Smartbrane

Resorbable Pericardium Membrane
Smartbrane

perikardialni vstiebatelna membrana

Popis produktu

Smartbrane je ptirodni resorbovatelna kolagenni membrana ur¢ena pro pouZiti pti periodontalnich nebo stomatochirurgickych
procedurach. V ramci fizené tkanové regenerace a a fizené kostni regenerace. Membrana je vyrobena pomoci kontrolovaného
multifazového purifikaéniho procesu. Smartbrane je vyrobena z porcinniho perikardia, pochazejiciho z veterinarné kontrolovanych
prasat z Nizozemska. Perikardium je dikladné ocisténo, odmasténo a lyofilizovano. Membrana je sterilizovana iradiaci gamma v
baleni se dvéma blistry

Viastnosti

Smartbrane funguje jako bariéra mezi kostnim $tépem a mékkou tkani. Membrana slouzi jako resorbovatelna sit’, ktera se casem
resorbuje a je nahrazena tkani.

Smartbrane je dostupna v riznych velikostech.

Pouziti

Smartbrane je uréena pro podporu regenerace a integrace komponent tkané pii procedurach fizené kostni regenerace a fizené
tkanové regenerace.

Indikace

Smartbrane je urena pro pouziti v oralni a maxillofacialni chirurgii pro podporu hojeni periodontalnich defektti, dentalnich
implantatid a kostnich defektd nebo rekonstrukce alveolarniho hiebene za ucelem pomoci hojeni pooperacni rany.

Kontraindikace
*  zji$téna hypersenzitivita na porcinni kolagen
»  aktivni nebo chronicka infekce v oblasti nebo okoli rany. Lékat by si mél byt jist, Ze vSechny aktivni nebo nedavné infekce
byly dikladné vyteseny
*  vSechny systémové poruchy ¢i onemocnéni zvySujici pooperaéni rizika a komplikace

Upozornéni

Téhotné Zeny
Smartbrane nebyla testovana u t¢hotnych zen.

Kojici matky
Neni znamo, zda je biologicky je rozlozitelny produkt Smartbrane sekretovan v matetském mléce.

Détské uZiti
Smartbrane neni ur€ena pro uziti u détskych pacientt.

Zvlastni opatieni
*  Smartbrane je urcena k jednorazovému pouziti. Nesmi byt opakované€ pouzivana ¢i sterilizovana. Opakovanym pouzitim

vazné onemocnéni pacienta. Nepouzité ¢asti musi byt zlikvidovany a opakované pouzity.

*  Smartbrane nesmi byt pouzita pokud je sterilni baleni otevieno nebo poskozeno.

*  Nepouzivejte membranu dokud neni ovétena integrita baleni, spravné skladovani a datum expirace. Pokud je produkt,
baleni nebo etiketa jakkoliv poskozeno, nepouzivejte membranu a uvédomte svého dodavatele.

*  Skladujte sterilni membranu dle navodu na etiketé na Cistém a suchém mist¢ bez slunecniho svitu.

*  Pfi manipulaci s membranou pouzivejte sterilni rukavice bez pudru, proto aby nedoslo ke kontaminaci membrany.

*  Nespravné skladovani nebo manipulace miize vést k poskozeni nebo kontaminaci membrany a nasledné ovlivnit jeji
sterilitu, manipulacni a resorpéni vlastnosti ¢i fyzikalni integritu.

*  Vpribéhu chirurgického zakroku pouzivejte obecnych zasad asepse.

*  Naésledujici komplikace jsou u chirurgickych intervenci s bariérovymi membranami bézné, a proto nemohou byt zcela
vylouceny: dehiscence mékkych tkani, hematom, bolest, zanét, zvysena citlivost a z¢ervenani.

Pokyny pro pouziti

Preoperacni opatieni
*  Pfed implantaci provéite anamnézu pacientl na hypersenzitivitu na veprovy kolagen.
*  Nevyndavejte membranu z vnitiniho sterilniho vaku do doby tésn¢ pied implantaci. Vyvarujte se kontaktu mezi
membranou a chirurgickou rouskou nebo gazou, aby nedoslo ke kontaminaci vliakny.

V pribéhu operace
*  Béhem implantace membrany musi byt dodrzena striktni sterilita.
*  Pokud je membrana béhem chirurgické procedury kontaminovana, musi byt zlikvidovana.
*  Pokud je kostni defekt nechranény, mize byt v pfipadé indikace zapInén vhodnym materidlem (napf. Allostép, autogenni,
xenogenni nebo synteticka kost)



*  Velikost membrany lze upravit na pozadovanou vellikost za pomoci sterilnich ntizek. Jednotlivé upravené ¢asti
membrany by vzdy mély prekryvat stény defektu nejméné o 2-3 mm.

*  Po nastithani miZze byt membrana podle preference hydratovana v 0.9% sterilnim solném roztoku az se stane mékkou a
flexibilni.

*  Membrana se musi po umisténi pies misto defektu lehce stlacit aby byla zajisténa jeji fadna adheze.

*  Membrana muze byt sesita nebo upevnéna piny k prevenci dislokace

*  Mukoperiostealni lalok musi byt pfemistén pies membranu a sesit tak, aby kompletné zakryval membranu.

Pooperacni péce

*  Pacienti by méli byt pozorné sledovani a instruovani lékafem o nutnosti informovat chirurga v ptipad¢é nezddoucich reakei.
*  Pacienti by méli byt informovani, aby se zdrzeli jakékoliv aktivity, kterd by mohla zapfi¢init naruSeni membrany.
*  Pacienti by méli byt instruovani o dtikladné tstni hygiené po operaci.

Rizika 1é¢by

+  Smartbrane slouzi pouze jako souéast kostnich augmentaénich metod. Uspéinost a vysledek 1é¢by zavisi na zvolené
operacni technice a individualni reakci pacienta. Pouziti Smartbrane negarantuje tispé$nost 1écby

. Pouzivejte sterilni operacni techniku. Vyvarujte se pouziti v misté infekce.

*  Smartbrane neni samonosna a musi byt pouzita v kombinaci s kostnim augmenta¢nim materidlem, aby bylo vyplnéno
misto pod membranou.

. Lokalni reakce pacientti u nichZz neni dosud znama hypersenzitivita na kolagen miize objevit pouze vyjmecné.
Rozpoznany jsou tyto vedlejsi pfiznaky: dehiscence s ¢asnym odhalenim membrany, hematom, otok, zvysena citlivost
nebo bolest, lokalni zEervenani nebo zanét.

Skladovani
Smartbrane musi byt uschovana v originalnim baleni a skladovana pti pokojové teploté v suchém prostiedi. Datum expirace je
vyti$téno na vnéjsim Stitku. Nepouzivejte produkt po uplynuti doby expirace.

Vemte prosim na védomi

*  Pouziti Smartbrane je urceno pouze lékaitim, ktefi absolvovali Skoleni v oblasti fizené tkanové regenerace.
*  Lékati musi mit odpovidajici znalosti a instrukce ohledné manipulace s REGEDENT produktem zde popsanym. Musi
pouzivat REGEDENT produkt bezpecné 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 Iékate
Tato verze 01-20150127 rusi a nahrazuje veskeré ptedchozi verze.
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Vyrobek je sterilni v piipadé neposkozeného obalu
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Uchovavejte mimo dosah sluneéni svitu

C € 0 08 6 Uchovavejte v suchu
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