
Procedimento e Técnica Cirúrgicas
Passo 1 – Extraia atraumaticamente o dente utilizando uma técnica sem 
abas: Prepare o material do enxerto ósseo (tal como, Partículas Puros®) de 
acordo com as instruções de utilização.  Utilizando uma técnica sem abas 
atraumática, extraia cuidadosamente o dente e desbride completamente 
a cavidade.

Passo 2 – Avalie a forma e prepare a membrana: Retire a Zimmer® Socket Repair 
Membrane da embalagem. Introduza a extremidade pequena da membrana 
pré-cortada dentro da cavidade, assegurando que se prolonga por cima do 
defeito facial, tanto lateral como apicalmente. Determine qual a quantidade 
da extremidade grande da membrana que será necessária para dobrar 
proximamente por cima da parte de cima da cavidade para facilitar o fecho após 
a aplicação do enxerto. Retire a membrana e apare conforme seja necessário.

Passo 3 – Defeito facial de linha com membrana: Introduza a extremidade 
pequena da membrana dentro da cavidade e de encontro ao tecido facial.

Atenção: Para ajudar a manter o fluxo sanguíneo para a restante placa facial, 
não levante o periósteo do osso.

Passo 4 – Aumente a cavidade com material de enxerto ósseo: Aumente 
a cavidade com material de enxerto utilizando uma seringa esterilizada 
ou aplicador esterilizado.  Para encher a seringa, puxe o êmbolo e prima 
suavemente a sua ponta para dentro do material de enxerto hidratado. Repita 
até o êmbolo estar cheio.  Depois de colocar o material do enxerto ósseo dentro 
da cavidade, comprima firmemente com um instrumento esterilizado. Isto 
irá impedir que hajam vazios no ápice da cavidad e empurrar o tecido facial 
labialmente com vista a um melhor formato da aresta.

Passo 5 – Feche a cavidade com a membrana: Feche suavemente a cavidade 
dobrando a membrana por cima do material de enxerto ósseo até a membrana 
estar próxima do tecido palatal/lingual.  A membrana deve estar estável devido 
à pressão que o material de enxerto exerce sobre ela de encontro à placa facial.

Passo 6 – Suture a membrana ao tecido mole: Coloque pelo menos 2 a 3 
suturas absorvíveis de tipo 5-0 para fixar a membrana ao tecido palatal/lingual.  

Nota: Normalmente, não são necessárias quaisquer suturas no aspecto labial/
bucal visto que a membrana será mantida pela pressão do material do enxerto.
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Application :
La Zimmer® Socket Repair Membrane est une membrane en collagène implantable biorésorbable, 
destinée à être placé dans les zones d’implantation, pour combler les défauts osseuses ou 
reconstruire la crête. Elle est conçue afin de favoriser la cicatrisation post-opératoire des plaies 
résultant  des interventions chirurgicales dentaires. 

Description :
La Zimmer® Socket Repair Membrane est une membrane matrice blanche, non friable, mise au point 
à partir de fibres de collagène de type I, très purifiées et dérivées de tendons d’Achille de bovins. La 
Zimmer® Socket Repair Membrane est résorbable, ce qui évite de devoir procéder à une seconde 
intervention chirurgicale normalement nécessaire pour retirer une membrane non résorbable. 

La Zimmer® Socket Repair Membrane dispose de fibres denses et orientées pour la résistance 
mécanique. Des études d’infiltration macromoléculaire ont montré que la membrane est perméable 
aux macromolécules. Sa porosité permet de retarder efficacement l’incurvation épithéliale et évite la 
migration des cellules gingivales conjonctives vers le site de la plaie. Les propriétés semi-perméables 
de la membrane permettent l’échange de nutriments essentiels à la cicatrisation de la plaie.

La Zimmer® Socket Repair Membrane est fourni stérile, est apyrogène et est destiné à un usage 
unique. 

Administration :
La Zimmer® Socket Repair Membrane est présentée dans un double sachet stérile. Le sachet extérieur 
doit être ouvert avec précaution, pour pouvoir placer le sachet interne dans un champ stérile. La 
membrane doit être retirée du sachet interne avec des gants ou des instruments stériles.

Le site présentant le défaut parodontal ou la perte de matière osseuse est exposé par un lambeau 
de fibro-muqueuse ; des interventions chirurgicales de base sont alors pratiquées (par ex. curetage). 
Le clinicien doit réaliser un débridement complet et une bonne exposition du défaut. Les matériaux 
d’espacement, comme l’os autogène, la matrice osseuse déminéralisée et les matériaux en céramique, 
servent à  combler la perte de substance. Le tissu doit être préservé autant que possible pour 
permettre une fermeture primaire de la plaie et un positionnement correct des lambeaux.

La Zimmer® Socket Repair Membrane peut être placée à sec ou humidifiée. Si le clinicien préfère 
manipuler le collagène humide, la membrane peut être trempée dans de l’eau stérile ou une solution 
saline pendant cinq minutes environ avant le positionnement final. 

La Zimmer® Socket Repair Membrane peut être taillée et modelée selon le défaut à l’état humide 
ou sec, à l’aide de ciseaux coupants et stériles. 

La Zimmer® Socket Repair Membrane doit recouvrir les parois du défaut d’au moins 2 mm pour 
permettre un contact osseux complet et éviter toute invasion du tissu gingival conjonctif au-
dessous du matériau. 

Une fixation de la membrane peut être indiquée pour éviter un déplacement dû à la charge ou à la 
mobilisation. La membrane peut être suturée à l’aide de fils de suture résorbables et d’une aiguille 
non coupante. Des clous résorbables peuvent également servir à fixer la membrane. Il convient de 
tenter de suturer le lambeau de fibro-muqueuse sur la membrane en collagène pour éviter une 
résorption accélérée due à l’exposition de la membrane. 

Procédures post-opératoires :
La Zimmer® Socket Repair Membrane est entièrement résorbable et ne doit pas être retirée. Les 
patients doivent se rincer la bouche à l’aide d’un agent antimicrobien, comme du gluconate de 
chlorhexidine (Peridex) deux fois par jour pendant quatre semaines suite à l’intervention chirurgicale. 
24 heures après l’intervention chirurgicale, il est possible de commencer à tamponner le site de la 
plaie avec un coton-tige trempé dans l’agent antimicrobien.

Le patient doit s’abstenir de brosser la zone traitée pendant deux semaines suivant  l’intervention 
chirurgicale. Après cette période, on peut lui conseiller de brosser doucement la zone avec une 
brosse à dents souple. Ne pas utiliser le fil dentaire au moins quatre semaines après l’intervention 
chirurgicale. Un détartrage coronaire et une prophylaxie peuvent être réalisés lors des consultations 
de suivi, si nécessaire.

La patient doit consulter sept à dix jours après l’intervention chirurgicale afin d’examiner la plaie 
et d’éliminer toute suture de fermeture ou pansement compressif. Par la suite, les consultations 
de suivi doivent avoir lieu toutes les deux semaines, jusqu’à huit semaines suivant l’intervention 
chirurgicale. Le patient peut reprendre une hygiène buccale classique.

La Zimmer® Socket Repair Membrane doit être entièrement résorbée 26 à 38 semaines après 
l’intervention chirurgicale. Cependant, le sondage et le détartrage sous-gingival ne doivent pas 
être réalisés moins de six mois après l’intervention pour éviter d’endommager des tissus immatures. 
D’autres examens de santé clinique peuvent être renouvelés, dont les indices de plaque, de 
saignement et de mobilité de la dent.

Contre-indications :
La Zimmer® Socket Repair Membrane est contre-indiquée chez les patients présentant :

• des infections aiguës ou une plaie contaminée dans la cavité buccale

• une allergie connue au collagène d’origine animale ou à d’autres produits dérivés de bovins

• une maladie rénale, hépatique, cardiaque, endocrine, hématologique, auto-immune ou 
systémique cliniquement significative qui, selon le jugement du médecin, empêchera 
l’implantation sûre ou réduira les chances de cicatrisation.

Avertissement :
Les cliniciens doivent être prudents lorsqu’ils dépistent des allergies connues au collagène ou aux 
produits dérivés de bovins chez leurs patients. Des réactions d’hypersensibilité ont été remarquées 
lors de l’utilisation d’autres produits contenant du collagène bovin ; par conséquent, il existe un 
risque de développer une réaction de sensibilité locale à la Zimmer® Socket Repair Membrane.

Précautions :
Comme pour toutes interventions chirurgicales, agir prudemment lors du traitement de patients 
médicalement fragilisés, comme les patients recevant un traitement par stéroïdes à long terme ou 
qui prennent actuellement des anticoagulants. La membrane n’a pas été implantée chez des patients 
présentant des maladies systémiques cliniquement significatives, dont des antécédents de réactions 
anaphylactiques, de maladies auto-immunes, de diabète incontrôlé ou d’hypertension grave ; par 
conséquent, l’innocuité et l’efficacité chez ces patients n’ont pas été déterminées. Elles n’ont pas 
été analysées non plus chez les femmes enceintes, les enfants et/ou les patients présentant des 
pathologies impliquant des pertes de matière extrêmement graves avec peu de parodonte ou d’os.

La Zimmer® Socket Repair Membrane ne peut pas être restérilisée. Ne pas se servir d’une Zimmer® 
Socket Repair Membrane non-utilisée immédiatement après son ouverture. La stabilité in-vivo 
peut être affectée en cas de restérilisation. Risque de contamination croisée et d’infection en cas 
de réutilisation.

Ne pas utiliser si la protection de la stérilité du produit ou son emballage est endommagé.

Réactions indésirables :
Les complications potentielles risquant de se produire lors de n’importe qu’elle intervention 
chirurgicale dentaire incluent : une infection, un gonflement du tissu intra-buccal, une sensibilité 
thermique, une récession gingivale, un saignement gingival excessif, une escarre du lambeau, une 
résorption ou une ankylose avec perte de volume  de l’os crestal, une douleur ou des complications 
liées à l’anesthésie. Un léger incorfort peut persister quelques jours.
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Instructions For Use
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Intended Use:
Zimmer® Socket Repair Membrane is a bioresorbable, implantable collagen material that is intended 
for use in dental surgery procedures as a material for placement in the area of dental implant, bone 
defect or ridge reconstruction to aid in wound healing post dental surgery.

Description:
Zimmer® Socket Repair Membrane is a white, nonfriable membrane matrix engineered from highly 
purified type I collagen fibers derived from bovine Achilles tendon. Zimmer® Socket Repair Membrane 
is resorbable which eliminates the need for a second surgical procedure that is normally required 
to remove a non-resorbable membrane.

Zimmer® Socket Repair Membrane has a morphology of dense oriented fibers for mechanical 
strength. Macromolecular permeation studies have shown that the membrane is permeable to 
macromolecules. Its porosity is such that it effectively retards epithelial down growth and prevents 
gingiva connective cell migration into the wound site. The semi-permeability properties of the 
membrane permit the exchange of essential nutrients for wound healing.

Zimmer® Socket Repair Membrane is supplied sterile, non-pyrogenic and for single use only.

Administration:
Zimmer® Socket Repair Membrane is packaged in a double sterile pouch. The outer pouch should be 
opened carefully, allowing the inner pouch to be placed onto a sterile field. The membrane should 
be removed from the inner pouch with sterile gloves or instruments.

The periodontal defect or bone defect is exposed by a mucoperiosteal flap and basic surgical 
procedures are performed (e.g. curettage). The clinician should perform thorough debridement and 
good planing of the defect. Space-making material such as autologous bone, demineralized bone 
matrix and ceramic materials may be used to fill the defect. As much tissue as possible should be 
preserved to allow for primary closure of the wound and correct positioning of the flaps.

Zimmer®  Socket Repair Membrane can be placed either dry or hydrated. If the clinician prefers the 
handling characteristics of the hydrated collagen, the membrane can be hydrated in sterile water 
or saline solution for approximately five minutes prior to the final placement.

Zimmer® Socket Repair Membrane can be trimmed to the size and shape of the defect in the dry or 
wet state using sharp, sterile scissors.

Zimmer® Socket Repair Membrane should overlap the walls of the defect by at least 2 mm to allow 
complete bone contact and to prevent gingival connective tissue invasion below the material.

Fixation of the membrane may be indicated to avoid displacement due to loading or mobilization. 
The membrane can be sutured in place using absorbable sutures and a non-cutting needle. 
Resorbable tacks can also be used to affix the membrane. An attempt should be made to suture 
the mucoperiosteal flap over the collagen membrane to avoid accelerated resorption due to 
membrane exposure.

Post-operative Procedures:
Zimmer® Socket Repair Membrane is completely resorbable and should not be removed.  Patients 
should rinse with an antimicrobial agent such as chlorhexidine gluconate (Peridex) twice daily for 
four weeks following surgery.  Beginning 24 hours after surgery, the wound site may be additionally 
swabbed with a cotton-tipped applicator dipped in the antimicrobial agent.

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

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

Zimmer® Socket Repair Membrane should be completely resorbed 26 to 38 weeks following surgery. 
However, probing and subgingival scaling should not be performed prior to six months following 
surgery to prevent damage to immature tissues.  Other assessments of clinical health may be 
repeated, including plaque, bleeding and tooth mobility indices.

Contraindications:
Zimmer® Socket Repair Membrane is contraindicated in patients who have:

• acute infections or contaminated wound in the oral  cavity

• known allergy to collagen of animal origin or other bovine-derived products

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

Warning:
Clinicians should use care in screening their patients for any known allergies to collagen or bovine-
derived products.  Hypersensitivity reactions have been noted with the use of other products 
containing bovine collagen; therefore, the possibility exists of developing a local sensitivity response 
to Zimmer® Socket Repair Membrane.

Precautions:
As with all surgical procedures, caution should be exercised when treating medically compromised 
patients such as patients receiving long-term steroidal therapy or currently taking anticoagulants.  
Patients with clinically significant systemic diseases, indicating a history of anaphylactic reactions, 
autoimmune diseases, uncontrolled diabetes or severe hypertension have not been implanted with 
the membrane; therefore, the safety and effectiveness for those patients have not been determined.  
Nor has it been evaluated in pregnant women, children and/or in patients with conditions involving 
extremely severe defects with little peridontium or bone.

Zimmer® Socket Repair Membrane cannot be resterilized.  Open, unused Zimmer® Socket Repair 
Membrane must be discarded.  In vivo stability may be adversely affected if re-sterilized. Cross-
contamination and infection may occur if re-used.

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

Adverse Reactions:
Possible complications that can occur with any dental surgery include infection, swelling of the 
intraoral tissue, thermal sensitivity, gingival recession, excessive gingival bleeding, flap sloughing, 
resorption or ankylosis, with loss of crestal bone height, pain, or complications associated with the 
use of anesthesia.  Minor discomfort may occur for a few days.

Safety:
The product is manufactured from bovine Achilles tendon, which is classified as tissues with no 
detected infectivity for Bovine Spongiform Encephalopathy, BSE (World Health Organization 
Guidelines).  The bovine tendon is known to be one of the richest sources of type I collagen that 
is commercially available.  

The manufacturing process for the product meets European Standards and International Standards 
for animal tissue sourcing, handling and inactivation of Spongiform Encephalopathy (SE) pathogens.  
This process involves a treatment with sodium hydroxide that is a recognized method of inactivation 
of SE pathogens.

A viral inactivation study for the product’s manufacturing process was conducted by an independent 
laboratory.  In this study key manufacturing steps were evaluated for their ability to inactivate 
the following viral strains: Bovine Viral Diarrhea (enveloped virus) and Porcine Parvoviradae (non-
enveloped virus).  The study results showed that each of the manufacturing steps evaluated, 
including the sodium hydroxide treatment, is effective in inactivating these viruses.

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

How Supplied:
One (1) membrane per package, size 10mm x 20mm

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

Labeling Symbols:
Symbols may be used on some international package labeling for easy identification.

 Caution, consult 
accompanying documents

Expiration Date

Do not reuse after opening

LOT
Lot number

 STERILE   R  Method of sterilization 
– gamma

Temperature Limitation

EC Representative
MDSS Medical Device Safety Service GmbH
Schiffgraben 41 
D – 30175 Hannover, Germany

Manufacturer:
Collagen Matrix, Inc.
15 Thornton Road 
Oakland, NJ  07436 USA

Surgical Procedure and Technique 
Step 1 – Atraumatically Extract Tooth Using a Flapless Technique: Prepare 
the bone graft material (e.g. Puros® Particulate) according to the instructions 
for use.  Utilizing an atraumatic, flapless technique, carefully extract the tooth 
and completely debride the socket.

Step 2 – Assess Shape & Prepare Membrane: Remove the Zimmer® Socket 
Repair Membrane from the packaging. Insert the small end of the pre-cut 
membrane into the socket, ensuring that it extends over the facial defect 
both laterally and apically. Establish how much of the membrane’s large end 
will be needed to fold closely over the top of the socket to facilitate closure 
after grafting. Remove the membrane and trim as needed.

Step 3 – Line Facial Defect with Membrane: Insert the small end of the 
membrane into the socket and against the facial tissue.

Caution: To help maintain blood supply to the remaining facial plate, do not 
lift the periosteum off the bone.

Step 4 – Augment Socket with Bone Graft Material: Augment the socket 
with graft material using a sterile syringe or sterile applicator.  To fill the 
syringe, pull back on the plunger and gently press its tip into the hydrated 
graft material. Repeat until the plunger is filled.  After placing bone graft 
material into socket, firmly compress with a sterile instrument. This will 
prevent voids at the apex of the socket and push the facial tissue labially for 
better ridge shape.

Step 5 – Close Socket with Membrane: Gently close the socket by folding the 
membrane over the bone graft material until the membrane approximates 
with the palatal/lingual tissue.  The membrane should be stable due to the 
graft material pressing it against the facial plate.

Step 6 – Suture Membrane to Soft Tissue: Place at least 2 to 3 interrupted 
5-0 absorbable sutures to secure the membrane to the palatal/lingual tissue. 

Note: Typically, no sutures on the labial/buccal aspect are needed since the 
membrane will be held by pressure of the graft material.

©2017 Zimmer Biomet. All rights reserved.
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Membrana para reparación alveolar
Instrucciones de uso

Distribuido por: 
Zimmer Biomet Dental
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zimmerbiomet.com

Uso Previsto:
El producto Zimmer® Socket Repair Membrane (membrana para cicatrización alveolar) es un material 
de colágeno implantable y reabsorbible que está pensado para ser usado en procedimientos de 
cirugía oral como material a colocar en cirugías de implantes, defectos óseos o reconstrucción del 
reborde alveolar para favorecer la cicatrización de la herida después del procedimiento quirúrgico.

Descripción:
Zimmer® Socket Repair Membrane es una membrana blanca, no desmenuzable, desarrollada a 
partir de fibras de colágeno tipo I altamente purificado, derivada de tendón de Aquiles bovino. 
Zimmer® Socket Repair Membrane es reabsorbible, por tanto elimina la necesidad de un segundo 
procedimiento quirúrgico que normalmente se requiere para extraer una membrana no reabsorbible.

La morfología de Zimmer® Socket Repair Membrane  está constituida  de fibras densas orientadas 
que le proporcionan resistencia mecánica.  Los estudios sobre permeabilidad macromolecular han 
demostrado que la membrana es permeable a las macromoléculas.  Su porosidad es tal que retrasa 
eficazmente la migración epitelial a la zona subyacente impidiendo que las células conectivas 
gingivales migren hacia la herida.  Las propiedades de semi-permeabilidad de la membrana permiten 
el intercambio de nutrientes esenciales para la cicatrización de la herida.

Zimmer® Socket Repair Membrane se entrega estéril, es no pirogénico y de un solo uso. 

Administración:
Zimmer® Socket Repair Membrane está empaquetada en un envase doble esterilizado. El envase 
externo debe abrirse con cuidado, de modo que el envase interno sea colocado en un campo 
estéril.  Para extraer la membrana del envase interno se deben usar guantes o instrumentos estériles.

El defecto periodontal o defecto óseo se expone mediante un colgajo mucoperióstico y se realizan 
los procedimientos quirúrgicos básicos (por ejemplo, el raspado).  El profesional debe realizar un 
desbridamiento completo y una correcta regularización de la zona a tratar.  Para rellenar el defecto se 
puede usar material de relleno como hueso autólogo, matriz de hueso desmineralizado y materiales 
cerámicos.  Se debe preservar tanto hueso como sea posible para permitir el cierre primario de la 
herida y la reposición correcta del colgajo.

Zimmer® Socket Repair Membrane puede colocarse tanto seca como hidratada.  Si el profesional 
prefiere manipular la membrana hidratada, puede hacerlo utilizando agua estéril o solución salina 
durante aproximadamente cinco minutos antes de su colocación.  

Zimmer® Socket Repair Membrane puede ser recortada para adaptarla al defecto en estado seco o 
hidratado, utilizando unas tijeras afiladas esterilizadas.  

Zimmer® Socket Repair Membrane debe sobrepasar las paredes del defecto por lo menos 2 mm 
para permitir el contacto completo con el hueso y prevenir la invasión por tejido conjuntivo gingival 
bajo el material. 

Puede ser recomendable la fijación de la membrana para evitar el desplazamiento debido a cargas o 
movilización.  La membrana puede suturarse con suturas reabsorbibles y aguja atraumática.  Se pueden 
usar también chinchetas reabsorbibles para fijar la membrana.  Se debe intentar suturar el colgajo 
mucoperióstico sobre la membrana de colágeno para evitar la reabsorción debido a su exposición. 

Cuidados postoperatorios:
Zimmer® Socket Repair Membrane es completamente reabsorbible y no se debe retirar.  Los pacientes 
deben enjuagarse con un agente antimicrobiano como gluconato de clorhexidina (Peridex) dos veces 
al día durante las cuatro semanas siguientes a la intervención.  En las primeras 24 horas después de 
la operación, se puede limpiar la herida con un bastoncillo empapado de agente antimicrobiano.

El paciente no debe cepillarse la zona tratada durante las dos semanas siguientes a la operación.  
Después de este periodo, se le puede indicar que se cepille suavemente la herida con un cepillo 
blando.  No se debe usar hilo dental hasta cuatro semanas después de la operación.  Se puede realizar 
raspado y profilaxis supragingival en las visitas siguientes, en caso de estar indicado.

Se debe examinar al paciente entre siete y diez días después de la operación para evaluar el estado 
de la herida y para retirar la sutura en caso necesario.   A partir de ahí, estas visitas de seguimiento 
deben repetirse cada dos semanas, hasta que hayan transcurrido ocho semanas después de la 
cirugía.  El paciente puede entonces volver a su rutina normal de higiene oral.

Zimmer® Socket Repair Membrane se habrá reabsorbido completamente entre 26 y 38 semanas 
después de la cirugía. Sin embargo, no se debe realizar ningún sondaje ni raspado subgingival antes 
de que hayan transcurrido seis meses, para evitar que se puedan dañar los tejidos inmaduros.  Se 
pueden realizar otras evaluaciones de salud clínica, incluidos los índices de placa, hemorragia y 
movilidad del diente.

Contraindicaciones:
Zimmer® Socket Repair Membrane está contraindicada en pacientes que tengan:

• infecciones agudas o herida contaminada en la cavidad oral

• alergia conocida al colágeno de origen animal u otros productos derivados de bovino

• enfermedad sistémica importante de origen renal, hepática, cardíaca, endocrina, hematológica 
o autoinmune  que, en opinión del médico, pueda comprometer la seguridad del implante o la 
probabilidad de cicatrización.

Advertencia:
El clínico debe proceder con cuidado al examinar al paciente para ver si tiene alergias conocidas al 
colágeno o a productos derivados del bovino.  Se han observado reacciones de hipersensibilidad 
con el uso de otros productos que contienen colágeno derivado del bovino; por tanto, existe la 
posibilidad de desarrollar una reacción de sensibilidad local al producto Zimmer® Socket Repair 
Membrane.

Precauciones:
Como ocurre con todos los procedimientos quirúrgicos, se debe tener precaución al tratar a 
pacientes con riesgos médicos, por ejemplo, pacientes que están recibiendo terapia con esteroides 
de larga duración o que estén tomando anticoagulantes en esos momentos.  No se ha implantado 
la membrana en pacientes con enfermedades sistémicas importantes, que indican que existe un 
historial de reacciones anafilácticas, enfermedades de autoinmunización, diabetes no controlada o 
hipertensión grave; por tanto, aún no se ha determinado la seguridad y efectividad del producto con 
este tipo de pacientes.  Tampoco se ha evaluado en mujeres embarazadas, en niños y en pacientes 
con defectos óseos extensos.

Zimmer® Socket Repair Membrane no puede volver a esterilizarse.  Si el producto Zimmer® Socket 
Repair Membrane está abierto, debe ser desechado, aunque no se haya usado. La estabilidad in 
vivo podría verse afectada adversamente. Si se reutiliza podría provocarse contaminación cruzada 
e infección.

No utilice el producto si su barrera de esterilización o su envase presentan daños.

Reacciones adversas:
Entre las complicaciones posibles que pueden producirse con cualquier cirugía dental se incluyen 
la infección, inflamación del tejido intraoral, sensibilidad térmica, recesión gingival, sangrado 
gingival excesivo, dehiscencia del colgajo  reabsorción o anquilosis con pérdida de altura crestal, 
dolor o complicaciones asociadas con el uso de anestesia.  Pueden aparecer molestias leves 
durante unos días.

Seguridad:
El producto está fabricado con tendón de Aquiles bovino, clasificado como tejidos sin infectividad 
detectable para Encefalopatía Espongiforme Bovina, EEB (Directrices de la Organización Mundial 
de la Salud). El tendón bovino es reconocido como una de las fuentes más ricas de colágeno tipo 
I disponible comercialmente.    

El proceso de fabricación del producto cumple con las normas europeas e internacionales en 
materia de fuentes, manejo e inactivación de patógenos de Encefalopatía Espongiforme (EE) de 
tejido animal. Este proceso involucra un tratamiento con hidróxido de sodio, método reconocido 
de inactivación de patógenos EE.

Un laboratorio independiente realizó un estudio de inactivación viral del proceso de fabricación del 
producto.  En dicho estudio, se evaluaron pasos clave de fabricación para determinar su capacidad de 
inactivación de las siguientes cepas virales: Diarrea Viral Bovina (virus envuelto) y Parvovirosis Porcina 
(virus no-envuelto).  Los resultados del estudio demostraron que  los pasos de fabricación evaluados, 
incluyendo el tratamiento con hidróxido de sodio, es efectivo para la inactivación de estos virus.

Almacenamiento:
El producto debe ser almacenado a temperatura ambiente.  Evite el calor y humedad excesivos.

Cómo se suministra:
Una (1) membrana por paquete, tamaño 10 mm x 20 mm

Precaución: 
La ley federal (EE.UU.) exige una prescripción facultativa para la venta de este dispositivo.

Símbolos de etiquetado:
Hay algunos símbolos que pueden utilizarse en el etiquetado de los empaquetados internacionales 
para su fácil identificación.

Precaución, consulte los 
documentos adjuntos

Fecha de caducidad

Una vez abierto no usar de nuevo

LOT
Número de lote

 STERILE   R  Método de esterlización 
– gama

Limitación de temperatura

Representante de la Comunidad Europea:
MDSS Medical Device Safety Service GmbH
Schiffgraben 41
D – 30175 Hannover, Alemania

Fabricante:
Collagen Matrix, Inc.
15 Thornton Road
Oakland, NJ  07436  EE.UU.

Procedimiento y técnica quirúrgica 
Paso 1 – Extraiga el diente de forma atraumática, sin despegamiento 
de colgajo: Prepare el material de injerto de hueso (por ejemplo Puros® 
Particulate) conforme a las instrucciones de uso.  Usando una técnica 
atraumática y sin colgajo, extraiga cuidadosamente el diente y desbride 
completamente el alvéolo.

Paso 2 – Evalúe la forma y prepare la membrana: Extraiga la membrana 
de su envoltorio. Inserte el extremo fino de la membrana preformada en el 
alvéolo, asegurándose de que se extienda sobre el defecto vestibular, tanto 
lateral como apicalmente. Determine qué porción del extremo grueso de la 
membrana será necesario replegar en la entrada del alvéolo para facilitar su 
cierre tras la aplicación del material de relleno. Retire la membrana y recórtela 
según sus necesidades.

Paso 3 – Alinee el defecto vestibular con la membrana: Inserte el extremo 
pequeño del alvéolo y contra su superficie vestibular.

Precaución: Para facilitar el aporte vascular a la cortical vestibular remanente, 
no separe el periostio del hueso subyacente.

Paso 4 – Rellene el alvéolo con material de injerto óseo: Rellene el alvéolo 
con material de injerto óseo, usando una jeringa estéril o el aplicador 
esterilizado.  Para rellenar la jeringa, tire hacia atrás del pistón y presione 
suavemente su émbolo sobre el material de injerto hidratado. Repita la acción 
hasta que el émbolo esté lleno.  Después de colocar material de relleno en el 
alvéolo, adáptelo firmemente con un instrumento estéril, para impedir que se 
produzcan vacíos apicales y empuje el tejido facial en sentido labial para que 
adopte mejor la forma de la cresta.

Paso 5 – Cierre el alvéolo con la membrana: Cierre suavemente la cazoleta 
doblando la membrana sobre el material de relleno óseo hasta que la 
membrana se aproxime al tejido palatino/lingual.  La membrana se estabilizará 
gracias a que el material de injerto la presiona contra la superficie vestibular 
del alvéolo.

Paso 6 – Suture la membrana al tejido blando: Coloque al menos 2 ó 3 
suturas interrumpidas reabsorbibles 5-0 para fijar la membrana al tejido 
palatino/lingual.  

Nota: En general no se necesitarán suturas en el lado vestibular ya que la 
membrana se mantiene con el propio material de relleno.

©2017 Zimmer Biomet. Todos los derechos reservados. 

Zimmer es una marca registrada de Zimmer Biomet o sus filiales.

Zimmer® Socket Repair Membrane 
Instruções de Utilização

Distribuído por: 
Zimmer Biomet Dental
4555 Riverside Drive
Palm Beach Gardens
FL 33410 EUA
+1.561.776.6700
zimmerbiomet.com

Utilização prevista:
A Zimmer® Socket Repair Membrane (Membrana de reparação da cavidade) é um material de 
colagénio bio-reabsorvível e implantável que se destina a ser utilizado em procedimentos de cirurgia 
dentária como material para colocação na área do implante dentário, defeito ósseo ou reconstrução 
de arestas para ajudar à cicatrização da incisão após a cirurgia dentária.

Descrição:
A Zimmer® Socket Repair Membrane é uma matriz de membrane branca e não-friável elaborada 
a partir de fibras de colagénio de tipo I altamente purificadas, derivadas do tendão de Aquiles 
bovino. A Zimmer® Socket Repair Membrane é reabsorvível, o que elimina a necessidade de um 
Segundo procedimento cirúrgico que é normalmente necessário para remover uma membrana 
não-reabsorvível.  

A Zimmer® Socket Repair Membrane tem uma morfologia fibras densas orientadas com vista a força 
mecânica.  Os estudos de permeação macromolecular revelaram que a membrana é permeável a 
macromoléculas.  A sua porosidade é tal que atrasa eficazmente o crescimento inferior das epiteliais 
e impede a migração de células conjuntivas da gengiva até ao local da incisão.  As propriedades de 
semi-permeabilidade da membrana permitem a troca de nutrientes essenciais para a cicatrização 
da incisão.

A Zimmer® Socket Repair Membrane é fornecido estéril, não-pirogénico e destina-se somente a 
uso único. 

Administração:
A Zimmer® Socket Repair Membrane é embalada numa bolsa esterilizada dupla. A bolsa exterior 
deve ser aberta cuidadosamente, permitindo a colocação da bolsa interior dentro de um campo 
esterilizado.  A membrana deve ser removida da bolsa interior com luvas ou instrumentos 
esterilizados.

O defeito periodontal ou defeito ósseo é exposto através de uma aba mucoperiosteal e são 
efectuados procedimentos cirúrgicos básicos (tal como, curetagem).  O médico deve efectuar um 
desbridamento cuidadoso e um bom planeamento do defeito.  Podem ser utilizados materiais 
que criam espaço, tal como osso auto-transplantado, matriz óssea desmineralizada e materiais 
cerâmicos para encher o defeito.  Deve ser preservada a maior quantidade possível de tecido com 
vista a permitir o fecho da incisão e o correcto posicionamento das abas.

A Zimmer® Socket Repair Membrane pode ser aplicada seca ou hidratada.  Se o médico preferir as 
características de manuseamento do colagénio hidratado, a membrana pode ser hidratada em água 
ou solução salina esterilizadas durante cerca de cinco minutos antes da aplicação final.  

A Zimmer® Socket Repair Membrane pode ser aparada até ao tamanho e forma do defeito no estado 
seco ou molhado utilizando tesouras afiadas e esterilizadas.  

A Zimmer® Socket Repair Membrane deve ficar sobreposta sobre as paredes do defeito em pelo 
menos 2 mm para permitir o contacto ósseo completo e impedir a invasão do tecido conjuntivo 
gengival abaixo do material. 

A fixação da membrana pode ser indicada para evitar a sua deslocação devido a carga ou mobilização.  
A membrana pode ser suturada no seu devido lugar utilizando suturas absorvíveis e uma agulha 
não-cortante.  Podem também ser utilizados fixadores reabsorvíveis para fixar a membrana.  Deve ser 
efectuada uma tentativa para suturar a aba mucoperiosteal por cima da membrana de colagénio para 
evitar a reabsorção acelerada devido à exposição da membrana. 

Procedimentos pós-operatórios:
A Zimmer® Socket Repair Membrane é completamente reabsorvível e não deve ser removida.  Os 
pacientes devem lavar a boca com um agente antimicrobiano, tal como o gluconato de clorhexidina 
(Peridex) duas vezes por dia durante quatro semanas após a cirurgia.  A começar 24 horas após a 
cirurgia, o local da incisão pode ser limpo adicionalmente com um aplicador com ponta de algodão 
molhada no agente antimicrobiano.

O paciente deve abster-se de escovar a área tratada durante duas semanas após a cirurgia.  Após 
este período, o paciente pode ser instruído para escovar suavemente a área com uma escova de 
dentes suave.  O fio dental não deve ser utilizado antes de terem passado 4 semanas após a cirurgia.  
A raspagem e profilaxia coronal pode ser efectuada em consultas de seguimento, se indicado.

O paciente deve ser observado sete a dez dias após a cirurgia para avaliação da incisão e remoção 
de quaisquer suturas de fecho ou acondicionamento periodontal.  Estas consultas de seguimento 
devem ser repetidas a cada duas semanas em seguida, até oito semanas após a cirurgia.  O paciente 
pode retomar a rotina de higiene oral normal.

A Zimmer® Socket Repair Membrane deve ser completamente reabsorbida 26 a 38 semanas após 
a cirurgia. No entanto, a raspagem de sondagem e subgengival só deve ser efectuada seis meses 
após a cirurgia para impedir a ocorrência de danos nos tecidos imaturos.  Podem ser repetidas 
outras avaliações da saúde clínica, incluindo placa, hemorragias e índices da mobilidade dentária.

Contra-indicações:
A Zimmer® Socket Repair Membrane é contra-indicada para pacientes que têm:

• infecções agudas ou feridas contaminadas na cavidade oral

• alergias conhecidas ao colagénio de origem animal ou outros produtos derivados de bovinos

• doenças renais, hepáticas, cardíacas, endócrinas, hematológicas, autoimunes ou sistémicas, que
na opinião do médico, impeçam a implantação segura ou provável cicatrização.

Aviso:
Os médicos devem exercer os devidos cuidados no rastreio dos pacientes para detectar alergias 
conhecidas ao colagénio.  Foram observadas reacções de hipersensibilidade durante a utilização 
de outros produtos contendo colagénio bovino; existe assim a possibilidade de desenvolver uma 
resposta de sensibilidade local à Zimmer® Socket Repair Membrane.

Precauções:
Tal como com todos os procedimentos cirúrgicos, devem ser exercidas as devidos cuidados ao tratar 
pacientes medicamente comprometidos, tais como pacientes a tomar terapia esteróide a longo 
prazo ou que estejam a tomar anti-coagulantes.  A membrana não foi implantada em pacientes 
com doenças sistémicas clinicamente significativas, indicando um historial de reacções anafilático, 
doenças autoimunes, diabetes não controlada ou hipertensão grave; assim, a segurança e eficácia 
para estes paciente não foi ainda determinada.  Também ainda não foi avaliada em mulheres 
grávidas, crianças e/ou pacientes com condições envolvendo defeitos extremamente graves com 
periodonto ou osso reduzidos.

A Zimmer® Socket Repair Membrane não pode ser resterilizada.  A Zimmer® Socket Repair Membrane 
aberta e não utilizada deve ser descartada.  A estabilidade in vivo pode ser negativamente afectada se 
existir re-esterilização.  A reutilização do produto pode resultar em contaminação cruzada e infecção.

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

Reacções adversas:
Possíveis complicações que possam ocorrer com qualquer cirurgia dentária incluem infecção, 
inchaço do tecido intraoral, sensibilidade térmica, recessão gengival, hemorragia gengival excessiva, 
deslize da aba, reabsorção ou anquilose, com perda de altura do osso crestal, dores ou complicações 
associadas à utilização de anestesia.  Pode ocorrer algum desconforto menor durante alguns dias.

Segurança:
O produto é fabricado a partir do tendão de Aquiles bovino, classificado como sendo tecidos sem 
qualquer infectividade detectada para a Encefalopatia Espongiforme Bovina, EEB (Directrizes da 
Organização Mundial da Saúde). O tendão bovino é conhecido por ser uma das fontes mais ricas de 
colagénio do tipo I comercialmente disponível.  

O processo de fabrico do produto cumpre as Normas Europeias e Internacionais de origem e 
manuseamento de tecido animal e inactivação de patogénios de Encefalopatia Espongiforme (SE).  
Este processo envolve um tratamento com hidróxido de sódio, que é um método reconhecido de 
inactivação de patogénios BSE.

Foi realizado um estudo de inactivação viral do processo de fabrico do produto por um laboratório 
independente.  Neste estudo foram avaliados (3) passos de fabrico chave pela capacidade de 
inactivar as seguintes estirpes virais: Diarreia Viral Bovina (vírus envolvente) e Parvoviradae suína 
(vírus não envolvente).  Os resultados do estudo demonstraram que cada um dos passos de fabrico 
avaliados, incluindo o tratamento de hidróxido de sódio, é eficaz na activação destes vírus.

Armazenamento:
O produto deve ser armazenado à temperatura ambiente.  Evitar calor e humidade excessivos.

Apresentação:
Uma (1) membrana por embalagem, tamanho 10 mm x 20 mm

Atenção:
A lei federal (Americana) limita a venda deste dispositivo a médicos ou sob receita médica.

Símbolos do rótulo:
Podem ser utilizados símbolos em alguns rótulos da embalagem internacional para uma fácil 
identificação.

 Precaução, consulte os 
documentos anexos 

Data Final de Validade

Não reutilizar após abertura

LOT
Número de lote

 STERILE   R  Método de esterilização 
– gama

Limite da temperatura

Representante CE:
MDSS Medical Device Safety Service GmbH
Schiffgraben 41
D – 30175 Hannover, Alemanha

Fabricante:
Collagen Matrix, Inc.
15 Thornton Road
Oakland, NJ  07436  EUA

ENGLISH

Sécurité :
Le produit est élaboré à partir de tendon d’Achille bovin, qui est classé comme tissus sans infectivité 
détectée d’encéphalopathie spongiforme bovine, ESB (lignes directrices de l’Organisation Mondiale 
de la Santé). Le tendon bovin est connu pour être l’une des sources les plus riches en collagène I 
disponible sur le marché.  

Le procédé de fabrication du produit répond aux Normes européennes et internationales 
pour l’approvisionnement en tissu animal, sa manipulation et l’inactivation des pathogènes de 
l’encéphalopathie spongiforme. Ce processus suppose un traitement à l’hydroxyde de sodium, une 
méthode reconnue d’inactivation des pathogènes ES.

Une étude d’inactivation virale pour le procédé d’élaboration du produit a été réalisée par un 
laboratoire indépendant.  Dans cette étude des étapes clefs de fabrication ont été évaluées pour leur 
capacité à inactiver les souches virales suivantes : La diarrhée virale bovine (virus enveloppé) et le 
parvo-virus porcin (virus non-enveloppé).  Les résultats de l’étude montrent que chacune des étapes 
de fabrication, y compris le traitement à l’hydroxyde de sodium, est efficace pour inactiver ces virus.

Conservation :
Ce produit doit être conservé à température ambiante. Éviter toute chaleur et humidité excessives.

Présentation :
Une (1) membrane par emballage, taille 10 mm x 20 mm

Avertissement :
Selon la loi fédérale américaine, ce dispositif ne doit être vendu que par un médecin ou un chirurgien-
dentiste ou sur ordonnance.

Symboles présents sur l’étiquette :
Ces symboles peuvent être utilisés sur certaines étiquettes d’emballages internationaux, pour une 
identification facile.

Voir mode d’emploi.

Date de péremption

Ne pas réutiliser une fois ouvert

LOT
Numéro de lot

 STERILE   R   Stérilisation aux rayons
gamma

Limites de température

Représentant CE :
MDSS Medical Device Safety Service GmbH
Schiffgraben 41
D – 30175 Hannover, Allemagne

Fabricant:
Collagen Matrix, Inc.
15 Thornton Road
Oakland, NJ 07436 États-Unis

Procédure et technique chirurgicales 
Étape 1 – Extraction atraumatique de la dent à l’aide d’une technique « 
flapless » : Préparer le greffon osseux (par ex. Puros® Particulate) conformément 
au mode d’emploi. À l’aide d’une technique atraumatique « flapless », retirer la 
dent avec précaution et entièrement débrider l’alvéole.

Étape 2 – Déterminer la forme et préparer la membrane : Retirer la Zimmer® 
Socket Repair Membrane de son emballage. Insérer la petite extrémité de la 
membrane pré-coupée dans l’alvéole, en s’assurant qu’elle s’étend au-dessus du 
défaut osseux, latéralement et apicalement. Déterminer la quantité d’extrémité 
large de la membrane nécessaire pour réaliser une fixation ferme sur la partie 
supérieure de l’alvéole et faciliter la fermeture du site de comblement. Retirer 
la membrane et découper si nécessaire.

Étape 3 – Aligner le défaut facial avec la membrane : Insérer la petite extrémité 
de la membrane dans l’alvéole et la maintenant contre la paroi osseuse.

Avertissement : Pour favoriser la formation du caillot sanguin, évitez de 
soulever le périoste.

Étape 4 – Remplir l’alvéole avec un matériau de comblement osseux : 
Remplir l’alvéole avec le matériau de comblement à l’aide d’une seringue ou 
d’un adaptateur stérile. Pour remplir la seringue, tirer sur le piston et lentement 
enfoncer son extrémité dans le matériau humidifié. Répéter l’opération jusqu’au 
remplissage complet du piston. Après avoir déposé le matériau dans l’alvéole, 
condensez-le  à l’aide d’un instrument stérile. Ceci a pour but d’éliminer les 
résidus d’air à l’apex de l’alvéole et de recourber la crête osseuse. 

Étape 5 – Fermer l’alvéole avec la membrane : Fermer lentement l’alvéole 
en fixant la membrane au-dessus du matériau de comblement jusqu’à ce 
qu’elle atteigne le tissu palatin/lingual. Le matériau de comblement stabilise la 
membrane en la pressant contre la crête osseuse. 

Étape 6 – Suturer la membrane : Placer au moins 2 à 3 points de suture 
résorbable de taille 5-0 séparés pour fixer la membrane au tissu palatal/lingual.  

Remarque : En général, il est inutile de suturer la facette labiale/buccale car la 
membrane est maintenue par la pression du matériau de comblement.

©2017 Zimmer Biomet. Tous droits réservés.

0Zimmer est une marque déposée de Zimmer Biomet ou de ses sociétés affiliées.
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Zimmer® Socket Repair Membrane
Brugsvejledning

Distribueret af: 
Zimmer Biomet Dental
4555 Riverside Drive
Palm Beach Gardens
FL 33410 USA
+1.561.776.6700
zimmerbiometdental.com

Beregnet anvendelse:
Zimmer® Socket Repair Membrane er et bioresorberbart, implanterbart kollagenmateriale, 
som er beregnet til brug i tandkirurgiske procedurer som et materiale til udskiftning indenfor 
tandimplantater, knogledefekter eller rekonstruktioner af alveolarkammen for at hjælpe sårheling 
efter tandkirurgi.

Beskrivelse:
Zimmer® Socket Repair Membrane er en hvid, ikke-smuldrende membranmatrix konstrueret af 
højrenset type I kollagenfibre, der stammer fra bovin akillessene. Zimmer® Socket Repair Membrane 
er resorberbar, hvilket eliminerer behovet for en anden kirurgisk procedure, som normalt er krævet 
for at fjerne en ikke-resorberbar membran.

Zimmer® Socket Repair Membrane er morfologisk set opbygget af tæt orienterede fibre til mekanisk 
udholdenhed. Undersøgelser af makromolekylers gennemtrængelighed har vist, at membranen 
er permeabel for makromolekyler. Dens porer er på en sådan måde, at den effektivt hæmmer 
epitelial nedvækst og forebygger tandkødsforbundet cellemigration ind i sårstedet. Membranens 
semipermeabilitet tillader udvekslingen af essentielle næringsstoffer for sårhelingen. 

Zimmer® Socket Repair Membrane leveres sterilt, ikke-pyrogent, og kun til brug én gang. 

Administration:
Zimmer® Socket Repair Membrane er emballeret i en dobbeltsteril pose. Den ydre pose bør åbnes 
med forsigtighed, så der er mulighed for at den indre pose kan anbringes på et sterilt område. 
Membranen bør fjernes fra den indre pose med sterile handsker eller instrumenter.

Den periodontale defekt eller knogledefekten udsættes for en mucoperiosteal flap og 
grundlæggende kirurgiske procedurer udføres (f.eks. udskrabning). Klinikeren bør udføre en grundig 
rensning og god planlægning af defekten. Pladsgørende materiale som for eksempel autolog knogle, 
demineraliseret knoglematrix og keramiske materialer kan anvendes til at fylde defekten. Så meget 
væv som muligt bør bevares for at tillade primær lukning af såret og korrekt placering af lapperne.

Zimmer® Socket Repair Membrane kan anbringes enten i tør eller hydreret form. Hvis klinikeren 
foretrækker at arbejde med den hydrerede kollagen, kan membranen hydreres i sterilt vand eller 
en saltopløsning i omkring 5 minutter før den endelige anbringelse.

Zimmer® Socket Repair Membrane kan trimmes til en form eller størrelse der passer til defekten i 
tør eller våd tilstand ved at anvende en skarp, steril saks.

Zimmer® Socket Repair Membrane bør lappe over defekternes vægge med mindst 2 mm for at tillade 
fuldstændig knoglekontakt og for at forebygge angreb på tandkødsbindevævet under materialet. 

Fiksering af membranen kan indikeres for at undgå forskydning grundet belastning eller 
mobilisering. Membranen kan syes på plads ved at anvende absorberbare suturer og en atraumatisk 
nål. Resorberbare klemmer kan også anvendes til at påsætte membranen. Et forsøg bør gøres for 
at sy mucoperiosteal lappen over kollagenmembranen for at undgå for stor resorption grundet 
blotlæggelse af membran. 

Postoperative procedurer:
Zimmer® Socket Repair Membrane er fuldstændig resorberbar og bør ikke fjernes. Patienter bør rense 
med et antimikrobielt middel som for eksempel klorhexidinglukonat (Peridex) 2 gange dagligt i fire 
uger efter operationen. Et døgn efter operationen kan man også begynde med at opsuge sårstedet 
med en vatpind dyppet i antimikrobielt middel.

Patienten bør holde sig fra at børste det behandlede område i to uger efter operationen. Efter denne 
periode kan patienten instrueres i at børste området blidt med en blød tandbørste. Tandtråd bør 
ikke anvendes før fire uger efter operationen. Koronal tandrensning og profylakse kan udføres ved 
efterundersøgelser, hvis indikeret.

Patienten bør tilses 7 til 10 dage efter operationen til en sårevaluering og fjernelse af lukkesuturer 
eller periodontal pakning. Disse efterundersøgelser bør gentages hver anden uge herefter op til 8 
uger efter operationen. Patienten kan vende tilbage til normale rutiner af mundhygiejne.

Zimmer® Socket Repair Membrane bør være fuldstændigt absorberet 26 til 38 uger efter operationen. 
Undersøgelser og subgingival tandrensning bør dog ikke udføres før 6 måneder efter operationen 
for at forebygge skade på endnu ikke færdigudviklet væv. Andre vurderinger af klinisk sundhed 
kan genoptages, inklusiv plak, blødning og udtryk for tandmobilitet.

Kontraindikationer:
Zimmer® Socket Repair Membrane er kontraindiceret hos patienter, som har:

• Akutte infektioner eller forurenet sår i mundhulen

• Kendt allergi over for kollagen, der indeholder dyremateriale eller andre bovine produkter 

• Klinisk betydende nyre-, lever-, hjerte, endokrin-, hæmatologiske, autoimmune eller systemiske  
sygdomme, der efter lægens mening vil modvirke sikker implantering eller sandsynlig heling.

Advarsel:
Kllinikere bør være påpasselige i screeningen af deres patienter for enhver kendt allergi over for 
kollagen eller bovine produkter. Overfølsomme reaktioner er blevet noteret med anvendelsen af 
andre produkter indeholdende bovint kollagen; derfor eksisterer muligheden for at udvikle en lokal 
overfølsomhedsreaktion for Zimmer® Socket Repair Membrane. 

Forholdsregler:
Som med alle kirurgiske procedurer, bør man udføre forsigtighed, når man behandler medicinsk 
kompromitterede patienter som for eksempel patienter, der får langtidsbehandling med steroid 
terapi eller aktuelt tager antikoagulantia. Patienter med klinisk betydende systemiske sygdomme, 
som indikerer en historie af anafylaktiske reaktioner, autoimmune sygdomme, ukontrolleret 
diabetes eller alvorlig hypertension har ikke fået implanteret en membran; derfor er sikkerheden 
og effektiviteten for disse patienter ikke blevet fastslået. Det er heller ikke blevet evalueret i gravide 
kvinder, børn og/eller i patienter med sygdomme, der involverer ekstrem alvorlige defekter med 
lille rodhinde eller knogle.

Zimmer® Socket Repair Membrane kan ikke resteriliseres. Åben, ubrugt Zimmer® Socket 
Repair Membrane skal kasseres. In vivo-stabilitet kan påvirkes negativt, hvis der resteriliseres. 
Genanvendelse kan medføre krydskontaminering og infektion. 

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

Bivirkninger:
Mulige komplikationer, som kan forekomme med tandkirurgi inkluderer infektion, slugning af 
intraoralt væv, varmeoverfølsomhed, tandkødsfordybning, for meget tandkødsblødning, flap kan 
gå af, resorption eller ankylose, med tab af den ginale knoglehøjde, smerte eller komplikationer 
forbundet med anvendelsen af anæstesi. Mindre ubehag kan forekomme i et par dage.

Garanti:
Produktet er fremstillet af Achillessenen fra kvæg, som er klassificeret som : Væv med ingen fundet 
infektivitet for BSE (Bovine Spongiform Encephalopathy, kogalskab) (World Health Organization-
retningslinjer). En bovin sene er kendt som én af de mest værdifulde og kommercielt tilgængelige 
kilder for type I kollagen.

Dette produkts fremstillingsproces opfylder europæiske og internationale standarder for indkøb 
af dyrevæv, håndtering og inaktivering af spongiform encefalopati- (SE) patogener.  Denne proces 
involverer en behandling med natriumhydroxid, som er en anerkendt metode for inaktivering af 
SE patogener.

Et forsøg på virusinaktivering for produktets fremstillingsproces blev udført af et selvstændigt 
laboratorium.   I dette forsøg blev tre (3) hovedfremstillingstrin evalueret for deres evne til 
at inaktivere de følgende virusstammer:  Bovin virus diaré (kappebærende virus) og porcin 
parvoviridae (ikke-kappebærende virus).  Forsøgets resultater viste, at hvert enkelt af de evaluerede 
fremstillingstrin, indbefattet behandlingen med natriumhydroxid, kan effektivt inaktivere disse 
viruser. 

Opbevaring:
Produktet bør opbevares ved stuetemperatur. Undgå for høj varme eller fugtighed.

Levering:
En (1) membran per emballage, størrelse 10 mm x 20 mm

Forsigtig:
Amerikansk (USA) lov begrænser denne anordning til salg af eller på ordinering af en læge eller 
tandlæge.

Mærkningssymboler:
Symboler kan anvendes på nogle internationale emballeringsmærkninger for let identifikation.
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Zimmer® Socket Repair Membrane
Gebrauchsanweisung

Vertrieb: 
Zimmer Biomet Dental
4555 Riverside Drive
Palm Beach Gardens
FL 33410 USA
+1.561.776.6700
zimmerbiometdental.com

Indikationen:
Die Zimmer® Socket Repair Membrane ist ein bioresorbierbares, implantierbares Material aus 
Kollagen, das sowohl in der Zahnchirurgie um das Zahnimplantat herum, als auch bei einem 
Knochendefekt oder zur Alveolarkammrekonstruktion eingesetzt wird, um die Wundheilung nach 
einem zahnchirurgischen Eingriff zu unterstützen.

Beschreibung:
Zimmer® Socket Repair Membrane ist eine weiße, nicht bröckelige Membranmatrix aus speziell 
gereinigten Kollagenfasern Typ I, die aus bovinen Achillessehnen. Zimmer® Socket Repair Membrane 
ist resorbierbar, sodass kein zweiter chirurgischer Eingriff erforderlich ist, der normalerweise 
durchgeführt werden muss, um eine nicht resorbierbare Membran zu entfernen. 

Zimmer® Socket Repair Membrane verfügt über eine hohe Faserdichte, was sie mechanisch sehr 
belastbar macht. Studien über die makromolekulare Permeation haben gezeigt, dass die Membran 
für Makromoleküle permeabel ist. Ihre Porosität verzögert wirksam das epitheliale Wachstum und 
verhindert, dass die angrenzenden Zahnfleischzellen in den Wundbereich wandern. Die Semi-
Permeabilität der Membran lässt zu, dass essentielle Nährstoffe zur Wundheilung durchdringen 
können.

Zimmer® Socket Repair Membrane wird in sterilem Zustand geliefert, ist nicht pyrogen und nur 
zum einmaligen Einsatz bestimmt. 

Handhabung:
Zimmer® Socket Repair Membrane ist in einem doppelten sterilen Beutel verpackt. Den äußeren 
Beutel sorgfältig öffnen und den inneren Beutel auf eine sterile Unterlage legen. Die Membran mit 
sterilen Handschuhen oder Instrumenten dem inneren Beutel entnehmen.

Den paradentalen Defekt oder Knochendefekt mit einem Mukoperiostlappen freilegen und 
Standardverfahren (z. B. Kürettage) durchführen. Der Arzt sollte ein gründliches Débridement und 
eine gute Glättung des Defektes vornehmen. Abstandsmaterial wie autologes Knochenmaterial, 
demineralisierte Knochenmatrix und keramische Materialien können eingesetzt werden, um den 
Defekt aufzufüllen. Es sollte so viel Gewebe wie möglich für den primären Verschluss der Wunde 
und zur richtigen Positionierung der Lappen erhalten bleiben. 

Zimmer® Socket Repair Membrane kann entweder trocken oder hydratisiert eingesetzt werden. 
Wenn der Arzt die Verarbeitungscharakteristika des hydratisierten Kollagens bevorzugt, kann 
die Membran ungefähr fünf Minuten vor der endgültigen Platzierung in sterilem Wasser oder in 
Kochsalzlösung hydratisiert werden. 

Zimmer® Socket Repair Membrane kann im trockenen oder nassen Zustand mit einer scharfen, 
sterilen Schere auf die Größe und Form des Defekts zugeschnitten werden. 

Zimmer® Socket Repair Membrane sollte die Defektwände um mindestens 2 mm überlappen, um für 
einen vollständigen Knochenkontakt zu sorgen und zu verhindern, dass Zahnfleischbindegewebe 
unter das Material eindringt. 

Eine Fixierung der Membran ist eventuell angebracht, um zu verhindern, dass sie sich aufgrund 
von Belastung oder Mobilisation verschiebt. Die Membran kann mit absorbierbaren Nähten und 
einer nicht schneidenden Nadel festgenäht werden. Zur Fixierung der Membran können auch 
resorbierbare Klammern verwendet werden. Versuchen Sie, den Mukoperiostlappen über der 
Kollagenmembran zu nähen, um zu verhindern, dass die Membran zu schnell resorbiert wird, weil 
sie freiliegt. 

Postoperative Verfahren:
Zimmer® Socket Repair Membrane ist vollständig resorbierbar und sollte nicht entfernt werden. 
Die Patienten sollten mit einer keimhemmenden Spülung wie Chlorhexidinglukonat (z. B. Peridex) 
zweimal täglich vier Wochen lang nach dem Eingriff spülen. 24 Stunden nach dem Eingriff kann 
der Wundbereich zusätzlich mit einem in die keimhemmende Spülung getauchten Wattestäbchen 
betupft werden.

Der Patient sollte den behandelten Bereich bis zwei Wochen nach dem Eingriff nicht bürsten. 
Danach darf der Patient den Bereich mit einer weichen Zahnbürste putzen. Zahnseide sollte erst 
vier Wochen nach dem Eingriff wieder verwendet werden. Scaling und Prophylaxe können, falls 
indiziert, im Zuge der Verlaufskontrolle durchgeführt werden.

Der Patient sollte sieben bis zehn Tage nach dem Eingriff einbestellt werden, damit der Arzt 
die Wunde begutachten und eventuell Schließnähte oder einen Parodontalverband entfernen 
kann. Diese Verlaufskontrollen sollten danach alle zwei Wochen, bis zu acht Wochen nach dem 
chirurgischen Eingriff, wiederholt werden. Der Patient kann seine normale Mundhygiene wieder 
aufnehmen.

Zimmer® Socket Repair Membrane sollte 26 bis 38 Wochen nach dem chirurgischen Eingriff 
vollständig resorbiert sein. Sondierungen und subgingivales Scaling sollten jedoch frühestens sechs 
Monate nach dem Eingriff durchgeführt werden, um neues Gewebe nicht zu beschädigen. Andere 
Untersuchungen, einschließlich solcher zur Feststellung von Plaque, Blutungen und Zahnmobilität 
können wiederholt werden.

Kontraindikationen:
Zimmer® Socket Repair Membrane darf bei Patienten nicht verwendet werden, die folgende 
Symptome aufweisen:

• akute Infektionen oder kontaminierte Wunden in der Mundhöhle

• Allergie auf Kollagen tierischen Ursprungs oder andere aus Bovin hergestellte Produkte 

• klinisch relevante renale, hepatische, kardiale, endokrine, hämatologische, Autoimmun- oder 
Systemerkrankungen, die nach dem Ermessen des Arztes eine sichere  Implantation oder 
Heilung verhindern. 

Warnung:
Die Patienten sollten sorgfältig auf bekannte Allergien auf Kollagen oder aus Bovin hergestellte 
Produkte untersucht werden. Überempfindlichkeitsreaktionen wurden bei der Verwendung anderer 
Produkte, die bovines Kollagen enthalten, festgestellt. Es besteht daher die Möglichkeit, eine lokale 
Empfindlichkeitsreaktion auf Zimmer® Socket Repair Membrane zu entwickeln.

Vorsichtsmaßnahmen:
Wie bei allen chirurgischen Eingriffen sollte man besondere Vorsicht walten lassen, wenn 
gesundheitlich beeinträchtigte Patienten behandelt werden. Das betrifft zum Beispiel Patienten, 
die langfristig mit Steroiden behandelt werden oder gegenwärtig Antikoagulanzien einnehmen. Bei 
Patienten mit klinisch signifikanten Systemerkrankungen, bei denen anaphylaktische Reaktionen zu 
erwarten sind, Autoimmunerkrankungen, unbehandeltem Diabetes oder schwerem Bluthochdruck, 
wurde die Membran bisher nicht implantiert. Die Sicherheit und Wirksamkeit der Membran bei diesen 
Patienten ist deshalb nicht gewährleistet. Sie wurde auch bei schwangeren Frauen, Kindern und/oder 
bei Patienten mit schweren Defekten, d. h., mit wenig Periodontium oder Knochen, nicht getestet.

Zimmer® Socket Repair Membrane darf nicht erneut sterilisiert werden. Geöffnete, nicht 
verwendete Zimmer® Socket Repair Membrane muss entsorgt werden. Die in-vivo Stabilität kann 
bei einer Resterilisation nachteilig beeinflusst werden. Die Wiederverwendung kann zu einer 
Kreuzkontamination und Infektion führen.

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

Nebenwirkungen:
Zu den möglichen Komplikationen, die bei jedem zahnchirurgischen Eingriff auftreten 
können, gehören Infektion, Schwellung des intraoralen Gewebes, Wärmeempfindlichkeit, 
Zahnfleischschwund, übermäßiges Zahnfleischbluten, Lappenverschorfung, Resorption oder 
Ankylose mit Verlust der Kammknochenhöhe, Schmerzen oder Komplikationen, die auf die 
Anästhesie zurückzuführen sind. Ein paar Tage lang können leichte Schmerzen auftreten.

Sicherheit:
Das Produkt wird aus der Rinderachillessehne hergestellt, welche als Gewebe ohne feststellbare 
Infektiosität für Spongiforme Rinderenzephalopathie, BSE, klassifiziert ist (Richtlinien der 
Weltgesundheitsorganisation).  Die Rindersehne ist bekannt als eine der ergiebigsten Quellen für 
Typ I Kollagen, das handelsüblich verfügbar ist.  

Der Herstellungsprozess des Produkts erfüllt die Anforderungen der Europäischen und 
internationalen Normen für die Beschaffung von Tiergewebe, das Handling und die Inaktivierung 
von BSE-Erregern. Dieser Prozess umfasst die Behandlung mit Natriumhydroxid, einer anerkannten 
Methode zur Inaktivierung von BSE-Erregern.

Für den Herstellungsprozess des Produkts wurde eine Studie zur Virusinaktiverung durchgeführt.  
In dieser Studie wurden die wesentlichen Herstellungsschritte untersucht und deren Effizienz 
bei der Inaktivierung folgender Virusstämme ausgewertet: Virusdiarrhö des Rindes (Viren mit 
Hülle) und Schweine-Parvoviradae (Viren ohne Hülle).  Die Studie kam zu dem Ergebnis, dass alle 
geprüften Herstellungsschritte, einschließlich der Behandlung mit Natriumhydroxid, diese Viren 
wirksam inaktivieren.

Lagerung:
Das Produkt sollte bei Raumtemperatur gelagert werden. Übermäßige Hitze und Feuchtigkeit 
meiden.

Lieferumfang:
Eine (1) Membran pro Packung, Größe 10 mm x 20 mm

Achtung:
Nach den bundesgesetzlichen Bestimmungen der USA darf dieses Gerät nur von oder im Auftrag 
eines Arztes oder Zahnarztes verkauft werden.

Beschriftungssymbole:
Auf manchen internationalen Verpackungen werden Symbole zur einfachen Identifizierung 
verwendet.
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Chirurgische Verfahren und Techniken 
Schritt 1 – Zahn atraumatisch mit einer lappenlosen Technik extrahieren: 
Bereiten Sie das Knochenersatzmaterial gemäß Gebrauchsanweisung vor. 
Extrahieren Sie den Zahn sorgfältig mit einer atraumatischen, lappenlosen 
Technik und säubern Sie die Zahnalveole.

Schritt 2 – Form ermitteln & Membran vorbereiten: Nehmen Sie die Zimmer® 
Socket Repair Membrane aus der Verpackung. Führen Sie das schmale Ende der 
vorgeschnittenen Membran in die Alveole ein, sodass sie den fazialen Defekt 
sowohl lateral als auch apikal überdeckt. Bestimmen Sie, wie viel vom breiten 
Ende der Membran benötigt wird, damit sie eng über der Alveole anliegt, 
um den Verschluss nach der Transplantation zu erleichtern. Entfernen Sie die 
Membran und schneiden Sie sie wie benötigt zu.

Schritt 3 – Legen Sie den fazialen Defekt mit der Membran aus: Führen Sie 
das schmale Ende der Membran in die Alveole ein, bis sie am fazialen Gewebe 
ansteht.

Achtung: Um die Blutzufuhr zur fazialen Platte aufrechtzuerhalten, heben Sie 
das Periost nicht vom Knochen ab.

Schritt 4 – Füllen Sie die Alveole mit Knochenersatzmaterial auf: Füllen Sie 
die Alveole mit Knochenspan mittels einer sterilen Spritze oder eines sterilen 
Applikators auf. Um die Spritze zu füllen, ziehen Sie den Kolben zurück und 
drücken Sie die Spitze sanft in das hydratisierte Knochenersatzmaterial. 
Wiederholen Sie diesen Vorgang, bis der Kolben gefüllt ist. Nachdem Sie das 
Knochenersatzmaterial in der Alveole platziert haben, mit einem sterilen 
Instrument zusammendrücken. Dies verhindert, dass im Apex der Alveole 
Leerräume entstehen und drückt das Fazialgewebe in labialer Richtung, um 
eine bessere Kammform zu erzielen.

Schritt 5 – Alveole mit der Membran schließen: Schließen Sie die Alveole, 
indem Sie die Membran über das Knochenersatzmaterial falten, bis die Membran 
ungefähr mit dem palatinalen/lingualen Gewebe abschließt. Die Membran sollte 
stabil sein, da das Knochenersatzmaterial gegen die faziale Platte drückt.

Schritt 6 – Membran am Weichgewebe annähen: Bringen Sie mindestens 2 
bis 3 unterbrochene, absorbierbare Nähte der Stärke 5-0 an, um die Membran 
am palatinalen/lingualen Gewebe zu befestigen. 

Hinweis: Üblicherweise werden im labialen/bukkalen Bereich keine Nähte 
benötigt, da die Membran durch den Druck des Knochenersatzmaterial 
festgehalten wird.

©2017 Zimmer Biomet. Alle Rechte vorbehalten.
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Membrana per alveolo
Istruzioni per l’uso

Distribuito da: 
Zimmer Biomet Dental
4555 Riverside Drive
Palm Beach Gardens
FL 33410 USA
+1.561.776.6700
zimmerbiometdental.com

Indicazioni:
La membrana di riparazione per alveolo è un materiale collagenico bioriassorbibile, impiantabile 
indicato per l’uso in chirurgia dentaria, nelle procedure di posizionamento dell’ impianto dentale, 
nei difetti ossei o nelle ricostruzioni di cresta per migliorare la guarigione dopo interventi di 
chirurgia dentale.

Descrizione:
La membrana di riparazione per alveolo è una matrice di membrana non friabile, ingegnerizzata da 
fibre di collagene altamente purificate di tipo I ottenute da tendine di Achille bovino.  La membrana 
per alveolo è riassorbibile, elimina la necessità di un secondo intervento chirurgico, procedura 
richiesta per rimuovere le membrane non riassorbibili.  

La membrana di riparazione per alveolo ha una morfologia di fibre dense orientate per conferire 
forza meccanica.  Studi sulla permeazione macromolecolare hanno evidenziato che la membrana 
è permeabile alle macromolecole.  La sua porosità è tale da ritardare efficacemente la crescita 
epiteliale e da prevenire la migrazione delle cellule connettive gengivali nella sede della ferita.  La 
caratteristica di semipermeabilità della membrana consente ai nutrimenti essenziali per la guarigione 
della ferita di passare attraverso la membrana.

La membrana viene fornito sterile, apirogeno ed è esclusivamente monouso.

Applicazione:
La membrana di riparazione per alveolo è confezionata in una doppia busta sterile. La busta esterna 
deve essere aperta con cautela per consentire il posizionamento di quella interna sul campo sterile.  
La membrana deve essere rimossa dalla busta interna con guanti o strumenti sterili.

Il difetto paradontale  od osseo viene esposto attraverso lo scollamento di un lembo periostale 
ed eseguite le procedure chirurgiche di base (p.e. curettage).  Il medico deve effettuare uno 
sbrigliamento accurato e pianificare il trattamento del difetto.  Materiali come osso autologo, 
matrice ossea demineralizzata e materiali ceramici possono essere usati per riempire il difetto.  
Dovrebbe essere preservato più tessuto possibile per consentire una chiusura primaria e un corretto 
posizionamento dei lembi.

La membrana di riparazione per alveolo può essere applicata sia asciutta che idratata.  Se il chirurgo 
preferisce le caratteristiche di lavorazione del collagene idratato, la membrana può essere idratata 
in acqua o soluzione fisiologica sterile per ca. cinque minuti prima del posizionamento finale.  

La membrana per alveolo può essere sagomata nella dimensione e forma desiderata sia asciutta 
che bagnata, usando forbici sterili.  

La membrana per alveolo deve sovrapporsi alle pareti del difetto per almeno 2 mm per consentire 
un contatto completo con l’osso e per impedire l’invasione da parte di tessuto connettivo gengivale 
al di sotto del materiale. 

La fissazione della membrana può essere indicata per evitare lo spostamento a causa di carico o 
mobilizzazione.  La membrana può essere suturata usando suture assorbibili con ago non tagliente.  
E’anche possibile usare pins riassorbibili per fissare la membrana.  Si dovrebbe tentare di suturare 
il lembo mucoperiosteale sopra la membrana di collagene per evitare il riassorbimento accelerato 
a causa dell’esposizione della membrana. 

Procedure post-intervento:
La membrana di riparazione per alvelolo è completamente riassorbibile e non deve essere 
rimossa.  Dopo l’intervento i pazienti devono sciacquare la bocca con una soluzione antimicrobica 
come clorexidina gluconata (Peridex) due volte al giorno per quattro settimane. Dopo 24 ore 
dall’intervento, la ferita può essere inoltre tamponata con un applicatore tipo cotton-fioc imbevuto 
di soluzione antimicrobica.

Il paziente deve evitare di spazzolare la parte trattata per due settimane dopo l’intervento.  Dopo 
questo periodo, verrà spiegato al paziente come spazzolare delicatamente la zona con uno spazzolino 
morbido.  Non è consentito usare il filo interdentale prima che siano trascorse quattro settimane 
dall’intervento.  Alle visite di controllo possono essere effettuati uno scaling coronale e una profilassi.

Il paziente deve essere esaminato sette o dieci giorni dopo l’intervento per la valutazione della ferita 
e per la rimozione di suture o eventuali impacchi parodontali.  La visita di controllo deve essere 
ripetuta ogni due settimane, fino a sei-otto settimane dall’intervento.  A questo punto il paziente 
può ritornare ad un normale protocollo di igiene. 

La membrana di riparazione per alveolo sarà completamente riassorbita dopo 26 – 38  settimane 
dall’intervento. Tuttavia, è bene non effettuare sondaggi e scaling sottogengivali per sei mesi 
dopo l’intervento onde evitare possibili danni ai tessuti neoformati ancora immaturi.  Altri fattori 
clinicamente rilevanti, quali placca, sanguinamento e mobilità dei denti, devono essere tenuti 
sotto controllo. 

Controindicazioni:
La membrana di riparazione per alveolo è controindicata in pazienti che hanno: 

• infezioni acute o ferite contaminate nella cavità orale

• allergie nota al collagene di origine animale o ad altri derivati di origine bovina

• malattia renale, epatica, cardiaca, endocrina, ematica, autoimmune o sistemica clinicamente 
rilevante, che a giudizio del medico impedisca un impianto sicuro o una guarigione corretta.

Avvertenza:
Gli odontoiatri devono sottoporre i pazienti a test per verificare se sono allergici al collagene o a 
prodotti derivati dai bovini.  Sono state osservate reazioni di ipersensibilizzazione associate all’uso 
di altri prodotti contenenti collagene bovino; pertanto, esiste la possibilità dello sviluppo di una 
reazione di sensibilizzazione locale alla membrana di riparazione per alveolo.

Precauzioni:
Come per tutti gli interventi chirurgici,vanno adottate precauzioni nel trattamento di pazienti a 
rischio medico, come per es. pazienti soggetti a terapia steroidea a lungo termine o attualmente 
in trattamento con farmaci anticoagulanti.   La membrana non è mai stata impiegata in pazienti 
con malattie clinicamente rilevanti, tra cui precedenti reazioni anafilattiche, malattie immunitarie, 
diabete non controllato o grave ipertensione; la sicurezza e l’efficacia in questi pazienti non sono 
state dimostrate.  La membrana non è stata testata sulle donne in gravidanza, sui bambini e/o in 
pazienti con difetti estremamente gravi con poco/scarso parodonto od osso. 

La membrana di riparazione per alveolo non può essere risterilizzata.  Una volta aperto l’involucro, 
la membrana inutilizzata va eliminata. La risterilizzazione potrebbe avere un impatto negativo sulla 
stabilità in vivo. In caso di riutilizzo possono verificarsi contaminazioni crociate.

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

Reazioni avverse:
Possibili complicazioni possono avvenire in qualunque intervento chirurgico paradontale 
infezioni incluse, edema del tessuto intraorale, sensibilità termica, recessione gengivale, eccessivo 
sanguinamento gengivale, necrosi del lembo, riassorbimento o anchilosi, perdita di altezza dell’osso 
crestale, dolore o complicazioni associate all’uso dell’anestesia.  Il paziente può essere soggetto ad 
un lieve disagio per alcuni giorni.

Sicurezza:
Il prodotto viene elaborato con tendine d’Achille bovino, classificato come tessuto immune da 
infettività individuabile da encefalopatia spongiforme bovina, BSE, (linee guida dell’Organizzazione 
Mondiale della Sanità). Il tendine bovino è riconosciuto come una delle fonti più ricche di collagene 
di tipo I disponibile in commercio.  

Il processo di produzione del prodotto è conforme agli standard europei ed internazionali per il 
prelievo e la manipolazione di tessuto animale, nonché per l’inattivazione dei patogeni dell’encefalite 
spongiforme (ES). Il processo prevede il trattamento con idrossido di sodio, che è il metodo 
riconosciuto per l’inattivazione dei germi patogeni dell’ES.

Un laboratorio indipendente ha condotto uno studio sull’inattivazione virale per il processo di 
elaborazione del prodotto.  In questo studio sono state valutate fasi chiave dell’elaborazione, per 
determinare la loro capacità di inattivare i seguenti ceppi virali: Diarrea virale bovina (BVDV) (virus 
con involucro) e parvovirosi del suino (virus nudo).  I risultati dello studio hanno rivelato che ciascuna 
delle tre fasi di elaborazione valutate, compreso il trattamento con perossido di sodio, è efficace 
per l’inattivazione di questi virus.

Conservazione:
il prodotto deve essere conservato a temperatura ambiente.   Evitare calore e umidità eccessivi.

Confezioni:
Una (1) membrana per confezione, misura 10 mm x 20 mm

Attenzione:
secondo la legge federale (U.S.A.) questo prodotto deve essere venduto solo a medici o dentisti.

Simboli delle etichette:
sulle etichette delle confezioni internazionali possono essere usati simboli per una più facile 
identificazione.

  Attenzione, consultare la, 
  documentazione allegata  

  Data di scadenza

   Non riutilizzare dopo 
l’apertura

 
LOT

 Numero di lotto

 STERILE   R   Metodo di sterilizzazione 
 – raggi gamma

  Limiti di temperatura

Rappresentante CE:
MDSS Medical Device Safety Service GmbH
Schiffgraben 41
D – 30175 Hannover, Germania

Produttore:
Collagen Matrix, Inc.
15 Thornton Road
Oakland, NJ 07436 USA

Procedura e tecnica chirurgica 
Passaggio 1 – Estrazione atraumatica del dente usando una tecnica flapless. 
Preparare il materiale di innesto osseo (p.e. e.g. Puros® particolato). Usando una 
tecnica atraumatica flapless, eseguendo le istruzione per l’uso, estrarre il dente 
con precauzione e sbrigliare completamente l’alveolo.

Passaggio 2 – Valutare la forma e preparare la membrana: Rimuovere la 
membrana di riparazione per alveolo dalla confezione. Inserire il lato stretto 
della membrana preformata nell’alveolo, accertando che copra tutto il difetto 
sia lateralmente che apicalmente. Determinare quanta della parte larga della 
membrana è necessaria per ripiegarla accuratamente sulla parte alta dell’alveolo 
per facilitare la chiusura dopo l’innesto. Rimuovere la membrana e tagliare 
come necessario.

Passaggio 3 – Rivestire il difetto vestibolare con la membrana. Inserire il lato 
stretto della membrana nell’alveolo e contro il tessuto.

Attenzione: Per aiutare a mantenere l’apporto ematico alla restante porzione 
facciale, non sollevare il periostio dall’osso.

Passaggio 4 – Aumentare l’alveolo con materiale di innesto osseo: Aumentare 
l’alveolo con materiale di innesto usando una siringa o un applicatore sterili.  Per 
riempire la siringa, tirare indietro lo stantuffo e premere delicatamente la punta 
nel materiale di innesto idratato. Ripetere fino a che la siringa sarà piena.  Dopo 
aver inserito il materiale di innesto osseo nell’alveolo, comprimere fermamente 
con uno strumento sterile. Ciò previene la formazione di vuoti sull’apice alveolare 
e spinge il tessuto facciale labialmente per una migliore conformazione.

Passaggio 5 -  Chiudere l’alveolo con la membrana: Chiudere delicatamente 
l’alveolo piegando la membrana sul materiale di innesto osseo fino a che la 
membrana si avvicini al tessuto palatale/liguale.  La membrana sarà stabile a 
causa del materiale di innesto, che la blocca vestibolarmente.

Passaggio 6 – Suturare la membrana al tessuto  molle: Applicare almeno 2 
o 3 punti di sutura interrotti 5-0 assorbibili per fissare la membrana al tessuto 
palatale/linguale.  

Nota: in genere non sono necessarie suture sull’aspetto labiale/buccale in 
quanto la membrana sarà trattenuta dalla pressione del materiale di innesto.
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Kirurgisk procedure og teknik 
Trin 1 – Atraumatisk ekstraktion ved brug af ”flapless” teknik: Forbered 
knoglegraft-materialet (f.eks. Puros® Particulate) ifølge brugsindikationerne. 
Anvend en atraumatisk, ”flapless” teknik, træk forsigtigt tanden ud og rens 
alveolen grundigt.

Trin 2 – Vurdér form og forbered membran: Fjern Zimmer® Socket Repair 
Membranen fra emballagen. Før den lille ende af den forskårede membran ind 
i alveolen, og sørg for at den rækker ud over den faciale defekt både lateralt 
og apikalt. Tag så meget af membranens store ende, som der er behov for til 
at folde tæt over toppen af alveolen for at lette lukningen efter podning. Fjern 
membranen og trim efter behov.

Trin 3 – Forsyn den faciale defekt med membranen: Før membranens lille 
ende ind i alveolen og mod det faciale væv.

Forsigtig: For at hjælpe vedligeholdelsen af blodforsyning til den resterende 
faciale plade, må man ikke løfte knoglehinden af knoglen.

Trin 4 – Forstærk alveolen med knoglegraft-materiale: Forstærk alveolen 
med graft-materiale ved at anvende den sterile sprøjte eller den sterile 
applikator. For at fylde sprøjten, trækkes stemplet tilbage og tryk derefter 
forsigtigt dets spids ind i det hydrerede graft-materiale. Gentag indtil stemplet 
er fyldt. Efter anbringelsen af knoglegraft-materialet i alveolen, skal man presse 
fast sammen med et sterilt instrument. Dette vil forebygge et hulrum på spidsen 
af alveolen og skubbe det faciale væv labialt for bedre form på alveolarkammen.

Trin 5 – Luk alveolen med membran: Luk forsigtigt alveolen ved at folde 
membranen over knoglegraft- materialet indtil membranen nærmer sig det 
palatale/linguale væv. Membranen bør være stabil grundet graft-materialet, 
som presser det mod den faciale plade.

Trin 6 – Sy membranen til det bløde væv: Anbring mindst 2 til 3 brudte 5-0 
resorberbare suturer for at sikre membranen til det palatale/linguale væv.

Bemærk: Der er normalt ikke behov for suturer på den labiale/bukkale side, da 
membranen vil blive holdt på plads af presset fra graft-materialet. 

©2017 Zimmer Biomet.  Alle rechten voorbehouden.
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Zimmer® Socket Repair Membrane
Gebruiksaanwijzing

Gedistribueerd door 
Zimmer Biomet Dental
4555 Riverside Drive
Palm Beach Gardens
FL 33410 VS
+1.561.776.6700
zimmerbiometdental.com

Beoogd gebruik:
Zimmer® Socket Repair Membrane is een bioresorbeerbaar, implanteerbaar collageenmateriaal 
dat bedoeld is voor gebruik in dentale chirurgieprocedures als materiaal dat geplaatst wordt in 
de ruimte van een dentaal implantaat, botdefect of richelconstructie ter ondersteuning van de 
wondgenezing na dentale chirurgie.

Beschrijving:
Zimmer® Socket Repair Membrane is een wit, niet-brokkelig membraanmatrix gemaakt op basis 
van in hoge mate gepurifieerd type I collageenvezels die afkomstig zijn van boviene achillespees.  
Zimmer® Socket Repair Membrane is resorbeerbaar, wat de noodzaak voor een tweede chirurgische 
procedure die normaliter vereist is om een niet-resorbeerbaar membraan te verwijderen elimineert.  

Zimmer® Socket Repair Membrane heeft een morfologie met dicht bijeenliggende vezels voor 
mechanische sterkte.  Uit macromoleculaire permeatieonderzoeken is gebleken dat het membraan 
permeabel voor macromoleculen is.  De porositeit van het membraan is zodanig dat het epitheliale 
groei neerwaarts vertraagt en connectieve-celmigratie van het tandvlees in de plaats van de wond 
voorkomt.  De semi-permeabele eigenschappen van het membraan staan de uitwisseling van 
essentiële voedingsstoffen voor wondgenezing toe.

Zimmer® Socket Repair Membrane wordt steriel geleverd, is pyrogeenvrij en uitsluitend bestemd 
voor eenmalig gebruik. 

Toediening:
Zimmer® Socket Repair Membrane is verpakt in een dubbele steriele verpakking. De buitenverpakking 
moet zorgvuldig worden geopend zodat de binnenverpakking op een steriel veld kan worden 
geplaatst.  Het membraan moet uit het binnenzakje worden verwijderd met steriele handschoenen 
of instrumenten.

Het periodontale defect of het botdefect wordt blootgelegd met een mucoperiosteale flap en er 
worden basischirurgieprocedures uitgevoerd (bijvoorbeeld curettage).  De clinicus dient een grondig 
debridement uit te voeren en het defect goed te effenen.  Er kunnen ruimtevullende materialen, 
zoals autoloog bot, gedemineraliseerde botmatrix en keramische materialen, worden gebruikt om 
het defect te vullen.  Er dient zo veel mogelijk weefsel te worden gespaard om primaire wondsluiting 
en correcte positionering van de flappen mogelijk te maken.

Zimmer® Socket Repair Membrane kan droog of gehydrateerd worden geplaatst.  Als de clinicus 
de voorkeur geeft aan de hanteringskenmerken van het gehydrateerde collageen dan kan het 
membraan gedurende circa vijf minuten vóór definitieve plaatsing in steriel water of fysiologische 
zoutoplossing worden gehydrateerd.  

Zimmer® Socket Repair Membrane kan in droge of natte toestand met een scherpe steriele schaar 
tot de grootte en de vorm van het defect worden bijgeknipt.  

Zimmer® Socket Repair Membrane dient de wanden van het defect met ten minste 2 mm te 
overlappen om volledig contact met bot mogelijk te maken en te voorkomen dat gingivaal 
bindweefsel onder het materiaal doordringt.  

Fixatie van het membraan kan geïndiceerd zijn om verschuiving als gevolg van belasting of 
mobilisatie te voorkomen.  Het membraan kan met absorbeerbare hechtingen en een niet-snijdende 
naald ter plaatse worden vastgehecht.  Ook kunnen resorbeerbare nageltjes worden gebruikt om 
het membraan te fixeren.  De mucoperiostale flap wordt over het collageenmembraan heen gehecht 
en de wond dient geheel te worden gesloten om versnelde resorptie als gevolg van blootliggen 
van het membraan te vermijden. 

Postoperatieve procedures:
Zimmer® Socket Repair Membrane wordt volledig geresorbeerd en dient niet te worden verwijderd.  
Na de ingreep dient de patiënt vier weken lang tweemaal daags te spoelen met een antimicrobieel 
middel, zoals chloorhexidinegluconaat (Peridex).  Verder kan de wond, te beginnen 24 uur na de 
ingreep, worden gereinigd met een wattenstokje gedoopt in het antimicrobiële middel.

De patiënt mag het behandelde gebied gedurende twee weken na de ingreep niet poetsen.  Daarna 
mag de patiënt het gebied weer voorzichtig poetsen met een zachte tandenborstel.  Flossen is pas 
vier weken na de ingreep weer toegestaan.  Indien nodig kunnen tandsteenverwijdering van de 
klinische kroon en profylaxe tijdens controlebezoeken plaatsvinden.

De patiënt dient zeven tot tien dagen na de ingreep te worden gezien voor wondcontrole en 
verwijdering van eventuele sluithechtingen of parodontale wondbeschermingsmaterialen.  Deze 
controlebezoeken dienen vervolgens tot acht weken na de ingreep elke twee weken te worden 
herhaald.   De patiënt kan zijn/haar gebruikelijke mondzorg weer hervatten.

Zimmer® Socket Repair Membrane dient 26 tot 38 weken na de ingreep geheel geresorbeerd te 
zijn. Sondering en subgingivale tandsteenverwijdering mogen echter niet eerder dan zes maanden 
na de ingreep worden uitgevoerd om beschadiging van onrijpe weefsels te voorkomen.  Andere 
indicatoren van klinische gezondheid, zoals de plaque-, de bloedings- en tandmobiliteitsindex, 
mogen wel worden beoordeeld.

Contra-indicaties:
Zimmer® Socket Repair Membrane is gecontra-indiceerd bij patiënten met:

• acute infecties of gecontamineerde wonden in de mondholte

• een allergie voor collageen van dierlijke oorsprong of andere runderproducten 

• een klinisch significante renale, hepatische, cardiale, endocriene, hematologische of 
systemische ziekte of auto-immuunziekte die naar het oordeel van de arts veilige implantatie 
of waarschijnlijke genezing in de weg staat.

Waarschuwing:
De clinicus dient zijn/haar patiënten zorgvuldig te screenen op allergieën voor collageen 
of runderproducten.  Bij het gebruik van andere producten met rundercollageen zijn 
overgevoeligheidsreacties waargenomen. Derhalve bestaat de kans dat er een lokale 
overgevoeligheidsreactie op Zimmer® Socket Repair Membrane ontstaat.

Voorzorgsmaatregelen:
Net als bij andere chirurgische procedures dient voorzichtigheid te worden betracht bij medisch 
kwetsbare patiënten, zoals patiënten die langdurig steroïden of momenteel anticoagulantia 
gebruiken.   Bij patiënten met een klinisch significante systemische aandoening, een anafylactische 
reactie in de voorgeschiedenis, een auto-immuunziekte, ongereguleerde diabetes of ernstige 
hypertensie is dit membraan niet geïmplanteerd. De veiligheid en werkzaamheid bij deze patiënten 
zijn derhalve niet vastgesteld.  Dit membraan is evenmin geëvalueerd bij zwangere vrouwen, 
kinderen en/of patiënten met een aandoening waarbij buitengewoon ernstige defecten met weinig 
parodontium of bot bestaan. 

Zimmer® Socket Repair Membrane kan niet opnieuw worden gesteriliseerd.  Open, ongebruikte 
verpakkingen met Zimmer® Socket Repair Membrane moeten worden weggegooid. In-vivo stabiliteit 
kan nadelig beïnvloed worden bij opnieuw steriliseren. Bij hergebruik kunnen kruiscontaminatie 
en infectie optreden.

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

Ongewenste bijwerkingen:
Mogelijke complicaties van tandheelkundige ingrepen zijn infectie, zwelling van mondweefsels, 
warmtegevoeligheid, gingivarecessie, overmatige gingivabloeding, necrotisering van de flap, 
afstoting van necrotische flaps, resorptie of ankylose, met verlies van hoogte van de crista alveolaris, 
pijn of complicaties van het gebruik van anesthesie.  Gedurende enkele dagen kan zich wat klein 
ongemak voordoen.

Veiligheid:
Het product is vervaardigd uit bovine achillespees, wat geclassificeerd wordt als weefsel zonder 
gedetecteerde besmettelijkheid voor bovine spongiforme encefalopathie, BSE (Richtlijnen van de 
wereldgezondheidsorganisatie). De achillespees van runderen staat bekend als zijnde een van de 
meest rijke bronnen van type 1 collageen die commercieel beschikbaar zijn.  

Het vervaardigingsproces voor het product voldoet aan de Europese en internationale standaarden 
voor het verkrijgen, verwerken en inactiveren van spongiforme encefalopathie- of SE-pathogenen 
van dierlijk weefsel.  Deze procedure omvat een behandeling met natriumhydroxide, hetgeen een 
erkende methode is voor het inactiveren van SE-ziekteverwerkkers.

Door een onafhankelijk laboratorium is een viraal inactiveringsonderzoek voor de 
vervaardigingsprocedure van het product uitgevoerd.  In dit onderzoek zijn belangrijke 
vervaardigingsstappen geëvalueerd op de mogelijkheid tot het inactiveren van de volgende virale 
bacteriestammen: Boviene Virale Diarree (enveloped virus) en Porcine Parvovirus (non-enveloped 
virus).  De onderzoeksresultaten geven weer dat elke van geëvalueerde vervaardingsstappen, 
inclusief de behandeling met natriumhydroxide, effectief is bij het inactiveren van deze virussen.

Opslag:
Dit product moet bij kamertemperatuur worden opgeslagen.   Overmatige warmte en vochtigheid 
vermijden.

Geleverd:
Eén (1) membraan per verpakking, formaat 10 mm x 20 mm

Let op:
In de Verenigde Staten mag dit product wettelijk alleen door of in opdracht van een arts of tandarts 
worden verkocht.

Symbolen op etiketten:
Op etiketten van sommige internationale verpakkingen worden symbolen gebruikt om informatie 
eenvoudig te identificeren.

  Forsigtig, 
  se vedlagte dokumenter 

  Vervaldatum

   Na opening niet opnieuw 
gebruiken

 
LOT

 Partijnummer

 STERILE   R   Sterilisatiemethode –  
gamma

  Temperatuurbeperking

  

Vertegenwoordiger in de EU:
MDSS Medical Device Safety Service GmbH
Schiffgraben 41
D – 30175 Hannover, Duitsland
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Chirurgische procedure en techniek 
Stap 1 – Atraumatische extractie van tand zonder Opklap: Bereid het 
bottransplantaatmateriaal voor (bijvoorbeeld Puros® Particulate) volgens de 
gebruiksaanwijzing.  Extraheer voorzichtig de tand met een atraumatische, 
flaploze techniek en debrideer de alveole volledig.

Stap 2 – Voorbereiding membraan: Haal het Zimmer® Socket Repair 
Membrane uit de verpakking. Steek het kleine uiteinde van het voorgesneden 
membraan in de holte en zorg ervoor dat het zowel lateraal als apicaal over het 
faciale defect ligt. Bepaal hoe veel van het brede uiteinde van het membraan 
dicht over de top van de alveole moet worden gevouwen om de sluiting te 
vergemakkelijken. Verwijder het membraan en snijd indien nodig bij.

Stap 3 – Membraanuitlijning: Steek het kleine uiteinde van het membraan in 
de holte en tegen het faciale weefsel.

Let op: Om de bloedtoevoer te behouden naar de resterende faciale plaat, het 
periosteum niet van het bot losprepareren.

Saep 4 – Opvulling defect met bottransplantaat: Vul de alveole met bot 
materiaal met een steriele applicator.  Om de spuit te vullen trekt u de plunjer 
terug en drukt u de tip in het gehydrateerde transplantaat materiaal. Herhaal 
totdat de plunjer is gevuld.  Nadat u bottransplantaatmateriaal in de alveole hebt 
geplaatst, stevig aandrukken met een steriel instrument. Hiermee voorkomt u 
lege ruimten in de apex van de holte en drukt u het faciale weefsel labiaal aan 
voor een betere richelvorm.

Stap 5 – Sluit alveole met membraan: Sluit voorzichtig de alveole door het 
membraan over het bottransplantaatmateriaal te vouwen totdat het membraam 
het palatale/linguale weefsel nadert.  Het membraan moet stabiel zijn doordat 
het transplantaatmateriaal het tegen de faciale plaat aandrukt.

Stap 6 – Het membraan aan zacht weefsel: Plaats ten minste 2 tot 4 
onderbroken 5-0 absorbeerbare hechtingen om het membraan aan het palatale/
linguale weefsel te bevestigen.  

Opmerking: Normaliter zijn geen hechtingen op het labiale/buccale aspect 
nodig aangezien het membraan op zijn plaats blijft door druk van het 
transplantaatmateriaal.
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 REF  Katalognummer

 R   
Das Bundesgesetz der USA 
erlaubt den Verkauf dieses 
Produktes nur auf Anordnung 
und im Auftrag eines Arztes

  Hersteller

   EU-Vertreter

  

 Nicht verwenden, wenn 
die Sterilitätsbarriere oder 
Verpackung des Produkts 
beeinträchtigt ist

 REF  Numero di catalogo
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La legge USA  limita la vendita 
del presente dispositivo ai soli 
medici o dietro prescrizione 
medica

  Produttore

   Rappresentante autorizzato per 
l’Europa

  

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

 REF  Katalognummer
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Ifølge amerikansk lov er salget af 
denne anordning begrænset til 
at måtte ske af en læge eller efter 
dennes ordination.

  Fabrikant

   Autoriseret europæisk 
repræsentant

  

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

 REF  Bestelnummer

 R
  

De wet in de V.S. beperkt dit 
instrument tot verkoop door of 
op voorschrift van een arts

  Fabrikant

   Geautoriseerd 
vertegenwoordiger voor Europa

  

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