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Instructions for Use

BioMend® and BioMend® Extend™
Absorbable Collagen Membrane
Before using this product, the surgeon/practitioner should carefully study the indications, 
contraindications, recommendations, warnings and instructions and fully comply with them. The 
manufacturer, the importer and the distributor of these products are not liable for complications, 
other negative effects or damages that might occur for reasons such as incorrect indications or 
surgical technique, unsuitable choice of material or handling thereof, unsuitable use or handling 
of the instruments, asepsis and so on. The surgeon/practitioner is responsible for any such 
complications or other consequences. It is also the surgeon/practitioner’s responsibility to properly 
instruct and inform the patient on the functions, handling and necessary care of the product and 
on all known product risks.

Description
BioMend and BioMend Extend membranes are white, compressed, non-friable matrices fabricated 
from collagen derived from bovine deep flexor (Achilles) tendon. Bovine tendon is known to be one 
of the purest sources of Type I collagen that can be readily obtained and processed in commercial 
amounts. BioMend and BioMend Extend membranes are completely absorbable, eliminating the 
need for the second surgical procedure often required to remove a non-resorbable membrane. 

Under scanning electron microscopy, BioMend and BioMend Extend absorbable collagen 
membranes have a morphology of dense oriented fibers for mechanical strength.  Macromolecular 
permeation studies have shown that the membrane is permeable to macromolecules. BioMend 
and BioMend Extend membranes can be cut to any size or shape in the wet or dry state without 
tearing or fragmenting.

BioMend and BioMend Extend membranes have an effective pore size of 0.004 microns, which 
is designed to help retard epithelial down growth during early phases of healing. Being semi-
occlusive, the membrane allows essential nutrients to pass through it. BioMend and BioMend 
Extend membranes incorporate into the surrounding tissue.  The BioMend membrane should be 
absorbed approximately 8 weeks following surgery. The BioMend Extend membrane should be 
absorbed approximately 18 weeks following surgery.  

BioMend and BioMend Extend membranes are sterilized using ethylene oxide gas.

Indications
BioMend and BioMend Extend absorbable collagen membranes are absorbable, implantable 
materials indicated for:

• Guided tissue regeneration procedures in periodontal defects to aid in wound healing post 
periodontal surgery.

• Use in dental surgery procedures as a material for placement in the area of an implant, bone 
defect or ridge construction to aid in wound healing post dental surgery.

Contraindications
• BioMend and BioMend Extend absorbable collagen membranes are contraindicated in patients 

who have acute infections or contaminated wounds in the oral cavity.
• BioMend and BioMend Extend absorbable collagen membranes are contraindicated in patients 

with a known history of allergic responses to collagen.
• BioMend and BioMend Extend absorbable collagen membranes are contraindicated in patients 

who are allergic to bovine-derived products.
• BioMend and BioMend Extend absorbable collagen membranes are contraindicated in patients 

who have clinically significant renal, hepatic, cardiac, endocrine, hematologic, autoimmune or 
systemic disease, which in the physician’s judgment, will prevent safe implantation or likely healing.

Warnings
Clinicians should use care in screening their patients for any known allergies to collagen or bovine-
derived products.

Hypersensitivity reactions have been noted with the use of other products containing bovine 
collagen; therefore, the possibility exists of developing a local sensitivity response to BioMend and 
BioMend Extend membrane.

Precautions
It is the responsibility of the clinician to instruct the patient on all appropriate contraindications, 
side effects, and precautions as well as to seek the services of a trained dental professional if there 
are any changes in the performance of the membrane (e.g., infection, pain, any other unusual 
symptoms that the patient has not been told to expect). If these conditions occur, the patient 
should be instructed to see a trained dental professional immediately.

As with all surgical procedures, caution should be exercised when treating medically compromised 
patients such as patients receiving long-term steroidal therapy or currently taking anticoagulants.

Patients with clinically significant diseases, indicating a history of anaphylactic reactions, 
autoimmune disease, uncontrolled diabetes or severe hypertension have not been implanted with 
the device; therefore the safety and effectiveness for these patients have not been demonstrated. 

The safety and effectiveness of the device has not been evaluated in pregnant women or children. 
Therefore, caution should be used in these patients.

BioMend and BioMend Extend membranes cannot be resterilized. Opened, unused BioMend and 
BioMend Extend membrane must be discarded. In vivo stability may be adversely affected if 
resterilized.  Cross contamination and infection may occur if reused.

Do not use if the product sterilization barrier or its packaging is compromised.

BioMend and BioMend Extend absorbable collagen membranes are not intended for use on defects 
outside the indications stated.

BioMend and BioMend Extend absorbable collagen membranes have not been clinically evaluated 
in patients with conditions involving extremely severe defects with little remaining peridontium.

Adverse Reactions
Possible complications which can occur with any dental surgery include swelling of the intraoral 
tissue, thermal sensitivity, gingival recession, excessive gingival bleeding, flap sloughing, resorption 
or ankylosis of the treated root, some loss of crestal bone height, infection, pain or complications 
associated with the use of anesthesia.

As with any type of surgical therapy, the patient may experience minor discomfort for a few days.

Spontaneous exfoliation of the material may occur in the immediate postoperative period if 
BioMend and BioMend Extend membranes are not adequately covered by the mucogingival flap.

Sterility
BioMend and BioMend Extend membranes are supplied sterile, non-pyrogenic and for single use 
only. The absorbable collagen membrane should be removed from their packaging using sterile 
gloves or instruments. 

Administration
It is advisable that only clinicians trained in related treatment and planning and in the technique 
of placing dental membranes should use BioMend and BioMend Extend absorbable collagen 
membranes. 

Mucoperiosteal incision flaps are developed in the site to be treated. The incision should be sulcular 
when possible. The clinician should perform thorough debridement. As much tissue as possible 
should be preserved to allow for primary closure of the wound and correct positioning of the flaps. 
Space-making material such as autologous bone, mineralized bone particles, demineralized bone 
matrix and inorganic grafting materials may be used to fill the defect. 

BioMend and BioMend Extend membranes can be placed either dry or hydrated. If the clinician 
prefers the handling characteristics of the hydrated collagen, the membrane can be hydrated in 
sterile water or saline solution prior to final placement. 

The product can be trimmed to the size and shape of the defect in the dry or wet state using sharp, 
sterile scissors. 

BioMend and BioMend Extend membranes are placed over the defect, in oral surgical procedures, 
and as close to the tooth as possible. The absorbable collagen membrane should extend a 
minimum of 2-3 mm beyond the bony defect apically, mesially and distally. Additional trimming 
of the membrane may be performed, avoiding sharp corners that could perforate overlying tissue. 
BioMend and BioMend Extend membranes can be sutured in place if desired using absorbable 
sutures and a non-cutting needle. Resorbable tacks can also be used to affix the membrane. 
Gingival flaps should be coronally positioned over the defect and the absorbable collagen 
membrane. The mucoperiosteal flap should completely cover the absorbable collagen membrane 
if possible and be sutured in place.

Postoperative Procedures
BioMend and BioMend Extend absorbable collagen membranes are fully absorbable and should not 
be removed.

Periodontal packing may be applied to the wound site. While this is a matter of clinician preference, 
care must be taken not to over compress the area. Post-operative care should include the following 
minimum steps: 

Patients should rinse with an antimicrobial agent such as chlorhexidine gluconate twice daily for 
four weeks following surgery. The wound site may additionally be swabbed with a cotton-tipped 
applicator dipped in the antimicrobial agent.

The patient should refrain from brushing the treated area for two weeks following surgery. After this 
period, the patient may be instructed to gently brush the area with a soft toothbrush. Instruction will 
be dependent on an evaluation of wound healing. Dental floss should not be used prior to four weeks 
following surgery. Coronal scaling and prophylaxis can be performed at follow-up visits, if indicated.

The patient should be seen seven to ten days following surgery for wound evaluation and removal 
of any closing sutures or periodontal packing. These follow-up visits should be repeated every 
two weeks thereafter, up to six to eight weeks following surgery. The patient may then return to a 
normal oral hygiene routine.

The BioMend membrane should be absorbed approximately 8 weeks following surgery. The 
BioMend Extend membrane should be absorbed approximately 18 weeks following surgery.  
However, probing and subgingival scaling should not be performed prior to six months following 
surgery to prevent damage to immature regenerated tissues. Other assessments of clinical health 
may be repeated, including plaque, bleeding and tooth mobility indices.

Storage
The product should be stored at room temperature. Avoid excessive heat and humidity.

How supplied
Individually packaged in a variety of sizes: 

15 mm x 20 mm, 1/box; 20 mm x 30 mm, 1/box; 30 mm x 40 mm, 1/box

Caution
Federal (U.S.A.) law restricts this device to sale by or on the order of a physician or dentist.
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DEUTSCH

Gebrauchsanweisung

BioMend® und BioMend® Extend™
Resorbierbare Kollagenmembran
Vor der Verwendung dieses Produktes sollte der Chirurg/Arzt sorgfältig die Indikationen, 
Kontraindikationen, Empfehlungen, Warnhinweise und Anweisungen durchlesen und diese in 
allen Details befolgen. Hersteller, Importeur und Vertriebshändler dieser Produkte haften nicht 
für Komplikationen, anderweitige negative Auswirkungen oder Schäden, die beispielsweise auf 
inkorrekter Indikationsstellung oder chirurgischer Technik, ungeeigneter Wahl des Materials oder 
dessen Verarbeitung, ungeeigneter Wahl der Instrumente oder deren Handhabung, Keimfreiheit 
usw. beruhen. Der Chirurg/Arzt ist für jegliche dieser Komplikationen oder anderweite Folgen 
verantwortlich. Es obliegt auch der Verantwortung des Chirurgen/Arztes, den Patienten eingehend 
in die Funktionsweise, Handhabung und erforderliche Pflege des Produktes und alle bekannten 
Produktrisiken einzuweisen und ihn aufzuklären. 

Beschreibung
Bei den BioMend und BioMend Extend-Membranen handelt es sich um eine weiße, komprimierte, 
nicht brüchige Matrix aus Kollagen von bovinen tiefen Flexor-(Achilles-)Sehnen. Bovine Sehnen 
stellen bekanntlich eine der reinsten Quellen für Typ-I-Kollagen dar, das leicht zu gewinnen 
und in kommerziellen Mengen herzustellen ist. BioMend und BioMend Extend-Membranen sind 
vollständig resorbierbar, so dass ein zweiter chirurgischer Eingriff, wie er häufig zur Entfernung 
nicht-resorbierbarer Membranen erforderlich ist, entfällt.

Unter Rasterelektronenmikroskopie zeigen die resorbierbaren BioMend und BioMend Extend-
Membranen morphologisch dicht orientierte Fasern mit hoher mechanischer Festigkeit. 
Makromolekulare Permeationsstudien haben gezeigt, dass die Membran Makromoleküle 
durchlässt. BioMend und BioMend Extend-Membranen können in trockenem oder nassem Zustand 
auf jede Größe oder Form zurecht geschnitten werden, ohne dass sich Risse oder Bruchteile bilden.

BioMend und BioMend Extend-Membranen weisen eine effektive Porengröße von 0,004 µm auf 
und verzögern somit apikal gerichtetes Epithelwachstum während der frühen Heilungsphase. Die 
Membran ist semiokklusiv und erlaubt die Passage wichtiger Nährstoffe. BioMend und BioMend 
Extend-Membranen verwachsen mit dem umgebenden Gewebe. Die BioMend-Membran sollte 
etwa 8 Wochen postoperativ resorbiert sein. Die BioMend Extend-Membran sollte etwa 18 Wochen 
postoperativ resorbiert sein.

BioMend und BioMend Extend-Membranen sind mit Ethylenoxidgas sterilisiert.

Indikationen
Bei den resorbierbaren BioMend und BioMend Extend-Kollagenmembranen handelt es sich um 
resorbierbare, implantierbare Materialien für folgende Indikationsgebiete:

• Geführte Prozeduren zur Geweberegeneration bei parodontalen Defekten, die die Wundheilung 
nach parodontalchirurgischen Eingriffen unterstützen.

• Verwendung bei zahnchirurgischen Prozeduren als Füllmaterial im Implantationsgebiet, von 
Knochendefekten oder bei der Kammkonstruktion zur Unterstützung der Wundheilung nach 
zahnchirurgischen Eingriffen.

Kontraindikationen
• Die resorbierbaren BioMend und BioMend Extend-Kollagenmembranen sind bei Patienten mit 

akuten Infektionen oder kontaminierten Wunden in der Mundhöhle kontraindiziert.
• Die resorbierbaren BioMend und BioMend Extend-Kollagenmembranen sind bei Patienten mit 

einer bekannten allergischen Reaktion auf Kollagen kontraindiziert.
• Die resorbierbaren BioMend und BioMend Extend-Kollagenmembranen sind bei Patienten mit 

einer Allergie gegen Produkte bovinen Ursprungs kontraindiziert.
• Die resorbierbaren BioMend und BioMend Extend-Kollagenmembranen sind bei Patienten 

kontraindiziert, die unter klinisch signifikanten Nieren-, Leber- und Herzerkrankungen sowie 
endokrinen, hämatologischen, autoimmunen oder systemischen Krankheiten leiden, die nach 
Beurteilung des Arztes die sichere Implantierung oder wahrscheinliche Heilung verhindern.

Warnhinweise
Klinikärzte sollten ihre Patienten mit besonderer Sorgfalt nach bekannten Allergien gegen Kollagen 
oder tierischen Produkten vom Rind befragen.

Beim Einsatz von anderen bovines Kollagen enthaltenden Produkten sind Überempfindlich-
keitsreaktionen beobachtet worden. Daher besteht die Möglichkeit einer örtlichen Sensibilisierung 
gegen BioMend und BioMend Extend-Membranen.

Vorsichtsmaßnahmen
Es obliegt der Verantwortung des klinisch tätigen Arztes, den Patienten über alle relevanten 
Kontraindikationen, Nebenwirkungen und Vorsichtsmaßnahmen aufzuklären und die 
Unterstützung einer ausgebildeten zahnmedizinischen Fachkraft zu suchen, wenn sich 
Veränderungen jeglicher Art in den Leistungsmerkmalen der Membran zeigen (z.B. Infektion, 
Schmerzen oder jegliche andere ungewöhnliche Symptome, die beim Patienten laut Aufklärung 
nicht auftreten sollten). Sollten diese Umstände eintreten, ist dem Patienten anzuraten, umgehend 
eine ausgebildete zahnmedizinische Fachkraft aufzusuchen.

Wie bei allen chirurgischen Eingriffen sollten medizinisch gefährdete Patienten, die eine langfristige 
Steroidtherapie oder aktuell Antikoagulanzien erhalten, umsichtig behandelt werden.

Bei Patienten mit klinisch signifikanten Erkrankungen, die eine Vorgeschichte von anaphylaktischen 
Reaktionen, Autoimmunerkrankungen, unkontrolliertem Diabetes oder schwerer Hypertension 
aufweisen, wurde die Membran bisher nicht implantiert; daher wurden Sicherheit und Effektivität 
der Membran für diese Patienten nicht untersucht. 

Die Sicherheit und Effektivität dieses Produktes wurde bei schwangeren Frauen oder Kindern nicht 
ausgewertet. Diese Patienten sollten daher mit Umsicht behandelt werden.

BioMend und BioMend Extend-Membranen können nicht resterilisiert werden. Geöffnete und 
ungebrauchte BioMend und BioMend Extend-Membranen müssen entsorgt werden. Die in-vivo-
Stabilität kann durch eine Resterilisierung negativ beeinflusst werden. Bei Wiederverwendung 
kann es zu Kreuzkontamination und Infektion kommen.

Nicht verwenden, wenn die Sterilitätsbarriere oder Verpackung des Produkts beschädigt ist.

Die resorbierbaren BioMend und BioMend Extend-Kollagenmembranen sind nicht zur Verwendung 
bei Defekten außerhalb der angeführten Indikationen gedacht.

Die resorbierbaren BioMend und BioMend Extend-Kollagenmembranen wurden bei Patienten mit 
extrem schweren Defekten und wenig verbliebenem Parodontium nicht klinisch ausgewertet.

Unerwünschte Wirkungen
Mögliche Komplikationen, die bei jeder Zahnoperation auftreten können, umfassen Infektionen, 
Schwellung des intraoralen Gewebes, Wärmeemepfindlichkeit, gingivale Rezession, exzessives 
Zahnfleischbluten, Gewebeverschorfung, Resorption oder Ankylose der behandelten Wurzel, 
einen gewissen Verlust von krestaler Knochenhöhe, Schmerzen oder Komplikationen aufgrund 
der Anästhesie.

Wie nach jedem chirurgischen Eingriff kann sich der Patient einige Tage unwohl fühlen. 

Unmittelbar postoperativ kann es zur Exfoliation des Materials kommen, wenn BioMend und 
BioMend Extend-Membranen nicht ausreichend mit einem Mukoperiostlappen gedeckt werden.

Sterilität
BioMend und BioMend Extend-Membranen werden in sterilem Zustand geliefert, sind nicht pyrogen 
und nur zum einmaligen Einsatz bestimmt. Die resorbierbare Kollagenmembran sollte mit sterilen 
Handschuhen oder Instrumenten aus der Packung entnommen werden.

Anwendung
Es wird empfohlen, dass nur klinisch tätige Ärzte, die in vergleichbaren Behandlungsmethoden 
sowie in der Planung und Behandlungstechnik von dentalen Membranen ausgebildet sind, 
resorbierbare BioMend und BioMend Extend-Kollagenmembranen verwenden.

Im Behandlungsgebiet werden durch Inzision Mukoperiostlappen gebildet. Falls möglich, sollte 
die Inzision sulkulär sein. Der Arzt sollte ein sorgfältiges Debridement vornehmen.  Es sollte so 
viel Gewebe wie möglich für den Primärverschluss der Wunde und zur richtigen Positionierung 
der Lappen erhalten bleiben. Raumfüllendes Material wie autologer Knochen, mineralisierte 
Knochenpartikel, demineralisierte Knochenmatrix und anorganische Transplantationsmaterialien 
können zum Füllen des Defekts verwendet werden.

BioMend und BioMend Extend-Membranen können in trockenem oder hydratisiertem Zustand 
aufgelegt werden. Wenn der Klinikarzt die Handlingeigenschaften hydratisierten Kollagens 
bevorzugt, kann die Membran vor dem letztendlichen Einsetzen in sterilem Wasser oder in 
Kochsalzlösung hydratisiert werden. 

Das Produkt kann mit einer scharfen, sterilen Schere im trockenen oder nassen Zustand auf Größe 
und Form des Defekts zugeschnitten werden.  

BioMend und BioMend Extend-Membranen werden bei mundchirurgischen Eingriffen möglichst 
nahe am Zahn auf den Defekt gelegt. Die resorbierbare Membran sollte apikal, mesial und distal 
mindestens 2 - 3 mm über den Knochendefekt hinaus ragen. Die Membran kann zusätzlich 
getrimmt werden, um scharfe Kanten zu vermeiden, die das darüber liegenden Gewebe 
durchbohren könnten. BioMend und BioMend Extend-Membranen können mit resorbierbaren 
Fäden und einer nicht-schneidenden Nadel an Ort und Stelle vernäht werden. Resorbierbare Stifte 
können ebenfalls zum Befestigen der Membran verwendet werden. Zahnfleischlappen sollten 
koronal über den Defekt und die resorbierbare Membran gelegt werden. Der Mukoperiostlappen 
sollte die resorbierbare Kollagenmembran möglichst vollständig bedecken und kann an Ort und 
Stelle vernäht werden.

Postoperative Verfahren
Die resorbierbaren BioMend und BioMend Extend -Kollagenmembranen sind vollständig 
resorbierbar und sollten nicht entfernt werden.

Die Wundfläche kann mit parodontalem Verbandsmaterial versorgt werden. Obwohl jeder 
Arzt seine eigenen Vorlieben hat, darf das Gebiet nicht übermäßig komprimiert werden. Die 
postoperative Versorgung sollte mindestens die folgenden Schritte umfassen:

Patienten sollten den Mund mit einem antimikrobiellen Mittel wie etwa Chlorhexidindiglukonat 
zweimal täglich bis vier Wochen nach der Operation ausspülen. Das Wundgebiet kann zusätzlich 
mit einem mit der antibakteriellen Mundspülung befeuchtetem Wattestäbchen gereinigt werden. 

Der Patient sollte den behandelten Bereich in den zwei auf die Operation folgenden Wochen nicht 
bürsten. Nach diesem Zeitraum kann der Patient angewiesen werden, den Bereich vorsichtig mit 
einer weichen Zahnbürste zu reinigen. Die genauen Anweisungen hängen vom Fortschritt der 
Wundheilung ab. Zahnseide sollte bis vier Wochen nach der Operation nicht verwendet werden. 
Koronale Angleichung und Prophylaxe können, sofern indiziert, bei Folgebesuchen durchgeführt 
werden.

Der Patient sollte im Zeitraum von sieben bis zehn Tagen nach dem Eingriff zur Wundbeurteilung 
und dem Entfernen von Verschlussnähten oder Zahnfleischverbänden in die Praxis kommen. Diese 
Folgebesuche sollten danach alle zwei Wochen für sechs bis acht Wochen postoperativ wiederholt 
werden. Danach kann der Patient zur gewohnten Mundhygieneroutine zurückkehren.

Die BioMend-Membran sollte etwa 8 Wochen nach dem Eingriff vollständig resorbiert sein. Die 
BioMend Extend-Membran sollte etwa 18 Wochen nach dem Eingriff vollständig resorbiert sein. 
Sondierung und subgingivales Scaling sollten jedoch frühestens nach sechs Monaten postoperativ 
durchgeführt werden, um unreifes Regenerationsgewebe nicht zu beschädigen. Andere 
Beurteilungen der klinischen Gesundheit können wiederholt werden. Dazu gehören Zahnbelag, 
Blutungen und Zahnbeweglichkeitsindizes.

Lagerung
Das Produkt muss bei Raumtemperatur gelagert werden. Übermäßige Hitze und Feuchtigkeit 
vermeiden.

Lieferumfang
Einzeln verpackt und in mehreren Größen erhältlich: 

15 mm x 20 mm, 1/Packung; 20 mm x 30 mm, 1/Packung; 30 mm x 40 mm, 1/Packung

Achtung
Dem US-Bundesgesetz zufolge darf dieses Produkt nur von oder im Auftrag eines Arztes oder 
Zahnarztes vertrieben werden.
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ITALIANO

Istruzioni per l’uso

BioMend® e BioMend® Extend™
Membrana di collagene riassorbibile 
Prima di utilizzare questo prodotto, il chirurgo/medico deve leggere e rispettare scrupolosamente 
le indicazioni, le controindicazioni, i consigli, le avvertenze e le istruzioni. Il produttore, l’importatore 
e il distributore di questi prodotti non sono responsabili di complicanze o altri effetti negativi 
o danni che potrebbero verificarsi a seguito di indicazioni o tecnica chirurgica errate, scelta e 
utilizzo di materiale non idoneo, uso improprio di strumenti, asepsi e così via. Il chirurgo/medico 
è responsabile di eventuali complicazioni o altre conseguenze. Il chirurgo/medico ha l’obbligo di 
informare correttamente il paziente sulle funzioni, la gestione e la cura necessaria del prodotto, così 
come sui rischi conosciuti ad esso correlati.

Descrizione
Le membrane BioMend e BioMend Extend sono matrici bianche, compresse, non friabili realizzate 
con collagene ottenuto da tendine bovino flessore profondo (tendine di Achille). Il tendine bovino 
è conosciuto per essere una delle fonti più pure di collagene di tipo I che può essere ottenuto 
prontamente e trasformato in quantità commerciali. Le membrane BioMend e BioMend Extend sono 
completamente riassorbibili; ciò elimina la necessità di un secondo intervento chirurgico spesso 
necessario per rimuovere una membrana non riassorbibile. 

Osservate mediante microscopia elettronica a scansione, le membrane di collagene riassorbibili 
BioMend e BioMend Extend presentano una morfologia di fibre dense e orientate, in grado di 
garantire la resistenza meccanica. Studi di permeazione macromolecolare hanno dimostrato che 
la membrana è permeabile alle macromolecole. Le membrane BioMend e BioMend Extend possono 
essere tagliate fino a qualsiasi dimensione o in qualsiasi forma allo stato umido o secco senza 
strappi o frammentazioni.

Le membrane BioMend e BioMend Extend presentano una dimensione effettiva dei pori pari a 0,004 
micron, progettata per ritardare la crescita epiteliale durante le prime fasi della guarigione. Essendo 
semi-occlusiva, la membrana consente alle sostanze nutrienti fondamentali di attraversarla. Le 
membrane BioMend e BioMend Extend si incorporano nel tessuto circostante.  La membrana 
BioMend deve essere assorbita all’incirca 8 settimane dopo l’intervento. La membrana BioMend 
Extend deve essere assorbita all’incirca 18 settimane dopo l’intervento. 

Le membrane BioMend e BioMend Extend sono sterilizzate gas ossido di etilene.

Indicazioni
Le membrane di collagene riassorbibile BioMend e BioMend Extend sono materiali impiantabili, 
riassorbibili indicati per:

• interventi guidati di rigenerazione dei tessuti in difetti parodontali per agevolare la guarigione 
delle ferite dopo interventi chirurgici parodontali.

• utilizzo in interventi di chirurgia dentale come materiale da posizionare nella zona di un 
impianto, di un difetto osseo o di costruzione della cresta per agevolare la guarigione della 
ferita dopo un intervento di chirurgia dentale.

Controindicazioni
• Le membrane di collagene riassorbibile BioMend e BioMend Extend sono controindicate in 

pazienti con infezioni acute o ferite contaminate nella cavità orale.
• Le membrane di collagene riassorbibile BioMend e BioMend Extend sono controindicate in 

pazienti con un’anamnesi nota di reazioni allergiche al collagene.
• Le membrane di collagene riassorbibile BioMend e BioMend Extend sono controindicate in 

pazienti allergici a prodotti di origine bovina.
• Le membrane di collagene riassorbibile BioMend e BioMend Extend sono controindicate in 

pazienti affetti da patologie renali, epatiche, cardiache, endocrine, ematologiche, autoimmuni 
o sistemiche clinicamente significative che a giudizio del medico compromettano la sicurezza 
dell’impianto o la probabile guarigione.

Avvertenze
Durante lo screening dei pazienti, i medici prestino particolare attenzione ad allergie note al 
collagene o ai prodotti di origine bovina.

Sono state osservate reazioni di ipersensibilità con l’utilizzo di altri prodotti contenenti collagene 
bovino; esiste quindi la possibilità che si sviluppi una reazione di sensibilità locale alla membrana 
BioMend e BioMend Extend.

Precauzioni
È responsabilità del medico istruire il paziente in merito a tutte le controindicazioni, gli effetti 
collaterali e le precauzioni, nonché alla necessità di ricorrere ai servizi di un dentista professionista 
in caso di alterazioni delle prestazioni della membrana (ad es., infezione, dolore e altri sintomi 
insoliti imprevisti). Se si verificano queste condizioni, il paziente deve essere invitato a consultare 
immediatamente un dentista professionista.

Come è consuetudine per tutti gli interventi chirurgici, esercitare cautela nel trattare pazienti in 
situazioni cliniche compromesse quali quelli sottoposti da lungo tempo a terapia steroidea o che 
stiano assumendo anticoagulanti.

I pazienti affetti da patologie clinicamente significative con anamnesi di reazioni anafilattiche, 
patologie autoimmuni, diabete non controllato o ipertensione grave non sono soggetti idonei 
all’impianto del presidio, pertanto per questi la sicurezza e l’efficacia non sono state dimostrate. 

La sicurezza e l’efficacia del presidio non è stata valutata in donne incinte o bambini. Pertanto si 
deve esercitare cautela in questi pazienti.

Le membrane BioMend e BioMend Extend non possono essere risterilizzate. Le membrane 
BioMend e BioMend Extend aperte e non utilizzate devono essere gettate. La risterilizzazione può 
compromettere la stabilità in vivo. Il riutilizzo può causare contaminazione crociata e infezione.

Non utilizzare il prodotto se la barriera sterile o la confezione sono compromesse.

Le membrane di collagene riassorbibili BioMend e BioMend Extend non sono destinate all’uso per 
difetti diversi da quelli riportati nelle indicazioni.

Le membrane di collagene riassorbibili BioMend e BioMend Extend non sono state valutate clinicamente 
in pazienti con condizioni che coinvolgono difetti estremamente gravi con poco parodonto residuo.

Effetti indesiderati
Le possibili complicazioni che possono verificarsi negli interventi di chirurgia dentale comprendono 
infezioni, rigonfiamento del tessuto intraorale, sensibilità al calore, recessione gengivale, eccessivo 
sanguinamento gengivale, lembo necrotico, riassorbimento o fissazione (anchilosi) della radice 
trattata, perdita di altezza delle creste alveolari, infezione, dolore o complicazioni associate all’uso 
dell’anestesia.

Come con qualsiasi tipo di terapia chirurgica, il paziente può avvertire un lieve disagio per alcuni 
giorni.

Nell’immediato periodo post-operatorio può verificarsi l’esfoliazione spontanea del materiale 
se le membrane BioMend e BioMend Extend non vengono adeguatamente coperte dal lembo 
mucogengivale.

Sterilità
Le membrane BioMend e BioMend Extend sono sterili, apirogene e sono esclusivamente monouso. 
La membrana assorbibile in collagene deve essere estratta dalla confezione con guanti o strumenti 
sterili.

Tecnica d’impianto
È consigliabile che le membrane di collagene riassorbibili BioMend e BioMend Extend siano usate 
solo da medici addestrati nel trattamento e nella pianificazione delle stesse e nella tecnica di 
posizionamento delle membrane dentali. 

In seguito all’incisione, nel sito da trattare si sviluppano lembi mucoperiostei. Quando possibile, 
l’incisione deve essere sulculare. Il medico deve eseguire un debridement accurato. Preservare 
quanto più tessuto è possibile per consentire la chiusura primaria della ferita e il corretto 
posizionamento dei lembi. Il materiale che delimita lo spazio quale l’osso autologo, le particelle 
di osso mineralizzato, la matrice ossea demineralizzata e i materiali inorganici da innesto possono 
essere utilizzati per riempire il difetto. 

Le membrane BioMend e BioMend Extend possono essere posizionate asciutte o idratate. Se 
il medico preferisce la pratiche consuete specifiche per il collagene idratato, potrà idratare la 
membrana in acqua sterile o soluzione fisiologica prima del posizionamento finale. 

Il prodotto, asciutto o bagnato, può essere ritagliato per ottenere la misura e la forma del difetto 
utilizzando forbici affilate e sterili.

Negli interventi di chirurgia orale, le membrane BioMend e BioMend Extend vengono collocate sul 
difetto, il più vicino possibile al dente. La membrana di collagene riassorbibile deve estendersi 
per almeno 2-3 mm oltre il difetto osseo in direzione apicale, mesiale e distale. È possibile tagliare 
ulteriormente la membrana, evitando spigoli vivi che potrebbero perforare il tessuto sovrastante. 
Volendo, le membrane BioMend e BioMend Extend possono essere fissate in sede con suture, 
utilizzando suture riassorbibili e un ago con punta smussa. Per fissare la membrana si possono usare 
anche perni riassorbibili. I lembi gengivali devono essere posizionati coronalmente sopra il difetto 
e la membrana di collagene riassorbibile. Il lembo mucoperiosteo deve coprire completamente la 
membrana di collagene riassorbibile, se possibile, ed essere suturato in sede.

Procedure postoperatorie
Le membrane di collagene riassorbibile BioMend e BioMend Extend sono completamente 
riassorbibili e non devono essere rimosse.

Al sito della ferita si può applicare un impacco parodontale. Sebbene sia una questione di 
preferenza del medico, occorre prestare attenzione a non comprimere eccessivamente l’area. La 
cura postoperatoria deve prevedere come minimo le operazioni riportate di seguito. 

I pazienti devono eseguire degli sciacqui con un agente antimicrobico quale la clorexidina-
gluconato due volte al giorno per le quattro settimane successive all’intervento. La ferita può essere 
ulteriormente medicata con un applicatore con punta ovattata intinto in un agente antimicrobico.

Il paziente si astenga dallo spazzolare l’area trattata per due settimane dopo l’intervento. Trascorso 
questo periodo, potrà essere invitato a spazzolare delicatamente l’area con uno spazzolino morbido. 
Ciò dipenderà dalla valutazione della guarigione della ferita. Non utilizzare il filo interdentale prima 
che siano trascorse quattro settimane dall’intervento. La rimozione del tartaro dalle corone e la 
profilassi devono comunque essere eseguite durante le visite di follow-up, se indicato.

È necessario controllare il paziente da sette a dieci giorni dopo l’intervento per valutare lo stato 
della ferita e rimuovere ogni sutura di chiusura o accumulo parodontale. Queste visite di follow-
up devono ripetersi in seguito ogni due settimane, e fino a otto settimane dopo l’intervento. Il 
paziente potrà quindi tornare alla normale routine d’igiene orale.

La membrana BioMend deve essere assorbita all’incirca 8 settimane dopo l’intervento. La 
membrana BioMend Extend deve essere assorbita all’incirca 18 settimane dopo l’intervento. 
Tuttavia, il sondaggio parodontale e la detartrasi subgengivale non devono essere eseguiti prima 
che siano trascorsi sei mesi dall’intervento per prevenire ogni danno a tessuti rigenerati immaturi. 
Potranno essere ripetute anche altre valutazioni della salute clinica, compresi gli indici di placca, 
sanguinamento e mobilità dentale.

Conservazione
Il prodotto va conservato a temperatura ambiente. Evitare il caldo e l’umidità eccessivi.

Modalità di fornitura
Confezioni singole in una varietà di formati: 

15 mm x 20 mm, 1/scatola; 20 mm x 30 mm, 1/scatola; 30 mm x 40 mm, 1/scatola

Attenzione
Le leggi federali statunitensi limitano la vendita di questo dispositivo ai soli medici o su prescrizione 
medica o odontoiatrica.
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Instrucciones de uso

BioMend® y BioMend® Extend™
Membrana de colágeno absorbible
Antes de usar este producto, el cirujano/médico debe estudiar detenidamente y seguir todas las 
indicaciones, contraindicaciones, recomendaciones, advertencias e instrucciones. Ni el fabricante, 
ni el importador ni el distribuidor de estos productos son responsables de cualquier complicación, 
efecto negativo o daños que se puedan producir por causas como el uso para una indicación o 
de una técnica quirúrgica incorrectas, la mala elección o manipulación de los materiales, el mal 
uso o manipulación de los instrumentos, la contaminación y otros casos. El cirujano/médico es el 
responsable de tales complicaciones y de cualquier otra consecuencia. También es responsabilidad 
del cirujano/médico instruir e informar al paciente sobre lo relativo al funcionamiento, la 
manipulación y los cuidados necesarios del producto, así como de cualquier riesgo conocido del 
mismo.

Descripción
Las membranas BioMend y BioMend Extend son matrices blancas, comprimidas no friables fabricadas 
con colágeno derivado de tendones flexores profundos (de Aquiles) bovinos. Está demostrado que 
los tendones bovinos son una de las fuentes más puras de colágeno tipo I ya que se obtienen 
con facilidad y se pueden procesar en cantidades industriales. Las membranas BioMend y BioMend 
Extend son totalmente absorbibles, lo que elimina la necesidad de un segundo procedimiento 
quirúrgico que, normalmente, resulta necesario para extraer una membrana no reabsorbible. 

Bajo microscopía de electrones, las membranas de colágeno absorbibles BioMend y BioMend 
Extend muestran una morfología de fibras densas orientadas a aumentar la resistencia mecánica. 
Los estudios de permeabilidad macromolecular han demostrado que la membrana es permeable a 
las macromoléculas. Las membranas BioMend y BioMend Extend se pueden recortar para adaptarse 
a cualquier tamaño o forma, en estado seco o húmedo, sin producir desgarros o fragmentos.

Los poros de las membranas BioMend y BioMend Extend tienen un tamaño efectivo de 0,004 micras, 
y están diseñados específicamente para retrasar la invasión epitelial durante las primeras fases de 
la curación. Al ser semipermeable, la membrana permite el paso de los nutrientes esenciales. Las 
membranas BioMend y BioMend Extend se incorporan al tejido circundante. La membrana BioMend 
se debería absorber en aproximadamente 8 semanas después de la intervención. La membrana 
BioMend Extend se debería absorber en aproximadamente 18 semanas después de la intervención.  

Las membranas BioMend y BioMend Extend están esterilizadas mediante gas de óxido de etileno.

Indicaciones
Las membranas de colágeno absorbibles BioMend y BioMend Extend son un material absorbible e 
implantable indicado para lo siguiente:

• Regeneración guiada de tejido en defectos periodontales para ayudar a la curación de heridas 
tras una cirugía periodontal.

• En procedimientos de cirugía dental, como material susceptible de colocarse en el área de un 
implante, un defecto óseo o en la creación de crestas como ayuda para la curación de heridas 
tras una intervención dental.

Contraindicaciones
• Las membranas de colágeno absorbibles BioMend y BioMend Extend están contraindicadas en 

pacientes con infecciones agudas o heridas contaminadas en la cavidad oral.
• Las membranas de colágeno absorbibles BioMend y BioMend Extend están contraindicadas en 

pacientes con alergia conocida al colágeno.
• Las membranas de colágeno absorbibles BioMend y BioMend Extend están contraindicadas en 

pacientes alérgicos a los productos derivados bovinos.
• Las membranas de colágeno absorbibles BioMend y BioMend Extend están contraindicadas 

en pacientes con enfermedades renales, hepáticas, cardíacas, endocrinas, hematológicas, 
autoinmunitarias o sistémicas clínicamente importantes que, en la opinión del médico, vayan a 
evitar una colocación segura o una buena curación.

Advertencias
Los médicos deben examinar minuciosamente a sus pacientes para detectar cualquier alergia 
conocida al colágeno o a productos derivados bovinos.

Se han constatado reacciones de hipersensibilidad con el uso de otros productos que contienen 
colágeno bovino, por lo que existe la posibilidad de desarrollar una sensibilidad local como 
respuesta a las membranas BioMend y BioMend Extend.

Precauciones
Es responsabilidad del médico informar al paciente de todas las contraindicaciones, efectos 
secundarios y precauciones pertinentes, así como de pedir ayuda profesional a un dentista con la 
formación oportuna si el rendimiento de la membrana cambia de forma sustancial (p. ej., en caso 
de infección, dolor o cualquier otro síntoma infrecuente que no debería esperar el paciente según 
lo indicado por el médico). En estos casos, debe indicarse al paciente que acuda de inmediato a un 
dentista profesional debidamente capacitado.

Al igual que con todos los procedimientos quirúrgicos, debe tenerse cuidado al tratar pacientes 
médicamente delicados, como los pacientes que reciban una terapia de esteroides a largo plazo o 
que estén tomando anticoagulantes en ese momento.

No se ha implantado este tipo de productos a pacientes con enfermedades clínicamente 
importantes que sugieren un historial de reacciones anafilácticas, enfermedades autoinmunitarias, 
diabetes no controlada o hipertensión grave y, por lo tanto, no se ha demostrado su seguridad ni 
eficacia en dichos pacientes. 

Tampoco se ha evaluado la eficacia ni la seguridad de este producto en mujeres embarazadas y 
niños, por lo que se debe extremar la precaución con estos pacientes.

Las membranas BioMend y BioMend Extend no se deben reesterilizar. Las membranas BioMend 
y BioMend Extend abiertas no utilizadas deben desecharse. La estabilidad in vivo puede verse 
afectada si se reesterilizan. Si se reutilizan, pueden ser el origen de contaminación cruzada e 
infecciones.

No utilice el producto si su protección estéril o el envase presentan daños.

Las membranas de colágeno absorbibles BioMend y BioMend Extend no están indicadas para usarse 
en defectos no incluidos en las indicaciones.

Las membranas de colágeno absorbibles BioMend y BioMend Extend no se han evaluado 
clínicamente en pacientes con enfermedades que impliquen defectos extremadamente graves 
con poco periodonto restante.

Reacciones adversas
Puede haber complicaciones en cualquier cirugía dental, incluyendo hinchazón del tejido intraoral, 
sensibilidad térmica, recesión de la encía, sangrado excesivo de las encías, desprendimiento 
de colgajos, resorción o anquilosis de la raíz tratada, cierta pérdida de altura del hueso crestal, 
infección, dolor o complicaciones relacionadas con el uso de anestesia.

Como sucede con cualquier cirugía, el paciente puede notar molestias leves durante algunos días.

Puede darse exfoliación espontánea del material en las primeras etapas del postoperatorio si las 
membranas BioMend y BioMend Extend no se cubren adecuadamente con el colgajo mucogingival.

Esterilidad
Las membranas BioMend y BioMend Extend se suministran estériles, apirógenas y para un solo uso. 
La membrana de colágeno absorbible debe extraerse del envase usando guantes o instrumentos 
estériles.

Administración
Se recomienda que usen las membranas de colágeno absorbibles BioMend y BioMend Extend solo 
aquellos médicos formados en los tratamientos asociados al producto, así como en la técnica de 
colocación de membranas dentales. 

Se crean colgajos mucoperiósticos mediante incisión en el sitio a tratar. La incisión debe ser 
sulcular si es posible. Después se procede a desbridar minuciosamente. Debe conservarse la mayor 
cantidad de tejido posible para permitir el cierre primario de la herida y una colocación correcta de 
los colgajos. Para rellenar el espacio del defecto se pueden usar materiales como hueso autólogo, 
partículas óseas mineralizadas, matriz ósea desmineralizada y compuestos inorgánicos para injerto. 

Las membranas BioMend y BioMend Extend se pueden colocar secas o hidratadas. Si el médico 
prefiere las características de manipulación que ofrece el colágeno hidratado, la membrana puede 
hidratarse en agua esterilizada o solución salina antes de la colocación definitiva. 

Este producto puede recortarse para adaptarse al tamaño y la forma del defecto, en estado seco o 
húmedo, con unas tijeras afiladas y estériles.

Durante las intervenciones orales, las membranas BioMend y BioMend Extend se colocan sobre el 
defecto lo más cerca posible del diente. La membrana de colágeno absorbible debe extenderse 
al menos 2-3 mm más allá del defecto óseo en dirección apical, mesial y distal. Se puede recortar 
de nuevo la membrana evitando realizar cualquier esquina afilada que pueda perforar el tejido 
superpuesto. Las membranas BioMend y BioMend Extend se pueden fijar si se desea usando suturas 
absorbibles y una aguja roma. También pueden utilizarse tachuelas reabsorbibles para fijar la 
membrana. El colgajo gingival se debe situar en posición coronal sobre el defecto y la membrana 
de colágeno absorbible. El colgajo mucoperióstico debe cubrir por completo la membrana de 
colágeno reabsorbible si es posible, y debe fijarse mediante sutura.

Procedimientos durante el postoperatorio
Las membranas de colágeno absorbibles BioMend y BioMend Extend son totalmente absorbibles y 
no se deben extraer.

Se puede aplicar un paquete periodontal en la herida. Aunque queda a la discreción del médico, se 
debe tener cuidado de no comprimir demasiado el área. El tratamiento postoperatorio debe incluir 
al menos los siguientes pasos: 

Los pacientes deben enjuagarse con un agente antimicrobiano, como el gluconato de clorhexidina 
dos veces al día durante las cuatro semanas posteriores a la cirugía. El lugar de la herida también 
puede limpiarse con un aplicador con una punta de algodón que se haya sumergido en el agente 
antimicrobiano.

El paciente no debe cepillar la zona tratada durante las dos semanas posteriores a la cirugía. 
Después de este período, se podrá indicar al paciente que cepille suavemente la zona con un cepillo 
de dientes blando. La recomendación dependerá de la evaluación de la curación de la herida. No 
debe usarse hilo dental antes de que transcurran cuatro semanas desde la cirugía. Se pueden llevar 
a cabo raspados coronales y profilaxis en las visitas de seguimiento, si fuera conveniente.

Debe verse al paciente entre siete y diez días después de la cirugía para evaluar la herida y quitar 
las suturas de cierre o el paquete periodontal. Posteriormente, estas visitas de seguimiento deben 
repetirse cada dos semanas, hasta de unas seis a ocho semanas después de la cirugía. El paciente 
podrá volver entonces a una rutina normal de higiene bucal.

La membrana BioMend se debería absorber en aproximadamente 8 semanas después de la 
intervención. La membrana BioMend Extend se debería absorber en aproximadamente 18 semanas 
después de la intervención. Sin embargo, no debe realizarse ninguna exploración ni un raspado 
subgingival antes de que pasen seis meses desde la cirugía para evitar daños en los tejidos 
regenerados inmaduros. Pueden repetirse otras evaluaciones de salud clínica, incluyendo los 
índices de placa, sangrado y movilidad de dientes.

Almacenamiento
El producto debe guardarse a temperatura ambiente. Evite el exceso de calor y de humedad.

Presentación
El producto se suministra envasado individualmente en distintos tamaños: 

15 mm x 20 mm, caja de 1 unidad; 20 mm x 30 mm, caja de 1 unidad; 30 mm x 40 mm, caja de 1 
unidad

Precaución
La ley federal (EE. UU.) restringe la venta de este dispositivo a un médico, dentista o personas con 
la debida receta médica.
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Mode d’emploi

BioMend® et BioMend® Extend™
Membrane résorbable en collagène
Avant d’utiliser ce produit, le chirurgien/praticien doit étudier avec soin les indications, contre-
indications, recommandations, mises en garde et instructions, et s’y conformer rigoureusement. 
Le fabricant, l’importateur et le distributeur de ces produits ne sont pas responsables des 
complications, autres effets négatifs ou dommages susceptibles de survenir en raison de 
techniques chirurgicales ou d’indications incorrectes, d’un choix ou d’une utilisation inadéquat(e) 
des matériaux, d’une utilisation ou d’une manipulation incorrecte des instruments, d’une asepsie, 
etc. Le chirurgien/praticien est responsable de toute complication ou conséquence de ce type. Il 
relève également de la responsabilité du chirurgien/praticien d’informer correctement le patient 
quant aux fonctions, à la manipulation et à l’entretien nécessaire s’agissant du produit, ainsi que de 
tous les risques connus qui lui sont associés.

Description
Les membranes BioMend et BioMend Extend sont des microstructures blanches, compressées et 
non friables, fabriquées à partir de collagène issu du tendon fléchisseur profond (tendon d’Achille) 
de bovins. Les tendons d’origine bovine figurent parmi les sources de collagène de Type I les 
plus pures, pouvant être obtenu et utilisé en quantités commerciales. Les membranes BioMend 
et BioMend Extend sont entièrement résorbables, ce qui élimine la nécessité d’une deuxième 
intervention chirurgicale, habituellement nécessaire pour retirer une membrane non résorbable.

Vues avec un microscope électronique à balayage, les membranes résorbables en collagène 
BioMend et BioMend Extend présentent une morphologie composée de fibres denses et orientées 
qui lui confèrent une résistance mécanique. Les études en matière de perméation macromoléculaire 
ont montré que la membrane était perméable aux macromolécules. Les membranes BioMend 
et BioMend Extend peuvent être découpées de façon à obtenir n’importe quelle taille ou forme, 
qu’elles soient humides ou sèches, sans se déchirer ni se fragmenter.

Les membranes BioMend et BioMend Extend ont une taille de pore effective de 0,004 microns, 
de façon à retarder la croissance épithéliale lors des premières phases de guérison. Étant semi-
occlusive, la membrane permet aux nutriments essentiels de passer à travers elle. Les membranes 
BioMend et BioMend Extend s’intègrent dans les tissus environnants. La membrane BioMend se 
résorbe en principe environ 8 semaines après l’intervention chirurgicale. La membrane BioMend 
Extend se résorbe en principe environ 18 semaines après l’intervention chirurgicale.

 Les membranes BioMend et BioMend Extend sont stérilisées à l’aide d’oxyde d’éthylène gazeux.

Indications
Les membranes résorbables en collagène BioMend et BioMend Extend sont des matériaux 
implantables, dont l’utilisation est indiquée dans les cas suivants :

• Procédures guidées de régénération des tissus comportant des défauts parodontaux, afin de 
faciliter la guérison des plaies après la chirurgie.

• Utilisation lors des procédures de chirurgie dentaire en tant que matériau de placement dans 
la zone d’un implant, d’un défaut osseux ou de la construction d’une crête, pour faciliter la 
chirurgie post-dentaire concernant la guérison des plaies.

Contre-indications
• Les membranes en collagène résorbables BioMend et BioMend Extend sont contre-indiquées 

pour les patients souffrant d’infections aiguës ou présentant des plaies contaminées dans la 
cavité buccale.

• Les membranes résorbables en collagène BioMend et BioMend Extend sont contre-indiquées 
pour les patients dont les antécédents incluent des réactions allergiques au collagène.

• Les membranes en collagène résorbables BioMend et BioMend Extend sont contre-indiquées 
pour les patients allergiques aux produits d’origine bovine.

• Les membranes en collagène résorbables BioMend et BioMend Extend sont contre-indiquées 
pour les patients souffrant de maladies rénales, hépatiques, cardiaques, endocrines, 
hématologiques, auto-immunes ou systémiques significatives, qui, de l’avis du médecin, 
risquent d’empêcher une implantation sécurisée ou de diminuer les chances de guérison.

Mises en garde
Les cliniciens doivent effectuer un dépistage minutieux de toute allergie connue au collagène ou 
aux produits d’origine bovine chez leurs patients.

Des réactions d’hypersensibilité ont été observées lors de l’utilisation d’autres produits contenant 
du collagène d’origine bovine ; par conséquent, il existe une possibilité de réaction sensible locale 
aux membranes BioMend et BioMend Extend.

Précautions
Il relève de la responsabilité du clinicien d’informer le patient concernant l’ensemble des contre-
indications, effets secondaires et précautions qui s’appliquent, ainsi que de consulter un dentiste 
compétent au cas où tout changement surviendrait s’agissant des performances de la membrane 
(ex : infection, douleur ou tout autre symptôme inhabituel auquel le patient n’aurait pas été 
préparé). Si ces troubles surviennent, il convient de recommander au patient de consulter un 
dentiste compétent immédiatement.

Comme pour toutes les procédures chirurgicales, il est recommandé d’être prudent au cours 
d’un traitement médical administré à des patients fragilisés, comme les patients sous traitement 
stéroïdien à long-terme ou prenant des anticoagulants à la même période. 

Aucun patient atteint d’une maladie significative sur le plan clinique, avec des antécédents de 
réactions anaphylactiques, de maladie auto-immune, de diabète non contrôlé ou d’hypertension 
sévère n’a bénéficié d’un implant du dispositif ; la sécurité et l’efficacité de ce dernier chez ces 
patients n’ont donc pas été prouvées.

La sécurité et l’efficacité du dispositif n’ont pas été évaluées chez les femmes enceintes ni sur les 
enfants. Il est donc recommandé de faire preuve de prudence s’agissant de ces patients.

Les membranes BioMend et BioMend Extend ne peuvent pas être restérilisées. Toute membrane 
BioMend ou BioMend Extend ouverte et non utilisée doit être jetée. La stabilité in vivo risquerait 
d’être affectée en cas de restérilisation. Toute réutilisation implique un risque d’infection et de 
contamination croisée.

Ne pas utiliser si la protection stérile du produit ou son emballage sont abîmés.

OBSOLE
TE



Sterilization using Ethylene Oxide
Sterilisation mit Ethylenoxid
Sterilizzazione con ossido di etilene
Esterilizado mediante óxido de etileno
Stérilisation à l’aide d’oxyde d’éthylène
Sterilisatiemethode met behulp van ethyleenoxide
Steriliseret med ethylenoxid
Esterilização utilizando óxido de etileno

Do not resterilize
Nicht erneut sterilisieren
Non risterilizzare
No volver a esterilizar
Ne pas restériliser
Niet hersteriliseren
Må ikke resteriliseres
Não reesterilize

For single use only
Nur zum Einmalgebrauch
Esclusivamente monouso
De un solo uso
À usage unique
Alleen voor eenmalig gebruik
Kun til engangsbrug
Destina-se apenas a uma única utilização

Lot/Batch Number
Serien-/Chargennummer
Numero di lotto
Número de lote
Numéro de lot
Lot/Batchnummer
Parti-/batchnummer
Número de lote

Expiration Date
Ablaufdatum
Data di scadenza
Fecha de caducidad
Date d’expiration
Houdbaarheidsdatum
Udløbsdato
Data de validade

Do not use if the product sterilization barrier or its packaging is compromised.
Nicht verwenden, wenn die Sterilitätsbarriere oder Verpackung des Produkts 

beschädigt ist.
Non utilizzare il prodotto se la barriera sterile o la confezione è compromessa.
No utilice el producto si su protección estéril o el envase presentan daños.
Ne pas utiliser si la protection stérile du produit ou son emballage sont abîmés.
Niet gebruiken als de sterilisatiebarrière of de verpakking van het product is 

beschadigd.
Må ikke benyttes, hvis produktets steriliseringsbarriere eller emballage er 

beskadiget.
Não utilizar se a barreira de esterilização do produto ou a sua embalagem estiverem 

comprometidas.

Caution, consult accompanying documents
Vorsicht, Begleitunterlagen beachten
Attenzione, consultare la documentazione allegata
Precaución, consulte los documentos adjuntos
Attention, consulter la documentation jointe
Let op, raadpleeg de bijbehorende documentatie
Forsigtig, se vedlagte dokumenter
Precaução, consulte os documentos anexos

Temperature Limitation
Temperatureinschränkugen
Limite di temperatura
Límites de temperatura
Limites de température
Temperatuurbegrenzing
Temperaturbegrænsning
Limite de temperatura

Manufacturer
Hersteller
Produttore
Fabricante
Fabricant
Fabrikant
Producent
Fabricante

Catalog number
Artikelnummer
Numero di catalogo
Número de catálogo
Numéro de catalogue
Catalogusnummer
Katalognummer
Número de catálogo

Prescription Only
Nur auf Rezept
Solo su prescrizione medica
Con receta médica
Sur ordonnance uniquement
Alleen op recept
Receptpligtig
Sujeito a receita médica

Authorized European Representative
Bevollmächtigter Vertreter in Europa
Rappresentante autorizzato per l’UE
Representante autorizado en Europa
Représentant agréé européen
Bevoegd Europees vertegenwoordiger
Autoriseret europæisk repræsentant
Representante autorizado na Europa

Les membranes en collagène résorbables BioMend et BioMend Extend ne sont pas destinées à être 
utilisées pour des défauts autres que ceux indiqués.

Les membranes résorbables en collagène BioMend et BioMend Extend n’ont pas été évaluées 
cliniquement sur les patients souffrant de défauts extrêmement sévères, avec très peu de 
parodonte restant.

Effets indésirables
Parmi les complications susceptibles de se produire lors de toute intervention chirurgicale dentaire, 
on trouve : gonflement du tissu intra-buccal, sensibilité thermique, récession gingivale, saignement 
excessif des gencives, desquamation du lambeau, résorption ou ankylose de la racine traitée, perte 
de hauteur de la crête osseuse, infection, douleur ou complications associées à l’anesthésie.

Comme pour n’importe quel type de thérapie chirurgicale, le patient est susceptible de ressentir un 
léger inconfort pendant quelques jours.

Une exfoliation spontanée du matériau est susceptible de se produire au cours de la période suivant 
immédiatement l’opération si les membranes BioMend et BioMend Extend ne sont pas correctement 
couvertes par le lambeau muco-gingival.

Stérilité
Les membranes BioMend et BioMend Extend sont fournies stériles, apyrogènes et destinées à un 
usage unique. La membrane en collagène résorbable doit être retirée de son emballage à l’aide de 
gants ou d’instruments stériles.

Administration
Il est recommandé que seuls des cliniciens disposant des compétences nécessaires quant au 
traitement, à sa planification et aux techniques de placement des membranes dentaires utilisent 
les membranes résorbables en collagène BioMend et BioMend Extend.

Les lambeaux de fibro-muqueuse liés à l’incision se développent sur le site à traiter. Si possible, 
l’incision doit être sulculaire. Le clinicien doit procéder à un débridement minutieux. Préserver 
autant de tissu que possible pour permettre la fermeture primaire de la plaie et le bon 
positionnement des lambeaux. Des matériaux générateurs d’espace comme de l’os autologue, 
des particules osseuses minéralisées, de la matrice osseuse déminéralisée ou des matériaux 
inorganiques de greffe peuvent être utilisés pour combler le défaut.

Les membranes BioMend et BioMend Extend peuvent être placées sèches ou hydratées. Si le clinicien 
préfère les caractéristiques de manipulation du collagène hydraté, la membrane peut être hydratée 
dans de l’eau stérile ou dans une solution saline avant le placement final.

Le produit peut être découpé en fonction de la taille et de la forme du défaut, lorsqu’il est sec ou 
humide, à l’aide de ciseaux stériles.

Les membranes BioMend et BioMend Extend sont placées sur le défaut au cours des interventions 
chirurgicales buccales, aussi près de la dent que possible. La membrane résorbable en collagène 
doit s’étendre sur 2 à 3 mm au-delà du défaut osseux, apicalement, médialement et distalement. 
Une découpe complémentaire de la membrane peut être effectuée, en évitant les pointes des coins, 
susceptibles de perforer le tissu sus-jacent. Si on le souhaite, les membranes BioMend et BioMend 
Extend peuvent êtres placées à l’aide de points de suture, à l’aide de matériel de suture résorbable 
et d’une aiguille mousse. Les points résorbables peuvent également être utilisés afin de fixer la 
membrane. Les lambeaux gingivaux doivent être positionnés coronairement sur le défaut et la 
membrane en collagène résorbable. Si possible, le lambeau mucopériosté doit couvrir entièrement 
la membrane en collagène résorbable et être maintenu en place à l’aide de points de suture.

Interventions post-opératoires
Les membranes en collagène BioMend et BioMend Extend sont entièrement résorbables et ne 
doivent pas être retirées.

Un pansement parodontal peut être appliqué sur le site de la plaie. Bien que le choix revienne 
au clinicien, il faut prendre garde à ne pas compresser excessivement la zone. Les soins post-
opératoires doivent inclure les étapes suivantes :

Les patients doivent se rincer la bouche avec un agent antimicrobien tel que le gluconate de 
chlorhéxidine deux fois par jour pendant quatre semaines après l’intervention chirurgicale. Le site 
de la plaie peut de plus être tamponné à l’aide d’un applicateur avec extrémité en coton, trempé 
dans l’agent antimicrobien.

Le patient doit s’abstenir de brosser la région traitée pendant les deux semaines suivant 
l’intervention. Après cette période, on peut prescrire au patient de brosser délicatement la zone 
avec une brosse à dents souple. Cette prescription dépendra de l’évaluation de la guérison de la 
plaie. L’usage du fil dentaire est à bannir pendant les quatre semaines suivant la procédure. Si cela 
est indiqué, un détartrage des couronnes et une prophylaxie peuvent être effectués au cours des 
visites de suivi.

Le patient doit être revu sept à dix jours après la procédure chirurgicale, afin d’examiner la plaie 
et de retirer toute suture de fermeture ou pansement parodontal. Ces visites de suivi doivent être 
répétées toutes les deux semaines par la suite, pendant six à huit semaines après l’intervention. Le 
patient peut ensuite revenir à une routine d’hygiène bucco-dentaire normale.

La membrane BioMend se résorbe en principe environ 8 semaines après l’intervention chirurgicale. 
La membrane BioMend Extend se résorbe en principe environ 18 semaines après l’intervention 
chirurgicale. Il est cependant exclu de procéder à tout sondage ou détartrage sous-gingival pendant 
les six mois suivant l’intervention, afin d’éviter d’endommager les tissus régénérés immatures. 
D’autres examens de santé clinique peuvent être effectués à plusieurs reprises, notamment les 
indices de plaque, de saignement et de mobilité dentaire.

Stockage
Le produit doit être stocké à température ambiante. Éviter toute exposition excessive à la chaleur 
et à l’humidité.

Emballage
Emballage individuel, disponible en plusieurs tailles :

15 mm x 20 mm, 1/boîte ; 20 mm x 30 mm, 1/boîte ; 30 mm x 40 mm, 1/boîte

Attention
Aux États-Unis, la loi fédérale limite la vente de ce dispositif aux chirurgiens-dentistes ou médecins, 
ou sur prescription médicale.
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NEDERLANDS

Gebruiksaanwijzing

BioMend® en BioMend® Extend™
Absorbeerbare collageenmembraan
De chirurg/behandelend arts moet vóór gebruik van dit product nauwkeurig de indicaties, 
contra-indicaties, aanbevelingen, waarschuwingen en instructies bestuderen en deze volledig 
naleven. De fabrikant, de importeur en de distributeur van deze producten zijn niet aansprakelijk 
voor complicaties, andere negatieve effecten of beschadigingen die zouden kunnen optreden 
om redenen als incorrecte indicaties of chirurgische techniek, ongeschikte keuze van materiaal 
of behandeling daarvan, ongeschikt gebruik of behandeling van de instrumenten, asepsis, en 
dergelijke. De chirurg/behandelend arts is verantwoordelijk voor al deze complicaties of andere 
consequenties. Het is eveneens de verantwoordelijkheid van de chirurg/behandelend arts om de 
patiënt goed te instrueren en te informeren over de functies, behandeling en nodige zorg van het 
product en over alle bekende productrisico’s.

Beschrijving
BioMend- en BioMend Extend-membranen zijn witte, gecomprimeerde, niet-brokkelige matrices die 
zijn vervaardigd uit collageen dat is afgeleid van diepe flexor (Achilles)-pezen uit runderen. Van 
runderpezen is bekend dat ze één van de zuiverste bronnen van Type I-collageen zijn die snel in 
commerciële hoeveelheden kunnen worden verkregen en verwerkt. BioMend- en BioMend Extend-
membranen zijn volledig absorbeerbaar, waardoor de tweede chirurgische ingreep, die vaak is 
vereist voor het verwijderen van een niet-resorbeerbaar membraan, niet meer nodig is. 

Onder een scannende elektronenmicroscoop hebben absorbeerbare BioMend- en BioMend Extend-
collageenmembranen een morfologie van dicht georiënteerde vezels voor mechanische sterkte. 
Macromoleculaire permeatiestudies hebben aangetoond dat het membraan permeabel is voor 
macromoleculen. BioMend- en BioMend Extend-membranen kunnen in natte of droge toestand tot 
elke grootte of vorm worden geknipt zonder dat ze scheuren of in stukken breken.

BioMend- en BioMend Extend-membranen hebben een effectieve poriegrootte van 0,004 micron, 
die is ontworpen om neerwaartse groei van epitheel gedurende vroege fasen van genezing te 
helpen vertragen. Het is mogelijk dat essentiële nutriënten het membraan passeren omdat dit 
semi-afsluitend is. 

BioMend- en BioMend Extend-membranen worden door het omringende weefsel opgenomen. 
Het BioMend-membraan moet ongeveer 8 weken na de operatie geabsorbeerd zijn. Het BioMend 
Extend-membraan moet ongeveer 18 weken na de operatie geabsorbeerd zijn. 

BioMend- en BioMend Extend-membranen zijn met behulp van ethyleenoxidegas gesteriliseerd.

Symbols Used on Labeling
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Indicaties
Absorbeerbare BioMend- en BioMend Extend-collageenmembranen zijn absorbeerbare, 
implanteerbare materialen die zijn geïndiceerd voor:

• Geleide weefselregeneratieprocedures bij parodontologische defecten om na parodon-
tologische chirurgie te helpen bij wondgenezing.

• Gebruik bij dentale chirurgieprocedures als een materiaal voor plaatsing in het gebied van een 
implantaat, botdefect of randconstructie om na dentale chirurgie bij wondgenezing te helpen.

Contra-indicaties
• Absorbeerbare BioMend- en BioMend Extend-collageenmembranen zijn gecontraïndiceerd bij 

patiënten die acute infecties of verontreinigde wonden in de mondholte hebben.
• Absorbeerbare BioMend- en BioMend Extend-collageenmembranen zijn gecontraïndiceerd bij 

patiënten met een bekende geschiedenis van allergische reacties op collageen.
• Absorbeerbare BioMend- en BioMend Extend-collageenmembranen zijn gecontraïndiceerd bij 

patiënten die allergisch zijn voor van runderen afgeleide producten.
• Absorbeerbare BioMend- en BioMend Extend-collageenmembranen zijn gecontraïndiceerd bij 

patiënten die een klinisch significante nier-, lever-, hart-, endocriene, hematologische, auto-
immuun- of systemische ziekte hebben, die naar het oordeel van de arts veilige implantatie of 
waarschijnlijke genezing zal verhinderen.

Waarschuwingen
De clinicus dient zorgvuldig zijn/haar patiënten te screenen op een eventueel bekende allergie 
voor collageen of afgeleide runderproducten.

Er zijn overgevoeligheidsreacties waargenomen bij gebruik van andere producten die 
een rundercollageen bevatten, daarom bestaat de mogelijkheid dat zich een plaatselijke 
gevoeligheidsreactie op het BioMend- en BioMend Extend-membraan ontwikkelt.

Voorzorgsmaatregelen
Het is de verantwoordelijkheid van de clinicus om de patiënt te instrueren over alle van toepassing 
zijnde contraïndicaties, bijwerkingen en voorzorgsmaatregelen, evenals om de hulp van een 
getraind tandheelkundig specialist in te roepen indien er enige veranderingen optreden in de 
werking van het membraan (bijvoorbeeld infectie, pijn, elk ander ongebruikelijk symptoom 
waarvan een mogelijk optreden niet aan de patiënt was meegedeeld). De patiënt dient zodanig 
geïnstrueerd te zijn dat wanneer deze omstandigheden zich voordoen, hij of zij onmiddellijk een 
getraind tandheelkundig specialist bezoekt.

Zoals bij alle chirurgische procedures moet de uiterste zorgvuldigheid worden betracht bij 
de behandeling van patiënten met medische problemen, zoals patiënten die een langdurige 
behandeling met steroïden ondergaan of momenteel antistollingsmiddelen nemen.

Het hulpmiddel is niet eerder geïmplanteerd bij patiënten met klinisch significante ziekten, 
een geschiedenis van anafylactische reacties, auto-immuunziekte, ongecontroleerde diabetes 
of ernstige hypertensie, de veiligheid en werkzaamheid voor deze patiënten zijn aldus niet 
aangetoond. 

De veiligheid en werkzaamheid van het hulpmiddel zijn niet in zwangere vrouwen of kinderen 
geëvalueerd. Daarom dient bij deze patiënten voorzichtigheid te worden betracht.

BioMend- en BioMend Extend-membranen kunnen niet opnieuw worden gesteriliseerd. Geopend, 
ongebruikt BioMend- en BioMend Extend-membraan dient weggegooid te worden. Als het 
opnieuw wordt gesteriliseerd kan dit nadelig zijn voor de in vivo stabiliteit. Kruiscontaminatie en 
infectie kunnen optreden als het wordt hergebruikt.

Niet gebruiken als de sterilisatiebarrière of de verpakking van het product is beschadigd.

Absorbeerbare BioMend- en BioMend Extend-collageenmembranen zijn niet bestemd voor gebruik 
op defecten die buiten de vermelde indicaties vallen.

Absorbeerbare BioMend- en BioMend Extend-collageenmembranen zijn niet klinisch geëvalueerd 
bij patiënten met aandoeningen die gepaard gaan met zeer ernstige defecten waarbij weinig 
peridontium overblijft.

Bijwerkingen
Mogelijke complicaties die bij elke dentale operatie op kunnen treden, zijn onder meer zwelling van 
het intraorale weefsel, gevoeligheid voor warmte/koude, terugtrekkend tandvlees, buitensporig 
bloedend tandvlees, loszittende flappen, resorptie of ankylose van de behandelde wortel, enig 
verlies van crestale bothoogte, infectie, pijn of complicaties die samenhangen met het gebruik 
van anesthetica.

Zoals met elk type chirurgische therapie, kan de patiënt gedurende enkele dagen een onprettig 
gevoel ervaren.

Het materiaal kan in de periode direct na de operatie spontaan gaan schilferen indien BioMend- en 
BioMend Extend-membranen niet adequaat door de mucogingivale flap zijn bedekt.

Steriliteit
De BioMend- en BioMend Extend-membranen worden steriel en pyrogeenvrij geleverd en zijn 
uitsluitend voor eenmalig gebruik. De absorbeerbare collageenmembranen moeten m.b.v. steriele 
handschoenen of instrumenten uit de verpakking worden gehaald.

Toediening
Het is raadzaam dat alleen clinici die in gerelateerde behandeling en planning en in de techniek 
van het plaatsen van dentale membranen getraind zijn, absorbeerbare BioMend- en BioMend 
Extend-collageenmembranen gebruiken.

Er hebben zich in de te behandelen plaats mucoperiostale insnijdingflappen ontwikkeld. 
De insnijding moet, wanneer mogelijk, sulculair zijn. De clinicus moet grondig debridement 
uitvoeren. Er dient zo veel mogelijk weefsel behouden te blijven om primaire sluiting van de 
wond en correcte positionering van de flappen mogelijk te maken. Ruimtemakend materiaal, 
zoals autoloog bot, gemineraliseerde botdeeltjes, gedemineraliseerde botmatrix en anorganische 
transplantatiematerialen kunnen worden gebruikt om het defect te vullen. 

BioMend- en BioMend Extend-membranen kunnen ofwel droog ofwel gehydrateerd worden 
geplaatst. Indien de clinicus de voorkeur geeft aan de hanteringskenmerken van het gehydrateerde 
collageen, kan het membraan voorafgaand aan de uiteindelijke plaatsing in steriel water of 
zoutoplossing worden gehydrateerd. 

Net behulp van een scherpe, steriele schaar kan het product zowel in droge als in natte toestand op 
maat en in de vorm van het defect worden geknipt.

BioMend- en BioMend Extend-membranen worden bij orale chirurgische procedures over het defect, 
en zo dicht mogelijk bij de tand geplaatst. Het absorbeerbare collageenmembraan moet zich 
apicaal, mesiaal en distaal minimaal 2-3 mm verder dan het botdefect uitstrekken. Het membraan 
kan additioneel worden bijgesneden, waarbij scherpe hoeken die het overliggende weefsel 
eventueel kunnen perforeren, worden vermeden. BioMend- en BioMend Extend-membranen 
kunnen, indien gewenst, met gebruik van absorbeerbare hechtingen en een niet-snijdende naald 
worden vastgehecht. Resorbeerbare nietjes kunnen ook gebruikt worden voor de bevestiging 
van het membraan. Tandvleesflappen moeten coronaal over het defect en het absorbeerbare 
collageenmembraan worden gepositioneerd. De mucoperiostale flap moet, indien mogelijk, het 
absorbeerbare collageenmembraan volledig bedekken en worden vastgehecht.

Postoperatieve Procedures
Absorbeerbare BioMend- en BioMend Extend-collageenmembranen zijn volledig absorbeerbaar en 
mogen niet worden verwijderd.

Bij de wondplaats kan parodontologische vulling worden aangebracht. Hoewel dit een kwestie 
van voorkeur van de clinicus is, moet er voor worden gezorgd dat het gebied niet te veel met 
kompressen wordt bedekt. Post-operatieve zorg dient de volgende minimale stappen te omvatten: 

Patiënten moeten gedurende vier weken na de operatie tweemaal per dag spoelen met een 
antimicrobieel middel zoals chloorhexidinegluconaat. De wondplaats kan bovendien worden 
gedept met een wattenstaafje dat in het microbiële middel is gedoopt.

De patiënt mag het behandelde gebied twee weken lang na de operatie niet borstelen. Hierna 
mag de patiënt geïnstrueerd worden om het gebied voorzichtig te borstelen met een zachte 
tandenborstel. De instructie kan afhankelijk zijn van een evaluatie van de wondgenezing. 
Flosdraad mag gedurende vier weken na de operatie niet worden gebruikt. Indien nodig, kunnen 
supragingivale reiniging en profylaxe bij follow-upbezoeken uitgevoerd worden.

Zeven tot tien dagen na de operatie moet de patiënt een bezoek brengen ter beoordeling van de 
wond en voor verwijdering van eventuele sluithechtingen of periodontale opvulling. Deze follow-
upbezoeken moeten zes tot acht weken na de operatie elke twee weken worden herhaald. De 
patiënt kan dan de normale mondverzorging weer oppakken.

Het BioMend-membraan moet ongeveer 8 weken na de operatie geabsorbeerd zijn. Het BioMend 
Extend-membraan moet ongeveer 18 weken na de operatie geabsorbeerd zijn. Gedurende zes 
maanden na de operatie mag van het tandvlees echter geen monster worden afgenomen of 
afschraapsel worden gemaakt om beschadiging aan immatuur geregenereerde weefsels te 
voorkomen. Andere beoordelingen van de klinische gezondheid kunnen herhaald worden, zoals 
onderzoek naar plaque, bloedingen en tandbeweeglijkheid.

Opslag
Het product moet bij kamertemperatuur worden bewaard. Vermijd oververhitting en te hoge 
vochtigheid.

Leveringswijze
Afzonderlijk verpakt in een verscheidenheid aan groottes:

15 mm x 20 mm, 1/doos; 20 mm x 30 mm, 1/doos; 30 mm x 40 mm, 1/doos

Let op
Krachtens de federale wet (VS) mag dit hulpmiddel uitsluitend worden verkocht door of op 
voorschrift van een arts of tandarts.

V.S. Octrooi #7,807,192

©2017 Zimmer Biomet. Alle rechten voorbehouden. 

BioMend en BioMend Extend zijn geregistreerde handelsmerken van Zimmer Biomet of haar 
dochterondernemingen.

DANSK

Brugsanvisning
BioMend® og BioMend® Extend™
Absorberbar kollagenmembran
Inden dette produkt tages i brug, skal kirurgen/tandlægen studere indikationerne, 
kontraindikationerne, anbefalingerne, advarslerne og instruktionerne nøje og handle i fuldstændig 
overensstemmelse med disse. Producenten, importøren og distributøren af disse produkter kan 
ikke holdes til ansvar for komplikationer, andre negative effekter eller skader, der måtte opstå som 
resultat af ukorrekte indikationer eller kirurgisk teknik, forkert valg eller håndtering af materiale, 
forkert brug eller håndtering af instrumenterne, asepsis, osv. Kirurgen/tandlægen er ansvarlig 
for eventuelle komplikationer af denne art eller andre konsekvenser. Det er også kirurgens/
tandlægens ansvar at give korrekte instruktioner og informationer til patienten om produktets 
funktioner, håndtering og nødvendige pleje og om alle kendte produktrisici.

Beskrivelse
BioMend og BioMend Extend membranerne er hvide, komprimerede, ikke-smuldrende matricer 
fremstillet af kollagen taget fra den dybe flexorsene (achillessenen) på kvæg. Sener fra kvæg er 
kendte for at være én af de reneste type I kollagenkilder, der findes, og kollagenet er nemt at få fat 
i og producere i kommercielle mængder. BioMend og BioMend Extend membranerne absorberes 
helt og eliminerer dermed behovet for en sekundær, kirurgisk procedure, som ofte er nødvendig 
for at fjerne en ikke-resorberbar membran. 

Under scanningselektronmikroskopi har BioMend og BioMend Extend absorberbare 
kollagenmembraner en morfologi med tæt orienterede fibre, som giver mekanisk styrke. 
Undersøgelser af den makromolekylære permeabilitet har vist, at makromolekyler kan 
gennemtrænge membranen. BioMend og BioMend Extend membranerne kan klippes til alle 
størrelser eller former i våd eller tør tilstand uden at gå i stykker.

BioMend og BioMend Extend membranerne har en effektiv porestørrelse på 0,004 mikroner, der er 
udformet som en hjælp til at forsinke nedvækst af epitel under tidlige helingsfaser. Idet membranen 
er semi-okklusiv, tillader den gennemtrængning af essentielle næringsstoffer. BioMend og 
BioMend Extend membranerne inkorporeres i det omgivende væv. BioMend membranen bør være 
absorberet cirka 8 uger efter operationen. BioMend Extend membranen bør være absorberet cirka 
18 uger efter operationen.  

BioMend og BioMend Extend membranerne steriliseres med ethylenoxidgas.

Indikationer
BioMend og BioMend Extend absorberbare kollagenmembraner er absorberbare, implantable 
materialer, som er indicerede til:

• Vejledte vævsgenopbygningsprocedurer ved periodontale defekter som hjælp til sårheling 
efter periodontal kirurgi.

• Brug ifm. dentalkirurgiske procedurer som materiale til anbringelse i et område med et 
implantat, knogledefekt eller gummerandskonstruktion som en hjælp til sårheling efter den 
dentalkirurgiske procedure.

Kontraindikationer
• BioMend og BioMend Extend absorberbare kollagenmembraner er kontraindicerede til patienter 

med akutte infektioner eller kontaminerede sår i mundhulen.
• BioMend og BioMend Extend absorberbare kollagenmembraner er kontraindicerede til patienter 

med kendte allergiske reaktioner på kollagen i anamnesen.
• BioMend og BioMend Extend absorberbare kollagenmembraner er kontraindicerede til 

patienter, som er overfølsomme over for produkter af bovin oprindelse.
• BioMend og BioMend Extend absorberbare kollagenmembraner er kontraindicerede til 

patienter med klinisk signifikant nyre-, lever-, hjerte-, endokrin, hæmatologisk, autoimmun 
eller systemisk sygdom, som efter tandlægens skøn vil hindre sikker implantation eller 
sandsynlig heling.

Advarsler
Tandlæger bør være omhyggelige med at screene deres patienter for kendte allergier over for 
kollagen eller produkter af bovin oprindelse.

Der er rapporteret om overfølsomhedsreaktioner ifm. brugen af andre produkter, som indeholder 
bovint kollagen, og risikoen for at udvikle en lokal overfølsomhedsreaktion over for BioMend og 
BioMend Extend må derfor siges at eksistere.

Forholdsregler
Tandlægen har ansvaret for at informere patienten om alle relevante kontraindikationer, bivirkninger 
og forholdsregler og om at bede patienten om at konsultere en praktiserende tandlæge, hvis 
der opstår forandringer i membranens ydelse (f.eks. infektion, smerter eller andre usædvanlige 
symptomer, som patienten ikke er blevet informeret om at kunne forvente). Hvis disse tilstande 
opstår, skal patienten have besked på at konsultere en praktiserende tandlæge omgående.

Som ved alle kirurgiske procedurer bør der udvises forsigtighed ved behandling af patienter, som 
er under medicinsk behandling, såsom patienter, der får langvarig steroidbehandling eller tager 
antikoagulanter.

Patienter med klinisk signifikante sygdomme, der angiver tidligere anafylaktiske reaktioner i 
anamnesen, autoimmun sygdom, ukontrolleret diabetes eller alvorlig hypertension, har ikke fået 
implanteret anordningen, og derfor er sikkerheden og effektiviteten for disse patienter ikke påvist. 

Der foreligger ingen undersøgelser omkring anordningens sikkerhed og effektivitet til gravide 
kvinder eller børn. Der bør derfor udvises forsigtighed ifm. brug til disse patienter.

BioMend og BioMend Extend membranerne må ikke resteriliseres. Åbnede, ubrugte BioMend 
og BioMend Extend membraner skal kasseres. In vivo-stabiliteten kan påvirkes negativt ved 
resterilisering. Genanvendelse kan medføre krydskontaminering og infektion.

Må ikke benyttes, hvis produktets steriliseringsbarriere eller emballage er beskadiget.

BioMend og BioMend Extend absorberbare kollagenmembraner er ikke beregnede til brug på andre 
defekter end de nævnte i indikationerne.

Der foreligger ingen kliniske undersøgelser af brugen af BioMend og BioMend Extend absorberbare 
kollagenmembraner til patienter med tilstande, der involverer ekstremt alvorlige defekter med kun 
lidt tilbageværende periodontium.

Bivirkninger
Mulige komplikationer, der kan forekomme ved alle dentalkirurgiske indgreb, inkluderer hævelse af 
intraoralt væv, temperatursensitivitet, gingival recession, kraftig gingival blødning, lapafstødning, 
resorption eller ankylose af den behandlede rod, nogen tab af crista-knoglehøjde, infektion, 
smerter eller komplikationer forbundet med brug af anæstesi.

Som ved alle kirurgiske procedurer kan patienten føle lettere ubehag i nogle få dage efter 
indgrebet.

Spontan afskalning af materialet kan forekomme i den umiddelbart postoperative periode, hvis 
BioMend og BioMend Extend membranerne ikke dækkes på korrekt vis af den mukogingivale lap.

Sterilitet
BioMend og BioMend Extend membranerne leveres sterile, ikke-pyrogene og udelukkende til 
engangsbrug. Den absorberbare kollagenmembran skal tages ud af emballagen med sterile 
handsker eller instrumenter.

Administration
Det tilrådes, at kun tandlæger, som er uddannede i relateret behandling og planlægning 
samt i teknikken til anbringelse af dentale membraner, anvender BioMend og BioMend Extend 
absorberbare kollagenmembraner. 

Mukoperiostale incisionslapper udvikles i det område, der skal behandles. Incisionen skal være 
sulculær, når det er muligt. Tandlægen skal foretage grundig debridering. Så meget væv som 
muligt skal bevares for at tillade primær lukning af såret og korrekt anbringelse af lapperne. 
Pladsskabende materiale, såsom autolog knogle, mineraliserede knoglepartikler, demineraliseret 
knoglematrix og uorganiske graftmaterialer, kan anvendes til at fylde defekten. 

BioMend og BioMend Extend membranerne kan placeres enten i tør eller hydreret tilstand. Hvis 
tandlægen foretrækker håndteringsegenskaberne ved det hydrerede kollagen, kan membranen 
hydreres i sterilt vand eller i en fysiologisk saltvandsopløsning før den endelige placering. 

Produktet kan klippes til den samme størrelse og form som defekten, i tør eller våd tilstand, med 
en skarp, steril saks.

BioMend og BioMend Extend membranerne placeres over defekten i oralkirurgiske indgreb og så 
tæt på tanden som muligt. Den absorberbare kollagenmembran bør nå mindst 2-3 mm ud over 
knogledefekten apikalt, mesialt og distalt. Membranen kan klippes yderligere, men skarpe hjørner, 
der kan perforere overliggende væv, skal dog undgås. BioMend og BioMend Extend membranerne 
kan om ønsket sutureres på plads vha. absorberbare suturer og en ikke-skærende nål. Resorberbare 
hæfteklammer kan også anvendes til at fiksere membranen. Gingivale lapper skal placeres coronalt 
over defekten og den absorberbare kollagenmembran. Den mukoperiostale lap skal om muligt 
dække den absorberbare kollagenmembran helt og sutureres på plads.

Postoperative procedurer
BioMend og BioMend Extend absorberbare kollagenmembraner absorberes helt og skal ikke fjernes.

Der kan anvendes periodontal pakning på sårstedet. Dette foretages efter tandlægens skøn, som 
samtidig skal sørge for ikke at presse området for meget sammen. Den post-operative pleje skal 
som minimum inkludere følgende trin: 

Patienterne skal skylle med et antimikrobielt middel, såsom klorhexidingluconat, to gange dagligt 
i fire uger efter operationen. Sårområdet kan yderligere pensles med en vatpind dyppet i det 
antimikrobielle middel.

Patienten bør undgå at børste det behandlede område i to uger efter operationen. Efter denne 
periode kan patienten blive bedt om at børste området forsigtigt med en blød tandbørste. 
Patientinstruktionerne vil afhænge af vurderingen af sårhelingen. Tandtråd må ikke anvendes 
før fire uger efter operationen. Tandrensning og profylakse kan efter behov foretages ved 
efterfølgende besøg.

Patienten skal ses syv til ti dage efter operationen for evaluering af såret og fjernelse af eventuelle 
lukningssuturer eller parodontal pakning. Disse opfølgningsbesøg skal gentages hver anden uge 
derefter, op til seks til otte uger efter operationen. Derefter kan patienten genoptage normal 
mundhygiejne.

BioMend membranen bør være absorberet cirka 8 uger efter operationen. BioMend Extend 
membranen bør være absorberet cirka 18 uger efter operationen. Sondering og subgingival 
tandrensning må dog ikke udføres før seks måneder efter operationen for at forhindre beskadigelse 
af umodent, gendannet væv. Andre vurderinger af klinisk helbred kan gentages, herunder plaque, 
blødning og indikatorer for tandmobilitet.

Opbevaring
Produktet skal opbevares ved stuetemperatur. Undgå ekstrem varme og fugtighed.

Levering
Pakket individuelt i flere forskellige størrelser: 

15 mm x 20 mm, 1/æske; 20 mm x 30 mm, 1/æske; 30 mm x 40 mm, 1/æske

Forsigtig
Ifølge føderal lovgivning (USA) må salget af denne anordning kun foregå via en læge eller tandlæge 
eller på foranledning af en læge eller tandlæge.
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PORTUGUÊS

Instruções de utilização

BioMend® e BioMend® Extend™
Membrana de colagénio absorvível
Antes de utilizar este produto, o cirurgião/médico deve estudar cuidadosamente as indicações, 
contra-indicações, recomendações, avisos e instruções e cumpri-los na íntegra. O fabricante, o 
importador e o distribuidor destes produtos não são responsáveis por complicações, por outros 
efeitos negativos ou danos que possam ocorrer por motivos de, por exemplo, indicações ou 
técnica cirúrgica incorrectas, escolha de material inadequada ou manuseamento inadequado do 
mesmo, uso ou manuseamento inadequados dos instrumentos, assepsia, etc. O cirurgião/médico é 
responsável por essas complicações ou restantes consequências. É, também, da responsabilidade 
do cirurgião/médico instruir e informar correctamente o doente sobre as funções, o manuseamento 
e os cuidados necessários do produto e sobre todos os riscos conhecidos do produto.

Descrição
As membranas BioMend e BioMend Extend são matrizes brancas, comprimidas e não friáveis 
fabricadas a partir de colagénio derivado do tendão flexor profundo de bovino (Aquiles). O tendão 
de bovino é conhecido como sendo uma das fontes mais puras de colagénio do Tipo I, que pode 
ser facilmente obtido e processado em quantidades comerciais. As membranas BioMend e BioMend 
Extend são completamente absorvíveis, eliminando a necessidade de um segundo procedimento 
cirúrgico, frequentemente necessário para remover uma membrana não absorvível. 

Sob microscopia electrónica de varrimento, as membranas de colagénio absorvíveis BioMend e 
BioMend Extend apresentam uma morfologia de fibras densas orientadas para reforço mecânico.  
Os estudos de permeação macromolecular demonstraram que a membrana é permeável a 
macromoléculas. As membranas BioMend e BioMend Extend podem ser cortadas para qualquer 
tamanho ou forma no estado molhado ou seco sem rasgar ou fragmentar.

As membranas BioMend e BioMend Extend apresentam um tamanho eficaz dos poros de 0,004 
mícrones, que estão concebidos para ajudar a retardar a invasão epitelial durante as fases iniciais 
da cicatrização. Uma vez que é semi-oclusiva, a membrana permite a passagem de nutrientes 
essenciais. As membranas BioMend e BioMend Extend incorporam-se no tecido envolvente.  A 
membrana BioMend deverá ser absorvida aproximadamente 8 semanas após a cirurgia. A 
membrana BioMend Extend deverá ser absorvida aproximadamente 18 semanas após a cirurgia.  

As membranas BioMend e BioMend Extend são esterilizadas utilizando gás de óxido de etileno.

Indicações
As membranas de colagénio absorvíveis BioMend e BioMend Extend são feitas de materiais 
absorvíveis e implantáveis, indicados para:

• Procedimentos de regeneração de tecido orientados em defeitos periodontais para auxiliar na 
cicatrização de feridas após cirurgia periodontal.

• Utilização em procedimentos cirúrgicos dentários como material para a colocação na área de 
um implante, defeito ósseo ou construção de crista para auxiliar na cicatrização de feridas após 
cirurgia dentária.

Contra-indicações
• As membranas de colagénio absorvíveis BioMend e BioMend Extend estão contra-indicadas em 

doentes com infecções agudas ou feridas contaminadas na cavidade oral.
• As membranas de colagénio absorvíveis BioMend e BioMend Extend estão contra-indicadas em 

doentes com um historial conhecido de respostas alérgicas ao colagénio.
• As membranas de colagénio absorvíveis BioMend e BioMend Extend estão contra-indicadas em 

doentes alérgicos a produtos derivados de bovinos.
• As membranas de colagénio absorvíveis BioMend e BioMend Extend estão contra-indicadas 

em doentes com doença renal, hepática, cardíaca, endócrina, hematológica, auto-imune ou 
sistémica clinicamente significativa que possa, segundo o critério do médico, impedir uma 
implantação segura ou a probabilidade de cicatrização.

Avisos
Os médicos deverão ter cuidado no rastreio de alergias conhecidas ao colagénio ou a produtos 
derivados de bovinos nos seus doentes.

Observaram-se reacções de hipersensibilidade com a utilização de outros produtos que contêm 
colagénio bovino, pelo que existe a possibilidade de desenvolver uma resposta de sensibilidade 
local às membranas BioMend e BioMend Extend.

Precauções
É da responsabilidade do médico informar o doente de todas as contra-indicações apropriadas, 
efeitos secundários e precauções, bem como a procurar os serviços de um profissional dentário 
qualificado caso ocorram alterações no desempenho da membrana (por exemplo, infecção, 
dores, quaisquer outros sintomas incomuns os quais não foram informados aos doentes como 
sendo previstos). Se estas condições ocorrerem, deverá ser informado ao doente para consultar 
imediatamente um profissional dentário qualificado.

Tal como em todos os procedimentos cirúrgicos, deverá ter-se cuidado no tratamento de doentes 
em estado medicamente comprometido, como doentes que estejam a receber uma terapêutica 
com esteróides prolongada ou que estejam actualmente a tomar anticoagulantes.

O dispositivo não foi implantado em doentes com doenças sistémicas clinicamente significativas, 
que indiquem antecedentes de reacções anafilácticas, doença auto-imune, diabetes descontrolada 
ou hipertensão grave, pelo que a segurança e eficácia nestes doentes não foi determinada. 

A segurança e eficácia do dispositivo não foram avaliadas em mulheres grávidas ou crianças. Por 
conseguinte, é necessário ter cuidado nestes doentes.

As membranas BioMend e BioMend Extend não podem ser reesterilizadas. A membrana BioMend e 
BioMend Extend aberta e não usada deverá ser eliminada. A estabilidade in vivo poderá ser afectada 
de forma adversa em caso de re-esterilização.  Poderão ocorrer contaminações cruzadas e infecções 
em caso de reutilização.

Não utilizar se a barreira de esterilização do produto ou a sua embalagem estiverem comprometidas.

As membranas de colagénio absorvíveis BioMend e BioMend Extend não se destinam a ser utilizadas 
em defeitos para além das indicações apresentadas.

As membranas de colagénio absorvíveis BioMend e BioMend Extend não foram clinicamente 
avaliadas em doentes com condições que envolvam defeitos extremamente graves com pouco 
periodonto restante.

Reacções adversas
As possíveis complicações que podem ocorrer em qualquer cirurgia dentária incluem: inchaço 
do tecido intra-oral, sensibilidade térmica, recessão gengival, hemorragia gengival excessiva, 
separação do retalho, reabsorção ou anquilose da raiz tratada, uma certa perda de altura óssea 
crestal, infecção, dor ou complicações associadas à utilização da anestesia.

Tal como ocorre com qualquer tipo de terapêutica cirúrgica, o doente pode sentir um ligeiro 
desconforto durante alguns dias.

A esfoliação espontânea do material pode ocorrer no período pós-operatório imediato, caso 
as membranas BioMend e BioMend Extend não sejam devidamente cobertas pelo retalho 
mucogengival.

Esterilidade
As membranas BioMend e BioMend Extend são fornecidas estéreis, não pirogénicas e destinam-se a 
uma única utilização. A membrana de colagénio absorvível deve ser removida da sua embalagem 
utilizando luvas ou instrumentos esterilizados.  

Administração
É recomendável que apenas os médicos com formação no tratamento e planeamento relacionado e 
na técnica de colocação de membranas dentárias utilizem as membranas de colagénio absorvíveis 
BioMend e BioMend Extend. 

Os retalhos de incisão mucoperiosteal são desenvolvidos no local a ser tratado. Quando possível, 
a incisão deverá ser sulcular. O médico deverá efectuar o desbridamento. Deverá ser preservado o 
máximo de tecido possível para permitir o fecho primário da ferida e posicionamento correcto dos 
retalhos. Um material criador de espaço, como osso autólogo, partículas de osso mineralizadas, 
matriz óssea desmineralizada e materiais de enxerto inorgânicos poderão ser utilizados para 
preencher o defeito. 

As membranas BioMend e BioMend Extend podem ser colocadas secas ou hidratadas. Se o médico 
preferir as características de manuseamento do colagénio hidratado, a membrana pode ser 
hidratada em água esterilizada ou soro fisiológico antes da colocação final. 

O produto pode ser aparado com o tamanho e o formato do defeito em estado seco ou húmido 
utilizando uma tesoura esterilizada e afiada.

As membranas BioMend e BioMend Extend são colocadas sobre o defeito, em procedimentos 
cirúrgicos orais e o mais próximo do dente quanto possível. A membrana de colagénio absorvível 
deverá estender-se, no mínimo 2-3 mm para além do defeito ósseo de forma apical, mesial e distal. 
O corte adicional da membrana poderá ser efectuado, evitando cantos afiados que poderiam 
perfurar o tecido sobrejacente. As membranas BioMend e BioMend Extend podem ser suturadas 
no local, se desejado, utilizando suturas absorvíveis e uma agulha que não corte. Também podem 
ser utilizados parafusos reabsorvíveis para afixar a membrana. Os retalhos gengivais devem ser 
posicionados num plano coronal sobre o defeito e a membrana de colagénio absorvível. O retalho 
mucoperiosteal deverá cobrir completamente a membrana de colagénio absorvível, se possível, e 
deverá ser suturado no local.

Procedimentos pós-operatórios
As membranas de colagénio absorvíveis BioMend e BioMend Extend são totalmente absorvíveis e 
não devem ser removidas.

O enchimento periodontal poderá ser aplicado no local da ferida. Embora seja uma questão de 
preferência do médico, é necessário ter cuidado para não comprimir excessivamente a área. Os 
cuidados pós-operatórios deverão incluir os seguintes passos mínimos: 

Os doentes deverão enxaguar com um agente antimicrobiano, como gluconato de clorexidina duas 
vezes por dia durante quatro semanas após a cirurgia. O local da ferida poderá ser adicionalmente 
esfregado com um cotonete embebido no agente antimicrobiano.

O doente deverá abster-se de escovar a área tratada durante duas semanas após a cirurgia. Após 
este período, o doente poderá ser instruído para escovar suavemente a área com uma escova de 
dentes macia. As instruções dependerão de uma avaliação da cicatrização da ferida. O fio dental não 
deverá ser utilizado antes de decorridas quatro semanas após a cirurgia. A raspagem e profilaxia 
das coroas podem ser efectuadas em consultas de seguimento, se tal for indicado.

O doente deverá ser observado sete a dez dias após a cirurgia para avaliação da ferida e remoção 
de quaisquer suturas de encerramento ou cimento periodontal. Estas consultas de seguimento 
deverá ser repetidas posteriormente a cada duas semanas, até seis a oito semanas após a cirurgia. 
O doente poderá depois regressar à sua rotina de higiene oral habitual.

A membrana BioMend deverá ser absorvida aproximadamente 8 semanas após a cirurgia. A 
membrana BioMend Extend deverá ser absorvida aproximadamente 18 semanas após a cirurgia.  
No entanto, a sondagem e raspagem subgengival não deverão ser efectuadas antes de decorridos 
seis meses após a cirurgia para evitar lesões nos tecidos imaturos regenerados. Outras avaliações da 
saúde clínica poderão ser repetidas, incluindo índices de placa, hemorragia ou mobilidade dentária.

Armazenamento
O produto deve ser conservado à temperatura ambiente. Evitar o calor e a humidade excessivos.

Apresentação
Embalado individualmente numa série de tamanhos: 

15 mm x 20 mm, 1/caixa; 20 mm x 30 mm, 1/caixa; 30 mm x 40 mm, 1/caixa

Atenção
A legislação federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a médicos ou mediante indicação 
de um médico ou dentista.

©2017 Zimmer Biomet. Todos os direitos reservados. 
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