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STORAGE:

Store at ambient temperature.
Conserver a température ambiante.
Almacenar a temperatura ambiente.
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Bioplant’
Synthetic Multipurpose Dental Bone-Grafting Material

Description

Bioplant® Multipurpose Dental Bone-Grafting Material is a unique combination of biocompatible polymers with a
calcium hydroxide coating which forms a non-resorbable, radiopaque, porous matrix which fosters new bone
ingrowth.

Indications for Use

The capabilities of Bioplant allow for the following dental indications: to maintain and restore the bony alveolar
ridge in post-extraction tooth-root sockets or after oral surgery, ridge preservation, ridge augmentation,
augmentation in the maxillary sinus, repair of periodontal defects and bone voids associated with dental implant
placement. Bioplant is also indicated for bony defects due to apicoectomies, cystic formation or tumor removal.

Contraindications

Bioplant® should not be used in patients who: cannot properly care for themselves and cannot follow post-
operative instructions; clench and grind teeth (overt bruxism); have chronic systemic conditions which might
interfere with wound healing or have any unacceptable surgical risk.

Directions for Use

1. Open the sterile package of Bioplant.

2. Debride the socket or treatment site.

3.  a) Bioplant works best when prewetted with marrow blood prior to placement. The syringe contains a
Biotip® which makes it easy to draw blood into the syringe. Hydrate the graft material by aspirating marrow
blood from the treatment site into the tip’s small reservoir, through the mesh cap and into the syringe. If
necessary, stimulate marrow bleeding using a small round bur. If necessary, sterile saline may be used to
moisten the particles, although marrow blood promotes faster bone growth.

b) Volume of Bioplant material is determined by anatomy and the ability to fill the surgical void.

Gently expel excess blood through the Biotip by pressing down gently on the plunger.

The wetted graft material increases its viscosity the longer it sits (2-4 minutes recommended).

Prep area by suctioning excess blood from socket or treatment site.

Remove and discard entire Biotip leaving the rounded open-ended syringe.

Insert syringe into socket void or treatment site.
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9.

10.
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12.

Insert graft material using gentle pressure.

Gently mold Bioplant material to a level flush with the adjacent cortical plate in the case of sockets.
Secure tissues to ensure closure.

Follow normal post-operative routine.

Cautions and Precautions

1.

Bioplant is supplied sterile for one time use. DO NOT RESTERILIZE. DISCARD ANY UNUSED PORTION. This is to
prevent cross-contamination between patients.

Use of Bioplant does not require any unusual pre-operative antibiotic prophylaxis. Therefore, follow your
normal pre-and post-operative care.

To prevent Bioplant sphere loss, ensure good flap design and careful suturing for primary closure.

If proper closure is not obtained, epithelial down growth and encapsulation could occur resulting in some loss
of Bioplant spheres.

The use of Bioplant does not require a change in the normal post-operative regimen or restriction of function
any more than would be normally required by the procedure.

Material rejection is quite rare except in those patients who may be allergic to plastics.

Before placing an implant, always x-ray the implant site to determine if enough bone is present. For
long term success, bone should run all the way up to the top of the extraction site. Any micromovement will
cause the implant to fail. Always follow implant manufacturer’s instructions for use. Once Bioplant is placed,
wait at least 6 months to allow bone growth to take place. Do not re-open the implant site unless an
x-ray has confirmed proper bone growth.
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Bioplant’
Matériau synthétique polyvalent de greffe osseuse dentaire

Description

Le matériau polyvalent de greffe osseuse Bioplant™ associe de maniére unique les polymeres biocompatibles et un
revétement d’hydroxyde de calcium formant une matrice poreuse, opacifiante et non résorbable encourageant
interposition du nouvel os.

Mode d'emploi

Les fonctionnalités de Bioplant permettent les indications dentaires suivantes : maintenance et restauration de la
créte alvéolaire osseuse dans les cavités des racines dentaires apres |'extraction ou apres une chirurgie orale,
préservation et reconstitution de la créte alvéolaire, réparation des défauts périodontiques et des vides osseux
associés au placement des implants dentaires. Bioplant est également indiqué pour les défauts osseux dus a une
formation kystique ou a I'extraction des tumeurs.

Contre-indications

Bioplant ne doit pas étre utilisé chez les patients qui : ne sont pas en mesure de prendre soin d’eux-mémes et ne
peuvent pas appliquer les instructions postopératoires, serrent les dents ou grincent des dents (bruxisme
manifeste), présentent un état systémique chronique qui risque de géner la subérification des blessures, ou
présentent un risque chirurgical inacceptable.

Mode d'emploi

1. Ouvrir I'emballage stérile de Bioplant.

2. Débrider I'alvéole dentaire ou le site de traitement.

3.  a)Bioplant fonctionne de maniere optimale pré-humidifié avec du sang de moelle avant la mise en place. La
seringue contient un embout Biotip” facilitant I'extraction de sang dans la seringue. Hydrater le matériau de
greffe en aspirant le sang de moelle du site de traitement dans le petit réservoir de I'embout, par le bouchon
en maille et dans la seringue. Sinécessaire, stimuler le saignement de moelle a 'aide d'une petite fraise
ronde. Sinécessaire, il est possible dutiliser une solution saline stérile pour humidifier les molécules, bien
que le sang de moelle encourage une croissance osseuse plus rapide.

b) Volume de matériel Bioplant est déterminée par |'anatomie et la capacité de combler le vide chirurgicale.

4.  (hasser doucement I'excédent de sang par I'embout Biotip en appuyant doucement sur le piston.
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La viscosité du matériau de greffe humidifié augmente avec la durée pendant laquelle il reste en place (durée
recommandée : 2-4 minutes)

Préparer la zone par succion de I'excédent de sang dans I'alvéole ou sur le site de traitement.

Enlever ou éliminer la totalité de I'embout Biotip et garder la seringue arrondie a bout ouvert.

Introduire la seringue dans le vide de I'alvéole ou le site de traitement.

Introduire le matériau de greffe par pression légere.

Faconner doucement le matériau Bioplant de sorte qu'il atteigne le méme niveau que la plaque corticale
adjacente, dans le cas des alvéoles.

Fixer les tissus pour assurer la fermeture.

Suivre la routine postopératoire habituelle.

Mises en garde et précautions

1.

Bioplant est fourni stérile et a usage unique. NE PAS RESTERILISER. ELIMINER TOUTE PARTIE NON UTILISEE.
Cedi est destiné a éviter la contamination croisée entre les patients.

L'emploi de Bioplant ne nécessite pas de prophylaxie antibiotique préopératoire inhabituelle. Par
conséquent, appliquer les soins pré et postopératoires normaux.

Pour éviter une perte de la sphere Bioplant, assurer une bonne conception du rabat et une suture attentive

pour la fermeture principale.

Si une fermeture convenable n’est pas obtenue, il est possible qu'il se produise une invasion épithéliale et un

encapsulage, résultant en une perte des sphéres Bioplant.

L'emploi de Bioplant ne nécessite pas une modification du régime postopératoire normal ou une restriction
de la fonction plus importante que normalement requis par la procédure.

Le rejet du matériau est tres rare, sauf chez les patients éventuellement allergiques au plastique.

Avant de placer un implant, veillez a toujours effectuer une radiographie du site de I'implant en vue
de déterminer si la quantité d'os présente y est suffisante. Afin que la pose de I'implant soit un
succes a long terme, I'os doit s'étendre jusqu'a la partie supérieure du site d'extraction. Tout
micromouvement entrainera la défaillance de I'implant. Veillez a toujours suivre le mode d'emploi du
fabricant. Apres que BioPlant a été mis en place, patientez au moins six mois pour permettre la
croissance de I'os. Ne rouvrez pas le site de |'implant, excepté si une radiographie a confirmé que la
croissance de |'os était correcte.



Bioplant’
Material sintético multipropdsito para injerto dseo dental

Descripcion

El material sintético multipropdsito para injerto 6seo dental Bioplant® es una singular combinacion de polimeros
biocompatibles con un recubrimiento de hidréxido de calcio que forma una matriz porosa, radiopaca y no
reabsorbible que favorece la neoformacion dsea.

Indicaciones de uso

Las prestaciones de Bioplant permiten su utilizacidn en las siguientes aplicaciones dentales: mantenimiento y
restauracion del reborde alveolar 6seo en los alvéolos dentarios después de una extraccion o de cirugia oral,
conservacion e incremento del reborde, reparacion de defectos periodontales y cavidades dseas asociadas con la
colocacién de implantes dentales. Bioplant también esta indicado en los casos de defectos 6seos debidos a
formacion quistica o a extraccion de tumores.

Contraindicaciones

Bioplant no debe ser utilizado en pacientes que: no puedan cuidar de si mismos de la manera adecuada y no
puedan sequir instrucciones postoperatorias, aprieten o rechinen los dientes (bruxismo manifiesto), padezcan
afecciones sistémicas crénicas que podrian interferir en la cicatrizacion de heridas o presenten algun riesgo
quirdrgico inaceptable.

Instrucciones de uso

1. Abra el envase estéril de Bioplant.

2. Desbride el alvéolo o sitio de tratamiento.

3.  a)Bioplant funciona mejor cuando se humedece previamente con sangre medular antes de su colocacion. La
jeringa contiene una punta Biotip® que facilita la extraccion de sangre hasta la jeringa. Hidrate el material de
injerto aspirando sangre medular desde el sitio de tratamiento al pequefio depdsito de la punta, a través de la
tapa con malla hasta la jeringa. Si es necesario, estimule la hemorragia medular utilizando una pequefia fresa
redonda. De ser necesario, puede utilizarse solucion salina estéril para humedecer las particulas, aunque el
uso de sangre medular favorece un crecimiento mas rapido del tejido dseo.

b) Volumen de material Bioplant se determina por la anatomia y la capacidad para llenar el vacio quirurgica.

4,  Expulse con cuidado el excedente de sangre por la punta Biotip ejerciendo una ligera presion sobre el émbolo.
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Cuanto mayor es el tiempo de reposo, mayor es la viscosidad del material de injerto humedecido (se
recomienda esperar entre 2 y 4 minutos).

Prepare la zona aspirando el exceso de sangre del alvéolo dentario o sitio de tratamiento.

Retire y deseche toda la punta Biotip; deje la jeringa de extremo abierto y redondeado.

Inserte la jeringa en el alvéolo vacio o sitio de tratamiento.

Inserte el material de injerto ejerciendo una presion suave.

Moldee con suavidad el material Bioplant hasta llevarlo al mismo nivel que la placa cortical adyacente en el
caso de los alvéolos.

Fije los tejidos para que el sitio se cierre bien.

Siga los procedimientos postoperatorios sistematicos normales.

Advertencias y precauciones

1.

Bioplant se suministra estéril para un solo uso. NO REESTERILIZAR. DESECHAR LAS PORCIONES NO UTILIZADAS.
Esto es para evitar la contaminacion cruzada entre pacientes.

El uso de Bioplant no requiere ninguna profilaxis antibidtica preoperatoria inusual. Por consiguiente, cumpla
los cuidados pre- y postoperatorios normales.

Para evitar la pérdida de esferas de Bioplant, asegurese de que los colgajos estén bien formados y las suturas
se hayan realizado con cuidado para el cierre primario.

Sino se logra un cierre adecuado, pueden producirse encapsulacion y crecimiento epitelial descendente, lo
que podria causar cierta pérdida de esferas de Bioplant.

El uso de Bioplant no requiere modificacion del tratamiento postoperatorio normal ni limitaciones
funcionales en un nivel mayor de lo normalmente necesario debido al procedimiento.

El rechazo del material es poco frecuente, excepto en los pacientes posiblemente alérgicos a los plasticos.
Antes de colocar un implante, realice siempre una radiografia del lugar del implante para
determinar si cuenta con suficiente tejido dseo. Para lograr buenos resultados a largo plazo, el tejido
0seo debe extenderse hasta la parte superior del lugar de la extraccion. Cualquier tipo de micromovimiento
provocard el fallo del implante. Cumpla siempre con las instrucciones de uso del fabricante del implante. Una
vez colocado BioPlant, espere al menos 6 meses para permitir el crecimiento 6seo. No vuelva a abrir el
lugar del implante a menos que haya confirmado un crecimiento dseo adecuado mediante una radiografia.
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