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Consumer
information
Please read
carefully

Patient information leaflet

Read this leaflet carefully because it contains
important information for you.

Ask your dentist if you need more information
or advice.

You must contact your dentist if any of the side
effect describe further below worsen or do not
improve.

This Patient Information Leaflet includes important
information for you to consider and discuss with

Keep this leaflet. You may need to read it again.

your healthcare provider prior to treatment with
BIOBank Cover®, including the benefits and risks
of the treatment and any precautions which should
be taken.

Dental barrier
membrane (DBM)
BIOBank Cover®

What is BIOBank Cover®?

Your healthcare provider determined a need for a
bone augmentation by bone substitute as part of
your dental treatment.

BIOBank Cover® is a membrane that is used to cover
and protect the bone substitute material during the
healing phase. It is composed of highly purified
natural protein collagen sourced from porcine
tissues (pigs).

Why is a membrane needed?

It has been clinically proven that better bone
formation is achieved when the bone substitute
material is covered with a membrane. Since gum
tissues grow faster than new bone can form, the
membrane protects the bone substitute material
from the faster growing soft tissue. This ensures
that, beneath the membrane, the defect can heal
undisturbed.



Does the membrane have to be
removed in a second surgery?

No. The collagen membrane is completely absorbed
by the body. After 20 weeks a resorption of the
membrane was clearly observed. A second operation
to remove the membrane is therefore not needed.

BIOBank Cover® consists of
tissue of animal origin. How safe
and biocompatible is it?

Starting materials for the production of BIOBank
Cover® are harvested in EU certified facilities under
strict veterinary controls from veterinary certified
animals that are declared fit for human consumption.
The biocompatibility of BIOBank Cover® has been
demonstrated through testing and is due to the
utilization of effective purification and processing
methods during manufacturing. It complies with

all relevant regulations ensuring its safety and
effectiveness.

Composition of the device

BlOBank Cover® consists of 87,91% protein
(collagen and elastin fibers). In addition, it contains
12% moisture (H,0), 0,088% sodium chloride (NaCl),
0,0035% acetone and trace amounts of hydrochloric
acid (HCI).

When shall BIOBank
Cover® not be used?

The following are contraindications for BIOBank
Cover®:

The use of BIOBank Cover® without bone
substitute material is not indicated.

- BIOBank Cover® should not be used in infected
areas. An active infection of the implant site may
lead to an increased biodegradation of BIOBank
Cover® which may lead to an early loss of its
barrier function.

Adverse reactions during the use of
porcine-derived collagen membranes during
bone augmentation procedures have not been
observed. However, allergic reactions cannot be
totally excluded. The use of BIOBank Cover® in
patients with known sensitivity to porcine-derived
materials and collagen is not recommended.

- BIOBank Cover® has not been evaluated
in pediatric/adolescent patients and is not
recommended for use in children. Routine
treatment is not recommended until the end of the
juvenile jaw bone growth phase has been properly
documented.

- Clinical data on the use of BIOBank Cover® during
pregnancy or lactation is currently not available.
As a safety precaution, it is not recommended to
use BIOBank Cover® in women who are pregnant
or breast feeding.



Where are precautions necessary?

In patients with constrained healing capacity (e.g.,
due to metabolic disorders, cancer treatments, heavy
smoking) BIOBank Cover® should be used with
special caution and closer patient monitoring during
post-operative care.

How do I attend my wound?

A bacterial inflammation of the gum and jawbone is
one of the rare complications that can occur after
BIOBank Cover® treatment. The good news is that
by maintaining good oral hygiene, you can generally
prevent it by yourself!

Providing good preventive care is, therefore, the best
thing you can do to take care of your wound.

In the first few days after surgery, you must protect
the sensitive wound, so your dentist may have
recommended to not brush the area with the new
implant and may have instead suggested a rinsing
regime which may also include an antiseptic
mouthwash such as containing chlorhexidine.

To further encourage good healing during the first
few days you should also avoid spicy foods as well
as coffee, black tea, and alcohol, and allow your food
to cool prior to eating. Furthermore, smoking is not
recommended during the first days after surgery.

Depending on the surgical protocol that was chosen
by your dentist to be best suitable for you, eating
and brushing recommendations may vary.

Are there any undesirable
side effects possible?

In case of soft tissue wound dehiscence (unwanted
divergence of the wound edges), an increase in
biodegradation of BIOBank Cover® may occur, which
could result in an earlier loss of the barrier function.

Other possible side effects are probably not related
to BIOBank Cover® itself but may occur with any
surgery, like infection, wound swelling, bleeding,
local inflammation, bone loss, or pain.

Please seek medical advice if you experience any
of the forementioned symptoms.

Magnetic Resonance Imaging
(MRI) with BIOBank Cover®
Since BIOBank Cover® does not contain any metallic

components, there is no impairment of BIOBank
Cover® during an MRI scan.

For a patient in the European Union and in countries
with an identical regulatory regime:

If, during the use of this device or as a result of its
use, a serious incident has occurred in relation to
BIOBank Cover®, please report it to the manufacturer



and to your national authority. The contact
information for the manufacturer of this device to
report a serious incident is as follows:

Phone: +49 2407 56440
Email: vigilance@matricel.com

According to the European Medical Device
Regulation (MDR (EU) 2017/745) a Summary of
Safety and Clinical Performance document (SSCP) is
available for the BIOBank Cover® product. The SSCP
can be obtained at the following website: https://
ec.europa.eu/tools/eudamed’

"Website available upon launch of the European
Database on Medical Devices (EUDAMED). In the
meantime, the SSCP can be made available on
request.

This information sheet is available for download at:

http://www.matricel.com/patient

Implant card

Together with this Patient Information Leaflet you
have received a Patient Implant Card (PIC) (or will
receive from your healthcare provider soon after the
treatment).

This card, similar to a business card, contains
all relevant information related to your individual
BIOBank Cover®.

You can keep this card in your wallet to always have
that information with you.

Symbols used on the
implant card

Symbol Description

Patient Name or patient ID

(This is filled in by the implanting
healthcare institution, either printed,
handwritten, by placing a label e.g.)

Date of implantation

(This is filled in by the implanting
healthcare institution, either printed,
handwritten, by placing a label e.g.)

Name and Address of the implanting
healthcare institution/provider
o+ (This is filled in by the implanting
M healthcare institution, either printed,
stamped, handwritten, by placing a
label e.g.)

Name and Address of the manufac-
turer of the dental barrier membrane.

A website of the manufacturer where
patients can get more information
about the implant.




Device Name
This symbol is used to indicate the
device name.

Lot Number
This is the manufacturer’s unique lot
number of your implant.

Use-by Date

This is the date after which the medical
device may no longer be implanted.
Indicated on the Documentation label
that is placed on the Implant card.

Unique device identification (UDI)

in automatic identification and data
capture (AIDC) format.

Manufacturer’s information coded in here
in a digitally readable format.

UDI-DI

A human readable format of the UDI
information.

Contains biological material of animal
origin.

This leaflet is Rev 0623 and was issued in 06/2023.
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Verbraucherin-
formationen

Bitte sorgfaltig
lesen

Patienteninforma-
tionsbroschiire
Lesen Sie diese Informationsbroschtire sorgféltig

durch, denn sie enthélt wichtige Informationen
fiir Sie.

- Bewahren Sie diese Informationsbroschtire auf.
Sie miissen sie vielleicht noch einmal lesen.

Fragen Sie Ihren Zahnarzt, wenn Sie weitere
Informationen oder Ratschlage benétigen.

- Sie mussen lhren Zahnarzt kontaktieren, wenn
sich eine der weiter unten beschriebenen

Nebenwirkungen verschlimmert oder nicht
bessert.

Diese Patienteninformationsbroschdre enthalt
wichtige Informationen, die Sie beachten und mit
Ihrem Arzt besprechen sollten, bevor Sie eine
Behandlung mit BIOBank Cover® beginnen, ein-
schlieBlich der Vorteile und Risiken der Behandlung
und aller VorsichtsmaBnahmen, die getroffen werden
sollten.

Dentale Barriere-
membran (DBM)
BIOBank Cover®

Was ist BIOBank Cover®?

Ihr Arzt hat festgestellt, dass im Rahmen lhrer
zahnarztlichen Behandlung eine Knochenaugmenta-
tion mit Knochenersatzmaterial erforderlich ist.

BIOBank Cover® ist eine Membran, die zur
Abdeckung und zum Schutz des Knochenersatz-
materials wahrend der Heilungszeit verwendet wird.
Es besteht aus hoch aufgereinigtem natirlichem
EiweiBkollagen, das aus Schweinegewebe gewonnen
wird.

Warum wird eine Membran benétigt?

Es ist klinisch erwiesen, dass eine bessere
Knochenbildung erreicht wird, wenn das Knochener-
satzmaterial mit einer Membran bedeckt ist. Da das
Zahnfleischgewebe schneller wachst, als sich neuer



Knochen bilden kann, schiitzt die Membran das Kno-
chenersatzmaterial vor dem schneller wachsenden
Weichgewebe. Dadurch wird sichergestellt, dass der
Defekt unter der Membran ungestort heilen kann.

Muss die Membran bei einem
zweiten Eingriff entfernt werden?

Nein. Die Kollagenmembran wird vollstdndig vom
Korper resorbiert. Nach 20 Wochen war eine
Resorption der Membran deutlich zu beobachten.
Ein zweiter Eingriff zum Entfernen der Membran ist
daher nicht erforderlich.

BIOBank Cover® besteht aus
Gewebe tierischen Ursprungs. Wie
sicher und biokompatibel ist es?

Die Ausgangsstoffe fur die Herstellung von BIOBank
Cover® werden in EU-zertifizierten Einrichtungen
unter strengen veterindrmedizinischen Kontrollen von
tierérztlich zertifizierten Tieren gewonnen, die fiir den
menschlichen Verzehr geeignet sind. Die Biokom-
patibilitat von BIOBank Cover® wurde durch Tests
nachgewiesen und ist auf die Verwendung effektiver
Reinigungs- und Verarbeitungsmethoden wahrend
der Herstellung zurtickzufiihren. Es entspricht allen
relevanten Vorschriften, die seine Sicherheit und
Wirksamkeit gewahrleisten.

Zusammensetzung
des Produkts

BIOBank Cover® besteht zu 87,91 % aus Protein
(Kollagen- und Elastinfasern). Dariiber hinaus enthélt
es 12 % Feuchtigkeit (H,0), 0,088 % Natriumchlorid
(NaCl), 0,0035 % Aceton und Spuren von Salzs&ure
(HC).

Wann soll BIOBank Cover®
nicht verwendet werden?

Kontraindikationen fiir BIOBank Cover® sind wie
folgend:

- Die Verwendung von BIOBank Cover® ohne
Knochenersatzmaterial ist nicht indiziert.

BIOBank Cover® sollte nicht in infizierten
Bereichen verwendet werden. Eine aktive
Infektion der Implantatstelle kann zu einem
verstarkten biologischen Abbau von BIOBank
Cover® fithren, was zu einem friihzeitigen Verlust
der Barrierefunktion fiihren kann.

Unerwiinschte Reaktionen bei der Verwendung
von Kollagenmembranen schweinischen
Ursprungs bei Knochenaugmentationsverfahren
sind nicht beobachtet worden. Allergische
Reaktionen kénnen jedoch nicht véllig
ausgeschlossen werden. Die Verwendung von
BIOBank Cover® bei Patienten mit bekannter
Uberempfindlichkeit gegentiber aus Schweinen



gewonnenen Materialien und Kollagen wird nicht
empfohlen.

BIOBank Cover® wurde nicht bei padiatrischen/
jugendlichen Patienten untersucht und

wird fur die Verwendung bei Kindern nicht
empfohlen. Eine routineméaBige Behandlung

wird erst empfohlen, wenn das Wachstum des
jugendlichen Kieferknochens ordnungsgemas als
abgeschlossen dokumentiert ist.

- Kilinische Daten zur Verwendung von BIOBank
Cover® wahrend der Schwangerschaft oder
Stillzeit liegen derzeit nicht vor. Aus Sicher-
heitsgriinden wird nicht empfohlen, BIOBank
Cover® bei schwangeren oder stillenden Frauen
anzuwenden.

Wann sind VorsichtsmaBnahmen
erforderlich?

Bei Patienten mit eingeschrankten Heilungseigen-
schaften (z. B. aufgrund von Stoffwechselstérungen,
Krebsbehandlungen, starkem Rauchen) sollte
BIOBank Cover® mit besonderer Vorsicht und unter
genauer Uberwachung des Patienten wahrend der
postoperativen Behandlung angewendet werden.

Wie kann ich meine Wunde versorgen?

Eine bakterielle Entzindung von Zahnfleisch und
Kieferknochen ist eine der seltenen Komplikationen,
die nach der Behandlung mit BIOBank Cover®
auftreten konnte. Die gute Nachricht ist, dass Sie

diesbeziiglich durch eine gute Mundhygiene im
Aligemeinen selbst vorbeugen kénnen!

Eine gute vorbeugende Pflege ist daher das Beste,
was Sie tun kénnen, um lhre Wunde zu versorgen.

In den ersten Tagen nach dem Eingriff miissen Sie
die empfindliche Wunde schiitzen. Ihr Zahnarzt hat
Ihnen daher méglicherweise empfohlen, den Bereich
mit dem neuen Implantat nicht zu birsten, und
stattdessen eine Spiilung vorgeschlagen, die auch
eine antiseptische Mundspiilung, beispielsweise mit
Chlorhexidin, enthalten kann.

Um die Heilungszeit in den ersten Tagen weiter zu
fordern, sollten Sie auBerdem auf scharf gewdirzte
Speisen sowie auf Kaffee, schwarzen Tee und
Alkohol verzichten und Ihre Speisen vor dem Essen
abkihlen lassen. AuBerdem wird das Rauchen in den
ersten Tagen nach dem Eingriff nicht empfohlen.

Je nach dem chirurgischen Protokoll, das |hr
Zahnarzt fur Sie ausgewéhlt hat, kénnen die Empfe-
hlungen zum Essen und Zahneputzen variieren.

Gibt es méglicherweise uner-
wiinschte Nebenwirkungen?

Im Falle einer Dehiszenz der Weichgewebswunde
(unerwiinschtes Auseinandergehender Wundrénder)
kann es zu einer Zunahme des biologischen Abbaus
von BIOBank Cover® kommen, was zu einem friih-
zeitigen Verlust der Barrierefunktion fiihren kénnte.



Andere maogliche Nebenwirkungen, wie Infektion,
Wundschwellung, Blutungen, lokale Entziindung,
Knochenverlust oder Schmerzen, stehen nicht
speziell im Zusammenhang mit BIOBank Cover®,
sondern kénnen bei jedem chirurgischen Eingriff
auftreten.

Bitte suchen Sie einen Arzt auf, wenn Sie eines
der oben genannten Symptome bemerken.

Magnetresonanztomographie
(MRT) mit BIOBank Cover®

Da BIOBank Cover® keine metallischen
Komponenten enthalt, kommt es zu keiner
Beeintrachtigung von BIOBank Cover® wahrend
eines MRT-Scans.

Fur Patienten in der Europaischen Union und in

Landern mit einem identischen Regulierungssystem:

Wenn wahrend der Verwendung dieses Produkts
oder als Folge seiner Verwendung ein schwer-
wiegender Zwischenfall im Zusammenhang mit
BlOBank Cover® aufgetreten ist, melden Sie dies
bitte dem Hersteller und Ihrer nationalen Behérde.
Die Kontaktinformationen fiir den Hersteller dieses
Produkts zur Meldung eines schwerwiegenden
Vorfalls lauten wie folgt:

Telefon: +49 2407 56440

10 E-Mail: vigilance@matricel.com

GemaB der europaischen Medizinproduktever-
ordnung (MDR (EU) 2017/745) ist fir das Produkt
BIOBank Cover® ein Kurzbericht tiber Sicherheit
und klinische Leistung (SSCP) verfiigbar. Die SSCP
koénnen Sie auf der folgenden Website erhalten:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed’

1 Die Website ist verfligbar ab dem Zeitpunkt der
Bereitstellung der Européischen Datenbank fiir
Medizinprodukte (EUDAMED). In der Zwischenzeit
kann die SSCP auf Anfrage zur Verfigung gestellt
werden.

Dieses Informationsblatt steht zum Download bereit
unter:

http://www.matricel.com/patient

Implantatkarte

Zusammen mit dieser Patienteninformationsbro-
schire haben Sie eine Patienten-Implantatkarte (PIC)
erhalten (oder werden sie kurz nach der Behandlung
von lhrem Arzt erhalten).

Diese Karte, die einer Visitenkarte ahnelt, enthalt
alle relevanten Informationen zu lhrer individuellen
BIOBank Cover®.

Sie konnen diese Karte in Ihrer Brieftasche
aufbewahren, damit Sie diese Informationen immer
bei sich haben.



Auf der Implantatkarte
verwendete Symbole

Symbol

Beschreibung

[MD]

Produktname
Dieses Symbol wird verwendet, um den
Produktnamen anzugeben.

2

Pati oder Pati ID
(Dies wird von der implantierenden
Gesundheitseinrichtung ausgefiillt,
entweder gedruckt, handschriftlich oder
z. B. durch Anbringen eines Etiketts)

Lotnummer
Dies ist die eindeutige Chargennummer
des Herstellers lhres Implantats.

&

Datum der Insertion

(Dies wird von der implantierenden
Gesundheitseinrichtung ausgefiillt,
entweder gedruckt, handschriftlich oder
z. B. durch Anbringen eines Etiketts)

Verwendbar bis

Dies ist das Datum, nach dem das
Medizinprodukt nicht mehr implantiert
werden darf. Wird auf dem Dokumenta-
tionsetikett angegeben, das sich auf der
Implantatkarte befindet.

Name und Adresse des implantieren-
den Arztes/Einrichtung/Dienstleister
Dies wird von der implantierenden
Gesundheitseinrichtung ausgefiillt,
entweder gedruckt, gestempelt,
handschriftlich, z. B. durch Anbringen
eines Etiketts)

Produktidentifizierungsnummer
(UDI) im Format der automatischen
Identifizierung und Datenerfassung
(AIDC).

Hier sind die Informationen des
Herstellers in einem digital lesbaren
Format codiert.

Name und Adresse des Herstellers der
Dentalen Barrieremembran

UDI-DI

Ein fiir den Menschen lesbares Format
der UDI-Informationen.

Eine Website des Herstellers, auf der
Pati weitere Infor i uber
das Implantat erhalten kénnen.

Enthilt biologisches Material
tierischen Ursprungs.

Bei dieser Informationsbroschiire handelt es sich
um die Version Rev 0623. Sie wurde im 06/2023
herausgegeben.
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Informacion
para el
consumidor
Leer atentamente

Folleto informativo
para el paciente

Lea todo el folleto detenidamente porque
contiene informacion importante para usted.

Conserve este folleto. Es posible que tenga que
volver a leerlo.

Si necesita consejo o mas informacion, consulte
a su dentista.
Debe ponerse en contacto con su dentista

si alguno de los efectos secundarios que se
describen més adelante empeora o no mejora.

Este folleto informativo para el paciente incluye
informacion importante que debe considerar

y consultar con su profesional sanitario antes
del tratamiento con BIOBank Cover®, incluidas
las ventajas y los riesgos del tratamiento y las
precauciones que deben tomarse.

Membrana de barrera dental
BIOBank Cover®

£Qué es BIOBank Cover®?

Su profesional sanitario ha determinado la necesidad
de un aumento de hueso mediante un sustituto 6seo
como parte de su tratamiento dental.

BIOBank Cover® es una membrana que se utiliza
para cubrir y proteger el material sustituto 6seo
durante la fase de cicatrizaciéon. Se compone de
colageno proteico natural de alta pureza obtenido a
partir de tejidos porcinos (cerdos).

¢Por qué se necesita una membrana?

Se ha demostrado clinicamente que se consigue una
mejor formacioén 6sea cuando el material sustituto
Gseo esta cubierto por una membrana. Dado que

los tejidos de la encia crecen mas rapido que la
formacion de hueso nuevo, la membrana protege

el material sustituto seo de los tejidos blandos

que crecen mas rapido. Esto garantiza que, bajo la
membrana, el defecto pueda curarse sin problemas.



¢£Se requiere una segunda cirugia
para extraer de la membrana?

No. La membrana de colageno es absorbida en su
totalidad por el cuerpo. Se ha observado que al cabo
de 20 semanas se produce una clara reabsorcion

de la membrana. Por lo tanto, no es necesaria una
segunda operacién para su extraccion.

BIOBank Cover® se compone de
tejido de origen animal. ;En qué
medida es seguro y biocompatible?

Las materias primas para la fabricacion de BIOBank
Cover® se obtienen en centros de produccion
certificados por la UE bajo controles veterinarios
estrictos y a partir de animales declarados aptos
para el consumo humano. La biocompatibilidad

de BIOBank Cover® se ha demostrado mediante
pruebas y se debe al uso de métodos eficaces de
purificacion y procesamiento durante la fabricacion.
Cumple con todas las normas pertinentes que
garantizan su seguridad y eficacia.

Composicion del dispositivo

BlOBank Cover® se compone de proteinas en un
87,91 % (fibras de colageno y elastina). Ademas,
contiene un 12 % de humedad (H,0), un 0,088 % de
cloruro sédico (NaCl), un 0,0035 % de acetona y una
cantidad infima de &cido clorhidrico (HCI).

¢En qué casos no se debe
utilizar BIOBank Cover®?

La utilizacién de BIOBank Cover® esta
contraindicada en las siguientes situaciones:

- La utilizacion de BIOBank Cover® sin material
sustituto dseo no esta indicada.

- BIOBank Cover® no debe utilizarse en zonas
infectadas. Una infeccion activa en el lecho
del implante puede provocar un aumento de
la biodegradacién de BIOBank Cover®, lo que
puede ocasionar una pérdida temprana de su
efecto barrera.

- No se han observado reacciones adversas
durante la utilizacién de membranas de colageno
derivadas de tejido porcino en los procedimientos
de aumento de hueso. Sin embargo, no se
pueden excluir por completo las reacciones
alérgicas. No se recomienda la utilizacion de
BlOBank Cover® en pacientes con sensibilidad
conocida a los materiales derivados de porcino
y al colageno.

- BIOBank Cover® no se ha evaluado en pacientes
pediatricos ni adolescentes, por lo que no
se recomienda su utilizacién en nifios. No se
recomienda el tratamiento estandar hasta que
la finalizacién de la fase de crecimiento del
hueso maxilar se haya documentado de forma
adecuada.



- Actualmente no se dispone de datos clinicos
sobre la utilizacion de BIOBank Cover® durante
el embarazo o la lactancia. Como precaucion de
seguridad, no se recomienda utilizar BIOBank
Cover® en mujeres embarazadas o en periodo
de lactancia.

¢En qué casos se debe
tener precaucion?

En pacientes con una capacidad de cicatrizacion
limitada (por ejemplo, a causa de alteraciones
metabdlicas, tratamientos contra el cancer,
tabaquismo intenso), se debera utilizar BIOBank
Cover® con especial precaucion y una vigilancia
mas estrecha del paciente durante el cuidado
posoperatorio.

¢£Como debo cuidar la herida?

Tras el tratamiento con BIOBank Cover®, pueden
producirse complicaciones poco frecuentes, como

la inflamacién bacteriana de la encia y la mandibula.
La buena noticia es que, si mantiene una buena
higiene bucal, es muy probable es que pueda evitarla
usted mismo.

Por lo tanto, un buen cuidado preventivo es lo mejor
que puede hacer para cuidar la herida.

Los primeros dias tras la cirugia, debe proteger la
herida, por lo que su dentista podra recomendarle
que no se cepille la zona con el nuevo implante y

sugerirle un enjuague bucal antiséptico como el que
contiene clorhexidina.

Para favorecer una buena cicatrizacion durante los
primeros dias, también debera evitar los alimentos
picantes, asi como el café, el té negro y el alcohol,
y no ingerir alimentos calientes. Ademas, no se
recomienda fumar durante los primeros dias tras
la cirugia.

En funcidn del protocolo quirdrgico que haya elegido
su dentista como el mas adecuado para usted,

las recomendaciones de alimentacion y cepillado
pueden variar.

¢Se pueden producir efectos
darios no d dos?

En caso de dehiscencia de la herida en el tejido
blando (divergencia no deseada de los bordes

de la herida), puede producirse un aumento de la
biodegradacion de BIOBank Cover®, lo que podria
dar lugar a una pérdida mas temprana del efecto
barrera.

Existe la posibilidad de otros efectos secundarios
que no tienen por qué estar relacionados con
BIOBank Cover® en si mismo, sino que pueden
producirse con cualquier cirugia, como infeccién,
hinchazén de la herida, hemorragia, inflamacion
local, pérdida dsea o dolor.



Péngase en contacto con su médico si
experimenta cualquiera de los sintomas
mencionados anteriormente.

Resonancia magnética
(IRM) con BlIOBank Cover®
Puesto que BIOBank Cover® no contiene ningiin

componente metalico, no se producira un deterioro
de BIOBank Cover® durante una IRM.

Para los pacientes de la Unién Europea y paises con
el mismo régimen regulador:

Si, durante la utilizacién de este dispositivo o como
resultado de su utilizacion, se produce un incidente
grave en relacién con BIOBank Cover®, notifiquelo al
fabricante y a su autoridad nacional. La informacion
de contacto del fabricante de este dispositivo para
informar de un incidente grave es la siguiente:

Teléfono: +49 2407 56440
Correo electronico: vigilance@matricel.com

De acuerdo con el Reglamento Europeo de
Productos Sanitarios (MDR (UE) 2017/745) existe

un documento de resumen sobre seguridad y
funcionamiento clinico (SSCP) del producto BIOBank
Cover®. El SSCP puede obtenerse en este sitio web:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed’

1 Sitio web disponible después del lanzamiento de
la base de datos europea de productos sanitarios

(EUDAMED). Ademas, el SSCP se puede obtener

bajo peticion.

Esta hoja informativa esta disponible para su
descarga en:

http://www.matricel.com/patient

Tarjeta de implante

Junto con este folleto informativo para el paciente
habra recibido una tarjeta de implante para el
paciente (PIC) (o la recibira de su profesional
sanitario poco después del tratamiento).

Esta tarjeta, similar a una tarjeta de visita, contiene
toda la informacién relevante relacionada con su
BIOBank Cover® especifico.

Le recomendamos que guarde esta tarjeta en la
cartera para tener siempre a mano esa informacion.



Simbolos utilizados en
la tarjeta de implante

Simbolo

Descripcién

Nombre de dispositivo
Este simbolo se utiliza para indicar el
nombre del dispositivo.

Nombre o ID de paciente

(Esto lo rellena la institucion sanitaria
responsable del implante, ya sea de
forma impresa, manual o mediante una
etiqueta).

Numero de lote
El niimero de lote Gnico del fabricante
del implante.

Fecha de implante

(Esto lo rellena la institucion sanitaria
responsable del implante, ya sea de
forma impresa, manual o mediante una
etiqueta).

Fecha de caducidad

La fecha a partir de la cual el producto
sanitario no puede implantarse. Se indica
en la etiqueta de documentacion que se
incluye en la tarjeta de implante.

Be,

Nombre y direccion dela institucién o
el pi deli

Identificacién unica de dispo:
(UDI) en formato de identificacion
automatica y captura de datos (AIDC).
La informacién del fabricante codificada
aqui en un formato legible digitalmente.

(Esto lo rellena la institucion sanitaria
responsable del implante, ya sea de
forma impresa, manual o mediante una
etiqueta).

UDI-DI

Un formato legible para las personas
de la informacién de UDI.

Nombre y direccién del fabricante de
la membrana de barrera dental.

Contiene material biolégico de origen
animal.

Un sitio web del fabricante donde
los pacientes pueden obtener mas
informacion sobre el implante.

Este folleto es la Rev. 0623 y se publicé en 06/2023.
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Informations
pour le
consommateur
Veuillez lire
attentivement

Notice d’information
pour le patient

- Veuillez lire attentivement cette notice, car elle
contient des informations importantes pour vous.

Gardez cette notice. Vous pourriez avoir besoin
de larelire.

- Interrogez votre dentiste si vous avez besoin
d’autres informations ou conseils.

- Vous devez contacter votre dentiste si I'un des
effets secondaires décrits ci-aprés s’aggrave ou
ne s’améliore pas.

Cette notice d’information pour le patient comprend
des informations importantes dont vous devez tenir
compte et discuter avec votre professionnel de santé
avant le traitement par BIOBank Cover®, notamment
les avantages et les risques du traitement, ainsi que
toutes les précautions a prendre.

Membrane barriére dentaire
BIOBank Cover®

Qu’est-ce que BIOBank Cover® ?

Votre professionnel de santé a décidé que votre
traitement dentaire nécessitait une augmentation
osseuse par substitut osseux.

BIOBank Cover® est une membrane utilisée pour
couvrir et protéger le substitut osseux pendant
la phase de cicatrisation. Elle est composée de
collagéne naturel hautement purifié provenant de
tissus porcins (cochons).

Pourquoi une membrane
est-elle nécessaire ?

Il a été cliniquement prouvé qu’il est plus facile
d’obtenir une formation osseuse de qualité lorsque
le substitut osseux est recouvert par une membrane.
Etant donné que les tissus des gencives se
développent plus rapidement que la formation du
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nouvel os, la membrane protége le substitut osseux
de la croissance plus rapide des tissus mous.

Cela préserve la cicatrisation de la perte, sous la
membrane.

La membrane doit-elle étre retirée
lors d’une seconde chirurgie ?

Non. La membrane de collagéne est totalement
absorbée par I'organisme. Aprés 20 semaines, la
résorption de la membrane est clairement visible.
Une seconde opération pour retirer la membrane
n’est donc pas nécessaire.

BIOBank Cover® est composée de
tissus d’origine animale. Est-elle
sire et biocompatible ?

Les matiéres premiéres pour la production de
BlOBank Cover® sont prélevées dans des usines
certifiées UE sous contréle vétérinaire strict, sur
des animaux déclarés aptes a la consommation
humaine par des vétérinaires. La biocompatibilité
de BIOBank Cover® a été démontrée par des tests
et est due a I'utilisation de méthodes de traitement
et de purification efficaces durant sa fabrication.
Elle répond a toutes les réglementations pertinentes
garantissant sa sécurité et son efficacité.

Composition d’un dispositif

BlOBank Cover® est constitué de 87,91 % de
protéines (fibres de collagéne et d’élastine). En outre,

elle contient 12 % d’humidité (H,0), 0,088 % de
chlorure de sodium (NaCl), 0,0035 % d’acétone et
des traces de chlorure d’hydrogéne (HCI).

Quand ne faut-il pas utiliser
BIOBank Cover® ?

Les situations suivantes constituent des contre-
indications a I'utilisation de BIOBank Cover® :
Lutilisation de BIOBank Cover® sans substitut
osseux n’est pas indiquée.

BIOBank Cover® ne doit pas étre utilisé dans des
régions infectées. Une infection active du site
implantaire peut provoquer une augmentation
de la biodégradation de BIOBank Cover®, ce qui
pourrait lui faire perdre sa fonction de barriére.

Aucune réaction indésirable liée a I'utilisation de
membranes a base de collagene d’origine porcine
dans le cadre d’un protocole d’augmentation
osseuse n’a été observée. Toutefois, des
réactions allergiques ne peuvent étre totalement
exclues. L'utilisation de BIOBank Cover® chez
des patients présentant une sensibilité connue
aux matiéres d’origine porcine n’est pas
recommandée.

BlOBank Cover® n’a pas été évalué chez

les patients pédiatriques/adolescents et son
utilisation n’est donc pas recommandée chez
les enfants. Les traitements habituels ne sont
pas recommandés tant que la fin de la phase de



croissance de la machoire de I'enfant n’'a pas été
correctement évaluée.

- Aucune donnée clinique sur I'utilisation de
BIOBank Cover® pendant la grossesse ou
Iallaitement n’est actuellement disponible. Par
mesure de précaution, I'utilisation de BIOBank
Cover® n’est pas recommandée chez la femme
enceinte ou allaitante.

Quand est-il nécessaire de
prendre des précautions ?

Chez les patients présentant une capacité de
cicatrisation limitée (par ex. en raison de troubles
métaboliques, de traitements contre le cancer, de
tabagisme important), BIOBank Cover® doit étre
utilisée avec prudence et il convient d’assurer

un suivi rapproché du patient lors des soins
postopératoires.

C t dois-je soig ma plaie ?
Une inflammation bactérienne de la gencive et de la
maéchoire est I'une des rares complications pouvant
survenir suite a un traitement avec BIOBank Cover®.
Mais la bonne nouvelle, c’est que vous pouvez
I'éviter de vous-méme en observant une bonne
hygiéne bucco-dentaire.

C’est pourquoi de bonnes pratiques préventives
représentent le meilleur moyen de prendre soin de
votre plaie.

Dans les premiers jours aprés la chirurgie, vous
devez protéger la plaie sensible. Votre dentiste vous
recommandera donc peut-étre de ne pas brosser la
zone ou se trouve I'implant, mais plutét de la rincer
avec une solution pour bain de bouche antiseptique
contenant, par exemple, de la chlorhexidine.

Afin de faciliter une bonne cicatrisation les premiers
jours, vous devrez également éviter les aliments
épicés, le café, le thé noir et I'alcool et laisser
refroidir votre nourriture avant de la manger. Il est
également conseillé de ne pas fumer les premiers
jours apreés la chirurgie.

En fonction du protocole chirurgical choisi par votre
dentiste pour qu’il vous convienne le mieux, les
recommandations en matiére d’alimentation et de
brossage peuvent varier.

Certains effets secondaires
indésirables sont-ils possibles ?

En cas de déhiscence de plaie au niveau des tissus
mous (divergence non souhaitée des bords de la
plaie), il se peut que la biodégradation de BIOBank
Cover® augmente, ce qui pourrait provoquer une
perte précoce de la fonction de barriére.
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Comme pour toute intervention chirurgicale, des
effets secondaires peuvent survenir, mais ils ne
sont pas nécessairement liés a BIOBank Cover® :
infection, gonflement de la plaie, saignement,
inflammation locale, perte osseuse ou douleur.

Si vous ressentez I'un de ces symptomes,
demandez un avis médical.

Imagerie par résonance
magnétique (IRM) avec
BlOBank Cover®

Etant donné que BIOBank Cover® ne contient aucun

composant métallique, il n’y a pas de risque pour
BIOBank Cover® en cas d’IRM.

A I'attention des patients de I'Union européenne
et des pays bénéficiant d’un cadre réglementaire
identique :

Si, lors de I'utilisation de ce dispositif, ou suite a son
utilisation, un incident grave se produit lié a BIOBank
Cover®, priére de le signaler au fabricant et a votre
autorité nationale. Voici les coordonnées du fabricant
du dispositif auquel signaler un incident grave :

Tél. : +49 2407 56440

E-mail : vigilance@matricel.com

Conformément au Réglement relatif aux dispositifs
meédicaux ((UE) 2017/745), un résumé des
caractéristiques de sécurité et des performances
cliniques (SSCP, Summary of Safety and Clinical
Performance) est disponible pour BIOBank Cover®.
Le SSCP peut étre obtenu a I'adresse suivante :
https://ec.europa.eu/tools/eudamed’

1 Site Web disponible au lancement de la base de
données européenne sur les dispositifs médicaux
(EUDAMED). En attendant, le SSCP peut étre obtenu
sur demande.

Cette fiche d’information est disponible au
téléchargement sur :

http://www.matricel.com/patient

Carte de I'implant

Avec cette notice d’information pour le patient, vous
avez regu une carte d’'implant pour le patient (CIP)
(ou vous en recevrez une rapidement aprés votre
traitement).

Cette carte, qui ressemble a une carte de visite,
contient toutes les informations importantes
concernant votre membrane BIOBank Cover®.

Vous pouvez la garder dans votre portefeuille afin de
toujours I'avoir avec vous.



Symboles utilisés sur
la carte de 'implant

Symbole Description

Numéro de lot
Numéro de lot unique de votre implant
chez le fabricant.

7

Nom ou identifiant du patient
(Complété par le centre de soins qui

a procédé a I'implantation ; écriture
manuelle, imprimée ou étiquette, par ex.)

A utiliser avant

Date apreés laquelle le dispositif médical
ne doit plus étre implanté. Indiquée sur
I’étiquette de documentation placée sur
la carte de I'implant.

&

Date de I'implantation

(Complété par le centre de soins qui

a procédé a I'implantation ; écriture
manuelle, imprimée ou étiquette, par ex.)

Nom et adresse du centre/
professionnel de santé qui a réalisé
Pimplantation

(Complété par le centre de soins qui

a procédé a I'implantation ; écriture
manuelle, imprimée ou étiquette, par ex.)

Identificateur unique du disposi
(UDI) dans le format d’identi
automatique et de capture des
données (AIDC).

Informations sur le fabricant codées
dans un format numérique lisible.

UDI-DI

Informations UDI lisibles par un
humain.

Nom et adresse du fabricant de la
membrane barriére dentaire.

Contient des matériaux biologiques
d'origine animale.

Site Web du fabricant sur lequel les
patients peuvent obtenir d'autres
informations sur I'implant.

r'.nlll
ol

Nom du dispositif
Ce symbole est utilisé pour indiquer le
nom du dispositif.

Cette notice est la révision 0623 et a été publiée
en 06/2023.
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Informazioni
per il cliente

Leggere con
attenzione

Foglietto illustrativo
per il paziente

Ti invitiamo a leggere attentamente questo
foglietto illustrativo perché contiene informazioni
importanti.

- Conserva questo foglietto. Potrebbe essere
necessario rileggerlo.

In caso di ulteriori informazioni o consigli, rivolgiti
al tuo dentista.

- Tiinvitiamo a rivolgerti al dentista in caso di
miglioramento o peggioramento di uno qualsiasi
degli effetti collaterali descritti di seguito.

Questo foglietto illustrativo per il paziente contiene
informazioni importanti da considerare e discutere
con il tuo operatore sanitario prima di iniziare il
trattamento con BIOBank Cover®, compresi i benefici
e i rischi del trattamento e le eventuali precauzioni
da adottare.

Membrana barriera dentale
BIOBank Cover®

Cos’e BIOBank Cover®?

Nell’ambito del tuo trattamento odontoiatrico, il tuo
operatore sanitario ha stabilito la necessita di un
aumento osseo mediante sostituto osseo.

BIOBank Cover® & una membrana che serve a
ricoprire e proteggere il materiale sostituto osseo
durante la fase di guarigione. E composta da
collagene, una proteina naturale altamente purificata
derivata da tessuti suini (maiali).

Perché é necessaria una membrana?

E stato clinicamente dimostrato che si ottiene una
migliore formazione ossea quando il materiale
sostituto osseo é ricoperto da una membrana.
Poiché la crescita dei tessuti gengivali & pil rapida
rispetto alla formazione di nuovo osso, la membrana
protegge il materiale sostituto osseo dal tessuto
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molle con crescita piu rapida. Cio assicura che, sotto
la membrana, il difetto possa guarire indisturbato.

La membrana deve essere rimossa in
un secondo intervento chirurgico?

La membrana di collagene viene completamente
assorbita dall’organismo. Dopo 20 settimane, &
stato chiaramente osservato un riassorbimento della
membrana. Non & quindi necessario un secondo
intervento per I'asportazione della membrana.

BIOBank Cover® é composta da
tessuti di origine animale. Quanto
é sicura e biocompatibile?

Le materie prime per la produzione di BIOBank
Cover® sono prelevate da animali con certificazione
veterinaria dichiarati idonei per il consumo umano,
in strutture con certificazione europea sottoposte

a rigorosi controlli veterinari. La biocompatibilita

di BIOBank Cover® ¢ stata dimostrata attraverso
test e dipende dall’adozione di metodi efficaci di
purificazione e lavorazione durante la produzione.
E conforme a tutte le normative in materia, che ne
assicurano la sicurezza e I'efficacia.

Composizione del dispositivo

BlOBank Cover® & composta dall’ 87,91% di
proteine (fibre di collagene e di elastina). Inoltre,
contiene il 12% di agente idratante (H,0), 0,088% di

cloruro di sodio (NaCl), 0,0035% di acetone e tracce
di acido cloridrico (HCI).

In quali casi BIOBank Cover®
non va utilizzata?

Di seguito sono riportate le controindicazioni per
BIOBank Cover®:

- Non & indicato utilizzare BIOBank Cover® senza
materiale sostituto osseo.

- BIOBank Cover® non deve essere utilizzata in aree
infette. Da un’infezione attiva del sito implantare
puo derivare un aumento della biodegradazione di
BIOBank Cover® che puod comportare una perdita
precoce della sua funzione di barriera.

Non sono state osservate reazioni avverse
durante I'uso di membrane di collagene di
derivazione suina nelle procedure di aumento
osseo. Tuttavia, non & possibile escludere
completamente le reazioni allergiche. L utilizzo di
BIOBank Cover® in pazienti con sensibilita nota ai
materiali di derivazione suina e al collagene non
& raccomandato.

- BIOBank Cover® non é stata valutata in pazienti
pediatrici/adolescenti e non & raccomandata
per I'uso sui bambini. Il trattamento di routine
non & consigliato fino a che non sia stata
opportunamente documentata la conclusione
della crescita giovanile dell’osso mascellare.



- Non sono attualmente disponibili dati clinici
sull’'uso di BIOBank Cover® durante la gravidanza
o I'allattamento. Come precauzione di sicurezza
I'utilizzo di BIOBank Cover® non & raccomandato
in donne in gravidanza o che allattano al seno.

In quali casi sono necessarie
precauzioni?

Nei pazienti con capacita di guarigione limitata
(dovuta, ad esempio, a disturbi metabolici,
trattamenti oncologici, forte tabagismo), BIOBank
Cover® va utilizzata con particolare attenzione

e monitoraggio post-operatorio piu stretto del
paziente.

Come posso prendermi
cura della mia ferita?

L'inflammazione batterica della gengiva e dell’osso
mascellare & una delle rare complicanze che
possono insorgere a seguito del trattamento con
BIOBank Cover®. La buona notizia & che, con una
buona igiene orale, puoi generalmente prevenirla
da solo!

Una buona cura preventiva & quindi la scelta migliore
per prendersi cura della ferita.

Nei primi giorni dopo I'intervento, & necessario
proteggere la ferita sensibile, quindi il dentista
potrebbe aver raccomandato di non spazzolare I'area
con il nuovo impianto e potrebbe aver suggerito un

regime di risciacqui magari anche con un collutorio
antisettico, ad esempio, contenente clorexidina.

Per favorire una buona guarigione durante i primi
giorni, & necessario evitare cibi piccanti, caffe, té
nero e alcolici e lasciare raffreddare il cibo prima di
mangiarlo. Inoltre, non & raccomandato fumare nei
primi giorni dopo I'intervento chirurgico.

Le raccomandazioni alimentari e di spazzolamento
possono variare a seconda del protocollo chirurgico
scelto dal dentista come pil adatto a te.

Sono possibili effetti
collaterali indesiderati?

In caso di deiscenza di ferita a carico dei tessuti
molli (divergenza indesiderata dei bordi della ferita),
puo verificarsi un aumento della biodegradazione
di BIOBank Cover®, che potrebbe determinare una
perdita anticipata della funzione di barriera.

Altri possibili effetti collaterali non sono
probabilmente correlati a BIOBank Cover® in sé;
tuttavia possono verificarsi con qualsiasi intervento
chirurgico, come infezioni, gonfiore della ferita,
sanguinamento, inflammazione locale, perdita di
tessuto osseo o dolore.

Ti invitiamo a consultare un medico nel caso in
cui insorga uno dei sintomi sopra citati.
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Imaging a risonanza
magnetica (IMR) con
BlOBank Cover®

Poiché BIOBank Cover® non contiene componenti
metallici, non vi & alcuna compromissione di
BIOBank Cover® durante una scansione RM.

Per un paziente dell’lUnione Europea e dei Paesi con
un regime normativo identico:

Se, durante I'utilizzo di questo dispositivo o in
concomitanza con il suo utilizzo si & verificato un
incidente grave in relazione a BIOBank Cover®,
segnalarlo al produttore e all’autorita nazionale
preposta. Le informazioni di contatto per segnalare
un incidente grave al produttore sono riportate di
seguito:

Telefono: +49 2407 56440
E-mail: vigilance@matricel.com

Ai sensi della Normativa europea sui dispositivi
medici (MDR (EU) 2017/745) é disponibile un
documento di riepilogo della sicurezza e delle
prestazioni cliniche (SSCP, Summary of Safety
and Clinical Performance) per il prodotto BIOBank
Cover®. E possibile ottenere il SSCP sul seguente
sito Web: https://ec.europa.eu/tools/eudamed’

1 Sito Web disponibile al lancio del Database europeo
sui dispositivi medici (EUDAMED). Nel frattempo,

il documento SSCP puo essere disponibile su
richiesta.

I presente foglietto illustrativo & disponibile per il
download all’indirizzo:

http://www.matricel.com/patient

Scheda dell’impianto

Insieme al presente Foglietto illustrativo, il paziente
ha ricevuto una Scheda dell'impianto per il paziente
(PIC) (o la ricevera dal suo operatore sanitario subito
dopo il trattamento).

Questa scheda, simile a un biglietto da visita,
contiene tutte le informazioni rilevanti relative alla
membrana BIOBank Cover® utilizzata.

Puoi tenere questa scheda nel portafoglio per avere
sempre con te tali informazioni.



Simboli utilizzati sulla
scheda dell’impianto

Simbolo

Descrizione

Nome del dispositivo
Questo simbolo viene utilizzato per
indicare il nome del dispositivo.

Nome del paziente o ID paziente
(Compilato dalla struttura sanitaria che
effettua I'impianto, in forma stampata,
scritta a mano o apponendo un’etichetta,
ad esempio).

Numero di lotto
Numero di lotto unico del produttore
dell'impianto.

Data dell’impianto

(Compilato dalla struttura sanitaria che
effettua I'impianto, in forma stampata,
scritta a mano o apponendo un’etichetta,
ad esempio).

Data di scadenza

Data dopo la quale non & pit

possibile impiantare il dispositivo
medico. Riportata sull’etichetta di
documentazione apposta sulla scheda
dell'impianto.

Be,

Nome e indirizzo del medico che
effettua I'impianto istituto/medico
(Compilato dalla struttura sanitaria che
effettua I'impianto, in forma stampata,
scritta a mano o apponendo un’etichetta,
ad esempio)

Identificativo uni
(UDI) in formato
automatica e acqui
Informazioni del produttore codificate qui
in un formato leggibile digitalmente.

UDI-DI

Formato leggibile per le informazioni
uDL.

Nome e indirizzo del produttore della
membrana barriera dentale.

Contiene materiale biologico di origine
animale.

Sito Web del produttore dove i

informazioni sull'impianto.

Il presente foglio illustrativo & la Rev. 0623 ed & stato
pubblicato nel 06/2023.
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Informacao para
o consumidor

Ler
cuidadosamente

Folheto informativo
para o paciente

Leia este folheto com atencéo, pois contém
informagao importante para si.

Mantenha este folheto. Pode ter necessidade de
o ler novamente.

Caso precise de esclarecimentos ou conselhos,
consulte o seu médico dentista.

Caso algum dos efeitos secundarios descritos
abaixo piorar ou ndo melhorar, tera de contactar o
seu médico dentista.

Este Folheto informativo para o paciente inclui
informagdes importantes para sua consideragéo e
para abordar com o seu profissional de salde antes
do tratamento com BIOBank Cover®, incluindo os
beneficios e os riscos do tratamento, bem como
quaisquer precaugdes necessarias.

Membrana de
Barreira Dentaria
BIOBank Cover®

O que é o BIOBank Cover®?

Como parte do seu tratamento dentério, o seu
profissional de satide determinou a necessidade de
um aumento 6sseo através de um substituto dsseo.

BIOBank Cover® é uma membrana utilizada para
cobrir e proteger o material de substituicdo 6ssea
durante a fase de cicatrizagao. E constituido por
colagénio de proteina natural altamente purificado
proveniente de tecidos porcinos (porcos).

Por que motivo € necessdria
uma membrana?

Foi clinicamente comprovado que é alcangada

uma melhor formagdo 6ssea quando o material de
substituigao 6ssea é coberto com uma membrana.
Como o crescimento dos tecidos gengivais é

mais répido do que a formag&o de novo osso, a
membrana protege o material de substituigéo 6ssea
dos tecidos moles de crescimento mais rapido. Isto
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garante que, sob a membrana, o defeito cicatriza
sem perturbagdes.

A membrana tem de ser removida
numa segunda cirurgia?

N&o. A membrana de colagénio é completamente
absorvida pelo corpo. Apds 20 semanas, foi possivel
observar uma clara reabsorc@o da membrana.
Assim, ndo é necessaria uma segunda operagéo
para remover a membrana.

BIOBank Cover® é constituido por
tecidos de origem animal. Quao
seguro e biocompativel €?

Os materiais de base para a produgao do BIOBank
Cover® sdo colhidos em instalagdes certificadas
pela UE, em conformidade com rigorosos controlos
veterinarios, a partir de animais certificados

por veterinarios considerados adequados para
consumo humano. A biocompatibilidade do
BIOBank Cover® foi demonstrada através de testes
e deve-se a utilizagdo de métodos eficazes de
purificagdo e processamento durante o fabrico.
Esta em conformidade com todos os regulamentos

relevantes, que garantem a sua seguranga e eficacia.

Composicao do dispositivo

BIOBank Cover® é constituido por 87,91% de
proteina (fibras de colagénio e elastina). Além disso,
contém 12% de humidade (H,0), 0,088% de cloreto

de sédio (NaCl), 0,0035% de acetona e vestigios de
acido cloridrico (HCI).

Em que situagées o BIOBank
Cover® nado deve ser utilizado?

As seguintes s&o contraindicagdes do BIOBank
Cover®:

A utilizagéo de BIOBank Cover® sem material de
substituicdo dssea ndo é indicada.

- O BIOBank Cover® ndo deve ser utilizado em
areas infetadas. Uma infegao ativa no leito
do implante podera resultar num aumento na
biodegradagao do BIOBank Cover®, o que
podera levar a uma perda precoce da sua fungéo
de barreira.

Nao foram observadas quaisquer reagdes
adversas durante a utilizagdo de membranas

de colagénio de origem porcina durante
procedimentos de aumento ésseo. Contudo, ndo
se podem excluir totalmente reagdes alérgicas. A
utilizagéo de BIOBank Cover® em pacientes com
sensibilidade a materiais de origem porcina e
colagénio nao é recomendada.

O BIOBank Cover® nao foi avaliado em pacientes
pediatricos/adolescentes e ndo é recomendado
para utilizagdo em criangas. Nao é recomendado
o tratamento de rotina até que o fim da fase de
crescimento do maxilar tenha sido corretamente
documentado.



- Os dados clinicos relativos a utilizagéo de
BIOBank Cover® durante a gravidez ou
aleitamento n3o se encontram disponiveis neste
momento. Como medida de seguranga, n&o é
recomendada a utilizagao de BIOBank Cover® em
mulheres gravidas ou a amamentar.

Quais sado as precaugées necessarias?

Em pacientes com capacidade de cicatrizagdo
reduzida (p. ex., devido a transtornos metabolicos,
tratamentos oncoldgicos, tabagismo exagerado),
BlOBank Cover® deve ser utilizado com especial
prudéncia e maior monitorizagdo do paciente
durante os cuidados pds-operatorios.

Como cuido da minha ferida?

Uma inflamag&o bacteriana da gengiva e do maxilar
é uma das complicagdes raras que pode ocorrer
apds o tratamento com BIOBank Cover® treatment.
A boa noticia é que, mantendo uma boa higiene oral,
pode geralmente preveni-la sozinho!

Assegurar cuidados de prevengao adequados é,
portanto, o melhor que pode fazer para cuidar da
sua ferida.

Nos primeiros dias ap6s a cirurgia, € necessario
proteger a ferida sensivel e, por isso, o seu médico
dentista podera recomendar que ndo escove a area
com o novo implante e podera sugerir um regime
de bochechos em alternativa, que podera também

incluir um elixir bucal antisséptico, tal como os que
contém clorexidina.

Para estimular ainda mais uma boa cicatrizagdo
durante os primeiros dias, também deve evitar
comidas picantes, café, cha preto e alcool, deixando
também a comida arrefecer antes de comer. Além
disso, ndo é recomendado fumar durante os
primeiros dias apos a cirurgia.

Dependendo do protocolo cirdrgico escolhido pelo
médico dentista como mais adequado para si,

as recomendagcdes de alimentagéo e escovagem
poderéo variar.

Existem possiveis efeitos

108

Em caso de deiscéncia da ferida dos tecidos moles
(divergéncia indesejada das extremidades da
ferida), podera ocorrer uma maior biodegradagéo do
BIOBank Cover®, o que podera resultar numa perda
precoce da fung@o de barreira.

Outros possiveis efeitos secundarios provavelmente
nao serdo relacionados com o BIOBank Cover®, mas
poderdo ocorrer com qualquer cirurgia, tais como
infegao, tumefagao da ferida, hemorragia, inflamagao
local, perda éssea ou dores.

Procure ajuda médica se se deparar com os
sintomas acima indicados.
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Imagiologia por Ressonancia
Magnética (IRM) com
BIOBank Cover®

Dado que o BIOBank Cover® ndo contém quaisquer
componentes metalicos, ndo ocorrerdo danos no
BIOBank Cover® durante um exame de IRM.

Para pacientes na Unido Europeia e em paises com
regimes regulamentares idénticos:

Caso ocorra um incidente grave relacionado com

o BIOBank Cover® durante a utilizagédo deste
dispositivo ou devido a utilizagéo deste dispositivo,
devera comunica-lo ao fabricante e a sua autoridade
nacional. As informagdes de contacto do fabricante
deste dispositivo para a comunicagéo de incidentes
graves sdo as seguintes:

Telefone: +49 2407 56440
Email: vigilance@matricel.com

De acordo com o Regulamento Europeu Relativo
a Dispositivos Médicos (MDR; UE 2017/745), esta
disponivel o documento Resumo da Seguranga

e Desempenho Clinico (SSCP) referente produto
BlOBank Cover®. Pode obter o SSCP no seguinte
website: https://ec.europa.eu/tools/eudamed’

T Website disponivel apés o langamento do Banco
de Dados Europeu sobre Dispositivos Médicos

(EUDAMED). Além disso, o SSCP pode ser
disponibilizado mediante pedido.

Este folheto informativo esta disponivel para
transferéncia em:

http://www.matricel.com/patient

Cartao do implante

Em conjunto com este Folheto informativo para o
paciente, também recebeu um Cartéo do implante
do paciente (PIC) (ou ira receber o mesmo do
profissional de saiide apds o tratamento).

Este cartdo, semelhante a um cartdo de visita,
contém todas as informagdes relevantes
relacionadas como o seu BIOBank Cover®.

Mantenha este cartdo na sua carteira para ter
sempre estas informagdes consigo.

Simbolos utilizados no
Cartao do implante

Simbolo Descricdo

Nome do paciente ou ID do paciente
(Este campo é preenchido pela
instituic@o de cuidados de salide onde
o implante é colocado, através de
impressao, escrito @ mé@o ou com uma
etiqueta, por exemplo)

M2




Data da implantacédo

(Este campo é preenchido pela
instituicdo de cuidados de saide onde
o implante é colocado, através de
impresséo, escrito 8 mdo ou com uma
etiqueta, por exemplo)

&

Data de validade

Esta é a data ap6s a qual o dispositivo
meédico ndo pode ser implantado.
Indicada na etiqueta de documentacao
colocada no Cartdo do implante.

Be,

Nome e morada do centro de

satide onde o implante é colocado
instituicao/prestador

(Este campo é preenchido pela
instituicdo de cuidados de saide onde
o implante é colocado, através de
impresséo, carimbo, escrito @ mao ou
com uma etiqueta, por exemplo)

Identificacao Unica do dispositivo
(UDI) é um formato de identificacao e
captura de dados automaticas (AIDC).
As informagdes do fabricante sdo
codificadas aqui num formato
digitalmente legivel.

Um formato para leitura humana das
informacgdes da UDI.

Nome e morada do fabricante da
membrana de barreira dentaria.

Contém material bioldgico de origem
animal.

Um website do fabricante, no qual
os pacientes podem obter mais
des sobre o i

infor

ERg:-a 2

Nome do dispositivo
Este simbolo é utilizado para indicar o
nome do dispositivo.

Numero de lote
Este é o nimero de lote exclusivo do
fabricante do implante.

Este folheto é a Rev. 0623 e foi emitido em 06/2023.
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istehlakei
Malumatlan

Diggatle oxuyun

Pasiyent haqqinda
Malumat Bukleti

Bu bukleti diggatle oxuyun, ¢linki o sizin
haqqinizda vacib melumatlar ehtiva edir.

Bu bukleti saxlayin. Onu yenidan oxumal ola
bilersiniz.

Daha gox melumata ve ya tévsiyays ehtiyaciniz
olarsa, dis hakiminiz ils maslehatlegin.

Asagida tesvir olunacaq yan tesirlerden har hansi
biri daha da pislesse ve ya yaxsilasmasa, dis
hekiminiz ile slage saxlamalisiniz.

Bu Pasiyent hagqinda Mslumat Bukletine BIOBank
Cover® ile mialicadsn evval nazere almali ve

hakiminiz ile meslehatlegmali oldugunuz vacib
malumatlar, o ctimleden mualicenin faydalari ve
riskleri, eloca da goriilmali olan ehtiyat tedbirler
daxildir.

Dis baryer membrani (DBM)
BIOBank Cover®

BIOBank Cover® nadir?

Hakiminiz dis mGalicanizin bir hissesi kimi stimuk
avazedici il simiyun béyldilmasins ehtiyac
oldugunu musyyan etmisdir.

BIOBank Cover® sagalma marhalesinde stimuk

avazedici materiall drtmak va qorumagq Ggiin istifade

olunan bir membrandir. O, donuz toxumalarindan
(donuzlardan) alinan yiiksek saviyysds temizlsnmis
tobii ziilal kollagenden ibarastdir.

Membran niya lazimdir?

Klinik olaraq stibut edilmisdir ki, simUk avazedici
material membranla érttildiikde daha yaxsi simuk
formalasmasina nail olunur. Dis sti toxumalari yeni
stimuyiin formalasmasina nisbaten daha surstla
boylduy
daha stirstli béyiliysn yumsaq toxumadan qoruyur.
Bu, glisurun membranin altinda midaxile olmadan
sagalmasini temin edir.

ugtin membran stimiik avezedici materiali

tr

ar
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Membran ikinci bir amaliyyatla
cixariimalidir?

Xeyr. Kollagen membran badaen tersfinden tamamile
absorbsiya edilir. 20 hafteden sonra membranin
rezorbsiyasi aydin sekilde misahide edildi. Buna
gbre de membrani gixarmaq Ugtin ikinci emaliyyata
ehtiyac yoxdur.

BIOBank Cover® heyvan mansali
toxumadan ibaratdir. Bu, na qadar
tohliikasiz va bioloji cohatdan

na daracada uygundur?

BIOBank Cover® mahsulunun istehsal tigtin

ilkin materiallar ciddi baytarliq nezarsti altinda Al
tarefinden sertifikatlagdinimis miiessiselerde insan
istehlaki tiglin yararl hesab edilen baytarliq sertifikatl
heyvanlardan alinir. BIOBank Cover® mahsulunun
bioloji cahetden uygunlugu testler vasitesile niimayis
etdirilib ve bu, istehsal zamani effektiv temizl
ve emal Usullarindan istifads ile baglidir. O 6:
tahliikesizliyine ve effektivliyine zemanat veren biitiin
mivafiq gaydalara uygundur.

Cihazin qurulusu

BIOBank Cover® 87,91% ziilaldan (kollagen and
elastin lifler) ibarstdir. Bundan slava, terkibinds 12%
namlik (H,0), 0,088% natrium xlorid (NaCl), 0,0035%
aseton va az migdarda xlorid tursusu (HCI) var.

BIOBank Cover® mahsulundan na
istifada ol lidir?

Asagidakilar BIOBank Cover® tgtin
oks-gosteriglordir:

- Simiuk svazedici material olmadan BIOBank
Cover® mehsulundan istifade etmek olmaz.

- BIOBank Cover® infeksiya diigmiis nahiyslerde
istifade olunmamalidir. implant yerinde aktiv
infeksiya BIOBank Cover® mshsulunun
biodeqgradasiyasinin artmasina sebab ola biler ki,
bu da onun baryer funksiyasinin erkan itirilmasina
getirib gixara biler.

- Sumiuk boytumasi prosedurlari zamani donuzdan
alds edilen kollagen membranlarin istifadassi il
baglh manfi reaksiyalar misahides edilmamisdir.
Buna baxmayarag, allergik reaksiyalari tamamile
istisna etmak olmaz. Donuz mansgali materiallara
va kollagens gars! hassasligi malum olan
pasiyentlerde BIOBank Cover® mahsulunun
istifadesi tovsiye olunmur.

BlOBank Cover® usag/yeniyetma pasiyentlerde
arasdinimamisdir ve usaqglarda istifadesi tovsiye
edilmir. Yetkinlik yasina catmayan gananin
boylumasi merhalasinin basa ¢atmasi lazimi
qaydada senadlegdirilens geder miintazem
mualice tévsiys edilmir.

Hamilalik ve ya laktasiya dévriinde BIOBank
Cover® mahsulundan istifads ile bagh hazirda
klinik malumatlar mévcud deyil. Tahliikesizlik



tedbiri kimi, BIOBank Cover® mshsulunun hamils
ve ya sld veran gadinlarda istifadesi tévsiya
edilmir.

Hansi halda ehtiyat tadbirlar zaruridir?

Sagalma imkani mehdud olan pasiyentlarde
(masalen, metabolik pozgunluglar, xargang
mualicaleri, coxlu sigaret gekmak sabsabindan)
BlOBank Cover® son deraca ehtiyatla ve amaliy-
yatdan sonraki dévrde pasiyentin veziyystini daha
diggatle izlemakls istifade edilmalidir.

Yarami nece miialica eda bilaram?

Dis stinin ve gana stimiiyintin bakterial iltihabi
BIOBank Cover® ile mualicedan sonra bas vera
bilecak nadir fesadlardan biridir. Yaxsi xebar ondan
ibaratdir ki, agiz boslugunun Un gigiyenasina
riayat etmakle bunun qarsisini 6ziinliz ala bilsrsiniz!

Belslikla, yaraniza qullug etmsak Uglin eds bilsacayiniz
an yaxs! sey duizgtin profilaktik gaygr gostermakdir.

Bmeliyyatdan sonraki ilk bir nege giinde siz hassas
yarani gorumalisiniz, ona gére de dis hakiminiz
yeni implantin yerlesdiyi nahiyeni fircalamamagi
tévsiye etmis ola biler, evezinde xlorheksidin terkibli
antiseptik agiz yaxalayicilarinin da daxil ola bilaceyi
bir yaxalama rejimi toklif eds biler.

ilk bir nege giin erzinde yaxsi sagalma prosesini daha
da tesviq etmak Gigiin adviyyatli gidalar, o ciimleden
qehva, gara gay ve spirtli icki gebul etmemali ve

yemakdan avval yemayinizin soyumasina icaze
vermalisiniz. Bundan slave, smsliyyatdan sonraki ilk
gunlerde sigaret gakmak tévsiye edilmir.

Dis hakiminizin sizin Gi¢tin en uygun hesab etdiyi
carrahi protokoldan asili olaraq yemak va fircalama
tovsiysleri dayise biler.

Hor hansi arzuolunmaz miimkiin
yan tasir mévcuddur?

Yumsaq toxuma yarasinin dehissensiyasi (yara
kanarlarinin arzuolunmaz ayriimasi) halinda BIOBank
Cover® mahsulunun biodegradasiyasi arta bilar ki,
bu da baryer funksiyasinin daha erkan itiriimasi ilo
naticalens biler.

Diger miimkiin yan tesirlerin BIOBank Cover®
mahsulunun 6zl ile slagadar olma ehtimal yoxdur,
lakin har hansi cerrahi smaliyyat zamani bas vers
bilen infeksiya, yaranin sismesi, ganaxma, lokal
iltihab, stiimik srimasi ve ya agr musahids oluna
biler.

Yuxarida qeyd olunan simptomlardan har hansi
biri ila q hakima edin.

BlIOBank Cover® ilo Maqgnit
Rezonans Tomoqrafiya (MRT)

BIOBank Cover® mahsulunda har hansi metal
komponent olmadigina gére MRT mtiayinasi zamani
BIOBank Cover® zedslenmir.
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Avropa ittifagindaki ve eyni tenzimlema rejimine malik
&lkelordeki pasiyent iigiin:

©gar bu cihazin istifadesi zamani va ya ondan
istifade naticasinde BIOBank Cover®ils slagadar
ciddi insident bag veribse, bu barada istehsalglya
va milli selahiyyatli organiniza melumat verin. Ciddi
insident barade bu cihazin istehsalgisina malumat
vermak Uiglin slage melumatlar asagidaki kimidir:

Telefon: +49 2407 56440
E-pogt: vigilance@matricel.com

Avropa Tibbi Cihaz Nizamnamasina (MDR (EU)
2017/745) uygun olaraq BIOBank Cover® mahsulu
tzrs Tahliikesizlik va Klinik Performans haqqinda
Xdlase senadi (SSCP) mévcuddur. SSCP-ni
asagidaki veb-saytdan alde etmak olar: https://
ec.europa.eu/tools/eudamed’

Veb-sayt Tibbi Cihazlar hagqinda Avropa Malumat
Bazasinin (EUDAMED) istifadeys verilmasinden sonra
moveuddur. Bu arada, SSCP tsleb asasinda temin
edils bilar.

Bu malumat veragesini buradan endirmak
mumkindr:

http://www.matricel.com/patient

implant karti

Bu Pasiyent haqqinda Malumat Bukleti ile birlikde siz
Pasiyentin Implant Kartini (PIC) da almisiniz (yaxud
mualicedan derhal sonra hakiminizden alacagsiniz).

Bu kart eynile bir biznes karti kimi, fordi BIOBank
Cover® mahsulunuz hagqinda butiin mivafiq
melumatlan éziinde ehtiva edir.

Hamin malumatlarin hemise alinizin altinda olmasi
tigin bu karti pul kisenizde saxlaya bilersiniz.

implant kartinda istifade
edilen simvollar

Simvol Tesvir

adi va ya pasiy ID-si
(Bu |mplantaslyam heyata kegiren tibb
musssisssi tarsfinden ¢ap saklinds va
ya al yazisi ils, masalen, etiket slave
edilmakls doldurulur.)

implantasiya tarixi

(Bu, implantasiyani hayata kegiren tibb
musssisssi tarsfinden ¢ap saklinds va
ya al yazisi ils, masalen, etiket slave
edilmakls doldurulur.)




Be,

implantasiyani hayata kegiren tibbi
xidmat qurumunun/teminatgisinin adi
ve linvani

(Bu, implantasiyani hayata kegiren tibb
muisssisesi terafinden ¢ap seklinds,
mohurlenmis formada v ya sl yazisi
ils, masalen, etiket alave edilmakle
doldurulur.)

ider va
toplama (AIDC) formatinda unikal
cihazin identifikasiyasi (UDI).
istehsalginin melumatlar burada
ragamsal gaydada oxuna bilen formatda
kodlasdirilir.

Dis baryer membraninin istehsalgisinin
adi ve iinvani.

uDI-DI

ubI Inin insan
oxuna bilen formati.

istehsalginin veb-sayt. Burada
pasiyentlor implant hagqinda daha gox
molumat alds eda bilarler.

Terkibinda heyvan maensali bioloji
material var.

5 B E

Cihazin adi
Bu simvol cihazin adini géstermak tglin
istifads olunur.

Lot némrasi
Bu, istehsalginin implantiniz tizrs teyin
etdiyi unikal lot némrssidir.

Son istifade tarixi

Bu, hamin vaxt kegdikden sonra
tibbi cihazin artiq implantasiya edile
bilmayacayi tarixdir. implant kartinda
yerlagdirilon Senadlesma etiketinde
gostarilir.

Bu buklet nazerden kegirilib: 0623. 06/2023-ci ilde
buraxilmisdir.
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Forbruger-
oplysninger
Bor leeses
omhyggeligt

Folder med oplysninger
til patienten

Lees denne folder omhyggeligt, da den indeholder
vigtige oplysninger til dig.

- Gem denne folder. Du kan f& brug for at leese
den igen.

- Sperg din tandlaege, hvis du har brug for flere
oplysninger eller radgivning.

Du skal kontakte din tandleege, hvis nogle af de
bivirkninger, der er beskrevet lzengere nede, bliver
veerre eller ikke bliver bedre.

Denne folder med oplysninger til patienten
indeholder vigtige oplysninger, som du skal overveje
og drofte med tandlzegen for behandling med
BIOBank Cover®, herunder fordele og risici ved
behandlingen og eventuelle forholdsregler, der skal
tages.

Dental barrieremembran (DBM)
BlOBank Cover®

Hvad er BIOBank Cover®?

Tandlaegen har vurderet, at der er behov for
en genopbygning af knoglen ved hjeelp af
knogleerstatning som en del af din tandbehandling.

BIOBank Cover® er en membran, der bruges til at
daekke og beskytte knogleerstatningsmaterialet
under helingsfasen. Den bestér af hojt oprenset
naturligt proteinkollagen udvundet fra svinevaev.

Hvorfor er en membran nodvendig?

Det er klinisk bevist, at der opnés en bedre
knogledannelse, nar knogleerstatningsmaterialet

er deekket af en membran. Da vaevet i gummerne
vokser hurtigere, end den nye knogle kan dannes,
beskytter membranen knogleerstatningsmaterialet
mod det hurtigere voksende blode vzev. Dette sikrer,
at defekten kan heles uforstyrret under membranen.
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Skal membranen fjernes ved
endnu et kirurgisk indgreb?

Nej. Kollagenmembranen absorberes fuldsteendigt
af kroppen. Efter 20 uger blev der observeret en
tydelig resorption af membranen. Det er derfor
ikke nedvendigt at fierne membranen ved endnu et
kirurgisk indgreb.

BIOBank Cover® bestar af vaev fra dyr.
Hvor sikkert og biokompatibelt er den?

Startmaterialerne til produktionen af BIOBank Cover®
udtages i EU-certificerede faciliteter under streng
dyrleegekontrol fra dyrleegecertificerede dyr, der er
erklzeret egnede til konsum. Biokompatibiliteten

af BIOBank Cover® er blevet pavist ved hjaelp

af afprovning og skyldes brugen af effektive
oprensnings- og behandlingsmetoder under
produktionen. Den overholder alle relevante
bestemmelser for sikkerhed og effektivitet.

Enhedens sammenszetning

BIOBank Cover® bestér af 87,91 % protein (kollagen-
og elastinfibre). Derudover indeholder den 12 %

fugt (H,0), 0,088 % natriumklorid (NaCl), 0,0035 %
acetone og spor af saltsyre (HCI).

Hvorndr m& BIOBank
Cover® ikke bruges?

Der er folgende kontraindikationer for BIOBank
Cover®:

Brugen af BIOBank Cover® uden
knogleerstatningsmateriale er ikke indiceret.

BIOBank Cover® ma ikke bruges i inficerede
omrader. En aktiv infektion p& implantatstedet
kan fore til en eget biologisk nedbrydning af
BIOBank Cover®, hvilket kan medfere en hurtigere
forringelse af barrierefunktionen.

Der er ikke konstateret bivirkninger ved brugen af
membraner baseret pa kollagen, der stammer fra
svin, under indgreb til genopbygning af knoglen.
Allergiske reaktioner kan dog ikke helt udelukkes.
Brugen af BIOBank Cover® anbefales ikke til
patienter med kendt overfelsomhed over for
kollagen og materialer, der stammer fra svin.

BIOBank Cover® er ikke blevet evalueret for
paediatriske/unge patienter og anbefales ikke

til brug pé bern. Rutinemaessig behandling
anbefales ikke, for keebeknoglens vaekstfase hos
den unge patient er stoppet, og dette er beherigt
dokumenteret.

Der foreligger for ojeblikket ingen kliniske data
om brug af BIOBank Cover® under graviditet
eller amning. Som en sikkerhedsforanstaltning
anbefales det ikke at bruge BIOBank Cover® til
kvinder, der er gravide eller ammer.



Hvorfor er det nodvendigt
med forholdsregler?

Hos patienter med begreenset ophelingsevne (f.eks.
pé grund af stofskifteforstyrrelser, kreeftbehandling
eller storrygning) skal BIOBank Cover® bruges med
seerlig forsigtighed og neje overvagning af patienten
under den postoperative pleje.

Hvordan skal jeg pleje mit sér?

En bakteriel infektion i tandkedet og kaebeknoglen er
en af de sjeeldne komplikationer, der kan opsté efter
behandling med BIOBank Cover®. Den gode nyhed
er, at du normalt selv kan forebygge dette ved at
holde en god mundhygiejne!

Derfor er god forebyggende pleje det bedste, du kan
gore for at passe pa dit sar.

| de forste dage efter det kirurgiske indgreb skal du
beskytte det folsomme sdr, sa din tandlaege kan
have anbefalet ikke at berste omrédet med det nye
implantat og i stedet foreslaet skylning, der ogsé kan
omfatte antiseptisk mundskyllevaeske, som f.eks.
indeholder klorhexidin.

For at fremme helingen yderligere i de forste dage
ber du ogsé undgé krydret mad samt kaffe, sort te
og alkohol og lade din mad kele ned, for du spiser
den. Derudover anbefales det ikke at ryge de forste
dage efter det kirurgiske indgreb.

Afhaengigt af den kirurgiske protokol, der blev valgt
af din tandlaege til at vaere mest egnet til dig, kan
anbefalingerne mht. at spise og berste teender
variere.

Er der risiko for bivirkninger?

Hvis der gér hul pa séret i det blede vaev (uonsket
divergens i sarkanterne), kan der opsta eget
biologisk nedbrydning af BIOBank Cover®,

hvilket kan medfere en hurtigere forringelse af
barrierefunktionen.

Der kan forekomme andre mulige bivirkninger, som
sandsynligvis ikke er relateret til BIOBank Cover®,
men kan opstd i forbindelse med enhver operation,
f.eks. infektion, sarheevelse, bledning, lokal
inflammation, knogletab eller smerter.

Sog leegehjzelp, hvis du oplever nogle af
ovennzevnte symptomer.

Magnetisk resonansscanning
(MR) med BIOBank Cover®

Da BIOBank Cover® ikke indeholder metalliske
komponenter, er der ingen forringelse af BIOBank
Cover® under en MR-scanning.
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For en patient inden for EU og i lande med en
identisk lovgivning:

Hvis en alvorlig hzendelse under anvendelsen af
denne enhed eller som resultat heraf har fundet sted
i forbindelse med BIOBank Cover®, skal haendelsen
indberettes til producenten og den relevante
nationale myndighed. Kontaktoplysningerne til
producenten af denne enhed ved rapportering af en
alvorlig heendelse er folgende:

Telefon: +49 2407 56440
E-mail: vigilance@matricel.com

| henhold til EU’s forordning om medicinsk udstyr
(MDR (EU) 2017/745) er der et resumé tilgaengeligt
om udstyrets sikkerhed og kliniske ydeevne (SSCP)
for BIOBank Cover®-produktet. Resuméet kan findes
pé felgende websted: https://ec.europa.eu/tools/
eudamed’

' Webstedet er tilgaengeligt, nér European
Database on Medical Devices (EUDAMED) &bnes.
| mellemtiden kan resuméet geres tilgaengeligt ved
anmodning.

Dette oplysningsark kan downloades fra:

http://www.matricel.com/patient

Implantatkort

Sammen med denne folder med oplysninger til
patienten har du modtaget et patientimplantatkort
(ellers modtager du det fra tandlaegen snarest efter
behandlingen).

Dette kort, der minder om et visitkort, indeholder
alle de relevante oplysninger, der er relateret til din
individuelle BIOBank Cover®.

Du kan opbevare dette kort i din pung for altid at
have oplysningerne pa dig.

Symboler, der er anvendt

pa implantatkortet

Symbol Beskrivelse

Patientnavn eller patient-id

(Dette udfyldes af den
sundhedsinstitution, der har foretaget
implantationen, enten trykt, handskrevet
eller ved at saette en meerkat pa)

Dato for implantation

(Dette udfyldes af den
sundhedsinstitution, der har foretaget
implantationen, enten trykt, handskrevet
eller ved at saette en maerkat pa)




Navn og adresse pa den

implantationen
(Dette udfyldes af den
sundhedsinstitution, der har foretaget
implantationen, enten trykt, stemplet,
handskrevet eller ved at szette en
meerkat pd)

1, der har gt

Entydigt enheds-id (UDI) i formatet
til automatisk identifikation og
dataindlaesning (AIDC).

Producentens oplysninger, der er
indkodet her i et digitalt leesbart format.

Et menneskeligt lzesbart format af
UDI-oplysningerne.

Navn og adresse pa producenten af
den dentale barrieremembran.

Indeholder biologisk materiale af
animalsk oprindelse.

Producentens websted, hvor
patienter kan fa flere oplysninger om
implantatet.

Enhedens navn
Dette symbol bruges til at angive
enhedens navn.

Lotnummer
Dette er producentens entydige
lotnummer for dit implantat.

Holdbarhedsdato
Efter denne dato ma den medicinske

enhed ikke lzengere implanteres. Angivet

pa den dokumentationsmaerkat, der er
sat pa implantatkortet.

Denne folder er rev 0623 og blev udgivet i 06/2023.
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NMAnpodopicg
KATavaAwtn
AwapBaocte
TIPOOEKTIKA

MAnpodopiakd GpuAAasdio
vlq TOoV acBevn

AaBAcTe TPOCEKTIKA auTd To PUAAASIO SIOTL
TiEPI\apPBAVEL ONHAVTIKEG TIANPOdOPIES yia aag.

DuAGETE auTO TO PUAAASIO. ToWG XPEIATTEL va TO
Slapaocete Eavad.

ArtevBuvBeite oTov odovTiaTpo oag, eav
XPEIAOTEITE TIEPIOOOTEPEG TTANPOPOPIES

| CUPBOUAEG.

- Tpémel va eMmKOVWVNOETE e TOV 08ovTiaTpd oag
£Qv karnola and TG avemBUPNTEG TIAPEVEPYEIEG

TI0L MEPLyPApOvVTal Tapakdtw erudevwdei i dev
BeATiwOEL.

AuTo TO TANPODOPIAKO PUANASIO Yia TOV acBevr)
TIEPINaPBAVEL ONUAVTIKEG TIANPODOPIES TTOL TIPETEL
va AaBete uoYn Kat va cL{NTAOETE e TOV TAPOXO
LYEIOVOHIKNAG TIEPIBAAPNG Tiptv ano Tn Bepareia pe
70 BIOBank Cover®, cupneptAapUBavopévwy Twv
opeAWV Kal Twv KIvSOVWY TnG Beparteiag kat Tuxov
TIPOPUAGEEWY TTOU TIPETEL va AapBavovTal.

OdovTiKn pepppavn ppaypon

BIOBank Cover®

Tieival to BIOBank Cover®;

O TAPOXOG LYEIOVOIKAG TEPIBaAPNG kaBdploe TV
avaykn yla avgnon Twv 00TWV HE UTIOKATATTATO
00TOU WG PEPOG TNG 080VTIATPIKAG 0ag Bepaneiag.

To BIOBank Cover® givat pia pepBpavn mou
Xpnotgoroleital yla tTnv KaAuypn Kat Tnv rpootasia
TOU LTTOKATATTATOU 00TOU KATd TN $don TG
EMOVAWONG. AroTeAeiTaAl Ao EEAUPETIKA KABapd
HLOIKO KOAAQYOVO TIPWTEIVNG TTOL TIPOEPXETAL ATIO
LoToUG XoipwV (xoipol).

Nari xpetadetal pua pepppavn;

‘Exel anodeixBel KAMVIKA OTL KAAOTEPOG OXNHATIOHOG
00TOU ETITVYXAVETAL OTAV TO UMOKATACTATO 00TOU
KAAOTTTETAL PE PEPBPAVN. AESOHEVOL OTI OL LOTOI TWV
OUAWV QVaNTUCoOVTAl TAXOTEPA AMd O,Tt PMopPEL

Va OXNHUATIOTEL VEO 00TO, N HepPpAavn mpoaotatelel
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TO UMOKATACTATO TOL 00TOL ATd TOV TAXUTEPA
QavanTuooOpEVO HAAAKO LoTO. AUTO Slacdahilet
OTL, KATW and Tn HePPPAvN, To ENNEIPPA PTIOPEL VA
£MOLAWBEL avernpéaaoTo.

Mpénel va apaipedei n pepppavn
oe eOTepn enépPaocn;

‘Oxt. H pepPpavn koAayovou aroppoddral mAipws
and Tov opyaviopo. Meta arné 20 eBSopadeg
napatnerBnke &ekabapa anoppodnon TG
pepppavng. Enopévwg, Sev anarteitat Sevtepn
enépPaon yia v adaipeon TG PepPpavng.

To BIOBank Cover® amoteAeitat
ano 1016 {wikng npoéAevong. MNéco
aocpalég kat Bloocuppato eivay;

Ta apxika LAIKA yia TV mapaywyr Tou

BIOBank Cover® GuA\éyovTal OE EYKATAOTACEIG
TuoToTnoINyéve ano Ty EE uné avotnpolg
KTNVIATPIKOUG EAEYXOUG ATTO KTNVIATPIKA
TioToTnoINUEVa {Wa ToV £X0LV KNPLXBEl KATAAANAG
yla avBpwrivn katavaAwon. H Blocuppatétnta
Tou BIOBank Cover® éxel anodeixBei HEow SoKipwy
Kal oPpeiAETAL TTN XPrON AMOTEAEOUATIKWYV
HEBOSWY KaBaplopoL kat enefepyaciag KaTd TNV
KATAOKELH. ZUUHOPPWVETAL HE OAOUG TOUG OXETIKOUG
kavoviopolg dlacpalifovtag Tnv acpdalela Kat TNV
AMOTEAECUATIKOTNTA TOU.

ZuvBeon TOL MPOIOVTOG

To BIOBank Cover® anoteAeital ané 87,91%
TIPWTEIVN (iveg kOAAaydvou Kat eEAacTivig).
EmumAéov, nepiéxet 12% vypaoia (H,0), 0,088%
xAwptovxo varpto (NaCl), 0,0035% aketovn kat ixvn
vdpoxAwpikol o&€og (HCI).

NoTte 6ev mpénel va xpnotgomnoleitat
10 BIOBank Cover®;

Ta akdAouBa amotelolv avTevdei€el yia To BIOBank
Cover®:

- H xprjon tou BIOBank Cover® xwpig
uroKaTAoTaTo ootol dev evdeikvutal.

To BIOBank Cover® 6ev mpérmet va
XPNOIHOTIOIEITAL OE HOAUGHEVEG TIEPIOXEG.

Mia evepyr HOALVON OTO OnpEio Tov
EHPUTELHATOG PTOPEL va 08NyNoeL oE avEnpévn
Bloaroikod6pnon tov BIOBank Cover® mou pe
TN O€lPA TNG UMopEel va o8nyroel oe MPowpen
anwAela NG Aettovpyiag ppaypov.

Aev éxouv apatnenBei averBUUNTEG EVEPYEIEG
KATA TN Xprion HepPPaviv KoAAaydvou mou
TIPOEPXOVTAL MO X0ipo Katd Tn didpkela
Sladikaoliv avgnong Twv ootwv. QoTdoo,

ol aAAEPYIKEG avTISPATELG SEV UMOPOLY va
arnokAeloToLv evieAwG. H xprion Tou BIOBank
Cover® oe aobeveig pe yvwotr evaiodbnaia oe
UAIKA TTIOU TIPOEPXOVTAL ATTO X0iPO Kat KoAAaydvo
Sev ouviotdral.



- To BIOBank Cover® &gv éxel a§lohoyn6ei oe
aobeveig rou eival nalsié/eépnpol kal Sev
ovviotdtat yla xprion oe nadid. H Bepaneia
poutivag Sev ouviotdtal £wg 6Tou TEKUNPIWBEL
owaoTa To TEAOG TNG PAoNG avamntuéng ootol NG
VEQVIKAG yvabou.

- KAwikd 6edopéva yia tn xprion tou BIOBank
Cover® katd T SIApKeLa TG EYKUHOOUVNG 1] TNG
yaAouyiag Sev eival ipog To apov Slabéaipa. Qg
nipodpUAagn acpaleiag, Sev cuvioTATal N XPron
Tou BIOBank Cover® oe yuvaikeg Tou eival yKueg
A BnAadouv.

Moo xperafovral mpoduvAdaselg;

Ze aoBeveiG e TIEPIOPIOPEVN IKAVOTNTA EMTOVAWONG
(r.x. Ayw peTaBoAikwv dlatapaxwv, Bepareiiv
KapKivou, paviwdeg karnviopa), To BIOBank Cover®
TIPETIEL VA XPNOIHOTIOLEITAL HIE I1AITEPN TIPOTOXT Kal
OTEVOTEPN APAKOAOUBNON KATA TN HETEYXEIPNTIKS
Ppovrtida.

Mwg nepiotodpat TNV ANy pov;

Mia BakTnplakr GAEYHOVH TwV OUAWV Kal TOL 00TOD
NG yvabou eivat pia anod TIG OTIAVIEG ETUTTAOKEG

TIOU HMOpPE( va eUdaVIOTOOV PETA TN BEPATEVTIKN
aywyn pe to BIOBank Cover®. Ta kaAd véa givat ott
He TN Slatripnon KAAAG OTOHATIKAG LYIEWVAG, YEVIKA
UTIOPEITE Va TNV anoTpEPETE Povol oag!

Emopévwg, n mapoxr KaAig mpoAnmTikng ¢ppovtidag
£ival To KAAUTEPO TIPAYHA TIOU UTTOPEITE VA KAVETE
yla va ppovTioeTe TNV ANy oag.

TIG IPWTEG PEPEG HETA TN XELPOULPYIKH EMEUPaON,
TIPETIEL VA TIPOOTATEVOETE TNV €VAICONTN TTANYNA,
ETIOHEVWG O 0BOVTIATPOG 0ag PTOopEi va €xel
0OULOTAOEL va pnv BoupToileTe TNV MepLoxr He TO
VEO ePPUTELHA Kal Va EXEL TIPOTEIVEL QVTI yIa AUTO
£va TPOYpappa EKITAUONG TIOL HTTOpPE £Ttiong va
TIEPINAPBAVEL £va QVTIONTITIKO OTOHATIKO SIAAvpQ,
TIOU va TIEPIEXEL XAWPEESIVN.

Ma va evBappUOVETE MepaITEPW TNV KaAr) EMOUAWGN
KATA TN SIAPKEIA TWV TIPWTWV NUEPWY, Ba TIPEMEL
£TTONG va aroPEVYETE TA TIKAVTIKA TPODIHA KABWG
Kal Tov Kagg, To Havpo Tadl Kat TO aAKOOA Kat va
adrvete To Gpayntd 0ag va KPUWOEL TIPIV TO (GATE.
ErumAéov, to kdanviopa dev ouvioTATal TIG MPWTEG
NUEPEG HETA TNV eméppaan.

Avaloya pe To XELPOLPYIKO TIPWTOKOANO ToL eTEAESE
0 050VTIATPOG 0ag yia va givat To KATAANAGTEPO yia
£00G, Ol OUOTACELG YIa TO $aynTod Kal TO BOVPTOIoHA
uropei va dladépouv.

Yrnapxouv mbavég

avem@OuNTEG EVEPYELEG;

Ze mepintwon Siappnén TPAVHATOG HAAAKWY IOTWV
(averB0pNTN amoéKALoN TwV AKPWV TOL TPAVHATOC),
HTTopei va TpokOPel avgnon g Ploarolkodounong
Tou BIOBank Cover®, yeyovog mou 6a propoloe
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va 08nynoeL o€ TPOWPN AMWAELA TNG AetToupyiag
bpaypoo.

AMeg mBaveg averBupnTeg evépyeleg Tbavwe dev
oxetiCovrat pe o BIOBank Cover® aA\a propei va
eHdAVIOTOOV PE OTIOLAdHTIOTE XEIPOUPYIKN EMEPBaoN,
onwg Aoipwén, oidnua mAnyng, apoppayia, ToTiKnA
PAeypovr), anwAELa 0oToU ) IOVOG.

ZnTroTe 1[aTPIKI] CUPPOULAL €AV EPPAVIOETE KATOL0
ano ta npoavapepBEVTa cupnTOHATA.

Mayvntikrj Topoypagia (MRI)
pe to BIOBank Cover®

Eneidny To BIOBank Cover® 6ev mepléxel kavéva
HETaMAIKO aTolxeio, Sev undpxel alloiwon Tou
BlOBank Cover® katd tn SIApKeLa pLag HayvnTikng
Topoypadiag.

Ma évav aoBevr) otnv Eupwnaikr ‘Evwon kat oe
XWPEG HE TO {610 PUBHIOTIKS KABECTWG:

Eav kata ) xprion autol Tou MPoiovTog f

WG anoTEAEoHa TNG XProNnG Tou cupBE Eva

ooPapo oupPav oe oxeon pe To BIOBank Cover®,
TIAPAKAAOUKE VA TO QVAPEPETE OTOV KATATKELATTH
Kat otnv €6viKn oag apxr. Ta oTolxeia emkovwviag
yla TOV KATAoKeLaaoTr autol TOU TIPOIOVTOG yla TNV
avapopd evog copapou meploTatikol eival Ta e€ig:

TnAépwvo: +49 2407 56440
Email: vigilance@matricel.com

ZOpdwva pe Tov Evpwriaiké Kavoviopd
latpotexvoloyikwv Mpoidvtwv (MDR, EU 2017/745),
Biatibetat £va gyypado MepiAnyng Aopaietag Kat
KAwikrig Anédoong (SSCP) yia to mipoiov BIOBank
Cover®. To SSCP pMopEiTe va TO AroKTOETE OTOV
akdAouBo aTéToro: https://ec.europa.eu/tools/
eudamed'

TAI0BETIHOG LOTOTOTIOG HETA TNV KUKAOdOpIa TNG
Evpwnaikric Baong AeSopévwv yia latpoTexvoloyika
Mpoiovta (EUDAMED). Zto petagl, To SSCP propei
va yivel S108€010 KATOTIV AITAPATOG.

AuTo TO AnpodopLakd GuANASIO eival Slabéatpo yla
Afjpn arno ) Sievbuvon:

http://www.matricel.com/patient

Kapta epgputedparog

Madi pe autd To mMAnpodoplakd GUANGSIo yia

Tov aoBevr) EXETe AAPEL pla KAPTA EPPUTELHATOG
aobevoug (PIC) () Ba AaBete ano Tov mapoxo
UYEIOVOHIKAG TIEPIBAaAPNG apéowg peTa T Bepaneia).

AuTh n kGpTa, MapdpoLa Pe KA EAYYENHATIKY
KAPTA, TIEPIEXEL OAEG TIG OXETIKEG TTANPODOPIEG TTOU
oxetifovral pe To atopikd oag BIOBank Cover®.



Mropeite va KpatoETE QUTAV TNV KAPTA OTO
TIOPTOPOAL 0AG YL VA EXETE TIAVTA AUTEG TIG
TAnpodopieg padi oag.

ZOpBoAa rov
Xpnaotgoroovvtatl otnv
KApTa euputeLaToq

ZoupoAo Meprypadn

‘Ovopa kat ievBuvon Tou 1I5pvparog
TOU TIAPOXOL LYEIOVOHIKAG
nePiBaAPng Tov EKTEAETE TNV
eppUTELON

(AuTO cupmAnpwveTal anéd To idpupa
VYEIOVOIKAG TEPIBAAYPNG TIOL EKTENETE
TNV eUdOTELON, EiTE PEOW EKTUMIWONG,
eite péow oppayidag, eite xelpoypada,
TOTIOBETWVTAG HIA ETIKETA TL.X.)

‘Ovopa acgBevoiG 1l avayvwploTiKe
acBevoig
(AuTo cupmAnpwvetal and To idpupa

? UYEIOVOUIKAG TIEPIBaAPNG TToL EKTEAETE
NV euPUTELON, EITE PEOW EKTOTIWONG,
eite xelpdypada, TonobBeTWVTAG pIa
ETIKETA TLY.)

==

Enwvupia kat Sie00uvon Tov
KATAoKELAOTH TNG 0SOVTIKAG
HepPpavng dpaypov.

Hpepopnvia eppotevong

(AuTo cupmAnpwvetal and To idpupa
UYEIOVOUIKAG TIEPIBAAPNG TIoL EKTEAETE
NV euPUTELON, EITE PEOW EKTUTIWONG,
eite xelpdypada, TonobeTWVTAG pIa
ETIKETA TLX.)

‘Evag 10TOTOMOG TOU KATAGKELAOTH
omov ol agBeveig pmopouvv va Aapouvv
TMIEPIOCOTEPEG TTANPOPOPIEG OXETIKA pE
TO epduTELHA.

‘Ovopa npoiovrog
AuTO TO GUHBOAO XPNOIHOTIOLETAL YIa VA
urtodeiel To Gvopa Tov TIPOIOVTOG.

Ap1Buog naptidag

AuTog givatl o povadikog aplBpog
napTidag Touv epupuTELHATOC oag and
TOV KATAOKELATTH.

53



Xprion £wg

AuTr gival n nuepopnvia YETa Tnv omoia
g TO LATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV SeV PTopEl

TIAéoV va gpduTEDETAL. YTIOSEIKVOETAL

OTNV ETIKETA TEKUNPiwoNG Tou Bpioketal

OTNV KAPTA TOL EPPUTEDPATOG.

ANOKAEI0TIKI TAuTOMOINON

TEXVOAOYIKOD TpoidvTog (UDI) oe

HOpP®N AUTOHATNG AvVayv@PLoNG Kat
APng dedopévwv (AIDC).

O1 MANpodOpIEG TOL KATACKELAOTT

KwdlkorololvTal 6w oe Pndlaka

avayvwolyn Hoporn.

Mia avBpwrvn avayvaoiun Hopdn

UDI-DI Twv Anpodopiiv UDL.

MepiExet BLoAoyiko LAIKO JwIKNAG
TIPOEAEVONG.

AuTo 10 HUAAGSIO aroTeAei TNV Aval. 0623 kat
ekd00nke tnv 06/2023.
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Klienditeave
Lugege
tahelepanelikult

Patsienditeabe infoleht

Lugege seda infolehte tahelepanelikult, sest see
sisaldab teie jaoks olulist teavet.

- Hoidke see infoleht alles. VGimalik, et peate seda
uuesti lugema.

Kui vajate taiendavat teavet voi ndu, pidage néu
oma hambaarstiga.

- Kui méni allpool kirjeldatud kdrvaltoimetest
stiveneb vdi ei parane, peate votma tihendust
oma hambaarstiga.

See patsiendi infoleht sisaldab olulist teavet, mida

peaksite kaaluma ja oma tervishoiuteenuse osutajaga
arutama enne BIOBank Cover®iga ravi alustamist, sh

ravist saadav kasu ja riskid ning ettevaatusabindud,
mida tuleks vétta.

Hambabarjaari membraan
BIOBank Cover®

Mis on BIOBank Cover®?

Teie tervishoiuteenuse osutaja tuvastas, et teie
hambaravi raames on vajalik luu suurendamine
luuasenduse abil.

BIOBank Cover® on membraan, mida kasutatakse
luuasendusmaterjali katmiseks ja kaitsmiseks para-
nemisfaasis. See koosneb Ulipuhtast looduslikust
kollageenist, mis parineb sea kudedest (sigadelt).

Miks on membraan vajalik?

Kliiniliselt on tdestatud, et luuasendusmaterjali
katmisel membraaniga saavutatakse parem

luu moodustumine. Kuna igemekoed kasvavad
kiiremini kui uus luu moodustub, kaitseb membraan
luuasendusmaterjali kiiremini kasvava pehme koe
eest. See tagab, et defekt saab membraani all
hairimatult paraneda.

Kas membraan tuleb eemaldada

teise operatsiooniga?

Ei. Kollageenmembraan imendub kehasse téielikult.
20 nadala jarel taheldati selgelt membraani resorpt-
siooni. Seega pole membraani eemaldamiseks teist
operatsiooni vaja.
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BIOBank Cover® koosneb loomset
pdritolu kudedest. Kui ohutu ja
bioloogiliselt iihilduv see on?

Lahtematerjalid BIOBank Cover®i tootmiseks
saadakse EL-i sertifitseeritud rajatistes range
veterinaarkontrolli all veterinaarsertifikaadiga
loomadelt, kes on tunnistatud inimtoiduks kélblikuks.
Toote BIOBank Cover® biosobivust on téestatud
katsetega ja see saavutatakse tdhusate puhastus- ja
t66tlemismeetodite kasutamisega tootmise ajal. See
vastab koigile asjakohastele eeskirjadele, tagades
selle ohutuse ja tdhususe.

Seadme koostis

BlOBank Cover® koosneb 87,91% ulatuses valgust
(kollageen ja elastiinikiud). Lisaks sisaldab see
12% niiskust (H,0), 0,088% naatriumkloriidi (NaCl),
0,0035% atsetooni ja soolhappe jélgi (HCI).

Mis juhul ei tohiks BIOBank

Cover®i kasutada?

Toote BIOBank Cover® vastunaidustused on

jargmised:

- Toote BIOBank Cover® kasutamine ilma luuasen-
dusmaterjalita ei ole néidustatud.

- Toodet BIOBank Cover® ei tohiks kasutada
infektsiooni piirkondades. Implantaadikoha
aktiivne infektsioon véib kaasa tuua suurenenud

toote BIOBank Cover® biolagunemise, mis vaib
viia selle barjaarifunktsiooni varajase kadumiseni.

Korvaltoimeid sigade kollageenmembraanide
kasutamisel luu suurendamise protseduuride ajal
ei ole taheldatud. Siiski ei saa téielikult vélistada
allergilisi reaktsioone. Toote BIOBank Cover®
kasutamist ei soovitata patsientidele, kes on
teadaolevalt tundlikud sigadelt saadud materjalide
ja kollageeni suhtes.

- Toodet BIOBank Cover® ei ole lastel/noorukitel
hinnatud ja seda ei soovitata kasutada lastel.
Rutiinset ravi ei soovitata enne, kuni juveniilse
I6ualuu kasvufaasi I6pp on nduetekohaselt
dokumenteeritud.

Raseduse voi imetamise ajal toote BIOBank
Cover® kasutamise kohta pole praegu Kliinilisi
andmeid. Ettevaatusabinduna pole soovitatav
toodet BIOBank Cover® kasutada rasedatel voi
imetavatel naistel.

Kus on ettevaatusabinéud vajalikud?

Piiratud paranemisvdimega patsientidel (nt ainevahe-
tushéirete, vahiravi, tugeva suitsetamise t6ttu) tuleks
toodet BIOBank Cover® kasutada operatsioonijérgse
ravi ajal erilise ettevaatuse ja patsiendi hoolika
jalgimisega.

Kuidas haava hooldada?

Igeme ja Idualuu bakteriaalne pdletik on tks
haruldasi tiisistusi, mis voib tekkida parast ravi



tootega BIOBank Cover®. Hea uudis on see, et
suuhlgieeni korras hoides saate seda uldiselt ise
ara hoida!

Hea ennetav hooldus on seega parim, mida saate
oma haava eest hoolitsemiseks teha.

Esimestel pdevadel parast operatsiooni peate
kaitsma tundlikku haava, seega teie hambaarst on
vdib-olla soovitanud uue implantaadiga piirkonda
mitte harjata ja soovitas selle asemel loputusreziimi,
mille raames voib kasutada ka antiseptilist suuvett,
mis sisaldab kloorheksidiini.

Hea paranemise soodustamiseks esimestel pdevadel
peaksite valtima ka virtsikaid toite, samuti kohvi,
musta teed ja alkoholi ning laskma toidul enne
s66mist jahtuda. Lisaks ei soovitata esimestel
paevadel pérast operatsiooni suitsetada.

Soltuvalt teie hambaarsti poolt valitud kirurgilisest
protokollist vdivad toitumis- ja harjamissoovitused
erineda.

Kas véib esineda soovimatuid
kérvaltoimeid?

Pehmete kudede haava dehistsentsi korral (haava
servade soovimatu lahknemine) voib esineda toote
BlOBank Cover® biolagunemise suurenemine,

mis voib pohjustada barjaérifunktsiooni varasema
kadumise.

Muud véimalikud kérvaltoimed ei ole tdenéoliselt
seotud toote BIOBank Cover® endaga, aga

voivad esineda mis tahes operatsiooniga, naiteks
infektsioon, haava turse, verejooks, lokaalne pdletik,
luukadu vai valu.

Poorduge arsti poole, kui teil tekib moni eelnime-
tatud siimptomitest.

Magnetresonantstomograafia
(MRT) ja BIOBank Cover®

Kuna toode BIOBank Cover® ei sisalda metallist
komponente, ei esine tootel BIOBank Cover®
MRT-skanni ajal kahjustusi.

Patsiendile Euroopa Liidus ja identse reguleerimisre-
ziimiga riikides:

Kui selle seadme kasutamise ajal voi selle
kasutamise tagajarjel on toimunud tootega BIOBank
Cover® seotud ohujuhtum, teatage sellest tootjale

ja Terviseametile. Selle seadme tootja kontaktteave
rasketest vahejuhtumist teavitamiseks on jargmine:

Telefon: +49 2407 56440
E-post: vigilance@matricel.com

Vastavalt Euroopa meditsiiniseadmete maarusele
(MDR; EL 2017/745) on toote BIOBank Cover® jaoks
saadaval ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvote
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(SSCP). SSCP-d leiate jargmiselt veebisaidilt: https://
ec.europa.eu/tools/eudamed’

Veebisait on saadaval parast Euroopa meditsiini-
seadmete andmebaasi (EUDAMED) kaivitamist. Seni
saab SSCP ndudmisel kattesaadavaks teha.

Implantatsiooni kuupdev

(Selle taidab implanteeriv tervishoiuasu-
tus kas prinditult, kasitsi kirjutades,
lisades sildi vms)

See infoleht on allalaaditav aadressilt:

http://www.matricel.com/patient

Implantaadi kaart

Koos selle patsiendi infolehega olete saanud
patsiendi implantaadikaardi (PIC) (vi saate selle oma
tervishoiuteenuse osutajalt varsti pérast ravi).

Sarnaselt visiitkaardiga sisaldab see kaart kogu
asjakohast teavet, mis on seotud teie individuaalse
tootega BIOBank Cover®.

Saate seda kaarti hoida oma rahakotis, et see teave
oleks alati teiega kaasas.

Implantaadikaardil
kasutatud siimbolid

iva tervi nimi

ja asutus/

(Selle taidab implanteeriv tervishoiuasu-
tus kas prinditult, templiga, kasitsi
kirjutades, lisades sildi vms)

Hambabarjaari membraani tootja nimi
ja aadress.

Tootja veebisait, kust patsiendid
saavad implantaadi kohta lisateavet.

u.n‘ll
wl

Seadme nimetus
Seda stimbolit kasutatakse seadme
nimetuse tahistamiseks.

Partii number
See on teie implantaadi tootja unikaalne
partii number.

Suimbol Kirjeldus

Patsiendi nimi voi patsiendi ID

(Selle taidab implanteeriv tervishoiuasu-
tus kas prinditult, kasitsi kirjutades,
lisades sildi vms)

o

Kasutamise I16pptahtaeg

See on kuupéev, parast mida ei tohi
meditsiiniseadet enam implanteerida.
Margitud implantaadikaardile lisatud
dokumentatsioonisildile.




L i
(UDI) automaatse tuvastamise ja

andmehdive (AIDC) formaadis.

Siia sisse on kodeeritud tootjateave
digitaalselt loetavas vormingus.

UDI-DI UDI teave inimloetavas vormingus.

Sisaldab loomse péritoluga bioloogilist
materjali.

Selle infolehe versioon on 0623 ja see on vélja antud
06/2023.

59



60



fi

Asiakastiedot
Lue huolellisesti

Potilasesite

- Lue tamé esite huolellisesti, silld se siséltaa sinun
kannaltasi térkeité tietoja.

Séilyta tama esite. Saatat tarvita sita uudelleen.

- Jos tarvitset lisatietoja tai neuvoja, kysy niita
hammaslaékaériltasi.

Ota yhteyttd hammaslaékariisi, jos jokin
jaliempana kuvatuista haittavaikutuksista pahenee
tai ei parane.

Tama potilasesite tarjoaa sinulle térkeita tietoja,
jotka sinun tulee ottaa huomioon ja joista sinun tulee
keskustella terveyspalvelujen tarjoajan kanssa ennen
hoitoa BIOBank Cover® tuotteella, mukaan lukien
hoidon hyddyt ja riskit ja tarvittavat varotoimet.

Hammaslaaketieteel-
linen sulkukalvo
BIOBank Cover®

Miké on BIOBank Cover®?

Terveyspalvelujesi tarjoaja on todennut, etté luun
lisddminen luunkorvikkeella on tarpeen osana
hampaidesi hoitoa.

BIOBank Cover® on kalvo, jota kéytetaan
luunkorvikemateriaalin peittdmiseen ja suojaamiseen
paranemisvaiheen aikana. Se koostuu erikoispuh-
taasta luonnollisesta kollageeniproteiinista, joka on
peréisin sian kudoksista (porsaasta).

Mihin kalvoa tarvitaan?

Kliinisten tutkimusten mukaan kalvolla peitetylla
luunkorvikemateriaalilla saavutetaan parempi luun
muodostus. lenkudokset kasvavat nopeammin

kuin uusi luu voi muodostua, joten kalvolla
luunkorvikemateriaalia suojataan nopeasti kasvavalta
pehmytkudokselta. Nain vaurio voi parantua héairiétta
kalvon alla.

Téaytyyké kalvo poistaa

toisella leikkauksella?

Ei. Keho sulattaa kollageenikalvon taydellisesti. Tut-
kimuksissa havaittiin selvésti, etta kalvo resorboituu
20 viikon kuluessa. Siksi kalvoa ei tarvitse poistaa
toisella leikkauksella.

61



62

BIOBank Cover® koostuu eldinperdéi-
sestéd kudoksesta. Kuinka turvallista
ja bioyhteensopivaa se on?

BlOBank Cover® kalvon valmistuksessa kaytettavat
raaka-aineet on keratty EU:n hyvaksymissa
laitoksissa tarkassa elédinlaéketieteellisessa
valvonnassa eléinlaéketieteellisesti sertifioiduista
elaimista, jotka on todettu ihmisravinnoksi sopiviksi.
BlOBank Cover® kalvon bioyhteensopivuus on
todistettu testeilld ja perustuu tuotannossa kaytetta-
viin tehokkaisiin puhdistus- ja kasittelymenetelmiin.
Se tayttaa kaikki sovellettavat turvallisuutta ja
tehokkuutta koskevat maaraykset.

Laitteen koostumus

BlOBank Cover® tuotteesta 87,91 % on proteiinia
(kollageenia ja elastiinikuituja). Liséksi se sisaltaa

12 % kosteutta (H,0), 0,088 % natriumkloridia
(NaCl), 0,0035 % asetonia ja erittéin vahaisia maaria
kloorivetyhappoa (HCI).

Milloin BIOBank Cover®
kalvoa ei saa kdyttaa?

BIOBank Cover® kalvolla on seuraavat vasta-aiheet:

- BlOBank Cover® kalvoa ei ole tarkoitettu
kaytettavaksi ilman luunkorvikemateriaalia.
BIOBank Cover® kalvoa ei saa kayttaa

tulehtuneilla alueilla. Implanttikohdan aktiivinen
infektio voi johtaa BIOBank Cover® kalvon

lisaantyneeseen biologiseen hajoamiseen ja sitd
kautta suojan ennenaikaiseen katoamiseen.

Haittavaikutuksia ei ole havaittu kaytetta-

essé sikaperaisia kollageenikalvoja luun
lisdamistoimenpiteissa. Allergisia reaktioita ei
voida kuitenkaan sulkea pois kokonaan. BIOBank
Cover® kalvon kayttéa ei suositella potilaille,
joiden tiedetaan olevan yliherkkia sikaperaisille
materiaaleille ja kollageenille.

- BlOBank Cover® kalvoa ei ole testattu lapsilla
eika nuorilla potilailla, eika sen kéyttoé lapsille
suositella. Rutiinihoitoa ei suositella nuorille
potilaille, ennen kuin leukaluun kasvuvaiheen
paattyminen on varmistettu asianmukaisesti.

Kliinisia tietoja BIOBank Cover® kalvon kaytosta
raskauden tai imetyksen aikana ei ole télla
hetkell4 saatavissa. Varotoimenpiteena BIOBank
Cover® kalvoa ei suositella kaytettavaksi naisilla,
jotka ovat raskaana tai imettavat.

Milloin varotoimet ovat tarpeen?

Potilailla, joilla on rajoittunut paranemiskyky (esim.
metabolisten sairauksien, syopahoitojen tai runsaan
tupakoinnin vuoksi), BIOBank Cover® kalvoa

on kéytettava erityisen varovasti ja potilasta on
seurattava ldhemmin leikkauksen jalkeen.

Miten hoidan haavaa?

Ikenen ja leukaluun bakteeritulehdus implantin
ympdrillé on yksi BIOBank Cover® hoidon



harvinaisista komplikaatioista. Hyva uutinen on, etta
yllapitamalla hyvaa hammashygieniaa voit yleensa
estaa tulehduksen itse.

Siksi hyva ennaltaehkéiseva hoito on paras tapa
huolehtia haavastasi.

Ensimmaisina paivina leikkauksen jélkeen herkkaa
haavaa on suojattava, joten hammaslaakarisi on
saattanut suositella valttdmaan uuden implantin
alueen harjaamista ja ehdottaa sen sijaan suun
esimerkiksi antiseptiselld, klooriheksidiinia
4 suuvedella.

Jotta haava saa parantua ensimmaisina paivina
rauhassa, sinun on my6s véltettava tulisia ruokia,
kahvia, mustaa teeté ja alkoholia ja annettava ruoan
jaahtya ennen kuin syot. Lisaksi tupakointia ei
suositella ensimmaisina péivina leikkauksen jéalkeen.

Syomisesta ja harjaamisesta annetut suositukset
voivat vaihdella hammasléakarisi sinulle valitseman
kirurgisen menetelman mukaan.

Voiko tuotteella olla haittavaikutuksia?

Jos pehmytkudoshaava aukeaa (haavan reunat
eroavat epatoivotulla tavalla), BIOBank Cover®
kalvon biologinen hajoaminen voi lisdéntya, mika voi
aikaistaa suojan katoamista.

Lisaksi voi iimetd muita haittavaikutuksia, jotka eivat
todennékoisesti liity itse BIOBank Cover® kalvoon
vaan ovat mahdollisia minka tahansa leikkauksen

yhteydessa, kuten infektio, haavan turpoaminen,
verenvuoto, paikallinen tulehdus, luukato tai kipu.

Hakeudu laakarin hoitoon, jos sinulla iimenee
jokin edelld mai ista oireista.

BlOBank Cover® magneet-
tikuvauksessa (MRI)

Koska BIOBank Cover® ei sisélla metalliosia,
BIOBank Cover® ei vaikuta magneettikuvaukseen.

Potilaat Euroopan unionissa ja maissa, joissa on
vastaava lainséadanto:

Jos BIOBank Cover® kalvon kayton yhteydessa
tai sen seurauksena ilmenee vakava vaaratilanne,
siité tulee ilmoittaa valmistajalle ja kansalliselle
viranomaiselle. Laitteen valmistajan yhteystiedot
vakavasta vaaratilanteesta iimoittamista varten:

Puhelin: +49 2407 56440
Sahkoposti: vigilance@matricel.com

Euroopan ladkintalaitemaéraysten (MDR (EU)
2017/745) mukaisesti BIOBank Cover® tuotteelle on
saatavissa turvallisuutta ja kliinistd tehoa koskeva
yhteenveto (SSCP-asiakirja). SSCP-asiakirja on

saatavissa seuraavasta sivustosta: https://ec.europa.

eu/tools/eudamed’
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1 Sivusto tulee kayttoon eurooppalaisen laakinnallis-
ten laitteiden tietokannan (EUDAMED) kaytténoton

yhteydessa. Silla valin SSCP on saatavilla pyynnosta.

Téma tietolehtinen on ladattavissa osoitteesta:

http://www.matricel.com/patient

Implanttikortti

Sait taman potilasesitteen mukana potilaan
implanttikortin (PIC) (tai saat sen terveyspalvelujen
tarjoajalta pian hoidon jélkeen).

Tassé kayntikortin tapaisessa kortissa on kaikki
olennaiset tiedot hoidossasi kaytetystd BIOBank
Cover® kalvosta.

Voit pitaa kortin lompakossasi, jotta tiedot ovat aina
mukanasi.

Implanttikortissa

kéaytetyt symbolit

Implantoinnin paivamaara

(Implantin asentanut terveydenhuolto-
laitos tayttaa taman tulostamalla, késin
kirjoittamalla, tarralla tms.)

suorif tervey

/ ter

tarjoajan nimi ja osoite

(Implantin asentanut terveydenhuoltolai-
tos tayti man tulostamalla, leimalla,
késin kirjoittamalla, tarralla tms.)

I j istajan nimi
ja osoite.

Valmistajan sivusto, josta potilaat
voivat hakea lisatietoa implantista.

Laitteen nimi
Tama symboli osoittaa laitteen nimen.

Symboli Kuvaus

Erdnumero
Tama on valmistajan kayttdma implanttisi
yksiléllinen eranumero.

Potilaan nimi tai potilastunnus
o Ny
|n|7 (Implantin asentanut terveydenhuolto-
' laitos téyttaa taman tulostamalla, késin
kirjoittamalla, tarralla tms.)

Viimeinen kayttopaiva

Taman paivan jalkeen kyseista
ladkinnallista laitetta ei saa enaé
implantoida. limoitetaan implanttikorttiin
kiinnitettavasséa dokumer iotarrassa.




Yksil6llinen laitetunniste (UDI)

on automaattinen tunnistus- ja
tiedonhankintamuoto (AIDC).

Se sisaltaa valmistajan tiedot digitaali-

sesti luettavassa koodimuodossa.

UDI-tiedot ihmisen luettavassa

UuDI-DI
muodossa.

Sisaltaa eldinperiisti biologista
materiaalia.

Tama esitteen versio on Rev 0623 ja julkaistiin
06/2023.
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Informacije
za korisnika

PaZljivo procitajte

Uputa o lijeku za pacijenta

Pazljivo pro¢itajte ovu uputu jer sadrzi Vama
vazne podatke.

Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati
ponovo proéitati.

Ako trebate vise informacija ili savjet, obratite se
Doktoru dentalne medicine.

- Ako se bilo koja od nuspojava opisana u nastavku
pogorsa ili ne pobolj$a, trebate obavijestiti
Doktoru dentalne medicine.

Ova uputa o lijeku ukljuuje vazne informacije

koje morate razmotriti i 0 njima razgovarati sa
zdravstvenim radnikom prije lije¢enja membranom

BIOBank Cover®, ukljucujuci koristi i rizike lije¢enja i
sve mjere opreza koje treba poduzeti.

Membrana zubne barijere
BlOBank Cover®
Sto je BIOBank Cover®?

Vas lijeénik utvrdio je potrebu augmentacije kosti

pomodu kostanog supstituta u sklopu lijeéenja zuba.

BIOBank Cover® membrana je koja se koristi za
pokrivanje i zastitu zamjenskog materijala za kost
tijekom faze zacjeljivanja. Sastoji se od visoko
progid¢enog prirodnog proteinskog kolagena
dobivenog iz svinjskog tkiva.

Zasto je potrebna membrana?

Klinicki je dokazano da se postize bolja formacija
kosti ako se zamjenski materijal za kost pokrije
membranom. Buduéi da tkivo zubnog mesa raste
brze od formiranja nove kosti, membrana stiti
zamjenski materijal za kost od mekog tkiva koji brze
raste. Time se osigurava da ostecenje nesmetano
zarasta ispod membrane.

Mora li se membrana ukloniti
drugim kirurskim zahvatom?

Ne. Tijelo u potpunosti apsorbira kolagensku
membranu. Nakon 20 tjedana jasno je uogena
resorpcija membrane. Stoga nije potreban drugi
kirurki zahvat za uklanjanje membrane.
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BIOBank Cover® sastoji se od

tkiva Zivotinjskog porijekla. Koliko

je siguran i biokompatibilan?

Pocetni materijali za proizvodnju membrane
BlOBank Cover® prikupljaju se u pogonima

s EU certifikatom pod vrlo strogim veterinarskim
kontrolama iz veterinarski certificiranih Zivotinja koje
su proglasene primjerenima za ljudsku konzumaciju.
Biokompatibilnost membrane BIOBank Cover®
pokazana je kroz ispitivanje i ostvarena je zahvaljujuci
primjeni uéinkovitih metoda procisc¢avanja i

obrade tijekom proizvodnje. U skladu je sa svim
relevantnim propisima kojima se osigurava sigurnost
i djelotvornost.

Sastav proizvoda

BlOBank Cover® sastoji se od 87,91 % proteina
(kolagen i vlakna elastina). Pored toga, sadrzi

12 % vode (H,0), 0,088 % natrijeva klorida (NaCl),
0,0035 % acetona i klorovodiénu kiselinu (HCI) u
tragovima.

Kada se BIOBank Cover®
ne smije koristiti?
Ovo su kontraindikacije za BIOBank Cover®:

- Primjena membrane BIOBank Cover® bez
zamjenskog materijala za kost nije indicirana.

- BIOBank Cover® ne smije se koristiti na
podruéjima infekcije. Aktivna infekcija mjesta

implantacije moze uzrokovati pojacanu
biorazgradnju membrane BIOBank Cover® to
moze uzrokovati rani gubitak funkcije barijere.

Nisu uoc¢ene nuspojave tijekom primjene
kolagenskih membrana svinjskog porijekla tijekom
postupaka umnozavanja kosti. No, nije moguce

u potpunosti iskljuciti alergijske reakcije. Ne
preporucuje se primjena membrane BIOBank
Cover® u pacijenata s poznatom osjetljivoséu na
materijale i kolagen svinjskog porijekla.

Nije procijenjena primjena membrane BIOBank
Cover® u pedijatrijskih/adolescentnih pacijenata
i ne preporucuje se u djece. Ne preporucuje se
rutinsko lije€enje prije pravilnog dokumentiranja
dovrsetka faze rasta kosti €eljusti kod
maloljetnika.

Trenutacno nisu dostupni klinicki podaci o
primjeni membrane BIOBank Cover® tijekom
trudnoce ili laktacije. U svrhu sigurnosnih mjera
opreza, ne preporucuje se primjena membrane
BlOBank Cover® kod trudnica i dojilja.

Gdje su potrebne mjere opreza?

Kod pacijenata s ograni¢enim kapacitetom
zacjeljivanja (npr. zbog metabolickih poremecaja,
lijeCenja karcinoma, teskog pusenja) BIOBank Cover®
treba se primjenjivati uz posebne mjere opreza i
pazljivije pracenje pacijenta tijekom postoperativne
skrbi.



Kako se trebam brinuti o rani?

Bakterijska upala zubnog mesa i ¢eljusti jedna je
od rijetkih komplikacija koja se moze javiti nakon
lije¢enja membranom BIOBank Cover®. Dobra je
vijest da je opcenito mozete sprijeéiti odrzavanjem
dobre oralne higijene!

Dobra preventivna skrb stoga je najbolje $to mozete
udiniti u brizi za svoju ranu.

U prvih nekoliko dana nakon kirurskog zahvata
morate zastititi osjetljivu ranu, pa ¢e Vam doktor
dentalne medicine mozda preporuciti da ne ¢etkate
podrucje s novim implantatom te ¢e Vam umjesto
toga mozda preporuciti ispiranje koje takoder
moze ukljucivati antisepti¢ku tekuéinu za usta koja
primjerice sadrzi klorheksidin.

Za dodatni poticaj dobrog zacjeljivanja tijekom
prvih nekoliko dana takoder biste trebali izbjegavati
zacinjenu hranu, kao i kavu, crni ¢aj i alkohol te
priGekati da se hrana ohladi prije jela. Nadalje, ne
preporucuje se pusenije tijekom prvih dana nakon
kirur§kog zahvata.

Ovisno o kirurskom protokolu koji je doktor dentalne
medicine odabrao kao Vama najprikladniji, preporuke
o hrani i ¢etkanju mogu biti drugadije.

Postoje li kakve neZeljene nuspojave?

U sluéaju otvaranja rane mekog tkiva (nezeljenog
odstupanja rubova rane), moze do¢i do poja¢anja

biorazgradnje membrane BIOBank Cover® $to moze
dovesti do ranijeg gubitka funkcije barijere.

Ostale moguce nuspojave vjerojatno nisu povezane
sa samom membranom BIOBank Cover®, veé se
mogu javiti u slu¢aju bilo kojeg kirur§kog zahvata.
To su primjerice infekcija, oticanje rane, krvarenje,
lokalna upala, gubitak kosti ili bol.

Zatrazite lije¢nicki savjet u sluéaju bilo kojih

p

Snimanje magnetskom
rezonancijom (MR)
s membranom BIOBank Cover®

Buduci da BIOBank Cover® ne sadrzi metalne
dijelove, ne dolazi do o$te¢enje membrane BIOBank
Cover® tijekom snimanja MR-om.

Za pacijente u Europskoj uniji i odredenim zemljama
s identi¢nim zakonodavstvom:

Ako tijekom primjene ovog proizvoda ili uslijed
primjene ovog proizvoda dode do ozbiljnog incidenta
u vezi s membranom BIOBank Cover®, prijavite to
proizvodacu i nacionalnoj ustanovi. Informacije za
kontakt proizvodaca proizvoda za prijavu ozbiljnog
incidenta slijede u nastavku:

Telefon: +49 2407 56440

E-posta: vigilance@matricel.com

en

es
fr

pt
az

el
et

fi

hu
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Prema Europskoj uredbi o medicinskim proizvodima
(MDR (EU) 2017/745) dostupan je saZetak sigurnosne
i klinicke uginkovitosti proizvoda (SSCP) za proizvod

Simboli koristeni na
kartici implantata

BlOBank Cover®. SSCP je dostupan na sljede¢em
web-mijestu: https://ec.europa.eu/tools/eudamed’

"Web-mijesto dostupno nakon pokretanja europske
baze medicinskih proizvoda (EUDAMED). U
meduvremenu, SSCP je dostupan na zahtjev.

Simbol

Opis

Ove upute mogu se preuzeti na:

http://www.matricel.com/patient

Kartica implantata

Uz ovu uputu o lijeku dobili ste karticu implantata za
pacijenta (engl. Patient Implant Card, PIC) (ili Cete je
dobiti od lijeénika odmah nakon lijecenja).

Ta kartica, slicna posjetnici, sadrzi sve relevantne
informacije povezane s pojedinom membranom
BIOBank Cover®.

Tu karticu mozete ¢uvati u novéaniku kako biste te
informacije uvijek imali kod sebe.

Ime i pi ili ID

(To popunjava zdravstvena ustanova
u kojoj se vrsi implantacija, primjerice,
tiskanjem, ruénim unosom,
postavljanjem naljepnice)

Datum implantacije

(To popunjava zdravstvena ustanova
u kojoj se vrsi implantacija, primjerice,
tiskanjem, ruénim unosom,
postavljanjem naljepnice)

Ime i prezime i adresa lije¢nika koji
je izvrsio implantaciju Ustanova /
pruzatelj skrbi

(To popunjava zdravstvena ustanova
u kojoj se vri implantacija, primjerice,
tiskanjem, Zzigom, ru¢nim unosom,
postavljanjem naljepnice)

Ime i adresa proizvoda¢a membrane
zubne barijere.

Web-mijesto proizvoda¢a na kojem
pacijenti mogu dobiti vise informacija
o implantatu.




Naziv proizvoda
Ovaj se simbol koristi za navodenje
naziva proizvoda.

Broj lota
To je jedinstveni broj lota proizvodaca
implantata.

Rok valjanosti

To je datum nakon kojeg se medicinski
proizvod viSe ne smije implantirati.
Naveden je na naljepnici dokumentacije
koja se postavlja na karticu implantata.

Jedinstvena identifikacija proizvoda
(engl. Unique device identification,
UDI) automatska je identi
i format biljeZzenja podataka (AIDC).
Informacije proizvodaca kodirane su
u njemu u digitalno ¢itljivom formatu.

UDI-DI

Format UDI informacija koji mogu
progcitati ljudi.

Sadrzi bioloski materijal Zivotinjskog
podrijetla.

Ova uputa ima oznaku Rev 0623 i izdana je 06/2023.
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Betegta-
jékoztato
Kérjlk, olvassa
el figyelmesen

Betegta]ekoztato

Keérjiik, olvassa el figyelmesen ezt a tajékoztatot,
mert fontos informécidkat tartalmaz az On
szamara.

Orizze meg ezt a tajékoztatét. Lehet, hogy késSbb
Ujra el kell olvasnia.

Ha tovabbi informéacidkra vagy tanacsra van
sziiksége, kérdezze meg fogorvosat.

- Ha az alabbiakban leirt mellékhatasok barmelyike
sUlyosbodik vagy nem javul, keresse fel
fogorvosat.

Ez a betegtajékoztato fontos informaciokat
tartalmaz, amelyeket a BIOBank Cover® kezelés
elétt figyelembe kell vennie és meg kell beszélnie
egészségligyi szolgaltatojaval, beleértve a kezelés
elényeit és kockazatait, valamint a sziikséges
ovintézkedéseket.

Fogaszati barriermembran
BIOBank Cover®

Mi a BIOBank Cover®?

Fogorvosa a fogaszati kezelés részeként csontpodtlas
sziikségességét allapitotta meg, amelyhez
csontpotld anyagot hasznalnak fel.

A BIOBank Cover® egy olyan membran, amelyet

a csontpotld anyag lefedésére és védelmére
hasznélnak a sebgyogyulési szakaszban. A
membrant nagymértékben tisztitott, sertéseredetti,
természetes kollagén alkotja.

Miért van sziikség a membranra?

Klinikai vizsgalatokkal igazoltak, hogy jobb
csontképzdédés érhetd el, ha a csontpdtlé anyagot
membrannal fedik le. Mivel az iny gyorsabban
noévekszik, mint az Ujonnan képz6édé csont,

a membran megvédi a csontpdtlé anyagot a
gyorsabban névekvé lagyszévettél. A membran alatt
a csonthiany gyogyulasa zavartalanul megy végbe.
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El kell-e tavolitani a membrant
egy masodik miitét soran?

Nem. A kollagénmembran teljes mértékben
felszivodo. 20 hét elteltével joI megfigyelhetd a
membran felszivddasa. Nincs tehat sziikség masodik
miitétre a membran eltavolitisahoz.

A BIOBank Cover® dllati eredetii
szévetbdl all. Mennyire biztonsagos
és biokompatibilis a membran?

A BIOBank Cover® eléallitasahoz sziikséges
alapanyagokat szigoru dllatorvosi ellenérzés mellett,
EU tanusitvannyal rendelkezé Iétesitményekben
gyljtik be, emberi fogyasztasra alkalmasnak
nyilvanitott, allatorvosi tanusitvannyal rendelkezé
allatokbol. A BIOBank Cover® biokompatibilitasat,
amely gyartas soréan alkalmazott hatékony
tisztitasi és feldolgozasi moédszereknek készénhetd,
vizsgalatokkal igazoltak. A membran megfelel
valamennyi biztonsagossagra és hatékonysagra
vonatkoz6 elgirasnak.

Az eszkoz anyagi 6sszetétele

A BIOBank Cover® anyaga 87,91%-ban fehérje
(kollagén és elasztin rostok). 12%-ban tartalmaz
tovabba vizet (H,0), 0,088%-ban natrium-kloridot
(NaCl), 0,0035%-ban acetont, valamint nyomokban
sosavat (HCI).

Mikor nem hasznalhato a
BIOBank Cover® membran?

A BIOBank Cover® hasznalata ellenjavallott az alabbi
esetekben:

A BIOBank Cover® hasznalata ellenjavallott
csontp6tlé anyag hasznalata nélkiil.

- A BIOBank Cover® membrant nem szabad
fertézéssel érintett teriileteken hasznalni. Az
implantatum helyének aktiv fertézéttsége a
BIOBank Cover® gyorsabb lebomlasahoz, ezaltal
a barrierfunkcio id6 elétti elvesztéséhez vezethet.

Nem tapasztaltak nemkivanatos hatasokat

a sertésbél szarmazo kollagénmembranok
csontpo6tlo eljarasokban vald alkalmazasa soran.
Az allergias reakciok azonban nem zarhatok

ki teljesen. Nem javasolt a BIOBank Cover®
haszndlata olyan betegeken, akik ismerten
érzékenyek a sertésbdl szarmazd anyagokra és
a kollagénre.

A BIOBank Cover® membrant nem vizsgaltak
gyermek/serdil6kor betegeken, és a
gyermekeken torténd alkalmazasa nem javasolt.
Nem javallott a rutinszer(i alkalmazas, amig
igazolast nem nyer, hogy az allcsontok serdtilékori
novekedési fazisa lezarult.

A BIOBank Cover® terhesség és szoptatas alatti
hasznalataval kapcsolatban jelenleg nem allnak
rendelkezésre klinikai adatok. Terhes és szoptatd



nék esetében el6vigyazatossagi okokbdl nem
javasolt a BIOBank Cover® hasznélata.

Milyen esetekben van sziikség
ovintézkedésekre?

A korlatozott gyogyulasi hajlamu (példaul
anyagcserezavarban szenvedé vagy daganatos
betegséggel kezelt vagy erésen dohanyzd) betegek
esetében a BIOBank Cover®et csak kiilonés
koriltekintéssel szabad hasznalni, és a m(itét utani
idészakban a betegeket szoros ellendrzés alatt kell
tartani.

Hogyan gondozzam a sebet?

A foginyt és az allcsontot érinté bakteridlis gyulladas
egyike a BIOBank Cover®tel val6 kezelés utan fellépd
ritka szévédményeknek. A j6 hir az, hogy a megfeleld
széjhigiéné fenntartasaval a legtébb esetben maga a
beteg megel6zheti ennek kialakulasat!

A seb gondozasa érdekében tehat a megfeleléen
végzett szajapolassal lehet a legtdbbet tenni.

A mitétet kévetS els6é néhany napban a seb

még érzékeny, ezért védeni kell, igy a fogorvos
valészintileg azt tanacsolta Onnek, hogy az
implantatum teriletét ne mossa fogkefével, ehelyett
inkabb végezzen rendszeresen szajoblogetést,
amelyhez fert6tlenité hatasu szert (pl. klérhexidint)
is hasznalhat.

Az elsé napokban azzal is segitheti a sebgydgyulast,
hogy kertlli a fiiszeres ételek, valamint a kavé,

fekete tea és alkohol fogyasztasat, és hagyja lehtilni
az ételeket, miel6tt elfogyasztja Gket. Ezenkivill a
miitétet kdvetd napokban nem javasolt a dohanyzas.

A fogorvos &ltal vélasztott, az On szamara
legmegfelel6bb mlitéti eljarasmodtdl fuiggéen az
étkezésre és fogmosasra vonatkozo tanacsok
eltéréek lehetnek.

Lehetnek-e nemkivanatos hatdsok a
termék alkalmazasdval kapcsolatban?

A lagyszoveti seb felnyilasa (a sebszélek
nemkivanatos szétvaldsa) a BIOBank Cover®
gyorsabb lebomlasat okozhatja, amely a
barrierfunkcio idé el6tti megsziinéséhez vezethet.

Az egyéb lehetséges mellékhatasok, amelyek
valésziniileg nem magahoz a BIOBank Cover®
membranhoz kapcsolédnak, azonban barmely
miitét esetén bekdvetkezhetnek, tébbek kozétt a
fertézés, a seb duzzanata, vérzés, helyi gyulladas,
csontvesztés és fajdalom.

Kérjiik, forduljon orvoshoz, ha a felsorolt tiinetek
barmelyikét tapasztalja.
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Magnesen rezonancias
képalkotas (MRI) és a
BlOBank Cover®

Mivel a BIOBank Cover® nem tartalmaz fémes

Osszeteviket, a BIOBank Cover® nem karosodik az
MRI vizsgalat soran.

Informécié az Eurépai Unidban és az azzal azonos
szabalyozast alkalmazé orszagokban é16 betegek
szamara:

Ha a hasznalat soran vagy a hasznalatbdl adédéan

a BlOBank Cover® membrannal kapcsolatban stlyos
esemény torténik, kérjuk, jelentse azt a gyartonak és
az orszagos feliigyeleti hatdsagnak (Magyarorszagon
az OGYEI Orvostechnikai Féosztalyanak; e-mail

cim: amd.vig@ogyei.gov.hu). Az eszkdz gyartdjanak
kapcsolattartasi adatai a stlyos események
bejelentéséhez:

Telefon: +49 2407 56440
E-mail: vigilance@matricel.com

Az orvostechnikai eszkdzokre vonatkozd Eurdpai
Unids rendeletben (MDR (EU) 2017/745) foglaltaknak
megfeleléen a BIOBank Cover® termékhez
rendelkezésre all ,A biztonsagra és klinikai
teljesit6képességre vonatkozo ésszefoglalé” (SSCP).
Az SSCP a kdvetkezé weboldalon érhet6 el: https:/
ec.europa.eu/tools/eudamed’

" A weboldal az Orvostechnikai eszkézok eurdpai
adatbazisanak (European Database on Medical

Devices (EUDAMED)) elinditasa utan érhetd el. Az
SSCP-t addig is kérésre rendelkezésre bocsatjuk.

Ez a hasznélati (tmutato letolthetd a kovetkezd
webhelyrél:

http://www.matricel.com/patient

Implantatumkartya

Ezzel a betegtajékoztatdval egyitt egy
Implantatumkartyat is kapott (vagy a révidesen kapni
fog egyet az egészségugyi szolgaltatojatdl, amint a
kezelése lezarul).

A Kkartya, hasonlatosan egy Uzleti névjegykartyahoz,
minden fontos informaciét tartalmaz az alkalmazott
BIOBank Cover® membrannal kapcsolatban.

Ezt a kartyat a pénztarcajaban tarthatja, hogy mindig
kéznél legyenek ezek az informaciok.



Az implantatumkartyan
hasznalt szimbélumok

Eszk6z neve
A szimbdlum az eszkoz nevét jeldli.

Szimbélum Leiras

7

Beteg neve vagy azonositéja
(Ezt az implantaciot végzé
egészségligyi intézmény tolti ki,
nyomtatva, kézirassal, cimke
felragasztasaval stb.)

Tételszam
Ez az implantatum egyedi gyartoi
tételszama.

&

Beiiltetés datuma

(Ezt az implantaciot végzé
egészségligyi intézmény tolti ki,
nyomtatva, kézirassal, cimke
felragasztasaval stb.)

Szavatossagi id6

Ez az a datum, amely utan az
orvostechnikai eszkdzt nem szabad
bediltetni. Az implantatumkartyara
helyezett dokumentéacios cimkén van
feltiintetve.

Az implantaciét végzé
egészségiigyi intézmény neve és
cime Intézmény/szolgaltaté

(Ezt az implantaciot végzé
egészségligyi intézmény tolti ki,
nyomtatva, bélyegezve, kézirassal,
cimke felragasztasaval stb.)

A fogészati barriermembran
gyartéjanak neve és cime.

Egyedi eszkézazonosité (UDI),
amelyet automatikus identifikaciés
és adatrégzitési (AIDC)
formatumban adtak meg.

Ezek kddolt gyartdi adatok digitalisan
olvashaté formatumban.

UDI-adatok ember altal olvashato
formatumban.

Allati eredetii biolégiai anyagot
tartalmaz.

Ab

ztatd verzidja: Rev 0623, kiadva:

A gyart6 webhelye, ahol a betegek
tovabbi informacidkat szerezhetnek
azi 4

2023/06.
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Informacija
vartotojui
Atidziai
perskaitykite

Informacuos pacientui lapelis

AtidZiai perskaitykite $j lapelj, nes jame
pateikiama jums svarbi informacija.

NeiSmeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj
perskaityti.

- Jeigu norite suzinoti daugiau arba pasitarti,
kreipkités j odontologa.

Jeigu kuris nors toliau aprasytas Salutinis
poveikis pasunkéja arba nepageréja, kreipkités
i odontologa.

Siame informacijos pacientui lapelyje pateikiama
svarbi informacija (jskaitant informacija apie gydymo
nauda bei rizikg ir visas atsargumo priemones,

kuriy reikia imtis), kurig prie§ gydyma BIOBank
Cover® turite apsvarstyti ir aptarti su savo sveikatos
prieZidros paslaugy teikéju.

Danty barjeriné
membrana (DBM)
BlOBank Cover®

Kas yra BIOBank Cover®

Jusuy sveikatos priezitros paslaugy teikéjas nustate,
kad odontologinio gydymo metu jums reikés atlikti

kaulo auginimo procedira naudojant kaulo pakaitala.

BIOBank Cover® — tai membrana, per gijimo etapa
naudojama kaulo pakaitalo medziagai uzdengti ir
apsaugoti. Ji sudaryta i§ ypa¢ gryno natiralaus
baltyminio kolageno, gaunamo i$ kiauliy audiniy.

Kodél membrana reikalinga?

Kliniskai jrodyta, kad kaulo pakaitalo medZziaga
uzdengus membrana, kaulas geriau formuojasi.
Kadangi danteny audiniai auga greiciau, nei gali
susiformuoti naujas kaulas, membrana kaulo
pakaitalg apsaugo nuo grei¢iau auganciy minkstyjy
audiniy. Sitaip uztikrinama, kad po membrana
esantis defektas galéty gyti netrikdomas.
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Ar membrang reikia pasalinti

per antrg operacija?

Ne. Kolageno membrang organizmas visi$kai
absorbuoja. Membranos rezorbcija buvo aiskiai
matoma po 20 savaiciy. Todél antros operacijos
membranai pasalinti nereikia.

BIOBank Cover® sudaryta i$

gy 8s kilmé iniy. Kiek ji yra
saugi ir biologiskai suderinama?

Pradinés medziagos, i$ kuriy gaminama membrana
BIOBank Cover®, gaunamos ES sertifikuotuose
Ukiuose taikant griezta veterinaring kontrole, i§
veterinarijos gydytojy sertifikuoty gyviiny, kurie
pripazinti tinkamais Zmonéms vartoti. Membranos
BIOBank Cover® biologinis suderinamumas buvo
irodytas bandymais ir uztikrinamas gamybos

metu taikant veiksmingus gryninimo ir apdorojimo
metodus. Ji atitinka visus taikomus reglamentus,

kuriais uZtikrinamas jos saugumas ir veiksmingumas.

Priemonés sudétis

Membranos BIOBank Cover® sudétyje yra 87,91 %
baltymy (kolageno ir elastino skaiduly). Be to, joje
yra 12 % drégmés (H,0), 0,088 % natrio chlorido
(NaCl), 0,0035 % acetono ir vandenilio chlorido
ragsties pédsakuy.

Kada BIOBank Cover®
naudoti negalima?

Toliau pateikiamos membranai BIOBank Cover®
taikomos kontraindikacijos.

- Membrana BIOBank Cover® néra skirta naudoti
be kaulo pakaitalo medZiagos.

- BIOBank Cover® negalima naudoti infekuotose
srityse. Jei implanto vietoje yra aktyvi infekcija,
gali paspartéti BIOBank Cover® biologinis
skaidymasis, todél membrana gali per anksti
netekti apsauginiy savybiy.

Kaulo auginimo procediroms naudojant i$ kiauliy
gauto kolageno membranas nepageidaujamuy
reakcijy nebuvo pastebéta, taciau alerginiy
reakcijy galimybés visiSkai atmesti negalima.
Membranos BIOBank Cover® nerekomenduojama
naudoti gydant pacientus, kurie jautrs i$ kiauliy
gautoms medziagoms ir kolagenui.

- BIOBank Cover® tyrimy su vaikais ar paaugliais
neatlikta, todél jos nerekomenduojama
naudoti vaikams gydyti. |prasty gydymo budy
nerekomenduojama taikyti tol, kol bus tinkamai
dokumentuota jaunuolio zandikaulio formavimosi
fazés pabaiga.

- Kilinikiniy duomeny apie BIOBank Cover®
naudojima néstumo ir zindymo laikotarpiu $iuo
metu néra. Saugumo sumetimais BIOBank Cover®
nerekomenduojama naudoti nés¢ioms ar kudikj
Zindan¢ioms moterims.



Kada reikia imtis atsargumo priemoniy?

Pacientams, kuriy gijimo procesai sulétéje (pvz.,

dél medziagy apykaitos sutrikimy, vézio gydymo,
intensyvaus rikymo), BIOBank Cover® reikia naudoti
ypag¢ atsargiai ir juos po operacijos atidzZiau stebéti.

Kaip turiu prizidréti Zaizdg?
Viena i$ rety komplikacijy, kuri gali pasireiksti po
gydymo BIOBank Cover®, yra bakterinis danteny

ir zandikaulio uzdegimas. Gera Zinia yra tai, kad jo
galite iSvengti laikydamiesi geros burnos higienos!

Taigi geriausias budas zaizdai prizitréti yra tinkama
profilaktiné priezitra.

Pirmasias kelias dienas po operacijos jautrig Zaizdg
reikia apsaugoti, todél gali biti, kad odontologas
rekomenduos naujo implanto vietos nevalyti danty
Sepetéliu, o tik skalauti, pvz., antiseptiniu burnos
skalavimo skysciu su chlorheksidinu ar kt.

Kad Zaizda pirmosiomis dienomis dar geriau
gyty, taip pat turétuméte vengti aStraus maisto,
taip pat kavos, juodosios arbatos ir alkoholio.
Nevalgykite kar$to maisto - palaukite, kol jis
atvés. Be to, pirmosiomis dienomis po operacijos
rekomenduojama neriikyti.

Atsizvelgiant j odontologo pasirinkta jums
tinkamiausiag chirurginj protokola, rekomendacijos dél
valgymo ir valymo Sepetéliu gali skirtis.

Ar galimas koks nors nepageidaujamas
Salutinis poveikis?

Minkstyjy audiniy Zaizdos Ziojéjimo atveju (dél
nepageidaujamo Zaizdos krasty i$siskyrimo) gali
paspartéti BIOBank Cover® biologinis skaidymasis,
todél membrana gali anksciau netekti apsauginiy
savybiy.

Be to, kaip ir po bet kurios kitos operacijos, gali
pasireiksti kitas, su BIOBank Cover® veikiausiai
nesusijes $alutinis poveikis, pvz., infekcija, Zaizdos
patinimas, kraujavimas, vietinis uzdegimas, kaulo
praradimas ar skausmas.

Jei pajutote bet kurj i$ pirmiau minéty simptomy,
kreipkités j gydytoja.

Magnetinio rezonanso tyrimas
(MRT) su BlOBank Cover®
Membranoje BIOBank Cover® jokiy metaliniy daliy
néra, todél skenuojant magnetinio rezonanso
tomografu BIOBank Cover® trikdziy nesukelia.

Europos Sajungoje ir Salyse, kuriose galioja tokia pati
reguliavimo tvarka, esan¢iam pacientui:

Jei naudojant $ig priemone arba dél jos naudojimo
ivyko rimtas incidentas, susijes su BIOBank Cover®,
apie jj praneskite gamintojui arba savo Salies
kompetentingai institucijai. Sios priemonés gamintojo

tr
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kontaktiné informacija, kuria naudojantis reikia
pranesti apie rimta incidenta:

Telefonas +49 2407 56440
El. p. vigilance@matricel.com

Galima gauti gaminio BIOBank Cover® saugos ir
klinikinio veiksmingumo duomeny santraukos (SSCP)
dokumenta, numatytg Europos medicinos priemoniy
reglamente (MPR; (ES) 2017/745). SSCP pateikiama
Sioje svetainéje: https://ec.europa.eu/tools/eudamed’

' Svetainé pasiekiama pristacius Europos medicinos
priemoniy duomeny baze (EUDAMED). Iki tol SSCP
galima gauti paprasius.

Implanto korteléje
naudojami simboliai

Simbolis Aprasymas

2

Paciento vardas, pavardé arba
identifikacijos numeris

(Sia dalj (spausdintuvu, ranka,
priklijuodama etikete ar kt.) pildo
implantavimo procedirg atliekanti
sveikatos priezitros jstaiga.)

$j informacijos lapelj galima atsisiysti $iuo adresu:

http://www.matricel.com/patient

Implanto kortelé

Kartu su $iuo informacijos pacientui lapeliu gavote
paciento implanto kortele (arba ja netrukus gausite
i$ savo sveikatos priezilros paslaugy teikéjo, kai bus
baigtas gydymas).

Sioje korteléje, kuri panasi i viziting kortele, yra

visa svarbi informacija, susijusi su konkregia jusy
membrana BIOBank Cover®.

Kortelg galite laikyti piniginéje, kad $ia informacija
visada turétuméte su savimi.

Implantavimo data

(Sia dalj (spausdintuvu, ranka,
priklijuodama etikete ar kt.) pildo
implantavimo procedirg atliekanti
sveikatos priezitros jstaiga.)

pr
sveikatos priezitiros jstaigos /
paslaugy teikéjo pavadinimas ir
adresas

(Sia dalj (spausdintuvu, ranka,
priklijuodama etikete ar kt.) pildo
implantavimo procedura atliekanti
sveikatos priezilros jstaiga.)

“ Danty barjerinés membranos

ir




é, kurioje
gali gauti daugiau informacijos apie
implanta.

Priemonés pavadinimas
Sis simbolis naudojamas priemonés
pavadinimui nurodyti.

Serijos numeris
Tai yra gamintojo suteiktas unikalusis
implanto serijos numeris.

Naudoti iki datos

Tai yra data, po kurios medicinos
priemonés nebegalima implantuoti.

Ji nurodyta ant implanto kortelés
priklijuotoje dokumentacijos etiketéje.

Unikalusis priemonés identifikatorius
(UDI) automatinio identifikavimo ir
duomeny iSgavos (AIDC) formatu.
Cia uzkoduota gamintojo informacija

skaitmeniniy prietaisy skaitomu formatu.

UuDI-DI

UDI informacija Zmogaus skaitomu
formatu.

Sudétyje yra gyvianinés kilmés
biologinés medziagos.

Sis lapelis i$leistas 06/2023 m. Perzidros Nr. 0623.

89



920



nl

Consumen-
teninformatie
Graag zorgvuldig
lezen

Informatiefolder voor patiénten

Lees deze folder a.u.b. zorgvuldig door. Er staat
belangrijke informatie voor u in.

Bewaar deze folder. Wellicht wilt u de informatie
later nog een keer bekijken.

- Vraag uw tandarts indien nodig om meer
informatie of advies.

- U moet contact opnemen met uw tandarts als
een van de hieronder beschreven bijwerkingen
verergert of niet verbetert.

Deze folder bevat belangrijke informatie waar u
voor de behandeling met BIOBank Cover® over
moet nadenken en die u moet bespreken met uw
zorgverlener, zoals de voordelen en risico’s van de
behandeling en eventuele voorzorgsmaatregelen.

Dentale barriere membraan
BIOBank Cover®

Wat is BIOBank Cover®?

Uw zorgverlener heeft vastgesteld dat een
botaugmentatie (botvergroting) met behulp van een
botsubstituutmateriaal nodig is als onderdeel van uw
tandheelkundige behandeling.

BIOBank Cover® is een membraan dat wordt
gebruikt om het botsubstituutmateriaal te bedekken
en te beschermen tijdens de genezingsfase. Het is
samengesteld uit sterk gezuiverd natuurlijk collageen
(een eiwitbestanddeel uit bindweefselvezels en bot)
afkomstig van varkens.

Waarom is een membraan nodig?

Het is klinisch aangetoond dat een betere
botvorming wordt bereikt wanneer het botsubsti-
tuutmateriaal met een membraan wordt bedekt.
Aangezien tandvleesweefsel sneller groeit dan
nieuw bot kan worden gevormd, beschermt het
membraan het botsubstituutmateriaal tegen het
sneller groeiende zachte weefsel. Dit zorgt ervoor
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dat het botdefect onder het membraan ongestoord
kan genezen.

Is er een tweede operatie nodig om
het membraan weer te verwijderen?

Nee. Het collageenmembraan wordt volledig door
het lichaam opgenomen. Deze opname van het
membraan (resorptie) kan na 20 weken duidelijk
worden waargenomen. Een tweede operatie om het
membraan te verwijderen is dus niet nodig.

BIOBank Cover® bestaat uit weefsel dat
afkomstig is van dieren. Hoe veilig en
biocompatibel (geschikt voor opname
door het menselijk lichaam) is het?

Grondstoffen voor de productie van BIOBank Cover®
worden onder strenge veterinaire controles in door
de EU gecertificeerde faciliteiten verkregen uit
dieren die geschikt zijn verklaard voor menselijke
consumptie. De biocompatibiliteit van BIOBank
Cover® is met tests aangetoond en is te danken

aan het gebruik van doeltreffende zuiverings- en
verwerkingsmethoden tijdens de productie. Het
product voldoet aan alle relevante voorschriften die
de veiligheid en doeltreffendheid ervan garanderen.

Samenstelling van
het membraan

BIOBank Cover® bestaat voor 87,91% uit eiwit
(collageen- en elastinevezels). Daarnaast bevat het

12% vocht (H,0), 0,088% natriumchloride (NaCl),
0,0035% aceton en sporen van zoutzuur (HCI).

Wanneer kan BIOBank Cover®
niet worden gebruikt?

Hieronder ziet u de contra-indicaties voor BIOBank
Cover®:

- BIOBank Cover® kan niet worden gebruikt zonder
botsubstituutmateriaal.

- BIOBank Cover® mag niet worden gebruikt in
geinfecteerde gebieden. Een actieve infectie in de
implantatieplaats kan leiden tot een verhoogde
biologische afbraak van BIOBank Cover®. Dit
kan leiden tot een voortijdig verlies van de
membraanfunctie.

Er zijn tijdens botaugmentatieprocedures geen
bijwerkingen geconstateerd bij het gebruik van
collageenmembranen op basis van materiaal
afkomstig van varkens. Allergische reacties
kunnen evenwel niet volledig worden uitgesloten.
Het gebruik van BIOBank Cover® bij patiénten
met een bekende gevoeligheid voor materiaal

en collageen afkomstig van varkens wordt
afgeraden.

BlOBank Cover® is niet beoordeeld bij kinderen
en tieners en wordt niet aanbevolen voor gebruik
bij deze leeftijdsgroepen. Routinebehandeling
wordt afgeraden totdat definitief is vastgesteld
dat het kaakbot is volgroeid.



- Klinische gegevens over het gebruik van BIOBank
Cover® tijdens zwangerschap of borstvoeding zijn
momenteel niet beschikbaar. Uit veiligheids-
overwegingen wordt het gebruik van BIOBank
Cover® afgeraden bij vrouwen die zwanger zijn of
borstvoeding geven.

Wanneer zijn voorzorgs-
maatregelen nodig?

Bij patiénten met een beperkt genezingsvermogen
(bijv. door stofwisselingsstoornissen, kankerbe-
handelingen, veel roken) moet BIOBank Cover®
met bijzondere voorzichtigheid worden gebruikt.
Deze patiénten moeten ook nauwlettender worden
gecontroleerd tijdens de postoperatieve zorg.

Hoe moet ik mijn wond verzorgen?

Een bacteriéle ontsteking van het tandvlees en het
kaakbeen is een van de zeldzame complicaties die
kunnen optreden na een behandeling met BIOBank
Cover®. Het goede nieuws is dat u dit met een goede
mondhygiéne meestal zelf kunt voorkomen.

Een goede preventieve zorg is daarom het beste dat
u kunt doen om uw wond te verzorgen.

Tijdens de eerste dagen na de operatie moet u

de gevoelige wond beschermen. Uw tandarts zal

u mogelijk aanraden het gebied met het nieuwe
implantaat niet te poetsen en in plaats daarvan te
spoelen met een mondspoelmiddel, dat ook een anti-
septische stof kan bevatten, zoals chloorhexidine.

Om een goede genezing tijdens de eerste dagen

te bevorderen, moet u ook gekruid voedsel, koffie,
zwarte thee en alcohol vermijden, en uw voedsel
laten afkoelen voordat u het consumeert. Bovendien
wordt afgeraden gedurende de eerste dagen na de
operatie te roken.

De eet- en poetsadviezen kunnen variéren,
afhankelijk van het chirurgisch protocol dat uw
tandarts voor u het meest geschikt heeft bevonden.

Zijn er bijwerkingen mogelijk?

Als er wonddehiscentie van weke delen (ongewenst
wijken van de wondranden) optreedt, kan de
biologische afbraak van BIOBank Cover® sneller
verlopen, waardoor de membraanfunctie eerder
verloren kan gaan.

Andere mogelijke bijwerkingen houden waarschijnlijk
geen verband met BIOBank Cover® zelf, maar
kunnen bij elke operatie optreden, zoals infectie,
wondzwelling, bloeding, plaatselijke ontsteking,
botverlies of pijn.

Raadpleeg een arts als u een van de bovenge-
noemde symptomen ervaart.

MRI (Magnetic Resonance
Imaging) en BIOBank Cover®

Aangezien BIOBank Cover® geen metaalhoudende
bestanddelen bevat, is er geen aantasting van
BIOBank Cover® tijdens een MRI-scan.

en
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Voor patiénten in de Europese Unie en in landen met
een identieke regelgeving:

Als zich tijdens het gebruik van BIOBank Cover® of
als gevolg van het gebruik van dit hulpmiddel een
ernstig incident heeft voorgedaan, moet u dit melden
aan de fabrikant en aan bijwerkingencentrum Lareb
(www.lareb.nl). Voor het melden van een ernstig
incident kunt u de volgende contactgegevens van de
fabrikant van dit hulpmiddel gebruiken:

Telefoon: +49 2407 56440
E-mail: vigilance@matricel.com

In overeenstemming met de Europese Medical
Device Regulation (MDR; EU 2017/745) is er een
SSCP-document (Summary of Safety and Clinical
Performance) beschikbaar voor BIOBank Cover®.
De SSCP is op te vragen op de volgende website:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed’

' De website is beschikbaar bij de lancering

van de European Database on Medical Devices
(EUDAMED). Ondertussen kan de SSCP op verzoek
ter beschikking worden gesteld.

Dit informatieblad kan worden gedownload op:

http://www.matricel.com/patient

Patientimplantaatkaart

Samen met deze patiénteninformatiefolder hebt u
een patiéntimplantaatkaart (PIC) ontvangen (of zult u
deze spoedig na de behandeling van uw zorgverlener
krijgen).

Deze kaart, vergelijkbaar met een visitekaart, bevat
alle relevante informatie over uw BIOBank Cover®.

U kunt deze kaart in uw portemonnee of portefeuille
bewaren, zodat u deze informatie altijd bij u hebt.

Symbolen die op de implan-
taatkaart worden gebruikt

Symbool Beschrijving

Patiéntnaam of patiént-1D

(Dit wordt ingevuld door de implante-
rende zorginstelling, hetzij gedrukt, hetzij
handgeschreven, bijvoorbeeld door het
aanbrengen van een etiket)

Implantatiedatum

(Dit wordt ingevuld door de implante-
rende zorginstelling, hetzij gedrukt, hetzij
handgeschreven, bijvoorbeeld door het
aanbrengen van een etiket)




Naam en adres van de implanterende
zorg-instelling/verlener

(Dit wordt ingevuld door de implante-
rende zorginstelling, hetzij gedrukt, hetzij
gestempeld, hetzij handgeschreven,
bijvoorbeeld door het aanbrengen van
een etiket)

Unieke hulpmiddelidentificatie (UDI) in
de AIDC-notatie (A i ifi
tion and Data Capture; automatische

h ificatie en g .

De informatie van de fabrikant is hier
digitaal leesbaar gecodeerd.

Naam en adres van de fabrikant van
het tandheelkundig membraan.

uDI-DI

Een voor mensen leesbare notatie van
de UDI-informatie.

Een website van de fabrikant waar
patiénten meer informatie over het
implantaat kunnen krijgen.

Bevat biologisch materiaal van
dierlijke oorsprong.

Naam van het hulpmiddel
Dit symbool wordt gebruikt om de naam
van het hulpmiddel aan te geven.

Chargenummer
Dit is het unieke chargenummer van de
fabrikant van uw implantaat.

Te gebruiken véér

Dit is de datum waarna het medische
hulpmiddel niet meer mag worden
geimplanteerd. Wordt aangegeven
op het documentatielabel dat op de
implantaatkaart is aangebracht.

Deze folder is revisie-nr. 0623 en is uitgegeven in
06/2023.
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Informasjon til
forbrukeren

Ma leses noye

Vedlegg med informasjon
til pasienten

- Les dette vedlegget noye, fordi det inneholder
informasjon som er viktig for deg.

Ta vare péa dette vedlegget. Du kan komme til &
trenge 4 lese det igjen.

Snakk med tannlegen hvis du trenger mer
informasjon eller rad.

- Du ma kontakte tannlegen hvis noen av bivirknin-
gene nedenfor forverres eller ikke blir bedre.

Dette vedlegget med informasijon til pasienten
inneholder viktig informasjon som du bor ta hensyn
til og drofte med tannlegen for behandling med

BIOBank Cover®, inkludert nytte og risiko ved
behandlingen og eventuelle forholdsregler som
bor tas.

Dental barrieremembran (DBM)
BlOBank Cover®

Hva er BIOBank Cover®?

Tannlegen har fastslétt et behov for en benopp-
bygging ved hjelp av benerstatning som en del av
tannbehandlingen din.

BIOBank Cover® er en membran som brukes til
& dekke og beskytte benerstatningsmateriale i
tilhelingsfasen. Den bestar av heyrenset naturlig
proteinkollagen som er fremstilt av vev fra svin.

Hvorfor trengs det en membran?

Det har bitt pavist klinisk at det oppnéas bedre
bendannelse nar benerstatningsmaterialet er dekket
av en membran. Tannkjottvev vokser raskere enn
det dannes nytt ben, og da beskytter membranen
benerstatningsmaterialet mot blotvevet som

vokser raskere. Dette sikrer at defekten kan tilheles
uforstyrret under membranen.

M& membranen fjernes i
en ny operasjon?

Nei. Kollagenmembranen absorberes fullstendig av
kroppen. Etter 20 uker ble en tydelig resorpsjon av

en
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membranen observert. Det trengs derfor ingen ny
operasjon for & fierne membranen.

BIOBank Cover® bestar av vev
med animalsk opprinnelse. Hvor
sikker og biokompatibel er den?

Materialene som er utgangspunktet for produksjonen
av BIOBank Cover®, innhentes i EU-sertifiserte
anlegg under streng veterinzerkontroll fra
veterinzersertifiserte dyr som har blitt erklaert som
egnet for humant konsum. Biokompatibiliteten til
BlOBank Cover® har blitt demonstrert ved testing og
oppnés ved hjelp av effektive metoder for rensing og
prosessering under produksjonen. Den er i samsvar
med alle relevante forskrifter som skal serge for
enhetens sikkerhet og effekt.

Enhetens sammensetning

BIOBank Cover® bestér av 87,91 % protein
(kollagen- og elastinfibere). | tillegg inneholder den
12 % fuktighet (H,0), 0,088 % natriumklorid (NaCl),
0,0035 % aceton and og spormengder av saltsyre
(HCI).

Naér skal BIOBank Cover® ikke brukes?

Det felgende er kontraindikasjoner for BIOBank
Cover®:

- Bruk av BIOBank Cover® uten benerstatningsma-
teriale er ikke indisert.

- BIOBank Cover® skal ikke brukes i infiserte
omréader. En aktiv infeksjon p& implantatstedet
kan fore til okt biologisk nedbrytning av BIOBank
Cover®, noe som kan fre til tidlig tap av enhetens
barrierefunksjon.

Det har ikke blitt observert bivirkninger under
benoppbyggingsprosedyrer ved bruk av
kollagenmembraner framstilt fra svin. Allergiske
reaksjoner kan imidlertid ikke utelukkes helt. Bruk
av BIOBank Cover® hos pasienter med kjent
folsomhet for materialer og kollagen fremstilt fra
svin anbefales ikke.

- BIOBank Cover® har ikke blitt evaluert hos barn
og ungdom og anbefales ikke til bruk hos barn.
Rutinebehandling anbefales ikke for det er klart
dokumentert at vekstfasen for kjeveben hos
ungdom er avsluttet.

Kliniske data for bruk av BIOBank Cover®

under graviditet eller amming er for tiden ikke
tilgjengelig. Som en sikkerhetsforholdsregel er det
ikke anbefalt & bruke BIOBank Cover® hos kvinner
som er gravide eller ammer.

Hvor er det nodvendig
med forholdsregler?

Hos pasienter med begrenset tilhelingsevne (for
eksempel pa grunn av metabolske forstyrrelser,
kreftbehandlinger, omfattende royking) skal BIOBank
Cover® brukes med spesiell forsiktighet og ekstra
noye pasientovervakning under postoperativ pleie.



Hvordan skal jeg pleie séret?

En bakteriell betennelse i tannkjottet og kjevebenet,
er én av de sjeldne komplikasjonene som kan
oppsta etter en behandling med BIOBank Cover®.
Den gode nyheten er at du ved & opprettholde god
munnhygiene vanligvis kan hindre den selv!

Derfor er god forebyggende pleie det beste du kan
gjore for & pleie séret.

De forste dagene etter operasjonen ma du beskytte
det felsomme séret, s& tannlegen kan ha anbefalt
deg ikke & pusse omradet med det nye implantatet
og kan i stedet ha foreslatt et skylleregime som ogsa
kan omfatte en antiseptisk munnskyllevaeske som for
eksempel inneholder klorhexidin.

For & bidra ytterligere til god tilheling de forste
dagene skal du ogsa unngé sterkt krydret mat samt
kaffe, sort te og alkohol og la maten kjglne for du
spiser den. Videre er det ikke anbefalt & royke de
forste dagene etter operasjonen.

Avhengig av den best egnede kirurgiske protokollen
som tannlegen har valgt for deg, kan anbefalingene
for spising og pussing variere.

Finnes det mulige bivirkninger?

| tilfelle &pning av sér i bletvev (uenskede avvik
hos sarkantene) kan det forekomme okt biologisk
nedbrytning av BIOBank Cover®, og dette kan
resultere i tidligere tap av barrierefunksjon.

Andre mulige bivirkninger er sannsynligvis ikke
relatert til BIOBank Cover® i seg selv, men kan
forekomme ved enhver operasjon, for eksempel
infeksjon, opphovning av séret, bledning, lokal
betennelse, tap av ben eller smerte.

Réadfer deg med tannlegen hvis du opplever noen
av symptomene som er nevnt ovenfor.

Magnetisk resonanstomografi
(MR) med BlIOBank Cover®

Siden BIOBank Cover® ikke inneholder komponenter
av metall, skjer det ingen forringelse av BIOBank
Cover® under en MR-skanning.

For en pasient i EU og i land med et identisk
regulatorisk regime:

Hvis det under bruk av denne enheten eller som

et resultat av bruken av den har forekommet en
alvorlig hendelse i forbindelse med BIOBank
Cover®, skal det rapporteres til produsenten og til
Statens legemiddelverk. Kontaktopplysningene for
produsenten av denne enheten for rapportering av
alvorlige hendelser er som folger:

Telefon: +49 2407 56440
E-post: vigilance@matricel.com

I henhold til EU-forordningen om medisinsk
utstyr (MDR (EU) 2017/745) er det tilgjengelig et
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sammendrag av sikkerhet og klinisk ytelse (SSCP) for

produktet BIOBank Cover®. Sammendraget finnes
pé felgende nettsted: https://ec.europa.eu/tools/
eudamed’

1 Nettstedet blir tilgjengelig n&r European
Database on Medical Devices (EUDAMED) &pnes.
| mellomtiden er sammendraget tilgjengelig pa
foresporsel.

Symboler som brukes
pa implantatkortet

Symbol Beskrivelse

Pasi navn eller p: t-1D
(Dette fylles ut av helseinstitusjonen
som foretar implantasjonen, ved utskrift,
handskrift, pafering av en etikett osv.)

2

Dette informasjonsarket er tilgjengelig for nedlasting
pa:

http://www.matricel.com/patient

Implantatkort

Sammen med dette vedlegget med informasjon til
pasienten har du mottatt et pasientimplantatkort

(eller vil fa det av tannlegen snart etter behandlingen).

Dette kortet, i likhet med et visittkort, inneholder alle
relevante opplysninger om nettopp din BIOBank
Cover®.

Du kan ha dette kortet i kommeboken slik at du alltid
har opplysningene med deg.

Implantasjonsdato

(Dette fylles ut av helseinstitusjonen
som foretar implantasjonen, ved utskrift,
héndskrift, pafering av en etikett osv.)

Navn og adresse til helseinstitusjonen/
helsetjeneste-leveranderen som
o+ foretarimplantasjonen
m (Dette fylles ut av helseinstitusjonen
som foretar implantasjonen, ved utskrift,
stempling, handskrift, pafering av en
etikett osv.)

Navn og adresse til produsenten av
den dentale barrieremembranen.

Et nettsted hos produsenten der
pasienter kan f& mer informasjon om
implantatet.

Enhetens navn
Dette symbolet brukes til & vise enhetens
navn.




Lotnummer
Dette er produsentens unike lothnummer
for ditt implantat.

Utlepsdato

Etter denne datoen kan ikke det
medisinske utstyret implanteres lenger.
Vises pa dokumentasjonsetiketten som
er plassert pa implantatkortet.

Unik enhetsidentifikasjon (UD|
AIDC-format (automatic iden
and data capture).
Produsentens informasjon er kodet inn
her i et digitalt lesbart format.

cation

UuDI-DI

UDI-informasjon i et format som kan
leses av mennesker.

Inneholder biologisk materiale av
animalsk opprinnelse.

Dette vedlegget ble revidert 0623 og ble utstedt i

06/2023.
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Informacja
dla klienta

Nalezy uwaznie sie
z nig zapoznac

Ulotka informacyjna

dla pacjenta
Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescia tej ulotki,
poniewaz zawiera ona informacje wazne dla
pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby
maoc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwrdci¢ sie do stomatologa z prosba
o informacje lub porade.

- Jesli ktdrekolwiek z nizej opisanych dziatan
niepozadanych ulegnie zaostrzeniu lub jesli

nie wystapi poprawa, nalezy skontaktowaé sie
ze stomatologiem.

Niniejsza ulotka informacyjna dla pacjenta

zawiera wazne informacje, ktore nalezy rozwazy¢

i przedyskutowaé ze swoim stomatologiem przed
leczeniem produktem BIOBank Cover®, w tym
korzysci i zagrozenia zwiazane z leczeniem i $rodki
ostroznosci, jakie nalezy przedsiewziac.

Stomatologiczna
membrana zaporowa
BlOBank Cover®

Czym jest produkt BIOBank Cover®?

Stomatolog stwierdzit, ze w ramach leczenia
stomatologicznego konieczna jest augmentacja
(nadbudowa) kosci z uzyciem substytutu kosci.

BIOBank Cover® jest membrana wykorzystywang
w fazie gojenia do pokrycia i ochrony materiatu
bedacego substytutem kosci. Sktada sie z wysoce
oczyszczonego naturalnego biatka — kolagenu
pozyskiwanego z tkanek wieprzowych ($wiriskich).

Dlaczego potrzebna jest membrana?

Udowodniono w warunkach klinicznych, ze osiaga
sie lepsze tworzenie kosci, gdy materiat bedacy
substytutem kosci zostanie pokryty membrana.
Poniewaz dzigsto rosnie szybciej niz powstaje nowa
ko$¢, membrana chroni materiat bedacy substytutem
kosci przed szybciej rosnagcymi tkankami miekkimi.
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Dzigki temu ubytek moze goi¢ sie pod membrana
W sposob niezaburzony.

Czy membrane trzeba usungé
w trakcie drugiego zabiegu?

Nie. Membrana kolagenowa wchtania sie catkowicie.
Po 20 tygodniach stwierdzono wyrazng resorpcje
membrany. W zwigzku z tym nie ma koniecznosci
wykonywania drugiej operacji w celu usunigcia
membrany.

Produkt BIOBank Cover® skfada sie
z tkanki pochodzenia zwierzecego.
Jakie jest bezpieczeristwo

i zgodnosé biologiczna produktu?

Materiaty wyjciowe do wytwarzania produktu
BIOBank Cover® sa pobierane w certyfikowanych
placéwkach w UE pod Scistg kontrola weterynaryjna,
od zwierzat certyfikowanych weterynaryjnie, ktére
nadaja si¢ do spozycia przez ludzi. Zgodno$é
biologiczng produktu BIOBank Cover® wykazano
w badaniach, a jest wynikiem zastosowania
skutecznych metod oczyszczania i obrobki

w procesie wytwarzania produktu. Produkt spetnia
wymogi wszystkich obowigzujacych przepiséw, co
gwarantuje jego bezpieczeristwo i skutecznosc.

Skiad produktu

Produkt BIOBank Cover® sktada sie w 87,91%
z biatek (widkien kolagenu i elastyny). Dodatkowo

zawiera 12% wody (H,0), 0,088% chlorku sodu
(NaCl), 0,0035% acetonu i Sladowe ilosci kwasu
chlorowodorowego (HCI).

Kiedy nie nalezy stosowac¢
produktu BIOBank Cover®?

Nizej przedstawiono przeciwwskazania do
stosowania produktu BIOBank Cover®:

- Stosowanie produktu BIOBank Cover® bez
substytutu kosci nie jest wskazane.

Produktu BIOBank Cover® nie nalezy stosowac
w obszarach zakazenia. Aktywne zakazenie
miejsca wprowadzenia implantu moze prowadzi¢
do przyspieszonej biodegradaciji produktu
BIOBank Cover®, co moze prowadzi¢ do
wczesnej utraty funkciji zaporowej produktu.

- W czasie stosowania membran kolagenowych
pochodzenia wieprzowego w zabiegach
augmentaciji kosci nie stwierdzono wystepowania
dziatar niepozadanych. Natomiast nie mozna
catkowicie wykluczyé mozliwosci wystapienia
reakgii alergicznych. Nie zaleca sie stosowania
produktu BIOBank Cover® u pacjentéw
z potwierdzona nadwrazliwo$cig na materiaty
pochodzenia wieprzowego i kolagen.

- Produktu BIOBank Cover® nie oceniano u dzieci/
mtodziezy i nie zaleca si¢ jego stosowania
u dzieci. Nie zaleca sig rutynowego leczenia
do czasu odpowiedniego udokumentowania



zakonczenia fazy mtodzieficzego wzrostu kosci
szczeki/zuchwy.

Obecnie brak danych klinicznych dotyczacych
stosowania produktu BIOBank Cover®

w trakcie cigzy i w okresie laktacji. Jako $rodek
bezpieczeristwa, nie zaleca sig stosowania
produktu BIOBank Cover® u kobiet cigzarnych
i karmigcych piersia.

W jakich przypadkach konieczne
sg srodki ostroznosci?

U pacjent6éw z ograniczong zdolnoscia gojenia

sie (np. z powodu zaburzen metabolicznych,
leczenia nowotworu, intensywnego palenia
papieroséw) produkt BIOBank Cover® nalezy
stosowac z zachowaniem szczegdlnej ostroznosci
i $cislejszego monitorowania pacjenta w okresie
pozabiegowym.

Jak dbac o higiene rany?

Bakteryjne zapalenie dzigsta i kosci szczeki/zuchwy
jest jednym z rzadkich komplikaciji, jakie moze
wystapi¢ po leczeniu z zastosowaniem produktu
BlOBank Cover®. Dobra wiadomos¢ jest taka,

Zze utrzymujgc dobrg higiene jamy ustnej, mozna
zasadniczo samemu zapobiec temu powiktaniu.

Dlatego dobra profilaktyka to najlepszy sposéb
dbania o higieng rany.

Przez kilka pierwszych dni po zabiegu nalezy chroni¢
wrazliwg rane, w zwigzku z czym stomatolog moze
zalecié unikanie mycia zebéw w obszarze nowego
implantu, zamiast tego polecajgc ptukanie, na
przyktad antyseptycznym ptynem do ptukania jamy
ustnej, takim jak ptyn zawierajgcy chlorheksydyne.

W celu dodatkowego pobudzenia dobrego gojenia
sie, przez pierwszych kilka dni nalezy takze unika¢
pikantnych produktéw oraz kawy, czarnej herbaty
i alkoholu oraz goracych potraw. Dodatkowo przez
kilka pierwszych dni po zabiegu nie zaleca sig
palenia papierosow.

Zalecenia dotyczace jedzenia i mycia zebéw moga
by¢ rézne w zaleznosci od protokotu zabiegu
wybranego przez stomatologa.

Czy istnieje ryzyko wystapii
dziatan niepozadanych?

W przypadku rozejécia si¢ tkanek migkkich rany
(niepozadanego rozejécia sig brzegdw rany)

moze doj$¢ do przyspieszonej biodegradaciji
produktu BIOBank Cover®, co moze prowadzi¢ do
wezesniejszej utraty funkciji zaporowej.
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Inne mozliwe dziatania uboczne prawdopodobnie nie
sg zwigzane z samym produktem BIOBank Cover®,
ale z zabiegiem chirurgicznym i obejmuja zakazenie,
obrzek rany, krwawienie, miejscowe zapalenie, utrate
koéci i bol.

w wy i
z powyzszych objaw6w nalezy zgtosié sie
do stomatologa.

Obrazowanie metoda
rezonansu magnetycznego
(RM) u pacjenta z zatlozonym
produktem BlOBank Cover®

Poniewaz produkt BIOBank Cover® nie zawiera
zadnych elementéw metalowych, w trakcie
obrazowania metoda RM u pacjenta z zatozonym
produktem BIOBank Cover® nie wystepuja zadne
zaburzenia.

Dla pacjenta w Unii Europejskiej i w krajach
o identycznym porzadku prawnym:

Jezeli w trakcie stosowania tego produktu lub

w wyniku jego stosowania wystapit powazny
incydent zwigzany z produktem BIOBank Cover®,
nalezy zgtosi¢ go producentowi i Prezesowi Urzedu
Rejestraciji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktéw Biobojczych. Dane

kontaktowe producenta produktu do zgtaszania
powaznych incydentow:

Numer telefonu: +49 2407 56440
Adres e-mail: vigilance@matricel.com

Zgodnie z Europejskim rozporzadzeniem

w sprawie wyrobéw medycznych (MDR (UE)
2017/745) dostepne jest Podsumowanie dotyczace
bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej (SSCP)
produktu BIOBank Cover®. Dokument SSCP mozna
pobra¢ z nastepujgcej strony internetowej: https://
ec.europa.eu/tools/eudamed’

1 Strona internetowa dostepna po uruchomieniu
Europejskiej bazy danych o wyrobach medycznych
(EUDAMED). Tymczasem dokument SSCP mozna
otrzymaé na zadanie.

Te broszure informacyjna mozna pobra¢ pod
adresem:

http://www.matricel.com/patient

Karta implantu

Wraz z niniejsza Ulotka informacyjna dla pacjenta
otrzymat/a Pan/Pani Karte implantu dla pacjenta
(PIC) (lub otrzyma ja Pan/Pani od swojego
stomatologa wkrétce po zakoriczeniu leczenia).



Ta karta, przypominajgca wizytowke, zawiera
wszystkie istotne informacje zwigzane z zatozonym
produktem BIOBank Cover®.

Mozna te karte nosi¢ w portfelu, zeby miec¢ te
informacje zawsze przy sobie.

Symbole stosowane
na Karcie implantu

Nazwa i adres producenta
stomatologicznej membrany
zaporowej.

Strona internetowa producenta,
na ktérej pacjenci moga uzyskaé
di informacije o il i

Symbol

Opis

Nazwa produktu
Ten symbol jest wykorzystywany
do wskazania nazwy produktu.

7

Imig i nazwisko lub identyfikator
pacjenta

(Wprowadzane przez placowke, w ktdrej
wykonano implantacje, drukowane,
wpisane odrecznie lub np. w postaci
naklejonej etykiety)

Numer serii
Jest to unikatowy numer serii producenta
Pana/Pani implantu.

Data implantacji

(Wprowadzana przez placowke, w ktdrej
wykonano implantacje, drukowana,
wpisana odrecznie lub np. w postaci
naklejonej etykiety)

Uzyé do

Jest to data, po ktorej nie nalezy
wszczepia¢ produktu medycznego.
Jest podana na etykiecie Dokumentacja
umieszczonej na Karcie implantu.

Nazwa/imie i nazwisko i adres

implantacje

(Wprowadzane przez placowke, w ktdrej
wykonano implantacje, drukowane,

w postaci pieczatki, wpisane odrecznie
lub np. w postaci naklejonej etykiety)

Unikatowy identyfikator produktu
(UDI) w formacie automatycznej
identyfikacji i pozyskiwania danych
(AIDC).

Informacje producenta zakodowane
w formacie cyfrowym.
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Informacje UDI w formacie mozliwym

uDI-DI do odczytu przez cztowieka.

Zawiera materiat biologiczny
pochodzenia zwierzecego.

Wersja 0623 ulotki, wydana w 06/2023.
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Informatii pentru
consumatori

Cititi cu atentie

Prospect cu informatii
pentru pacient

- Cititi cu atentie acest prospect, deoarece contine
informatii importante pentru dvs.

Pastrati acest prospect. Puteti avea nevoie sa il
cititi din nou.

Daca aveti nevoie de mai multe informatii sau
sfaturi, solicitati-le dentistului.

- Trebuie s& va contactati dentistul daca oricare
dintre efectele secundare descrise mai jos se
agraveaza sau nu se amelioreaza.

Acest Prospect cu informatii pentru pacient include
informatii importante pe care trebuie sé le luati in

considerare si sa le discutati cu furnizorul dvs. de
servicii medicale inainte de tratamentul cu membrana
BIOBank Cover®, inclusiv beneficiile si riscurile
tratamentului si orice masuri de precautie care
trebuie luate.

Membrana cu rol de
bariera dentara
BIOBank Cover®

Ce este BIOBank Cover®?

Furnizorul dvs. de servicii medicale a stabilit ca este
nevoie de o augmentare osoasa prin substitutie
osoasa, ca parte a tratamentului dvs. dentar.

BIOBank Cover® este o membrana utilizatd pentru a
acoperi si a proteja materialul de substitutie osoasa
n timpul fazei de vindecare. Aceasta este compusa
din proteina de colagen natural inalt purificat,
provenit din tesut porcin (porci).

De ce este necesara o membrana?

S-a demonstrat clinic ca se obtine o formare mai
buna a osului atunci cand materialul de substitutie
osoasa este acoperit cu 0 membrana. Deoarece
cresterea tesutului gingival este mai rapida decat
formarea osului nou, membrana protejeaza materialul
de substitutie osoasa de tesutul moale care creste
mai repede. Acest lucru garanteaza faptul ca,
dedesubtul membranei, defectul se poate vindeca
nestingherit.
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Membrana trebuie indepdrtata printr-o
a doua interventie chirurgicala?

Nu. Membrana din colagen este absorbitd complet
de organism. Dupa 20 de saptdmani, s-a observat
clar o resorbtie a membranei. O a doua operatie
pentru indepartarea membranei nu este, asadar,
necesara.

Membrana BIOBank Cover® consta
in tesut de origine animala. Cat de
sigur si biocompatibil este acesta?

Materiile prime pentru fabricarea membranei
BIOBank Cover® sunt recoltate in unitati certificate
din UE, sub control veterinar strict, de la animale
declarate adecvate pentru consumul uman.
Biocompatibilitatea membranei BIOBank Cover®

a fost demonstrata prin testari si se datoreaza
utilizarii metodelor eficiente de purificare si de
procesare in timpul fabricarii. Aceasta respecta toate
reglementarile relevante, care ii garanteaza siguranta
si eficienta.

Compozitia dispozitivului
Membrana BIOBank Cover® este alcatuita, in
proportie de 87,91 %, din proteine (fibre de colagen
si elasting). in plus, contine 12 % apé (H,0), 0,088 %
clorura de sodiu (NaCl), 0,0035 % acetona si cantitati
infime de acid clorhidric (HCI).

Cand nu trebuie utilizata
membrana BIOBank Cover®?

Contraindicatiile pentru membrana BIOBank Cover®
sunt urmétoarele:

Nu este indicata utilizarea membranei BIOBank
Cover® fara material de substitutie osoasa.

- Membrana BIOBank Cover® nu trebuie sé fie
utilizata in zone infectate. O infectie activa la locul
implantului poate duce la o biodegradare crescuta
a membranei BIOBank Cover®, ceea ce poate
avea ca rezultat pierderea prematura a functiei
sale de bariera.

- Nu s-au observat reactii adverse in timpul
utilizarii membranelor din colagen de origine
porcind in timpul procedurilor de augmentare
osoasa. Cu toate acestea, reactiile alergice nu
pot fi excluse in totalitate. Utilizarea membranei
BIOBank Cover® nu este recomandata la pacientii
cunoscuti ca fiind sensibili la materiale si colagen
de origine porcina.

Membrana BIOBank Cover® nu a fost evaluata
pentru pacientii pediatrici/adolescenti si nu este
recomandatd utilizarea acestuia pentru copii.
Tratamentul de rutina nu este recomandat pané la
documentarea corespunzétoare a sfarsitului fazei
juvenile de crestere a osului maxilarului.

Nu sunt disponibile date clinice privind utilizarea
membranei BIOBank Cover® in timpul sarcinii
sau al alaptarii. Ca masura de precautie, nu



se recomanda utilizarea membranei BIOBank
Cover® la femeile care sunt insarcinate sau care
alapteaza.

Cand sunt necesare
masurile de precautie?

La pacientii cu capacitate de vindecare limitata (de
ex., datorita tulburarilor metabolice, tratamentelor
pentru cancer, fumatului excesiv), membrana
BlOBank Cover® trebuie utilizata cu deosebita grija
si cu o monitorizare mai atentd a pacientului pe

Cum trebuie s& imi ingrijesc plaga?
Inflamatia bacteriana a gingiei si a osului maxilarului
este una dintre complicatiile rare care pot aparea
dupa tratamentul cu membrana BIOBank Cover®.
Vestea buna este ca, prin mentinerea unei bune
igiene orale, puteti sa o preveniti, in general, chiar
dvs.

Asigurarea unei bune ingrijiri preventive este, asadar,
cel mai bun lucru pe care il puteti face pentru
ingrijirea plagii.

in primele zile dupa interventia chirurgicald, trebuie
sé protejati plaga sensibild, deci dentistul poate

sé va fi recomandat s& nu va periati zona in care

se afld noul implant, sugerandu-va sé folositi, in
schimb, un regim de clatire ce poate include si 0 apa
de gura antiseptica, de exemplu, una care contine
clorhexidina.

Pentru a incuraja $i mai mult o buna vindecare in
primele céateva zile, trebuie sa evitati atat alimentele
picante, cat si cafeaua, ceaiul negru si alcoolul i
sd lasati mancarea sa se raceasca inainte de a o
manca. Mai mult, fumatul nu este recomandat in
primele zile de dupa interventia chirurgicala.

in functie de protocolul chirurgical ales de dentist
ca fiind cel mai potrivit pentru dvs., recomandarile
privind alimentatia si periajul pot diferi.

Sunt posibile efecte
secundare nedorite?

in cazul dehiscentei plagii (desprinderea nedorita

a marginilor pldgii), poate aparea o crestere a
biodegradérii membranei BIOBank Cover®, ceea ce
poate avea ca rezultat o pierdere timpurie a functiei
de bariera.

Alte efecte secundare, care pot sa nu aiba legatura
cu membrana BIOBank Cover® in sine, dar pot
surveni dupa orice interventie chirurgicald, sunt
infectiile, tumefierea plagii, hemoragia, inflamatia
locald, pierderile de os sau durerea.

Consultati medicul daca aveti oricare dintre
simptomele mentionate mai sus.
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Imagistica prin rezonanta
magnetica (IRM) cu
membrana BIOBank Cover®

Deoarece membrana BIOBank Cover® nu contine
nicio componenta metalica, BIOBank Cover® nu este
afectatd in timpul scanarii IRM.

Pentru un pacient din Uniunea Europeana si din tarile
cu un regim de reglementare identic:

Dacd, in timpul utilizarii acestui dispozitiv sau ca
urmare a utilizarii acestuia, a avut loc un incident
grav in legatura cu BIOBank Cover®, va rugam sa
1l raportati producatorului si autoritatii nationale din
tara dvs. Informatiile de contact ale producétorului
acestui dispozitiv, pentru raportarea incidentelor
grave, sunt urmétoarele:

Telefon: +49-2407-56440
E-mail: vigilance@matricel.com

in conformitate cu Regulamentul european privind
dispozitivele medicale (MDR (UE) 2017/745),
documentul ,Rezumatul caracteristicilor de siguranta
si performanta clinica” (RCSP) este disponibil pentru
produsul BIOBank Cover®. RCSP poate fi obtinut de
pe urmatorul site web: https://ec.europa.eu/tools/
eudamed’

'Site web disponibil de la lansarea Bancii europene
_de date privind dispozitivele medicale (EUDAMED).
Intre timp, RCSP poate fi pus la dispozitie la cerere.

Acest prospect poate fi descarcat de la adresa:

http://www.matricel.com/patient

Card implant

mpreuné cu acest Prospect cu informatii pentru
pacient, ati primit un Card al implantului pentru
pacient (PIC) (sau il veti primi de la furnizorul de
servicii medicale la scurt timp dupa tratament).

Acest card, asemeni unei carti de vizita, contine
toate informatiile relevante in legatura cu dispozitivul
dvs. individual BIOBank Cover®.

Puteti pastra acest card in portmoneu, pentru a avea
mereu la dvs. aceste informatii.

Simboluri utilizate pe
Cardul implantului

Simbol Descriere

Numele pacientului sau ID-ul
pacientului

(Se completeaza de cétre institutia
medicald care efectueaza implantul, prin
tiparire, de mana, prin aplicarea unei
etichete etc.)

M2




&

Data implantarii

(Se completeaza de catre institutia
medicala care efectueaza implantul, prin
tipérire, de mana, prin aplicarea unei
etichete etc.)

Valabil pana la data de

Aceasta este data dupa care dispozitivul
medical nu mai trebuie implantat. Este
indicata pe eticheta documentatiei, care
este aplicata pe Cardul implantului.

Numele si adresa institutiei/furnizoru-
lui de servicii medicale care realizeaza
implantul

(Se completeaza de catre institutia
medicala care efectueaza implantul, prin
tipdrire, aplicare cu stampila, de mana,
prin aplicarea unei etichete etc.)

Identificatorul unic al dispozitivului
(UDI) in formatul de identificare si
captare automata a datelor (AIDC).
Informatiile producétorului, codificate aici
intr-un format lizibil digital.

Numele si adresa producatorului
membranei cu rol de bariera dentara.

Informatiile UDI intr-un format lizibil
de cétre om.

Un site web al producatorului, de
unde pacientii pot obtine mai multe
informatii despre implant.

Contine material biologic de origine
animala.

5 Bk

Numele dispozitivului
Acest simbol este utilizat pentru a indica
numele dispozitivului.

Numarul lotului
Acesta este numarul unic al lotului
producatorului pentru implantul dvs.

Acest prospect reprezinta versiunea 0623 si a fost
publicat in 06/2023.
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Patientin-
formation

L&s noggrant

Broschyr med
patientinformation

- Las denna broschyr noggrant eftersom den
innehaller information som &r viktig for dig.

- Spara denna broschyr. Du kan behéva lasa
den igen.

Prata med din tandlékare om du behéver mer
information eller rad.

- Du maste kontakta din tandlakare om n&gon av
de biverkningar som beskrivs nedan férvérras
eller inte forbattras.

Denna broschyr med patientinformation innehaller
viktig information som du kan évervaga och

diskutera med din vardgivare fore behandling med
BIOBank Cover®, inklusive fordelarna och riskerna
med behandlingen och eventuella forsiktighetséatgar-
der som bor vidtas.

Dentalt barriGrmembran (DBM)
BlOBank Cover®

Vad dr BIOBank Cover®?

Din vardgivare har faststallt ett behov av en
bentransplantation med benerséttning som en del av
din tandbehandling.

BlOBank Cover® &r ett membran som anvéands
for att tacka och skydda benerséattningsmaterialet
under lakningsfasen. Det bestér av renat naturligt
proteinkollagen som kommer frén grisvavnad.

Varfér behévs ett membran?

Det ar kliniskt bevisat att battre benbildning

uppnas nar benersattningsmaterialet tacks med

ett membran. Eftersom tandkéttsvévnad véxer
snabbare &n nytt ben kan bildas, skyddar membranet
benersattningsmaterialet fran den snabbare véxande
mijukvévnaden. Detta sékerstaller att defekten kan
léka ostort under membranet.

Méste membranet tas bort
vid en andra operation?

Nej. Kollagenmembranet absorberas helt av kroppen.
En tydlig resorption av membranet har observerats
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efter 20 veckor. En andra operation for att avlagsna
membranet behdvs darfor inte.

BIOBank Cover® bestar av vivnad
av animaliskt ursprung. Hur sdkert
och biokompatibelt ar det?

Grundmaterialet for tillverkningen av BIOBank
Cover® kommer fran EU-certifierade anlaggningar
under strikt veterinarkontroll dér djuren godkénts
fér ménsklig konsumtion. Biokompatibiliten hos
BlOBank Cover® har pavisats genom tester och
beror pa de effektiva metoderna fér rening och
hantering under tillverkningen. Det &verensstammer
med relevanta foreskrifter for att sékerstélla dess
sékerhet och effektivitet.

Enhetens material

BIOBank Cover® bestér av 87,91 % protein (kollagen
och elastinfibrer). Dessutom innehller det 12 %
fukt (H,0), 0,088 % natriumklorid (NaCl), 0,0035 %
aceton och sparmangder av saltsyra (HCI).

Nér ska BIOBank Cover® inte anvdandas?
Féljande &r kontraindikationer fér BIOBank Cover®:

- Anvandning av BIOBank Cover® utan benersétt-
ningsmaterial &r inte indicerat.

BIOBank Cover® ska inte anvandas i infekterade
omréden. En aktiv infektion i implantatsatet

kan leda till en 6kad biologisk nedbrytning av

BIOBank Cover®, vilket kan leda till en tidig férlust
av dess barriarfunktion.

Det har inte observerats nagra biverkningar vid
anvandning av kollagenmembran fran gris under
bentransplantationsprocedurer. Dock gér det inte
att helt utesluta allergiska reaktioner. Anvandning
av BIOBank Cover® rekommenderas inte pa
patienter med kéand kanslighet for material och
kollagen som kommer fran gris.

- BIOBank Cover® har inte utvarderats for
barn/tonéringar och rekommenderas inte fér
anvandning hos barn. Rutinbehandling rekom-
menderas inte forran det har dokumenterats att
det juvenila kdkbenet har slutat vaxa.

Det finns for narvarande inga kliniska data om
anvandning av BIOBank Cover® under graviditet
och amning. Som en sékerhetsatgard rekommen-
deras inte anvandning av BIOBank Cover® hos
kvinnor som &r gravida eller ammar.

Naér ar forsiktighetsdtgér-
der nédvéndiga?

Hos patienter med begrénsad lakningskapacitet
(t.ex. pa grund av metabola rubbningar, cancerbe-
handling, omfattande rékning) ska BIOBank Cover®
anvandas med sérskild forsiktighet och noggrannare
patientévervakning under postoperativ vard.



Hur vérdar jag mitt sér?

En bakteriell inflammation i tandkéttet och kékbenet
runt implantatet ar en sallsynt komplikation som
kan intraffa efter behandling med BIOBank Cover®.
Genom att halla en god munhygien kan du i regel
férebygga detta sjélv.

Att uppréatthélla god férebyggande tandvérd &r darfér
det basta du kan géra for att varda ditt sr.

Under de férsta dagarna efter operationen maste
du skydda det kénsliga séret. Din tandlakare kanske
rekommenderar att inte borsta omradet med det
nya implantatet och istallet féreslar en skéljiningskur
som &dven kan innehalla en antiseptisk munskdlj som
innehéller klorhexidin.

Du bér ocksé undvika kryddig mat, kaffe, svart te
och alkohol under de férsta dagarna fér att ytterligare
framja god lakning. Lat ocks& maten svalna innan du
ater. Dessutom rekommenderas inte rékning under
de forsta dagarna efter operationen.

Beroende p vilket kirurgiskt protokoll din tandlékare
valt som bist lampat for dig kan rekommendationer
om mat och borstning variera.

Finns det ndgra méjliga

odénskade biverkningar?

| héandelse av ett brustet operationssar i mjukvévnad
(o6nskad divergens av sarkanterna) kan en

okad biologisk nedbrytning av BIOBank Cover®

intréffa, vilket kan leda till en tidigare forlust av
barriarfunktionen.

Andra méjliga biverkningar ar férmodligen inte
relaterade till sjalva BIOBank Cover® men kan uppst&
vid alla typer av kirurgi, sdsom infektion, svullnad i
séret, blédning, lokal inflammation, benforlust eller
smérta.

Kontakta likare om du upplever nigot av de
ovannamnda symtomen.

Magnetisk resonanstomografi
(MRT) med BlOBank Cover®

Eftersom BIOBank Cover® inte innehéller nagra
metalliska komponenter finns det ingen stérning med
BIOBank Cover® under en MRT-undersékning.

For en patient i Europeiska Unionen och i lander med
identiskt regelverk:

Om en allvarlig incident intraffar i forhallande till
BIOBank Cover® under anvéndning av den har
enheten, eller som ett resultat av dess anvandning,
ska den rapporteras till tillverkaren och till den
nationella myndigheten. Kontaktinformationen till den
hér enhetens tillverkare for rapportering av allvarliga
incidenter &r foljande:

Telefon: +49 2407 56440

E-post: vigilance@matricel.com
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Enligt den europeiska férordningen om medicintek-
niska produkter (EU 2017/745) &r en sammanfattning
av sékerhet och kliniska prestanda (SSCP) tillganglig
for enheten BIOBank Cover®. SSCP ar tillganglig

pé féljande webbplats: https://ec.europa.eu/tools/
eudamed’

1 Webbplatsen blir tillgénglig nar den europeiska
centrala databasen EUDAMED 6ppnas. Under tiden
kan SSCP géras tillganglig pa begaran.

Symboler som anvands
pa implantatkortet

Symbol Beskrivning

Patientnamn eller patient-ID

(Detta fylls i av den sjukvardsinrattning
som utfér implantationen, antingen
tryckt, for hand eller t.ex. genom att
placera en etikett).

Denna informationsbroschyr kan laddas ner pa:

http://www.matricel.com/patient

Implantatkort

Tillsammans med denna broschyr med patientin-

formation har du fétt ett patientimplantatkort (PIC)
(eller kommer att f& fran din vardgivare strax efter
behandlingen).

Detta kort liknar ett visitkort och innehaller all
relevant information relaterad till ditt individuella
BIOBank Cover®.

Forvara kortet i din planbok s att du alltid har
informationen med dig.

Implantationsdatum

(Detta fylls i av den sjukvardsinréttning
som utfér implantationen, antingen
tryckt, fér hand eller t.ex. genom att
placera en etikett).

Namn pé och adress till den
sjukvardsinrattning som utfér implan-
o+ tationen inrattning/vardgivare
(Detta fylls i av den sjukvardsinrattning
som utfér implantationen, antingen
tryckt, stamplat, for hand eller t.ex.
genom att placera en etikett).

Namn pé och adress till tillverkaren av
det dentala barrisrmembranet.

En webbplats som tillhér tillverkaren
dar patienter kan f& mer information
om implantatet.




Enhetens namn
Denna symbol anvénds for att ange
enhetens namn.

Partinummer
Detta ar tillverkarens unika partinummer
for ditt implantat.

Anvénds fore

Detta &r det datum efter vilket den
medicintekniska produkten inte langre far
implanteras. Anges pa dokumentationse-
tiketten som placeras pé implantatkortet.

Unik enhetsidel ierare (UDI) i format
for automatisk identifiering och
datainsamling (AIDC).

Tillverkarens information kodas in hér i
ett digitalt lasbart format.

UDI-DI

Ett manskligt Iasbart format av
UDI-informationen.

Innehaéller biologiskt material av
animaliskt ursprung.

Denna broschyr ar Rev 0623 och gavs ut i 06/2023.
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Tuketici Bilgileri
Litfen dikkatle
okuyun

Hasta Bilgilendirme Brosiirii

Sizin icin 6nemli bilgiler igerdiginden dolay bu
brosuri dikkatlice okuyun.

- Bu brostirti saklayin. Tekrar okumaniz gerekebilir.

- Daha fazla bilgi veya tavsiyeye ihtiyaciniz varsa
dis hekiminize danisin.

Asagida agiklanan yan etkilerden herhangi biri
kétulesirse veya iyilesmezse dis hekiminizle
iletisime gegmeniz gerekmektedir.

Bu Hasta Bilgilendirme Brosir, tedavinin faydalar
ve risklerinin yani sira alinmasi gereken 6nlemler dahil
olmak tizere saglik hizmeti saglayicinizla BIOBank

Cover® ile tedaviden 6nce konusmaniz ve dikkate
almaniz gereken 6nemli bilgiler igerir.

Dental Bariyer Membran (DBM)
BlOBank Cover®

BIOBank Cover® nedir?

Saglik hizmeti saglayiciniz, dis tedaviniz kapsaminda
kemik ikamesi ile kemik ogmentasyonu ihtiyaci
oldugunu belirlemistir.

BIOBank Cover®, iyilesme asamasinda kemik ikame
malzemesini kapatmak ve korumak igin kullanilan bir
membrandir. Domuz dokularindan elde edilen yiiksek
derecede saflastinimis dogal protein kolajeninden
olusur.

Membran neden gerekli?

Kemik ikame malzemesi membranla kaplandiginda
daha iyi kemik olusumu elde edildigi klinik olarak
kanitlanmstir. Dis eti dokulari yeni kemigin olusma-
sindan daha hizl gelistigi icin membran, kemik ikame
malzemesini daha hizli gelisen yumusak dokudan
korur. Béylece membranin alt kisminda defektin
bozulmadan iyilesmesi saglanir.

Membranin ikinci ameliyatla
ctkarilmasi gerekir mi?

Hayr. Kolajen membran, viicut tarafindan tamamen
emilir. 20 hafta sonra membranin ¢éziinmesi net

en
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bir sekilde gézlemlenebilir. Dolayistyla membranin
gikarilmasi igin ikinci bir operasyon gerekli degildir.

BIOBank Cover® hayvan kaynakli
doku igeriyor. Bu ne kadar
giivenli ve biyouyumlu?

BlOBank Cover® tretimi igin baslangic materyalleri,
AB sertifikall tesislerde, insan tliketimine uygunlugu
beyan edilen ve veteriner onayl hayvanlardan siki
veteriner kontrolleri altinda elde edilir. BIOBank
Cover® membranin biyouyumlulugu, tiretim
sirasinda etkili saflagtirma ve igsleme yontemlerinin
kullanilimasiyla ve testler yoluyla ortaya konmustur.
Uriin, giivenliligini ve etkililigini garanti eden tim ilgili
diizenlemelere uygundur.

Cihazin bilesimi

BlOBank Cover®, %87,91 proteinden (kolajen ve
elastin lifler) olusur. Ek olarak %12 nem (H,0),
%0,088 sodyum klorir (NaCl), %0,0035 aseton ve
eser miktarda hidroklorik asit (HCI) igerir.

BIOBank Cover® hangi durumlarda
kullaniimamalidir?
BIOBank Cover® kontrendikasyonlari sunlardir:

- Kemik ikame malzemesi olmadan BIOBank
Cover® kullanimi endike degildir.

BIOBank Cover® enfekte olmus alanlarda
kullanilmamalidir. Implant bolgesindeki aktif bir

enfeksiyon, BIOBank Cover® membranin biyolojik
olarak daha fazla pargalanmasina ve dolayisiyla
bariyer islevinin erken kaybedilmesine yol agabilir.

Kemik ogmentasyonu prosedurlerinde domuz
kaynakli kolajen membranlarin kullanimi esnasinda
advers reaksiyonlar gézlenmemistir. Ancak alerjik
reaksiyonlar tamamen hari¢ tutulamaz. BIOBank
Cover® membranin domuz kaynakli malzemelere
ve kolajene karsi duyarl oldugu bilinen hastalarda
kullanilmasi tavsiye edilmez.

BlOBank Cover® ¢cocukluk/ergenlik dénemindeki
hastalarda degerlendirilmemistir ve cocuklarda
kullanilmasi tavsiye edilmez. Juvenil gene kemigi
gelisme asamasinin bittigi diizglin bir sekilde
belgelendirilene kadar rutin tedavi tavsiye
edilmemektedir.

BlOBank Cover® membranin gebelik veya
emzirme déneminde kullanimina yénelik klinik
veriler su anda mevcut degildir. Guvenlik dnlemi
olarak, BIOBank Cover® membranin gebe veya
emziren kadinlarda kullaniimasi dnerilmez.

Onlem alinmasi gereken
durumlar nelerdir?

Kisitl iyilesme kapasitesi olan hastalarda

(6r. metabolik bozukluklara, kanser tedavilerine, agir
sigara tiiketimine bagl durumlarda) BIOBank Cover®
cok dikkatli bir sekilde kullaniimali ve operasyon
sonrasi bakimda hasta yakindan izlenmelidir.



Yarama nasil bakmaliyim?

Dis eti ve gene kemiginde bakteriyel enflamasyon,
BlOBank Cover® tedavisinden sonra meydana
gelebilecek nadir komplikasyonlardan biridir. Ancak
iyi bir agiz hijyeni saglayarak enflamasyonu genellikle
kendi basiniza énleyebilirsiniz!

Dolayistyla iyi dnleyici bakim, yaraniza bakmak igin
yapabileceginiz en iyi seydir.

Ameliyattan sonraki ilk birkag gtin hassas yaray!
korumaniz gerekir, bu nedenle dis hekiminiz yeni
implantl bolgeyi firgalamamanizi 6nerebilir ve onun
yerine klorheksidin gibi bir icerige sahip antiseptik
agiz calkalama suyu igeren bir durulama rejimi
tavsiye edebilir.

iyi bir iyilesmeyi daha fazla desteklemek igin ilk
birkag giin boyunca baharatl yiyecekler, kahve, siyah
cay ve alkolden de kaginmaniz ve yemeden 6nce
gidanizin sogumasini beklemeniz gerekir. Ayrica
ameliyattan sonraki ilk glinlerde sigara igilmesi
tavsiye edilmez.

Dis hekiminizin size en uygun olacak sekilde segtigi

cerrahi protokole bagli olarak yemek yeme ve
firgalama tavsiyeleri degisiklik gosterebilir.

Olasi istenmeyen yan etkiler var mi?

Yumusak dokuda yara agilmasi (yara kenarlarinin
istenmeyen sekilde agilmasi) durumunda, BIOBank
Cover® membranin biyobozunmasi artabilir ve bu

da bariyer islevinin daha erken kaybedilmesiyle
sonuglanabilir.

Diger olasi yan etkiler muhtemelen BIOBank Cover®
ile ilgili degildir ancak her ameliyatta oldugu gibi
enfeksiyon, yara sismesi, kanama, lokal enflamasyon,
kemik kaybi ve agri gibi durumlar yasanabilir.

Yukarida bahsedilen semptomlardan herhangi
birini yasarsaniz liitfen hekime basvurun.

BIOBank Cover® ile Manyetik
Rezonans Gériintilleme (MRG)

BIOBank Cover® herhangi bir metal bilesen
icermedigi icin MRG taramasi sirasinda BIOBank
Cover® bozulmaz.

Avrupa Birligi'ndeki ve ayni ruhsatlandirma rejimine
sahip Ulkelerdeki hastalar igin:

Bu cihazin kullaniimasi esnasinda ya da sonucunda
BIOBank Cover® ile iligkili ciddi bir olumsuz olay
meydana gelirse lutfen reticiye ve ulusal yetkili
makaminiza bildirin. Ciddi olumsuz olayin bildiriimesi
igin bu cihazin Ureticisine ait iletisim bilgileri asagidaki
gibidir:

Telefon: +49 2407 56440

E-posta: vigilance@matricel.com
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Avrupa Tibbi Cihaz Diizenlemesi (MDR (AB)
2017/745) uyarinca BIOBank Cover® triini igin
Givenlilik ve Klinik Performans Ozeti belgesi (SSCP)
mevcuttur. Bu belge asagidaki web sitesinden elde
edilebilir: https://ec.europa.eu/tools/eudamed’

"Web sitesine, Avrupa Tibbi Cihaz Veritabanr’nin
(EUDAMED) aglimastyla ulasilabilir. Bu sirada SSCP
belgesi talep tizerine alinabilir.

implant Kartinda
kullanilan semboller

Sembol Tanim

Hasta Adi veya hasta kimligi

(Bu bilgi, implant islemini yapan saglk
kurumu tarafindan basilarak, el yazisiyla,
etiketle vb. sekilde doldurulur)

2

Bu bilgilendirme formu su adresten indirilebilir:
http://www.matricel.com/patient

implant Karti

Bu Hasta Bilgilendirme Brosirti ile bir Hasta implant
Karti (PIC) aldiniz (veya tedaviden hemen sonra saglik
hizmeti saglayicinizdan alacaksiniz).

Kartvizite benzeyen bu kart, kisisel BIOBank Cover®
drtintintizle ilgili tim gerekli bilgileri igerir.

Bu bilgileri surekli yaninizda bulundurmak igin karti
clizdaninizda tasiyabilirsiniz.

implantasyon tarihi

(Bu bilgi, implant islemini yapan saglk
kurumu tarafindan basilarak, el yazisiyla,
etiketle vb. sekilde doldurulur)

implant islemini yapan saghk
kurumunun/saglayicisinin Adi ve
Adresi

(Bu bilgi, implant islemini yapan saglk
kurumu tarafindan basilarak, el yazisiyla,
etiketle vb. sekilde doldurulur)

Dental bariyer membran ireticisinin
Adi ve Adresi.

Hastalarin implant hakkinda daha
fazla bilgi alabilecekleri liretici web
sitesi.

Cihaz Adi
Bu sembol, cihaz adini géstermek igin
kullanilir.




Lot Numarasi
Bu, implantiniz igin Ureticinin benzersiz
lot numarasidir.

Son Kullanma Tarihi

Bu tarih, sonrasinda tibbi cihazin artik
implante edilemeyecegi tarihtir. implant
kartina yapistirilan dokiimantasyon
etiketinde gosterilir.

Of il ve veriy
(AIDC) formatinda benzersiz cihaz
tamimlamasi (UDI).

Ureticinin bilgileri burada dijital olarak
okunabilir formatta kodlanir.

UuDI-DI

insan tarafindan okunabilir formatta
UDI bilgileri.

Hayvansal kaynakl biyolojik materyal
icerir.

Bu brostir 0623 sayili revizyondur ve 06/2023
tarihinde yayimlanmistir.

125



126



zh

HEEER

BRI

EBEESEP
- AFARRAER RHERANENERER
BERGAEE CARTEREETER L.
RFBEBESELARIN FEHENFE.
MR TEHANEARIEAHRBURGEHRE,
BURBRREHFE,
MNEEELERVE-LERER, HEEER
BlOBank Cover’ #1787 2 BiE B H SEMEST R
RIRHEINIC, BIEATTROIREA XL AR R R EXEY
EETRs B

FRIRIERR

BlOBank Cover”

f+422 BlOBank Cover*?

EHETRERUERERDELEEMETEE
718, tERIEFREAT I —80 5

BIOBank Cover" @—HIRIE, BFERSMEEEM
RIPEE R X0 R R B EAR (F) NEA
EXARREAARK.

At 2RERERRRR?

WEBRIERR, 4 A0 R o S BT A (R B
A AR B F SFERARAR MO A KR IR T 3745 B RAOTL AL
A, EI R LRI B E A R B RRE K
AL, XA AT R RIS R TR BRIRRTIY
ERZFROBR TS,

RERBEEERFADERERE?
THRE, S5 LTRSS,
20 [A75, PT B USRS RISAEAIIRIL,

Bt FRBEEE RFAPEIREEE,

BlOBank Cover® Bzh¥iE1E4A4340

i, ENRSMMEMIAREMT?

47 BIOBank Cover” B4 =434 R KLY B 1552 1%
SEEFEENREINER AR SN Y, XL
B EERNMEH BRI ALER. BIOBank
Cover’ WAEYAEB M BB NG ENER, XBENE

127



128

SRR ER T BN ARG . EIEME
BRESUMERMEHERME,

23MLA R

BIOBank Cover’ &% 87.91% WEAR (RREH
FRMEEBLFH) W5, EERE 12% KI7k5 (H,0)
.0.088% HIF 1L (NaCl). 0.0035% BYPSERATE 2
B9ZRER (HCL)o

{14 REZfEA BIOBank Cover?
LU T2 BIOBank Cover* BIERiE:
RRFE&H BE M EER T6EA BlOBank

Cover’s

TEZ RGN AER BIOBank Cover's FE{& L
BHEM RS ETRESBUNA] BIOBank Cover® M4
YIRERR, NS BERRIHEE R %,

1E B B P E R R R R IR R RN 2R
HTRRR, BR, FaE L HBR RN,
HFEAMEREMRIRREASRNEE,
REIYLAER BIOBank Cover’s

WHRTE) LE/ BV FEEEP I BIOBank Cover® #1T
TG, FEWE) LERER, E5VEABRER
2, FERWGHITEAAST .

B HiiH IR ILEAGE R BIOBank Cover” Kl
REHR (FARETBIEHE, PRI TR
HAM L M4E RS BIOBank Cover’s

TEMPLE TSR T R BRI HE?

HFRAERNERIEE (I, ATFRBIFEBIER
7 RBIRIR) , 65/ BIOBank Cover® BFRZFFR/ VL, 7
EARGFERIEBT SN BEER.

BEMAPFEASHHEO?

SHEAB AV AE 1 & X 2 BIOBank Cover' A7/ a]
BERENZNHREZ — FHER, BIRHREN
O BEIMR, BEAIBITRBIXMH L E!

Bk, SHERIFOTARA I IR R PRI A8

REEFE.

EFAREHFILK, EHTRIPFHENGO,
SRS BT RN AR BRI FAME KA, T
REWEARAK, HRalEBEHEROK,
WOEFHHER,

ATEENRE—SREEO RF RS, BEM %8R
BEREEREY), R REIBMIE, LI RAE, HIEH R 2k
BRE IS, FARABHFINLRBREZINRAR.

RIBFEERNRESENF RS, IRETIRIFRIN
AEERBEFRTR.
EEUREHEATREIER?
WMRRARHFORIF (FOBETFLRENRA),
BTRESNRI BIOBank Cover* BEYIEAR,

XA RESHRIEIhAEIR AT TR,
HAthB]AEMRI{EABIBES BIOBank Cover® 78 XX,

BRIBER EFEERAFAR D, MRS, 15O, i, B
BRE BRAKRIER.




MR EAEFER, WHE,
fE{£M BIOBank Cover” B}
HATHEHARAE R (MRI)

#1F BlOBank Cover’ A& EMEEMS, A,
£ MRI 3#4i3#27, BIOBank Cover’ F&%4f,

TR S E I EERNER XA EBE:

INRIEFEFA AR ARIEIN R FEAA R, RET
5 BIOBank Cover® #8X B EEH, EmMHSHEM
Flzf%ﬁ%oﬁ]ﬂiéﬁﬂfﬂﬁﬁﬁﬁn"?"é?&mﬁ%%
BT

EB3E: +49 2407 56440
BB F M : vigilance@matricel.com

ARIBCRRMNEE ST 28 5 5I)(MDR (EU) 2017/745), &1 A
BIOBank Cover’ = @i (& 2 A IRRIERELRR) S
14 (SSCP),.3XEX SSCP BIMI&IN T : https://ec.europa.
eu/tools/eudamed*

RRINEEFT BRI AU RE (EUDAMED) R R fEBIRI AR %
Pk, FBY, ATIRIBZSKEZH SSCP.

HE B RO THMALS:
http://www.matricel.com/patient

BAE

ERI(BREELSER), EREIBEENE (PIC)(H
BT RARANENET RERHEELKE) .

RKREUTF R, BE5EH9D A BIOBank Cover®
HXRBPFAERES.

A LB KRR B R, UERSEHXLREL,

BEANELERNNTS

L]

BEHRNBE D
(ZEDEENEFRSYUNES, AT LUE
THTED F 5. MR E 75 2A7.)

=]
(ZE D EENEFRSYUATS, BT LUE
TN F 5 AR EE A5 TARR.)

BNETIRS M REENZ AL
(ZEDEENETREVIAT, BTLUE
HTEN HE. F 5 MiTEE 75 HRH,)

SFRRIERRE R Z Rt

HERHIPLS, BERT LM RIRENE X
HENESER.

BE S| @ =2

129



BB
S AT IETEMET.

S
XEEMERNEISER—# S,

REH
XRETRMAIETBERTEANE
Hl N LIRS LR,

BanARIABIERHIR (AIDC) MW ET
2RiM—47A (UDI),

TEIAL, AR ATEAS AR RIS
BiEs.

g [

c
2
=)

AR UDI 58,

SRTBMREENHE,

e85 0623 kR, & #rBYiEH 2023 £ 06 Ao

130



131



132

ol awl
Slazdl sl J] 5L el lid pasid

andull_ady

dslad)l dg2l disig I saall ds il od) Lo s
s ol degyl

8 g 236

bl el 353 Y 35 lgal amy sl gyl Lo i
gaosall 3isdl uake e Geisa 095« slasindl Bl
ey By Je

2029 G Syl Gauniiy (UDI) 23,301 Slgall oy
+(AIDC) &bl
T 8elal) Jl6 Gamaity dmbiadll dgadl Oologlas i 422

oalgy Byl B Gy 2151 gl 53 Slagline
sl paisll

UDI-DI

<o Juol 0 doyiall dzglsad| Bl Yo sgin

06/20233 Cyuoly 0623 sy il 01 dmzle Cud



dey 3l d5Uay

Atz 1) 04 s all Gloghse 8585 il J) (PIC) i sall dey3ll dliny .3l a8)
(329 bty el asmy ) dmal] dlel o1Be 0o Banls

el dhsall Oloslmall ez Je lod] Bl Gl dlla] 0in g5is
s polll sall BIOBank Cover

a5 s Cologlamall ol ey i  dSlingl odgy blarsyl eliSe}
dwy2dl dBlUas e dodsiimad| g0,

Guogll el

o sl panall ul
ddac o Dspmall donall o)l e JIB Go S 0o Med)
209 I3 o el sy GsiSo sl g olgio 09509 edelyyll IH‘
(Jall oo e Geale

delyyl )

doc e Dggumall donall dlel duie 55 pa B 010 M)
@09 U35 o cal bashy GgiSo ol dEguas lolgione 05s edehyll
(JGall Jonwwr e Fale

0 Jsdumall duvall Doleyl pake/dunwde Olgics sl

ey

ddac g Aggunall deomall Blel duo JB oo L1l 040 Wak)
oo el by GgiSo ol ligisn of lEgaaa Wolgime (953 cdeh3ll
(Jall s e e by Y-

LOUwd 32l slicil) dniadll dgal Olgicy awl

N 50 250l gt dndadl] dglly ol 3975)] alse
eyl Jg> Slaglnall e apall Je Jgaal

b lisiall iyl =il 53 guaill
'BIOBank Cover g (MRI)

ol e s cdiama polic f e ‘BIOBank Cover elié elyi>! o
dnaly yoadl plasvul yaxs szl wic BIOBank Cover clic 3929 § diw

guablitall sl

s G 6. 31 011 B9 anpsdl sVl § hall o sall gy e
:d) Bl

51 3lgadl 1o slasaul <Ll ‘BIOBank Cover s glaiy s sl by Jl> &
o) ddoall bl Y9 dsbiadll dgadl | s g3Y1 b cdolasii) donts
el Lig) dsadl gl 3bY Lgalasiiul 053 S Juolsill Gloglma s Lo
sl lgally

+49 2407 56440 : islgll

vigilance@matricel.com :33,IYl 131

e S5im diiwa H353 «(MDR (EU) 2017/745) duagysVl dudall 530591 doidl) o
Je Jgazdl LS . BIOBank Cover giall (SSCP) gy sl ls¥ls dodludl pasde
https://ec.europa. : Jull oY gBsall U5 o 52l eVl dedludl pasile

eu/tools/eudamed’

(EUDAMED) dztall 850230 duggys¥l blugl 516 3] 15 (39,2501 gsall 535"
el 4 el 13Vl bl e b5 Wl oS}

Wbl IS e Jayill 03 Oleglaall dnio y3535

http://www.matricel.com/patient

133



134

ool el s

G55 0l 5 (@1 Gyl lislinall o] il sllacy &) sl ladyl asd
a0 i bl a1 § amdl s - BIOBank Cover slasiuly gdlall asy
i elilias clad st e ddblgall JMS (o chuits U3

9

oy dolisl) dasad S o bl (55t Bzl d8lEg)l kel

26 1 sdslyadl elr] sy oyl sy sl IS oluead] 2l dilas e g

A3 lipally byl Ayl dilaie s sy I gliall Q] G clovaiy
o s 55 Lol ot 35 all Juuid e i) LS 23 5 Yoty Wloniv
henSatygl e dpgionall Jgunsl glsil Jio £ pil)

Lol el Gy e ol sy Ul Ut bl Sy900 sl¥l e gyl Suclaly
gl 3.l SLidly boaill Lo izd ] dLSYL (Bl desbY LS
Jsl s 0l o glizaVly et S . 4lgls Ji5 g G alaball i e popally
Ldslydl amy sl dmiay

o gy oty 1 8Lyally O] Cirlasis slabally dilssoll piladl caliss 18y
@liall Ol o &) 0yli s3I hl JgSgin el canons illod abiall Gl
STl Gio o) il
[PNTEIPINES (PCEUE W IR I TP PY

ey 38 e sse i S ol Bobo 2515) il donedl gy gl Jl> &

lagall Jf 6352 35 Lo ¢ ‘BIOBank Cover el zslsadl Jlodll 831 § <ll3
32l dadsg) Seall

0555 LgiSls cdus BIOBank Cover elisty &l § 539 dusladl 61 bngs ¥

Cled¥l sl eyl sl el g5 sl ecssasll o tdiolyz ddas ol & Epanl) dioe
A sl allanll olags sl «mbgall

;83 Galudl pleVl o Sl o 3lsis S 13] duo By9e e Jgeasil 2

Hlaadl Obgse

i S (Ostbly x2Y55I1 ST e % 87,91 a BIOBank Cover 035
Ol 9 0,0035 5 (NaCl) ags33.0 425)S % 0,088 5 «(H,0) Jilguw % 12 e
L(HCI) clyslSsyagll pass oo lis dlio laSy

S'BIOBank Cover s\ii madius\ WO 23k G

+'BIOBank Cover slusiiul gl s lod

< slaall Js 83l 093 ‘BIOBank Cover elasiul gos Y =

3525 s 25 530 g2 3lolio § ‘BIOBank Cover elié_slasiiul iz sl
Lo« BIOBank Cover eLia) sl Mol 5305 § deysll Ol § dais s9ac
< doll 52l iyl San Olas ) 63 35

yiall Y950l dudidl lasial ol § duuse LS ¢l doMo o5 8 -
Melad] sl 5a Y el oy - abasnll_asmbadl ddac § Ul oo
gymall 550l o ‘BIOBank Cover clié slasiul sasy puah G5 sl
oYl Sy 3l o dtunall slsall 50 delu oo o

J@5akall (o & opa)l o BIOBank Cover elit slasiul pndi sy o) -
1 s )l @l B oz g JUY! o calasiial guas Y dialyall
Ly degyjall el ollac 305 dloyo g sl Gl amy

8% <Ll 3 ‘BIOBank Cover slié slasiul Jg= dy oo Gy Wls 395y =
i plaiul quad Y edadull e dbadloral) J65 2355 .glopyl ol Jasdl
L g 31 ol Jolsadl Slagud| o BIOBank Cover

950 N 5gSS (G

o edall s ) AN e 83001 2lail o il ol sdpal danilly
L plasial sl @l oaily collopull Glodes cdpall byl
ST (b e doMall i sdpall iy s3ly LS B sy BIOBank Cover
Lol ams Lo dley 85 UM




Gl 32 ladl Lasll

"BIOBank Cover

'BIOBank Cover 35\a

Aol Lakas syl da slyz] J| doloy ebil el dovall dleyl o3Ee oly
bl e po 528 Allaml Ly

oo ol gnlass sllaall sy B3lo duasit) sasin] Hat 9o BIOBank Cover
3l donal 0 gyins el Jle Grabs 52¥5S 0o 00 095 509 - ALY

Seliae slasai Q) dx\sdl 2)

el Al ooy 3l it e bl By S5 sl of
o L 016 bl Sl K25 e 0 ST A1 ol g g 95
Jid eyl A s 1o il donndl gl gl g allasdl ot Gl
oS ol O eclell

B

Selball DY 6,31 Aoy dudas =2\ a5l 3o

| BV elldg caVsSIl g ALY 5,31 duoly ddac 2y gl ol
2 Y i) eladll il didec i Clasg) digud 20 5550 and il adies
Lzl DY 5,31 doly> dudec elyz]

3\ gu> Ju0\ (0 g oo BIOBank Cover {gSiy

N gam aRBlgig il \id el soe \o

SVl o aatmd Glacs 3 ‘BIOBank Cover zsY davasall &3V slsall goz s
dllo il phals By dsise Gllse 0o o s blsed rsas c39)Y!
3 e ‘BIOBank Cover elic) dgaol duiblgal] i 183 . o3Vl slasiudl
el didas I3 dodsitunal] DA dodlmalls bl Gyl ams 35 LI
Olasd) cdllall O3 p3lsll guad JUzed] blelyo mo elicill 1id gutial o5 2

\Alsbg diol Bygum dolaital

ar

dols leglse
lgunalls

1z el =3

e yall Ologlas '6_,-..3
) &l dago Slaslma e 55 a8 1 Bl 0da 151

3azma el Jl gliss 93 Bl gy baiis|

o 30l iy ] doly S 13 W) gbiall Sl b Sl @2l -
Sbail sl Glaglaall

S o 1 Doeles 13] o) @uliall QL) e g Joolsdll clile g -
< Y S 5l ol m 309 05l Loz siaes S duilenl]

O lgmids Sle (ias dage Gloglms e 040 o1 el Sloglaa bt (558

Alasials el o)l b6 el dovall Blel pads go lgiidliag slueyl

I &3 suladly @Ml dilsall bl Slsill Lgiag « BIOBank Cover

3lsal

135



Matricel GmbH, Kaiserstrasse 100
52134 Herzogenrath, Germany
www.matricel.com

Biobank
3 Rue Georges Charpak
77127 Lieusaint, France




	en
	de
	es
	fr
	it
	pt
	az
	da
	el
	et
	fi
	hr
	hu
	ja
	lt
	nl
	no
	pl
	ro
	sv
	tr
	zh
	ar



