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BIOCOLLAGEN @ (FR) Dispositif stérile jetable

e Description : BIOCOLLAGEN Membrane / feutre / pate de
collagéne.

®_Composants _du_produit_: BIOCOLLAGEN MEMBRANE,
BIOCOLLAGEN FLEECE et BIOCOLLAGEN MERG MEMBRANE :

Collagéne de type | du tendon équin.

BIOCOLLAGEN CRUNCH: Collagene de type | du tendon équin, gel
inerte a base aqueuse, poudre (< 0,4 mm) et granules (0,4 a 2 mm)
d’os spongieux équin privé d" antigénes car éliminés par voie
enzymathue

® Propriétés / Usage prévu :
BIOCOLLAGEN MEMBRANE : membrane résorbable destinée a étre
utilisée comme barriére protectrice lors des interventions de
régénération osseuse.
BIOCOLLAGEN FLEECE: agit comme carrier biologique grace aux
propriétés hydrophiles du collagéne.
BIOCOLLAGEN MERG MEMBRANE: membrane pour la régénération
du tissu a employer en méme temps que la procédure de traitement
des lésions cartilagineuses par micro fractures de Steadman. La
membrane se dégrade dans les 60 a 90 jours suivant la greffe.
BIOCOLLAGEN CRUNCH: agit comme matériau a greffer dans les
procédures de régénération osseuse. Le  composant
ostéoconducteur, stabilisé par le composant collagénique est
remodelé physiologiquement et est substitué par du tissu osseux
endogéne par l'activité des ostéoclastes et des ostéoblastes. Le
remodelage aura lieu dans un temps variable de 4 a 8 mois selon
le rlappc|>rt initial entre la surface osseuse vitale résiduelle du patient
et le vol
© Indications d’
Les indications d' unllsatlon pour la chirurgie orale et orthopedlque
sont listées ci-dessous :

Chirurgie orale :

- BIOCOLLAGEN MEMBRANE peut étre utilisée lors des
interventions chirurgicales, seule ou en combinaison avec des
matériaux de greffe appropriés pour la régénération tissulaire et
osseuse guidée, tels que : augmentation ou reconstruction de la
créte alvéolaire; comblement des défauts dus a la résection de la
racine, a I'apicectomie et a la cystectomie; comblement des alvéoles
d’extraction pour la préservation de la créte alvéolaire; comblement
des défauts parodontaux intra-osseux; augmentation du sinus
(protectlon de la membrane de Schneider et fermeture de
I'antrostomie latérale); comblement des défauts péri-implantaires
en combinaison avec des produits de régénération osseuse guidée
(ROG); dans le cas de défauts osseux chirurgicaux et de défauts de
la paroi osseuse; dans le cas de reconstruction de la créte maxillaire
pour le traitement prothétique; pour la restauration de
fenestrations alvéolaires; dans le cas de défauts des os
parodontaux (défauts a 3 parois) et des furcations (classes | et II);
dans le cas de déhiscences; dans le cas de procédures
d'augmentation immédiates ou différées autour des implants dans
les processus alvéolaires. Elle protége le site de la greffe contre
Iinvasion des tissus mous et des cellules épithéliales. Elle exerce
un effet de barriére pendant 4 a 6 semaines, aprés quoi le dispositif
commence a étre résorbé par les colla énases endogenes.
Elle contient et stabilise le matériau de Ta greffe et/ou le caillot dans
le 5|te de la greffe et favorise la régénération osseuse a l'intérieur
de celui-ci.

Chirurgie orthopédique :

- BIOCOLLAGEN MEMBRANE peut étre utilisée dans les procédures
chirurgicales comme remplisseur de vide ou de petites lacunes du
systéme squelettique dans les extrémités, la colonne vertébrale, le
bassin, de maniére non intrinséque a la’stabilité de la structure
osseuse; dans le traitement de défauts osseux traités
chirurgicalement ou de défauts osseux dérivant de lésions
traumatiques de l'os. Elle protége le site de greffe de I'invasion des
cellules épithéliales et des tissus mous. L'effet barriére est
maintenu pendant 4 a 6 semaines aprés quoi le dispositif
commence a étre résorbé par les collagénases endogénes.

Elle contient et stabilise le matériau de Ta greffe et/ou le caillot dans
le site de la greffe et favorise la régénération osseuse a l'intérieur
de celui-ci.

- BIOCOLLAGEN FLEECE peut étre utilisé dans les procédures
chirurgicales comme remplisseur de vide ou de petites lacunes du
systéme squelettique dans les extrémités, la colonne vertébrale, le
bassin, de maniére non intrinséque a la’stabilité de la struct re
osseuse; dans le traitement de défauts osseux traités
chirurgicalement ou de défauts osseux dérivant de lésions
traumatiques de l'os. Il agit comme carrier pour des greffes
cellulaires, des dérivés des plaquettes ou d'autres dérivés
autologues en favorisant la régénération a l'intérieur du site de la

gre

- BIOCOLLAGEN CRUNCH peut étre utilisé dans les procédures
chirurgicales comme remplisseur de vide ou de petites lacunes du
systeme squelettique dans les extrémités, la colonne vertébrale, le
bassin, de maniére non intrinséque a la’stabilité de la structure
osseuse; dans le traitement des défauts osseux traités
chirurgicalement ou des défauts osseux dérivant de lésions
traumatiques de l'os; il favorise l'augmentation volumétrique, la
formation de nouveau tissu osseux et, en cas d'implants /
prothéses insérés dans le méme site, il favorise leur stabilisation
secondaire.

- BIOCOLLAGEN MERG MEMBRANE peuvent étre employées
comme membranes pour la regeneratlon du tissu en méme temps
que la procédure de traitement des lésions cartilagineuses par
micro fractures de Steadman, elles empéchent le ruissellement des
cellules mésenchymateuses provenant de la moelle osseuse, en
agissant comme scaffald pour leur installation et leur prollferanon
en facilit tion de nouveau |ssueb|cartllagmeux

a
Tous positifs BIOCOLLAGEN doivent étre utilisés
uniquementfpar des dentistes et/ou des chirurgiens expérimentés.
Le dispositif n'a pas été testé sur des patientes enceintes. Le
dispositif n’a pas été testé sur des enfants n’ayant pas atteint la
maturité squelettique. Le dispositif est jetable et destiné a un seul
patient; il ne peut pas étre réutilisé ni restérilisé.

® Contre-indications :

- Ne pas utiliser les dispositifs BIOCOLLAGEN chez les patients
présentant une hyFersenﬂblIlte individuelle au collagéne d’origine
équine. Ne pas utiliser en présence de blessures infectées.

- BIOCOLLAGEN MEMBRANE et BIOCOLLAGEN FLEECE ne doivent
pas étre fixés par des points de suture ou des moyens
d'osteosynlhese qui exercent une tension sur la membrane ou sur

le feu

- BIOCOLLAGEN MERG MEMBRANE ne doivent pas étre fixées par
des points de suture ou des moyens d'ostéosynthése qui exercent
une tension sur la membrane. Elles ne doivent pas étre utilisées
dans le traitement de défauts cartilagineux corrélés (kissing
lesions). Ne pas utiliser chez les patients %émophiles

- BIOCOLLAGEN CRUNCH ne doit pas &tre utilisé dans des défauts
non renforcés ni ou le dispositif n'est peut pas étre maintenue en
place par l'utilisation de barriéres appropriées (par exemple des
membranes). Ne pas hydrater. Ne pas appliquer sous irrigation.

® Mode d’empl
-BIOCOLLAGEN MEMBRANE: S'il le faut, découper la membrane
avant I’hydratation. Hydrater pendant 1 a 2 minutes dans du sérum
physiologique stérile. En cas de fort saignement, ne pas hydrater.
Appliquer comme couverture de la greffe osseuse. Ne nécessite pas
de fixation par ostéosynthése.

- BIOCOLLAGEN MERG MEMBRANE: doivent étre employées en
méme temps que la procédure de traitement des lésions
cartilagineuses par micro fractures de Steadman. Utiliser en méme
temps que le garrot. Il est conseillé de I'utiliser associée a la colle
de fibrine. L'application doit s'effectuer par mini-arthrotomie ou par
une technique arthroscopique avec CO,. Par cette derniére
technique, la procédure a suivre est la suivante : aprés avoir obtenu
I'accés arthroscopique et cureté la lésion, procéder a la
cartographie de la lésion en introduisant et en découpant le gabarit
en élastomere présent dans la confection. Découper la membrane
MeRG a sec, en superposant le gabarit d’élastomére préformé.
Hydrater la membrane avec du sérum physiologique stérile pendant
1 a 2 minutes. Ponctionner le liquide contenu dans l'articulation et
procéder a I'insufflation de CO,. Effectuer les micro fractures de
Steadman. Introduire la membrane avec une pince atraumatique,
en la placant a c6té de la lésion, la partie rugueuse vers le défaut.
Introduire une aiguille en la placant prés de la lésion, dans la partie

supérieure, préte a faire couler la colle de fibrine sur les bords de
la membrane. La membrane une fois positionnée sur le défaut,
appliquer la colle de fibrine le long des bords de la membrane, en
couvrant partiellement le cartilage qui I'entoure et appliquer une
légeére pression a la membrane pour en améliorer I'adhésion.
Attendre 1 a 2 minutes pour la polymérisation de la fibrine (lire
attentivement le mode d'emploi de la colle de fibrine pour
déterminer le temps effectif de polymérisation). Bloquer le flux de
CO; et introduire lentement la solution dans l'articulation. Contrdler
la stabilité de la membrane avec de légéres flexions-extensions du
membre. Relacher le garrot pour s'assurer que la membrane
s'imbibe de sang.

- BIOCOLLAGEN CRUNCH : La pate est préte a I'emploi. Appliquer
de maniére a remplir le défaut osseux. Recouvrir la zone greffée
avec une membrane anti-invasion épithéliale.

- BIOCOLLAGEN FLEECE: si nécessaire, faconner le feutre avant la
combmalson avec le dérivé autologue qui doit étre véhiculé par le
feutre. Imbiber le feutre avec le dérivé autologue pendant 2 a 3
minutes (ou selon ce qui est reporté dans le mode d'emploi du
dérivé autologue, si présent) et 'appliquer dans le site de la greffe.
Comme carrier : mettre prealablement la substance voulue sur le
feutre, selon les instructions d’ emploi de la substance. Appliquer
sur la zone intéressée.
® Précautions :

- L'utilisation des dispositifs BIOCOLLAGEN en combinaison
directe avec des médicaments n'a pas fait l'objet de test. -
L'utilisation de composants d’origine autologue / homologue en
combinaison avec les dispositifs Bioteck n’est pas contrindiquée,
mais doit étre laissée au choix du chirurgien et doit étre décidee au
cas par cas, selon la situation clinique du patient. La combinaison
avec des composants d’origine autologue/homologue n’est pas
une procédure standardisée (chaque dérivé humain agit
difféeremment selon son origine et la procédure utilisée pour sa
collecte et sa combinaison avec les dispositifs Bioteck), elle
introduit donc des variables supplémentaires dans les résultats de
I’intervention - Dans les cas suivants, le dispositif doit étre utilisé
avec une prudence particuliére : infections aigués ou chroniques
(par exemple, ostéomyélite) du site chirurgical; maladies
métaboliques non contrdlées telles que le diabéte, I'ostéomalacie,
les dysfonctionnements de la thyroide, les maladies graves des
reins ou du foie; le traitement prolongé a la cortisone; les maladies
auto-immunes; la radiothérapie; la chimiothérapie; l'utilisation de
bisphosphonates; les gros fumeurs (> 10 cigarettes / jour).
-BIOCOLLAGEN MEMBRANE : Positionner la membrane de maniére
a recouvrir toute la surface de limplant : des morceaux
éventuellement non protégés seraient rapidement envahis par des
cellules épithéliales et conjonctives et entraineraient Iéchec partiel
ou total de la régénération osseuse.
Suturer les tissus mous sans tension et sceller parfaltement le site
chirurgical. En cas d’ exposition et en I'absence d’infection,
intervenir pour restaurer I’ |nte%r|te de la couverture conjonctive. La
membrane exposée est en effet dégradée par les collagénases
endogénes plus rapidement, ce qui entraine une réduction de la
durée de protection. En cas d’exposition et d'infection, enlever
complétement le matériau greffe, soumettre le patlent a un
traitement antibiotique si nécessaire et répéter I'intervention de
régénération osseuse au bout de quatre semaines minimums.
-BIOCOLLAGEN MERG MEMBRANE: Evaluer scrupuleusement si le
Fatient est un candidat possible pour le traitement en fonction de
extension et de la profondeur de la lésion. Considérer des
pathologies concomitantes éventuelles (comme varus, valgus,
méniscectomies totales, arthrose et Iésions Ilgamenteuses)
Manipuler la membrane avec attention pour éviter les ruptures ou
les lacérations. Vérifier que la fenétre a travers laquelle passera la
membrane est accessible et suffisamment Iarge pour l'introduire
sans I'abimer. Pour obtenir un résultat de stabilité meilleur de la
membrane, il est conseillé de la couper légérement plus petite que
le défaut, pour éviter qu’elle ne se détache a cause de I’action des
structures environnantes. Cette intervention doit étre faite
exclusivement a l'aide d'un garrot. En cas d’emploi simultané de
colle de fibrine, la diluer pour allonger le temps de polymérisation.
- BIOCOLLAGEN CRUNCH : Afin de permettre la régénération du
tissu osseux, le dispositif doit étre greffé exclusivement dans du
tissu osseux vital. Sassurer que le dispositif est en contact avec le
tissu osseux vital. Préparer correctement le site de la greffe, en
éliminant les éventuels résidus de tissu fibreux et en pratiquant si
nécessaire des perforations du lit osseux receveur de maniére a
favoriser les phases initiales de la regenerauon osseuse. Lorsque
cela est impossible ou que I'on n'est pas certain de rétablir la
couverture périostée, protéger le site de la greffe de I'invasion
épithéliale avec une membrane appropriée.
- BIOCOLLAGEN FLEECE : ce dispositif n'agit pas comme une
barriere contre [linvasion de cellules épithéliales. L'utiliser
seulement comme carrier de dérivés autologues.
e Effets secondaires: Le produit est biocompatible et,
cliniquement, aucun effet secondaire imputable au dispositif n’a
été constaté. Latex free: le dispositif est sans latex.
Complications éventuelles : Les complications possibles
pouvant survenir lors de toute intervention chirurgicale sont les
suivantes : gonflement du site opéré, hémorragie, inflammation
locale, fuite de sérum de la plaie, réouverture de la plaie,
inflammation locale, perte osseuse, infection ou douleur.
e Stérilisation_et conservation : Le dispositif est stérilisé aux
rayons béta a 25 kGy. Conserver a I'abri de toute exposition aux
rayons du soleil, dans un endroit frais et sec, a une température
maximale de 25 °C + 2 °C. Le dispositif peut &tre stocké / transporté
a des températures allant jusqu’a 40 °C pendant de courtes
périodes (moins de 6 mois en continu). Dans des conditions de
conservation appropriées, l'intégrité de I'emballage et donc la
stérilité du dispositif sont garanties pendant 5 ans a compter de la
date de fabrication (voir la date de péremption sur I'étiquette
extérieure).
* Emballage :
- BIOCOLLAGEN MEMBRANE :
Flacon en verre dans une boite, ou bien flacon en verre dans un
blister en PETG ou une membrane dans un double blister en PETG.
Notice. En alternative, flacon en verre dans un sachet OPA-
Aluminium ou dans un double sachet OPA-OPA / OPA- Alumlmum
sinon, une membrane dans un double sachet OPA-OPA / OPA:
Aluminium Notice.

- BIOCOLLAGEN MERG MEMBRANE: Membranes et gabarits (ces
dermers sont présents seulement pour les formats de MeRG qui
incluent le gabarit) emballés individuellement dans un double
blister en PETG. Notice. En alternative, membranes et gabarits
emballés individuellement dans un double sachet OPA-OPA / OPA-
Aluminium. Notice.

- BIOCOLLAGEN CRUNCH: Une seringue en PP ou PETG dans un
double blister en PETG. Notice. En alternative, une seringue en PP
ou PETG dans un double sachet OPA-OPA / OPA-Aluminium. Notice.
- BIOCOLLAGEN FLEECE: Un feutre dans un double blister en PETG.
Notice. En alternative, un feutre dans un double sachet OPA-OPA /
OPA-Aluminium. Notice.
 Etiguettes patient et Implant card:
Les étiquettes patient contiennent toutes les données de tragabilité
du dispositif et sont situées a l'intérieur de I'emballage ou au dos
des blisters / enveloppes en nombre suffisant pour étre placées
dans le dossier médical et au dos de l'implant card a remettre au
patient. R
L'implant card est imprimée a l'intérieur de cette brochure. A la fin
de l'opération, découper une copie de l'implant card, la compléter
avec les informations suivantes : nom et prénom du patient, date
de l'opération, nom de l'opérateur qui a effectué l'opération et
adresse du centre ou elle a été réalisée ; coller une copie de
I'étiquette patient au dos de l'implant card et remettre I'implant
card complétée au patient.
Rugture et élimination de I'emballage: Ne pas utiliser le dispositif
I'emballage est endommagé. Les matériaux constituant
I emballage n’exigent pas de conditions d’élimination particuliéres.
. Flabrlcant Bioteck S.p.A., Via E. Fermi 49 - 36057 Arcugnano (VI),
Italie.
Fabriqué a l'usine de via G. Agnelli, 3 - 10020 Riva presso Chieri
(TO), Italie.
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BIOCOLLAGEN® (IT) Dispositivo sterile monouso

® Descl ne: BIOCOLLAGEN Membrana/feltro/pasta di collagene.
e Costituenti _del rodotto: BIOCOLLAGEN MEMBRANE,
BIOCOLLAGEN FLEECE e BIOCOLLAGEN MERG MEMBRANE:
Collagene di tipo | da tendine equino.
BIOCOLLAGEN CRUNCH: Collagene di tipo | da tendine equino, gel
inerte a base acquosa, polvere (<0.4 mm) e granuli (0.4-2 mm) di
0550 spongioso equino deantigenato per via enzimatica.
® Proprieta/Uso inteso:
BIOCOLLAGEN MEMBRANE: membrana riassorbibile da impiegarsi
come barriera protettiva in interventi di rigenerazione ossea.
BIOCOLLAGEN FLEECE: agisce come carrier biologico grazie alle
proprieta idrofiliche del collagene.
BIOCOLLAGEN MERG MEMBRANE: membrana per la rigenerazione
tissutale da impiegarsi contestualmente alla procedura di
trattamento delle lesioni cartilaginee tramite microfratture secondo
Steadman. La degradazione della membrana si osserva nell’arco di
60-90 giorni dall’innesto.
BIOCOLLAGEN CRUNCH: agisce come materiale da innesto in
procedure di rigenerazione ossea. La componente osteoconduttiva,
stabilizzata dalla componente collagenica, viene rimodellata
fisiologicamente e sostituita da tessuto osseo endogeno
dall’attivita di osteoclasti e osteoblasti. Il rimodellamento avverra
in un tempo variabile dai 4 agli 8 mesi in funzione del rapporto
iniziale tra superficie ossea vitale residua del paziente e il volume
osseo da rigenerare.
¢ Indicazioni d’uso e prestazioni cliniche:
Le indicazioni d’uso specifiche per la chirurgia orale e ortopedica
sono elencate di seguito:
Chirurgia Orale:
- BIOCOLLAGEN MEMBRANE pu0 essere impiegata in procedure
chirurgiche, da sola o in combinazione ad opportuni materiali da
innesto per la rlgenerazmne tissutale guidata/rigenerazione ossea
guidata, quali: I'aumento o la ricostruzione della cresta alveolare;
riempimento di difetti dovuti a resezione della radice, apicectomia
e cistectomia; riempimento di alveoli estrattivi per la preservazione
della cresta alveolare; riempimento di difetti parodontali intraossei;
rialzo del seno (protezione della membrana di Schneider e chiusura
dell’antrostomia laterale); riempimento di difetti perimplantari in
abbinamento a prodotti per rigenerazione ossea guidata (GBR); in
caso di difetti ossei chirurgici e difetti delle pareti ossee; nei casi di
ricostruzione di cresta mascellare per il trattamento protesico; per
il ripristino delle fenestrazioni alveolari; in caso di difetti ossei
parodontali (difetti a 3 pareti) e forcazioni (classi | e Il); in caso di
deiscenze; in caso di procedure di incremento immediate o
ritardate attorno agli impianti nei processi alveolari. Fornisce
protezione al sito innestato dall’invasione dei tessuti molli e delle
cellule epiteliali. Esercita I'effetto barriera per 4-6 settimane, dopo
le quali il dispositivo comincia ad essere riassorbito ad opera delle
collagenasi endogene.
Contiene e stabilizza il materiale di innesto e/o il coagulo
all'interno del sito di innesto e favorisce la rigenerazione ossea
all’interno del sito di innesto.
Chirurgia Ortopedica:

- BIOCOLLAGEN MEMBRANE puo essere impiegata nelle procedure
chirurgiche quali il riempimento di vuoti o piccole lacune del
sistema scheletrico nelle estremita, nella colonna vertebrale, nelle
pelvi, in maniera non intrinseca alla stabilita della struttura ossea;
nel trattamento di difetti ossei chirurgicamente trattati o difetti
ossei derivanti da lesioni traumatiche dell’osso. Protegge il sito di
innesto dall’invasione delle cellule epiteliali e dei tessuti molli.
L'effetto barriera & mantenuto per 4-6 settimane, dopodiché il
dispositivo inizia ad essere riassorbito dalle collagenasl endogene.
Mantiene e stabilizza il materiale innestato e/o il coagulo
all'interno del sito di innesto, favorendo la rigenerazione all’interno
del sito di innesto
- BIOCOLLAGEN FLEECE puo essere impiegato nelle procedure
chirurgiche quali il riempimento di vuoti o piccole lacune del
sistema scheletrico nelle estremita, nella colonna vertebrale, nelle
pelvi, in maniera non intrinseca alla stabilita della struttura ossea;
nel trattamento di difetti ossei chirurgicamente trattati o difetti
ossei derivanti da lesioni traumatiche dell’osso. Agisce da carrier

er innesti cellulari, derivati plastrinici o altri derivati autologhi,

avorendo la ngenerazione all'interno del sito di innesto.
- BIOCOLLAGEN CRUNCH puo essere impiegato nelle procedure
chirurgiche quali il riempimento di vuoti o piccole lacune del
sistema scheletrico nelle estremita, nella colonna vertebrale, nelle
pelvi, in maniera non intrinseca alla stabilita della struttura ossea;
nel trattamento di difetti ossei chirurgicamente trattati o difetti
ossei derivanti da lesioni traumatiche dell’osso; favorisce
I'incremento volumetrico, la formazione di nuovo tessuto osseo e,
in caso di |mp|an\|/protes| inseriti nello stesso sito, ne favorisce la
loro stabilizzazione secondaria
- BIOCOLLAGEN MERG MEMBRANE pud essere impiegata come
membrana per la rigenerazione tissutale da impiegarsi
contestualmente alla procedura di trattamento delle lesioni
cartilaginee tramite microfratture secondo Steadman. Impedisce il
dilavamento delle cellule mesenchimali provenienti dal midollo
osseo, agendo da scaffold per il loro impianto e proliferazione,
facilitando la formazione di nuovo tessuto cartilagineo.
opolazione bersa

po: BIOCOLLAGEN devono essere impiegati

esclusivamente da odontoiatri e/o chirurghi esperti. Il dispositivo
non é stato testato su pazienti in gravidanza. Il dispositivo non &
stato testato su bambini che non abbiano raggiunto la maturita
scheletrica. Il dispositivo € monouso e monopaziente; non pud
essere né riutilizzato né risterilizzato.

dispositivi BIOCOLLAGEN in pazienti che
presentlno ipersensibilita individuale al collagene di origine equina.
Non impiegare in presenza di ferite infeti
- BIOCOLLAGEN MEMBRANE e BIOCOLLAGEN FLEECE non devono
essere fissati con punti di sutura o mezzi da osteosintesi che
esercitino una tensione sulla membrana o sul feltro.
- BIOCOLLAGEN MERG MEMBRANE non deve essere fissata con
punti di sutura o mezzi da osteosintesi che esercitino una tensione
sulla membrana. Non deve essere utilizzata nel trattamento difetti
cartilaginei correlati (kissing lesions). Non impiegare in pazienti
affetti da emofilia.
- BIOCOLLAGEN CRUNCH non deve essere impiegato in difetti non
contenitivi o dove non si sia mantenuto il contenimento del
dispositivo mediante I'impiego di opportune barriere (ad esempio
membrane). Non idratare. Non applicare sotto irrigazione.
o Istruzioni per l'uso:
- BIOCOLLAGEN MEMBRANE: se necessario, sagomare la
membrana prima dell’idratazione. Idratare per 1-2° minuti in
soluzione fisiologica sterile. In alternativa, in presenza di forte
sanguinamento, non idratare. Applicare a copertura dell’innesto
osseo. Non richiede fissazione con mezzi da osteosintesi.
- BIOCOLLAGEN MERG MEMBRANE: deve essere impiegata in
concomitanza alla procedura di trattamento delle lesioni
cartilaginee tramite microfratture secondo Steadman. Utilizzare
contemporaneamente il laccio emostatico. Si raccomanda I'utilizzo
in abbinamento con colla di fibrina. L’applicazione deve svolgersi
mediante mini-artrotomia o attraverso tecnica artroscopica con
CO,. Per quest’ultima tecnica la procedura da seguire & come
segue: dopo avere ottenuto 'accesso artroscopico e curettato la
lesione, procedere alla mappatura della lesione inserendo e
sagomando la dima in elastomero presente nella confezione.
Rifilare la membrana MeRG a secco, sovrapponendo la dima
elastomerica sagomata. Idratare la membrana con soluzione
fisiologica sterile per 1-2 minuti. Svuotare ['articolazione dal
contenuto liquido e procedere all’insufflazione della CO,. Eseguire
le microfratture secondo Steadman. Introdurre la membrana con
una pinza atraumatica, posizionandola vicino alla lesione, con la
parte ruvida rivolta verso il difetto. Inserire un ago posnzmnandolo
in prossimita della lesione, neI polo superiore, pronto a veicolare la
colla di fibrina sui bordi della membrana. Una volta posizionata la
membrana sul difetto, applicare la colla di fibrina lungo i bordi della
membrana, coprendo parzialmente la cartilagine che circonda la
membrana e quindi applicare una leggera pressione alla membrana
per migliorare [I'adesione. Attendere 1-2 minuti per la
polimerizzazione della fibrina (leggere attentamente le istruzioni
d’uso della colla di fibrina per geterminare 'effettivo tempo di
polimerizzazione). Bloccare il flusso di CO, e introdurre lentamente

la soluzione di irrigazione in articolazione. Controllare la stabilita
della membrana con leggere flesso-estensioni dell’arto. Rilasciare
il Iacao emostatico per assicurarsi che la membrana si imbibisca di

sangue.
- BIOCOLLAGEN CRUNCH: La pasta é pronta all'uso. Posizionare a
riempimento del difetto osseo. Ricoprire il sito innestato con una
membrana anti-invasione epiteliale.
- BIOCOLLAGEN FLEECE: se necessario, sagomare il feltro prima
della combinazione con il derivato autologo che deve essere
veicolato dal feltro. Imbibire il feltro con il derivato autologo per 2-
3 minuti (o in accordo con quanto riportato nelle IFU del derivato
autologo, se presenti) e applicarlo nel sito d’innesto.
Come carrier: caricare preventivamente il feltro della sostanza
desiderata, secondo le istruzioni di impiego della sostanza stessa.
Applicare nel sito interessato.
® Precauzion
- L'impiego dei dispositivi BIOCOLLAGEN in abbinamento diretto
con farmaci non & stato oggetto di test. - L'utilizzo di componenti
di origine autologa/omologa in combinazione con i dispositivi
Bioteck non & controindicato, ma deve essere eseguito a
discrezione del chirurgo e dovrebbe essere deciso paziente per
paziente, sulla base della situazione clinica di quest’ultimo. La
combinazione con componenti di origine autologa/omologa non &
una procedura standardizzata (ogni derivato umano agisce in modo
diverso in base alla sua origine e alla procedura utilizzata per la
sua raccolta e la sua combinazione con i dispositivi Bioteck), quindi
introduce ulteriori variabili negli esiti dell'intervento. - Nei
seguenti casi il dispositivo deve essere impiegato con particolare
cautela: infezioni acute o croniche (per es. osteomielite) del sito
chirurgico; patologie metaboliche non controllate, quali diabete,
osteomalacia, disfunzioni tiroidee, gravi patologie renali o
epatiche; terapia cortisonica protratta nel tempo; malattie
autoimmuni; radioterapia; chemioterapia; uso di bifosfonati; forti
fumatori (> 10 sigarette/giorno).
- BIOCOLLAGEN MEMBRANE: Posizionare la membrana in modo da
ricoprire tutta la superficie dell’innesto: eventuali porzioni non
protette sarebbero rapidamente invase dalle cellule epiteliali e
connettivali, causando il fallimento parziale o totale della
rigenerazione ossea.
Suturare i tessuti molli senza tensione sigillando perfettamente il
sito chirurgico. In caso di esposizione e in assenza di infezione
intervenire per ripristinare I'integrita della copertura connettivale.
La membrana esposta viene infatti degradata dalle collagenasi
endogene in tempi piu rapidi, con conseguente riduzione del
tempo di protezione. In caso di esposizione e infezione rimuovere
completamente il materiale innestato, sottoporre il paziente ad
appropriato trattamento antibiotico e ripetere Iintervento di
rigenerazione ossea a distanza di almeno quattro settimane.
- BIOCOLLAGEN MERG MEMBRANE: Valutare con scrupolo se il
paziente € eleggibile per |I trattamento in funzione dell’estensione
e della profon dqlta della lesione. Considerare eventuali patologie
concomitanti (quali varismo, valgismo, meniscectomie totali,
artrosi e lesioni Iegamentose) Manipolare la membrana con
attenzione per evitare rotture o lacerazioni. Accertarsi che il portale
attraverso cui passera la membrana sia pervio e sufficientemente
ampio per introdurre la membrana senza danneggiarla. Per
ottenere un miglior risultato di stabilita della membrana &
consigliabile sottodimensionarla leggermente rispetto al difetto,
per evitarne possibili distacchi a causa dell’azione meccanica delle
strutture circostanti. Questo intervento va eseguito esclusivamente
utilizzando il laccio emostatico. Nel caso di impiego concomitante
di colla di fibrina, diluirla per allungarne il tempo di
polimerizzazione.
- BIOCOLLAGEN CRUNCH: Per favorire la rigenerazione del tessuto
osseo, il dispositivo deve essere innestato esclusivamente in
tessuto osseo vitale. Assicurarsi che il dispositivo sia a contatto con
tessuto osseo vitale. Preparare adeguatamente il sito d'innesto,
eliminando eventuali residui di tessuto fibroso e, se necessario,
eseguendo alcune perforazioni del letto osseo ricevente in modo
da favorire le fasi iniziali della rigenerazione ossea. Quando il
ripristino della copertura periostale non é possibile o non é certo,
proteggere il sito d'innesto dall'invasione epiteliale con una
membrana adeguata.
- BIOCOLLAGEN FLEECE: t?uesto dISFOSItiVD non agisce da barriera
contro I'invasione di cellule epiteliali. Utilizzare solo come carrier
di derivati autologhi.
o Effetti collaterali: Il dispositivo & biocompatibile e non sono mai
stati evidenziati clinicamente effetti collaterali riconducibili al
dispositivo. Latex free: il dispositivo € privo di lattice.
anze: Le possibili complicanze che possono
insorgere in ogni intervento chirurgico includono: gonfiore del sito
operato, emorragia, inflammazione locale, fuoriuscita di siero dalla
ferita, riapertura della ferita, infiammazione locale, perdita ossea,
infezione o dolore.
zazione e conservazione: |l dispositivo & sterilizzato
tramite irraggiamento a raggi beta a 25 kGy. Conservare al riparo
dall’esposizione diretta ai raggi solari, in luogo fresco e asciutto,
ad una temperatura massima di 25°C +2°C. Il dispositivo puo essere
conservato/trasportato a temperature fino a 40°C per brevi periodi
(meno di 6 mesi continuativi). In condizioni di conservazione
corrette l'integrita della confezione e quindi la sterilita del
dispositivo sono garantite per 5 anni dalla data di produzione (vedi
data di scadenza suII etichetta esterna).
¢ Confezionamen
- BIOCOLLAGEN MEMBRANE
Flacone di vetro inscatolato oppure un flacone in vetro inserito in
blister di PETG oppure una membrana in doppio blister di PETG.
Foglietto illustrativo. In alternativa, flacone in vetro inserito in busta
OPA-Alluminio o in doppia busta OPA-OPA / OPA-Alluminio, in
alternativa, una membrana in doppia busta OPA-OPA / OPA-
Alluminio Foglietto illustrativo.
- BIOCOLLAGEN MERG MEMBRANE: Membrana e dima
(quest’ultima presente solo nei formati di MeRG che includono la
dima) confezionata singolarmente in doppio blister in PETG.
Foglietto illustrativo. In alternativa, membrana e dima confezionate
singolarmente in doppia busta OPA-OPA / OPA-Alluminio. Foglietto
illustrativo.
- BIOCOLLAGEN CRUNCH: Una siringa in PP o in PETG in doppio
blister di PETG. Foglietto illustrativo. In alternativa, una siringa in
PP o in PETG in doppia busta OPA-OPA / OPA- Alluminio. Foglietto
illustrativo.
- BIOCOLLAGEN FLEECE: Un feltro in doppio blister di PETG.
Foglietto illustrativo. In alternativa, un feltro in doppia busta OPA-
OPA / OPA-Alluminio. Foglietto illustrativo.
e Etichette paziente ed Implant card
Le etichette paziente contengono tutti i dati di tracciabilita relativi
al dispositivo e sono presenti all’interno della confezione o sul retro
dei blister/buste in copie sufficienti per essere apposte sulla
cartella clinica e sul retro dell'implant card da consegnare al
paziente.
L’implant card é stampata all’'interno del presente bugiardino. Al
termine dell’intervento ritagliare una copia dell'implant card,
compilarla con le seguenti informazioni: nhome e cognome del
paziente, data dell’intervento, nome dell’ operatore che ha eseguito
I'intervento e indirizzo del centro presso il quale I'intervento é stato
eseguito; attaccare sul retro dell’implant card una copia
dell’etichetta paziente e consegnare I'implant card cosi compilata
al paziente.
Rottura dell’involucro e smaltimento della confezione: Non
utilizzare il dispositivo se la confezione risulta danneggiata. |
materiali costituenti la confezione non richiedono condizioni
particolari di smaltimento.
:l‘)abbw Bioteck S.p.A., Via E. Fermi 49 - 36057 Arcuglnalno
talia.
Prodotto nello stabilimento in via G. Agnelli 3 - 10020 Riva presso
Chieri (TO), Italia.
Elscrlzmne al repertorio dei dispositivi medici e classificazione
RDM (numero di iscrizione al repertorio): 7145 / CND
(classificazione): P900402 - PRODOTTI RIASSORBIBILI PER
RIEMPIMENTO E RICOSTRUZIONE.
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BIOCOLLAGEN® (PT) Dispositivo estéril descartdvel

® Descricdo: BIOCOLLAGEN Membrana/feltro/pasta de colageno.

e Componentes do produto: BIOCOLLAGEN MEMBRANE,
BIOCOLLAGEN FLEECE e BIOCOLLAGEN MERG MEMBRANE:
Coldgeno de tipo | do tenddo eqiiino.
BIOCOLLAGEN CRUNCH: Colageno de tipo | do tendao eqiiino, gel
inerte de base aquosa, p6 (<0,4 mm) e granulos (0,4-2mm) de osso
esponjoso eqiiino desprovido de antigenos por via enzimatica.
® Propriedades/Uso pretendido:
BIOCOLLAGEN MEMBRANE: membrana absorvivel a utilizar como
barreira de protecdo nas cirurgias de regeneragao 6ssea.
BIOCOLLAGEN FLEECE: age como carrier bioldgico gragas as
propriedades hidrofilicas do colageno.
BIOCOLLAGEN MERG MEMBRANE: membrana para a regeneracao
tecidual a utilizar no procedimento de tratamento das lesdes
cartilaginosas mediante microfracturas segundo Steadman. A
degradacdo da membrana ocorre no arco de 60-90 dias apos o
enxerto.
BIOCOLLAGEN CRUNCH: age como material de enxerto nos
procedimentos de regeneracdio o6ssea. O componente
osteocondutor, estabilizado pelo componente colagénico, é
remodelado fisiologicamente e substituido pelo tecido 6sseo
endogeno pela atividade dos osteoclastos e osteoblastos. A
remodelacdo ocorrerd num tempo variavel entre os 4 e 8 meses
dependendo da relacdo inicial entre a superficie 6ssea vital residual
do paciente e volume 6sseo a regenerar.
In, C de uso e performances clinicas:
As indicacoes de uso especificas para a clrurgla oral e ortopédica
sdo listadas abaixo:

Cirurgia Oral:

- BIOCOLLAGEN MEMBRANE pode ser utilizada nos procedimentos
cirurgicos sozinha ou em combina¢do com adequados materiais de
enxerto para a regeneracdo tecidual guiada/regeneracdo 6ssea
guiada, como: aumento ou reconstrucdo da crista alveolar;
preenchimento dos defeitos devidos a ressecao da raiz, apectomia
e cistectomia; preenchimento dos alvéolos de extracdo para a
preservacao da crista alveolar; preenchimento dos defeitos
periodontais intra-0sseos; elevacao 0 seio (protecdo da membrana
de Schneider e fechamento da antrostomia lateral); preenchimento
dos defeitos perimplantares em combinacdo com produtos para a
regeneracdo o6ssea guiada (GBR); em caso de defeitos osseos
cirurgicos e defeitos das paredes osseas; em casos de reconstrucdo
da crista maxilar para o tratamento das proteses para a
restabelecimento das fenestracdes alveolares; em caso de defeitos
dsseos periodontais (defeitos de 3 paredes) e das furcas (classes |
e Il); em caso de deiscéncias; em caso de procedimentos de
incremento imediato ou atrasado a volta de implantes nos
processos alveolares. Protege o local enxertado contra a invasdao
dos tecidos moles e das células epiteliais. Exercita efeito barreira
durante 4-6 semanas, no final das quais o dispositivo inicia a ser
reabsorvido por acdo da colagenase endogena.
Contém e estabiliza o material de enxerto e/ou o coagulo dentro
do local de enxerto e favorece a regeneracdo 6ssea no interior do
local de enxerto.

Cirurgia Ortopédica:
- BIOCOLLAGEN MEMBRANE pode ser utilizada nos procedimentos
cirdrgicos como preenchimento de espagos vazios ou pequenas
lacunas do sistema esquelético nas extremidades, na coluna
vertebral, na pélvis, de modo ndo intrinseco a estabilidade da
estrutura Ossea; no tratamento de defeitos 6sseos tratados
cirurgicamente ou defeitos 6sseos derivantes de lesdes traumaticas
do osso. Protege o local de enxerto contra a invasdo das células
epiteliais e dos tecidos moles. O efeito barreira mantém-se por 4-6
semanas, apos as quais o dispositivo inicia a ser reabsorvido pelas
colagenases endogenas.
Mantém e estabiliza o material enxertado e/ou o coagulo dentro
do local de enxerto, favorecendo a regeneragdo dssea no interior
do local de enxerto.
- BIOCOLLAGEN FLEECE pode ser utilizada nos procedimentos
cirirgicos como preenchimento espacos vazios ou pequenas
lacunas do sistema esquelético nas extremidades, na coluna
vertebral, na pélvis, de modo ndo intrinseco a estabilidade da
estrutura 6ssea; no tratamento de defeitos Osseos tratados
cirurgicamente ou defeitos 0sseos derivantes de lesGes traumaticas
do osso. Age como carrier para enxertos celulares, derivados
plaquetarios e outros derivados autélogos, favorecendo a
regeneracao dentro do local de enxerto.
- BIOCOLLAGEN CRUNCH pode ser utilizada nos procedimentos
cirdrgicos como preenchimento de espagos vazios ou pequenas
lacunas do sistema esquelético nas extremidades, na coluna
vertebral, na pélvis, de modo nao intrinseco a estabilidade da
estrutura dssea; no tratamento de defeitos dsseos tratados
cirurgicamente ou defeitos dsseos derivantes de leses traumaticas
do osso; favorece o aumento volumétrico, a formacdo do novo
tecido 6sseo e, em caso de |mplantes/proteses inseridos no mesmo
local, favorece a sua estabilizacdo secundaria.

- BIOCOLLAGEN MERG MEMBRANE podem ser utilizadas como
membranas para a regeneracao tecidual a utilizar no procedimento
de tratamento das lesdes cartilaginosas mediante microfracturas
segundo Steadman. Impedem a lavagem das células
mesenquimatosas provenientes da medula 6ssea, agindo como
scaffold para a implantacao e proliferacdo dos mesmos, facilitando
a formacdo de novo tecido cartilaginoso.
® Restricdes de uso/populacio alvo:

Todos os dispositivos BIOCOLLAGEN devem ser utilizados
exclusivamente por dentistas e/ou cirurgides experientes. O
dispositivo ndo foi testado em pacientes gravidas. O dispositivo
ndo foi testado em criancas que ainda ndo atingiram a maturidade
esquelética. O dispositivo é descartavel e para um Unico paciente;
ndo pode ser nem reutilizado nem re-esterilizado.

® Contra-indicacoes:

- Nao utilize os dispositivos BIOCOLLAGEN em pacientes que
apresentem hipersensibilidade individual ao colageno de origem
equina. Nao utilize quando ha feridas infetadas.

- BIOCOLLAGEN MEMBRANE e BIOCOLLAGEN FLEECE ndo devem
ser fixados com suturas ou meios de osteossintese que exercitem
tensdo sobre a membrana ou feltro.

- BIOCOLLAGEN MERG MEMBRANE nio devem ser fixadas com
suturas ou meios de osteossintese que exercitem tensdo sobre a
membrana. Ndo devem ser utilizadas no tratamento de defeitos
cartilaginosos relacionados (kissing lesions). Nao usar em pacientes
com hemofilia.

- BIOCOLLAGEN CRUNCH néo deve ser utilizado em defeitos ndo
confinados ou onde o confinamento do dispositivo ndo seja
mantido com a utilizacdo de barreiras apropriadas (por exemplo,
membranas). Ndo hidrate. Nao aplique sob irrigacao.

. Instrugﬁes para o uso:

- BIOCOLLAGEN MEMBRANE: se necessario, molde a membrana
antes da hidratacdo. Hidrate durante 1-2 minutos em solucdo salina
isotdnica estéril. Em alternativa, em presenca de forte hemorragia,
ndo hidrate. Aplique como cobertura do enxerto dsseo. Nao precisa
de fixagdo com meios de osteossintese.

- BIOCOLLAGEN MERG MEMBRANE: devem ser utilizadas no
procedimento de tratamento das lesGes cartilaginosas mediante
microfracturas segundo Steadman. Utilize junto com a pinca
hemostatica. Recomendamos a utilizagdo juntamente com cola de
fibrina. Devem ser aplicadas mediante mini-artrotomia ou técnica
artroscopica com CO.. Para esta Gltima técnica o procedimento é o
seguinte: uma vez obtido o acesso artroscopico e curetado a lesdo,
faca o mapeamento da lesdo introduzindo e modelando o molde
em elastdbmero que se encontra na embalagel Introduza a
membrana MeRG a seco, sobrepondo o mol(?e em elastbmero
perfilado. Hidrate a membrana com solucdo salina isotonica estéril
durante 1-2 minutos. Remova o liquido da articulacdo e efetue a
insuflacdo com CO,. Realize as microfraturas segundo Steadman.
Introduza a_membrana com uma pinca atraumatica, colocando-a
perto da lesdo, com a parte dspera virada para o defeito. Insira uma
agulha poslclonando a perto da lesdo, no pélo superior, pronta
para veicular a cola de fibrina nas bordas da membrana. Uma vez
posicionada a membrana sobre o defeito, aplique a cola de fibrina
ao longo das bordas da membrana, cobrindo parcialmente a
cartilagem que circunda a membrana e, entdo, pressione-a

ligeiramente para melhorar a adesdo. Aguarde 1-2 minutos para a
polimerizacdo da fibrina (leia com atencao as instruc¢des de uso da
cola de fibrina para determinar o tempo efetivo de polimerizagao).
Bloqueie o fluxo de CO, e, lentamente, introduza a solucdo de
irrigacdo na articulacdo. Controle a estabilidade da membrana
exercitando ligeiras flexo-extensées no membro. Solte a pinca
hemostatica para se acertar que a membrana se embebe de sangue.
- BIOCOLLAGEN CRUNCH: A pasta esta pronta para o uso. Aplique-
a como preenchimento da falha 6ssea. Cubra a area enxertada com
uma membrana anti-invasao epitelial.

- BIOCOLLAGEN FLEECE: se necessario, modelo o feltro antes da
combinagdo com o derivado autélogo que deve ser veiculado pelo
feltro. Embeba o feltro com o derivado autélogo por 2-3 minutos
(ou de acordo com quanto indicado nas IFU do derivado autélogo,
se presentes) e aplique-o no local do enxerto.

Como carrier: carregue previamente o feltro com a substancia
desejada, segundo as instrucdes de uso da prépria substancia.
Aplique no local envolvido.

Precaucdes:

- O uso dos dispositivos BIOCOLLAGEN em combinacdo direta com
outros medicamentos ndo foi avaliado. - A utilizacdo de
componentes de origem autéloga/homéloga em combinacao com
os dlsposltlvos Bioteck ndo é contra-indicada, mas deve ser
efetuada a discricdo do cirurgidao e deve ser decidida paciente a
paciente, com base na situacao clinica do mesmo. A combinacéo
com componentes de origem autéloga/homoéloga ndo € um
procedimento padronizado (cada derivado humano age
diversamente com base na sua origem e no procedimento utilizado
para a sua recolha e a sua combinacdo com os dispositivos Bioteck),
introduzindo assim mais varidveis nos resultados da cirurgia. - O
dispositivo deve ser usado com muito cuidado nos seguintes casos:
infeccbes agudas ou cronicas (por ex. osteomielite) do local
cirirgico; patologias metabdlicas ndo controladas, como diabete,
osteomalacia, disfungdes tireoidianas, graves patologias renais ou
hepdticas; corticoterapia prulongada doencas auto-imunes;
radluterapla quimioterapia; uso de bifosfonatos; grandes
fumadores (> 10 cigarros/dia).

- BIOCOLLAGEN MEMBRANE: Coloque a membrana de modo a
cobrir toda a superficie do enxerto: eventuais porcdes ndo
protegidas seriam rapidamente invadidas pelas células epiteliais e
conjuntivas, provocando o fracasso parcial ou total da regeneracdo
6ssea.

Suture os tecidos moles sem tensdo selando perfeitamente o local
cirirgico. Em caso de exposicdo e se nao houver infecdo,
intervenha para restabelecer a integridade da cobertura conjuntiva.
De fato, com agdo da colagenase enddgena, a membrana exposta
deteriora-se mais rapidamente com uma consequente redu¢ao do
tempo de protecdo. Em caso de exposicdo e infeccdo, remova
completamente o material enxertado; eventualmente, trate o
paciente com antibiético apropriado e repita a operacdo de
regeneracdo 6ssea apds pelo menos quatro semanas.

- BIOCOLLAGEN MERG MEMBRANE: Avalie escrupulosamente se o
paciente é idoneo para o tratamento dependendo da extensdo e da
profundidade da lesdao. Tome em consideracdo eventuais doencas
concomitantes _(como varus, valgus, meniscectomias totais,
artroses e lesdes Iigamentosas). Manuseie a membrana com
atencdo para evitar ruturas ou dilaceragdes. Verifique que o portal
através do qual ird passar a membrana seja pérvio e
suficientemente amplo para inserir a membrana sem danifica-la.
Para obter um melhor resultado de estabilidade da membrana é
aconselhavel subdimensiona-la ligeiramente em relagao ao defeito,
para evitar eventuais destaques devidos a a¢do mecdnica das
estruturas circunstantes. Esta cirurgia deve ser realizada
exclusivamente usando a pinca hemostdatica. Em caso em que
também se utilize cola de fibrina, é necessario dilui-la para
prolongar o tempo de polimerizacdo.

- BIOCOLLAGEN CRUNCH: - Para favorecer a regeneracdo do tecido
dsseo, o dispositivo deve ser enxertado exclusivamente em tecido
6sseo vital. Verifique que o dispositivo esteja em contato com o
tecido Osseo vital. Prepare adequadamente o local de enxerto,
eliminando eventuais residuos de tecido fibroso e, sempre que
necessario, fazendo alguns furos no leito 0sseo receptor para
favorecer as fases iniciais de regeneracdo Ossea. Quando a
restauracdo da cobertura periosteal € impossivel ou incerta, proteja
o local de enxerto contra a invasdo epitelial com uma membrana
adequada.
- BIOCOLLAGEN FLEECE: este dispositivo ndo age como barreira
contra a invasao de células epiteliais. Utilize somente como carrier
de derivados autologos.
* Efeitos colaterais: O dispositivo € biocompativel e clinicamente
ndo foram detectados efeitos colaterais imputéveis ao mesmo.
Latex free: o dispositivo ndo contém latex.
® Possiveis complicacdes: As possiveis complicacdes: que podem
ocorrer em cada cirurgia incluem: inchaco do local operado,
hemorragia, inflamacao local, saida de exsudato seroso da ferida,
aeabertura da ferida, inflamacdo local, perda de osso, infeccdo ou
or.
® Esterilizacdo e conservacao: O dispositivo é esterilizado por
irradiacdo de raios-beta a 25 kGy. Conserve protegido da exposicdo
direta aos raios solares, em local fresco e seco, a uma temperatura
maxima  de 25'C  +2°C. o dlsposmvo pode ser
conservado/transportado a temperaturas até 40°C por breves
periodos (menos de 6 meses seguidos). Em condicdes de
conservacao corretas a integridade da embalagem e, portanto, a
esterilidade do dispositivo estdo garantidas por 5 anos a partir da
data de producdo (veja prazo de validade no rétulo exterior)
Embalage
BIOCOLLAGEN MEMBRANE:
Frasco de vidro dentro de caixa ou, frasco de vidro inserido num
blister de PETG ou uma membrana em duplo blister de PETG.
Folheto informativo. Em alternativa, frasco de vidro inserido em
embalagem OPA-Aluminio ou em embalagem dupla OPA-OPA /
OPA-Aluminio, em alternativa, uma membrana em embalagem
dupla OPA-OPA / OPA-Aluminio Folheto informativo.
- BIOCOLLAGEN MERG MEMBRANE: Membranas e moldes (estes
ultimos presentes somente nos formatos de MeRG que incluem o
molde) acondicionados individualmente em duplo blister de PETG.
Folheto informativo. Alternativamente, membranas e moldes
acondicionados individualmente em embalagens duplas OPA-
OPA/OPA-Aluminio. Folheto informativo.
- BIOCOLLAGEN CRUNCH: Uma seringa em PP ou em PETG em
blister duplo de PETG. Folheto informativo. Em alternativa, uma
seringa em PP ou PETG em embalagem dupla OPA-OPA / OPA-
Aluminio. Folheto informativo.
- BIOCOLLAGEN FLEECE: Um feltro em embalagem dupla de blister
PETG. Folheto informativo. Alternativamente, feltro em embalagens
duplas OPA-OPA/OPA-Aluminio. Folheto informativo.
e Etiquetas paciente e cartdo de implante:
As etiquetas paciente contém todos os dados de rastreabilidade
relativos ao dispositivo e encontram-se no interior da embalagem
ou na parte traseira dos blister/embalagens em cépias suficientes
para serem aplicadas no prontuario médico e na parte traseira do
cartdo de implante a ser entregue ao paciente.
O cartdo de implante esta impresso no interior desta bula. No final
da cirurgia corte uma cépia do cartdao de implante, preenchendo-a
com as seguintes informacdes: nome e sobrenome do paciente,
data da cirurgia, nome de quem efetuou a cirurgia e endereco do
centro na qual a cirurgia foi realizada; cole na parte traseira do
cartdo de implante uma copia da etiqueta do paciente e entregue o
cartao de implante assim preenchido ao paciente.
Ruptura do invélucro e descarte da embalagem: Nio utilize o
dispositivo se a embalagem apresentar danos. Os materiais de
composicdo da embalagem ndo necessitam de condicdes especiais
de eliminagao.
(o I;abrlcante. Bioteck S.p.A., Via E. Fermi 49 - 36057 Arcugnalno
alia.
Produzido na fabrica no estabelecimento de Via G. Agnelli 3- 10020
Riva presso Chieri (TO), Italia
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BIOCOLLAGEN ® (BMOKO/VIATEH ®) (RU) Ppe

e Onucanve:  BIOCOLLAGEN  (BMOKONNATEH)  Konnarexosas
Mem6paHa/ry6Ka/nacra.

® KomnonenTsl npoaykra: BIOCOLLAGEN MEMBRANE (EMOKONATEH
MEMBPAHA), BIOCOLLAGEN FLEECE (BMOKONNATEH [YBKA), u
BIOCOLLAGEN MERG MEMBRANE  (BMOKO/UIATEH  MEPT
MEMBPAHA): KonnareH | TMna U3 KOHCKUX CyXOXMAWNA.

BIOCOLLAGEN CRUNCH (BMOKONNATEH KPAHY): Konnarew | Tina us
KOHCKMX CYXOXWAUiA, UHEPTHbIN renb Ha BogHol ocHose, nopowok (< 0,4
mm) u rpadynsl (0,4-2 MM) W3 KOHCKOW ry6yaToit KocTu, npolesweit
SH3MMHYIO [eaHTUreHN3aLMIo.

® Caoiictsa/Llenesoe ucnonb3osaHue:

BIOCOLLAGEN MEMBRANE (BMOKONNATEH MEMBPAHA):
B KauecTse 3alWMTHOrO Gapbepa

BIOCOLLAGEN FLEECE (EMOKOHHATEH I'VEKA) AEMCTEyeT B Kayectse
610N0rYecKoro 6na CBOVICTBAM KonnareHa.
BIOCOLLAGEN MERG MEMBRANE (BVIOKOnnArEH MEPI MEMBPAHA):

6paHbl, YaCTUYHO MOKPLIBAA OKPYXaloWwi MemBpaHy Xpsl, W 3aTem
Cnerka HaxmuTe Ha MemBpaHy And ynyuweHna npuneranua. Nogoxaurte 1-2
MUHYTHI  ANs MOAMMepusaumu  GubpuHa  (BHMMaTenbHo  npouwTaiite
MHCTPYKUMM MO NPUMEHEHMIO GUBPUHOBOTO KNes ANA TOYHOTO ONpeAeneHus
npo, TENbHOCTM MO, m). Npekpatute nogady CO, n
Me//IEHHO BBEAWTE NPOMbIBOYHBIA pacTBOp B cycras. Y6egutech 8
CTabUbHOCT MEMBPaHbI, CAIeTKa COTHYB 1 Pa3orHye cycras. OcnabbTe xryT
1 ybeauTech, 4To MembpaHa BNMTbIBAET KPOBb.
- BIOCOLLAGEN CRUNCH (BMOKONNATEH KPAHY): Macta rotosa K
NPUMEHEHMIO . Sanonume AedeKT KocTU. HakpoiTe MecTo umnnaHTauuu
MemBPaHOi 4/1A 3aWMTbl OT ANUTENNANLHONA MHBA3NM.
- BIOCOLLAGEN FLEECE (BMOKOJUIATEH TYBKA): npu Heobxoaumocti
npugaiite rybke T| dopmy ao ee 61 pOBaHMA C ayT
NpouM3BOAHbIM, KOTOPOE [OMKHO Nepeaasatbea ry6Koil. Hanuraiite ry6ky
AYTONIOTMUYHBIM NPOU3BOAHLIM B TeueHue 2-3 MMHYT (M MO yKasaHMAM
MHCTPYKUMI 1O NPMMEHEHMIO ayTONOTUYHOIO NPOU3BOAHOTO, MPM MX HANNUMN)
1 MOMeCTUTE ee B /IOXKe UMMNAHTaTa.
B KavectBe HocuTens: npeasaputensHo obpabotaiite rybKy Tpebyembim
BEWECTBOM COM/IaCHO WHCTPYKUMM MO €ro MPUMEHeHWio. YCTaHosuTe B
T mecre.

mem6paHa AnA TKAaHEBOW pereHep: , ucno, o c
NOCPEACTBOM  MUKPOYPAKTYp  no
CregmaHy. Pasnoxenne membpaHbl npoucxogut B TeueHve 60-90 gneit
nocne MMnAaHTauum.

BIOCOLLAGEN CRUNCH (BMOKONNATEH KPAHY): aelictayet B KavecTse
MMNNAHTADYEMOrO MaTepuana B MPOLEAYPax KOCTHOM —pereHepauuu.
OCTEOKOHAYKTMBHbI  KOMMNOHEHT, cTaﬁmanpoaaHHbm KONNareHoBbIM
KOMNOHEHTOM, M4ECKN PeMO s 3HA0reHHOM
KOCTHOI TKaHbIO 3a cyeT ocreoknacmuecxcw/octecﬁnacmqecxow aKTUBHOCTH.
PemogiennpoBaHMe NPOUCXOAUT B TeueHMe Nepuoda, KOTOpbIi  MOXKeT
B8apbupoBaTh OT 4 10 8 MecALIEB B 3aBUCMMOCTH OT UCXO/HOTO COOTHOWEHMA
NOBEPXHOCTM ~ OCTaBLUENCA  BUTANbHOW KOCTM  naunenta K  obbemy
pereHepupyemoii KocTh.

"
MoKasaHWA K NpUMeHeHMIo B XMPYPriM NOAOCTM pTa W OpTOMeauyeckon
XMPYPrUM NepeyncieHsl HM)Ke'

Xupypaua nonocmu pma:
- BIOCOLLAGEN MEMBRANE (BMOKO/INIATEH MEMBPAHA) mosket
MCMONb30BaTLCA B XMPYPTMYECKUX MPOLeAypax CamMoCTOATENbHO WM B

Mepbl NpeoCTOPONKHOCTH:

Wcnonb3osanne usgennin BIOCOLLAGEN (BMOKOJINATEH) 8 npamom
couetaHmm ¢ AEKapCTBeHHbIMM CPeAcTBaMM  He  TeCTpOBanoch. -
e ayTo, 0/rOMONOTMYHOTO NPOUCXOKAEHUA
8 COYETaHMM CO CpeACTBaMM Bioteck He npotMBonOKaszaHo; OHO AOMKHO
OCYWECTBAATLCA HA YCMOTPEHMe XMpypra. Takoe pelleHie NpuHMMaetcs
OTAE/LHO MO KaXAOMY KOHKPETHOMY MauueHTy Ha OCHOBE  K/MHUYECKON
KapTUHb! naupenTa. CouetaHne KOMMOHeHTaMu
ayTONOTUYHOrO/TOMONIOTUYHOTO MPOUCXOXKACHUA He ABNAETCA CTaHAAPTHOM
npoueaypoit (no6ble NPOM3BOAHbIE Ye/NOBEKA BO3AENMCTBYIOT NO-PasHOMY B
3aBNCMMOCTM OT CBOETO Mo 1, NCMON: i
Ans ux otbopa, M WX KombuHaumm co cpeactsamu Bioteck), nostomy
NPUBHOCUT [ONONHUTENbHbIE NEpPeMeHHble B PEe3ynbTaTbl XMPYPrudeckoro
BMeLATeNbCTBA. - B CAeaylowmx Cy4anX CPeCTBO AOMKHO UCMO/b30BATLCA
€ 0cOBO OCTOPOKHOCTLIO: OCTPbIE MM XPOHUUYECKHE UHeKLMM (Hanpumep,
ocTeommennt) yqacwa XMPYPrUYECKOrO BMELLATENIbCTBA; HEKOHTPOMPYeMble
MerT: KW ,nmaﬁer oc

ANCHYHKUMM mmoswnuom Wenesl, TAKenble 3aBONeBaHMA NodeK WA
neyeHn;  NPOAO/KMTENbHAA  KOPTM3OHOBAA  Tepanus;  ayTOMMyHHble

c coorsercT MMnNaH ansa
HanpasieHHOM TKaHeBOW pereHepauum/HanpasneHHon KOCTHOM
pereHepauuu, B YAacTHOCTU: [ANA  ayrMEHTaLUMM WA PEKOHCTPYKUMW
anb! 0 rpebHs; AedekTos, ]

3a60. WA,  NydeBas  TepanWA,  XMMMOTEPanMA;  NpUMEHeHne
6udocdoHatos; 3asanoe kypenue (> 10 curaper 8 geHb).
- BIOCOLLAGEN MEMBRANE (EMOKONNATEH MEMBPAHA): YcTaHosuTe

KOPHA, anuKOTOMME! W UMCTIKTOMMEN; 3ano/HEHWA MOCTIKCTPAKLUMOHHbIX
anbBeoN  ANA  COXPAaHeHMA  anbBeONAPHOTO  rpebHA;  3anonHeHua
NapOAOHTANbHBIX BHYTPMKOCTHBIX AEPEKTOB; MOAHATMA AHA cuHyca (3awmTa
MembpaHbi LLHaliaepa 1 3aKpbITUe N1aTepanbHOM aHTPOCTOMMM); 3aMONHEHUA
NEePUMMMNAHTATHLIX ehEKTOB B COYETAHMN C NPOAYKTaMMU AN o/

6paHy Takum 06pa3om, 4ToBbI NOKPbIBATL BCIO NOBEPXHOCTb UMMAAHTATA:
BCE  He3alluuieHHble 06NacTM  HEMEANIeHHO  NOABEPrHYTCA  MHBasWUK
3NUTENNANbHBIX U COEANHUTENbHBIX KNETOK, YTO npuseaer K YaCTUYHON MAK
nonHomn Heyaaye B AOCTUMEHUWU pereHepauumn Koctu.
HaHecute wWBbI Ha MArkMe TKaHW, He 3aTATMBaA CUNbHO, repmeTu4HoO

KOCTHOI pereHepaunu (HKP); npu XMpypruyeckux KOCTHbIX AeeKtax u
[AedeKTax KOCTHbIX CTEHOK, B C/ly4ae PEKOHCTPYKLMM rpe6HA BepXHeit Yenioct
BNA NpoTesnp ; ANA BOCCT: deHecTpaumnii  anbBeoNApHON
KOCTM; B C/ly4ae MapOAOHTA/bHbIX KOCTHBIX Aedektos (gepektos ¢ 3-ma
cTeHKamu) 1 dypkaumoHHbix gedektos (I v Il knacca); B crydae gerucueHumii;
B CNly4ae HEMEe//IEHHBIX UM OTNIOXKEHHBIX NPOLLEAYP MO ayrMeHTaLuu BOKpYr
MMNNIaHTaTOB B anbBEONAPHLIX npoueccax. Obecreynsaer 3awmty Mecta
VMNNIGHTaUMM  OT MHBa3WM MATKMX TKaHell U IMUTENMAnbHBIX KNETOK.
BapbepHblit adpdeKT aeiicTeyet B TeueHne 4-6 Hegenb, nocne Yero NPOAYKT
HaYNHAET Pe3opBMPOBaTLCA NOA AENCTBMEM SHAOTEHHO KOnNareHasbl.
Copeput 1 crab MMMNaHT] pi n/wnm crycrok
KPOBW BHYTPU Y4aCTKa MMMNIAHTaLMK, CNOCOBCTBYET KOCTHO pereHepauum
BHYTPU y4acTKa mMnnaHTauMu

OpmoneduyecKas xupypau.
- BIOCOLLAGEN MEMBRANE (BMOKOIU'IAFEH MEMBPAHA) moxer
MCMONIb30BaTLCA B XMPYPTMYECKUX NPOUEAYPax ANA 3aMO/HEHUA NYCTOT Wam
HeBONbWNX MONOCTEN B CKENETHOM CMCTEME KOHEYHOCTE, MO3BOHOYHMKA,
Ta3a 6e3 NOBbILIEHMA NPOYHOCTI KOCTHON CTPYKTYPbI; ANA NEEHUA KOCTHBIX
AeheKTOoB, NOABEPTHYTHIX XMPYPrUYECKOMY NIYEHMIO, MM KOCTHBIX AedeKToB
8 pesynbTaTe TPaBMATMYECKOrO MOPaXEHMA KOCTU. 3auuuaer  nowe
MIMM/IaHTaTa OT MHBA3MM SNUTENNANbHBIX KNETOK M MATKMX TKaHeil. bapbepHblit
ekt aeiicTayer B TeueHne 4-6 Hemenb, Mocne Yero MPOAYKT HaumHaeT
PEEOPGMPOEEThCﬂ nog, AeCTBNeM IHAOTEHHON KoAnareHassl.

p n/unm crycrok
KpoBU Bnyrpm yqacma MMMAGHTaUMM, COCOBCTBYET KOCTHOM pereHepauyn
BHYTPW YYaCTKa MMMNIaHTaLMK .

- BIOCOLLAGEN FLEECE (BMOKO/INATEH 'YBKA) MOXeT ucnonb3osatbes
8 XMPYPTMYECKMX MPOUEAYPax ANA 3anO/HEHWA MyCTOT Man HeBonbuwmnx
NoNoCTell B CKeNeTHol CcuUCTeMe KOHe4HoCTeld, MO3BOHOYHWKA, Tasa 6es
NOBbILWEHNA NPOYHOCTU KOCTHOM CTPYKTYPbI; 1A 1eYeHNA KOCTHBIX AeheKToB,
NOABEPTHYTHIX  XUPYPIUYECKOMY NIEYEHMIO, WAW  KOCTHbIX [AedeKToB B
pesynbTaTe TPaBMATMYECKOrO MOPaMeHWA KocTv. [ledicTeyeT B KauecTse
HOCUMEIAi AIA KNETOUHBIX MMIIAHTATOB, MPOM3BOAHBIX KPOBAHBIX MIACTUHOK
MM APYTUX aYTONIOTMYHBIX MPOM3BOAHBIX, CNOCOGCTBYA pereHepaumnn BHyTpU
yyacTKa MMnaHTaumm.

- BIOCOLLAGEN CRUNCH (BMOKOMNATEH KPAHY)  moxer
MCNONb30BaTLCA B XMPYPTUUYECKUX MPOLEAYPax ANA 3aNO/HEHUA NYCTOT uau
HeBO/bIWIMX NONOCTEN B CKE/ETHOM CUCTEME KOHEYHOCTEl, MO3BOHOUHMKA,
Ta3a 6e3 NOBbILEHMA MPOYHOCTM KOCTHOW CTPYKTYPbI; A1 NIEYEHUA KOCTHBIX
AeheKTOoB, NOABEPTHYTHIX XMPYPTUUECKOMY NIEYEHMIO, UM KOCTHBIX AedeKToB
8 pesy/ibTaTe TPaBMATMUECKOrO NOPaKEHMA KOCTH; CMOCOBCTBYET yBenuieHmnto
obbema, 06pa3oBaHMI0 HOBOM KOCTHOM TKaHW, a MpU  YCTaHOBKe
MMNNIaHTaTOB/NPOTE30B B OAHO /NOXKe CNOCOBCTBYET WX  BTOPUMHONM
crabunusaumm.

- BIOCOLLAGEN MERG MEMBRANE (BMOKONNATEH MEPT
MEMBPAHA) MOryT MCMONb30BaTbCA B KayecTBe mMembpaHbl Ans TKaHeBOM
pereHepauum nNpu  neyeHun ] BOM

#Te y4aCTOK XUPYPrudeckoil onepauuu. B caydae akcnosuuum u npn
OTCYTCTBUM MHGEKUMM BOCCTAHOBMTE LIENIOCTHOCTb MOKPBITUA COEANHUTENbHBIX
TKaHeit. [lerpapauma obHaxeHHOW MembpaHbl MOA AeACTBMEM 3SHAOTeHHOMN
KO/INareHasbi MPOUCXOAUT HAMHOTO BbiCTpee, YTO COKPALLAET BPEMA 3aluuThI.
Mpy  3KCMOSWUMM M HanMuMM  MHGEKUMM  TMOSHOCTBIO  yAanuTe
MMMNNIaHTUPOBaHHbIN MaTepuasn, NPoBeANTe C MaLMEHTOM COOTBETCTBYIOWMI
KYPC NIeYeHNA aHTUGMOTUKaMW W MOBTOPUTE ONEpaumio Mo pereHepaunm
MWHAMYM Yepes YeTbipe Heaenu.

- BIOCOLLAGEN MERG MEMBRANE (BMOKOMNATEH MEPT
MEMBPAHA): TwaTenbHO OLEHWTE COCTOAHWE NauMeHTa Ha npeamer
" neyeHns B M OT WNPUHBI U FNY6UHBI
NOBPEK/AEHHOTO Y4acTKa. OUEHWTE BO3MOXHbIE COMYTCTBYIOWME NaTONOTUM
(c ,  ue ., nonHoe MEHUCKa, apTpo3 ¢
nospexaeHne ceAsok). MMpu uc c i
OCTOPOKHOCTb BO NONOMKM WM Y6eauTech 8 Tom, 4TO
otBepcTMe, udepes KoTopoe 6yaeT MpoXoauTb MemBpaHa, ABAAETCA
NPOXOANMbBIM 1 nccmmwuo WMPOKUM A ee BBOAA 6e3 nospexaenuit. Ans
obecneyenus y ™ peKol A NpuaaTL
el pasmepbl, cnerka ycr 0 yyacTka, YTo6b!
n3bexaTb OTpbIBa MemMBpaHbl N0 MPUYMHE MEXAHUYECKOTO BO3AEACTBUA
OKpyKloUWMX TKaHeil. [laHHan onepauus AOMKHA NPOBOAUTHLCA TONBKO C
MCNONb30BaHMEM  KryTa. B c/yyae  OAHOBPEMEHHOTO  NPUMEHEHUA
¢ubpuHoBOoro  knea  pasbasbTe  €ro  ANA  YBENMYEHMA  BPEMeHM
nonMmepusaumm.
- BIOCOLLAGEN CRUNCH (BMOKOANATEH KPAHY): Ons copeiicTsua
pereHepauMm  KOCTHOW TKaHM  M3AeAMe  [O/MKHO  MMIIAHTMPOBATLCA
VICKNIOYUTENIbHO B BUTA/IbHYIO KOCTHYIO TKaHb. Y6eauTech, 4TO CPeACTBO
HaXOAMTCA B KOHTAKTe C BMTa/IbHOI KOCTHON TKaHblo. COOTBETCTBYIOWUM
06pa3soM MOATOTOBbTE Y4AaCTOK-PEUMMMEHT, OYMWAA €ro OT OCTaTKoB
BO/IOKHUCTOM TKaHW W, B CAyyae HEOBXOAMMOCTM, BbIMOAHAA HECKONbKO
NPOKO/IOB B KOCTHOM /IOXe-peuunmente C Tem, 4To6bl CnocobCTeoBaTH
KOCTHOI# pereHepauyum B HauanbHo pase. B cnyyae, ecm HeT BOIMOKHOCTM
MAIM HET rapaHTMK BOCCTAHOB/IEHUA MEPUOCTA/LHOTO CNOA, MECTO YCTaHOBKM
MMNNaHTaTa [OMKHO 6biTb 3aWMWIEHO OT 3MNMTEAMANLHON WHBA3UK C
NOMOWLBIO COOTBETCTBYIOWLEH MeMEpaHbI.
- BIOCOLLAGEN FLEECE (BMOKONNATEH TYBKA): 3T0 u3sgenue He
[eicTBYeT B KauecTBe Gapbepa MPOTMB WHBAa3WM SMUTENMANbHBIX KNETOK.
Mcnonb3osath TONLKO B KaUeCTBE HOCUMESIA aYTONOTUUHBIX NPOM3BOAHBIX.
2 No6ouble b dekTsl: CpeACTBO ABAAETCA BUONOMYECKN COBMECTUMBIM, He
6b110 HaMAEHO HMKAKMX KAMHUYECKMX MOA; cBAsn
noBouHbix 3ddeKTos co cpeactsom. LAtex free: npoayKT He comepKuT
natekc.
© BO3MOKHbIE OCNOKHEHUA: K BO3MOXKHbBIM OCNOKHEHMAM, KOTOpbIE MOTYT
BO3HUKHYTb BO BPeMs /11060 XMPYPri4ecKoi Onepaunm, OTHOCATCA: OTeK Ha
NpoONepMpoBaHHOM  y4acTKe, ~KPOBOTEYEHWE, NIOKA/bHOe —BOCMANEHMe,
BblNIEHME CYKPOBMLbI M3 PaHbl, OTKPbITME PaHbl, NOTEPA KOCTH, MHbEKUMA
nnu 6onb.
. Cregunuzagm W xpaHehue: V3aenve 6bi10 CTEPUIN3OBAHO NOCPEACTBOM

MuKpoppakTyp no CreamaHy, 4TOBbl M3BEXKaTb 3PO3MM ME3EHXUMaNbHbIX
KNETOK, MNOCTYNAIoWMX M3 KOCTHOTO MO3ra, M 0BECTIEUNTb MKAHEUHHEHEPHYIO
KoHCmpyKyulo  (ckahpon) ana  vx  npukpennewus M npoaudepaunn,
COAeNCTBYA, Takum 06pa3om, 06pa3oBaHUI0 HOBOM XPALLEBOM TKaHM.
OrpaHu4enua B npumeHeHun/uenesan nonynaums:
Bce uspenua BIOCOLLAGEN (BMOKONATEH) ao/KHbI MCNONb30BaTheA
MCKNIOYUTENbHO OMbITHBIMU CTOMATONOraMi /MM xupypramu. CpeacTso He
TecTpoBanock Ha GepemeHHbIX. CPEACTBO He TeCTUPOBANOCh Ha AETAX, He
AOCTUTWMX CKENETHOM 3penocTu. Msaenme ofHOPasoBOTO MPUMEHEHUA ans
OAHOrO NauuenTa; NOBTOPHOE MO, v CTepuamMsauna.
® MNpornBonoKasaxua:
- He npumeHaTtb usgenua BIOCOLLAGEN (BMOKONINATEH) Ha nauuenTax,
06. TMNEPYYBCTBATENBHOCTBIO K KOANareHy
KOHCKOTO Mpoue Tb Npy paHax.
- BIOCOLLAGEN MEMBRANE (BMOKO/IIATEH ~ MEMBPAHA)  n
BIOCOLLAGEN FLEECE (BMOKONNATEH TYBKA) He  AO/MmKHbI

6eta-nyuamu npu pose 25 KIp. XpaHuTb B CYXOM NpOX/agHOM
MecTe, 3ALMLIEHHOM OT BO3AEMCTBIA_ NPAMbIX CO/HEYHbIX Ny4eid, npu
MaKcMmanbHon TemnepaTtype 25'C+2°C. CpeacTso MoxeT
XpaHuTbCA/NepeBosuTecA npu Temnepatype a0 40°C 8 TeueHne KopoTKoro
nepuoga BpemeHn (meHee 6 mecaues nogpaa). Mpu  cobawopeHnn
NPaBUAbHBIX YCNOBMIA XPaHEHWA rapaHTMA Ha LIeNOCTHOCTb YNaKOBKM W,
CNeaoBaTeNbHO, CTEPUNLHOCTL NPOAYKTA AEiiCTBYET B TeueHMe 5 neT ¢ Aarbl
npom3BoACTBa (CM. CPOK FOAHOCTU Ha HapyMKHOM 3TUKETKE).

YnakoBka:

BIOCOLLAGEN MEMBRANE (EMOKO/IIATEH MEMBPAHA):
CTeKNAHHbIN $pNakoH B KOPOBKe UM CTekNAHHbIN dnakoH B 6anctepe us NITH
unu membpaHa B ABoitHom 6auctepe w3 MITM. AHHoTaumsa. B Kauectse
aNnbTepHaTUBbI - CTEKNAHHbIW GNakoH B nakeTe u3 BOMA-anomMuHUA Uau B
ABOVHOM nakeTe w3 BOMA-BOMA / BOMA-aniomMuHMa, B KauecTse
anbTepHaTMBbl - mMembpaHa B ABOWHOM nakeTe w3 BOMA-BOMA / BOMA-
anomunna. AHHoTaumA.

- BIOCOLLAGEN MERG MEMBRANE  (BMOKOJ/UIATEH ~ MEPT

dUMKCcMpOBaTLCA  WBAMM MM CPEACTBAMW  OCTEOCWHTE3a,
HaTAXeHWe MembpaHbl UAN ry6Ku.

- BIOCOLLAGEN MERG MEMBRANE (BEMOKOMNATEH MEPT
MEMBPAHA) He [0/mKHbI GUKCMPOBATbCA LWBaMW  WAM  CPeaCcTBaMMU
OCTEOCMHTE3a,  BbILIBAIOWMMM  HaTAXKeHMe MemBpaHbl. He  AO/MKHbI
MCNONb30BATLCA ANA NIEYEHNA CBA3AHHDIX Xpﬂu.\EBbIX nedektos (kissing
lesions - ). b Ha nauueHTax,
cTpagamumx remobunmeli.

- BIOCOLLAGEN CRUNCH (BMOKO/IATEH KPAHY) He pomxeH
MCNONb30BaTLCA NPY AedeKTax, He 0BecreYnBaloLIX YAEPKIBAHNE, UM ecln
He ofecneunBaeTcA yaAEPKMBAHME M3AEAMA 33 CYET  UCMONL30BAaHMA
cnel 6: ( He Tb. He HaHocuTb
npy opoweHnm.

. Mucr%y'uguﬁ N0 NpUMeHeHmio:

- BI LLAGEN MEMBRANE (BMOKONNATEH MEMBPAHA): npu
HeoBXoAMMOCTW nepes  ruapataumeit npugainite membpaHe Tpebyemyio
Gopmy. 3amounTe NPOAYKT B CTEPUALHOM (U3NONOTMUECKOM pPacTBope 8
TedyeHne 1-2 MuHyT. MpU CUABHOM KPOBOTEHEHUM 3amMauvBaHWe MPOBOAUTL
He HYKHO. HanomuTe Ha KOCTHbI umnnaHTat. He TpebyeT dukcaumu
Cpe/aCTBamMN OCTEOCMHTe3a.

- BIOCOLLAGEN MERG MEMBRANE (BEMOKOMNATEH MEPT

| ¥ WabnoHb! (wa6n0HLI NPeaycMaTpUBaIOTCA TONBKO
ana npo,qyxma MeRG, skntouatowmx wabnoH), ynakosaHHble OTAE/LHO B
ABoitHOi Bauctep m3 MITF. AHHOTauua. B KayecTBe anbTepHaTMBbI -
Mem6paHbl U WabaoHbI, yNakoBaHHble OTAENbHO B ABOIHOM nakeT u3 BOMA-
BOMA / BOMA-anioMnHna. AHHOTauua
- BIOCOLLAGEN CRUNCH (EVIOKOHHAFEH KPAHY): LWnpuy 13 MN uan
N3Tr B ggoitHOM BaucTepHoN ynakoske u3 MITI. AHHOTauusa. B Kauectse
anbTepHaTMBbl - wnpuy u3 MM wan N3TT B gBoitHOM nakeTte u3 BOMA-EONA /
BOMA-antomnhmna. AHHOTaumMA.
- BIOCOLLAGEN FLEECE (BMOKONNATEH TYBKA): ly6ka B ABOIiHON
6aucTepHoit ynakoske u3 NITT. AHHOTauWA. B KayecTBe anbTepHaTUBbl - rybka
B ABOMHOM nakeTe u3 BOMA-BOMA / BOMA-antoM1H1A. AHHOTaumA.
VAEHTUGNKALMOHHBIE STUKETKM NALMEHTA M NAcNopT MMMNAHTaTa:
MAenmqmuauMoHHble STUKETKN NauMeHTa COAEPXT BCIO obecneumsatoulyo
npoc Kacaloulyloca CPeacTBa, M HaxomATca
BHYTPU YNaKOBKM mM Ha 06OPOTHON CTOPOHE BAMCTEPHBIX YNaKoBOK/naKeTos
8 KOMMYECTBE, AOCTATOMHOM A/ HAKNENBAHWA Ha MEAMUMHCKYIO KapTy
0BOPOTHYIO CTOPOHY MAcnopTa MMM/IAHTaTa, KOTOPbIA AO/MKEH BbiTh BpydeH
naumenTy.
MacnopT MMnNaHTaTa HameyataH BHYTPYM HAaCTOAWEA WHCTPYKUMM Mo
npymeHeHMio Meanpenapata. [0 OKOHYaHWM OMepauuy BbipebTe OAMH
nacnopta WMNAaHTaTa, 3ano/iHWTe ero, YKasas CleAylowyio

MEMBPAHA):  A0/KHbI  MCMONb30BaTbCA c
XpALLEBLIX MOBPEXAEHMIA NMOCPEACTBOM MUKPOGpakTyp no  CreamaHy.
Mcnonb3osaTs  BMECTe €O KIYTOM.  PEKOMEHAyeTcA  WUCMO/b30BaHMe
GnU6pMHOBOTO KneA. HaHeceHMe [OMKHO BLIMOMHATLCA METOAOM MUHU-
apTPOTOMMM MM APTPOCKONMK C Np CO,. B cnydae
BLINONHAETCA C/IEAYIOWAA NPOUEAYPa: MOCAE NPOBEAEHUA apTPOCKONUUA M

MHGOPMaLMIO: UMA U GamMMAMIO NaLMeHTa, AATy NPOBEAEHUA onepaLmuu, UMaA
XMpypra, BbIMOMHMBWETO OMEpauMio, W aApec UeHTpa, B KOTOpom Gbina
npoBefieHa Onepauus; HakneliTe Ha 0BOPOTHYIO CTOPOHY Mnacnopra
MMNNGHTaTa KOMMIO MAEHTUGUKALMOHHON STUKETKM nauueHTa W BpyuuTe
nNauMeHTy 3aNoHEHHbIM TaKUM 06pa3oM NacnopT UMNAaHTaTa.

n neey He wc iiTe nNpoayKT npu

KIOpeTaa NoBPEKAEHHOIO Y4acTKa BbINOHUTE KapTUpOBaHue
noCPeACTBOM BCTaBKM M MOAE/MPOBaHMA WabnoHa u3 3nactomepa, KOTOpbIi
umeetca B . 06p cyxyio MeRG, Hanowus ee Ha

nc o Martepuani, uc s vsr
YNaKoBKM, He TpebyloT 0cobbiX YCN0BUIA yTMAM3ALLMN
® Usrotosurens: Bioteck S.p.A., Via E. Fermi 49- 36057 Arcugnano

Yl
CMO/e/IMPOBaHHbIM  31aCTOMEpHbIM  WabnoH.  3amouuTe y 8
CTEepPUNbHOM $U3MONOTMYECKOM pacTBope B TeueHne 1-2 mumyT. Yaanute
MOKOCTb M3 CycTaBa M BKAlouMTe npoaysky yraekucibim rasom CO,.
BbinonHuTe MUKpodpakTypsl no CreamaHy. Bseaute memBpaHy ¢ nomouibio
aTPaBMATMYHOTO NUHLETA, YC ee KOO T 0 yvacTka
IEPOXOBATOM MOBEPXHOCTBIO K Hemy. BseauTe urny B6AM3M BepxHel vacTn
NOBPEXAEHHOI 06MACTU ANA BBOAA GUEPUHOBOTO K/1eA Ha Kpas MemEpaHbl.
Mocne ycraHoBKM MmembpaHbl Ha AedeKT HaHecuTe GUBPUHOBLIN Kiel Ha Kpas

(Vicenza), Ttalia (Uranus).
NpounsseaeHo Ha npeanpuatn no agpecy via G. Agnelli 3 - 10020 Riva
presso Chieri (TO), Italia (Utanus).
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BIOCOLLAGEN ® (DE) Steriler Einwegartikel

eBeschreibung:BIOCOLLAGEN
Kollagenmembran/Kollagenfleece/Kollagenpaste.

o Bestandteile des Produkts: BIOCOLLAGEN MEMBRANE,
BIOCOLLAGEN FLEECE und BIOCOLLAGEN MERG: Kollagen Typ |
aus Pferdesehnen
BIOCOLLAGEN CRUNCH: Kollagen Typ | aus Pferdesehnen, trages
Gel auf Wasserbasis, Pulver (< 0,4 mm) und Granulat (0,4-2mm) aus
Spongiosa equinen Ursprungs, durch Enzyme desantigenisiert.
. Elgenscha ten[Verwendun§zwe :
BIOCOLLAGEN MEMBRANE: Resorbierbare Membran zum Einsatz
als Schutzbarriere bei Knochenregenerationsverfahren.
BIOCOLLAGEN FLEECE: Wirkt dank der hydrophilen Eigenschaften
des Kolla%ens als biologischer Tré'%er.
BIOCOLLAGEN  MER! MEMBRANE: Membranen fir die
Geweberegeneration, begleitend zur Behandlung von Lésionen der
Gelenkknorpel mithilfe von Mikrofrakturen (Steadman-Technik) zu
verwenden. Der Abbau der Membran erfolgt im Zeitraum von 60-
90 Tagen nach der Transnlantation.
BIOCOLLAGEN CRUNCH: Implantatmaterial bei
Knochenregenerationsverfahren. Die osteokonduktiv wirksame
Komponente, die von der kollagenen Komponente stabilisiert wird,
wird durch die Tatigkeit der Osteoklasten und Osteoblasten auf
physiologische Weise remodelliert und durch endogenes
Knochengewebe ersetzt. Die Redmodellierung erfolgt in "einer
Zeitspanne, die je nach urspringlichem Verhaltnis zwischen vitaler
Restknochenoberfliche des Patienten und zu regenerierendem
Knochenvolumen zwischen 4 und 8 Monaten schwankt.
 Indikationen fiir die Anwendung und klinische Wirksamkeit:
m Folgenden werden die spezifischen Anwendungsindikationen
fur die Oralchirurgie und die orthopédische Chirurgie aufgelistet:
Oralchirurgie:
- BIOCOLLAGEN MEMBRANE kann “bei chirurgischen Eingriffen
allein oder in Kombination mit geeigneten Implantatmaterialien fur
ie gesteuerte eweberegeneration/gesteuerte
Knochenregeneration verwendet werden, wie z.B:
Alveolarkammaugmentation oder Alveolarkammrekonstruktion;
Fulluml; von Substanzdefekten aufgrund von Wurzelresektion,
Wurzelspitzenresektion und Zystektomie; Fullung von
Extraktionsalveolen zur Alveolarkammerhaltung; Fillung von
intraossadren Parodontaldefekten; Sinuslift (Schutz der Schneider-
Membran und Verschluss der lateralen Antrostomie); Fullung
periimplantdrer Defekte in Kombination mit Produkten der
gesteuerten Knochenregeneration (GBR); bei chirurgischen
Knochendefekten und Knochenwanddefekten; bei
Kieferkammrekonstruktionen  fur  prothetische  Versorgung;
Wiederherstellung _alveoldrer Fenestrationen: bei parodontalen
Knochendefekten (3-wandige Defekte) und Furkation (Klassen | und
1); bei Dehiszenzen; “bei sofortigen oder verzogerten
Augmentationsverfahren um Implantate in Alveolarfortsatzen. Die
Membran schitzt die Implantationsstelle vor dem Eindringen von
Weichgewebe- und Epithelzellen. Die Barrierewirkung bleibt 4--6
Wochen lang aufrecht erhalten, danach wird die Membran
allmahlich durch endogene Kollagenase resorbiert.
Sie hélt und stabilisiert das Implantatmaterial und/oder Gerinnsel
innerhalb der Implantationsstelle und fordert die
Knochenregeneration innerhalb der Implantationsstelle.
rthaﬁddische Chirurgie:
- BIOCOLLAGEN MEMBRANE kann bei chirurgischen Eingriffen, wie
etwa der Fullung von Hohlraumen oder “kleinen Licken des
Knochenapparats an den GliedmaRen, an der Wirbelsaule, am
Becken, " als nicht-intrinsisches Mittel zur Verbesserung der
Stabilitat der Knochenstruktur, bei der Behandlung von chirurgisch
behandelten oder auf Knochenverletzungen zurtckzufuhrenden
Knochendefekten  verwendet ~ werden. Sie ~ schutzt  die
Implantationsstelle vor dem Eindringen von Weichgewebe- und
Epithelzellen. Die Barrierewirkung wird 4-6 Wochen lang aufrecht
erhalten, danach beginnt die Resorption des Produkts durch die
korpereigene Kollagenase.
Sie halt und stabilisiert das Implantatmaterial und/oder Gerinnsel
innerhalb der Implantationsstelle und fordert die
Knochenregeneration innerhalb der Implantationsstelle.
- BIOCOLLAGEN FLEECE kann bei chirurgischen Eingriffen, wie
etwa der Fullung von Hohlraumen oder kleinen Lucken des
Knochenapparats an den GliedmaRen, an der Wirbelsaule, am
Becken, als nicht-intrinsisches Mittel zur Verbesserung der
Stabilitat der Knochenstruktur, bei der Behandlung von chirurgisch
behandelten oder auf Knochenverletzungen zuriickzufiilhrenden
Knochendefekten verwendet werden. Es wirkt als Tragermaterial
fur Zellimplantate, Blutplattchen-Derivate oder andere autologe
Derivate und fordert dadurch die Regeneration in er
Implantationsstelle.
- BIOCOLLAGEN CRUNCH kann bei chirurgischen Eingriffen, wie
etwa der Fullung von Hohlrdumen oder kleinen Lucken des
Knochenapparats an den GliedmaRen, an der Wirbelsdule, am
Becken, " als nicht-intrinsisches Mittel zur Verbesserung der
Stabilitat der Knochenstruktur, bei der Behandlung von chirurgisch
behandelten oder auf Knochenverletzungen zurickzufiihrenden
Knochendefekten verwendet werden. Fordert das
Volumenwachstum, die Bildung neuen Knochengewebes und, im
Fall von Implantaten/Prothesen im selben Sitz, deren sekundare
Stabilisierung.
- BIOCOLLAGEN MERG MEMBRANE konnen als Membranen fiir die
Geweberegeneration, begleitend zur Behandlung von Lasionen der
Gelenkknorpel mithilfe "von Mikrofrakturen (Steadman-Technik)
verwendet werden. Sie verhindern die Auslaugung der aus dem
Knochenmark stammenden Mesenchymalzellen, ‘indem sie als
Gerust fur ihre Verankerung und ihr Wachstum fungieren und auf
diese Weise die Bildung von neuem Knorpelgewebe eglnstigen.
® Einschrankungen bei der Anwendun ielgruppe:
Alle  BIOCOLLAGEN-Artikel sind ausschlieRlich von erfahrenen
Zahnarzten und/oder Chirurgen zu verwenden. Sie wurden nicht an
schwangeren Patientinnen getestet. Sie wurden nicht an Kindern
getestet, die noch nicht die Skelettreife erreicht hatten. Es handelt
sich um eine fur einen Patienten bestimmte Einwegvorrichtung, sie
kann weder erneut verwendet noch erneut sterilisiert werden.
© Kontraindikationen:
- Die BIOCOLLAGEN-Artikel nicht bei Patienten mit individueller
Uberempfindlichkeit gegen Kolla?en equinen  Ursprungs
verwenden. Nicht verwenden, wenn infizierte Wunden vorliegen.
- BIOCOLLAGEN MEMBRANE und BIOCOLLAGEN FLEECE dirfen
nicht mit Nahtstichen oder Osteosynthese-Mitteln befestigt
werden, die auf die Membran oder das Vlies eine Spannung

ausuben.

- BIOCOLLAGEN MERG MEMBRANE dirfen nicht mit Nahtstichen
oder Osteosynthese-Mitteln befestigt werden, die auf die Membran
eine Spannung ausiiben. Sie dirfen nicht zur Behandlung von
korrespondierenden Knorpeldefekten (kissing lesions) verwendet
werden. Nicht bei Patienten verwenden, die unter Hamophilie

leiden.

- BIOCOLLAGEN CRUNCH darf nicht bei Knochendefekten
verwendet werden, die nicht umschlossen sind, bzw. bei denen die
Einschlie[&ung des Produkts nicht durch die Verwendung von
geeigneten arrieren (z.B. Membranen) ?feyvéihrlei_stet ist. "Nicht

efeuchten. Bei der Anwendung keine Spiilflussigkeit zufthren.

. Anwendun‘gshmwelse:

- BIOCOLLAGEN MEMBRANE: Wenn nétig die Membran vor dem
Befeuchten zurechtschneiden. 1-2 Minuten in einer sterilen
isotonischen Kochsalzlésung befeuchten. Bei starker Blutung nicht
befeuchten. Das Produkt auf der Oberflache des Knochenersatzes
auftragen. Eine Fixierung mit osteosynthetischen Mitteln ist nicht
erforderlich.

BIOCOLLAGEN MERG MEMBRANE: sind begleitend zur
Behandlung von Lésionen der Gelenkknorpel mithilfe von
Mikrofrakturen (Steadman-Technik) zu verwenden. Zugleich den
Stauschlauch verwenden. Wir empfehlen eine kombinierte
Benutzung mit Fibrinkleber. Die Anwendung sollte iiber eine ,Mini-
Arthrotomie* oder mittels Arthroskopie mit CO? erfolgen. Wird
letzteres Verfahren gewahlt, ist folgendermaRen vorzugehen: Nach
erfolgtem arthroskopischem Zugang und Auskratzung der Lésion,
ein Mapping der Lasion vornehmen und die in der Verpackun;
enthaltene Elast-Schablone einbringen und modellieren. Die MeRG-
Membran in trockenem Zustand zuschneiden und die modellierte
Elast-Schablone dartiberlegen. Die Membran 1-2 Minuten lang in
einer sterilen isotonischen Kochsalzlésung befeuchten. Die im
Gelenk enthaltene Flussigkeit entleeren und die CO*Insufflation
durchfihren. De Mikrofraktur-Methode von Steadman durchfiihren.
Die Membran mit einer atraumatischen Pinzette einfiihren und in
der Ndhe der Lasijon platzieren, wobei der raue Teil zur Stelle des
Defekts ausgerichtet sein muss. Eine Nadel einfiihren,und in der
Néhe der Lasion, auf dem oberen Pol, so positionieren, dass sie
bereit ist, den Fibrinkleber an den Rand der Membran zu leiten.
Nach der Positionierung der Membran auf dem Defekt, an den
Membranrandern Fibrinkleber auftragen. Dabei teilweise den die
Membran umgebenden Knorpel bedecken. Die Membran dann

leicht andriicken, damit sie besser haften bleibt. 1-2 Minuten
warten, bis die Polymerisation des Fibrinklebers erfolgt (die
Gebrauchsanweisungen des Fibrinklebers aufmerksam durchlesen,
um die effektive Polimerisierungszeit herauszufinden). Den CO*-
Fluss blockieren und dem Gelenk ganz langsam die
Befeuchtungslosung zufiihren. Die Stabilitdt der Membran mithilfe
leichter Streckungen und Dehnungen der betroffenen Glieder
uberpriifen. Den Stauschlauch lockern, um sicherzustellen, dass
sich die Membran mit Blut trankt.

- BIOCOLLAGEN CRUNCH: Die Paste ist gebrauchsfertig. So
anbringen, dass dier Knochendefekt aufgefillt wird.” Die
Implantationsstelle mit einer Membran zum Schutz vor dem
Eindringen von H)ithelzellen bedecken.

- BIOC%LLAGE FLEECE: Falls notwendig, das Vlies vor der
Trankung mit dem autologen Derivat, das es ubertragen soll,
zurechtschneiden. Das Vlies 2-3 Minuten lang im autologen Derivat
tranken (bzw. entsprechend den Angaben der
Gebrauchsanweisungen des autologen Derivats, falls vorhanden)
und in die Implantationsstelle einbringen.

Als Tragerelement: Den gewiinschten Stoff vorher auf das Vlies
auftragen, dabei die Gebrauchsanleitung des Stoffes befolgen. An
der betroffenen Stelle anwenden.

® VorsichtsmaBnahmen

- Die BIOCOLLAGEN-Artikel wurden nicht in direkter Kombination
mit Medikamenten getestet. - Die Verwendung
autologer/homologer Komponenten in Kombination mit Bioteck-
Artikeln ist nicht kontraindiziert, sollte jedoch nach Ermessen des
Chirur%en erfolgen und von Patient zu Patient anhand dessen
klinischer Situation entschieden werden. Die Kombination mit
autologen/homologen Komponenten ist kein standardisiertes
Verfahren (jedes humane Derivat verhalt sich je nach seiner
Herkunft und in Abhangigkeit der fur seine Gewinnun
verwendeten Verfahren und™ seiner Kombination mit Biotec
Artikeln unterschiedlich). Es bringt also zusatzliche Variablen fiir
das Ergebnis eines Eingriffs mit sich. - In folgenden Fallen sollte
der Artikel mit besondeérer Vorsicht eingesetzt werden: Akute oder
chronische Infektionen (z.B. Osteomyelitis) an der Operationsstelle;
unkontrollierte Stoffwechselerkrankungen, wie Diabetes,
Osteomalazie, Schilddriusenfunktionsstorungen, schwere Nieren-
oder Lebererkrankungen; langer anhaltende Kortisontherapie;
Autoimmunerkrankungen; Strahlentherapie; Chemotherapie;
Verwendung von Bisphosphonaten; starke Raucher
(>102Zi aretten/Ta&)/i . . X
- BIOCOLLAGEN MEMBRANE: So platzieren, dass die Membran die
gesamte Oberfldche des Implantats bedeckt. Durch etwaig nicht
geschutzte Stellen kame es zu einem raschen Eindringen von
Epithel- und Bindegewebezellen, was ein teilweises oder
vq_llfjtéindiges Scheitern der Knochenregeneration verursachen
wirde.

Die weichen Gewebe ohne Druck und Spannung verndhen und die
Stelle des chirurgischen Eingriffs vollstindig abdichten. Bei
Exposition ohne Infektion die Unversehrtheit der
Bindgewebsabdeckung umgehend wiederherstellen. Die
ausgesetzte Membran wird namlich durch die korpereigenen
Kollagenasen schneller abgebaut, was folglich die Schutzzeit
reduziert. Falls dagegen eine Exposition mit einer Infektion
einhergeht, das eingebrachte Material vollstindig entfernen und
den Patienten einer Behandlung mit geeigneten Antibiotika
unterziehen; den Eingriff dann in einem Zzeitlichen Abstand von
mindestens vier Wochen wiederholen.

- BIOCOLLAGEN MERG MEMBRANE: Sorgfiltig iberprifen, ob der
Patient in Hinsicht auf die Ausdehnung und Tiefe seiner Lasion fir
die Behandlung in Frage kommt. Etwaig vorhandene
Begleiterkrankungen (wie z.B. Varusstellung, X-Beine, vollstandige
Menisektomie, Arthrose und Lasionen der Bander).
beriicksichtigen. Mit der Membran vorsichtig hantieren, um
Beschadigungen oder Risse zu vermeiden. Sicherstellen, dass die
Offnung, durch die die Membran durchgefiihrt wird, gut zuganglich
und breit genug ist, um diese ohne Beschadigung einzufiihren. Um
eine bessere Stabilitdt der Membran zu erzielen, empfiehlt es sich,
diese in Hinblick auf  die Eingriffsstelle leicht
unterzudimensionieren, um eine etwaige Losldsung aufgrund der
mechanischen Betdtigung der umliegenden Knochen- und
Gewebestrukturen zu vermeiden. Dieser Eingriff ist ausschlieRlich
mithilfe eines Stauschlauchs durchzufiihren. Bei gleichzeitiger
Verwendung von Fibrinkleber diesen verdiinnen,” um dessen

Polkmerisierur&szeit zu verlangern.

- BIOCOLLAGEN CRUNCH:™ - Um die Regeneration des

Knochengewebes zu begiinstigen, ist der Artikel ausschlieRlich auf

vitalem Knochengewebe anzuwenden. Sicherstellen, dass der

Artikel direkt mit vitalem Knochengewebe in Beriihrung steht. Den

Implantatsitz  angemessen  vorbereiten, indem ~ eventuelle

Ruckstande von faserigem Gewebe entfernt werden, und indem bei

Bedarf einige Durchbohrungen des das Produkt aufnehmenden

Knochenbetts ausgefiihrt werden, um die Anfangsphasen der

Knochenregeneration zu begtinstigen. Ist die Wiederherstellung

der periostalen Abdeckung unmdglich oder nicht sicher, muss der

Implantatsitz mit einer geeigneten Membran gegen das

Durchwachsen durch Epithelgewebe geschiitzt werden.

- BIOCOLLAGEN FLEECE: Dieser Artikel fungiert nicht als Barriere
egen das Eindringen von Epithelzellen. AusschlieRlich als
ragerelement fir autologe Derivate verwenden.

e Nebenwirkungen: Der Artikel ist biokompatibel. Es wurden
is an% eine al as Produkt zuriickfihrbare Nebenwirkungen

klinisch festgestellt. Latex free: das Material enthalt kein Latex.

* Mogliche "Komplikationen: Mogliche Komplikationen, die bei

jedem chirurgischen Eingriff auftreten konnen, sind: Schwellung

der Operationsstelle, Blutung, lokale Entziindung, Austritt von

Serum aus der Wunde, AufreiRen der Wunde, lokale Entziindung,

Knochenschwund, Infektion oder Schmerzen.

o Sterilisation und Aufbewahrung: Das Produkt wird durch Beta-

Bestrahlung mit 25 GY sterilisiert. Vor direktem Sonnenlicht

geschutzt, an einem kihlen, trockenen Ort, bei Hochsttemperatur

von 25°C +2'C.Iagern. Das Produkt kann kurzzeitig (weniger als 6

Monate ununterbrochen) bei Temperaturen von bis zu 40 °

Belagert/transportlert werden. Bei sachgerechter Lagerung wird die
nversehrtheit der Verpackung und” damit die” Sterilitit des

Produkts fur Sgahre ab Herstellungsdatum garantiert (siehe

Verfallsdatum auf dem AuRenetikett).

L] Ver?ackunlg:

- BIOCOLLAGEN MEMBRANE:

Verpackte Glasampulle oder Glasampulle in PETG-Blister oder eine

Membran in Doppelblister aus PETG. Packungsbeilage. Alternativ

dazu eine Glasampulle in einem Beutel aus OPA-Aluminium oder

einem Doppelbeutel aus OPA-OPA /OPA-Aluminium.Alternativ
dazu, eine Membran in einem Doppelbeutel aus OPA-OPA / OPA-

Aluminium. Packun sbeilmE?\/ei.

- BIOCOLLAGEN MERG MEMBRANE: Einzeln verpackte Membranen

und Schablonen (letztere ausschlieRlich in MeRG-Formaten, die eine

Schablone vorsehen)in Doppelblister aus PETG. Packungsbeilage.

Alternativ dazu, einzeln verpackte Membranen und Schablonen’im

Doppelbeutel aus OPA-OPA / OPA-Aluminium. Packungsbeilage.

- BIOCOLLAGEN CRUNCH: Eine Spritze aus PP oder PETG, verpackt

in Doppelblister aus PETG. Packungsbeilage. Alternativ dazu, eine

Spritze aus PP oder PETG, verpackt'in Doppelbeutel aus OPA-OPA /

OPA-Aluminium. Packungsbeilage.

- BIOCOLLAGEN FLEECE: Ein Vlies verpackt in prelblister aus

PETG. Packungsbeilage. Alternativ dazu, ein ies in einem

Doppelbeutel aus OPA-OPA / OPA-Aluminium. Packungsbeilage.

® Patientenetiketten und Implantatkarte:

Die Patientetiketten enthalten alle zur Rickverfolgbarkeit des

Artikels notwendigen Daten und befinden sich in der \/erpackun?

oder an der Rickseite der Blister/Beutel, in ausreichender Anzahl,

um_ sie auf die Patientenkartei und auf die Rickseite der dem

Patienten auszuhandigende Implantatkarte zu kleben.

Die Implantatkarte ist auf diesen Beipackzettel aufgedruckt. Nach

dem Eingriff eine Kopie der Implantatkarte ausschneiden und mit

den folgenden Informationen ausfillen: Name und Nachname des

Patienten, Datum des Eingriffs, Name des Mediziners, der den

Eingriff ausgefuhrt hat, und Adresse des Zentrums, in welchem der

Eingriff durchgefuhrt wurde. Auf die Rickseite der Implantatkarte

eine Kopie des Patientenetiketts kleben und die Implantatkarte dem

Patienten aushandigen.

Beschiadigung der Hiille und Entsorgung der Verpackung:

Produkt nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist. Fir

die Materialien, aus denen die Verpackung besteht, ist keine

spezielle Entsorgung erforderlich.

o Hersteller: Bioteck S.p.A., Via E. Fermi 49 - 36057 Arcugnano

(Vicenza) Italien.

Hergesteilt in der Niederlassung in Via G. Agnelli 3 - 10020 Riva

presso Chieri (TO) Italien.
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BIOCOLLAGEN @ (EN) Disposable sterile device

® Description: BIOCOLLAGEN Membrane/fleece/collagen paste.

. Device constituents: BIOCOLLAGEN MEMBRANE,
BIOCOLLAGEN FLEECE and BIOCOLLAGEN MERG MEMBRANE
Type | collagen from equine tendon.
BIOCOLLAGEN CRUNCH: Type | collagen from equine tendon,
water-based inert gel, powder (<0.4 mm) and granules (0.4-2 mm)
of cancellous equine bone deantigenated by enzymes.
® Properties/Inteded use:
BIOCOLLAGEN MEMBRANE: Resorbable membrane to be used as
protective barrier in bone regeneration operations.
BIOCOLLAGEN FLEECE: it acts biological carrier thanks to the
hydrophilic feature of collagen.
BIOCOLLAGEN MERG MEMBRANE: Tissue regeneration membrane
to be applied together with the cartilage lesion treatment
procedure using micro fractures according to Steadman. Membrane
degradation is seen 60-90 days after grafting.
BIOCOLLAGEN CRUNCH: It acts as grafting material for bone
regeneration procedures. The osteoconductive component
stabilized by the collagen component is physiologically remodeled
and replaced with endogenous bone tissue by the action of
osteoclasts and osteoblasts. The remodeling will occur in a period
that varies from 4 to 8 months depending on the initial ratio
between residual patient vital bone surface and the bone volume to
be regenerated.
o Indications of use and clinical performances:
Specific indications of use for dental surgery and orthopedics are
listed below:
Dental surgery:

- BIOCOLLAGEN MEMBRANE may be used in surgical procedures
alone or in combination with suitable augmentation materials for
immediate or delayed guided tissue and bone regeneration:
augmentation or reconstructive treatment of the alveolar ridge;
filling of defects after root resection, apicoectomy, and cystectomy;
filling of extraction sockets to enhance preservation of the alveolar
ridge; elevation of maxillary sinus floor (protection of the Schneider
membrane and closure of the lateral antrostomy); filling of peri-
implants defects in conjunction with devices intended for Guided
Bone Regeneration (GBR); in case of surgical bone defects and bone
wall defects; in the context of maxillary ridge reconstruction for
prosthetic treatment; in the context of fenestration defects; in case
of periodontal bone defects (3 wall defects) and furcation defects
(class I and I1); in case of dehiscence defects; in case of Immediate
or delayed augmentation around implants in extraction sockets. It
provides protection of the grafting site from invasion by soft
tissues/epithelial cells. The barrier effect is exerted for 4-6 weeks,
after which the device begins to be reabsorbed by the endogenous
collagenases.
It provides containment and stabilization of the grafting material
and/or coagulum inside the grafting site and it favors the bone
regeneration inside the grafting site.

Orthopedics surgery
- BIOCOLLAGEN MEMBRANE may be used in surgical procedures
such as filling of voids or gaps of the skeletal system in the
extremities, spine, and pelvis not intrinsic to the stability of the
bony structure. It can also be used in the treatment of surgically
treated osseous defects or osseous defects created from traumatic
injury to the bone. It provides protection of the grafting site from
invasion by soft tissues/epithelial cells. The barrier effect is exerted
for 4-6 weeks, after which the device begins to be reabsorbed by
the endogenous collagenases.
It provides containment and stabilization of the grafting material
and/or coagulum inside the grafting site and it favors the bone
regeneration inside the grafting site.
- BIOCOLLAGEN FLEECE may be used in surgical procedures such
as filling of voids or gaps of the skeletal system in the extremities,
spine, and pelvis not intrinsic to the stability of the bony structure.
It can also be used in the treatment of surgically treated osseous
defects or osseous defects created from traumatic injury to the
bone. It acts as a carrier for cell grafts, plate derivatives or other
autologous derivatives and it favors the bone regeneration inside
the grafting site.
- BIOCOLLAGEN CRUNCH may be used in surgical procedures such
as filling of voids or gaps of the skeletal system in the extremities,
spine, and pelvis not intrinsic to the stability of the bony structure.
It can also be used in the treatment of surgically treated osseous
defects or osseous defects created from traumatic injury to the
bone. It favors the formation of newly formed bone inside the
grafting site; it provides a volumetric augmentation inside the
grafting site and in case of implant/prosthesis implanted in the
same site, favoring the secondary stabilization of them.
- BIOCOLLAGEN MERG MEMBRANE may be used in surgical
procedures as tissue regeneration membrane together with the
cartilage lesion treatment procedure using micro fractures
according to Steadman. They avoid washing of mesenchymal cells
from the bone marrow
and they provide a scaffold for their implantation and proliferation,
thereby facilitating the formation of new cartilaginous tissue.
® Restrictions on use /target population:
All BIOCOLLAGEN devices must only be used by experienced
dentists and/or surgeons. The device has not been tested on
pregnant patients. The device has not been tested on children who
have not reached skeletal maturity. The device is single use and
single patient; it cannot be reused or re-sterilized.
e Contraindications:
- BIOCOLLAGEN devices must not to be used in patients who
present individual hypersensitivity to collagen of equine origin. Do
not use in the presence of infected wounds.
- BIOCOLLAGEN MEMBRANE AND BIOCOLLAGEN FLEECE shall not
be fixed with stitches or osteosynthesis means applying tension on
the membrane or fleece.
- BIOCOLLAGEN MERG MEMBRANE shall not be fixed with stitches
or osteosynthesis means applying tension on the membrane. They
shall not to be used in the treatment of related cartilage defects
(kissing lesions). Do not use in patients affected by hemophilia.
- BIOCOLLAGEN CRUNCH shall not to be used in non-containment
defects or where the containment of the device has not been
maintained through the use of appropriate barriers (for example
membranes). Do not hydrate. Do not apply under irrigation.
® Instructions for use:
- BIOCOLLAGEN MEMBRANE: If necessary, shape the membrane
before hydrating. Hydrate for 1-2 minutes in a sterile physiological
solution. Do not hydrate where there is significant bleeding. Apply
to cover the bone graft. Does not require affixing with
osteosynthesis means.
- BIOCOLLAGEN MERG MEMBRANE: they must be used together
with the cartilage lesion treatment procedure using micro fractures
according to Steadman. Use together with tourniquet. Use together
with fibrin glue is recommended. They must be applied through
mini-arthrotomy or by arthroscopy with the use of CO,. For the
latter technique the procedure is as it follows: after having obtained
arthroscopic access and curetted the lesion, proceed by mapping
the lesion, inserting and shaping the elastomer template in the
package. Trim the MeRG membrane when dry, superimposing the
shaped elastomer template. Hydrate the membrane with the sterile
physiological solution for 1-2 minutes. Empty the joint of liquid
content and inject the CO,. Create the micro fractures according to
Steadman. Use non-traumatic forceps to introduce the membrane,
positioning it on the lesion, with the rough part facing the defect.
Insert a needle, positioning it near the lesion, in the upper region,
ready to transport the fibrin glue on the edges of the membrane.
Once the membrane has been positioned on the defect, apply the

fibrin glue on the edges of the membrane, covering partially the
cartilage surrounding the membrane and apply gentle pressure to
the membrane to improve adhesion. Wait 1-2 minutes for the
polymerization of the fibrin glue (please read carefully the fibrin
glue instruction for the correct polymerization time). Block the flow
of CO, and slowly introduce the irrigation solution into the joint.
Check the membrane stability with by slightly flexing the
appendage. Release the tourniquet to ensure that the membrane is
imbued with blood.

- BIOCOLLAGEN CRUNCH: The paste is ready for use. Position to
fill the bone defect. Cover the graft site with an anti-invasion
epithelial membrane.

- BIOCOLLAGEN FLEECE: If necessary, shape the fleece before
combination with the autologous derivative to be carried by the
fleece. Imbibe the fleece with the autologous derivative for 2-3
minutes (or accordingly to the autologous derivative IFU, if present)
and apply to the grafting site.

¢ Precautions:

- Use of any BIOCOLLAGEN devices in direct combination with
pharmaceutical products has not been tested. - The use of
components of autologous/homologous origin in combination with
Bioteck devices is not contraindicated, but has to be performed at
the discretion of the surgeon and should be decided from patient
to patient, based on the individual’s medical condition. The
combination with autologous/homologous component is not a
standardized procedure (each human derivative acts differently
accordingly to its source and to the procedure used for its
collection and its combination with Bioteck devices), therefore it
introduces additional variables to the surgery outcomes. - In the
following cases the devices must be used with particular care: acute
or chronic infections (e.g. osteomyelitis) of the surgical site;
uncontrolled metabolic disorders, such as diabetes, osteomalacia,
thyroid dysfunction, severe renal or hepatic diseases; long-lasting
cortisone  therapy; autoimmune diseases; radiotherapy;
chemotherapy; use of bisphosphonates; chain smokers (> 10
cigarettes/day).

- BIOCOLLAGEN MEMBRANE: Position the membrane so as to cover
the entire surface of the graft: any unprotected portions would be
rapidly invaded by epithelial and connective cells, causing partial
or total failure of bone regeneration.

Suture the soft tissues without tension by perfectly sealing the
surgical site. In the event of exposure and in the absence of
infection, intervene to restore the integrity of the connective cover.
The exposed membrane is in fact degraded by endogenous
collagenases more quickly, with a consequent reduction in
protection time. In the event of exposure and infection, completely
remove the grafted material, subject the patient to a suitable
antibiotic treatment and repeat the bone regeneration operation at
least four weeks after the end of therapy.

- BIOCOLLAGEN MERG MEMBRANE: Evaluate carefully if the
patient is eligible for treatment depending on the extent and depth
of the lesion. Consider any concomitant pathologies (such as varus,
valgus, total meniscectomies, arthrosis and ligament injuries).
Handle the membrane carefully to avoid breakage or tearing. Make
sure that the portal through which the membrane will pass is patent
and wide enough to introduce the membrane without damaging it.
To obtain a better stability result of the membrane it is advisable
to slightly undersize it with respect to the defect, to avoid possible
detachments due to the mechanical action of the surrounding
structures. This operation must be performed exclusively using the
tourniquet. In the case of concomitant use of fibrin glue, dilute it
to lengthen the polymerization time.

- BIOCOLLAGEN CRUNCH: In order to allow the regeneration of
bone tissue, it must be grafted exclusively into vital bone tissue.
Make sure that the device is placed in direct contact with the vital
bone tissue. Properly prepare the grafting site, by eliminating any
fibrous tissue residues and, if necessary, making some perforations
of the receiving bone bed so as to favor the initial phases of bone
regeneration. When the restoration of the periosteal coverage is not
possible or not certain, protect the graft site from epithelial
invasion with a suitable membrane.

- BIOCOLLAGEN FLEECE: this device cannot serve as a barrier
against epithelial cell invasion. Only use as carrier of autologous
derivatives.

® Adverse effects: The device is biocompatible; no side effects
attributable to the device have been clinically found. Latex free: the
device does not contain latex.

® Potential complications: Possible complications that can arise in
any surgical procedure include: swelling of the operated site,
hemorrhage, local inflammation, serum leakage from the wound,
reopening of the wound, local inflammation, bone loss, infection
or pain.

e Sterilization and storage: The device is sterilized by beta
radiation at 25 kGy. Store out of direct sunlight in a cool, dry place,
at a maximum temperature of 25°C + 2°C. The device can be
stored/transported at temperatures up to 40°C for short periods
(less than 6 continuative months). If stored correctly, the package
seal and device sterility is guaranteed for 5 years as from date of
manufacture (see expiry date on the external label).

® Packaging:

- BIOCOLLAGEN MEMBRANE:

Boxed glass bottle, or glass bottle in an individual PETG blister
pack, or one membrane in double PETG blister pack. Informative
leaflet. Alternatively, a glass bottle inserted in an OPA-Aluminum
pouch or in a double OPA-OPA / OPA-Aluminum pouch.
Alternatively, one membrane in a double OPA-OPA / OPA-Aluminum
pouch. Informative leaflet.

- BIOCOLLAGEN MERG MEMBRANE: Membrane and elastomer
template (the latter present only in the MeRG REF codes which
include the template) packaged individually in a double PETG blister
pack. Informative leaflet. Alternatively, membranes and templates
individually packaged in a double OPA-OPA / OPA-Aluminum
pouch. Informative leaflet.

- BIOCOLLAGEN CRUNCH: One PP or PETG syringe in a double PETG
blister pack. Informative leaflet. Alternatively, a PP or PETG syringe
in an OPA-OPA / OPA-Aluminum pouch. Informative leaflet.

- BIOCOLLAGEN FLEECE: One fleece in a double PETG blister pack.
Informative leaflet. Alternatively, one fleece in a double OPA-OPA /
OPA-Aluminum pouch. Informative leaflet.

® Patient labels and Implant card:

Patient’s labels contain all the data relative to the device tracking.
The labels are placed inside the packaging or on the back of the
blister/pouch in a suitable number of copies to be affixed to the
medical record and on the back of the implant card to be delivered
to the patient.

The implant card is printed inside this leaflet. At the end of the
surgery, cut a copy of the implant card and fill it with the following
information: name and surname of the patient, date of the surgery,
name of the operator who performed the surgery and address of
the center where it was performed. Attach a copy of the patient's
label to the back of the implant card and deliver the implant card
properly filled to the patient.

¢ Breakage of casing and disposal of packaging: Do not use the
device if the packaging is damaged. The materials used to make
the packaging do not require special disposal.

® Manufacturer: Bioteck S.p.A., Via E. Fermi 49 - 36057 Arcugnano
1), Italy.
Produced in the plant at no. 3 Via G. Agnelli - 10020 Riva presso
Chieri (Turin), Italy.
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BIOCOLLAGEN @ (ES) Producto sanitario estéril desechable

e Descripcion: BIOCOLLAGEN® Membrana/fieltro/gel/pasta de
colageno.

*_Componentes del producto: BIOCOLLAGEN MEMBRANE,
BIOCOLLAGEN FLEECE, y BIOCOLLAGEN MERG MEMBRANE:
Colageno de tipo | de tendon equino.
BIOCOLLAGEN CRUNCH: Colageno equino tipo | de tendon de
Aquiles, gel inerte de base acuosa, polvo (<0,4 mm)y granulos (0,4-
2 mm) de hueso esponjoso equino desantigenizado por via
enzimatica.
® Propriedades/Uso previsto:
BIOCOLLAGEN MEMBRANE: membrana reabsorbible para utilizar
como barrera protectora en intervenciones de regeneracion 6sea.
BIOCOLLAGEN FLEECE: actua como portador biologico gracias a
las propiedades hidrofilicas del coldgeno.
BIOCOLLAGEN MERG MEMBRANA: membrana para la
regeneracion tisular que se utilizara al mismo tiempo que el
procedimiento para tratar las lesiones cartilaginosas mediante
microfracturas, segln la técnica Steadman. La membrana se
degrada en unos 60-90 dias después del injerto.
BIOCOLLAGEN CRUNCH: actia como material de injerto en los
procedimientos de regeneracion 6sea. El componente
osteoconductor, estabilizado por el componente de colageno, se
remodela fisioldgicamente y es reemplazado por tejido dseo
endogeno por la actividad de los osteoclastos y osteoblastos. El
tiempo de remodelacion varia entre 4 y 8 meses dependiendo de la
proporcion inicial entre la superficie dsea vital residual del paciente
y el volumen éseo a regenerar.
@ Indicaciones de uso y rendimiento clinico:
A continuacioén se mencionan las indicaciones especificas de uso
en cirugia bucal y ortopédica:

Cirugia Bucal:

BIOCOLLAGEN MEMBRANE pueden ser utilizada en
procedimientos quirdrgicos, sola o junto con materiales de injerto
apropiados para la regeneracion guiada tisular/dsea, tales como:
aumento o reconstruccion de la cresta alveolar; relleno de defectos
debidos a la extirpacion de la raiz, apicectomia y cistectomia;
relleno de procesos alveolares para la preservacion de la cresta
alveolar; relleno de defectos periodontales intradseos; elevacion
del seno maxilar (proteccion de la membrana de Schneider y cierre
de antrostomia lateral); relleno de defectos periimplantarios en
combinacion con productos de regeneracion dsea guiada (GBR); en
el caso de defectos dseos quirdrgicos y defectos de las paredes
Oseas; en casos de reconstruccion de la cresta maxilar para
tratamiento protésico; para la restauracion de fenestraciones
alveolares; en el caso de defectos dseos periodontales (defectos de
3 paredes) y de furcacion (clases | y Il); en el caso de dehiscencia;
en el caso de procedimientos de aumento inmediato o retardado
alrededor de implantes en procesos alveolares. Protege el sitio
injertado de la invasion de tejido blando y de células epiteliales. El
efecto barrera dura entre 4 y 6 semanas, transcurrido dicho periodo
empieza a ser reabsorbido por las colagenasas enddgenas.
Retiene y estabiliza el material del injerto y/o el codgulo en el sitio
del injerto y favorece la regeneracion 6sea en el sitio del injerto.

Cirugia ortopédica:
BIOCOLLAGEN MEMBRANE puede ser utilizada en procedimientos
quirargicos tales como el relleno de huecos o pequefias lagunas en
el sistema esquelético en las extremidades, columna vertebral y
pelvis, que no son intrinsecos de la estabilidad de la estructura
Osea; en el tratamiento de defectos dseos tratados con cirugia o de
defectos 6seos causados por traumatismos dseos. Protege el sitio
injertado de la invasion de células epiteliales y de tejido blando. El
efecto barrera se mantiene entre 4 y 6 semanas, superado este
tiempo el producto comienza a ser reabsorbido por las colagenasas
endogenas.
Retiene y estabiliza el material del injerto y/o el codgulo en el sitio
del injerto y favorece la regeneracion 6sea en del sitio del injerto.
BIOCOLLAGEN FLEECE puede ser utilizado en procedimientos
quirargicos tales como relleno de huecos o pequefias lagunas en el
sistema esquelético en las extremidades, columna vertebral y
pelvis, que no son intrinsecos de la estabilidad de la estructura
Osea; en el tratamiento de defectos 6seos tratados con cirugia o de
defectos 6seos causados por traumatismos 6seos. Actlia como
portador para injertos celulares, derivados plaquetarios u otros
derivados autélogos, favoreciendo la regeneracion en el sitio del
injerto.
BIOCOLLAGEN CRUNCH puede ser utilizado en procedimientos
quirargicos para rellenar huecos o pequefas lagunas en el sistema
esquelético en las extremidades, columna vertebral y pelvis, que
no son intrinsecos de la estabilidad de la estructura osea; en el
tratamiento de defectos 6seos tratados con cirugia o de defectos
Oseos causados por traumatismos Oseos; favorece el aumento
volumétrico, la formacion de tejido 6seo nuevo y, en caso de
implantes/prétesis en el mismo sitio, favorece su estabilizacion
secundaria.
- BIOCOLLAGEN MERG MEMBRANE pueden ser utilizadas como
membranas para la regeneracion tisular a ser utilizadas
contemporaneamente con el tratamiento de las lesiones
cartilaginosas mediante microfracturas segun la técnica Steadman;
impiden el arrastre de las células mesenquimales provenientes de
la médula dsea y proporcionan un scaffold (andamiaje) que
favorece su adherencia y proliferacion, facilitando la formacion de
nuevo tejido cartilaginoso.
® Restricciones de uso/poblacién diana:
Todos los productos BIOCOLLAGEN deben ser utilizados
exclusivamente por dentistas y/o cirujanos experimentados. El
producto no se ha probado durante el embarazo. El producto no se
ha probado en nifios que no han alcanzado la maduraciéon
esquelética. El producto es para un solo uso y un solo paciente; no
puede ser ni reutilizado ni esterilizado de nuevo.
® Contraindicaciones:
- No utilizar los productos BIOCOLLAGEN en pacientes con
hipersensibilidad individual al coldgeno de origen equino. No
utilizar en heridas infectadas.
- BIOCOLLAGEN MEMBRANE y BIOCOLLAGEN FLEECE no debe
fijarse con I::untos de sutura o medios osteosintéticos que ejerzan
tension en la membrana o en el fieltro.
- BIOCOLLAGEN MERG MEMBRANE no debe fijarse con puntos de
sutura o medios osteosintéticos que ejerzan tension en la
membrana. No se debe utilizar en el tratamiento de defectos
cartilaginosos conexos (lesion de besado o kissing lesions). No
utilizar en pacientes con hemofilia.
- BIOCOLLAGEN CRUNCH no debe ser utilizado en los casos de
defectos no retentivos o cuando el producto no se retenga
mediante barreras apropiadas (por ejemplo, membranas). No
hidratar. No aplicar bajo irrigacion.
eInstrucciones de uso:

BIOCOLLAGEN MEMBRANE: si fuera oportuno, recortar la
membrana antes de la hidratacién. Hidratar durante 1-2 minutos
en solucion fisiolégica estéril. Como alternativa, en caso de
sangrado intenso, no hidratar. Aplicar cubriendo el injerto 6seo. No
requiere fijacion con medios de osteosintesis.

BIOCOLLAGEN MERG MEMBRANE: se debe utilizar
contemporaneamente con el tratamiento de las lesiones
cartilaginosas mediante microfracturas segun la técnica Steadman.
Utilizar junto con el lazo hemostatico. Se aconseja utilizar junto con
pegamento de fibrina. La aplicacion debe realizarse mediante
miniartrotomia o técnica artroscépica con CO,. En el caso de esta
ultima técnica, seguir este procedimiento: una vez que se accede
por artroscopia y se limpia la lesion, determinar la lesion
introduciendo y conformando la plantilla de elastomero incluida en
el envase. Recortar la membrana MeRG en seco, superponiendo la
plantilla de elastémero conformada. Hidratar la membrana durante
1-2 minutos con solucion fisiologica estéril. Vaciar la articulacion
de liquido y proceder a insuflar CO,. Realizar las microfracturas
segun la técnica Steadman. Introducir la membrana con una pinza
atraumatica, situandola cerca de la lesion, con la parte rugosa hacia
el defecto. Introducir una aguja colocandola cerca de lalesion, en
el polo superior, lista para aplicar el pegamento de fibrina en los
bordes de la membrana. Una vez que la membrana esta colocada
en el defecto, aplicar pegamento de fibrina a lo largo de sus bordes,
cubriendo parcialmente el cartilago que rodea la membranay luego
ejercer una ligera presion en la membrana para mejorar la
adhesion. Esperar de 1 a 2 minutos para la polimerizacion de la
fibrina (leer detenidamente las instrucciones de uso del pegamento

de fibrina para determinar el tiempo efectivo de polimerizacion).
Detener el flujo de CO, e introducir lentamente la solucion de
irrigacion en la articulacion. Controlar la estabilidad de la
membrana con una ligera flexo-extensiéon del miembro. Soltar el
lazo hemostatico para asegurarse de que la membrana se embeba
de sangre.

- BIOCOLLAGEN CRUNCH: La pasta estd lista para su uso. Colocar
y rellenar el defecto 6seo. Recubrir el sitio del injerto con una
membrana barrera contra la migracion epitelial.

- BIOCOLLAGEN FLEECE: si es necesario, recortar el fieltro antes de
combinarlo con el derivado autélogo para el que servira como
vehiculo. Embeber el fieltro con el derivado autélogo durante 2-3
minutos (o segun las instrucciones IFU del derivado autélogo, si
procede) y aplicarlo en el lugar del injerto.

Como portador: cargar previamente el fieltro con la sustancia
deseada, segun las instrucciones de uso de la misma sustancia.
Aplicar en el sitio interesado.

® Precauciones:

- La utilizacion de productos BIOCOLLAGENen combinacion directa
con farmacos no se ha sometido a prueba. - La utilizacion de
componentes  autélogos/homoélogos combinados con los
productos Bioteck no esta contraindicada, sin embargo queda a
discrecion del cirujano y deberia ser evaluada para cada paciente,
de acuerdo con su situacion clinica. La combinaciéon con
componentes de origen autélogo/homélogo no es un
procedimiento normalizado (cada derivado humano actia de
manera diferente en funcion de su origen y del procedimiento
utilizado para su obtencion y su combinacion con los productos
Bioteck), por lo que introduce mas variables en los resultados de la
cirugia. - En los siguientes casos, el producto debe ser utilizado
con especial precaucion: infecciones agudas o cronicas (por
ejemplo, osteomielitis) del sitio quirurgico; enfermedades
metabodlicas no controladas, como diabetes, osteomalacia,
disfuncion tiroidea, enfermedades renales o hepaticas graves;
tratamiento prolongado con cortisona; enfermedades
autoinmunes; radioterapia; quimioterapia; uso de bifosfonatos;
fumadores empedernidos (> 10 cigarrillos/dia).

- BIOCOLLAGEN MEMBRANE: Colocar la membrana recubriendo
toda la superficie del injerto: las porciones que quedaran sin
proteger serian invadidas inmediatamente por celulas epiteliales y
conectivas, causando el fracaso parcial o total de la regeneracion
o6sea.

Suturar los tejidos blandos sin tension, sellando perfectamente el
sitio quirdrgico. En caso de exposicion y ante la ausencia de
infeccion, hay que restablecer la integridad de la cubierta
conectiva. De hecho, la membrana expuesta es degradada por las
colagenasas endogenas en tiempos mas rapidos, con la
consiguiente reduccion del tiempo de proteccion. En caso de
exposicion e infeccion, hay que eliminar completamente el material
injertado, administrar al paciente un tratamiento antibidtico y
repetir la intervencién de regeneracién 6sea, dejando transcurrir
un lapso de cuatro semanas como minimo.

- BIOCOLLAGEN MERG MEMBRANE: Evaluar de forma minuciosa si
el paciente puede someterse al tratamiento en funcion de la
extension y de la profundidad de la lesion. Considerar las posibles
patologias  concomitantes  (por  ejemplo varo, valgo,
meniscectomias totales, artrosis y lesiones en los ligamentos).
Manipular la membrana con atenciéon para evitar roturas o
laceraciones. Asegurarse de que la abertura por la que pasara la
membrana sea permeable y lo suficientemente amplia para
introducir la membrana sin dafiarla. Para obtener un mejor
resultado de estabilidad de la membrana es aconsejable
dimensionarla ligeramente mds pequefia que el defecto, para evitar
que se despegue a causa de la accion mecanica de las estructuras
circundantes. Esta intervencion se lleva a cabo exclusivamente
utilizando el lazo hemostitico. En el caso de utilizar
simultaneamente el pegamento de fibrina, diluirlo para prolongar
el tiempo de polimerizacion.

- BIOCOLLAGEN CRUNCH: Para favorecer la regeneracion del tejido
Gseo, el producto debe ser injertado exclusivamente en tejido 6seo
vital. Asegurarse de colocar el producto en contacto directo con el
tejido dseo vital. Preparar oportunamente el sitio de injerto,
eliminando posibles residuos de tejido fibroso y, si es necesario,
realizar algunas perforaciones en el lecho 6seo receptor para
favorecer las fases iniciales de la regeneracion 6sea. Cuando no es
posible, o no se tiene la seguridad de restablecer la cubierta de
periostio, el sitio del injerto debera protegerse con una membrana
adecuada contra la invasion epitelial.

- BIOCOLLAGEN FLEECE: este producto no actua como barrera
contra la invasion de las células epiteliales. Utilizar unicamente
como portador de derivados autdlogos.

e Efectos colaterales: El producto es biocompatible y no se
evidenciaron nunca efectos clinicos colaterales adscribibles al
mismo. Latex free: el producto no contiene latex.

e Posibles complicaciones: Las posibles complicaciones que
pueden surgir en cualquier cirugia incluyen: hinchazén del sitio de
la operacion, hemorragia, inflamacion local, salida de suero por la
herida, reapertura de la herida, inflamacion local, pérdida dsea,
infeccion o dolor.

® Esterilizacion y conservacion: El producto se ha esterilizado
mediante radiacion Beta a 25 kGy. Conservar lejos de la luz solar
directa, en un lugar fresco y seco, a una temperatura maxima de
25°C + 2°C. El producto puede ser conservado/transportado a
temperaturas hasta 40°C durante periodos breves (menos de 6
meses de forma continua). En condiciones correctas de
conservacion, la integridad del envase y la esterilidad del producto
se garantizan durante 5 afios desde la fecha de produccion (ver la
fecha de caducidad en la etiqueta externa).

® Presentacion:

- BIOCOLLAGEN MEMBRANE:

Frasco de vidrio en caja, o frasco de vidrio en blister de PETG o una
membrana en doble DJJIister de PETG. Prospecto. Como alternativa,
frasco de vidrio en sobre de OPA-Aluminio o en un doble sobre
OPA-OPA / OPA-Aluminio, o bien, una membrana en un doble sobre
de OPA-OPA / OPA-Aluminio Prospecto.

- BIOCOLLAGEN MERG MEMBRANE: Membranas y plantillas (estas
ultimas solo en los formatos de MeRG que incluyen la plantilla)
envasadas individualmente en doble blister de PETG. Prospecto.
Como alternativa, membranas y plantillas  envasadas
individualmente en doble sobre OPA-OPA / OPA-Aluminio.
Prospecto.

- BIOCOLLAGEN CRUNCH: Una Jeringa de PP o PETG en doble
blister de PETG. Prospecto. Como alternativa, una jeringa de PP o
de PETG en doble sobre OPA-OPA / OPA-Aluminio. Prospecto.

- BIOCOLLAGEN FLEECE: Una fieltro en doble blister de PETG.
Prospecto. Como alternativa, un fieltro en doble sobre OPA-OPA /
OPA-Aluminio. Prospecto.

® Etiquetas paciente y Tarjeta de Implante:

Las etiquetas de los pacientes contienen todos los datos de
trazabilidad del producto y se encuentran en el interior del envase
o en el reverso de los blisteres/sobres en copias suficientes para
ser colocadas en la historia clinica y en el reverso de la Tarjeta de
Implante que se entregara al paciente.

La Tarjeta de Implante estd impresa en este prospecto. Al final del
tratamiento, recortar una copia de la Tarjeta de implante, rellenarla
con los siguientes datos: nombre y apellidos del paciente, fecha del
tratamiento, nombre del médico que lo ha realizado y direccion del
centro donde se ha llevado a cabo; pegar una copia de la etiqueta
del paciente en el reverso de la Tarjeta de implante y entregarla
completa al paciente.

Rotura del envase y su eliminacion: No utilizar el producto si el
envase esta abierto o roto. Los materiales que componen el envase
no requieren condiciones especiales de eliminacion.

. Flabricante: Bioteck S.p.A., Via E. Fermi 49, 36057 Arcugnano (VI),
Italia.

Producido en la planta de Via G. Agnelli 3 - 10020 Riva presso Chieri
(Turin), Italia.
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