneProtect Membrane

P groBe g Typ 1/M Typ 1/10 cm?
15 x 20 mm 9-12mg 30-40mg
20 x 30 mm 18 - 24 mg 30-40mg
30 x 40 mm 36 -48 mg 30 -40 mg
BongProtect Membrane wird mittels Ethylenoxigbegasung sterilislert und in einer doppelt sterilen Verpackung bereitgestelit.
Anwendungsgebiete
BoneProtect Membrane ist allein oder in mit ien (z. B. autogener Knochen, allogene, xenagene oder

alloplastische Knochenersatzmaerialien) Indiziert fiir die sofortige oder verzogerte gesteverte Gewebe- und Knochenregeneration
bei chirurgischen Knachendefekten und Knochenwanddefekten

im Rahmen einer Sinusbiodenaugmentation und zur Unterstiitzung der Schneiderschen Membran

im Rahmen einer Kieferkammaugmentation

im Rahmen einer Kigferkammrekonstruktion fir die prothetische Versorgung

im Rahmen der Behandlung von Fenestrationsdefekten
bei {ein- bis drei

bei Dehiszenzdefexten

nach Wurzelspitzenresektion, Zystenentternung, Entfernung retinerter Zahne und Resektion sonstiger Knochenschaden
in oder an Extraktionsalveolen nach Zahnextraktion

bei sofortiger oder verzbgerter an um Impl; in Exr

Kontraindikationen

BoneProlect Membrane darf nicht angewendet werden bei Patienten mit

= akulen Infektionen in der Mundnghle oder akuten oder chi Entzi

+ Allgemeinerkrankungen, bei denen MKG (Mund-Kiefer-Gesichts)-chirurgische, i paradontale, i oder andere
oralchirurgische Malinahmen nicht durchgefiirt werden diirfen

« hekannter Uberempfindlichieit auf porzines Kollagen

dung in der Sch haft und Stitlzeit
Es liegen keine Untersuchungen zur Verwendung von BonePratect Membrane in der Schwangerschaft und Stillzeit sowie Gber inren Einfluss auf die
menschliche Fortpflanzungsfahigkeit vor. Vor Anwendung von BonePratect Membrane muss daher durch den behandelnden Arzl eine individuelle
Abwagung des Nutzens fiir die Mutter und der maglichen Risiken fir das Kind erfolgen

Anwendung bei Kindern oder élteren Patienten
Es liegen keine Erkenntnisse vor, die besondere VorsichtsmaBinahmen in Abhangigkait vom Alter der zu behandelnden Patienten notwendig erscheingn
lassen

Defekte, Furkationsdefekte Klasse |, Il

Hinweise zur Anwendung

BoneProtect Membrane solite nur von Arzten angewendet werden, die mit den Techniken der gesteuertan Knachen- und Geweberegeneration durch eine
entsprechende Ausbildung vertraut sind.

BoneProtect Membrane ist natiirdichen Ursprungs. Daher kBnnen im trockenen Zustand eine leichte Wellung der Kollagenstruktur und eine Vanation der

Membrandicke auftreten, Diese Erscheinungen haben keine Auswirkungen auf die Qualitat oder F 4t von BoneProtect Memb

BoneProlect Membrane zeigl einen zweischichtigen Aufbau. Die glatte Seite mit der dichteren Strukiur ist am Rand mit ,G° markiert und sollte zur Gingiva
bzw. dem Welchgewebe zu liggen kommen. Entsprechend soilte die rauere Seite von BonePratect Membrane zum Knochen weisen.

BoneProtect Membrane kann unter Wahrung der Sterilitat mit einer Schere in trockenem und wenn ndlig auch feuchtem Zustand auf die GroBe und
Form des zu behangeinden Defekies angepasst werden. Die Verwendung von gesigneten Schablonen kann bei der Festlequng der bendtigten Fidche
an BoneProtect Membrane dienlich sein. BoneProtact solite die D um 2 - 3 mm Gberlappen. Dies erméglicht eln
vollsténdiges Aufliegen auf dem Knochen, um das seitiiche Einwachsen von gingivalem Bindegewsbe zu verhindem,

Bei der Amwendung von BoneProtect Membrane miissen die allgemeinen Prinzipien des sterilen Arbeitens und der Patientenmedikation beachtet werden.
Nach Darstellung des Defaktes erfolgt der erfordediche chirurgische Eingriff.

Der entslandene Knochendelekt wird, wenn Kiinisch indiziert, 1d mit einem geei A
allogene, xenogene oder alloplastische Knochenersatzmaterialien) aufgefGiit.

Die 4uBere, innen sterile Verpackung ist z. B, von sinem/einer Helfer/in dem Umkarton im unsterilen OP-Bereich zu entnehmen und unter Beachtung
der Sterllitét zu &ffmen. Die auBen und Innen sterile Innenverpackung wird einem Mitglied des Operationsteams im sterilen Bereich Obergeben. Ist der
Knochendefekt vorbereitet, kann BoneProtect Membrane der Innenverpackung unter Wahrung der Steriiitit entnommen werden.

BoneProtect Membrane kann unter Wahrung der Sterilitt mit einer Schere auf die gewiinschte Grife zugeschnitten werden. BoneProtect Membrane
solite die Defektwande mindestens um 2 - 3 mm (berlappen,

BoneProtect Membrana wird (iber den Defekt gelegt und mit moderatem Druck am Platz gehalten. Die Zeitdaver, wihrend der Druck auszuliben ist,
hangt von dem Ausma der Blutung ab. Die Adhasion an die Knochenoberflache wird durch das Aufquellen und die Gelbildung der Kollagenfasern bei
Kontak! mit Blut vermittelt. BoneProtect Membrane kann im trockenen und feuchten Zustand appliziert werden. Sollte die Verwendung der Membran im
feuchten Zustand bevorzugt werden, so ist die Membran vor Applikation in steriler Kochsalziosung zu rehydratisieren.

Die vollstandige Durchirankung von BoneProtect Membrane mit Blut und Exudat ermdglicht eine perfekte Anpassung und Anheftung an die
Defektstruktur bzw. das Augmentat sowie die Bilgung eines Blutkoagulums unter der Membran.

Wegen der hohen Zugfestigkeit kann BoneProtect Membrane mit resorblerbarem Nahtmaterial und einer nicht schneldanden Nadel festgenaht
oder mitiels Nageln oder Pins am Knochen oder Zahnhals angeheftet werden. Eine Fixierung ven BoneProtect Membrane kann erforderlich
sein, um ein Verrutschen infolge von Belastung oder Mobilisierung 2u vermeiden und um die Verlagerung eines gegebenenfalls verwendeten
Augmentierungsmaterials zu verhindem.

Zum Wundschluss wird der Mukoperiostiappen dber der Membran dicht und spannungstrei reponiert und vemént. BonePratect Membrane sollte nach
Maglichkeit vollstandiq vom Mukoperiostiappen bedeckt sein, um eine eventuell beschleunigte Resorption aufgrund einer Exposition zu vermeiden.
Mach dem chirurgischen Eingriff solite der Patient eine Mundhygiene entsprechend den Arztlichen Anweisungen durchithren.

ial (z. B. autogener Knachen,

.

Besondere Hinweise zur A dung in der Par gie

Grundlage einer Erfoly versprechenden Parodontalbehandlung sind die Kontrolie der bakteriellen Infektion mittels Debridement (Entfernung des
Granulationsgewebes, subgingivale Kirettage, Scaling, Wurzelg|attung etc), gegebenentalls einer Antibiotikatherapie und durch eine hinreichende
Mundhygiene des Patienten nach zahndrztiicher Anleitung. Es ist zu beachten, dass so wenig Weichgewebe wie maglich entfert wird, um einen
‘opiimalen Wundverschluss zu gewahrieisten. Dem chirurgischen Eingniff solite eine Hygienephase mit Patienteninstruktion und eine emeute Evaluation
der kiinischen Situation durch den Zahnarzt vorausgehen, Um den langfristigen Therapieerfolg zu gewéhrieisten, sallle sich eine postoperative
Erhaltungs-Phase mit entsprechender Patienteninstruktion durch den Zahnarzt anschiiefen.

Damit die Biidung eines Saumepithels wirkungsvoll verhindert wird, muss BoneProtect Membrane dicht an den Zahn bew. Zahnhals modelliert und
gegebenentalls durch Nahtmaterial, Nagel oder Pins fixiert warden

Dosierung

Die benstigte Menge BoneProtect Membrane richtet sich nach den jeweiligen anatomischen Verhéitnissen und gegebenenfalls dem venwendsten Implantat.
BoneProtect Membrane wird in der erforderlichen Grifie auf den Knochendefekt aufgebracht und solite die Defektwande mindestens um 2 — 3 mm
(iberlappen, Dazy kst sich BonePratect Membrane mit einer Schere auf die gewdinschte GroBe zuschneiden. Gesignete sterile Schablonen kiinnen bei
der Bastimmung der bendtigten Grife helfen,

Nebenwirkungen
® In saltenen Fallen sind g i auf die Kt

yran nicht auszuschiieBen.

* In sehr seltenen Einzelfallen konnen Unvertraglichkeitserscheinungen gegen Kollagen vorkommen.

* In seftenen Einzelfdilen kann es aufgrund einer veridngerten Resorptionszeit zu entzindlichen Gewebereaktion kommen,

* Wie bel jedem Fremdmaterial konnen bestehende lokale Infektionen durch die implantation von BaneProtect Membrane verstarkt werden.

* Magliche allgemeine Komplikationen knnen durch den chirurgischen Eingriff selbst bedingt sein, so zum Beispiel eine Rezession der Gingiva, starkes
Zahnfleischiluten, Schwellungen des Weichgewebes, Temperaturempfindlichket, Desquamation des Gingivaepithels im Bereich des Lappens, eine
Resorption oder Ankylose der behandelten Wurzel, ein geringer Verlust an krestaler Knochenhiihe, Infektionen, Schmerzen oder Komplikationen im
Zusammenhang mit der Verwendung von Andsthstika

chhseiwurkung mit anderen Mitteln und Verfahren
it von BoneProtect kann durch Aggregationshemmer und gerinnungshemmende Pharmaka reduziert werden, da disse
geg die Biidung des Blutkoagulums unter der Membran beintrichtigen
ingen in der Kernspi sind nicht bekannt und auf Grund der b i Z
auch nicht zu erwarten.
Rauchen kann die Wundneilung und damit das Einheilungsverhalten von BanePratect Membrane nagatlv beeinfiussen

der BoneProtect Memb

Warnungen, VorsichtsmaBnahmen

* BonePratect Membrane ist elastisch und adhariert am Knoctien. Um Raum zu schatten und die Knochenneubildung zu fordem, ist BoneProtect
Membrane gegebenenfalls zusammen mit gegigneten Augmentierungsmaterialien (2. B. autogener Knochen, allogene, enogene oder alloplastische
Knochenersatzmaterialien) einzusetzen

« |m Fall giner Exposition von BoneProtect h wahrend der | kann die it beschleunigt sein

 Die BonePratect b ist nur fiir die indiziert. Bei Patienten mit besonders schweren chirurgischen, implantologischen,
endodontischen oder parodontalen Defekten wurde die Membran nient kinisch untersucht.

= Die Patienten missen dber mgliche Kontraindikationen, und ige Vorsichtsmatinanmen im Ranmen der Verantwortichieit
des Behandelnden aufgeklart werden. Bel wig bei oder anderen ungewghnlichen

Symptomen soll der Patient sofort einen Zahnarzt aufsuchen.

Patienten mit schweren aligemeinmedizinischen Erkrankungen (2. B schlecht elngesteliter Diabetes Mellitus, schwerer Bluthochdruck, schwere
periphere arterielle Verschiufkrankhait [pAVK], oder oder Patienten, die sich beispielsweise einer langfristigen
Steraidbehandlung oder antikoagulativen Therapie unterziehen miissen, sind wie bei allen chirurgischen Behandlungen mit besonderer Vorsicht zu
behandsin.

Wiederverwendung
Eine Wiederverwendung des Produkies ist nicht méglich, da es im Zuge des Heilungsprozesses im Korper abgebaut wird.

Lagerung
BoneProtect Memprane ist bei Temperaturen unter 30°C 2u lagem. Nach Ablauf des Verfalisdatums darf BoneProtect Membrane nicht mehr venwendet werden

Haltbarlwlt 1 Sterilitat

im st auf der F und der sterilen
Membrane nicht mehr verwendet werden.
Bei ungedffneter bzw. unbeschadigier Verpackung ist BaneProtect Membrane steril. Sollte die Verpackung beschadigt sein, darf BoneProtect Membrane
nicht verwendet werden. Der Inhalt nicht varwendeter, jedoch gedffeter oder beschadigter Packungen darf nicht resterilisiert werden und ist deshalb zu
verwerfen, da die Funktionalitét und Sicherneit des Produktes nicht mehr gewahrigistet werden kann.

kung aufgedruckt. Nach Ablauf des angegebenen Datums darf BoneProtact

Entsorgung
Die Entsorgung kann liber den narmalen Klinlkabfall erfolgen, Grifiche Vargaben sind jedach einzuhalten
Informationen
Fiir weitere Informationen wenden Sie sich bitte an Ihren Liefarantan oder direkt an den Herstellar.
Symbolerkldrungen
e~
J Hersteller IS Vor Sonneniicht schiitzen
-

Verwendbar bis Oberer Temperaturgrenzwert 30°C

Charge Nicht wiederverwenden

Sterilisiert mit Ethylenoxid Achtung

w 'S
Artikelnummer E]E Gebrauchsanweisung beachten
A

@ Nicht emneut sterilisigren ( €0123 CE-Kennzeichnung

@ Bei adi nicht ®  Eingetragene Handelsmarke
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_ BoneProtect Membrane

Utilisation et propriétés

La BonePratect Membrane est une membrane de collagéne entizrement résorbable pour une utiisation en stomatologle, chirurgie masxillo-faciale,
implantologie, parodontologie, chirurgie orale et endodontia pour soutenir la régénération contrdiée de I'os et des tissus, recouvrements d'implants et la
régénération des tissus parogentauy.

La BoneProtect Membrane est produite par un pracessus standardisé et controlé de purification de péricarde porcin. Le péricarde provient exclusivement
de porcs contrélés par les services vétérinaires | il est soigneusement purifié, dégraisse, lyophilisé et sténlise par un traitement 2 I'oxyde d'éthyléne gazeux
La BoneProtect Membrane maintient sa structure et sa stabilité méme quand elle est entiérement imprégnée par le sang, ce qui garantit une parfaite
adaptation étanche aux cantours des parcis osseuses. Si necessaire, une fixation avec du matériel de suture résorbable ou avec des clous ou des
chevilles est passible.

Al'élat sec, la BoneProtectMembrang est une matrice en collagéne blanche, dense et indéchirable, caractérisée par une Structure fibreuse dense. Entre
des fibrilles en coliagéne de type | sont tramées des fibres élastiques individuelles. A |'état humide, la Bonef peut devenir translucide. La
couche dense de fibres ralentit l'invagination de fibroblastes gingivaux favorisant ainsi la prolifération de cellules ostéogéniques. Les substances nutritives
essentielles peuvent aisément pénétrer la BoneProtect Membrane.

La BoneFProtect Membrane est normalement entiérement résorbée au cours des 12 semaines aprés |'implantation. Il n'est donc plus nécessaire d'opérer
une deuxiéme fois pour enlever la membrang.

La faible antigénité et |"'exceilente biocompatibilité ainsi que la grande résistance 4 la déchirure de la BoneProtect Membrane permettent une manipulation
facile et sCre lors de I'application en stomatolagie et en chirurgle maxillo-faciale, en implantologie, parodontologie, chirurgie o-ale et endodontie,

Composition et présentation de la BoneProtect Membrane

Présentation Teneur en Collagéne de Type 1/Membrane Teneur en géne de Type 1/10 cm2
15x 20 mm 9-12mg 30 - 40 mg
20 x 30 mm 18-24mg 30 -40mg
30 x 40 mm 36-48mg 30-40mg

‘.a;:lpnePﬁmlectMembrans est stérilisée par un traitement & l'oxyde d'éthylene gazeux et canditionnée en emballage doublement stérile.
ndications

La BanaProtect Membrane est indiquée seule ou avec d'aulies matériaux de comblement (par exemple de Tos autoging, des substances de substitut
osseux allogénes, xénogénes ou alloplastiques) pour Ia régénération contralee immédiale ou retardée de I'os et des tissus.

* pour des défauts chirurgicaux d'0s ou de parols osseuses

dans le cadre ¢'un comblement du plancher du sinus et paur soutenir la membrang de Schneider

dans le cadre d'un comblement de la créte maxiliaire

dans le cadre d'une reconstruction de la créte maxillaire pour les soing prothétiques

dans le cadre d'un traitement de défauts de fénestration

pour des défauts osseux parpdontaux (défauts d’une 4 trois parais, défauts des furcations classes |, Il)

pour des défauts de déhiscence

aprés une résection apicale, de kystes, de dents retenues ou o'autres déqats osseux

dans ou prés des alvéoles d'extraction aprés une extraction de dent

pour un comblement immédiat cu retardé autour des implants dans les aivéoles d'extraction

Contre-indications

La BoneProtect Membrane ne doit pas étre appliquse aux patients souffrant

* d'une infection aigue cu de plaies contaminées dans la cavité buccale

* des maladies générales qui interdisent les mesures de stomatologie, de chirurgle maxillo-faciale, d'implantologie, les mesures parodontales,
endodontiques ou autras mesures de chirurgie orale

= d'ung hypersensibilité connue au collagéne porcin

Utilisation grossesse / allaitement

Il n'existe pas d'étude concernant 'utiisation de la BoneProtectMembrana pendant la grossesse ou I'allaitement ni sur son effet sur la fécondité humaine.
C'est pourquoi le médecin traitant doit lui-méme considérer dans chague cas les avantages pour la mére et les risques possibles pour I'enfant avant de
décider de I'utilisation de la BoneProtect Membrane.

Utilisation chez des enfants ou des personnes dgées
Aucun risgue n'est connu qui justifierait des précautions parficulires en fanction de I'age des patients 4 traiter,

Instructions d’emploi

La BoneProtect Membrane ne doit 8tre utilisée que par des médecing qualifiés dans les techniques de régénération contrlée des os et des tissus par
une formation correspondante,

La BoneProtect Membrane est dorigine naturelle. C'est pourquo il est possible qu'a I'état sec apparaissent des ondulatiens de Ia structure du collagéne
ainsi que des variations d'épaisseur de la membrane. Ces phénomenes n'ont pas d'influence sur la qualité ni la fonction de Ja BonePratect Membrane.
La BeneProtect Membrane a une structure en double couche. Le cdté lisse avec la structure plus dense et marquée par « G » sur le bord, doit étre placé
du cité gingival ou du tissu mou. Le cité plus rugueux de la BoneProtect Membrane doit étre du obté de l'os.

La BanePratect Membrane paut tre découpée, dans des conditions stériles, avec des ciseaux & la taille et 4 la forme nécessaires pour le défaut A traiter
4 |'élat sec ou méme aussi & I'stat humide si nécessaire. utilisation de gabarits appropriés peut &ire utile pour la définition da la taills nécessaire de la
BaoneProtect Membrane. La BoneProlect Membrane doit dépasser les \imites des parais du défaut & recouvrir d'au moins 2 & 3 mm afin qu'elle repose
entigremant sur |'os pour empécher la craissance latérale du tissu conjonctif,

Lors de I'utilisation de la BoneFrotect Membrane les principes généraux de manipulation stérile et de médication des patients doivent Atre respectés,
Aprés I'exposition du défaut, I'intervention chirurgicale nécessaire est réalisée

Si cela est cliniquement indigué, le défaut osseux est ensuite rempli avec un matériel de comblement convenable (par exemple de I'os autogéne, des
substituts asseux allogénes, xénogénes ou alloplastigues).

L'emballage externe, stérile & I'intérieur, peut étre retiré du carton par un/e assistant/e dans la zone d'opération non-stérile et ouvert dans des
conditions de stérilité. L'emballage intérieur, stérile au dehars comme 4 Uintérieur, est ensuite remis & un membre de I'équipe d'opération dans la zone
sterile. Quand le défaut osseux est prépard, la BoneProtect Membrane peut étre sortie de |'emballage intérieur, tout en maintenant i stérilite.

La BoneProtect Membrane peut étre découpée avec des ciseaux 4 la faille voulue dans des conditions de stérilité. La BoneProtect Membrane doit
dépasser des parois du géfaut d'au moins 2 & 3 mm.

La BoneProtect Membrane est appliguée sur le défaut et maintenue en place par une légére pression. La durée dapplication de la pression dépend de
l'importance du saignement. L'adhésion & la surface asseuse est réalisée par Ie gonflement et la formation de gel des fibres collagéne au contact du
5ang. La BoneProtect Membirana peut &tre appliquée 4 I'état sec ou humide. Si vous préférez {'application humide, la membrane doit tre réhydratée
dans une solution de chiorure de sodium avant I'application

Ung imprégnation compléte de la BoneProtect Membrane par |2 sang et I'exudat permet une adaptation et adhésion parfaites 4 la structure du défaut
ou du comblement et faclite la formation d'un caillot sanguin sous la membrane,

Gréce a sa forte résistance 4 la traction, la BoneProtect Membrane peut étre fixée avec du matériel de suture résorbable et une aiguille non-coupante,
o avec des clous et des chevilles  la dent ou au collet de ia dent. Une fixation de la BoneProtect Membrane peut &tre nécessaire pour empécher que
celle-ci ne glisse ou pour prévenir tout ¢ du matériel de utilisé sous I'effet des forces de cisaillement ou de
mobilisation.

Pour fermer la plale, le lambeau mucopérioste est reposé et suturé au dessus de la membrane de maniére étroite mais sans tension. La BaneProtect
Membrane dait entisrement recouwrir le lambeau périoste pour éviter une résorption accélérée 4 cause d'une exposition,

* Aprés l'intervention chirurgicale, le patient doit raspecter "ygiéne buccale indiquée par son médecin,

..

Mise en garde spéciale lors d’une utilisation en parodontologie

L'exigence fondamentale d'un traitement parodontal réuss| comporte le contrdle de toute infection bactérienne par le de 1t du tissu
de granulation, curetage subgingivale, délartrage, scaling, surfagage radiculaire), ou méme une thérapie aux antibiotiques, en méme temps qu'une
hygiéne buccale adéquate du patient selon les instructions de son dentiste, Il faut faire attention 4 enlever aussi peu de tissu mou que possible paur
garantir une fermeture optimale de fa plaie. L'interventien chirurgicale doit tre précédée d'une phase d'ygiéne avec instruction du patient et une
nouvelle évaluation de la situation clinique par le dentiste. Pour garantir la réussite de la thérapie a long terme, une phase d entretiens postopératoires
avec instruction adaptée du patient par e dentiste est indispensable.

Afin d'éviter la formation d'un épithélium de jenction, la BaneProtect Mambrane doit étre adaptée éfraitement & la dent, avec - sl ndcessaire - une
fixation suppiémentaire utilisant du matériel de suture, des clous ou des chevilles.

Posologi

La quantité de BoneProtect Membrane nécessaire dépend des circonstances anatomiques et de I'implant utilisé.

La BoneProtect Membrane est appliguée sur le défaut asseux & la taille voulue et dait recouvrir les parois du défaut au moins par 2 — 3 mm. La BoneProtect
Membrane peut &tre recoupée & la taille voulue avec des ciseaux. L'utilisatian de gabarits appropriés peut Btre utile pour ta definition de Ia taille nécessaire.

Effets indésirables

Dans de rares cas, des réactions llergiques sur la memibrane de collagéne ne sont pas exclues.

Dang des cas trés rares, des d anvers |e collagéne peuvent apparaitre.

Dang des cas spéeifiues rares, le temps de résoiption peut &tre prolongé 2 cause d'une réaction inflammataire

Comme avec tout matériel etranger au coms, des infections ocales déja existantes peuvent étre intensifiée par 'utiisation de la BoneProtect Membrane.
Des complications générales possibles peuvent élre causées par |'intervention chirurgicale elfle-méme, comme par exemple : une récession ginglvale,
un fort saignement des gencives, un gonflement du issu mou, une hypersensibilité a la température, une desquamation de I m gingival au
lambeau, une résorption ou ankylose de 1a racine traitée, une perte faible d'hauteur crestale, des infections, des douleurs ou des complications dues &
I'utilisation d' anesthésiques.

Interactions avec d'autres produits et méthodes

Lafficacité de la BoneProtect Membrane peut &tre réduite par des inhibiteurs d'agrégation et par des médicaments anticoagulants, car ceux-ci peuvent
avoir un effet préjudiciable sur a formation cu calllot sanguin sous la membrane.

Des interactions en tomographie AMN ne sont pas connues et on ne doit pas s'y attendre en raison de la composition biochimique de la membrane
BoneProtect Membrane.

Fumer peut nuire 4 la cicatrisation de la plaie et donc 4 la fonction cicatrisante de BoneProtect Membrane.

Avertissement, précautions

* La BoneProtect Membrane est élastique et adnére & I'os. Pour créer de la place et pour sgutenir la formation osseuse, la BoneProtect Membrane
peut tre utilisée avec d'autres maténiaux de comblement appropriés (par exemple de I'0s autogéne, des substituts osseux allogénes, xénaganas ou
alloplastiques).

Ay cas d'une exposition de la BoneProtect Membrane pendant la phase de guérison, la résorption peut étre ralentie.

La BaneProtect Membrane est indiquée uniquement pour I'application mentionnée ci-dessus. Il n'existe pas d'études cliniques pour les patients avec
des défauts chirurgicaux, implantalogiques, endodentiques ou parodontiques extrémement graves.

Les palients doivent étre Informés des contre-indications possibles. des effets indésirables et des précautions nécessalres dans le cadre de la
responsabilité de la personne traitante. En cas de problémes postopératoires comme par exemple des douleurs, des infections ou autres symptdmes
inhabituels, le patient doit immédiatement consulter un dentiste.

Les patients atteints de maladies générales graves (par exemple diabéte mellite mal traité, hypertension sévére, grave maladie artérielle occlusive
périphérique, tumeur maligne, maladie auto-immune) ou ceux subissant un traitement de stéroides A long terme ou une thérapie anti-coagulatrice,
doivent étre traités avec beaucoup de précautions lors de toutes les interventions chirurglcales.

Réutilisation
Ne pas réutiliser la dispositif médical étant donné que celul-ci sera d8composé dans ie cadre du processus de guérison du corps.

Stockage
La BaneProtect Membrane doit 8tre stockée 2 des températures de moins de 30°C. Ne pas utiliser la BoneProtect Membrane au-geld de la date d’expiration.

Conservation / stérilité

La date d'expiration est indiquée sur le carton et sur |'emballage intérieur stérile. Ne pas utiliser la BoneProtect Membrane au-dela de la date d'expiration.
Quand I'emballage est fermé et non endommag, fa BoneProtact Membrane est stérile. SiI'amballage est abime, ne plus utiliser la BoneProlect Membrane.
Le contenu de boites ayant &€ ouvertes mais pas utilisées ou celui de boltes non auvertes mais endommagées, ne doit pas étre stérilisé & nouveau, mais
doit &tre jeté, car la fonctionnalité et a sécurité d’emploi du produit ne peuvent plus &tre garanties.

Elimination
Ce produit peut 8tre éliminé avec les déchets habituels de Ia clinique, en respectant toutefois les prescriptions locales

Informations
Pour abtenir des informatians plus détalliées, veulllez directement contacter volre distriputeur ou le fabricant.
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BoneProtect Membrane

Destinazione d'uso e caratteristiche

La BoneProtect Membrane & una membrana di collagene completamente riassorbibile da impiegare in chirurgia oro-maxilo-facciale, implantologia,
parodontologia, chirurgia orale e endodonzia per il supporto della rigenerazione ossea e tissutale guidata, per la protezione di impianti e per la
rigenerazion del tessuto parodontale.

La BoneProtect Membrang viene prodotta con pericardio suino nell'ambito di un processo di purificazione standardizzato e controllato. Il pericardio si oftiene
da suini controllati dal Servizio Veterinario, viene scrupolosamente purificato, sgrassato, liofilizzato e steriiizzato mediante trattamento con ossido di etiiene.
La BoneProtect Membrane mantiene [a sua struttura e stabilita sia asciutta che inumidita dal sangue durants il pesizionamento nel sito da rigenerare,
garantendo in tal modo una perfetta aderenza e un perfette adattamento ai contorni della parete ossea. Se necessario, & possibile fissarla con materiale
da sutura riassorbibile oppure con chiodini o pin.

Allo stato asciutto, la BoneProtect Membrane @ costituita da una matrice di collagene bianca, compatta e resistante allo strappo, caratterizzata da una
fitta struttura di fibre. inumidita, la BoneProtect Membrane pud diventare traslucida. Lo strato di fibre compatto ritarda |'infiltrazione di fibroblasti gengivali,
favorendo quindi la proliferazione di cellule osteogeniche. Nella BoneProtect Membrane possona penetrare importanti sostanze nutrientl,

Di norma, la BoneProtect Membrane viene riassorbita completamente entra 12 settimane dall'innesto. Non & pertanto necessaria asportare la membrana
in un secondo Intervento chirurgico.

La scarsa antigenita e I'eccellente. hlomrnpanhmra nmcne I’ elevala registenza allo strappn defla BoneProtect Membrane ne consentono |'uso Sicuro &

semplice in applicazioni i chirurgia llo-facciale, pal chirurgia orale & endodonzia,
Compaosizione e confezioni della BoneProtect Membrane
Contezioni Contenuto di gene Tipo 1/Membrana Contenuto di Coll: Tipo 1/10 cm?
15 x 20 mm 9-12mg 30 - 40 mg
20 x 30 mm 18 - 24 mg 30 - 40 mg
30 x 40 mm 36-48mg 30-40 mg
La BoneProtect Membrane vieng sterilizzata medlante ossido di etilene ed & confezionala in un doppio bilster sterile.
Indicazioni terapeutiche

La BoneProtect Membrane & indicata da sola o in combinazione con materiall rigenerativi Idanei (es. 0sso autelago, sostituti ossei allogenicd, eterologhi o
alloplastici) per la rigenerazione ossea e Ussutale guidata immediata o differita

in caso di difetti ossei chirurgici o difetti di pareti ossee

nell' ambite del rialzo del seno mascellare (Sinus lift) & per il supporto delia membrana di Schneider
nell'ambito di un aumento i volume della cresta alveolare

nell'ambito di una ricastruzione della cresta alveolare ai fini defla riabilitazione protesica

nel rattamento di difettl di fenestrazione

in casa di difetti ossei parodontali (difatti a una-tre pareti, difettl di forcazione di classe |, Il

nel trattamento di deiscenze

a seguito i apicectomia, cistectomia, avulsione di denti inclusi  resezione di altr difettl ossel

in alveoli post-estrattivi a sequito di estrazione dentale

in casa di aumento immediato o differito intome agli impianti negli atveoli post-estrattivi

Controindicazioni

Non implegare la BongProtect Membrane nel pazienti con

* Infezion| acute nel cavo orale o infiammazioni acute o croniche nel sito d'impianta

= patologie sistemiche, per |2 quall non sono ammessi interventi di chirurgia ore-maxillo-facciale, implantologia, paradontologla, endadonzia o altri
interventi di chirurgia orale

= ipersensibilita nota verso il collagene di origine suina,

LRI BT Y

Impiego durante la gravidanza e I'allattamento

Non sono stati eseguiti studi sullappiicazione della BoneProtect Membrane durante Ia gravidanza e 'allattamento e neppure sulla sua influenza sulla
riproduzione umana Prima di applicare la BoneProtect Membrane il dentista curante & tenuto pertanto ad effettuare una valutazione individuale dei benefici
per la madre e del possibili rischi per il bambino.

Impiego nei bambini o nei pazienti anziani
Non sono disponibili dati che fanno ritenere necessaria I'adazione di particolari misure precauzionali in base all'eta del pazienti In cura,

Istruzioni per I'uso
La BaneProtect Membrane deve essere impiegata esclusivamente da medici con formaziane professionale adeguata e dunaue esperti nele tecniche della
rigenerazione ossea e tissutale quidata

La BoneProtect Membrane & di origine naturale, pertanto alio stato asciutto f struttura dal collagene pud presentare lievl imperfezion! e variazioni di
spessore. Queste fion hanno sulla qualita o della BoneProtect M

La BoneProtect Membrane presenta una struttura a due strati. |l lato liscio con 1a struttura pil compatta & contrassegnato con |a lettera “G* e deve
essere posizionato a contatto con ia gengiva owvero con il tessuto molle. I fato pli ruvido della BonePratect Membrane, invece, deve essere

Interazioni con altri prodotti e metodi

Lefficacia della BoneProtect Membrana pub essere ridofta da inibitori all'aggregazione @ da farmaci anticoagulanti, poiché questi prodattl pessono
pregiudicare la formazione del coagulo ematica sotto la membrana.

Non sano note interazioni nella risonanza magnetica e, consideranda la compasizione bicchimica defla BoneProtect Mambrane, tall intarazioni non sono
neppure prevadibili.

Il fumo pud compromettera la cicatrizzazione della ferita e auindi il processo di assorbimento di BoneProtect Membrane.

Avvertenze, misure precauzionali

La BaneProtect Membrane & elastica ed aderisce all'0sso. Per creare spazio sufficiente e per favorire la rigeneraziona ossea, s raccomanda |'impiego
della BoneProtect Membrane In assoclazione con materiale rigenerativo idoneo (es. 0sso autolago, sostituli ossei eterologhi, allogenici o alleplastici).

In caso di esposizione della BoneP: nella fase di igione, la durata di r pub risultare accelerata,

La BoneProtect Membrane & da utilizzarsi esclusivaments per gli impieghi sopraindicati. La membrana non & stata testata clinicamente nei pazienti con
difetti chirurgicl, implantologici, endodontici o parodontall particalarments gravi.

| pazienti devono essere informati di eventuali controindicazioni, effetti collaterall e misure precauzianali necessarie nell'ambito della responsabiita del
dentista curante. In presenza di disturbi postoperatori, quall dolor, infezioni o altri sintomi insoliti, il paziente deve consuitare immediatamente il dentista
di riferimento.

Pazlenti con gravl patologie sistemiche {es. diabete Mellito non adeguatamente controllato, grave ipertensione, grave malattia occlusiva arteriosa
periferica, tumori maligni o malattie autoimmuni) o pazienti che, per esempio, devana sottoporsi ad un trattamento steroideo a lungo terming oppure
arl una terapia anticoagulante, sono da gestire con particolare precauzione, come in tutte e procedure chirurgiche.

Riutilizzazione
Mon & possibile riutilizare il prodotto, poiché esso viene degradata durante il pracesso di guarigione fisiologico.

Magazzinaggio
Conservare la BoneProtect Membrane a temperature inferiori al 30°C. Non usare il prodotio dopo la scadenza della data indicata.

Scadenza / sterilita

La data di scadenza & indicata sulla confezione e sul blister interno sterile. Non usare la BoneProtect Membrane dopo [a scadenza della data indicata.

La BoneProtect Membrane & sterile finché la confezione rimane chiusa e integra. Non usare Il prodotto se la confeziona risulta danneggiata. Il contenuto
di confezioni non utilizzate, ma aperte o danneggiate non pud essere risterilizzats, ma deve essere smalito, poiché non pud essere pill garantila la
funzionalits ¢ la sicurezza del prodotto.

Smaltimento
Lo smaltimento pud essere effettuato con i narmali rifiuti clinic, rispettando comunque le disposizioni locall.

Informazioni
Per ulteriori informaziani rivolgersi al propria fornitore o direttamente al produttore.
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B ] soneprotect Membrane

Uso previsto y propiedades

BoneProtect Membrane es una membrana de coldgeno completamente reabsorbible para la aplicacion en |a cirugfa estomatologica, maxilar y facial,
en la implantologia, en la periodoncia, en la cirugia oral y endodoncia, para fomentar la regeneracion quiada de huesos y tejidos, para cubrir zonas de
implantacion y para fomentar la regeneracion de tejidos periodentales.

BoneProtact Membrane es una membrana de coldgeno de arigen porcing obtenida madianta un procedimiento de purificacion normalizado y controlado.
El pericardio porcino se obtiens a partir de cerdos con certificada de control weterinario y se somete a un meticuloso proceso de purificacion,
desengrasamiento, liofilizacidn y esterilizacidn con gas etilendxido.

BoneProtect Membrane conserva su estructura y estabilidad incluso astando mojada de sangre, par lo que garantiza Lina adaptacion exacta alos contomos
da las paredes 6seas. En caso necesario es posible fijar BoneProtect Membrane mediante material de sutura quinirgica reabserbible, pemos o pins de
fijacitn con o sin rosca.

En estado seco, BoneProtectMembrane es una matriz de coldgeno blanca, impenetrable ¥ resistente a la rotura que se distingue por una estructura fibrosa
estanca. Entre las fibrillas de caldgeno del tipo | se extienden fibras elsticas aisladas. En estado himedo BoneProtect Membrane puede tener un aspecto
transiiicido. La capa de fibras estanca difiere la insercion de fibroblastos gingivales, favoreciendo la proliferacion de células osteagénicas. Las sustancias
nutrivas importantes pueden penetrar a uavés ne BoneProtect Membrane,

Por lo general, BoneF brane se en las 12 semanas posteriores a su implantacion, por lo que no es necesario de valver
a eliminar la membrana mediante una segunda intervencion quirrgica

El bajo pader antigénico, la excelente biocompatibilidad y Ia alta resistencia a a rotura de BaneProtect Membrane permiten una aplicacidn segura y sencilla

a contatta con I'0580.

Par garantirg la sterilita, la BoneProtect Membrane pud essere tagliata asciutta o inumidita con forbici @ modellata nelle dimensianl e nefla forma In base al
difetto da trattare. L'impiego di dime idonee put essere di aiuto nelia determinazions della forma necessaria della BoneProtect Membrane. La BoneProtect
Membrane deve superare le pareti del difetto di almeno 2 mm, Questn consents un completo contatto con I'osso ed impedises Infiltrazione laterale i
tessuto connettivo gengivale.

Durante |'applicazione della BoneProtect Membrane devana essere rispettati | principi generali di sterilit e di medicazione del paziente,

Depo I'esposizione del difetto procedere al trattamento chirurgico prevista,

Hiempire il difetto osseo formalosi con un materiate rigenerativo idonea (es, 0sso autologo, sostituti ossei allogenici, eterologhi o alloplastici).

La confezione estema, internaments sterle, deve essere esiratta dal cartone da un assistente In una zona non sterile della sala operatoria osservando le
norme di sterilita. f blister interna esternamente e intermamente sterlle viene poi consegnato ad un membro dell'equipe chirurgica in una zona sterlle della
sala operatoria. Se i difetto esseo & gid stato preparato, la BoneProtect Membrane put essere prelevata dal blister interma in condizioni i sterifita.
Osservando le norme di sterilita tagliare la BonePratect Membrane con forbici, adattandola alla forma e alle dimensioni desiderate. La BoneProtect
Membrane deve coprire e superare le pareti del difetto di almeno 2 - 3 mm.

Applicare la BoneProtect Membrane sul difetto osseo & mantenarla ferma esercitando una pressione moderata. La durata della compressione varia
a seconda del’entita dei sanguinamento. L'adesione alla superficie ossea & favorita dalle proprietd idrofile e dalla formazione di gel nelle fibre di
collagene durante il contatto con Il sangue. La BoneProtect Membrane pud essere applicata sia secca che inumidita, Qualora si preferisse I'uso alio
stalo umido, prima dell applicazione & necessaria reidratare la membrana in soluzione salina sterile.

La capacita deila BoneProtect Merbrane di i 1ie di sangue e essud: un perfetto e un'gttima adesione
alla struttura del difetto o al materiale d'innesto, favorendo la formazione di un coagulo ematico al di sotto della membrana.

Grazie all'elevata resistenza alla trazione, la BoneProtect Membrane pub essere fissata con materiale da sutura riassorbibile & un ago non tagliente
oppure can chiodini o pin sull'osso o sul colletto del dente. Il fissaggio della BaneProtectMembrane pud rendersi necessario per evitare la dislocazione
tella membrana per effetto del carico & della mobilita e per impedire lo spostamento del materiale d'innesto eventualmente utilizzato.

Par chiudere la ferita riposizionare & suturare stabilmente e senza lensione il lembo mucoperiosteo sulla membrana. Si consiglia, se possibile, di coprire
completamente la membrana con il lembo mucaperiosten per evitare un riassorbimenta precoce causato dall'esposizione defla membrana.

Dopo I'intervento chirurgico il paziente deve seguire le istruzioni del dentista curante per quanta riquarda I'igiene orala,

.

Istruzioni specifiche per Pimpiego in parodontologia

+ | requisiti fo per una terapla di successo sona i controlio delle infezioni batteriche mediante debridement (asportazione del
lessuto di granulazione, curgttage subgengivale, scaling, levigatura radicolare, ecc.), se necessario una terapia antibiotica @ a scrupalosa igiene orale
del paziente secondo le istruzioni del dentista, Per garantire una chiusura otlimale della ferita occome asportare la minore quantita possibile di tessuta
molle. Prima dell'intervento chirurgico, si consighia di sottoporre il paziente ad una seduta di igiene, nel corso della quale si comunicheranno al paziente
tutte le Istruzioni necessarie e il dentista curante fara un'ulteriore valutazione della situazione clinica. Per garantire un buon esito a lungo termine della
terapia, si consiglia una seduta di mantenimento postoperatoria durante |a quale vengono fornite al pazients tutte la istruzioni del caso,

Per evitare efficacemente la formazione di epitelio marginale, la BonePratect Membrane deve aderire il pid possibile al dente o al colletto del dente e,
56 necessario, deve essere fissata con materiale da sutura riassorbibile, chiodini o pin.

Dosaggio
Ladi

necessaria delia BoneProtect varia a seconda delle condizioni anatomiche ed eventualmente dell impianto utilizzato.

La BoneProtect Membrane deve essere applicata nella dimensione adeguata al difetto 0sseo e deve debordare dalie pareti del ditetto di aimeno 2 ~ 3
mm. A tale scopo occorre tagliare la BoneProtect Membrane con e forbici in funzione delle dimensioni desiderate. Adeguate dime sterili passono aiutare
a definire Ia dimensione necessaria

Effetti collaterali

In rari casi non sono da escludersi reazioni allergiche alla membrana di collagene.

In casi mafte rari possono verificarsi reazioni d'intolleranza verso il collagene.

In casi rari possono prodursi reazioni tissutali infiammatorie dovute ad una durata prolungata di assarbimento.

Come con qualsiasi materiale estraneo, eventuali infezioni local pre-esistenti possono peggiorare a causa dellinnesto della BoneProtect Membrane.
Possibili complicanze generiche possono insorgere anche durante ['intervento chirurgico, ad esempio recessione della gengiva, forte emoragia
gengivale, edema del tessuto molle, sensibilita al calore, desquamazione dell'epitelio gengivale nella zona del lambo, riassorbimento o anchilosi della
radice trattata, leggera perdita dell'altezza ossea crestale, infezioni, dolari o complicanze in connessione con I'impiego di farmaci anestetici

an |a cirugia estomatologica, maxilar y facial, en la impl gia, en la en la cirugia oral y
Composicion y presentacion de BoneProtect Membrane
Tamaiio del Envase Contenido de Coligeno Tipo 1/Membrana ido de Colageno Tipo 1/10 cm?
15 x 20 mm 9-12mg 30 - 40 mg
20 x 30 mm 18-24 mg 30 - 40 mg
30 x 40 mm 36-48mg 30-40 mg
BoneProtect Membrane se esteriliza con gas etilendxido y dispone de un embalaje estéril doble.
Indicaciones
La aplicacion de BoneProtect Membrane sola o en i con iales de aumento i (p. €. material dseo autogeno, materiales de

sustitucidn éesa alogénicas, xendgenos o aloplasticos) esta indicada para |a regeneracion guiada de tefidos y huesos inmediata o diferida.
an defectos quirirgicos dseos y de paredes dseas

en el marco de una elevacian del suelo del seno maxilar (sinus-iftjo para reforzar fa mucosa sinusal (membrana de Schneider)
en el marco de un aumento de la apofisis alveolar

&n el marco de una reconstruccion de a apdfisis alvealar con el fin de poder fijar una protesis dental

en el marco del tratamiento de un defecto de fenestracion

an defectos dseos periodanticos (defectos de una a tres lados del diente, defectos de furcacion de las clases |, Il

en caso de defectos de dehiscencia tisular

después de apicectomias, cistectomias, extraccion de dientes retenidos y reseccion de otros defectos dseos

en 0 junto a ios alvéolos despuds de la extraccion de un diente

en el marco de un aumento inmediato o diferido en alvéolos dentales ubicados en torno & implantes

Contraindicaciones

BoneProtect Membrane no debe emplearse en pacientes con

= infecciones agudas o heridas contaminadas en la cavidad bucal,

+ enfermedades generales en las que no se puedan realizar intervenciones guinirgicas estomatologicas, maxilares y faciales, implantoldgicas,
periodontales, endodonticas u otras intervenclones de cirugia oral,

= hipersensibilidad conocida a proteinas de origen porcing.

Embarazo y lactancia

No existen datos referidos a la aplicacidn segura de BoneProtect Membrane durante el embarazo, el perfode de lactancia o relativs a sus efectos sobre
Ia fertilidad humana. Antes de aplicar BoneProtectMembrane es imprescindible que el odontdloga realice una pondsaracién individual esmerada relativa al
provecha para la madre y a los posibles riesgos para su hijo,

Advertencias de peligros y precauciones en funcién de la edad y de los pacientes a tratar
No se han descrito.

Advertencias para la aplicacion

BoneProtect Membrane solo debe ser utilizada por médices cuaiificados con la farmacion carespondiente que garantice el conocimiento de las téenicas
de la regeneracion gulada de huesos y tefidos.

BoneProtect Membrane es de origen natural, por o que estado seco se puede chservar una ligera andulacién de la estructura de coldgeno y un espesor
irreqular de |la membrana. Estos fendmenos no repercuten en la calidad o funcionalidad de BeneProtect Membrane.

BoneProtect Membrane estd compuesta de dos capas. La superficle fisa, de estructura més densa y marcada en el borde con una ,G*, se debe colocar
en la gingiva o bien en el tejido blando. La superficie méds rugosa de BoneProtect Membrane debe orientarse al hueso.

Se puede cortar BoneProtect Membrane con tijeras a medida segun las necesidades en estado Seco y, si fuera necesario, también en estado himedo
sigilendo los principios de manipulacion estéril. Puede ser convenlente utilizar una plantilla correspondients de corte para determinar las dimensiones de
BoneProtect Membrane. Las dimensiones de BoneProtect Membrane deberian exceder las dimensiones del defecto un minima de 2 a 3 mm para permitir
un contacto con el hueso por lodos lados, impidiendo asi un crecimignta lateral del tejido conjuntive gingival.

Para fa aplicacién de BaneProtect Membrane deben seguirse los principios generales de manipulacion estéril y medicacién del paciente

Una vez puesto al descubierto el defecto, se procederd a la intervencion uirirgica necesaria.

En el caso de que estuvierda indicada médicamente, se continta rellenando el defecto 6se0 existente con material de aumento aproplade (p. g
material éseo autdgeno, a bien, tales de ion Gesa alogénicos, 0 alopldsticos).

El envase exterior, esténl por dentro, debe Ser retirade de la caja de carton por un/a asistente en un ambiente quirirgico no estéril y abierto, siguiendo
los principios de manipulacion estéril. A continuacion, el embalaje interior, estéril por fuera y por dentro, se entregara a un miembro del equipo
quinirgico en el Ambito quindrgice estérl. Una vez preparado el defecto 6seo, se puade extraer BoneProtect Membrane del embalaje interior sigulendo
los principios de manipulacidn estéril

Se puede cortar BoneProtect Membrane a medida con tijeras segun Ias necesidades Siguiendo los principios de manipulacion estéril. Las dimensiones
de BoneProtect Membrane deberfan exceder las dimensiones del defecto en un minimo de 2 a 3 mm.

BoneProtect Membrane se aplicard sobre el defecta y se mantendrd en la posicin ejerciendo una prasion moderada. £I tiempo necesario para la
aplicacitn de presion dependera del grado de 1a hemorragia. € hinchamiento y la gelacion de as fibras de colageno al contacto con la sangre facilitardn
la adhesion a |a superficia dsea. Es posible aplicar BoneProtect Membrane tantp en estado seco como himedo, En caso de prefarirse una aplicacion
en estado himedo, seria necesario rehidratar fa membrana en una solucion salina estéril antes de su aplicacién.

Sl esta completamante empapada de sangre y exudados, BoneProtect Membrane se adapta y adhiere perfectamente a la forma el defecto o bien de
Ia estructura de aumente y facilita la fermacion de un codgulo sanguineo bajo la membrana.

BoneProtect Mermbrane se puede filar en el hueso o en el cuelio del diente con material de sutura quirirgica reabsortible y una aguja no cortante o con
pemos o pins de fjacien con o sin rosta gracias a su alta resistencia a la tension. La fijacidn de BoneProlect Membrane puede estar indicada para evitar
s desplazamiento debido a esfuerzos o movimientes y para auitar ¢l desplazamiento de material de aumento, en caso de ser utilizado el mismo.

Para cerrar [a herida, el colgajo del mucoperiostio se suturara sobre la membrana de forma estanca y sin tensarlo. En general, a ser posible, debe
cerrarse la herida por completo cubriendo [a membrana con el colgajo del mucoperiostio a fin de evitar una posible absorcion acelerada de BoneProtect
Mgmbrang a causa de una exposicion.

= Después de la intarvencion quinirgica, el paciente deba tomar medidas de higiene bucal segun las instrucciones del odontdlogo.

Instrucciones especiales para la aplicacion en periodontelogia

Un requisito basico del tratamiento periodontal satisfactorio es el control de posibles infecciones bacterianas levando a cabo un desbridamiente
{axcision del tefido de granulacien, curetaje subgingival, detartraje, alisado radicular, etc.), una terapia con antibiéticos, si procede, y una higiene
bucal meticulosa del paciente sequn las instrucciones odontaldgicas. Es impartante excisar la menor cantidad de tefido blando posible para garantizar
a sulura dptima de I herida. Se recomienda la realizacidn de una fase de higiena incluyendo las instrucciones adecuadas al paciente y una nueva
evaluacion de la situacidn clinica del odonttlogo antes de la Intervencién quirirgica, Se recomienda llevar a cabo una fase de mantenimienta
postaperatorio que incluya las Instrucciones pertinentes del pacients por parte del odontdlogo 2 fin de garantizar la eficacla a largo plazo de la
intervencion.

Para evitar de forma eficaz la formacion de epitelio de las encias, BoneProtect Membrane debe adaptarse estrechamente al diente o bien al cuelio del
diente (en caso necesario, con filacion adicional mediante material de sutura quirirgica, pemas o pins de fijacion con o sin rosca).

Dosificacion

La dosificacion de BaneProtect Mambrane se orienta segun las condiciones anatdmicas respectivas y el implante usado en caso dada,

Una vez cortada a medida, BoneProtect Membrane se aplica con el tamafio adecuado sobre el defecto dseo, siendo necesario que la membrana exceda
las dimensiones del defecto en un minimo de 2 a 3 mm. BoneProtect Membrane se puede cortar a medida con tjeras segun se necesite. Puede ser
conveniente utilizar una correspondiente plantilla de corte estéril para determinar las dimensiones de la membrana.

Efectos secundarios

No se pueden descartar reacciones alérgicas a la membrana de colageno en casos aislados.

En casos muy 5@ pueden marifl sintomas de i ia contra coldgeno.

En casos excepcionales se pueds produgir una reaccion inflamatoria del tefido debido a un periodo de absorcidn prolongado.

Como con cualquier material extrafio al cuerpo, se pueden agravar las infecciones locales ya existentes a causa de la implantacion de BonePratect
Membrane,

Las posibles complicaciones que puaden producirse en cualquier Intervencion quinirgica son, por ejemplo, una recesion de fa gingiva, una fuerte
gingivorragia, hinchazon del tefido blando, hipersensibilidad a las temperaturas, descamacion del epitelio gingival en a zona del colgajo, una absorcitn
0 anquilosis del rafz del diente tratado, una pérdida menor de altura crestal del hueso, infecciones, dolores o complicaciones en el marca de la
administracion de anestésicos.

Interacciones con otros farmacos y modo
La eficacia de BoneProtect Membrane puede verse reducida por farmacos anteagregantes y anticoagulantes ya que estos pueden restringir la formacion
de un codgulo sanguineo bajo la membrana.

No se conocen ir il enla por ia magnética nuclear y no son de esperar debldo a la compaosicion bioquimica de la membrana
BonePratect Membrane.

Fumar puede afectar negativamente la cicatrizacion de la herida v, con ello, al efecto curativo de BoneProtect Membrane,

1 ; didas de i

BaneProtect Membrang es eldstica y se adhiere al hueso. Para crear espacio y facilitar asi 1a regeneracion dsea, se puede indicar la aplicacion de
BoneProtect Membrane junto con materiales de aumento Gseo apropiados (p. &). material dseo autdgeno, materiales de sustitucion Gesa alogénicos,
xendgenos o aloplasticos).

La exposicion de BoneProtect Membrane durante Ia fase de cicatrizacion puede provocar una absorcién acelerada,

+ BoneProtect Membrane ha sido disefiada para las aplicaci indicadas. La no ha sido sometida a pruabas clinicas en
pacientes con defectos quirlrgicos, implantolégicos, endodénticos o periodontales particularmente graves.
= El odontélogo facilitard a Ios pacientes la informacidn referida a las posibles contraingicaci los efectos ios y las medidas de p

necesarias. En el caso de trastomos postoperatorios, como p. ). dolores, infecciones u otros sintomas anormales, el paciente deberd consultar un
odontdiogo Inmediatamente.

Como en cualquier intervencion quirdrglca, es imprescindible proceder con especial precaucion en paclentes con una enfermedad general grave (p.
&f. un ajuste incorrecto de la dosificacion individual optima en caso de una diabetes mellitus, hipertension grave, una enfermedad obstructiva arterial
periférica grave [EOAP], 0 pac que necesitan p. 8., a una corticoterapia prolongada o a una terapia
con anticoagulantes.

Reutilizacion
El producto ne puede reutilizarse, puesto que se degrada en el cuarpo durante el proceso de curacidn,

Conservacion
BoneProtect Membrane no debe exponerse a temperaturas superiores a los 30°C. BoneProtect Membrane no debe emplearse una vez superada |a fecha
de caducidad indicada.

Estabilidad / esterilidad

La fecha de caducidad se halla Impresa en 1a caja plegable y en el embalajs interior estéril. BoneProtect Membrane no debe emplearse una vez superada
la fecha de caducidad indicada,

Slempre que el embalaje no esté abierto ni dafiado, BonePratect Membrane est4 estéril. BoneProtect Membrane no debe utilizarse si el embalaje estd
dafiado. El contentdo no usado de envases abiertos o dafiados no puede reesterilizarse y tiene que desecharse, puesta que la funcionalidad y la sequridad
del producte ya no pueden garantizarse,

Efiminacion

El producto puede eliminarse junta con los residuos normales de la clinica, aungue es preciso seguir las normativas ocales.

Informacidn adicional

Para obtener mas informacion, sirvase contactar con el proveedor o directamene con el fabricante,

Symbols
b

d Fabricante ‘;1'\‘ Manténgase fuera de I luz del sol
L)
g Fecha de caducidad Limite superior de temperatura

Cadigo de lote Mo reutilizar

Precaucién

I
®
- Numero de catdloga E]:i:] Canstiltense las instrucciones de utilizacion
Esterilizado utilizando Gxido de etilena &
@ Mo ressterilizar c € 0123 Marchamo CE de conformidad
@ No usar si el envase esta dafado ® Marca registrada
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