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Produkta apraksts

Materials

.SMARTBRANE" ir dabiska implantéama resorbéoSa kolagé
na membrana, kas paredzéta izmantoSanai periodonta un/vai
stomatologijas kirurgijas procediras, lai palidzétu vadamai audu
regeneracijai un vadamai kaulu regeneracijai. Membréana tiek razota
kontroléta daudzpakapju purifikacijas procesa. ,SMARTBRANE" tiek
razota no veterinara kontrolé Niderlandé audzétu ciku perikarda.
Perikards tiek ripigi attirits, attaukots, liofilizéts un sterilizéts divkarsa
atslanoSanas maisina ar gamma stariem.

Ipasibas

.SMARTBRANE" darbojas ka barjera starp kaulu transplantata
materidlu un mikstajiem audiem. Membrana kalpo ka resorbéjamas
sastatnes, kas laika gaita tiek resorbétas un aizstatas ar audiem.

Produkta veidi
.SMARTBRANE" membranu razo dazados izméros.

Paredzétais pielietojums

.SMARTBRANE" membrana ir paredzéta mutes dobuma audu
sastavdalu regeneracijas un integrécijas atbalstam vadémas kaulu
regeneracijas un vadamas audu regenerécijas procesos.

Indikacijas lietosanai

LSMARTBRANE" membrana ir paredzéta izmantosanai kirurgiskajas
operdcijas mutes dobuma/zokla-sejas rajona ka materials
izvietoSanai periodonta defektu, zobu implantu, kaulu defektu vai
z0kla kaula kores rekonstrukcijas zonas, veicinot bricu sadzisanu
péc operéacijas.



Pretindikacijas

Materials

Zinama paaugstinata jutiba pret (ciku) kolagénu.

Aktiva vai latenta infekcija brices vieta vai ap to.

Medicinas specidlistam ir japarliecinas, ka jebkura aktiva vai
nesena infekcija ir pareizi izarstéta.

Jebkadi sistémiski traucéjumi vai slimiba, kas saistita ar
nepienemamu pécoperécijas risku vai komplikaciju palielindsanos.

Bridingjumi
Gratnieces
.SMARTBRANE" nav parbaudita uz gritniecém.

Ar krdti barojosas mates
Nav zinams, vai ,SMARTBRANE" noardiSanas produkti izdalas
mates piena.

Pielietojums pediatrija
SMARTBRANE" NAV paredzéta izmantoSanai bérniem.

Piesardziba/piesardzibas pasakumi

LSMARTBRANE" membréna ir paredzéta vienreizéjai lietosanai.
To NEDRIKST atkartoti izmantot vai atkartoti sterilizet. Vienreiz
lietojamu  produktu atkértota izmantoSana rada potencialu
pacienta vai lietotaja inficéSanas risku. ST produkta piesarnojums
varizraisitpacientammiesas bojajumus vainopietnas saslimsanas.
Neizmantotas produkta dakas jéiznicing, tas nedrikst izmantot atkartoti
,SMARTBRANE" membranu NEDRIKST izmantot, ja sterilais
iepakojums ir atvérts vai bojats.

Nelietojiet membranu, ja nav iespéjams parliecinaties par
iesainojuma veselumu, nav zinams, vai tika nodroSinata tas
pareiza glabaSana, un iekams nav parbaudits deriguma termins.
Ja izstradgjuma, iesainojuma vai etketes droSums ir
jebkadaveidaapdraudéts,nelietojietmembranuuninforméjietparto
piegadataju.
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Uzglabajiet sterilo membrénu saskana ar noradijumiem uz
etiketes tird, sausa vietd, kas ir aizsargata no saules stariem.
Stradajot ar membranu, izmantojiet sterilus cimdus, kas nesatur
talku, lai izvairitos no piesérnojuma ar dalinam.

Nepareiza glabaSana vai lietoSana var sabojat un/vai piesarnot
membranu un ietekmét produkta sterilitati, apstrades ipasibas,
resorbcijas spéjas un/vai fizisko veselumu.

Tapat ka jebkuras kirurgiskas procediras gadijuma, infekcija rada
risku. lzmantojiet sterilus intraoperativos panemienus.
Kirurgiskas iejauksanas metodei, izmantojot barjeras membranas,
ir raksturigas komplikacijas, tapéc nevar pilniba izslégt
Sadas komplikacijas: miksto audu dehiscenci, hematomu, sapes,
iekaisumu, paaugstinatu jutibu un apsartumu.

Proceddra

Pirms operéacijas

Pirms implantacijas japarbauda, vai pacienta slimibas véstureé
nav minéta paaugstinata jutiba pret (ciku) kolagénu.

Membranu no iekseja sterilda maisina iznpem tikai Tsi pirms
implantacijas. Lai izvairitos no piesarnojuma ar Skiedram,
jaizvairas no membranas saskarsanas ar kirurgiskajiem parklajiem
un/vai kokvilnas marli.

Operacijas laika

Membréanas implantacijas laika stingri jaievero sterilitates
prasibas.

Ja kirurgiskas procediras laika membrana tiek piesamota, ta ir jautilize.
Péc kaula defekta atsegSanas to var piepildit ar piemérotu
materidlu (piem., allotransplantatu, autogénu, ksenogénu vai
sintétisku kaulu), ja ta lietoSana ir indicéta.

Membranu var piegriezt péc izmériem ar sterildam skérém ta, lai
ta parklatu defekta sieninas vismaz par 2-3 mm.

Péc piegrieSanas péc izmériem membranu, ja tas nepiecieSsams,
var hidratét 0,8 % sterila fiziologiska skiduma, lidz ta kiist miksta
un elastiga.
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Péc izvietoSanas virs defekta membranu nedaudz janospiez
uz leju, lai nodrosinatu pienacigu sakeri.

Lai novérstu membranas parvirziSanos, to var piesit ar Suvem
vai piestiprinat ar naglinam vai tapinam.

Mukoperiosteélais segats janovieto parimembranaiun janostiprina
ar suvem, pilniba parklajot membranu.

Pécoperacijas perioda

Pacienti rlpigi janovéro un jadod tiem noradijums informét
kirurgu gadijuma, ja tiek konstatétas negativas reakcijas.
Pacienti jainformé par nepiecieSamibu atturéties no jebkadam
darbibam, kas var traucét membranai.

Pacienti jainstrué par pareizu mutes dobuma higiénu
pécoperacijas perioda.

Ar arstésanu saistitie riski

LSMARTBRANE" membrana ir tikai kaulu transplantacijas
paliglidzeklis. Tas izmantoSana nenodrosSina veiksmigu arstésanu.
Arstésanas rezultats ir atkarigs no izmantotajiem operativajiem
panémieniem un pacienta reakcijas.

Pastav infekcijas risks. Operéacijas laikd jaizmanto sterili
panémieni. Jaizvairas no produkta lietoSanas inficétas vietas.
.SMARTBRANE" membrana NAV pasbalstoSa,  tapéc
vietas nodroSinaSanai zem membréanas ta jalieto kopa ar kaulu
transplantata materialu.

Retos gadijumos pacientiem, kuriem nav paaugstinatas
jutibas pret kolagénu, var izveidoties vietéja reakcija. Var noverot
Sadasblakusparadibas:dehiscenciaragrinumembranasatklasanos,
hematomu, pietikumu, paaugstinatu jutibu vai sapes, lokalu
apsartumu un/vai iekaisumu.

Uzglabasana un stabilitate

LSMARTBRANE" membrana jauzglaba originalaja iepakojuma sausa
vieta istabas temperatira. llgstosi uzglabajot, ieteicams glabat saus
a vieta istabas temperatira, aizsargajot no tieSiem saules stariem.
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Jaizvairas no produkta nonakSanas temperatira, kas zemaka par
-20°C vai augstéka par +40°C, ilgak par 48 stundam, jo produkta
stabilitate arpus SI temperatiuras diapazona nav parbaudita. Der?
guma termind ir uzdrukats uz etiketes arpusé. NELIETOT péc der
guma termina beigam.

Kas janem véra

Medicinas specialistiem jablt apmacitiem kirurgisko panémienu
izmanto$ana mutes dobuma audu regenerécij, lietojot barjeras
membranu. Stingri ieteicama specializétas apmacibas izieSana.
Medicinas specidlistiem jablt atbilsto$am zinaSanam un instrué
tiem par ,SMARTBRANE" membranas izmantoSanu droSai un
pareizai izstradajuma lietoSanai saskana ar Siem lietoSanas nor
adijumiem.

LSMARTBRANE" membrana jaizmanto atbilstoSi razotaja dotajai
lietoSanas pamacibai. Medicinas specidlistam ir pienakums lietot
izstradajumu atbilstosi lietoSanas pamacibai un parliecinaties, vai
tas athilst pacienta individualajai situacijai.

Spéka esosa pamacibas versija

Péc Sis lietoSanas pamacibas publicéSanas visas iepriekséjas versi-
jas tiek aizstatas ar So versiju.

© REGEDENT AG. Visas tiesibas aizsargatas.

Produkta pieejamiba
L.SMARTBRANE" membrana nav pieejama visas valstis.
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Toote kirjeldus

Matenrjal
SMARTBANE on naturaalne implanteeritav  resorbeeruv
kollageenmembraan kasutamiseks parodontaal- ja/voi

hambakirurgia protseduurides, et toetada juhitud kudede
regeneratsiooni (JKR) ja juhitud luude regeneratsiooni (JLR).
Membraan on valmistatud, kasutades kontrollitud mitmeetapilist
puhastusprotsessi. SMARTBRANE on valmistatud Hollandist
parit veterinaarselt kontrollitud sigade perikardist. Perikardid
on pohjalikult  puhastatud, rasvastustatud, llofiliseeritud ja
steriliseeritud kahekordses  kooritavas  steriliseerimiskotis
gammakiirgusega.

Omadused
SMARTBRANE toimib barjaarina luusiiriku materjali ja pehmete

kudede vahel. Membraan toimib resorbeeruva alusena, mis [6puks
resorbeerub ja asendub koega.

Toote vormid
SMARTBRANE on saadaval eri suuruses.

Ettenahtud kasutus

SMARTBRANE on ette nahtud toetama suu kudede regeneratsiooni
ja integratsiooni juhitud luu regenereerimise (JLR) ja juhitud kudede
regenereerimise (JKR) protseduurides.

Naidustused

SMARTBRANE on naidustatud kasutamiseks intraoraalsetes/
maksillofatsiaalsetes ~ kirurgilistes — protseduurides materjalina,
mida paigutada parodontaalsete defektide, hambaimplantaatide,
luudefektide voi luuharja rekonstrueerimise kohtadesse, et aidata
kaasa haava paranemisele parast operatsiooni.
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Vastunaidustused

Teadaolev ulitundlikkus (sea) kollageeni suhtes.

Aktiivne voi peidetud infektsioon haavakohas voi selle Gmber.
Arst peab olema kindel, et kdik aktiivsed voi hiljutised infektsioo-
nid on Gigesti ravitud.

Mistahes siisteemne haire voi haigus, mille puhul suurenevad
operatsioonijargsed riskid voi tisistused lubamatul maaral.

Hoiatused

Rasedad naised
SMARTBRANE' ei ole testitud rasedatel naistel.

Rinnaga toitvad emad
Pole teada, kas SMARTBRANE' laguproduktid erituvad inimese
rinnapiima.

Lastel kasutamine
SMARTBRANE EI OLE ette nahtud kasutamiseks lapspatsientidel.

Ettevaatusabindud/hoiatused

SMARTBRANE on loodud kasutamiseks ainult hel patsiendil.
ARGE steriliseerige toodet uuesti. Uhekordsete seadmete kor-
duskasutamine tekitab patsiendile voi kasutajale potentsiaalseid
riske. Seadme saastumine voib patsiendile kaasa tuua vigastuse
vOi tosise haiguse. Kasutamata osad tuleb kasutusest korvalda-
da ja mitte uuesti kasutada.

SMARTBRANE' El TOHI kasutada, kui steriilne pakend on avatud
v6i kahjustatud.

Arge kasutage membraani juhul, kui pakendi terviklikkust ei saa
kontrollida, nduetekohane s?ilitamine ei ole tagatud ja aegumis-
kuupéeva pole kontrollitud. Arge kasutage membraani ja teavita-
ge enda varustajat, kui toode, pakend véi méargistus on mingilgi
moel kahjustatud.

Sailitage steriilset membraani vastavalt etiketil toodud juhistele
puhtas ja kuivas kohas kaitstuna paikesevalguse eest.
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Kasutage membraani kasitsemisel steriilseid talgivabu kindaid, et
valtida saastamist mikroosakestega.

Sobimatu sailitamine véi kasitsemine véib membraani kahjusta-
da ja/voi saastada ning méjutada seadme steriilsust, kasitse-
mist, resorbeerumist ja/voi fuusilist terviklikkust.

Nii nagu iga kirurgilise protseduuri puhul on operatsiooni ajal
infektsiooni tekkimise risk. Kasutage operatsiooni ajal steriilset
tehnikat.

Barjaarmembraanide kirurgilise paigaldamisega kaasnevad sa-
geli jargnevad tiisistused, mistéttu ei saa neid taielikult valistada:
pehme koe dehistsents, hematoom, valu, pdletik, suurenenud
tundlikkus ja punetus.

Protseduur
Enne operatsiooni

Skriinige patsiente enne implanteerimist (sea) kollageeni Ulitund-
likkuse suhtes.

Eemaldage membraani sisemisest steriilsest kotist alles vahe-
tult enne implanteerimist. Valtige membraani ja kirurgiliste lina-
de ja/véi marliga kokkupuudet, et valtida saastumist kiududega.

Operatsiooni ajal

Membraani implanteerimisel tuleb rangelt jargida steriilsuse
eeskirja.

Kui membraan saastub kirurgilise protseduuri ajal, tuleb see
kasutusest korvaldada.

Kui luudefekt on paljastatud, saab selle taita sobiva materjaliga
(nt voorsiirik, autogeenne, ksenogeenne voi stinteetiline luu), kui
see on naidustatud.

Membraani saab I5igata sobivaks suuruseks steriilsete kaaride-
ga jattes vahemalt 2—-3 mm ulekatte defekti seintega.

Parast sobivasse suurusesse I6ikamist saab eelistusel memb-
raani niisutada 0,9% steriilses soolalahuses, kuni see muutub
pehmeks ja painduvaks.
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Membraani tuleb parast paigutamist defektile 6rnalt suruda, et
tagada piisav kinnitus.

Membraani saab 6mmelda véi fikseerida naelte voi ndeltega, et
valtida paigalt likumist.

Mukoperiostaalne lapp tuleb imber paigutada lle membraani ja
6mmelda, kattes membraani taielikult.

Operatsiooni jarel

Patsiente tuleb jélgida hoolikalt ja instrueerida kérvaltoimete
korral teavitama kirurgi.

Patsientidele tuleb Gelda, et nad hoiduks tegevustest, mis voivad
membraani hairida.

Patsiente tuleb instrueerida kasutama parast operatsiooni &i-
geid suuhligieeni votteid.

Raviga seotud riskid

SMARTBRANE on iksnes luusiirdamise abivahend. Seadme ka-
sutamine ei taga edukat ravi. Ravi tulemus séltub operatsiooni
tehnikast ja patsiendi reaktsioonist.

Infektsiooni oht. Kasutage operatsiooni ajal steriilset tehnikat.
Valtige kasutust infektsiooniga kohtades.

SMARTBRANE EI OLE iseseisvalt kasutatav ja seda tuleb kasu-
tada koos luusiiriku materjaliga, et tagada ruum membraani all.
Harvadel juhtudel voib kollageeni Ulitundlikkusega patsientidel
tekkida kohalik reaktsioon. Naha véib jargnevaid korvaltoimeid:
dehistsents membraani varase paljastusega, hematoom, paiste-
tus, suurenenud tundlikkus voi valu, kohalik punetus ja/voi poletik.

Hoiustamine ja stabiilsus

SMARTBRANE' tuleb hoida originaalpakendis, sailitada toatempe-
ratuuril kuivas kohas. Pikaajaliselt on soovitatav hoiustada kuivas
kohas toatemperatuuril ja kaitstuna otsese paikesevalguse eest.
Tuleb valtida kokkupuudet temperatuuridega, mis jaavad alla -20 °C
voi Ule 40 °C, kauem kui 48 tundi, kuna toote stabiilsust ei ole sel-
listel temperatuuritingimustel testitud. Aegumiskuupaev on trikitud
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valisele etiketile. ARGE kasutage parast kolblikkusaja 16ppu.

Tahelepanu

« Arstid peavad olema saanud valjadppe barjadrmembraaniga
suu kudede regeneratsiooni kirurgiliste tehnikate alal. Spetsiaal-
ne koolitus on tugevalt soovituslik.

Arstid peavad olema saanud sobiva véljadppe ja suunised
SMARTBRANE' kasitsemiseks, et kasutada toodet ohutult ja
Sigesti vastavalt sellele kasutusjuhendile.

SMARTBRANE' tuleb kasutada selle kasutusjuhendi kohaselt
vastavalt tootja ette nahtud kasutusele. Arsti vastutus on kasu-
tada seadet vastavalt sellele kasutusjuhendile ja otsustada, kas
seade on kohane kasutamiseks antud patsiendi juhtumi puhul.

Kehtivus
Selle kasutusjuhendi avaldamisel kaotavad k&ik varasemad versioo-
nid kehtivuse. ©REGEDENT AG. Koik digused kaitstud.

Saadavus
SMARTBRANE ei ole igas riigis saadaval.
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Produktbeschreibung

Material

SMARTBRANE ist eine natirliche, implantierbare, resorbierbare
Kollagenmembran zur Verwendung bei parodontalen und/oder
zahnmedizinischen Operationsverfahren zur Unterstlitzung der
gesteuerten Geweberegeneration (GTR) und gesteuerten Kno-
chenregeneration (GBR). Die Membran wird in einem kontrollier-
ten mehrstufigen Reinigungsprozess hergestellt. SMARTBRANE
wird aus dem Perikard von veterinarmedizinisch (iberwachten
Schweinen aus den Niederlanden hergestellt. Das Perikard wird
sorgfaltig gereinigt, entfettet, lyophilisiert und in einem doppelten
peelbaren Beutel mit Hilfe von Gamma-Strahlen sterilisiert.

Eigenschaften
SMARTBRANE wirkt als Barriere zwischen dem Knochentrans-
plantationsmaterialund Weichgewebe. Die Membrandientals
resorbierbares Gerist, das am Ende resorbiert und durch Ge-
webe ersetzt wird.

ProduktgroBen
SMARTBRANE ist in verschiedenen GroBen erhaltlich.

Verwendungszweck

SMARTBRANE soll bei der Regeneration und Integration von
Mundgewebekomponenten in gesteuerten Knochenregenerations-
(GBR) und gesteuerten Geweberegenationsverfahren (GTR) helfen.

Anwendungsgebiete

SMARTBRANE ist zur Verwendung bei Mund-/Kieferoperations-
verfahren als Material bestimmt, das im Bereich von parodon-
talen Defekten, Zahnimplantaten, Knochendefekten oder Kamm-
rekonstruktionen eingesetzt wird, um bei der postoperativen
Woundheilung zu helfen.
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Gegenanzeigen

+ Bekannte Uberempfindiichkeit 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 kirzliche Infektionen ordnungsgemaB behandelt
wurden.

+ Systemische Storungen oder Erkrankungen, die mit einer un-
vertretbaren Erhéhung von postoperativen Risiken oder Kom-
plikationen einhergehen.

W arnhinweise

Schwangere
SMARTBRANE wurde bei Schwangeren nicht getestet.

Stillende Mutter
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 Ju-
gendlichen bestimmt.

Besondere Warnhinweise/

VorsichtsmaBnahmen

+ SMARTBRANE ist zur einmaligen Anwendung bei einem
Patienten bestimmt. NICHT wiederverwenden oder erneut
sterilisieren. Durch die Wiederverwendung von zur einmali-
gen Verwendung bestimmten Produkten entsteht ein poten-
zielles Risiko von Infektionen bei Patienten oder Verwendern.
Eine Kontamination des Produkts kann zu Verletzungen oder
schweren Erkrankungen des Patienten fiihren. Nicht verwen-
dete Teile mlssen entsorgt werden und dirfen nicht wieder-
verwendet werden.
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« SMARTBRANE darf NICHT verwendet werden, wenn die steri-
le Verpackung gedffnet oder beschadigt ist.

« Die Membran nicht verwenden, wenn die Unversehrtheit der
Verpackung, die ordnungsgeméaBe Lagerung und das Verfall-
datum nicht Uberprift 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.

- Die sterile Membran, den Anweisungen auf dem Etikett ent-
sprechend, an einem sauberen, trockenen Ort vor Sonnenlicht
geschuitzt lagern.

+ Beim Umgang mit der Membran sterile, talkumfreie Hand-
schuhe tragen, um eine Kontamination mit Partikeln zu ver-
meiden.

« Bei unsachgemaBer Lagerung oder Handhabung konnen die
Membran beschadigt und/oder kontaminiert sowie die Ste-
rilitat, die Handhabungseigenschaften, die Resorptionseigen-
schaften und/oder die physikalische Integritdt 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 konnen deswegen
nicht vollig ausgeschlossen werden: Aufklaffen von Weichge-
webe, Hamatom, Schmerzen, Entziindung, erhéhte Empfind-
lichkeit und Rotung.

Verfahren

Praoperativ

+ Patienten vor der Implantation zu Uberempfindlichkeit gegen-
tber (von Schweinen stammendem) Kollagen in der Vergan-
genheit befragen.

« Die Membran erst unmittelbar vor der Implantation aus dem
inneren sterilen Beutel nehmen. Kontakt zwischen der Mem-
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bran und OP-Tiichern und/oder Baumwollgaze vermeiden, um
eine Kontamination mit Fasern zu vermeiden.

Intraoperativ

Wahrend der Implantation der Membran ist ein steriles Pro-
tokoll strikt zu befolgen.

Wenn die Membran wahrend des Operationsverfahrens kon-
taminiert 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 Kno-
chen).

Die Membran kann mit einer sterilen Schere so auf die ent-
sprechende GroBe zugeschnitten werden, dass die Defekt-
wande um mindestens 2 — 3 mm (berlappt werden.

Nach dem GroBenzuschnitt kann die Membran auf Wunsch in
einer 0,9%-igen sterilen Kochsalzldsung hydriert werden, bis
sie weich und flexibel wird.

Die Membran muss nach dem Aufsetzen auf den Defekt leicht
angedriickt werden, um eine ordnungsgemaBe Haftung zu ge-
wahrleisten.

Die Membran kann vernaht oder mit Hilfe von Klammern oder
Stiften befestigt werden, um eine Verschiebung zu verhindern.
Der mukoperiosteale Lappen muss so Uber die Membran
rickverlagert und vernaht werden, dass die Membran kom-
plett abgedeckt wird.

Postoperativ

Patienten sind engmaschig zu Uberwachen und anzuweisen,
den Operateur im Falle von unerwiinschten Reaktionen zu in-
formieren.

Patienten sind anzuweisen, keine Aktivitaten durchzufihren,
durch die die Membran beeintrachtigt werden konnte.
Patienten sind (ber eine ordnungsgemaBe Mundhygiene nach
der Operation zu unterrichten.
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Behandlungsrisiken

SMARTBRANE ist lediglich eine Hilfe fir die Knochentrans-
plantation. Die Verwendung des Produkts ist keine Gewahr fiir
eine erfolgreiche Behandlung. Das Ergebnis der Behandlung
hangt von der Operationstechnik und der Reaktion des Pati-
enten 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 verwen-
det werden, um unter der Membran fiir Platz zu sorgen.

In seltenen Féllen kann es bei Patienten ohne Uberempfind-
lichkeit gegentiber Kollagen in der Vergangenheit zu einer loka-
len Reaktion kommen. Die folgenden Nebenwirkungen kénnen
auftreten: Aufklaffen mit vorzeitiger Membranfreilegung, Ha-
matom, Schwellung, erhéhte Empfindlichkeit oder Schmerzen,
lokale Rétung und/oder Entziindung.

Aufbewahrung und Stabilitat

SMARTBRANE muss in seiner Originalverpackung bei Raum-
temperatur an einem trockenen Ort aufbewahrt werden. Die
Lagerung wird empfohlen bei Raumtemperatur und geschiitzt
vor direkter Sonnenbestrahlung. Eine Exposition gegeniiber
Temperaturen unter -20°C oder héher als 40°C fir langer als
48 Stunden sollte vermieden werden, da die Produktstabilitat
ausserhalb diesen Temperaturbedingungen nicht getestet wurde.
Das Verfalldatum ist auf dem auBeren Etikett aufgedruckt. Nach
dem Verfalldatum NICHT mehr verwenden.

Bitte beachten

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

Anwender mussen Uber angemessene Kenntnisse und eine
Unterweisung in der Handhabung von SMARTBRANE verfligen,



-19-

damit das Produkt sicher und ordnungsgemaB in Uberein-
stimmung mit dieser Gebrauchsanweisung verwendet wird.

- SMARTBRANE ist gemaB den vom Hersteller gelieferten Ge-
brauchsanweisungen zu verwenden. Es liegt in der Verantwor-
tung des Anwenders, das Produkt in Ubereinstimmung mit
diesen Anweisungen zu verwenden und festzustellen, ob das
Produkt fir die individuelle Situation des Patienten geeignet ist.

Gultigkeit

Mit der Verdffentlichung dieser Gebrauchsanweisung sind alle
Vorlauferversionen hinfallig.

©REGEDENT AG. Alle Rechte vorbehalten.

Verfugbarkeit
SMARTBRANE ist nicht in allen Landern verfligbar.

Product Description

Material

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

Properties

SMARTBRANE functions as a barrier between bone graft ma-
terial and soft tissue. The membrane serves as a resorbable
scaffold that is eventually resorbed and replaced by tissue.
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Product forms
SMARTBRANE is available in different sizes.

Intended use

SMARTBRANE is intended to aid in the regeneration and integra-
tion 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 of
periodontal defects, dental implants, bone defects or ridge recon-
structions 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 unaccepta-
ble increase in postoperative risks or complications.

W arnings

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
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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 veri-
fied, 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 characteritics,
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 in-
tervention 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.

Intra-operative

A strict adherence to sterile protocol has to be followed du-
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ring the implantation of the membrane.

If the membrane is contaminated during the surgical procedu-
re, it must be discarded.

When the bone defect is exposed, it can be filled with a suita-
ble material (e.g. allograft, autogenous, xenogenic or synthetic
bone) if indicated.

The membrane can be cut to size with a pair of sterile scis-
sors 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 place-
ment 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 mem-
brane 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
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history of hypersensitivity to collagen. The following side ef-
fects may be observed: dehiscence with early membrane ex-
posure, hematoma, swelling, increased sensitivity or pain, local
redness and/or inflammation.

Storage and stability

SMARTBRANE must be kept in its original packaging, stored at
room temperature in a dry place. Long term storage is recom-
mended at room temperature in a dry place and protected from
direct sunlight. Exposure to temperatures below -20°C or above
40°C for periods longer than 48 hours should be avoided as
product stability has not been tested outside these temperature
conditions. The expiration date is printed on the outer label. Do
NOT use after expiration date.

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 in-
structions 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 versi-ons
are superseded. ©REGEDENT AG. All rights reserved.

Availability
SMARTBRANE is not available in all countries.
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ancais

Description du produit

Matériau

SMARTBRANE est une membrane en collagéne naturel résorbable,
implantable, destinée & une utilisation dans des procédures de
chirurgie périodontique et/ou dentaire pour supporter une ré-
génération tissulaire guidée (RTG) et une régénération osseuse
guidée (ROG). La membrane est fabriquée en utilisant un pro-
cédé de purification controlée en plusieurs étapes. SMARTBRA-
NE 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.

Propriétées

SMARTBRANE fait fonction de barriere entre le matériau de
greffe osseuse et les tissus mous. La membrane sert de sup-
port 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
lintégration de constituants tissulaires buccaux dans des procé-
dures de régénération osseuse guidée (ROG) et de régénération
tissulaire guidée (RTG).

Indications

SMARTBRANE est destinée a une utilisation dans des procédu-
res de chirurgie intra-buccale/maxillo-faciale, en tant que mate-
riau @ mettre en place dans la zone d'anomalies parodontales,
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dimplants dentaires, d‘anomalies osseuses ou de reconstruc-
tions de créte, pour aider la cicatrisation des plaies aprés 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 augmen-
tation 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 & une utilisation chez des pa-
tients pédiatriques.

Prudence/Précautions

- SMARTBRANE est destinée a une utilisation sur un seul pati-
ent. Ne PAS réutiliser ni restériliser. La réutilisation de dispo-
sitifs & usage unique crée un risque potentiel dinfections 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 endommagé.

+ Ne pas utiliser la membrane & moins que lintégrité de
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'emballage ne puisse étre vérifiée, qu'une conservation cor-
recte n‘ait été assurée et que la date de péremption n'ait été
vérifiée. Si le produit, l'emballage ou I'étiquetage sont compro-
mis de quelque maniere que ce soit, ne pas utiliser la memb-
rane et le signaler & votre fournisseur.

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

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

Une conservation ou une manipulation incorrecte peut en-
dommager et/ou contaminer la membrane et nuire a la stérili-
té, 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
lintervention chirurgicale pour laquelle des membranes sont
utilisees comme barriere, et leur apparition éventuelle ne peut
donc pas étre totalement exclue: Déhiscence des tissus mous,
hématome, douleur, inflammation, augmentation de la sensibi-
lité et rougeur.

Procédure

Préopératoire

Avant limplantation, sélectionner les patients en vérifiant quils
n‘ont pas d'antécédents d'hypersensibilité au collageéne (porcin).
Ne retirer la membrane de la poche interne stérile que juste
avant limplantation. Eviter tout contact entre la membrane et
les champs chirurgicaux et/ou la gaze de coton pour éviter
une contamination par des fibres.
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Peropératoire

Il convient d'adhérer rigoureusement au protocole stérile du-
rant limplantation de la membrane.

Si la membrane est contaminée durant la procédure chirugi-
cale, il faut la jeter.

Quand l'anomalie osseuse est exposée, elle peut &tre 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 facon & recouvrir les parois de
I'anomalie sur au moins 2-3 mm.

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

Il faut appuyer légérement sur la membrane aprés l'avoir mise
en place par-dessus |'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-des-
sus la membrane et suturé, de facon a recouvrir entiérement-
la membrane.

Postopératoire

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

Il convient dinformer les patients quils doivent s‘abstenir de
toute activité susceptible de causer un dérangement de la
membrane.

Il convient de communiquer aux patients des instructions pour
une hygiene buccale correcte apres la chirurgie.

Risques du traitement

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

« Il existe un risque dfinfection. Utiliser une technique peropéra-
toire 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 main-
tenir un espace sous la membrane.

« Dans de rares cas, une réaction locale peut apparait-
re chez des patients ne présentant pas dantécédents
d'hypersensibilité au collagéne. Les effets indésirables su-
ivants peuvent étre observés: déhiscence avec exposition rapi-
de de la membrane, hématome, tuméfaction, augmentation de
la sensibilité ou douleur, rougeur localisée et/ou inflammation.

Conservation et stabilite

SMARTBRANE doit étre conservée dans son emballage d'origine,
a la température ambiante et dans un endroit sec. Un stockage
a long terme est recommandé a température ambiante dans un
endroit sec et & l'abri de rayonnement solaire direct. L'exposition
a des températures inférieures & -20° C ou supérieures a 40 °©
C pendant des périodes supérieures a 48 heures doit étre évitée
car la stabilité du produit n'a pas été testée en dehors de ces
conditions de température. La date de péremption est imprimée
sur I'étiquette externe. Ne PAS utiliser aprés la date de péremption.

Attention

« Les praticiens doivent avoir suivi une formation sur les tech-
niques chirurgicales de régénération des tissus buccaux uti-
li-sant une membrane comme barriere. |l est vivement conseillé
de suivre une formation spécialisée.

« Les praticiens doivent posséder des connaissances appropriées
et étre correctement instruits concernant la manipulation du
SMARTBRANE pour une utilisation sécuritaire et correcte du
produit conformément au présent mode d'emploi.
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- SMARTBRANE doit étre utiisé conformément au mode
d'emploi fourni par le fabricant. Il incombe au praticien
dutiliser le dispositif conformément & ce mode d'emploi et de
déterminer si le dispositif est adapté ou non & la situation du
patient en question.

Validité

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

Disponibilité

SMARTBRANE n'est pas disponible dans tous les pays.

Italiano

Descrizione del prodotto

Materiale

SMARTBRANE & una membrana naturale di collagene rias-
sorbibile impiantabile da utilizzare nelle procedure di chirurgia
periodontale e/o dentale per supportare la rigenerazione tissu-
tale guidata (GTR) e la rigenerazione ossea guidata (GBR). La
membrana & prodotta utilizzando un processo di purificazione
multistadio controllato. SMARTBRANE & 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 busta
distaccabile utilizzando la sterilizzazione con raggi gamma.

Proprieta

SMARTBRANE funziona come una barriera tra materiale di in-
nesto osseo e tessuti moll. La membrana funge da supporto
riassorbibile che viene alla fine riassorbito e sostituito da tessuto.
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Formati del prodotto
SMARTBRANE ¢ disponibile in diverse dimensioni.

Uso previsto

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

Indicazioni

SMARTBRANE & un prodotto destinato alluso nell’ambito di pro-
cedure 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 coa-
diuvare la guarigione post-operatoria delle ferite.

Controindicazioni

« Ipersensibilita nota al collagene (porcino).

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

Qualsiasi disturbo sistemico o malattia sistemica che com-
porti 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 & noto se i prodotti di degradazione di SMARTBRANE
vengano secreti nel latte umano.

Uso pediatrico
+ SMARTBRANE NON é destinato all'uso in pazienti pediatrici.
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Attenzione/Precauzioni

SMARTBRANE & progettato per l'uso su un singolo paziente.
NON riutilizzare o ri-sterilizzare. |l riutilizzo di dispositivi mono-
uso crea un potenziale rischio di infezioni a danno del paziente
o dellutente. La contaminazione del dispositivo pud 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
lintegrita della confezione e/o assicurarne la corretta conser-
vazione e se non & stata verificata la data di scadenza. Se il
prodotto, la confezione o letichettatura 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 danneggia-
re e/o contaminare la membrana e influenzarne la sterilita, le
caratteristiche di manipolazione, le caratteristiche di riassor-
bimento e/o lintegrita fisica del dispositivo.

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

Le seguenti complicanze sono comuni negli interventi chirurgi-
ci con membrane barriera e quindi non possono essere total-
mente escluse: deiscenza dei tessuti moll, ematoma, dolore,
infiammazione, aumento della sensibilita e arrossamento.

Procedura
Pre-operatoria

Prima dellimpianto effettuare uno screening sui pazienti per
evidenziare un‘eventuale storia di ipersensibilita nei confronti
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del collagene (porcino).

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

Intra-operatoria

+ Durante limpianto della membrana & necessario seguire rigo-
rosamente il protocollo sterile.

+ Se la membrana viene contaminata durante la procedura chi-
rurgica, deve essere scartata.

« Quando il difetto osseo & esposto, pud essere riempito con
materiale idoneo (ad esempio alloinnesto, osso autogeno, xe-
nogenico o sintetico), se indicato.

+ La membrana pud essere tagliata a misura con un paio di
forbici 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 posi-
zionamento sul difetto in modo da garantire un‘adeguata adesione.

+ La membrana puo essere suturata o fissata con chiodi o per-
ni per impedirne lo spostamento.

« |l lembo mucoperiosteo deve essere riposizionato sulla mem-
brana e suturato, coprendo completamente la membrana.

Post-operatoria

| pazienti devono essere monitorati attentamente e devono es-
sere 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 lintervento chirurgico.
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Rischi del trattamento

SMARTBRANE é soltanto un presidio per innesto osseo. L'uso
del dispositivo non garantisce il successo del trattamento.
L'esito del trattamento dipende dalla tecnica operativa e dalla
risposta dell'ospite.

Linfezione & un rischio. Utilizzare una tecnica intra-operatoria
sterile. Evitare l'uso in ambienti infetti.

SMARTBRANE NON é autoportante e deve essere usata in
combinazione con un materiale di innesto osseo al fine di man-
tenere lo spazio sotto la membrana.

In rari casi, pud verificarsi una reazione locale in pazienti senza
una storia di ipersensibilitd al collagene. Possono essere os-
servati i seguenti effetti collaterali: deiscenza con esposizione
precoce della membrana, ematoma, gonfiore, aumento della
sensibilita o dolore, arrossamento locale e/o infiammazione.

Immagazzinamento e stabilita

SMARTBRANE deve essere conservato nella sua confezione
originale, a temperatura ambiente in un luogo asciutto. La con-
servazione a lungo termine & raccomandata a temperatura am-
biente in un luogo asciutto e al riparo da radiazioni solari dirette.
L'esposizione a temperature inferiori a -20 ° C o superiori a 40
° C per periodi pit lunghi di 48 ore dovrebbero essere evitati
come la stabilita del prodotto non & stato testato fuori di ques-
te condizioni di temperatura. La data di scadenza & stampata
sull'etichetta esterna. NON utilizzare dopo la data di scadenza.

Nota bene

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

| dentisti devono avere una conoscenza e un'istruzione appro-pri-
ata nella gestione di SMARTBRANE per assicurare un uso sicuro
del prodotto in conformita con le presenti istruzioni per I'uso.
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- SMARTBRANE deve essere utilizzato in conformita con le
istruzioni per I'uso fornite dal produttore. E responsabilita del
dentista utilizzare il dispositivo in conformitd con le presenti
istruzioni per l'uso e determinare se il dispositivo si adatta alla
situazione del singolo paziente.

Validita

Dalla pubblicazione di queste istruzioni per l'uso, tutte le versioni

precedenti vengono sostituite.
©REGEDENT AG. Tutti i diritti riservati.

Disponibilita
SMARTBRANE non & disponibile in tutti i paesi.

Descripcion del producto

Material

SMARTBRANE es una membrana natural de colégeno reabsor-
bible implantable para su uso en cirugia periodontal y/o dental
como soporte de la regeneracion tisular guiada (RTG) y la rege-
neracion osea guiada (ROG). La membrana se fabrica utilizando
un proceso de purificacion controlado de varias etapas. SMART-
BRANE se fabrica a partir de pericardio porcino de cerdos con-
trolados veterinariamente procedentes de los Paises Bajos. El
pericardio se purifica exhaustivamente, se desengrasa, se liofiliza
y se esteriliza en una bolsa doble usando esterilizacion gamma.

Propiedades

SMARTBRANE actia 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.



_35-

Formas del producto
SMARTBRANE esta disponible en diferentes tamanos.

Uso previsto

SMARTBRANE esta pensada para servir de ayuda a la regenera-
cion e integraciéon de componentes tisulares orales en la regene-
racion 6sea guiada (ROG) y la regeneracion tisular guiada (RTG).

Indicaciones

SMARTBRANE esta indicada para uso en cirugia intraoral/ma-
xilofacial como material para su colocacion en el area de los
defectos periodontales, implantes dentales, defectos Gseos o re-
construcciones de rebordes para facilitar la cicatrizacion de la
herida después de la cirugia.

Contraindicaciones

« Hipersensibilidad conocida al colégeno (porcino).

- Infeccion activa o latente en o alrededor del sitio de la herida.
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 post-
operatorias.

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 pediatricos.



36 -

Precauciones

SMARTBRANE esta disenada 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 contaminacion
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 danado.

No utilice la membrana a menos que pueda verificarse la inte-
gridad del envase, se haya garantizado un almacenamiento
adecuado y se haya verificado la fecha de caducidad. Si el pro-
ducto, el envase o el etiquetado esta deteriorado de alguna ma-
nera, 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 tal-
co para evitar la contaminacion con particulas.

Un almacenamiento o manipulacion inadecuados pueden da-
far y/o contaminar la membrana y afectar la esterilidad, las
caracteristicas de manejo, las caracteristicas de reabsorcion
y/0 la integridad fisica del dispositivo.

Como en todo procedimiento quirtrgico, existe el riesgo de infec-
cion. Utilice una técnica intraoperatoria estéril.

Las siguientes complicaciones son comunes en las interven-
ciones quirargicas con membranas de barrera y por lo tanto
no pueden excluirse totalmente: dehiscencia de tejidos blan-
dos, hematoma, dolor, inflamacion, aumento de la sensibilidad
y enrojecimiento.
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Procedimiento
Preoperatorio

Excluya a los pacientes con antecedentes de hipersensibilidad
al colageno (porcino) de antes de la implantacion.

No saque la membrana de la bolsa interior estéril hasta el
momento de la implantacion. Evite el contacto entre la mem-
brana y panos quirtirgicos y/o gasa de algodon para evitar la
contaminacion con fibras.

Imtraoperatorio

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

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

Cuando queda expuesto el defecto oseo, puede rellenarse con
un material adecuado (por ejemplo, aloinjerto, hueso autoge-
no, xenogénico o sintético) si esta indicado.

La membrana se puede cortar con un par de tijeras estériles a un
tamario que solape las paredes del defecto en al menos 2 - 3 mm.
Tras ajustar el tamano, la membrana puede, si se prefiere,
hidratarse en una solucion salina estéril al 0,.9% hasta que se
vuelva suave y flexible.

La membrana se debe presionar ligeramente tras la colocaci-
on sobre el defecto para asegurar una adhesion adecuada.

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

Hay que volver a colocar el colgajo mucoperiostico sobre la
membrana y suturarlo, cubriendo completamente la membrana.

Postoperatorio

Debe realizarse un estrecho seguimiento de los pacientes e indi-
carles que informen al cirujano en caso de reacciones adversas.
Debe informarse a los pacientes de que se abstengan de cual-
quier actividad que pueda afectar adversamente a la membrana.
Debera darse instrucciones a los pacientes sobre una correc-
ta higiene bucal después de la cirugia.
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Riesgos del tratamiento

SMARTBRANE es exclusivamente una ayuda para el injerto
oseo. El uso del dispositivo no asegura el éxito del tratamien-
to. El resultado del tratamiento depende de la técnica quirtr-
gica y de la respuesta del huésped.

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

SMARTBRANE NO es autoportante y debe utilizarse en com-
binacion con un material de injerto dseo para mantener el
espacio bajo la membrana.

En casos raros, puede producirse una reaccion local en pa-
cientes sin antecedentes de hipersensibilidad al colageno.
Pueden producirse los siguientes efectos secundarios: dehis-
cencia con exposicion temprana de la membrana, hematoma,
hinchazon, aumento de la sensibilidad o dolor, enrojecimiento
local y/o inflamacion.

Almacenamiento y estabilidad

SMARTBRANE deben mantenerse en su envase original, alma-
cenada a temperatura ambiente en un lugar seco. Se recomien-
da el 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 enci-
ma de 40 ° C durante periodos superiores a 48 horas ya que la
estabilidad del producto no ha sido probada fuera de estas con-
diciones de temperatura. La fecha de caducidad esta impresa en
la etiqueta exterior. NO utilizar después de la fecha de caducidad.

Nota importante

Los profesionales deben haber recibido formacion en las téc-
nicas quirdrgicas para la regeneracion tisular oral usando una
membrana de barrera. Se recomienda encarecidamente una
formacion especializada.

Los profesionales deberan tener conocimientos y la instruc-
ci-on adecuada en el manejo de SMARTBRANE para el uso del
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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 publicacion de estas instrucciones de uso, todas las ver-
siones anteriores quedan reemplazadas.
©REGEDENT AG. Reservados todos los derechos.

Disponibilidad
+ SMARTBRANE no esta disponible en todos los paises.

Produktbeskrivning

Material

SMARTBRANE ar ett naturligt resorberbart kollagenmembran
for implementering som anvands vid tandkotts- och/eller tandki-
rurgi for att stodja styrd vavnadsrekonstruktion (GTR) och styrd
benrekonstruktion (GBR). Nar membranet framstalls tillampas
en kontrollerad reningsprocess i flera steg. SMARTBRANE fram-
stalls av porcint perikardium fran veterinarkontrollerade grisar
fran Nederlanderna. Perikardiet renas, avfettas, frystorkas och
steriliseras noggrant i en dubbel delbar pase med hjalp av gam-
masterilisering.

Egenskaper

SMARTBRANE fungerar som en barriar mellan bentransplantat-
materialet och mjukvévnaden. Membranet tjanar som en resorber-
bar stallning som sé& smaningom resorberas och ersatts av vavnad.
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Produktmodeller
SMARTBRANE finns i flera storlekar.

Avsedd anvandning

SMARTBRANE é&r avsett att vara ett stdd vid rekonstruktion och
integration av orala vavnadskomponenter vid styrd benrekonst-
ruktion (GBR) och styrd vavnadsrekonstruktion (GTR).

Indikationer

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

Kontraindikationer

« Kand 6verkanslighet mot (porcint) kollagen.

« Aktiv eller latent infektion i eller omkring séret. Lakaren mas-
te sakerstélla att alla aktiva eller nyligen intraffade infektioner
har behandlats péa ratt satt.

Alla systemiska storningar och sjukdomar som innebar en oa-
cceptabel okning av postoperativa risker eller komplikationer.

Varningar

Gravida kvinnor
SMARTBRANE har inte testats pa gravida kvinnor.

Ammande kvinnor
Det ar inte kant huruvida nedbrytningsprodukter fran SMART-
BRANE Gvergar i brastmjolk.

Pediatrisk anvandning
- SMARTBRANE ar INTE avsett for pediatriska patienter.

Forsiktighetsatgarder
- SMARTBRANE &r avsett for engangsbruk. Produkten far
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INTE ateranvandas eller atersteriliseras. Ateranvandning av
engangsprodukter innebar en potentiell risk for infektion hos
patienten eller anvandaren. En kontaminerad produkt kan leda
till att patienten skadas eller blir allvarligt sjuk.Oanvanda delar
maste kasseras och far inte ateranvandas.

- SMARTBRANE far INTE anvandas om den sterila férpacknin-
gen har oppnats eller ar skadad.

+ Anvand inte membranet forran du har sakerstallt att férpack-
ningen ar hel, att produkten har forvarats pa ratt satt och att
utgangsdatumet inte har passerat.Om produkten, férpacknin-
gen eller markningen pad nagot satt ar felaktig ska du medde
la aterforsaljaren och inte anvanda membranet.

« Forvara det sterila membranet enligt anvisningarna pa etiket-
ten pa en ren, torr plats som ar skyddad mot solljus.

« Anvand sterila talkfria handskar nar du hanterar membranet
s4 att du undviker kontaminering med partiklar.

- Felaktig foérvaring eller hantering kan skada och/eller kontami-
nera membranet och paverka produktens sterilitet, hantering-
segenskaper, resorptionsegenskaper och/eller skada den.

« Liksom vid all kirurgi utgor infektioner en risk. Tillampa sterila
intraoperativa tekniker.

- Foliande komplikationer ar vanliga vid kirurgiska ingrepp med
barriarmembran och kan darfor inte uteslutas helt: mjuk-
vavnadsruptur, hematom, smarta, inflammation, 6kad kans-
lighet och rodnad.

Procedur

Pre-operativt

- Ta fore implantationen reda pa om patienten tidigare har visat
overkanslighet mot (porcint) kollagen.

+ Ta inte ut membranet ur den inre sterila pasen forran strax
innan det ska implanteras. Undvik kontaminering med fibrer
genom att se till att membranet inte kommer i kontakt med
operationsdukar och/eller bomullsvav.
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Intra-operativt

Det ar absolut nodvandigt att folia reglerna for sterilitet nar
membranet implanteras.

Om membranet kontamineras under det kirurgiska ingreppet
maste det kasseras.

Nar bendefekten exponeras kan den fyllas ut med ett lampligt
material (tex. allotransplantat, autogent, xenogent eller synte-
tiskt ben) om tillampligt.

Klipp membranet med en steril sax till lamplig storlek sa att
det dverlappar defekten med minst 2-3 mm.

Efter storleksanpassningen kan membranet om sa onskas
hydratiseras i en 0,8-procentig steril saltlosning tills det blir
mjukt och flexibelt.

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

Fast membranet med hjalp av suturer eller stift for att forhin-
dra att det forflyttas.

Muko-periostfliken maste sattas tillbaka 6ver membranet och
sutureras séa att hela membranet tacks.

Post-operativt

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

Patienten ska informeras om att det ar viktigt att avstd fran
alla aktiviteter som kan stora membranet.

Patienten ska fa anvisningar om lamplig munhygien efter ingreppet.

Risker med behandlingen

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

Infektioner utgor en risk. Tillampa sterila intraoperativa tekni-
ker. Anvand inte pa infekterade stallen.

SMARTBRANE &r INTE sjélvbarande och maste anvandas till-
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sammans med ett bentransplantatmaterial sa att det skapas
ett mellanrum under membranet.

| séllsynta fall kan en lokal reaktion uppstd hos patienter som
inte tidigare visat overkanslighet mot kollagen. Fdljande biver-
kningar kan observeras: ruptur med tidig membranexpone-
ring, hematom, svullnad, okad kanslighet eller smarta, lokal
rodnad och/eller inflammation.

Férvaring och hallbarhet

SMARTBRANE ska forvaras i originalforpackningen pa en torr plats
i rumstemperatur. Langtidslagring rekommenderas vid rumstempe-
ratur pa en torr plats och skyddat fran direkt solljus. Exponering for
temperaturer under -20°C eller dver 40°C under langre tid an 48
timmar bor undvikas da produktstabiliteten inte har testats utanfor
detta temperaturintervall. Utgangsdatumet ar tryckt pa den utvan-
diga etiketten. Anvand INTE efter att utgdngsdatumet har passerat.

Observera

« Lakaren maste ha utbildning i kirurgiska tekniker for oral
vavnadsrekonstruktion dar ett barridrmembran anvands.
Specialutbildning rekommenderas i hdg grad.

« Lakaren maste ha relevant kunskap om hur man hanterar
SMARTBRANE for att kunna anvanda produkten sakert och
korrekt enligt denna bruksanvisning.

+ SMARTBRANE maste anvandas enligt bruksanvis-ningen fran
tillverkaren. Det ar lakarens ansvar att anvanda produkten
enligt denna bruksanvisning och att avgora om produkten ar
lamplig for patienten i varje enskilt fall.

Giltighet
« Nar den har bruksanvisningen publiceras ersatter den alla tidiga-
re versioner. ©REGEDENT AG. Med ensamratt.

Tillganglighet
- SMARTBRANE finns inte i alla lander.
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Nederlandstalig

Productbeschrijving

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 zu-
iveringsproces in verschillende fasen. SMARTBRANE is gemaakt
van pericardweefsel van veterinair gecontroleerde varkens uit
Nederland. Het pericard wordt zorgvuldig gezuiverd, ontvet, ge-
vriesdroogd en in een dubbele gelamineerde zak gesteriliseerd
met gammastraling.

Eigenschappen

SMARTBRANE werkt als barriere 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 geleide botrege-
neratie (GBR) en geleide weefselregeneratie (GTR).

Indicaties

SMARTBRANE is bedoeld voor gebruik bij intraorale/maxillofaciale chi-
rurgische ingrepen en wordt geplaatst in het gebied van periodontale
defecten, dentale implantaten, botdefecten of ‘ridge’ reconstructies
voor ondersteuning van het postoperatieve wondgenezingsproces.
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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 toe-
name van het postoperatieve risico of van de kans op compli-
caties met zich meebrengen.

W aarschuwingen
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.

W aarschuwingen en

voorzorgsmaatregelen

+ SMARTBRANE is bedoeld voor het gebruik bij één patiént.
NIET hergebruiken of hersteriliseren. Hergebruik van medi-
sche hulpmiddelen voor eenmalig gebruik brengt een infec-
tierisico 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.

« Gebruk SMARTBRANE NIET als de steriele verpakking geo-
pend 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
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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 gehan-
teerd 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 infec-
tierisico. 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 voor de implantatie dat de patiént niet overgevoe-
lig is voor (varkens)collageen.

+ Neem de membraan pas vlak voor de implantatie uit de steri-
ele binnenverpakking. Vermijd contact tussen de membraan
en chirurgische doeken en/of gazen om contaminatie met ve-
zels 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 xe-
nogeen transplantaat of synthetisch bot).

+ Knip de membraan op maat met een steriele schaar, met een
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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 zjj 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 bottrans-
plantatie. 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-tech-
niek. 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 opt-
reden. De volgende bijwerkingen kunnen optreden: dehiscentie
met voortijdige blootlegging van de membraan, bloeding, zwelling,
verhoogde gevoeligheid of pijn, lokale roodheid en/of ontsteking.
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Bewaren en stabiliteit

Bewaar SMARTBRANE in de originele verpakking op een droge
plaats en bij kamertemperatuur. Langdurige opslag wordt aanbe-
volen bij kamertemperatuur in een droge plaats en beschermd
tegen direct zonlicht. Blootstelling aan temperaturen onder -20 °
C of boven 40 ° C voor een periode langer dan 48 uur moet wor-
den vermeden aangezien productstabiliteit niet is getest buiten
deze temperatuur condities. De vervaldatum staat op het etiket
van de buitenverpakking. NIET gebruiken na de vervaldatum.

Op merking
De arts/tandarts moet getraind worden in de chirurgische
technieken voor weefselregeneratie met een barrierememb-
raan. Gespecialiseerde training wordt dringend geadviseerd.

+ Om het product veilig en effectief te kunnen ge-bruiken overe-
enkomstig deze gebruiksaanwijzing moet de arts/tandarts
voldoende kennis en instructie hebben gekregen voor het han-
teren SMARTBRANE.

« Gebruik SMARTBRANE altijd overeenkomstig de gebruiksaan-
wijzing 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.
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Uzmanibu, izlasit pavaddokumentaciju

Tahelepanu, lugege kaasasolevaid dokumente
Achtung: Begleitdokumente lesen

Caution, consult accompanying documents
Attention, consulter la documentation jointe au produit
Attenzione, consultare i documenti di accompagnamento
Precaucion, consulte los documentos anexos
Varning, las medféljande dokument

Waarschuwing: raadpleeg de begeleidende documenten

LasTt lietoSanas pamacibu
Lugege kasutusjuhendit
Gebrauchsanweisung lesen
Consult instruction for use
Consulter le mode d'emploi
Consultare le istruzioni per l'uso
Consulte las instrucciones de uso
Las bruksanvisningen

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
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REGEDENT produkcija ar CE markéjumu atbilst Eiropas
Padomes Direktivai 93/42/EEK par medicinas iericém.
Noraditie numuri ir razotsja pilnvaroto iestézu identifikacijas
numuri.

CE-margisega REGEDENTi tooted taidavad
meditsiiniseadmete direktiivi 93/42 EMU ndudeid. Numbrid
tahistavad tootjate teavitatud asutust.

REGEDENT-Produkte mit dem CE-Zeichen erfiillen die
Anforderungen der Richtlinie (iber Medizinprodukte 93/42/
EWG. Die Ziffern identifizieren die benannte Stelle der Hersteller.
REGEDENT Products with the CE mark fulfill the requi-
re- ments of the Medical Devices Directive 93/42 EEC. The
numbers identify the notified body of manufacturers.

Les Produits REGEDENT portant la marque CE sont
conformes aux conditions énoncées dans la Directive 93/42/
CEE sur les dispositifs médicaux. Les numéros indiquent
l'organisme notifié des fabricants.

| Prodotti REGEDENT con marchio CE soddisfano i re-
quisiti della Direttiva 93/42 CEE concernente i Dispo-
sitivi Medici. | numeri identificano F'organismo notificato dei
produttori.

Los Productos REGEDENT con la marca CE cumplen
los requisitos de la Directiva 93/42 CEE sobre Dispo-
sitivos Meédicos. Los numeros identifican el organismo
notificado de los fabricantes.

REGEDENT-produkter med CE-markning uppfyller kra-
ven enligt direktiv 93/42 EEG om medicintekniska pro-
dukter. Siffrorna anger numret pa anmalt organ.

REGEDENT Producten met de CE-markering voldoen

aan de vereisten van de Europese Richtlijn voor medi-

sche hulpmiddelen 93/42 EEG. De nummers betreffen-

de aangemelde organisatie van fabrikanten.
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Kataloga numurs
Katalooginumber
Catalogue number
Numeéro de référence
Numero di catalogo
Numero de catalogo
Katalognummer
Catalogusnummer

Partijas numurs
Partiikood
Chargenbezeichnung
Batch code

Code de lot

Codice partita
Codigo de lote
Batchkod

Partijcode

Neizmantot atkartoti
Mitte taaskasutada
Nicht wiederverwenden
Do not re-use

Ne pas réutiliser

Non riutilizzare

No reutilizar

Far inte &teranvandas
Niet hergebruiken

Nesterilizét atkartoti
Mitte resteriliseerige
Nicht erneut sterilisieren
Do not re-sterilize

Ne pas restériliser

Non ri-sterilizzare

No volver a esterilizar
Far inte atersteriliseras
Niet hersteriliseren
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Neturét saules staros

Hoida eemal paikesevalgusest
Vor Sonnenlicht schiitzen

Keep away from sunlight

Tenir a l'abri de la lumiere
Tenere lontano dalla luce del sole
Mantener alejado de la luz solar
Skyddas mot solljus
Beschermen tegen zonlicht

Neizmantot, ja iepakojums ir bojats

Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud

Nicht verwenden, wenn Verpackung beschéadigt ist
Do not use if package is damaged

Ne pas utiliser si lemballage est endommagé

Non utilizzare se la confezione & danneggiata

No utilizar si el envase esta danado

Far inte anvandas om forpackningen ar skadad
Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is

Glabat sausa vietd

Hoida kuivana

Vor Feuchtigkeit schiitzen
Keep dry

Conserver au sec

Tenere al riparo dall'umidita
Mantener seco

Forvaras torrt

Droog bewaren

Izlietot lidz noraditajam datumam
KOlblik kuni

Verwendbar bis

Use by date

Utiliser avant le

Utilizzare entro la data indicata
Usar hasta la fecha
Utgangsdatum

Gebruiken voor
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Sterilizéts ar gamma starojumu
Steriliseeritud gammakiirgusega

Durch Gamma-Strahlung sterilisiert
Sterilized using gamma irradiation
Steérilisé par irradiation aux rayons gamma
Sterilizzato utilizzando radiazioni gamma
Esterilizado con radiacion gamma
Steriliserad med gammabestralning
Gesteriliseerd met gammastraling



15°C
59°F

30°C
86°F
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Glabasanas temperatira: Glabat apkartéjas vides temperatira
no +15°C fidz +30°C.

Hoiustamistemperatuur: hoiustada toatemperatuuril 15-30 °C
(59-86 °F

Lagertemperatur: Bei Raumtemperatur 15°-30°C (53°-86°F)
lagern.

Storage temperature: Store at ambient temperature
15°-30°C (59°-86°F)

Température de conservation: Conserver a la tempéra-
ture ambiante, 15°C-30°C (59°F-86°F).

Temperatura di immagazzinamento: Immagazzinare a una
temperatura ambiente di 15°-30°C (59°-86°F).
Temperatura de almacenamiento: Conservar a tem-
pe-ratura ambiente de 15-30°C (59-86°F).
Forvaringstemperatur: Forvaras i rumstemperatur,
15-30°C (59-86°F).

Bewaartemperatuur: Bewaren bij kamertemperatuur
15-30°C (59-86°F).
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Uzmanibu! ASV federlie tiesibu akti ierobezo &is ierices pardo
Sanu; to ir atlauts pardot tikai licencétam stomatologam vai p
&c ta pasitijuma.

Hoiatus: vastavalt USA féderaalseadustele vOib seda seadet
osta ainult litsentseeritud hambaarst vOi tema korraldusel.
Caution: U.S. Federal law restricts this device to sale by or on
the order of a licensed dentist.

Attirits ar virskritisku CO,,.
Puhastatud Ulekriitiise CO_-ga
Aufgereinigt mit superkritischem CO,
Cleaned by supercritical CO,

Nettoyé avec CO, supercritique
Pulito mediante CO, supercritico
Limpieza por supercritico CO,
Gjordes rent med superkritisk CO,
Gereinigd dm.v. superkritisch CO,
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