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PRODUCT DESCRIPTION

Resorbable Porcine Pericardium Collagen Membrane for Oral
Tissue Regeneration.

Material

SMARTBRANE is a natural implantable resorbable collagen
membrane for use in periodontal and/or dental surgery
procedures to support guided tissue regeneration (GTR) and
guided bone regeneration (GBR). The membrane is manu-
factured using a controlled multistage purification process.
SMARTBRANE is manufactured from porcine pericardium from
veterinary controlled pigs from the Netherlands. The pericardi-
um is thoroughly purified, degreased, lyophilized and sterilized
in a double peelable pouch using gamma sterilization.
Properties

SMARTBRANE functions as a barrier between bone graft
material and soft tissue. The membrane serves as a resorbable
scaffold that is eventually resorbed and replaced by tissue.
Product forms

SMARTBRANE is available in different sizes.

Intended use

SMARTBRANE is intended to aid in the regeneration and inte-
gration of oral tissue components in guided bone regeneration
(GBR) and guided tissue regeneration (GTR) procedures.
Indications

SMARTBRANE is intended for use in intraoral/maxillofacial
surgery procedures as a material for placement in the area
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of periodontal defects, dental implants, bone defects or ridge

reconstructions to aid in wound healing post-surgery.

Contraindications

- Known hypersensitivity to (porcine) collagen.

Active or latent infection at or around the wound site. The

practitioner should be confident that any active or recent

infection has been properly treated.

- Any systemic disorder or disease that involves an unaccept-
able increase in postoperative risks or complications

WARNINGS

Pregnant women

SMARTBRANE has not been tested in pregnant women.
Nursing mothers

It is not known whether degradation products of SMARTBRANE
are secreted in human milk.

Pediatric use

SMARTBRANE is NOT intended for use in pediatric patients.

CAUTION/PRECAUTIONS

- SMARTBRANE is designed for single patient use. Do NOT
re-use or re-sterilize. Reuse of single-use devices creates a
potential risk of patient or user infections. Contamination of
the device may lead to injury or serious illness of the patient.
Unused portions must be discarded and not be reused.
SMARTBRANE must NOT be used if the sterile package is
opened or damaged.

- Do not use the membrane unless package integrity can be

verified, proper storage has been assured and the expiration

date has been verified. If the product, packaging or labeling

is compromised in any way, do not use the membrane and

notify your supplier.

Store the sterile membrane according to the instructions on

the label in a clean, dry place protected from sunlight.

— When handling the membrane, use sterile talc-free gloves to
avoid contamination with particulates.

- Improper storage or handling may damage and/or

contaminate the membrane and affect the sterility, handling

characteristics, resorption characteristics and/or physical

integrity of the device.

As with any surgical procedure, infection is a risk. Use sterile

intra-operative technique.

The following complications are common with the surgical

intervention with barrier membranes and therefore may not

be totally excluded: Soft tissue dehiscence, hematoma, pain,

inflammation, increased sensitivity and redness.

PROCEDURE

Pre-operative

- Screen patients for a history of hypersensitivity for (porcine)
collagen prior to implantation.

- Do not remove the membrane from the inner sterile pouch
until just prior to implantation. Avoid contact between the



membrane and surgical drapes and/or cotton gauze to avoid
contamination with fibers.
ntra-operative
A strict adherence to sterile protocol has to be followed
during the implantation of the membrane.
- If the membrane is contaminated during the surgical
procedure, it must be discarded.
When the bone defect is exposed, it can be filled with a
suitable material (e.g. allograft, autogenous, xenogenic or
synthetic bone) if indicated.
The membrane can be cut to size with a pair of sterile
scissors to overlap the defect walls by at least 2 = 3 mm.
— After sizing, the membrane can, if preferred, be hydrated in a
0.9 % sterile saline solution until it becomes soft and flexible.
The membrane must be pressed down slightly after
placement over the defect to ensure proper adhesion.
— The membrane can be sutured or fixed with nails or pins to
prevent displacement.
The mucoperiosteal flap must be repositioned over the
membrane and sutured, completely covering the membrane.
Post-operative
- Patients should be monitored closely and instructed to
inform the surgeon in case of adverse reactions.
— Patients should be informed to refrain from any activity that
could cause the disturbance of the membrane.
- Patients should be instructed on a proper oral hygiene after
surgery.

TREATMENT RISKS

— SMARTBRANE is solely an aid to bone grafting. Use of the

device does not ensure successful treatment. The outcome of

treatment depends on operative technique and host response.

Infection is a risk. Use sterile intraoperative technique. Avoid

use at infected sites.

— SMARTBRANE is NOT self-supporting and must be used in
combination with a bone graft material in order to maintain
space under the membrane.

- In rare cases, a local reaction can occur in patients without
a history of hypersensitivity to collagen. The following side
effects may be observed: dehiscence with early membrane
exposure, hematoma, swelling, increased sensitivity or pain,
local redness and/or inflammation.

STORAGE AND STABILITY

- SMARTBRANE must be kept in its original packaging at room
temperature until use. It is recommended to store
SMARTBRANE at a temperature range of 15-25°Cinadry
place and protected from direct sunlight.

- Stability testing has shown that short term exposure to
temperatures of =20 °C for up to 48 hours and to tempera-
tures of 40 °C for up to 13 months does not negatively affect
product properties relevant for safety and performance of
SMARTBRANE.
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When stored as indicated SMARTBRANE can be used safely
until the expiration date indicated on the label. Do NOT use
SMARTBRANE after the indicated expiration date or when
exposed to excursion conditions outside the ones mentioned
above.

PLEASE NOTE

- Practitioners must be trained in surgical techniques for oral
tissue regeneration using a barrier membrane. Specialized
training is strongly recommended.

Practitioners must have appropriate knowledge and
instruction in the handling of SMARTBRANE for using the
product safely and properly in accordance with these
instructions for use.

SMARTBRANE must be used in accordance with the
instructions for use provided by the manufacturer. It is the
practitioner’s responsibility to use the device in accordance
with these instructions for use and to determine, if the device
fits to the individual patient situation.

VALIDITY

Upon publication of these instructions for use, all previous
versions are superseded.

© REGEDENT AG. All rights reserved.

AVAILABILITY
SMARTBRANE is not available in all countries.

PRODUKTBESCHREIBUNG

Resorbierbare Porzine Perikard Kollagenmembran fiir die orale
Geweberegeneration.

Material

SMARTBRANE ist eine natirliche, implantierbare, resorbierbare
Kollagenmembran zur Verwendung bei parodontalen und/oder
zahnmedizinischen Operationsverfahren zur Unterstiitzung

der gesteuerten Geweberegeneration (GTR) und gesteuerten
Knochenregeneration (GBR). Die Membran wird in einem
kontrollierten mehrstufigen Reinigungsprozess hergestellt.
SMARTBRANE wird aus dem Perikard von veterindrmedizinisch
iberwachten Schweinen aus den Niederlanden hergestellt.

Das Perikard wird sorgféltig gereinigt, entfettet, lyophilisiert und
in einem doppelten peelbaren Beutel mit Hilfe von Gamma-
Strahlen sterilisiert.

Eigenschaften

SMARTBRANE wirkt als Barriere zwischen dem Knochent-
transplantationsmaterial und Weichgewebe. Die Membran dient
als resorbierbares Geriist, das am Ende resorbiert und durch
Gewebe ersetzt wird.



ProduktgroBen

SMARTBRANE ist in verschiedenen GréRen erhaltlich.

Verwendungszweck

SMARTBRANE soll bei der Regeneration und Integration von

Mundgewebekomponenten in gesteuerten Knochenregene-

rations- (GBR) und gesteuerten Geweberegenationsverfahren

(GTR) helfen.

Anwendungsgebiete

SMARTBRANE ist zur Verwendung bei Mund-/Kieferoperations-

verfahren als Material bestimmt, das im Bereich von paro-

dontalen Defekten, Zahnimplantaten, Knochendefekten oder

Kammrekonstruktionen eingesetzt wird, um bei der post-

operativen Wundheilung zu helfen.

Gegenanzeigen

- Bekannte Uberempfindlichkeit gegeniiber (von Schweinen-
stammendem) Kollagen.

- Aktive oder latente Infektion an der Wundstelle oder rund um
die Wundstelle. Der Anwender hat sich zu vergewissern, dass
aktive oder kiirzliche Infektionen ordnungsgemaf behandelt
wurden.

- Systemische Stérungen oder Erkrankungen, die mit einer
unvertretbaren Erhohung von postoperativen Risiken oder
Komplikationen einhergehen.

WARNHINWEISE

Schwangere

SMARTBRANE wurde bei Schwangeren nicht getestet.
Stillende Miitter

Es ist nicht bekannt, ob Abbauprodukte von SMARTBRANE in
die Muttermilch ibergehen.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

SMARTBRANE ist NICHT zur Anwendung bei Kindern und
Jugendlichen bestimmt.

BESONDERE WARNHINWEISE/VORSICHTSMASSNAHMEN
— SMARTBRANE ist zur einmaligen Anwendung bei einem
Patienten bestimmt. NICHT wiederverwenden oder
erneut sterilisieren. Durch die Wiederverwendung von zur
einmaligen Verwendung bestimmten Produkten entsteht
ein potenzielles Risiko von Infektionen bei Patienten oder
Verwendern.
Eine Kontamination des Produkts kann zu Verletzungen
oder schweren Erkrankungen des Patienten fiihren. Nicht
verwendete Teile missen entsorgt werden und diirfen nicht
wiederverwendet werden.
- SMARTBRANE darf NICHT verwendet werden, wenn die
sterile Verpackung geoffnet oder beschéadigt ist.
Die Membran nicht verwenden, wenn die Unversehrtheit der
Verpackung, die ordnungsgeméfe Lagerung und das Verfall-
datum nicht tberprift werden kénnen. Wenn das Produkt,
die Verpackung oder die Etikettierung in irgendeiner Weise
beschadigt sind, darf die Membran nicht verwendet werden.
In diesem Fall ist der Lieferant zu benachrichtigen.
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- Die sterile Membran, den Anweisungen auf dem Etikett
entsprechend, an einem sauberen, trockenen Ort vor Sonnen-
licht geschiitzt lagern.

- Beim Umgang mit der Membran sterile, talkumfreie Hand-

schuhe tragen, um eine Kontamination mit Partikeln zu

vermeiden.

Bei unsachgemaRer Lagerung oder Handhabung kdnnen die

Membran beschédigt und/oder kontaminiert sowie die

Sterilitat, die Handhabungseigenschaften, die Resorptions-

eigenschaften und/oder die physikalische Integritét des

Produkts beeintrachtigt werden.

Wie bei jedem Operationsverfahren sind Infektionen ein

Risiko. Eine sterile intraoperative Technik anwenden.

Die folgenden Komplikationen sind bei operativen Eingriffen

mit Barrieremembranen verbreitet und kdnnen deswegen

nicht vollig ausgeschlossen werden: Aufklaffen von Weich-
gewebe, Hdmatom, Schmerzen, Entziindung, erhéhte

Empfindlichkeit und Rétung.

VERFAHREN

Praoperativ

- Patienten vor der Implantation zu Uberempfindlichkeit

gegentiber (von Schweinen stammendem) Kollagen in der

Vergangenheit befragen.

Die Membran erst unmittelbar vor der Implantation aus

dem inneren sterilen Beutel nehmen. Kontakt zwischen der

Membran und OP-Tiichern und/oder Baumwollgaze ver-

meiden, um eine Kontamination mit Fasern zu vermeiden.

Intraoperativ

— Wabhrend der Implantation der Membran ist ein steriles

Protokoll strikt zu befolgen.

Wenn die Membran wahrend des Operationsverfahrens

kontaminiert wird, muss sie entsorgt werden.

Wenn der Knochendefekt frei liegt, kann er, sofern angezeigt,

mit einem geeigneten Material gefiillt werden (z. B. allogenes

Transplantat, autogener, xenogener oder synthetischer

Knochen).

- Die Membran kann mit einer sterilen Schere so auf die

entsprechende GroRe zugeschnitten werden, dass die Defekt-

wénde um mindestens 2 — 3 mm Uberlappt werden.

Nach dem GroRenzuschnitt kann die Membran auf Wunsch in

einer 0,9 %-igen sterilen Kochsalzlésung hydriert werden, bis

sie weich und flexibel wird.

Die Membran muss nach dem Aufsetzen auf den Defekt

leicht angedriickt werden, um eine ordnungsgeméfe Haftung

zu gewahrleisten.

Die Membran kann vernéht oder mit Hilfe von Klammern

oder Stiften befestigt werden, um eine Verschiebung zu ver-

hindern.

- Der mukoperiosteale Lappen muss so liber die Membran
riickverlagert und verndht werden, dass die Membran
komplett abgedeckt wird.



Postoperativ

- Patienten sind engmaschig zu tiberwachen und anzuweisen,
den Operateur im Falle von unerwiinschten Reaktionen zu
informieren.

Patienten sind anzuweisen, keine Aktivitaten durchzufiihren,
durch die die Membran beeintrachtigt werden kdnnte.
Patienten sind tber eine ordnungsgemafRe Mundhygiene
nach der Operation zu unterrichten.

BEHANDLUNGSRISIKEN

- SMARTBRANE ist lediglich eine Hilfe fiir die Knochen-
transplantation. Die Verwendung des Produkts ist keine
Gewabhr fiir eine erfolgreiche Behandlung. Das Ergebnis der
Behandlung héngt von der Operationstechnik und der
Reaktion des Patienten ab.

Infektionen sind ein Risiko. Eine sterile intraoperative Technik
anwenden. Anwendung an infizierten Stellen vermeiden.
SMARTBRANE ist KEIN selbst tragendes Produkt und

muss in Kombination mit Knochentransplantationsmaterial
verwendet werden, um unter der Membran fir Platz zu sorgen.
In seltenen Féllen kann es bei Patienten ohne Uberempfind-
lichkeit gegentiber Kollagen in der Vergangenheit zu einer
lokalen Reaktion kommen. Die folgenden Nebenwirkungen
konnen auftreten: Aufklaffen mit vorzeitiger Membran-
freilegung, Hamatom, Schwellung, erhéhte Empfindlichkeit
oder Schmerzen, lokale R6tung und/oder Entziindung.

AUFBEWAHRUNG UND STABILITAT

— SMARTBRANE muss bis zur Verwendung in der Originalver-
packung bei Raumtemperatur aufbewahrt werden. Es wird
empfohlen, SMARTBRANE in einem Temperaturbereich von
15— 25 °C an einem trockenen Ort zu lagern und vor direkter
Sonneneinstrahlung zu schiitzen.

Stabilitatstests haben gezeigt, dass eine kurzfristige
Exposition gegeniiber Temperaturen von —20 °C fiir bis zu
48 Stunden und Temperaturen von 40 °C fiir bis zu

13 Monate die fiir die Sicherheit und Leistung von
SMARTBRANE relevanten Produkteigenschaften nicht
negativ beeinflusst.

Bei bestimmungsgeméRer Lagerung kann SMARTBRANE
bis zum auf dem Etikett angegebenen Verfallsdatum sicher
verwendet werden. Verwenden Sie SMARTBRANE NICHT
nach dem angegebenen Verfallsdatum oder wenn Sie
Bedingungen ausgesetzt ist, die auBerhalb der oben
genannten Kriterien liegen.

BITTE BEACHTEN

- Anwender miissen in Operationsverfahren zur Regeneration
von Mundgewebe unter Verwendung einer Barrieremembran
geschult sein. Eine spezielle Schulung wird dringend
empfohlen.

- Anwender missen liber angemessene Kenntnisse und eine
Unterweisung in der Handhabung von SMARTBRANE ver-
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fiigen, damit das Produkt sicher und ordnungsgemaR in Uber-
einstimmung mit dieser Gebrauchsanweisung verwendet
wird.

SMARTBRANE ist gemaR den vom Hersteller gelieferten
Gebrauchsanweisungen zu verwenden. Es liegt in der Ver-
antwortung des Anwenders, das Produkt in Ubereinstimmung
mit diesen Anweisungen zu verwenden und festzustellen,

ob das Produkt fiir die individuelle Situation des Patienten
geeignet ist.

GULTIGKEIT

Mit der Veroffentlichung dieser Gebrauchsanweisung sind alle
Vorlauferversionen hinfallig.

©REGEDENT AG. Alle Rechte vorbehalten.

VERFUGBARKEIT
SMARTBRANE ist nicht in allen Landern verfiigbar.

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Membrana di collagene pericardio suino riassorbibile per la
rigenerazione dei tessuti orali.

Materiale

SMARTBRANE & una membrana naturale di collagene riassorbi-
bile impiantabile da utilizzare nelle procedure di chirurgia
periodontale e/o dentale per supportare la rigenerazione tissutale
guidata (GTR) e la rigenerazione ossea guidata (GBR).

La membrana & prodotta utilizzando un processo di purificazione
multistadio controllato. SMARTBRANE é prodotta partendo dal
pericardio porcino ottenuto da suini controllati veterinariamente
provenienti dai Paesi Bassi. Il pericardio viene completamente
purificato, sgrassato, liofilizzato e sterilizzato in una doppia bu-
sta distaccabile utilizzando la sterilizzazione con raggi gamma.
Proprieta

SMARTBRANE funziona come una barriera tra materiale di
innesto osseo e tessuti molli. La membrana funge da supporto
riassorbibile che viene alla fine riassorbito e sostituito da
tessuto.

Formati del prodotto

SMARTBRANE é disponibile in diverse dimensioni.

Uso previsto

SMARTBRANE ha lo scopo coadiuvare la rigenerazione e
l'integrazione dei componenti tissutali orali nelle procedure di
rigenerazione ossea guidata (GBR) e di rigenerazione tissutale
guidata (GTR).

Indicazioni

SMARTBRANE & un prodotto destinato all'uso nell'ambito di
procedure di chirurgia maxillo-facciale/intra-orale come
materiale da posizionare nell’area interessata da difetti
periodontali, impianti dentali, difetti ossei o ricostruzioni della




cresta alveolare per coadiuvare la guarigione post-operatoria
delle ferite.

Controindicazioni

- Ipersensibilita nota al collagene (porcino).

Infezione attiva o latente presso o intorno al sito della ferit a.
Il dentista deve essere certo che qualsiasi infezione attiva o
recente sia stata adeguatamente trattata.

Qualsiasi disturbo sistemico o malattia sistemica che
comporti un aumento inaccettabile dei rischi o delle
complicazioni postoperatori.

AVVERTENZE

Donne in gravidanza

SMARTBRANE non é stato testato sulle donne in gravidanza.
Donne in allattamento

Non e noto se i prodotti di degradazione di SMARTBRANE
vengano secreti nel latte umano.

Uso pediatrico

SMARTBRANE NON & destinato all'uso in pazienti pediatrici.

ATTENZIONE/PRECAUZIONI

- SMARTBRANE ¢ progettato per I'uso su un singolo paziente.

NON riutilizzare o ri-sterilizzare. |l riutilizzo di dispositivi

monouso crea un potenziale rischio di infezioni a danno del

paziente o dell’'utente. La contaminazione del dispositivo
puo portare a lesioni o grave malattia del paziente. Le parti
non utilizzate devono essere scartate e non possono essere
riutilizzate.

SMARTBRANE NON deve essere utilizzata se la confezione

sterile & aperta o danneggiata.

- Non utilizzare la membrana se non & possibile verificare

l'integrita della confezione e/o assicurarne la corretta

conservazione e se non ¢ stata verificata la data di scadenza.

Se il prodotto, la confezione o I'etichettatura sono

compromessi in qualsiasi modo, non utilizzare la membrana

e informare il fornitore.

Conservare la membrana sterile secondo le istruzioni

riportate sull'etichetta in un luogo pulito e asciutto al riparo

dalla luce.

Quando si maneggia la membrana, utilizzare guanti sterili

privi di talco per evitare la contaminazione con particolato.

— Uno stoccaggio o un trasporto improprio possono
danneggiare e/o contaminare la membrana e influenzarne la
sterilita, le caratteristiche di manipolazione, le caratteristiche
di riassorbimento e/o l'integrita fisica del dispositivo.

- Come in qualsiasi procedura chirurgica, l'infezione & un
rischio. Utilizzare una tecnica intra-operatoria sterile.

- Le seguenti complicanze sono comuni negli interventi
chirurgici con membrane barriera e quindi non possono
essere totalmente escluse: deiscenza dei tessuti molli,
ematoma, dolore, infiammazione, aumento della sensibilita
e arrossamento.



PROCEDURA

Pre-operatoria

Prima dell'impianto effettuare uno screening sui pazienti per

evidenziare un'eventuale storia di ipersensibilita nei confronti

del collagene (porcino).

- Non rimuovere la membrana dalla busta sterile interna fino a
immediatamente prima dell'impianto. Evitare il contatto tra la
membrana e i teli chirurgici e/o la garza di cotone per evitare
la contaminazione con le fibre.

ntra-operatoria

Durante I'impianto della membrana & necessario seguire

rigorosamente il protocollo sterile.

— Se la membrana viene contaminata durante la procedura

chirurgica, deve essere scartata.

Quando il difetto osseo & esposto, pud essere riempito con

materiale idoneo (ad esempio alloinnesto, osso autogeno,

xenogenico o sintetico), se indicato.

La membrana puo essere tagliata a misura con un paio di for-

bici sterili sovrapponendo le pareti del difetto di almeno 2 - 3

mm.

- Dopo averla tagliata a misura, se lo si desidera, la membrana
puo essere idratata in una soluzione salina sterile allo 0,9%
fino a quando diventa morbida e flessibile.

— La membrana deve essere premuta leggermente dopo il

posizionamento sul difetto in modo da garantire un'adeguata

adesione.

La membrana pu0 essere suturata o fissata con chiodi o

perni per impedirne lo spostamento.

Il lembo mucoperiosteo deve essere riposizionato sulla mem-

brana e suturato, coprendo completamente la membrana.

Post-operatoria

- | pazienti devono essere monitorati attentamente e devono
essere avvertiti di informare il medico in caso di reazioni
avverse.

- | pazienti devono essere informati di astenersi da qualsiasi
attivita che potrebbe causare disturbo alla membrana.

- | pazienti devono essere istruiti in merito a una corretta
igiene orale dopo l'intervento chirurgico.

RISCHI DEL TRATTAMENTO

— SMARTBRANE ¢ soltanto un presidio per innesto osseo. Luso

del dispositivo non garantisce il successo del trattamento.

Lesito del trattamento dipende dalla tecnica operativa e dalla

risposta dell'ospite.

Linfezione € un rischio. Utilizzare una tecnica intra-operatoria

sterile. Evitare 'uso in ambienti infetti.

SMARTBRANE NON é autoportante e deve essere usata in

combinazione con un materiale di innesto osseo al fine di

mantenere lo spazio sotto la membrana.

- In rari casi, puo verificarsi una reazione locale in pazienti
senza una storia di ipersensibilita al collagene. Possono
essere osservati i seguenti effetti collaterali: deiscenza con
esposizione precoce della membrana, ematoma, gonfiore,



aumento della sensibilita o dolore, arrossamento locale e/o
infammazione.

IMMAGAZZINAMENTO E STABILITA

- SMARTBRANE deve essere conservata nella sua confezione
originale a temperatura ambiente fino all’'uso. Si consiglia
di conservare la SMARTBRANE a una temperatura tra i
15 -25°C in un luogo asciutto e protetto dalla luce solare
diretta.

- | test di stabilita hanno dimostrato che I'esposizione a breve
termine a temperature di —20 °C per un massimo di 48 ore
e a temperature di 40 °C per un massimo di 13 mesi non
influisce negativamente sulle proprieta del prodotto rilevanti
per la sicurezza e la funzionalita della SMARTBRANE.

- Se conservato come indicato, SMARTBRANE puo essere
utilizzato in modo sicuro fino alla data di scadenza indicata
sull'etichetta. NON utilizzare SMARTBRANE dopo la data di
scadenza indicata o quando & esposta a condizioni al di fuori
di quelle nominate qui sopra.

NOTA BENE

- | dentisti devono essere formati in relazione a tecniche
chirurgiche per la rigenerazione dei tessuti orali utilizzando
una membrana di barriera. Una formazione specialistica &
vivamente raccomandata.

| dentisti devono avere una conoscenza e un'‘istruzione
appro-priata nella gestione di SMARTBRANE per assicurare
un uso sicuro del prodotto in conformita con le presenti
istruzioni per l'uso.

SMARTBRANE deve essere utilizzato in conformita con le
istruzioni per 'uso fornite dal produttore. E responsabilita del
dentista utilizzare il dispositivo in conformita con le presenti
istruzioni per I'uso e determinare se il dispositivo si adatta
alla situazione del singolo paziente.

VALIDITA

Dalla pubblicazione di queste istruzioni per l'uso, tutte le versio-
ni precedenti vengono sostituite.

©REGEDENT AG. Tutti i diritti riservati.

DISPONIBILITA
SMARTBRANE non é disponibile in tutti i paesi.

DESCRIPTION DU PRODUIT

Membrane résorbable de collagéne de péricarde porcin pour la
régénération des tissus oraux.

Matériau

SMARTBRANE est une membrane en collagéne naturel
résorbable, implantable, destinée a une utilisation dans des
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procédures de chirurgie périodontique et/ou dentaire pour
supporter une régénération tissulaire guidée (RTG) et une
régénération osseuse guidée (ROG). La membrane est fabriquée
en utilisant un procédé de purification controlée en plusieurs
étapes. SMARTBRANE est fabriquée a partir de péricardes
porcins provenant de porcs placés sous contrdle vétérinaire
venant des Pays-Bas. Les péricardes sont soigneusement
purifiés, dégraissés, lyophilisés et stérilisés dans une double
poche pelable par stérilisation aux rayons gamma.

Propriétés

SMARTBRANE fait fonction de barriére entre le matériau de
greffe osseuse et les tissus mous. La membrane sert de support
résorbable, lequel finit par étre résorbé et remplacé par les tissus.
Formes du produit

SMARTBRANE est disponible en différentes tailles.

Utilisation prévue

SMARTBRANE est destinée a aider la régénération et
I'intégration de constituants tissulaires buccaux dans des
procédures de régénération osseuse guidée (ROG) et de
régénération tissulaire guidée (RTG).

Indications

SMARTBRANE est destinée a une utilisation dans des procédures
de chirurgie intra-buccale/maxillo-faciale, en tant que matériau a
mettre en place dans la zone d'anomalies parodontales,
d'implants dentaires, d'anomalies osseuses ou de reconstructions
de créte, pour aider la cicatrisation des plaies apreés la chirurgie.
Contre-indications

- Hypersensibilité connue au collagéne (porcin).

Infection active ou latente au site de la plaie ou autour de
celui-ci. Le praticien doit étre certain que toute infection
active ou récente a été correctement traitée.

Toute affection ou maladie systémique impliquant une
augmentation inacceptable des risques ou complications
postopératoires.

MISES EN GARDE

Femmes enceintes

SMARTBRANE n'a pas fait I'objet d’essais chez la femme
inceinte.

Femmes allaitant

On ne sait pas si les produits de dégradation de SMARTBRANE
sont excrétés ou non dans le lait maternel.

Utilisation en pédiatrie

SMARTBRANE n'est PAS destinée a une utilisation chez des
patients pédiatriques.

PRUDENCE/PRECAUTIONS

— SMARTBRANE est destinée a une utilisation sur un seul
patient. Ne PAS réutiliser ni restériliser. La réutilisation
de dispositifs a usage unique crée un risque potentiel
d'infections des patients ou des utilisateurs. La contamination
du dispositif peut entrainer une blessure ou une maladie
grave du patient. Les portions inutilisées doivent étre jetées



et il ne faut pas les réutiliser.

Il ne faut PAS utiliser SMARTBRANE si I'emballage stérile est
ouvert ou endommageé.

Ne pas utiliser la membrane a moins que l'intégrité de
I'emballage ne puisse étre vérifiée, qu'une conservation
correcte n‘ait été assurée et que la date de péremption n'ait
été vérifiée. Si le produit, 'emballage ou I'étiquetage sont
compromis de quelque maniére que ce soit, ne pas utiliser la
membrane et le signaler a votre fournisseur.

Conserver la membrane stérile conformément aux instructions
figurant sur I'étiquette dans un endroit propre et sec, a l'abri
de la lumiére solaire.

Durant la manipulation de la membrane, utiliser des gants
stériles sans talc pour éviter une contamination par des
matiéres particulaires.

Une conservation ou une manipulation incorrecte peut
endommager et/ou contaminer la membrane et nuire

a la stérilité, aux caractéristiques de manipulation, aux
caractéristiques de résorption et/ou a l'intégrité physique
du dispositif.

Comme avec toute procédure chirurgicale, il existe un risque
d'infection. Utiliser une technique peropératoire stérile.

Les complications suivantes sont fréquemment associées a
I'intervention chirurgicale pour laquelle des membranes sont
utilisées comme barriére, et leur apparition éventuelle ne
peut donc pas étre totalement exclue: Déhiscence des tissus
mous, hématome, douleur, inflammation, augmentation de la
sensibilité et rougeur.

PROCEDURE
Préopératoire

Avant I'implantation, sélectionner les patients en vérifiant
qu'ils n'ont pas d'antécédents d’hypersensibilité au collagene
(porcin).

Ne retirer la membrane de la poche interne stérile que juste
avant 'implantation. Eviter tout contact entre la membrane et
les champs chirurgicaux et/ou la gaze de coton pour éviter
une contamination par des fibres.

Peropératoire

Il convient d’adhérer rigoureusement au protocole stérile
durant I'implantation de la membrane.

Si la membrane est contaminée durant la procédure
chirugicale, il faut la jeter.

Quand I'anomalie osseuse est exposée, elle peut étre
comblée avec un matériau convenant a cette fin (par ex.
allogreffe, greffe autogéne, xénogreffe ou os synthétique) si
cela est indiqué.

La membrane peut étre découpée a la taille requise avec une
paire de ciseaux stériles, de fagon a recouvrir les parois de
I'anomalie sur au moins 2 -3 mm.

Aprés avoir découpé la membrane  la taille requise, on peut,
si on le préfere, I'hydrater dans une solution saline stérile a
0,9 % jusqu'a ce qu'elle devienne molle et flexible.



— |l faut appuyer Iégérement sur la membrane aprés I'avoir
mise en place par-dessus I'anomalie, pour garantir une
adhérence correcte.

- La membrane peut étre suturée ou fixée avec des agrafes ou
des vis pour 'empécher de se déplacer.

- Le lambeau muco-périostique doit étre repositionné par-
dessus la membrane et suturé, de fagon a recouvrir
entiérement la membrane.

Postopératoire

- Il convient de surveiller attentivement les patients en leur
demandant d'informer le chirurgien en cas de réactions
indésirables.

- Il convient d'informer les patients qu'ils doivent s’abstenir de

toute activité susceptible de causer un dérangement de la

membrane.

Il convient de communiquer aux patients des instructions

pour une hygiéne buccale correcte aprés la chirurgie.

RISQUES DU TRAITEMENT

- SMARTBRANE est exclusivement une aide pour les procé-
dures de greffe osseuse. Lutilisation du dispositif ne garantit
pas le succes du traitement. Lissue du traitement dépend de
la technique opératoire et de la réponse de I'hote.

— Il existe un risque d'infection. Utiliser une technique per-

opératoire stérile. Eviter une utilisation sur des sites infectés.

SMARTBRANE n'est PAS autoportante et doit étre utilisée

en association avec un matériau de greffe osseuse afin de

maintenir un espace sous la membrane.

— Dans de rares cas, une réaction locale peut apparaitre chez
des patients ne présentant pas d'antécédents d’hypersensi-
bilité au collagéne. Les effets indésirables suivants peuvent
étre observés: déhiscence avec exposition rapide de la
membrane, hématome, tuméfaction, augmentation de la
sensibilité ou douleur, rougeur localisée et/ou inflammation.

STOCKAGE ET STABILITE
— La SMARTBRANE doit étre conservée dans son emballage
d'origine a température ambiante jusqu’a son utilisation. Il est
recommandé de conserver la SMARTBRANE a une tempéra-
ture comprise entre 15-25 °C dans un endroit sec et a I'abri
de la lumiére directe du soleil.
- Lanalyse de la stabilité a montré qu’une exposition de courte
durée a des températures de —20 °C pendant 48 heures au
maximum et a des températures de 40 °C pendant 13 mois
au maximum n‘a pas d'incidence négative sur les propriétés
du produit qui sont importantes pour la sécurité et les
performances de la SMARTBRANE.
Lorsqu'elle est stocké comme indiqué, la SMARTBRANE peut
étre utilisée en toute sécurité jusqu’a la date de péremption
indiquée sur I'étiquette. N'utilisez PAS la SMARTBRANE apres
la date de péremption indiquée ou en cas d’exposition a des
conditions autres que celles mentionnées ci-dessus.



ATTENTION

- Les praticiens doivent avoir suivi une formation sur les
techniques chirurgicales de régénération des tissus buccaux
utilisant une membrane comme barriére. Il est vivement
conseillé de suivre une formation spécialisée.

- Les praticiens doivent posséder des connaissances
appropriées et étre correctement instruits concernant la ma-
nipulation du SMARTBRANE pour une utilisation sécuritaire et
correcte du produit conformément au présent mode d’emploi.

- SMARTBRANE doit étre utilisé conformément au mode
d’emploi fourni par le fabricant. Il incombe au praticien
d'utiliser le dispositif conformément a ce mode d’emploi et
de déterminer si le dispositif est adapté ou non a la situation
du patient en question.

VALIDITE

La publication du présent mode d’emploi annule automatique-
ment la validité de toutes les versions antérieures.
©REGEDENT AG. Tous droits réservés.

DISPONIBILITE
SMARTBRANE n'est pas disponible dans tous les pays.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Membrana de coldgeno de pericardio porcino reabsorbible para
la regeneracion del tejido oral.

Material

SMARTBRANE es una membrana natural de coldgeno
reabsorbible implantable para su uso en cirugia periodontal y/o
dental como soporte de la regeneracion tisular guiada (RTG) y
la regeneracion 6sea guiada (ROG). La membrana se fabrica
utilizando un proceso de purificacién controlado de varias
etapas. SMARTBRANE se fabrica a partir de pericardio porcino
de cerdos controlados veterinariamente procedentes de los
Paises Bajos. El pericardio se purifica exhaustivamente, se
desengrasa, se liofiliza y se esteriliza en una bolsa doble usando
esterilizacién gamma.

Propiedades

SMARTBRANE actiia como una barrera entre el material de
injerto de hueso y el tejido blando. La membrana sirve como
soporte reabsorbible que finalmente es reabsorbido y sustituido
por tejido.

Formas del producto

SMARTBRANE esta disponible en diferentes tamafios.

Uso previsto

SMARTBRANE esta pensada para servir de ayuda a la
regeneracion e integracién de componentes tisulares orales

en la regeneracion dsea guiada (ROG) y la regeneracion tisular
guiada (RTG).
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Indicaciones

SMARTBRANE estd indicada para uso en cirugia intraoral/
maxilofacial como material para su colocacion en el 4rea de los
defectos periodontales, implantes dentales, defectos dseos o
reconstrucciones de rebordes para facilitar la cicatrizacién de la
herida después de la cirugia.

Contraindicaciones

~ Hipersensibilidad conocida al colageno (porcino).

- Infeccion activa o latente en o alrededor del sitio de la herid
a. El profesional debe estar seguro de que cualquier infeccion
activa o reciente haya sido tratada adecuadamente.
Cualquier trastorno sistémico o enfermedad que implique

un aumento inaceptable de los riesgos o complicaciones
postoperatorias.

ADVERTENCIAS

Mujeres embarazadas

SMARTBRANE no ha sido probada en mujeres embarazadas.
Madres lactantes Se desconoce si los productos de degradacion
de SMARTBRANE son secretados en la leche humana.

Uso pediatrico

SMARTBRANE NO esta indicado para su uso en pacientes
pediétricos.

PRECAUCIONES

— SMARTBRANE esté disefiada para un solo uso. NO puede

volver a utilizarse ni volver a esterilizarse. La reutilizacion

de los dispositivos de un solo uso supone un riesgo potencial

de infecciones para los pacientes o usuarios. La contami-

nacién del dispositivo puede dar lugar a lesiones o

enfermedad grave del paciente. Las partes no usadas deben

ser desechadas y no reutilizadas.

SMARTBRANE NO se debe utilizar si el paquete estéril esta

abierto o dafiado.

- No utilice la membrana a menos que pueda verificarse la

integridad del envase, se haya garantizado un almacena-

miento adecuado y se haya verificado la fecha de caducidad.

Si el producto, el envase o el etiquetado esta deteriorado de

alguna manera, no utilice la membrana e informe de ello a su

proveedor.

Guarde la membrana estéril de acuerdo con las instrucciones

de la etiqueta en un lugar limpio, seco y protegido de la luz

solar.

- Para manipular la membrana, utilice guantes estériles sin
talco para evitar la contaminacién con particulas.

- Un almacenamiento o manipulacién inadecuados pueden da-
fiar y/o contaminar la membrana y afectar la esterilidad, las
caracteristicas de manejo, las caracteristicas de reabsorcién
y/o la integridad fisica del dispositivo.

- Como en todo procedimiento quirdrgico, existe el riesgo de

infeccién. Utilice una técnica intraoperatoria estéril.

Las siguientes complicaciones son comunes en las

intervenciones quirdrgicas con membranas de barrera y por



lo tanto no pueden excluirse totalmente: dehiscencia de
tejidos blandos, hematoma, dolor, inflamacién, aumento de la
sensibilidad y enrojecimiento.

PROCEDIMIENTO
Preoperatorio

Excluya a los pacientes con antecedentes de hipersensibili-
dad al coldgeno (porcino) de antes de la implantacion.

No saque la membrana de la bolsa interior estéril hasta el
momento de la implantacién. Evite el contacto entre la mem-
brana y pafios quirdrgicos y/o gasa de algodén para evitar la
contaminacién con fibras.

Intraoperatorio

Se debe seguir estrictamente el protocolo estéril durante la
implantacion de la membrana.

Si la membrana se contamina durante el procedimiento
quirurgico, debe ser desechada.

Cuando queda expuesto el defecto 6seo, puede rellenarse
con un material adecuado (por ejemplo, aloinjerto, hueso
autdgeno, xenogénico o sintético) si esta indicado.

La membrana se puede cortar con un par de tijeras estériles
a un tamaiio que solape las paredes del defecto en al menos
2-3mm.

Tras ajustar el tamafio, la membrana puede, si se prefiere,
hidratarse en una solucidn salina estéril al 0,9 % hasta que se
vuelva suave y flexible.

La membrana se debe presionar ligeramente tras la
colocacién sobre el defecto para asegurar una adhesién
adecuada.

La membrana se puede suturar o fijar con clavos o agujas
para evitar su desplazamiento.

Hay que volver a colocar el colgajo mucoperiéstico sobre

la membrana y suturarlo, cubriendo completamente la
membrana.

Postoperatorio

Debe realizarse un estrecho seguimiento de los pacientes
e indicarles que informen al cirujano en caso de reacciones
adversas.

Debe informarse a los pacientes de que se abstengan de
cualquier actividad que pueda afectar adversamente a la
membrana.

Debera darse instrucciones a los pacientes sobre una
correcta higiene bucal después de la cirugia.

RIESGOS DEL TRATAMIENTO

SMARTBRANE es exclusivamente una ayuda para el injerto
6seo. El uso del dispositivo no asegura el éxito del trata-
miento. El resultado del tratamiento depende de la técnica
quirtrgica y de la respuesta del huésped.

Existe riesgo de infeccién. Utilice una técnica intraoperatoria
estéril. Evite su uso en sitios infectados.

SMARTBRANE NO es autoportante y debe utilizarse en
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combinacién con un material de injerto éseo para mantener
el espacio bajo la membrana.

— En casos raros, puede producirse una reaccion local en
pacientes sin antecedentes de hipersensibilidad al colageno.
Pueden producirse los siguientes efectos secundarios:
dehiscencia con exposicién temprana de la membrana,
hematoma, hinchazén, aumento de la sensibilidad o dolor,
enrojecimiento local y/o inflamacion.

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

— SMARTBRANE debe mantenerse en su empaque original,
almacenada a temperatura ambiente en un lugar seco. Se
recomienda almacenamiento a largo plazo a temperatura
ambiente en un lugar seco y protegido de la luz directa del sol.
Se debe evitar la exposicion a temperaturas por debajo

de —20 °C o por encima de 40 °C durante periodos superiores
a 48 horas ya que la estabilidad del producto no ha sido
probada fuera de estas condiciones de temperatura.

La fecha de caducidad esté impresa en la etiqueta exterior.
No utilice SMARTBRANE después de la fecha de caducidad
indicada o después de la exposicion a condiciones fuera de
las mencionadas anteriormente.

NOTA IMPORTANTE

- Los profesionales deben haber recibido formacién en las
técnicas quirlrgicas para la regeneracion tisular oral usando
una membrana de barrera. Se recomienda encarecidamente
una formacién especializada.

Los profesionales deberan tener conocimientos y la instruc-
cién adecuada en el manejo de SMARTBRANE para el uso del
producto de forma segura y apropiada de acuerdo con estas
instrucciones de uso.

SMARTBRANE debe utilizarse de acuerdo con las instruccio-
nes de uso proporcionadas por el fabricante. Es responsa-
bilidad del profesional utilizar el dispositivo de acuerdo con
estas instrucciones de uso y determinar si el dispositivo es
adecuado para la situacion individual del paciente.

VALIDEZ

Tras la publicacién de estas instrucciones de uso, todas las
versiones anteriores quedan reemplazadas.

©REGEDENT AG. Reservados todos los derechos.

DISPONIBILIDAD
SMARTBRANE no estd disponible en todos los paises.

PRODUCTBESCHRIJVING
Resorbeerbaar pericardium collageen membraan van porcine
oorsprong voor regeneratie van oraal weefsel.



Materiaal

SMARTBANE is een membraan van natuurlijk, implanteerbaar,
resorbeerbaar collageen voor gebruik bij periodontale en/of
dentale chirurgische ingrepen, ter ondersteuning van geleide
weefselregeneratie (GTR) en geleide botregeneratie (GBR). De
membraan is vervaardigd door middel van een gecontroleerd
zuiveringsproces in verschillende fasen. SMARTBRANE is
gemaakt van pericardweefsel van veterinair gecontroleerde
varkens uit Nederland. Het pericard wordt zorgvuldig gezuiverd,
ontvet, gevriesdroogd en in een dubbele gelamineerde zak
gesteriliseerd met gammastraling.

Eigenschappen

SMARTBRANE werkt als barriére tussen het bottransplantaat
en het zachte weefsel. De membraan dient als resorbeerbare
ondersteuning die uiteindelijk wordt geresorbeerd en vervangen
door weefsel.

Productbeschrijving

SMARTBRANE is verkrijgbaar in verschillende maten. Bedoeld
gebruik SMARTBRANE is bedoeld voor ondersteuning van de
regeneratie en integratie van orale weefselcomponenten bij ge-
leide botregeneratie (GBR) en geleide weefselregeneratie (GTR).
Indicaties

SMARTBRANE is bedoeld voor gebruik bij intraorale/maxillo-
faciale chirurgische ingrepen en wordt geplaatst in het gebied
van periodontale defecten, dentale implantaten, botdefecten of
‘ridge’ reconstructies voor ondersteuning van het postoperatieve
wondgenezingsproces.

Contra-indicaties

- Bekende overgevoeligheid voor (varkens)collageen.

Actieve of latente infectie in of rond het wondgebied. De arts/
tandarts dient zich ervan te overtuigen dat eventuele actieve
of recente infecties adequaat behandeld zijn.

Alle systemische aandoeningen die een onaanvaardbare
toename van het postoperatieve risico of van de kans op
complicaties met zich meebrengen.

WAARSCHUWINGEN

Zwangere vrouwen

SMARTBRANE is niet getest bij zwangere vrouwen.

Vrouwen die borstvoeding geven

Het is niet bekend of de afbraakproducten van SMARTBRANE in
de moedermelk worden uitgescheiden.

Pediatrische populatie

SMARTBRANE is NIET bedoeld voor het gebruik bij pediatrische
patiénten.

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

— SMARTBRANE is bedoeld voor het gebruik bij één patiént.
NIET hergebruiken of hersteriliseren. Hergebruik van medische
hulpmiddelen voor eenmalig gebruik brengt een infectierisico
met zich mee voor patiént of gebruiker. Besmetting van
het materiaal kan leiden tot letsel of ernstige ziekte van de
patiént. Ongebruikt materiaal moet worden weggegooid en
mag niet hergebruikt worden.
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Gebruik SMARTBRANE NIET als de steriele verpakking
geopend of beschadigd is.

Gebruik de membraan alleen als de verpakking onbeschadigd
is, als het product onder de juiste condities bewaard is en

als de vervaldatum niet verstreken is. Gebruik de membraan
niet als het product, de verpakking of het etiket op enigerlei
wijze beschadigd is en stel de leverancier ervan in kennis.
Bewaar de steriele membraan volgens de instructies op

het etiket op een schone, droge plaats, beschermd tegen
zonlicht.

Gebruik bij het hanteren van de membraan talkvrije, steriele
handschoenen om deeltjescontaminatie te voorkomen.

Als de membraan niet op de juiste wijze bewaard en
gehanteerd wordt, kan er beschadiging optreden die de
steriliteit, eigenschappen voor het hanteren en/of de fysische
integriteit van de membraan in gevaar brengt.

Net als bij andere chirurgische ingrepen is er altijd een
infectierisico. Werk met een steriele operatietechniek.

De volgende complicaties komen vaak voor bij chirurgische
ingrepen met barrieremembranen en kunnen daarom niet
geheel worden uitgesloten: Dehiscentie van de weke delen,
bloeding, pijn, ontsteking, verhoogde gevoeligheid en roodheid.

OPERATIE
Voor de operatie

Controleer vo6r de implantatie dat de patiént niet overgevoe-
lig is voor (varkens)collageen.

Neem de membraan pas vlak voor de implantatie uit de ste-
riele binnenverpakking. Vermijd contact tussen de membraan
en chirurgische doeken en/of gazen om contaminatie met
vezels te voorkomen.

Tijdens de operatie

Volg tijdens de implantatie van de membraan nauwkeurig het
steriliteitsprotocol.

Als de membraan tijdens de operatie gecontamineerd wordt,
mag deze niet meer gebruikt worden.

Als het botdefect blootligt, kan het zo nodig gevuld worden
met geschikt materiaal (bijvoorbeeld allogeen, autogeen of
xenogeen transplantaat of synthetisch bot).

Knip de membraan op maat met een steriele schaar, met een
overlap van ten minste 2 = 3 mm over de wanden van het
defect.

Indien gewenst kan de membraan na het op maat knippen in
een steriele 0,9 % zoutoplossing bevochtigd worden, totdat
deze zacht en flexibel wordt.

Druk de membraan na plaatsing over het defect zachtjes aan
om een goede adhesie te bereiken.

De membraan kan gehecht worden of met nagels of pennen
bevestigd worden om verplaatsing te voorkomen.

Klap de mucoperiostale flap terug over de membraan en
hecht deze vast; let op dat de membraan geheel bedekt wordt.



Na de operatie

— Zorg voor een goede controle van de patiénten en vertel hen
dat zij de arts/tandarts moeten informeren als zij last krijgen
van bijwerkingen.

Informeer de patiénten om af te zien van activiteiten die de
membraan kunnen beschadigen.

Geef de patiénten instructies voor de juiste mondhygiénische
maatregelen na de operatie.

RISICO’S VAN DE BEHANDELING

— SMARTBRANE is uitsluitend bedoeld als hulpmiddel bij
bottransplantatie. Het gebruik van dit hulpmiddel is geen
garantie voor een succesvolle behandeling. Het resultaat

van de behandeling hangt af van de operatietechniek en de
respons van de patiént.

Er is altijd een infectierisico. Werk met een steriele operatie-
techniek. Gebruik SMARTBRANE niet in een ontstoken
opera-tiegebied.

SMARTBRANE is NIET zelfdragend en moet gebruikt worden
in combinatie met een bottransplantaat om ruimte te houden
onder de membraan.

Bij patiénten zonder voorgeschiedenis van overgevoeligheid
voor collageen kan in zeldzame gevallen toch een lokale
reactie optreden. De volgende bijwerkingen kunnen optreden:
dehiscentie met voortijdige blootlegging van de membraan,
bloeding, zwelling, verhoogde gevoeligheid of pijn, lokale
roodheid en/of ontsteking.

BEWAREN EN STABILITEIT
- Bewaar SMARTBRANE tot ingebruikname in de originele
verpakking op kamertemperatuur. Het is aanbevolen
SMARTBRANE te bewaren tussen een temperatuur van
15 - 25 °C in een droge omgeving en beschermd tegen direct
zonlicht.
— Stabiliteit testen hebben aangetoond dat korte termijn
blootstelling aan temperaturen van —20 °C tot 36 uur en
temperaturen van 40 °C tot 13 maanden geen negatief effect
hebben op de eigenschappen van het product, relevant voor
de veiligheid en prestaties van SMARTBRANE.
Indien bewaard zoals aangegeven, kan SMARTBRANE veilig
worden gebruikt tot de vervaldatum die vermeld staat op
het etiket. Gebruik SMARTBRANE NIET na de aangegeven
vervaldatum of bij blootstelling aan omstandigheden buiten
de hierboven genoemde omstandigheden.

OPMERKING

- De arts/tandarts moet getraind worden in de chirurgische
technieken voor weefselregeneratie met een barrieremem-
braan. Gespecialiseerde training wordt dringend geadviseerd.

- Om het product veilig en effectief te kunnen ge-bruiken over-
eenkomstig deze gebruiksaanwijzing moet de arts/tandarts
voldoende kennis en instructie hebben gekregen voor het
hanteren SMARTBRANE.
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Gebruik SMARTBRANE altijd overeenkomstig de gebruiks-
aanwijzing van de fabrikant. Het is de verantwoor-delijkheid
van de arts/tandarts om dit hulpmiddel te gebruiken conform
deze gebruiksaanwijzing en om te controleren of het geschikt
is voor de aandoening van de individuele patiént.

GELDIGHEID
Deze gebruiksaanwijzing vervangt alle eerdere versies.
©REGEDENT AG. Alle rechten voorbehouden.

BESCHIKBAARHEID
SMARTBRANE is niet in alle landen verkrijgbaar.

PRODUKTBESKRIVNING

Resorberbart kollagenmembran gjord av porcin hjartsack for
oral vdvnadsregenerering.

Material

SMARTBRANE 4&r ett naturligt resorberbart kollagenmembran
for implementering som anvénds vid tandkétts- och/eller
tandkirurgi for att stodja styrd vévnadsrekonstruktion (GTR) och
styrd benrekonstruktion (GBR). Nar membranet framstlls
tillampas en kontrollerad reningsprocess i flera steg.
SMARTBRANE framstalls av porcint perikardium fran veterinar-
kontrollerade grisar fran Nederlanderna. Perikardiet renas,
avfettas, frystorkas och steriliseras noggrant i en dubbel delbar
péase med hjélp av gammasterilisering.

Egenskaper

SMARTBRANE fungerar som en barridr mellan bentransplantat-
materialet och mjukvdvnaden. Membranet tjdnar som en
resorberbar stéllning som sa smaningom resorberas och
ersétts av vévnad.

Produktmodeller

SMARTBRANE finns i flera storlekar.

Avsedd anvandning

SMARTBRANE &r avsett att vara ett stdd vid rekonstruktion

och integration av orala védvnadskomponenter vid styrd
benrekonstruktion (GBR) och styrd vavnadsrekonstruktion (GTR).
Indikationer

SMARTBRANE &r avsett att anvandas vid intraoral/maxillofacial
kirurgi som ett placeringsmaterial inom omradena tandkotts-
defekter, tandimplantat, bendefekter eller ridge-rekonstruktion
for att underlatta sarlakning efter operation.

Kontraindikationer

- Kand 6verkéanslighet mot (porcint) kollagen.

— Aktiv eller latent infektion i eller omkring séaret. Ldkaren mas-
te sékerstélla att alla aktiva eller nyligen intraffade infektioner
har behandlats pa ratt satt.

Alla systemiska storningar och sjukdomar som innebér en
oacceptabel 6kning av postoperativa risker eller komplikationer.



VARNINGAR

Gravida kvinnor

SMARTBRANE har inte testats pa gravida kvinnor.
Ammande kvinnor

Det &r inte kdnt huruvida nedbrytningsprodukter fran
SMARTBRANE 6vergar i brostmjolk.

Pediatrisk anvandning

SMARTBRANE &r INTE avsett for pediatriska patienter.

FORSIKTIGHETSATGARDER
- SMARTBRANE &r avsett for engangsbruk. Produkten far
INTE ateranvindas eller atersteriliseras. Ateranvandning av
engéngsprodukter innebar en potentiell risk for infektion hos
patienten eller anvandaren. En kontaminerad produkt kan
leda till att patienten skadas eller blir allvarligt sjuk.Oanvénda
delar maste kasseras och far inte ateranvéndas.
- SMARTBRANE far INTE anvandas om den sterila forpack-
ningen har 6ppnats eller &r skadad.
Anvéand inte membranet forran du har sakerstéllt att
forpackningen &r hel, att produkten har forvarats pa rétt satt
och att utgangsdatumet inte har passerat.Om produkten,
forpackningen eller markningen pa nagot satt ar felaktig ska
du medde la aterforséljaren och inte anvanda membranet.
- Forvara det sterila membranet enligt anvisningarna pa
etiketten pa en ren, torr plats som &r skyddad mot solljus.
Anvénd sterila talkfria handskar nar du hanterar membranet
sd att du undviker kontaminering med partiklar.
- Felaktig forvaring eller hantering kan skada och/eller
kontaminera membranet och péverka produktens sterilitet,
hanteringsegenskaper, resorptionsegenskaper och/eller
skada den.
Liksom vid all kirurgi utgér infektioner en risk. Tillampa sterila
intraoperativa tekniker.
Foljande komplikationer &r vanliga vid kirurgiska ingrepp med
barriarmembran och kan déarfor inte uteslutas helt:
mjukvavnadsruptur, hematom, smérta, inflammation, 6kad
kénslighet och rodnad.

PROCEDUR

Pre-operativt

- Ta fore implantationen reda pa om patienten tidigare har

visat Sverkénslighet mot (porcint) kollagen.

Ta inte ut membranet ur den inre sterila pasen forrdn strax

innan det ska implanteras. Undvik kontaminering med fibrer

genom att se till att membranet inte kommer i kontakt med

operationsdukar och/eller bomullsvév.

Intra-operativt

— Det &r absolut nodvéndigt att folja reglerna for sterilitet nar
membranet implanteras.

- Om membranet kontamineras under det kirurgiska ingreppet
maste det kasseras.

— Naér bendefekten exponeras kan den fyllas ut med ett lamp-
ligt material (t.ex. allotransplantat, autogent, xenogent eller
syntetiskt ben) om tillampligt.
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Klipp membranet med en steril sax till Iimplig storlek s& att
det Gverlappar defekten med minst 2 = 3 mm.

Efter storleksanpassningen kan membranet om s& dnskas
hydratiseras i en 0,9-procentig steril saltlésning tills det blir
mjukt och flexibelt.

Nar du har placerat membranet pa defekten maste du trycka
14tt pa det sa att det faster ordentligt.

Fast membranet med hjélp av suturer eller stift for att
forhindra att det forflyttas.

Muko-periostfliken maste séttas tillbaka 6ver membranet och
sutureras sa att hela membranet tacks.

Post-operativt

Patienten ska 6vervakas noggrant och uppmanas att
meddela kirurgen om biverkningar uppstar.

Patienten ska informeras om att det ar viktigt att avsta fran
alla aktiviteter som kan stéra membranet.

Patienten ska fa anvisningar om lamplig munhygien efter
ingreppet.

RISKER MED BEHANDLINGEN

SMARTBRANE fungerar endast som hjélp vid bentransplan-
tation. Produkten innebar ingen garanti for att behandlingen
lyckas. Resultatet av behandlingen beror pa den operativa
tekniken och patientens respons.

Infektioner utgor en risk. Tillampa sterila intraoperativa
tekniker. Anvand inte pa infekterade stallen.

SMARTBRANE ar INTE sjélvbarande och maste anvéndas till-
sammans med ett bentransplantatmaterial sa att det skapas
ett mellanrum under membranet.

| séllsynta fall kan en lokal reaktion uppsta hos patienter
som inte tidigare visat verkanslighet mot kollagen. Féljande
biver-kningar kan observeras: ruptur med tidig membranex-
ponering, hematom, svullnad, 6kad kénslighet eller smaérta,
lokal rodnad och/eller inflammation.

FORVARING OCH HALLBARHET

SMARTBRANE ska forvaras i originalférpackningen i rums-
temperatur tills anvandning. Det rekommenderas att forvara
SMARTBRANE i rumstemperatur mellan 15 - 25 °C pa en torr
plats och skyddat fran direkt solljus.

Stabilitetstest visar att kortvarig exponering for temperaturer
over =20 °C i upp till 48 timmar och temperaturer under 40 °C
i upp till 13 manader inte paverkar produktegenskaper
relevanta for sakerheten och prestandan av SMARTBRANE
negativt.

Nar forvaring sker enligt angivelserna kan SMARTBRANE
anvandas sékert tills det utgangsdatum som anges pa
etiketten. Anvand INTE SMARTBRANE efter att det angivna
utgangsdatumet har passerat eller om det utsétts for andra
forhallanden &n de ovan ndmnda.



OBSERVERA

— Lakaren maste ha utbildning i kirurgiska tekniker for oral
vévnadsrekonstruktion dér ett barridarmembran anvands.
Specialutbildning rekommenderas i h6g grad.

- Lakaren maste ha relevant kunskap om hur man hanterar

SMARTBRANE fér att kunna anvanda produkten sékert och

korrekt enligt denna bruksanvisning.

SMARTBRANE maéste anvédndas enligt bruksanvis-ningen

fran tillverkaren. Det &r lakarens ansvar att anvanda

produkten enligt denna bruksanvisning och att avgéra om

produkten &r Iamplig for patienten i varje enskilt fall.

GILTIGHET
Nér den har bruksanvisningen publiceras ersétter den alla
tidigare versioner. OREGEDENT AG. Med ensamritt.

TILLGANGLIGHET
SMARTBRANE finns inte i alla lander.

OPIS PRODUKTU

Wchtanialna membrana kolagenowa z osierdzia wieprzowego
do regeneracji tkanek jamy ustnej.

Materiat

SMARTBRANE jest naturalng, wszczepialng, resorbowalng
membrang kolagenowa przeznaczong do stosowania w perio-
dontologii i/lub procedurach chirurgii stomatologicznej w celu
wspomagania zabiegéw sterowanej regeneracji tkanek (GTR) i
sterowanej regeneracji kosci (GBR). Membrana produkowana
jest z wykorzystaniem kontrolowanego, wieloetapowego
procesu oczyszczania. SMARTBRANE jest produkowany z
osierdzia wieprzowego z kontrolowanych przez lekarza
weterynarii $win z Niderlandéw. Osierdzie jest doktadnie
oczyszczane, odttuszczane, liofilizowane i sterylizowane w
podwdjnym opakowaniu za pomocg promieniowania gamma.
Wiasciwosci

SMARTBRANE petni rolg bariery pomiedzy przeszczepem
kostnym i tkankg migkka. Membrana stanowi wchtanialne
rusztowanie, ktére zostaje ostatecznie wchtoniete i zastgpione
tkanka.

Postaci produktu

SMARTBRANE jest dostepny w réznych rozmiarach.
Przeznaczenie

SMARTBRANE jest przeznaczony do wspomagania regeneracji i
integracji tkanek jamy ustnej w przypadku procedur sterowanej
regeneracji kosci (GBR) i sterowanej regeneracji tkanek (GTR).
Wskazania

SMARTBRANE jest przeznaczona do stosowania w przypadku
zabiegéw chirurgicznych wewnatrzustnych/procedur chirurgii
szczekowej jako materiat przeznaczony do umieszczenia w
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poblizu ubytkéw periodentologicznych, implantéw zebowych,

ubytkéw kostnych lub w przypadku rekonstrukeji wyrostka

zebodotowego w celu stymulacji gojenia rany po zabiegu.

Przeciwwskazania

- Znana nadwrazliwos¢ na kolagen (wieprzowy).

— Czynna lub utajona infekcja w okolicy rany. Lekarz powinien
upewni¢ sie, ze wszelkie czynne lub przebyte niedawno
zakazenia byly odpowiednio wyleczone.

- Choroba ustrojowa zwigzana z niedopuszczalnym
wzrostem ryzyka wystepowania powiktan pooperacyjnych lub
komplikaciji.

OSTRZEZENIA

Kobiety w cigzy

SMARTBRANE nie byt testowany u kobiet w cigzy.

Matki karmiace

Nie wiadomo, czy produkty degradacji SMARTBRANE sa
wydzielane w mleku ludzkim.

St ie u dzieci i mtodziez

SMARTBRANE jest NIE przeznaczony do stosowania u dzieci i
mtodziezy.

OSTRZEZENIA/SRODKI OSTROZNOSCI

— SMARTBRANE jest przeznaczony do stosowania u jednego
pacjenta. Nie nalezy go ponownie uzywac ani sterylizowac.
Ponowne uzycie urzadzen jednorazowego uzytku stwarza
potencjalne ryzyko infekcji pacjentdw lub uzytkownikdw.
Zanieczyszczenie wyrobu moze prowadzi¢ do urazéw lub
powaznej choroby pacjenta. Niewykorzystane porcje nalezy
wyrzucié i nie wolno ich ponownie wykorzystywac.

— SMARTBRANE nie moze by¢ uzywany, jesli sterylne

opakowanie jest otwarte lub uszkodzone.

Nie uzywa¢ membrany, jesli nie mozna potwierdzi¢ integral-

nosci opakowania, produkt nie byt przechowywany w

odpowiednich warunkach lub nie mozna potwierdzi¢ terminu

waznosci. Jesli produkt, opakowanie lub etykieta s w

jakikolwiek sposdb uszkodzone, membrany nie wolno

uzywac i nalezy powiadomi¢ dostawce.

- Jatowa membrane nalezy przechowywac zgodnie z
instrukcjami podanymi na etykiecie w czystym i suchym
miejscu, z dala od promieniowania stonecznego.

— Podczas pracy z membrang nalezy uzywac sterylnych

rekawic bez talku, aby uniknaé¢ zanieczyszczenia czgstkami

statymi.

Niewtasciwe przechowywanie lub obstuga moga uszkodzi¢

i/lub zanieczy$ci¢ membraneg i wptynaé na jej sterylnos¢,

charakterystyki obstugi, charakterystyki resorpcji i/lub
integralnosci fizycznej produktu.

- Jak w przypadku kazdego zabiegu chirurgicznego, istniej
ryzyko zakazenia. Nalezy stosowac sterylng technike
$rédoperacyjna. W przypadku interwencji chirurgicznej z
uzyciem membran barierowych czeste sg nastepujgce powi-
ktania, dlatego nie moze by¢ catkowicie wykluczone:



rozejscie tkanki miekkiej, krwiak, bdl, stan zapalny, zwiekszo-
ne wrazliwo$¢ i zaczerwienienie.

PROCEDURA
Przed zabiegiem

Przed implantacja pacjentéw nalezy podda¢ badaniom
przesiewowym w kierunku nadwrazliwosci na kolagen (wie-
przowy).

Nie wyjmowa¢ membrany ze sterylnego opakowania
wewnetrznego do momentu bezposrednio przed implantacja.
Unika¢ kontaktu membrany z serwetami chirurgicznymi i/lub
gazikami, aby unikna¢ zanieczyszczenia wtdknami.

W trakcie zabiegu

W trakcie implantacji membrany nalezy $cisle przestrzega¢
sterylnego protokotu.

Jesli membrana ulegnie zanieczyszczeniu w trakcie zabiegu
chirurgicznego, nalezy jg wyrzuci¢.

Gdy defekt kostny jest odstoniety, mozna go wypetnic, jesli
jest to wskazane (np. allograft, materiat, autogeniczny, kos¢
ksenogenna lub syntetyczna).

Membrang mozna przycigé na wymiar za pomoca jatowych
nozyczek, przy czym produkt musi nachodzi¢ co najmniej

2 -3 mm na $ciany ubytku.

Po ustaleniu wtasciwego rozmiaru membrane mozna
uwodni¢ 0,9 % sterylnym roztworem soli fizjologicznej do
momentu, kiedy stanie sie ona migkka i elastyczna.

Po umieszczeniu w ubytku membrane nalezy lekko docisna¢,
aby zapewni¢ odpowiednie przyleganie.

Membrane mozna przyszy¢ lub zamocowa¢ pinami, aby
zapobiec jej przemieszczeniu.

Ptat $luzéwkowo-okostnowy nalezy umiesci¢ na membranie i
przyszy¢, catkowicie ostaniajgc produkt.

Po zabiegu

Pacjentéw nalezy $cisle monitorowa¢ oraz poinformowac¢ o
koniecznosci poinformowania chirurga o wystapieniu dziatan
niepozadanych.

Pacjentéw nalezy poinformowac¢ o koniecznosci powstrzy-
mania sie od aktywnosci, ktéra mogtaby doprowadzi¢ do
naruszenia membrany.

Pacjentéw nalezy poinformowac¢ o koniecznosci zachowania
prawidtowej higieny jamy ustnej po zabiegu.

ZAGROZENIA ZWIAZANE Z ZABIEGIEM

SMARTBRANE jest przeznaczona do stosowania w przypadku
przeszczepdw kostnych. Zastosowanie tego wyrobu nie
gwarantuje powodzenia zabiegu. Rezultat zabiegu zalezy od
techniki operacyjnej i reakcji organizmu pacjenta. Istnieje
ryzyko zakazenia. Nalezy stosowac sterylng technike
operacyjna. Unika¢ stosowania wyrobu w miejscach zajetych
zakazeniem.

SMARTBRANE NIE jest wyrobem zapewniajgcym samoistne
podtrzymanie i nalezy stosowacé jg w kombinacji z przeszcze-
pem kostnym w celu utrzymania przestrzeni pod membrana.
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W rzadkich przypadkach u pacjentdw, u ktérych w wywiadzie
nie stwierdzono nadwrazliwosci na kolagen, moze doj$¢

do reakcji miejscowej. Mozna zaobserwowacé nastepujace
dziatania niepozadane: dehiscencja z wczesng ekspozycja
membrany, krwiak, obrzek, zwigkszona wrazliwosé lub bdl,
miejscowe zaczerwienienie i/lub stan zapalny.

PRZECHOWYWANIE | TRWALOSC

SMARTBRANE musi by¢ przechowywany w oryginalnym
opakowaniu w temperaturze pokojowej do momentu uzycia.
Zaleca sie przechowywanie SMARTBRANE w zakresie
temperatur 15 — 25 °C w suchym miejscu i chronionym przed
bezposrednim dziataniem promieni stonecznych.

Badania trwatos$ci wykazaly, ze krétkotrwate wystawienie na
dziatanie temperatur —20 °C przez okres do 48 godzin i do
temperatura 40 °C przez okres do 13 miesiecy nie wptywa
negatywnie na whasciwosci produktu istotne dla bezpieczen-
stwa i wydajnos¢ SMARTBRANE.

W przypadku przechowywania w sposéb opisany na
etykiecie, SMARTBRANE moze by¢ bezpiecznie stosowany az
do daty waznosci wskazanej na etykiecie. NIE UZYWAC
SMARTBRAN po uptywie wskazanej daty waznosci lub

w przypadku narazenia na wymienione powyzej warunki
zewnetrzne.

UWAGA

Lekarze musza by¢ przeszkoleni w zakresie technik chirurgi-
cznych stuzacych do regeneracji tkanek jamy ustnej przy
uzyciu membrany barierowej. Szkolenie specjalistyczne jest
zdecydowanie zalecane.

Lekarze muszg posiada¢ odpowiednig wiedze oraz zapoznaé
sig z instrukcja stosowania SMARTBRANE. Umozliwi to
bezpieczne i prawidtowe stosowanie produktu zgodnie z
instrukcja stosowania.

SMARTBRANE musi by¢ stosowany zgodnie z instrukcja
stosowania wydang przez producenta. Lekarz ponosi
odpowiedzialno$¢ za uzycie wyrobu zgodnie z instrukcjg
oraz ustalenie, czy wyrdb powinien zosta¢ zastosowany u
konkretnego pacjenta.

WIARYGODNOSC

Po opublikowaniu tej instrukcji stosowania zastepuje ona
wszystkie wersje wydane wczesniej.

©REGEDENT AG. Wszelkie prawa zastrzezone.

DOSTEPNOSC
SMARTBRANE nie jest dostepny we wszystkich krajach.



POPIS PRODUKTU

Resorbovatelnad kolagenni membréna z porcinniho perikardia.
Je uréena pro podporu tkanové regenerace.

Material

SMARTBRANE je prirodni resorbovatelna kolagenni membréna
ur¢ena pro pouziti pfi periodontélnich nebo stomatochirurgic-
kych procedurach. V ramci fizené tkarnové regenerace a a fizené
kostni regenerace. Membrana je vyrobena pomoci kontrolo-
vaného multifazového purifikaéniho procesu. SMARTBRANE je
vyrobena z porcinniho perikardia, pochézejiciho z veterinarné
kontrolovanych prasat z Nizozemska. Perikardium je diikladné
ocisténo, odmasténo a lyofilizovano. Membrana je sterilizovana
iradiaci gamma v baleni se dvéma blistry.

Vlastnosti

SMARTBRANE funguje jako bariéra mezi kostnim $tépem a
meékkou tkani. Membrana slouZi jako resorbovatelna sit, ktera
se ¢asem resorbuje a je nahrazena tkani.

Velikost membrany

SMARTBRANE je dostupna v riiznych velikostech.

Pouziti

SMARTBRANE je uréena pro podporu regenerace a integrace
komponent tkané pfi procedurach fizené kostni regenerace a
fizené tkanové regenerace.

Indikace

SMARTBRANE je ur€ena pro pouziti v oralni a maxillofacialni
chirurgii pro podporu hojeni periodontélnich defektd, dentalnich
implantatd a kostnich defektl nebo rekonstrukce alveolarniho
hrebene za icelem pomoci hojeni pooperacni rany.
Kontraindikace

- zjisténa hypersenzitivita na porcinni kolagen

aktivni nebo chronicka infekce v oblasti nebo okoli rany.
Lékar by si mél byt jist, Ze vSechny aktivni nebo neddvné
infekce byly diikladné vyfeseny

vs§echny systémové poruchy ¢i onemocnéni zvysujici
pooperacni rizika a komplikace

UPOZORNEN(

Téhotné Zeny

SMARTBRANE nebyla testovana u téhotnych zen.

Kojici matky

Neni zndamo, zda je biologicky je rozlozitelny produkt
SMARTBRANE sekretovan v matefském mléce.

Détské uziti

SMARTBRANE neni uréena pro uZiti u détskych pacientd.

ZVLASTNIi OPATRENI

— SMARTBRANE je ur¢ena k jednorédzovému pouziti. Nesmi byt
opakované pouzivana &i sterilizovana. Opakovanym pouzitim
dochézi ke zvySeni potencialniho rizika infekce u pacienta ¢i
uZivatele. Pfipadna kontaminace membrany mUize zapficinit
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vazné onemocnéni pacienta. Nepouzité ¢asti musi byt zlikvi-
dovany a opakované pouzity.

SMARTBRANE nesmi byt pouZita pokud je sterilni baleni
otevieno nebo poskozeno. Nepouzivejte membranu dokud
neni ovérena integrita baleni, spravné skladovani a datum
expirace. Pokud je produkt, baleni nebo etiketa jakkoliv posko-
zeno, nepouzivejte membréanu a uvédomte svého dodavatele.
Skladujte sterilni membrénu dle nédvodu na etiketé na Cistém
a suchém misté bez slunecniho svitu.

- PFi manipulaci s membranou pouzivejte sterilni rukavice bez
pudru, proto aby nedoslo ke kontaminaci membrany.
Nespravné skladovéani nebo manipulace mize vést k
poskozeni nebo kontaminaci membrany a nasledné ovlivnit
jeji sterilitu, manipulaéni a resorpéni vlastnosti ¢i fyzikalni
integritu.

V prébéhu chirurgického zakroku pouzivejte obecnych zésad
asepse.

Nasledujici komplikace jsou u chirurgickych intervenci s
bariérovymi membranami bézné, a proto nemohou byt zcela
vylouceny: dehiscence mékkych tkani, hematom, bolest,
z&nét, zvysena citlivost a zEervenani.

POKYNY PRO POUZITi

Preoperacni opatfeni

- Pfed implantaci provéfte anamnézu pacientt na hypersenziti-

vitu na veprovy kolagen.

Nevyndavejte membranu z vnitfniho sterilniho vaku do doby

tésné pred implantaci. Vyvarujte se kontaktu mezi mem-

branou a chirurgickou rouskou nebo gézou, aby nedoslo ke

kontaminaci vlakny.

V pribéhu operace

- Béhem implantace membrany musi byt dodrzena striktni

sterilita.

Pokud je membréana béhem chirurgické procedury kontami-

novana, musi byt zlikvidovana.

Pokud je kostni defekt nechranény, muze byt v pfipadé indika-

ce zaplnén vhodnym materidlem (napt. Allostép, autogenni,

xenogenni nebo synteticka kost)

- Velikost membrany Ize upravit na pozadovanou vellikost

za pomoci sterilnich nGiZzek. Jednotlivé upravené Césti

membrény by vzdy mély prekryvat stény defektu nejméné

02-3mm.

Po nastfihani mize byt membrana podle preference hydrato-

véna v 0.9 % sterilnim solném roztoku az se stane mékkou a

flexibilni.

- Membrana se musi po umisténi pfes misto defektu lehce

stlacit aby byla zajisténa jeji fddna adheze.

Membrana muze byt sesita nebo upevnéna piny k prevenci

dislokace

- Mukoperiostealni lalok musi byt pfemistén pfes membréanu a
sesit tak, aby kompletné zakryval membréanu.

Pooperacni péce

— Pacienti by méli byt pozorné sledovani a instruovani Iékafem



o nutnosti informovat chirurga v pfipadé nezadoucich reakci.
Pacienti by méli byt informovani, aby se zdrzeli jakékoliv
aktivity, kterd by mohla zapficinit naru§eni membrany.
Pacienti by méli byt instruovani o dikladné dstni hygiené po
operaci.

RIZIKA LECBY

SMARTBRANE slouzi pouze jako soucast kostnich augmen-
taénich metod. Uspésnost a vysledek Ié&by zavisi na zvolené
operacni technice a individualni reakci pacienta. Pouziti
SMARTBRANE negarantuje Uspésnost |écby. Pouzivejte
sterilni operaéni techniku. Vyvarujte se pouziti v misté infekce.
SMARTBRANE neni samonosnd a musi byt pouzita v
kombinaci s kostnim augmentacnim materiélem, aby bylo
vyplnéno misto pod membranou.

Lokalni reakce pacientl u nichz neni dosud znama
hypersenzitivita na kolagen muiZe objevit pouze vyjmecné.
Rozpoznény jsou tyto vedlejsi pfiznaky: dehiscence s ¢asnym
odhalenim membrény, hematom, otok, zvysSena citlivost nebo
bolest, lokalni zCervenani nebo zanét.

SKLADOVANI

SMARTBRANE je tfeba uchovavat v origindlnim baleni.
Skladuijte pfi pokojové teploté (15 °C — 25 °C), na suchém
misté mimo pfimé slunecni zareni.

Vysledky testovani prokazaly, Ze vlastnosti produktu zistaly
nezménény a jeho pouZiti je i nadale bezpecné, i v pfipadé
vystaveni SMARTBRANE teplotdm pod —20° C po dobu 48
hodim a teplotdm nad +40 °C po dobu 13ti mésicd.

Pokud je vyrobek uchovavén vyse popsanym zplsobem
je jeho pouziti bezpecnecné az do uplynuti doby expirace.
Membranu nepouzivejte, pokud dojde k poruseni vyse
stanovenych podminek ¢i po expiraci.

VEMTE PROSIM NA VEDOMIi

PLATNOST
Tato verze instrukci k pouziti nahrazuje veskeré predchozi verze.
© REGEDENT AG. Vsechna prava vyhrazena.

Pouziti SMARTBRANE je urceno pouze lékarim, ktefi
absolvovali $koleni v oblasti fizené tkanové regenerace.
Lékafi musi mit odpovidajici znalosti a instrukce ohledné
manipulace s REGEDENT produktem zde popsanym. Musi
pouzivat REGEDENT produkt bezpe¢né a dikladné v souladu
s témito instrukcemi k pouziti.

Tento produkt musi byt pouzivan v souladu s instrukcemi

k pouziti, vydanymi vyrobcem. Stanoveni spravné indikace
pouziti je v kompetenci lékare

DOSTUPNOST
SMARTBRANE neni dostupna ve v§ech zemich.
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m BbJITAPCKU

OMUCAHUE HA MPOAYKTA

Pe3op6npyema CBUHCKM NepuKkap/ieH KonareH MmeMm6paHa 3a
opaJsiHa pereHepaLms Ha TbKaHu.

Marepuan

SMARTBRANE e ecTecTBeHa pe3op6upyemMa KonareHoBa
MeM6paHa, KOSITO Ce U3Mon3Ba Npu Npoleaypy 3a
napofoHTanHa 1 / unu 3b6Ha XUpyprus, 3a ja NoAnoMorHe
HanpaBnsiBaHaTa TbkaHHa pereHepaums (GTR)
HanpaBsnsiBaHaTa KOCTHa pereHepauus (GBR).

Mem6paHaTa ce nponssexga Ypes KOHTPOMpaH MHoroeTarneH
npouec Ha npeuncteaHe. SMARTBRANE ce npousBexpaa ot
CBWHCKW NepuKapf, OT BETepUHapHO KOHTPONIMpaHu npaceTa
oT Xonanaus. MNepukapAbT ce NPeYncTBa HambiHo,
obesmacnsBa ce, IModunnanpa ce u ce cTepunnsmpa B
[iBOilHa 06BMBKa, U3MNON3BaiK1 rama CTepunm3anms.
CeoiicTBa

SMARTBRANE ¢dyHKLMOHMpPa KaTo 6apuepa Mexay npucafeHus
KOCTEH MaTepuarn n MekuTe TbkaHu. Mem6paHaTa CryXu KaTo
pe3op6upyemo ckene, KOETO BNOCNEACTBUe ce pe3op6upa 1 ce
3aMeHs C TbKaH.

MpoaykToBu popmu

SMARTBRANE ce npegnara B pasnuyHu pasmepu.
MNMpepHa3HayeHne

SMARTBRANE e npefiHa3HauyeH 3a nognomaraHe Ha
pereHepupaHeTo U MHTErpupaHeTo Ha KOMMOHEHTUTE Ha
opasiHaTa TbKaH Npu npoLelypuTe 3a HanpaBnsiBaHa KOCTHa
perenepauus (GBR) v npoueaypuTe 3a HanpasnsiBaHa TbKaHHa
TereHepauus (GTR).

Mokasanusa

SMARTBRANE e npefHasHaueH 3a 13noniaBaHe Npy npoueaypu
3a MIHTPaopasnHo / NNLLEBO-YENIFOCTHO XUPYPruyecko neyeHne
KaTo MaTepuan 3a nocTaBsHe B 06/1acTTa Ha NapofoHTaIHUTe
nedeKTH, 3b6HUTE UMNNAHTAHTK, KOCTHUTe AedeKTu unm
PEKOHCTPYKLMUTe Ha rpebeHa, 3a ia ce NOoANOMOrHe
13feKyBaHeTo criej onepaumsaTa.

MpoTuBonokasanus

~ W3BeCTHa CBPBHX4YYBCTBUTENHOCT KbM (CBUHCKM) KonareH
AKTUBHa Unn naTeHTHa UHbEKLMA Ha MACTOTO Ha paHaTa
WK OKONO Hesl. MpaKTUKYBaLLMST Niekap TpsibBa Aa e
YBEPEH, 4Ye BCSIKa aKTUBHA WU CKOPOLLHA MHdeKLWs e 6una
JleKyBaHa npaBuIIHO.

BcsAko cucteMHo cMyleHmne unu 3aéonsBaHe, KOeTo BOAN
[10 HEeMpUeMIMBO yBeNnyaBaHe Ha nocTornepaTuBHuTe
PUCKOBE WUSIN YCIIOXKHEHMS.

NPEAYNPEXAEHUA

BpemeHHoCT

SMARTBRANE He e TecTBaH Npu 6paMeHHU XXeHU.
KbpMmeHne

He e u3BecTHO fanu NpoAyKTUre OT pas3rpaxxaaHeTo Ha



SMARTBRANE ce oTaensT B kbpmarta.
MeauaTpuyHa ynotpe6a
SMARTBRANE HE e npefiHasHaueHa 3a ynoTpe6a npv Aeua.

BHUMAHME/ NPEANA3HU MEPKU

SMARTBRANE e npefjHasHauyeHa 3a eHOKpaTHa ynoTpeba.
He n3nonssaiTe NOBTOPHO U He CTEPUAN3UPaNTE MOBTOPHO.
nOBTOpHOTO n3nonsBaHe Ha NpoAYKTW 3a eAHUKpaTHa
ynoTtpeba cb3aaBa noTeHLWaneH pucT oT MHbeKLus npu
nayueHTa unu n(ﬁpeémenﬂ. 3aM'prﬂBaHeTO Ha
YCTPOWCTBOTO MOXE fia A0BeAe [10 HapaHsaBaHe Unn
cepuo3Ho 3abonsBaHe Ha NauueHTa. HeusnonssaHute
nopuum Tpsi6Ba Aa ce U3XBBLPJIAT U ia He ce u3nonaear
MOBTOPHO.

SMARTBRANE He Tpsa6Ba fja ce U3non13Ba, ako CTepuiHaTa
onakoBKa e 0TBOPeHa WK NoBpefeHa.

He usnon3seaiite MeM6paHaTa, OCBEH aKko He MOXe Jja ce
NpoBepU LIeN0CTTa Ha ONaKoBKaTa, Aa Ce OCUTYpy NPaBUIHO
CbXpaHeHWe v faTaTa Ha BaNMAHOCT fa 6ble NOTBbpAeHa.
Ako NPOAYKTBHT, ONakoBKaTa UK eTUKEeTBT ca 3acerHatu no
HAKAKbB HA4uH, He nanonseanTe MeM6paHaTa nysenomete
BalLMA JOCTaBYMK.

CbxpaHsiBaiTe CTepunHaTa Mem6paHa crnopej ykasaHusTa
Ha eTMKeTa Ha YACTO U CyXO MACTO, 3alMTEHO OT ClibHYeBa
CBeT/InHa.

Mpw pa6oTa c MeMGpaHaTa U3non3BaiTe CTEPUTHU
pbKaBuuy 6es Tark, 3a ja u3berHeTte 3aMbpcaBaHe ¢
YacTuum.

HenpaBUMHOTO CbXpaHeHUe NN MaHUMNYMPaHe MOXe

[a noBpeay v / Unv 3aMbpcu Mem6paHara 1 Aa nosnusie
Ha CTEPUNTHOCTTA, XapaKTepuCTUKUTE Ha MaHunynaynaTa,
XapaKTepuCTUKUTe Ha pe3opbuusTa 1 / unu pusmnyeckarta
LSN0CT Ha YCTPOCTBOTO.

KakTo npu BCsika XMpYpruyHa npoleaypa, MMa puck ot
nHbeKuus. M3nonsBaiiTe BbTpeonepaTUBHa XUpYpruyHa
TexXHUKa.

CneJJ,HI/ITE YCNOXHEeHUA Ca 4eCTo cpellaHn npu
XUpypruyeckaTa MHTEpBEHLMS C 6apuepHn MeMGpaHm 1
CnefoBaTeNHo He MoraT Aa 6bAaT HaMbIHO USKIIOYEHN:
[lexuKaums Ha MeKUTe TbKaHu, xeMaToM, 60s1Ka,
Bb3nasieHune, nosuileHa YyBCTBUTE/THOCT U 3a4epBsiBaHe.

NPOLIEAYPA

MpeponepaTueHa npoueaypa

CHeMeTe aHaMHe3a Ha NauueHTa 3a NpeAuLHa
CBPBXUYYBCTBUTENHOCT KbM (CBUHCKM) NepUKapA, npeau
MMMNaHTUpaHeTo.

He n3BaxpaiiTe MeM6paHaTa OT CTepUNHaTa ONakoBKa, A0
MOMEHTa Ha UMMJIaHTUPaHeTo. U36sreaiiTe KOHTaKT MeXay
Mem6paHaTa v XMpypruyeckuTe 3aBecu 1 / Uiu namyyHara
Mapsis, 3a fja ce u3berHe 3aMbpcsiBaHe € BiakHa.
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UHTeponepaTuBHa npoueaypa

Mo BpeMe Ha UMNNaHTMpaHe Ha MeM6paHarta, TpsibBa
CTPUKTHO fa ce cna3Ba NpOTOKOa 3a CTEPUTHOCT.

AKO Mem6paHaTa 6bJie 3aMbpceHa Mo Bpeme Ha
npoleaypara, Ta TpsibBa f1a ce U3XBbp/M.

KoraTo ce oTkpue KOCTHUA AedeKT, Toil Moxe Aa ce
3aMbJIHU C NOAXOASAL, MaTepuan (Hanpumep: anorpadr,
aBTOreHHa, KCeHoreHHa uin CUHTeTUYHa KDCT), ako e
NOCOYEHO.

Mem6paHaTa MoXe fja 6bAe HapsidaHa CbC CTEPUITHN
HOXMWLW, 3a f1a Ce NPenoKpusT AedeKTuTe C MUHUMYM 2 — 3
mm.

XenatenHo e cnen opasmepsiBaHe MeMGpaHaTa fia ce Xu-
apatupa ¢ 0.9% cTtepuneH GpuanonoruyeH pasTeop, JokaTo
CTaHe MeKa 1 NBKaBa.

Mem6paHaTa TpsiGBa fla ce HaTUCHe NeKO cref,
NoCTaBAHETO Hajl AedeKTa, 3a la Ce OCUrypU MbJIHO
npunensaHe.

MEMépaHaTa MOXXe [la Ce 3alumnBa unun d)l/IKCVIpa creosgeun
wnun LIJ,M(‘bTOBEI 3a [la ce npefoTBpaTu U3MecTBaHeTo.
MykonepurocTuyma Tpa6Ba Aia ce NocTaBu OTHOBO BbPXY
MeM6paHaTa 1 Aia ce 3allue, KaTo HaMb/IHO NOKPUBa
MeM6paHara.

MocTonepaTueHa npoueaypa

MaumeHTuTe TpA6Ba fa 6bAaT HabnogaBaH BHUMATENHO
W Aa 6bAaT MHCTPYKTUPaHu ja MHGopMUpaT Xvpypra B
Cﬂy‘-lal7| Ha HeXeJlaHu peakuuu.

MauneHTUTe TPA6Ba fa 6bAaT MHPOPMUPaHK Aa ce
Bb3AbPXAT OT BCAKAKBU AeUCTBUSA, KOUTO MoraT a
NPUYUHAT CMYLLEHUA B MeMbpaHara.

MaumeHTUTe TpA6Ba Aa 6bAAT UHCTPYKTUPaHU 3a
npaBuHaTa opanHa XurueHa cnej MHunynaymaTa.

PUCKOBE HA JIEHEHUETO

SMARTBRANE ce n3nonssa camo B NOMOLL, NpU Npucax-
AaHeTo Ha KocT. Mi3non3saHeTo Ha yCTPOMNCTBOTO He
rapaHTuUpa ycreLuHo fneyeHne. Pe3ynTaTbT OT SIeYeHUeTo
3aBMCU OT onepaThBHaTa TeXHWKa U peakLusTa Ha
rocTonpuemMHMKa.

ChbluecTByBa PUCK OT MHPeKLMA. N3nonssaiiTe cTepunHa
WHTpaonepaTUBHa TexHWKa. N36nareaiite ynotpe6ba, npu
WH(EKTUPaHU CTpaHU.

SMARTBRANE He e camonogabpxalla ce v Tpsi6a aa ce
13nonasa B KOMGMHaLMSA C MaTepuasn 3a KOCTHa npucagka,
3a Aja ce NoA/AbpXKa NPOCTPaHCTBO Noj, MembpaHarTa.

B peaku cnyyan Moxe Aa ce HabnoAaBa lokanHa peakums
npu NaLuneHT 6e3 aHaMHe3a 3a CBPbX4yBCTBUTENHOCT
KbM KonareH. BbaMoXHO e Aa ce HabnogaBat cregHuTe
HeXXenaHu peakuuu: AeXUKLUs ¢ paHHa MeMBpaHHa
€KCMOo3ULUS, XeMaToM, NoZyBaHe, NoBULLIEHA
YYBCTBUTENIHOCT UMW 60/1Ka, IOKAHO 3ayepBsiBaHe U / Uan
Bb3nasneHue.



CDbXPAHEHUE U CTABUJIHOCT

— SMARTBRANE Tpsi6Ba fja ce cbXxpaHsiBa B OpUrmHanHata
onakoBKa MNpu cTaiiHa TemrnepaTypa Ao ynotpe6a. Mpeno-
pbuBa ce SMARTBRANE paa ce cbxpaHsiBa npu
TemnepaTypeH Avana3oH 15 — 25 ° C Ha cyxo MACTO 1
3alUMTEeHO OT NpsAKa ClibHYeBa CBET/IMHA.

TecToBeTe 3a CTaBUIHOCT NOKa3BaT, Ye KPaTKOCPOUHOTO
nanaraHe Ha Temnepatypu ot —20 ° C go 48 yaca u Ha
Temnepatypu oT 40 ° C fo 13 MeceLia He oka3Ba OTpULIATENHO
BNIUsIHWE BbPXY CBOWCTBATa Ha NMPOAYKTa, CBbP3aHu ¢
6e3onacHocTTa u epekTuBHOCTTa Ha SMARTBRANE.
KoraTo ce cbxpaHsBa, KakTo e ykazaHo, SMARTBRANE
MOXe Aa ce 13rnos3Ba 6e30MacHoO 40 CPOKa Ha rofHOCT,
nocoyeH Ha eTukeTa. HE nsnonssaitte SMARTBRANE cnep
nocoveHaTta ata Ha FOAHOCT MK KOraTo e U3N0XKeHa Ha
YCNIOBMA OTK/IOHSBALLYM Ce OT ropecriomeHaTuTe.

MOJif,, OB bPHETE BHUMAHUE

- MNpakTukyBawmTe Tpsi6Ba Aa 6baaT 06y4eHU B XUPYPruuHn
TEXHUKM 3a pereHepaLysi Ha opasiHaTa TbKaH, U3Mos3Baiku
6apuepHa Mem6paHa. MpenopbyBa ce cneLnanuaMpaHo
obyueHue.

- [NpaKTukyBalLuTe TpAGBa Aa UMaT HEOGXOAMMUTE 3HAHUA

W MHCTPYKLMK 3a pa6oTa c SMARTBRANE 3a 6e30nacHo u

npaBWU/IHO U3MON3BaHe Ha NPOAYKTa B CbOTBETCTBUE C Te3n

WHCTPYKLWK 3a ynoTpeba.

SMARTBRANE Tpsi6Ba fja ce U3non3ea B CbOTBETCTBUE

C MHCTPyKLUKTe 3a ynoTpeba, NpeaocTaBeHn oT

npousBoanTens. 3afb/KeHne Ha NpakTUKyBalLms e Aa

M3Mon3Ba yCTPOMCTBOTO B CbOTBETCTBUE C T€3U UHCTPYKLIMM

3a ynotpe6a 1 Aa onpeAent Aanv yCTpoicTBOTO OTroBapsi

Ha MHAMBUAYanHaTa CUTyaLna Ha naLuueHTa.

BAJIMAHOCT

Cnep, ny6nvKyBaHeTO Ha Te3n UHCTPYKLMM 3a ynoTpeba
BCUYKM MPEANLLIHN BEPCUU CE 3aMEHSAT.

© REGEDENT AG. Bcuyku npaBa ca 3anaseHu.

AOCTDBIMHOCT
SMARTBRANE He e HannyHa BbB BCUYKUN AbpXKaBK.

URUN TANIMLAMASI

Oral dokularin yenilenmesi igin emilebilir domuz perikardiyum
kollajen membrani.

Malzeme

SMARTBRANE, periodontal cerrahi ve/veya dis cerrahi
operasyonlarinda yonlendirilmis doku rejenerasyonu (GTR)
ve yonlendiriimis kemik rejenerasyonunu (GBR) desteklemek
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amaciyla kullanim igin dogal implante edilebilir rezorbabl bir
kollajenmembrandir. Membran, gok agamali kontrollii bir
saflastirma iglemiyle retilir. SMARTBRANE, Hollanda'daki
veteriner kontrollii domuzlarin perikardindan iretilmektedir.
Perikardlar, gama sterilizasyon kullanilarak ¢ift kath soyulabilir
bir kesede saflastirilir, yagdan arindilir, liyofilize edilir ve sterilize
edilir.

Ozellikler

SMARTBRANE, kemik gref malzemesi ile yumusak doku
arasinda bir bariyer iglevi goriir. Membran, nihai olarak doku
tarafindan resorbe edilen ve degistirilen resorbe edilebilir bir
kelepge islevi gordr.

Uriin sekilleri SMARTBRANE farkli boyutlarda mevcuttur.
Amaglanan kullanimSMARTBRANE, yonlendirilmis doku
rejenerasyonu (GTR) ve yonlendirilmis kemik rejenerasyonu
(GBR) proseddrlerinde oral doku bilesenlerinin rejenerasyonu ve
entegrasyonuna yardimci olacak sekilde tasarlanmistir.
Endikasyonlar

SMARTBRANE, periodontal defekt, dental implant, kemik defekti
veya ridge rekonstriiksiyonu alanlarina yerlestirilecek bir
malzeme olarak oral ve maksillofasiyal cerrahi perasyonlarinda
operasyon sonrasi yara iyilesmesinde kullanim igin gelistiril-
migtir.

Kontraendikasyonlar

- (Domuz) kollajenine bilinen asiri duyarhlik.

- Yara bolgesinde veya gevresinde aktif veya latent enfeksiyon.
Uygulayici, aktif veya yakin gegmisteki bir enfeksiyonun
dogru bir sekilde tedavi edildiginden emin olmalidir.
Operasyon sonrasi risk veya komplikasyonlarda kabul
edilemez bir artiga neden olabilecek sistemik bir rahatsizlik
veya hastalik.

UYARILAR

Hamile kadinlar

SMARTBRANE hamile kadinlarda test edilmemistir.

Emziren anneler

SMARTBRANE'in bozunma Uriinlerinin insan siitiinde salgilanip
salgilanmadigi bilinmemektedir.

Pediatrik kullamim

SMARTBRANE, pediatrik hastalarda kullanima yonelik
DEGILDIR.

UYARI/ONLEMLER

— SMARTBRANE tek hastada kullanim igin tasarlanmistir.
Yeniden kullanmayin veya yeniden sterilize etmeyin. Tek
kullanimlik cihazlarin yeniden kullanimi potansiyel hastalik
veya kullanici enfeksiyonu riski olusturur. Cihazin kontami
nasyonu hastanin yaralanmasina veya ciddi hastalanmasina
neden olabilir. Kullanilmayan kisimlar bertaraf edilmeli ve
yeniden kullanilmamalidir.

SMARTBRANE, steril ambalaji agilmig veya hasar gérmiigse
kullanilmamalidir.

— Paket biituinligd, Uriiniin dogru kosullarda saklandigi ve son



kullanma tarihinin gegmedigi dogrulanamiyorsa, membrane
kullanmayin. Uriin, ambalaj veya etiketi herhangi bir

sekilde zarar gérmiigse, membrani yeniden kullanmayin ve
tedarikginize bildirin.

Steril membrani etiketteki talimatlara gére temiz, giines
1sigindan korunan kuru bir yerde saklayin.

Membrani tasirken partikiilatlardan kontaminasyonu
onlemek igin steril, pudrasiz eldiven kullanin.

Uygun olmayan saklama veya tasima, membranin hasar
gormesine ve/veya kontamine olmasina neden olabilir ve
cihazin sterilitesini, tagima 6zelliklerini, emilim 6zelliklerini
ve/veya cihazin fiziksel bittinligiini zedeleyebilir.

Tum cerrahi operasyonlarda oldugu gibi enfeksiyon riski
bulunmaktadir. Steril bir intraoperatif teknik kullanin.
Bariyer membranlariyla cerrahi miidahalede asagidaki
komplikasyonlar yaygindir ve tamamen harig tutulamayabilir:
Yumusak doku agilmasi, hematoma, agri, enflamasyon,
yliksek duyarllik ve kizariklik.

PROSEDUR
Operasyon dncesinde

Implantasyon 6ncesinde hastalarda (domuz) kollajenine asiri
duyarlilik 6ykiisi olup olmadigini kontrol edin.
implantasyondan hemen &ncesine kadar membrani steril i¢
kesesinden ¢ikarmayin. Membran ve cerrahi sargi ve/veya
pamuk gazli bezle temastan kaginarak liflerden kontaminas-
yonu 6nleyin.

Operasyon sirasinda

Membran implantasyonu sirasinda steril protokole siki bir
sekilde uyulmasi gerekir.

Cerrahi operasyon sirasinda membranin kontamine olmasi
halinde, atilmalidir.

Kemik defekti agiga gikarsa, belirtilmesi halinde uygun mal-
zemeyle (6rn. allogref, otojen, ksenojen veya sentetik kemik)
doldurulabilir.

Membran bir gift steril makasla defekt duvarinienaz 2 -3
mm Ortecek sekilde uygun boyutta kesilebilir.

Boyut ayarlandiktan sonra tercih edilmesi halinde membrane
yumusak ve esnek hale gelene kadar % 0,9 steril salin
sollisyonla islatilabilir.

Membranin dogru yapigsmasini saglamak igin defekt tizerine
yerlestirildikten sonra lizerine hafif¢e bastiriimasi gerekir.
Yerinden oynamasini 6nlemek igin membran dikilebilir veya
zimba ya da igneyle sabitlenebilir.

Mukoperiosteal flep membran tizerine tekrar yerlestiriimeli ve
membrani tamamen kapatacak sekilde dikilmelidir.

Operasyon sonrasinda

Hastalar yakindan takip edilmeli ve olumsuz bir reaksiyon
durumunda cerraha bilgi verilmesi sdylenmelidir.

Hastalara membranin yerinden oynamasina neden olabilecek
faaliyetlerden sakinmasi bildirilmelidir.

Hastalara operasyon sonrasinda dogru agiz hijyeni talimati
verilmelidir.
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TEDAVi RiSKLERI

SMARTBRANE sadece kemik grefi igin bir yardimeidir.
Cihazin kullanimi basaril tedaviyi garanti etmez. Tedavi
sonucu, operasyon teknigine ve konagin tepkisine baghdir.
Enfeksiyon riski bulunmaktadir. Steril intraoperatif Teknik
kullanin. Enfeksiyonlu bélgede kullanmaktan kaginin.
SMARTBRANE, kendi kendini DESTEKLEMEZ ve membrane
altindaki alani korumak igin bir kemik gref malzemesiyle
birlikte kullaniimaldir.

Nadir durumlarda, kollajene asiri duyarlilik gegmisi olmayan
hastalarda yerel bir reaksiyon goriilebilir. Asagidaki yan
etkiler gorlebilir: Erken membran maruz kalmasi ile doku
acgllmasi, hematoma, sisme, yiiksek duyarlilik veya agri, yerel
kizariklik ve/veya enflamasyon.

DEPOLAMA VE URUN SAKLAMA

SMARTBRANE kullanima kadar orijinal ambalajinda oda
sicakliginda tutulmalidir. SMARTBRANE'In 15 - 25 °C sicaklik
araliginda kuru bir yerde ve dogrudan giines isigindan koruna-
rak saklanmasi tavsiye edilir.

Stabilite testleri, 48 saate kadar —20 °C sicakliklara ve 13 aya
kadar 40 °C sicakliklara kisa siireli maruz kalmanin
SMARTBRANE'In giivenligi ve performansini olumsuz
etkilemedigini gostermistir. Belirtilen sartlarda saklandiginda,
SMARTBRANE etikette belirtilen son kullanma tarihine kadar
gtivenle kullanilabilir.

SMARTBRANE'1 belirtilen son kullanma tarihinden sonra veya
yukarida belirtilen kosullara maruz kaldiginda
KULLANMAYIN.

LUTFEN DiKKAT

Uygulayicilar, bariyer membran kullanarak oral doku
rejenerasyonuna yonelik cerrahi tekniklerde egitimli olmalidir.
Ozel egitim kesinlikle tavsiye edilir.

Uygulayicilarin, REGEDENT Uriiniinii bu kullanim talimatlarina
uygun olarak giivenli ve dogru bir sekilde kullanmasi igin
burada agiklanan REGEDENT driintiniin (‘REGEDENT Uriinii")
kullanimi konusunda uygun bilgi ve talimatlara sahip olmasi
gerekir.

REGEDENT Uriinij, Uretici tarafindan saglanan kullanim
talimatlarina uygun olarak kullaniimalidir. Cihazin bu
talimatlara uygun olarak kullaniimasi ve hastanin durumuna
uygun olup olmadiginin tespit edilmesi kullanicinin
sorumlulugundadir.

GEGERLILIK

Bu talimatlarinin yayinlanmasinin ardindan énceki tim siiriimler
gecersiz olur.

©REGEDENT AG. Tim haklar saklidir.

BULUNABILIRLIK
SMARTBRANE her lilkede bulunmayabilir.
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