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Membrane dentaire synthétique bicouche résorbable (PLGA)
pour la régénération tissulaire guidée en chirurgie parodontale
ou implantaire.

DESCRIPTION ET PERFORMANCES

R.T.R.+ Membrane est une membrane constituée de polymeres
biorésorbables synthétisés a partir d’acide polylactique et
polyglycolique obtenue gréce a un procédé de fabrication contrélé
et standardisé. Elle présente une structure en double couche :
la surface fibreuse qui est face a I'os, permet la croissance des
cellules responsables de 'ostéogénése du fait de son architecture
qui imite le collagene naturel. La surface lisse plus dense qui
fait face aux tissus mous, empéche l'invagination de ceux-ci a
I'intérieur du défaut osseux. Les performances revendiquées de
la membrane R.T.R.+ Membrane sont les suivantes :

effet barriére entre le tissu gingival et le tissu ou greffon osseux.
maintien du greffon osseux dans le défaut a combler, le cas échéant.
guide la repousse de la gencive au-dessus du film dense et la
régénération du tissu osseux dans la matrice de fibres de polymeres.
résorption en 4 & 6 mois.

PROPRIETES

La couche fibreuse de R.T.R.+ Membrane permet I'absorption
des fluides et notamment du sang. Cela favorise mécaniquement
son adhésion et sa stabilité sur les parois du défaut osseux et
biologiquement la régénération osseuse. Sa fixation par des sutures
ou des clous est possible mais non nécessaire. La couche dense
posséde un aspect lisse et brillant. Elle confére une certaine rigidité
a la membrane ce qui lui permet de conserver sa forme, méme
en présence d’humidité et favorise une manipulation prolongée et
facilitée dans les indications ou elle est associée a des biomatériaux
de substitution osseuse. Les données expérimentales montrent
que lamembrane assure sa fonction de barriere pendant plus de
quatre semaines et se résorbe complétement dans l'organisme en
quatre a six mois. Lorigine synthétique du polymere, ainsi que sa
biodégradation en acides lactique et glycolique naturellement présents
dans l'organisme, conférent a la membrane R.T.R.+ Membrane
une trés bonne biocompatibilité démontrée par des données
expérimentales obtenues selon les normes en vigueur.

INDICATIONS

R.T.R.+ Membrane est une membrane synthétique résorbable

indiquée en chirurgie buccale, parodontale et implantaire pour

le traitement des défauts osseux et la préservation osseuse

apres extraction dentaire, chez I'adulte, a I'exclusion des femmes

enceintes et allaitantes, dans les destinations suivantes :

> Préservation du volume osseux de 'alvéole aprés extraction.

> Recouvrement de défaut osseux lors de pose immédiate ou
différée d’implants.

> Reconstruction de créte alvéolaire. La membrane

R.T.R.+ Membrane peut étre utilisée seule ou associée a un

greffon ou substitut de comblement osseux.

CONTRE-INDICATIONS
La membrane R.T.R.+ Membrane ne doit pas étre utilisée en cas
d’infection active des tissus sur le site d’implantation.

MODE D’EMPLOI

Ouverture de I'emballage : la membrane R.T.R.+ Membrane se
présente sous un double emballage, peler le premier sachet et
présenter le deuxieme sachet sur un champ stérile. En retirer
délicatement la membrane a I'aide d’une pince chirurgicale
stérile juste avant sa pose. D’une maniére générale, lamembrane
R.T.R.+ Membrane doit é&tre manipulée avec précautions. La pose
de la membrane R.T.R.+ Membrane implique le respect des
principes généraux de la manipulation stérile et des bonnes
pratiques chirurgicales :

«+ un lambeau muco-périosté de pleine épaisseur et des incisions
de décharges étendues au niveau des dents qui bordent le site
a recouvrir doivent étre réalisés.

la surface osseuse en regard de la membrane doit étre parfaitement
nettoyée de tout débris de tissu mou.

la membrane R.T.R.+ Membrane est découpée aux ciseaux afin
d’adapter ses dimensions au défaut exposé. Il convient que la
membrane recouvre les parois du défaut osseux d’au moins deux
millimétres pour assurer son role de barriére.

positionner la couche fibreuse (mate) face a I'os et la couche
dense (brillante) en regard des tissus mous. Ne pas séparer les
deux couches de la membrane.

glisser la membrane sous le périoste au niveau de la partie la plus
fixe du lambeau puis appliquer la membrane R.T.R.+ Membrane
sur le défaut osseux, Iimbibition de la couche fibreuse par I'exsudat
sanguin favorise I'adhésion a la surface osseuse.

A ce stade une spatule stérile peut étre utilisée pour optimiser la
forme ou le placement de la membrane.

« larésistance mécanique élevée de lamembrane R.T.R.+ Membrane
permet sa fixation qui peut étre indiquée afin d'éviter son déplacement
sous I'effet d'une charge ou d’'une mobilisation.

tant que la membrane est exposée, réduire au maximum le
contact avec la salive afin d’éviter toute contamination bactérienne.
le lambeau muco-périosté doit étre suturé en recouvrant
totalement la membrane (par ex. par sutures simples et sutures
de matelassier profondes).

dans le cas d'utilisation de matériaux pour combler le défaut
osseux d’origine synthétique ou biologique, il convient de ne pas
combler le défaut de maniére excessive.

SOINS POST-OPERATOIRES

Le patient doit étre régulierement suivi et bénéficier d’'une
prescription de bains de bouche pendant les quinze jours
suivant I'intervention. Des antalgiques de palier | sont préconisés
pendant quarante-huit heures en cas de douleurs. L’hygiene
bucco- dentaire doit étre maintenue, le brossage du site avec
une brosse a dents post-chirurgicale est conseillé quarante-huit
heures apres l'intervention. Le personnel de santé informera le
patient sur la nécessité d’éviter une consommation excessive de
tabac et d’avoir une hygiéne buccale correcte pendant les deux
semaines suivant l'intervention.

Sila membrane est exposée, la déhiscence cicatrise généralement
d’elle-méme en quelques semaines.

Le retrait de la membrane n’est généralement pas nécessaire,
sauf en cas d’infection aigué. Si le retrait de la membrane est
nécessaire, les tissus adjacents a la membrane doivent étre
anesthésiés avec un anesthésique local, une incision doit étre
pratiquée sur la partie immédiatement adjacente a la membrane
résiduelle. Apreés le repli soigneux du tissu environnant la partie
restante de la membrane peut étre excisée et la zone curetée
afin de retirer le tissu enflammé ou infecté.

Afin de permettre une bonne régénération osseuse sous
la membrane, ne pratiquer aucune réentrée chirurgicale avant 4
a 6 mois aprés l'intervention.

PRECAUTIONS D’EMPLOI

La membrane R.T.R.+ Membrane ne doit étre utilisée que par des
dentistes et des chirurgiens formés dans le respect des instructions
d'utilisation. Pour la réussite de tout traitement chirurgical de la cavité
buccale, il est nécessaire d’éliminer toute infection bactérienne
sous-jacente et de garantir I'hygiéne buccale. Par conséquent,
avant toute intervention chirurgicale, les patients doivent bénéficier
d’'un traitement hygiénique reposant sur des instructions relatives
al’hygiene buccale, et un assainissement parodontal comprenant
un détartrage, voire un surfagcage radiculaire et une équilibration

occlusale, siindiquée. En cas d'utilisation d'implants endo-osseux,
n'utiliser lamembrane qu’en association avec un implant stable et
non en vue d’obtenir la stabilité primaire de I'implant. La membrane
R.T.R.+ Membrane ne doit pas étre utilisée en multicouche. La
membrane R.T.R.+ Membrane ne doit pas étre utilisée comme
matériau de comblement osseux. Lamembrane R.T.R.+ Membrane
ne doit pas étre imbibée de principes actifs (antibiotiques, facteurs
de croissance, biphosphonates). La membrane R.T.R.+ Membrane
ne doit pas étre utilisée sur la peau et les téguments. Il convient
d’étre particulierement vigilant en cas d'utilisation de la membrane
R.T.R.+ Membrane chez des patients :

« présentant des troubles non contrélés du métabolisme (par ex.
diabéte, ostéomalacie, dysfonctionnement thyroidien).

avec un traitement concomitant tel que : corticothérapie prolongée,
médication anti rejet, radiothérapie ou une chimiothérapie.
atteints d’'une maladie auto-immune.

consommant du tabac en grande quantité.

présentant des infections chroniques (par exemple, ostéomyélite)
au niveau du site chirurgical.

Les effets sur les femmes enceintes ou qui allaitent ne sont
pas connus.

COMPLICATIONS POSSIBLES

Les effets indésirables observés avec d’autres membranes
synthétiques tels qu’une inflammation locale peuvent apparaitre.
Les complications éventuelles susceptibles de survenir lors de
toute intervention chirurgicale peuvent apparaitre. Il peut advenir
un cedéme du site chirurgical, une nécrose partielle du lambeau,
une hémorragie, une déhiscence, un hématome, une augmentation
de la sensibilité et de la douleur, une perte osseuse, un érythéme
et une inflammation locale, une infection, des complications liées
al'anesthésie locale.

STOCKAGE ET MANIPULATION

Lamembrane R.T.R.+ Membrane est un produit stérile et exclusivement

congu pour un usage unique au cours d’'une méme intervention

car la réutilisation risquerait d’engendrer une infection du patient.

Le nombre maximum d’applications répétées :

+ au cours d’une méme intervention : 2 membranes de 30 x 40 mm
maximum peuvent étre posées en bilatéral.

+ au cours de la vie du patient : maximum 10 a 15 membranes.

Ne pas restériliser la membrane R.T.R.+ Membrane.

Ne pas utiliser le produit si I'emballage stérile est endommagé

ou ouvert.

Ne pas utiliser si la membrane est souillée avant la pose.

Ne pas découper avec un procédé générant de la chaleur.

Ne pas utiliser apres la date de péremption.

Stocker a température ambiante (entre 15°C et 25°C) a I'abri de

la chaleur et de I'numidité.

La membrane R.T.R.+ Membrane n’interfére pas avec, et n’est

pas affectée par, un environnement magnétique.

La membrane R.T.R.+ Membrane peut étre éliminée ou mise au

rebut avec les déchets ménagers sauf si elle a été en contact avec

des fluides biologiques du patient, auquel cas elle sera éliminée

avec les déchets biologiques (DASRI).

Resorbierbare zweischichtige synthetische Dentalmembran (PLGA)
fur die gesteuerte Geweberegeneration in der Parodontal —oder
Implantationschirurgie.

BESCHREIBUNG UND LEISTUNGSANFORDERUNGEN
R.T.R.+ Membrane ist eine aus bioresorbierbaren, aus Polymilchséure
und Polyglycolsaure synthetisierten Polymeren bestehende Membran,
die durch ein standardisiertes und kontrolliertes Herstellungsverfahren
gewonnen wird. Sie besitzt eine doppelschichtige Struktur: Die
am Knochen anliegende Faseroberflache erméglicht, durch das
natirliche Kollagen imitierende Architektur, das Wachstum der fiir
die Osteogenese verantwortlichen Zellen. Die an den Weichteilen
befindliche dichtere, glatte Oberflache verhindert deren Einstiilpung
(Invagination) ins Innere des Knochendefekts.

Die Leistungsanforderungen an die R.T.R.+ Membrane sind:
Barrierewirkung zwischen dem Zahngewebe und dem Knochengewebe
oder -transplantat

Erhalt des Knochentransplantats im auszufiillenden Defekt,
sofern zutreffend

Fuhrung des Zahnfleischs Uber den festen Film und des
Knochengewebes in der Polymerfasermatrix

Resorption in 4 bis 6 Monaten

EIGENSCHAFTEN

Die Faserflache von R.T.R.+ Membrane ermdglicht die Aufnahme
von Flissigkeiten, insbesondere von Blut. Dies flihrt mechanisch
zu einer Forderung ihrer Adhasion und zu mehr Wandstabilitat am
Knochendefekt und biologisch zu einer Regeneration des Knochens.
Eine Fixierung mit Nahten oder Nageln ist méglich, jedoch nicht
notwendig. Die dichte Schicht sieht glatt und glénzend aus. Sie
verleiht der Membran eine gewisse Steifheit, wodurch diese selbst
bei Feuchtigkeit ihre Form beibehalten kann und férdert eine
langerfristige und einfachere Handhabung bei Indikationen, bei
denen sie mit Biomaterialien zur Knochensubstitution assoziiert ist.

Experimentelle Daten zeigen, dass die Membran ihre Barrierefunktion
langer als vier Wochen erfillt und innerhalb von vier bis sechs
Monaten vom Organismus vollstéandig resorbiert wird. Der
synthetische Ursprung des Polymers sowie seine biologische
Abbaubarkeit in Milch — und Glycolséuren, die im Organismus
natirlich vorhanden sind, verleihen der R.T.R.+ Membrane eine
sehr gute Biokompatibilitat, die durch Versuchsdaten gemafi
geltender Normen nachgewiesen werden konnte.

ANWENDUN! EBIETE

R.T.R.+ Membrane ist eine synthetische, resorbierbare Membran, die fiir

die Verwendung in der Mund-, Paradontal- und Implantationschirurgie

zur Behandlung von Zahndefekten und zur Knochenerhaltung

nach dem Ziehen von Zéhnen bei Erwachsenen —ausgenommen

schwangere und stillende Frauen — in den folgenden Fallen

indiziert ist:

> Erhalt des Knochenvolumens des Zahnfachs (Alveole) nach
einer Extraktion

> Abdeckung von Knochendefekten bei der sofortigen oder spateren
Einfigung von Implantaten.

> Rekonstruktion des Alveolarkamms.

Die R.T.R.+ Membrane kann alleine oder in Verbindung mit

einem Transplantat oder mit Ersatzmaterial zum Auffullen von

Knochendefekten verwendet werden.

GEGENANZEIGEN
Die R.T.R.+ Membrane darf bei akuten Gewebeinfektionen an
der Implantationsstelle nicht verwendet werden.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Offnen der Verpackung: die R.T.R.+ Membrane besitzt eine doppelte
Verpackung; nach Entfernen des ersten Beutels, den zweiten
Beutel auf eine sterile Unterlage legen. Die Membran vorsichtig
unmittelbar vor dem Einsatz mit einer sterilen chirurgischen Zange
entnehmen. Die R.T.R.+ Membrane muss generell sorgfaltig
gehandhabt werden. Fiir den Einsatz der R.T.R.+ Membrane
gelten generell die Prinzipien der sterilen Handhabung und der
guten chirurgischen Praxis:

+ es mussen eine Vollschicht Mukoperiostlappen und ausgedehnte
Entlastungsinzisionen am Rand der abzudeckenden Stellen im
Zahnbett erfolgen.

die Knochenoberflache an der Membran muss vollstéandig von
séamtlichen Weichteilgeweberesten geséubert werden.

die R.T.R.+ Membrane mit einer Schere auf die fiir den Defekt
bendtigte GroBe zuschneiden. Die Membran sollte dabei mindestens
zwei Millimeter tiber die Wand des Knochendefekts reichen, damit
die Barrierefunktion bestehen bleibt.

die (matte) Faserschicht am Knochen und die dichte (glanzende)
Schicht am Weichteilgewebe positionieren. Die beiden
Membranschichten nicht voneinander trennen.

die Membran an der stabilsten Stelle des Hautlappens unter
die Knochenhaut schieben, dann die R.T.R.+ Membrane auf
den Knochendefekt legen; ein Durchtranken der Faserschicht
mit Blutexsudat ist forderlich fr die Oberflachenhaftung an der
Knochensubstanz. In diesem Stadium kann ein steriler Zahnspachtel
verwendet werden, um Form und Lage der Membran zu optimieren.
dank des erhdhten mechanischen Widerstands der R.T.R.+ Membrane.
R.T.R.+ Membrane ist eine Fixierung méglich, die méglicherweise
erforderlich sein kdnnte, um ein Verschieben unter Belastung oder
Mobilisierung zu vermeiden.

solange die Membran frei liegt, sollte Speichelkontakt weitgehend
vermieden werden, damit keine Bakterien eindringen kénnen.
der Mukoperiostlappen muss eingenéht werden und die Membran
komplett abdecken (z.B. durch einfache Naht und tiefe Matratzennaht).
falls synthetisches oder biologisches Material zum Auffllen des
Knochendefekts verwendet wird sollte darauf geachtet werden,
dass es nicht zu Uberfiillungen kommt.

POST-OPERATIVE PFLEGE

+ Der Patient benétigt regelmaBige Nachkontrollen und sollte ein
Rezept fir Mundspulungen erhalten, die (iber einen Zeitraum von
vierzehn Tagen nach dem Eingriff anzuwenden sind. Im Fall von
Schmerzen sind Schmerzmittel der Stufe | Uber achtundvierzig
Stunden zu empfehlen. Die Zahnpflege ist wie Ublich beizubehalten;
die Verwendung einer Zahnbiirste an der Operationsstelle wird
erst achtundvierzig Stunden nach dem Eingriff wieder empfohlen.
Das medizinische Personal informiert den Patienten tber die
Notwendigkeit, einen exzessiven Tabakkonsum zu vermeiden
und fiir die Dauer von vierzehn Tagen nach dem Eingriff eine
korrekte Mundhygiene zu praktizieren.

Wenn die Membran frei liegt, verheilt der Spalt in der Regel von
selbst innerhalb weniger Wochen. Ein Entfernen der Membran ist in
der Regel nicht erforderlich, auBer bei akuten Infektionen. Muss die
Membran entfernt werden, ist das umliegende Gewebe mit einem
Lokalanasthetikum zu betéuben. Eine Inzision ist im unmittelbar
an die Restmembran angrenzenden Bereich vorzunehmen.
Nach sorgfaltigem Abheben des umgebenden Gewebes kann
der verbleibende Teil der Membran herausgeschnitten und der
Bereich ausgeschabt werden, um entziindetes oder infektioses
Gewebe zu entfernen.

+ Um eine gute Knochenregeneration unter der Membran zu
garantieren sollte innerhalb von 4-6 Wochen nach dem Eingriff
keine weitere chirurgische MaBnahme erfolgen.

VORSICHTSMASSNAHMEN BEIM GEBRAUCH

Die R.T.R.+ Membrane darf nur von ausgebildeten Zahné&rzten und
Chirurgen unter Beachtung der Gebrauchsanweisung verwendet
werden. Fir eine erfolgreiche chirurgische Behandlung im Inneren
der Mundhéhle missen séamtliche vorbestehenden bakteriellen
Infektionen ausgeschaltet werden und es muss eine korrekte
Mundhygiene eingehalten werden. Folglich sollten alle Patienten vor
jedem chirurgischen Eingriff in Mundhygiene unterwiesen werden
und es sollte eine professionelle Zahnreinigung durchgefiihrt werden,
bestehend aus einer Zahnsteinentfernung, sowie gegebenenfalls
einer Wurzelglattung (Scaling) und einem Okklusalausgleich.
Im Fall einer Verwendung von enossalen Implantaten sollte die
Membran nur in Verbindung mit einem stabilen Implantat verwendet
werden und nicht als Mittel zum Erreichen der Primarstabilitat des
Implantats. Die R.T.R.+ Membrane darf nicht im Mehrschicht-
Verfahren verwendet werden. Die R.T.R.+ Membrane darf nicht
als Knochenftllmaterial verwendet werden. Die R.T.R.+ Membrane
darf nicht mit Wirksubstanzen getrankt werden (Antibiotika,
Wachstumsfaktoren, Biophosphaten). Die R.T.R.+ Membrane
darf nicht auf der Haut und den Integumenten verwendet werden.
Besondere Vorsicht ist geboten, wenn die R.T.R.+ Membrane bei
folgenden Patienten zur Anwendung kommt:

Patienten mit schlecht kontrollierten Stoffwechselerkrankungen
(z.B. Diabetes, Osteomalazie, Schilddriisenfunktionsstérungen)
Patienten mit folgenden Komedikationen: Langzeitbehandlung
mit Kortikosteroiden, Immunsuppressiva, Strahlenbehandlung
oder Chemotherapie;

Patienten mit Autoimmunerkrankungen;

Starke Raucher;

Patienten mit chronischen Infektionen (z.B. Osteomyelitis) an
. der Operationsstelle.

Uber Nebenwirkungen bei schwangeren und stillenden Frauen
liegen noch keine Erkenntnisse vor.

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN

Es kann zu Nebenwirkungen wie lokalen Entziindungen kommen,
wie sie auch bei anderen synthetischen Membranen bekannt
sind. Es kann zu Komplikationen der Art kommen, wie sie bei
allen chirurgischen Eingriffen auftreten kénnen. Es kann zu
einem Odem an der Operationsstelle kommen, zu einer partiellen
Nekrose des Hautlappens, zu einer Blutung (Hdmorrhagie), einem
Auseinanderweichen der Geweberander (Deshiszenz), zu einem
Bluterguss (Hadmatom), zu iner erhdhten Empfindlichkeit und zu
Schmerzen, zu Knochenverlust, zu Hautrétung (Erythem), zu einer
lokalen Entziindung, einer Infektion oder zu Komplikationen in
Zusammenhang mit der Lokalanésthesie.

LAGERUNG UND GEBRAUCH

Beider R.T.R.+ Membrane handelt es sich um ein steriles Produkt,

das ausschlieBlich zur einmaligen Verwendung bei ein und

demselben Eingriff bestimmt ist, da bei der Wiederverwendung
ein Infektionsrisiko fiir den Patienten bestehen wirde.

Maximale Anzahl wiederholter Anwendungen:

+ Im Rahmen ein und desselben Eingriffs: Es kdnnen
2 Membranen mit einer GréBe von max. 30 x 40 mm bilateral
positioniert werden

« Im Laufe der Patientenbehandlung: max. 10 bis 15 Membranen

Die R.T.R.+ Membrane nicht erneut sterilisieren. Das Produkt

bei beschéadigter oder gedffneter Verpackung nicht verwenden.

Die Membran im Fall einer Verunreinigung vor der Implantation

nicht verwenden.

Nicht mit hitzeerzeugenden Hilfsmitteln zuschneiden.

Nach dem Verfallsdatum nicht mehr verwenden.

Bei Raumtemperatur lagern (zwischen 15 °C und 25 °C) und vor

Warme und Feuchtigkeit schutzen.

Bei der R.T.R.+ Membrane bestehen keine Beeintrachtigungen

durch Interferenzen oder magnetische Felder.

Die R.T.R.+ Membrane kann mit dem Hausmldill entsorgt werden,

sofern sie nicht mit biologischen Flissigkeiten des Patienten in

Berlihrung gekommen ist und in diesem Fall zusammen mit dem

Sondermdill und den Krankenhausabfallen (DASRI) zu entsorgen ist.

Resorbable bilayer synthetic dental membrane (PLGA) for guided
tissue regeneration in periodontal or dental implant surgery.

DESCRIPTION AND PERFORMANCE

R.T.R.+ Membrane is a membrane composed of bio-resorbable
polymers synthesised from poly (lactic-co-glycolic acid) obtained
using a controlled and standardised manufacturing process.

It has a two-layered structure: the fibrous layer, which faces the
bone, promotes growth of the cells responsible for osteogenesis
thanks to its architecture, which naturally imitates collagen. The
denser, smooth layer that faces the soft tissue prevents the latter
from infiltrating the bone defect.

The claimed performances of the R.T.R.+ Membrane are as follows:

barrier effect between the gum tissue and the bone tissue or
bone graft.

retention of the bone graft in the defect to be filled, when necessary.
guide the gingival growth on top of the dense layer and the bone
regeneration in the matrix of polymer fibers.

resorbable in 4 to 6 months.

PROPERTIES

The fibrous layer of R.T.R.+ Membrane can absorb fluids, particularly
blood. Mechanically, this promotes its stability and adhesion to
the walls of the bone defect. Biologically, this encourages bone
regeneration. It can be secured by sutures or pins, but this is not
necessary. The dense layer has a smooth and shiny appearance.
It provides the membrane with a certain amount of rigidity. This
allows it to maintain its shape, even in the presence of moisture, and
it makes it easier to handle for prolonged periods in indications in
which itis combined with bone substitute biomaterials. Experimental
data show that the membrane performs its function as a barrier
for more than four weeks and is then completely resorbed by
the body within four to six months. The synthetic origin of the
polymer, together with its biodegradation into lactic acid and
glycolic acid, which are naturally present in the body, mean that
the R.T.R.+ Membrane is highly biocompatible, as demonstrated by
experimental data obtained in accordance with current standards.

INDICATIONS

R.T.R.+ Membrane is a synthetic resorbable membrane indicated

in oral periodontal and dental implant surgery for the treatment

of bone defects and bone preservation after tooth extraction,

in adults excluding pregnant and breastfeeding women, in the

following functions:

> Preserving alveolar bone volume after extraction.

> Covering bone defects during immediate or delayed implant
placement.

> Alveolar crest reconstruction.

The R.T.R.+ Membrane may be used alone or combined with a

graft or bone filling substitute.

CONTRAINDICATIONS

The R.T.R.+ Membrane must not be used in the event of active
tissue infection at the implant site.

INSTRUCTIONS FOR USE

Opening the packaging: the R.T.R.+ Membrane is packed in
a double packaging. Peel open the first pouch and place the
second pouch on a sterile field. Carefully remove the membrane
using sterile surgical pliers just before use. Generally speaking,
the R.T.R.+ Membrane should be handled with care. The general
practices for sterile handling and good surgical practices must
be followed when using the R.T.R.+ Membrane:

- afull-thickness mucoperiosteal flap and wide releasing incisions
must be performed by the teeth that border the site to be covered.
the bone surface under the membrane must be thoroughly cleansed
to remove all soft tissue debris.

the R.T.R.+ Membrane can be cut with scissors to adjust its size
to the dimensions of the exposed defect. The membrane should
cover the walls of the bone defect by at least two millimeters to
ensure it works as a barrier.

place the fibrous layer (matte) facing the bone and the dense
layer (shiny) facing the soft tissues. Do not separate the two
layers of the membrane.

slide the membrane under the periosteum at the most fixed part of
the flap, then apply the R.T.R.+ Membrane over the bone defect.
The fibrous layer absorbs any blood exudates, which promotes
adhesion to the bone surface. At this stage, a sterile spatula can
be used to optimise the shape or placement of the membrane.
the high mechanical strength of the R.T.R.+ Membrane allows
it to be fixed in place, which can be indicated to prevent it from
moving under the effects of loading or mobilisation.

while the membrane is exposed, limit contact with saliva as
much as possible in order to avoid any bacterial contamination.
the mucoperiosteal flap should be sutured, covering the membrane
in its entirety (for example, using simple sutures and deep
mattress sutures).

if synthetic or biological materials are used to fill the bone defect,
it should not be filled excessively.

POST-OPERATIVE CARE

Patients should be clinically evaluated periodically and should
be prescribed a mouthwash for the fifteen days following the
surgical procedure. Level 1 analgesics are recommended for
forty-eight hours in the event of pain. Oral hygiene must be
maintained. It is recommended that the site be brushed with a
post-surgical toothbrush for forty-eight hours after surgery. Health
care workers will inform the patient that he/she must refrain from
heavy smoking and maintain proper oral hygiene for the two
weeks following surgery.

If the membrane is exposed, dehiscence generally heals on its
own accord in a few weeks.

In general, the membrane does not have to be removed, except in
the event of acute infection. If the membrane must be removed, the
adjacent tissues must be anaesthetised using a local anaesthetic
and an incision must be made immediately adjacent to the residual

membrane. After carefully folding back the surrounding tissue, the
remaining part of the membrane can be excised, and curettage
performed to remove any inflamed or infected tissue.

+ To allow good bone regeneration under the membrane, do not
perform any surgical re-entry for four to six months after surgery.

PRECAUTIONS FOR USE

The R.T.R.+ Membrane should only be used by dentists and
surgeons trained in its use. To ensure the success of any surgical
treatment of the oral cavity, any underlying bacterial infection
must be eliminated, and good oral hygiene must be ensured. As
aresult, before any surgical intervention, patients must receive a
hygienic treatment based on instructions related to oral health and
periodontal decontamination including dental scaling, or rooting
planning and occlusal equilibration, if indicated. If endosseous
implants are used, only use the membrane in combination with a
stable implant and not with the purpose of providing the primary
stability of the implant. The R.T.R.+ Membrane must not be
used in multiple layers. The R.T.R.+ Membrane must not be
used as a bone filling material. The R.T.R.+ Membrane must not
be imbibed with active ingredients (antibiotics, growth factors,
bisphosphonates). The R.T.R.+ Membrane must not be used on
the skin and integuments. Particular caution is required with using
the R.T.R.+ Membrane in the following patients:

patients with poorly controlled metabolic disorders (such as
diabetes, osteomalacia, thyroid disorders);

patients receiving concomitant treatments, such as long-term
corticosteroid therapy, anti-rejection drugs, radiotherapy or
chemotherapy;

patients with an auto-immune disease;

heavy smokers;

patients with chronic infections (such as osteomyelitis) at the
infection site;

The effects on pregnant or breastfeeding women are not known.

POSSIBLE COMPLICATIONS

The adverse effects observed with other synthetic membranes
may occur, such as local inflammation. The potential complications
that may arise following any surgical procedure may also occur.
Oedema at the surgical site, partial necrosis of the flap, haemorrhage,
dehiscence, haematoma, increased sensitivity and pain, bone
loss, erythema and local inflammation, infection and complications
related to the use of local anaesthesia may occur.

STORAGE AND HANDLING INSTRUCTIONS

The R.T.R.+ Membrane is a sterile product designed exclusively

for single use during a particular surgical procedure because

there is a risk of patient infection if reused.

Maximum number of repeated applications:

+ during the same surgical procedure: a maximum of two
30 x 40 mm membranes can be placed bilaterally.

« throughout the patient’s lifetime: maximum 10 to 15 membranes.

Do not re-sterilise the R.T.R.+ Membrane.

Do not use the product if the sterile packaging has been damaged

or opened.

Do not use if the membrane is soiled before application.

Do not cut the membrane using a procedure that generates heat.

Do not use after the expiry date.

Store at room temperature (between 15°C and 25°C) away from

heat and moisture.

The R.T.R.+ Membrane does not interfere with and is not affected

by a magnetic environment.

The R.T.R.+ Membrane can be disposed of or discarded with

household waste unless it has been in contact with the patient’s

biological fluids. In this case, it should be discarded with biological

waste (PIMW).

i

Membrana dentaria sintetica riassorbibile a doppio strato (PLGA)
per larigenerazione tissutale guidata nella chirurgia parodontale
o implantare.

DESCRIZIONE E PRESTAZIONI

R.T.R.+ Membrane & una membrana costituita da polimeri
bioriassorbibili sintetizzati a partire dall’acido poli(lattico-co-
glicolico) ottenuto grazie a un processo di produzione controllato
e standardizzato. Esso presenta una struttura a doppio strato:
lo strato fibroso, rivolto verso l'osso, favorisce la crescita delle
cellule responsabili dell'osteogenesi grazie alla sua architettura
che imita naturalmente il collagene. La superficie liscia, piu densa,
rivolta verso i tessuti molli, impedisce l'invaginazione di questi
allinterno del difetto osseo.

Le prestazioni dichiarate della membrana R.T.R.+ Membrane
sono le seguenti:

effetto barriera tra il tessuto gengivale e il tessuto o I'innesto osseo
+ mantenimento dellinnesto osseo nel difetto da colmare, se necessario
guida per la ricrescita gengivale sullo strato denso e del tessuto
osseo all'interno della matrice fibrosa polimerica

riassorbibile in 4-6 mesi

PROPRIETA

Lo strato fibroso di R.T.R.+ Membrane consente I'assorbimento dei
fluidi e soprattutto del sangue. Dal punto di vista meccanico, questo
ne favorisce la stabilita e I'adesione alle pareti del difetto osseo.
Dal punto di vista biologico, questo promuove la rigenerazione
ossea. |l fissaggio attraverso delle suture o dei perni & possibile
ma non necessario. Lo strato denso ha un aspetto liscio e lucido.
Cio conferisce una certa rigidita alla membrana, che le permette
diconservare la forma, anche in presenza di umidita, e favorisce
una manipolazione prolungata e facilitata nelle indicazioni in cui
& combinata a biomateriali sostitutivi dell'osso. | dati sperimentali
mostrano che la membrana garantisce la funzione di barriera
per oltre quattro settimane e poi si riassorbe completamente
nell’organismo entro quattro-sei mesi. Lorigine sintetica del
polimero e la sua biodegradazione in acido lattico e glicolico,
naturalmente presenti nell'organismo, conferiscono alla membrana
R.T.R.+ Membrane un’eccellente biocompatibilita, dimostrata dai
dati sperimentali ottenuti secondo le norme vigenti.

INDICAZIONI

R.T.R.+ Membrane & una membrana sintetica riassorbibile indicata

in chirurgia buccale, parodontale e implantare per il trattamento dei

difetti ossei e la conservazione ossea dopo estrazione dentale negli

adulti, ad eccezione delle donne in gravidanza o in allattamento,

secondo le seguenti indicazioni:

> Conservazione del volume osseo dell'alveolo in seguito a estrazione

> Copertura dei difetti ossei durante l'inserimento di impianti
immediati o ritardati

> Ricostruzione della cresta alveolare

La membrana R.T.R.+ Membrane puo essere utilizzata da solao

in combinazione con un innesto o un sostituto osseo.

NTROINDICAZIONI
La membrana R.T.R.+ Membrane non deve essere utilizzata in
caso di infezione attiva dei tessuti sul sito di impianto.

ISTRUZIONI PER L'USO

Apertura dell'imballaggio: la membrana R.T.R.+ Membrane si
presenta con un doppia confezione. Aprire la prima confezione ed
adagiare la seconda su un campo sterile. Rimuovere delicatamente
la membrana con l'aiuto di una pinza chirurgica sterile, poco
prima della posa. In generale, la membrana R.T.R.+ Membrane
deve essere manipolata con cautela. La posa della membrana
R.T.R.+ Membrane implica il rispetto dei principi generali della
manipolazione sterile e delle buone prassi chirurgiche:

devono essere realizzati un lembo mucoperiostale a tutto spessore
e ampie incisioni di rilascio estese a livello dei denti che circondano
il sito da ricoprire.

la superficie ossea sotto la membrana deve essere perfettamente
pulita da tutti i frammenti di tessuto molle.

la membrana R.T.R.+ Membrane puo essere tagliata per essere
adattata alle dimensioni del difetto esposto. E necessario che
la membrana ricopra le pareti del difetto osseo per almeno due
millimetri per garantire la funzione di barriera.

posizionare lo strato fibroso (opaco) rivolto verso 'osso e lo strato
denso (lucido) rivolto verso i tessuti molli. Non separare i due
strati della membrana.

far scivolare la membrana al di sotto del periostio a livello della
parte piu fissa del lembo, quindi applicare la membrana sul difetto
osseo. Lo strato fibroso assorbe eventuali essudati ematici,
favorendo I'adesione alla superficie ossea. A questo stadio &
possibile utilizzare una spatola sterile per ottimizzare la forma o
il posizionamento della membrana.

I'elevata resistenza meccanica della membrana R.T.R.+ Membrane
ne consente il fissaggio, che puo essere indicato al fine di evitarne
lo spostamento a causa dell’effetto di carico e mobilitazione.
quando la membrana e esposta, ridurre al massimo il contatto con
la saliva per evitare una contaminazione batterica.

il lembo mucoperiostale deve essere suturato ricoprendo
totalmente la membrana (ad es. con suture semplici e suture
del materasso profonde)

nel caso siano utilizzati materiali di origine sintetica o biologica
per riempire il difetto osseto, questo non deve essere riempito
in maniera eccessiva.

CURE POST-OPERATORIE

+ | pazienti devono essere sottoposti ad una valutazione periodica
e deve essere prescritto loro un collutorio per i quindici giorni
successivi allintervento. Gli analgesici di livello 1 sono consigliati per
quarantotto ore in caso di dolore. L'igiene oro-dentale deve esser
mantenuta. Si raccomanda di spazzolare il sito per quarantotto ore
dopo l'intervento con uno spazzolino post-chirurgico. Il personale
sanitario informera il paziente della necessita di evitare un consumo
eccessivo di tabacco e di avere un’igiene orale corretta per le due
settimane successive all'intervento.

Se lamembrana e esposta, la deiscenza si cicatrizza generalmente
da sola in qualche settimana.

La rimozione della membrana non & generalmente necessaria,
tranne in caso di infezione acuta. Se si rendesse necessaria la
rimozione della membrana, i tessuti adiacenti devono essere
anestetizzati con un anestetico locale e deve essere praticata
un’incisione sulla parte immediatamente adiacente alla membrana

residua. Dopo aver ripiegato con cura il tessuto circostante, la
parte rimanente della membrana puo essere asportata e la zona
levigata per rimuovere il tessuto infiammato o infetto.

+ Per permette una buona rigenerazione ossea al di sotto della
membrana, non praticare alcun rientro chirurgico prima che siano
trascorsi dai 4 ai 6 mesi dall'intervento.

PRECAUZIONI D’'USO

La membrana R.T.R.+ Membrane deve essere utilizzata solo da
dentisti e chirurghi formati nel rispetto delle istruzioni d'utilizzo.
Per la riuscita di un trattamento chirurgico della cavita orale
€ necessario eliminare ogni infezione batterica sottostante e
garantire una buona igiene orale. Di conseguenza, prima di ogni
intervento chirurgico, i pazienti devono ricevere un trattamento
igienico basato su istruzioni relative all’igiene orale e su un
risanamento parodontale che comprenda una detaR.T.R.asi
dentale o una levigatura radicolare e una equilibrazione occlusale,
se indicato. In caso di utilizzo di impianti endossei, utilizzare la
membrana solamente insieme a un impianto stabile e non al
fine di ottenere la stabilita primaria dellimpianto. La membrana
R.T.R.+ Membrane non deve essere utilizzata in strati multipli. La
membrana R.T.R.+ Membrane non deve essere utilizzata come
materiale di riempimento osseo. La membrana R.T.R.+ Membrane
non deve essere imbevuta di principi attivi (antibiotici, fattori
di crescita, bifosfonati). La membrana R.T.R.+ Membrane non
deve essere utilizzata su pelle e tegumenti. Particolare cautela
e richiesta nell'utilizzo della membrana R.T.R.+ Membrane nei
seguenti pazienti:

pazienti con disturbi metabolici non adeguatamente controllati
(ad es. diabete, osteomalacia, disfunzione tiroidea)

pazienti che ricevono trattamenti concomitanti, come terapia a
lungo termine con corticosteroidi, farmaci antirigetto, radioterapia
o chemioterapia;

pazienti con malattie autoimmuni;

forti fumatori;

pazienti con infezioni croniche (ad es. osteomielite) a livello del sito
chirurgico. Gli effetti sulle donne in gravidanza o in allattamento
non sono noti.

POSSIBILI COMPLICAZIONI

Possono verificarsi effetti indesiderati osservati con altre membrane
sintetiche, come un’infiammazione locale. Possono inoltre verificarsi
potenziali complicazioni che possono verificarsi a seguito di un
intervento chirurgico. Altre possibili complicazioni sono: edema nel
sito chirurgico, necrosi parziale del lembo, emorragia, deiscenza,
ematoma, aumento della sensibilita e del dolore, perdita ossea,
eritema e inflammazione locale, infezione, complicazioni legate
allanestesia locale.

CONSERVAZIONE E MANIPOLAZIONE

Lamembrana R.T.R.+ Membrane & un prodotto sterile e concepito

esclusivamente per un unico utilizzo nel corso di uno stesso

intervento, in quanto il riutilizzo rischierebbe di provocare un’infezione

nel paziente.

Numero massimo di applicazioni ripetute:

+ nel corso di uno stesso intervento: possono essere posizionate
bilateralmente un massimo di due membrane da 30 x 40 mm;

+ nel corso della vita del paziente: 10-15 membrane al massimo.

Non sterilizzare nuovamente la membrana R.T.R.+ Membrane .

Non utilizzare il prodotto se la confezione sterile &€ danneggiata

o aperta.

Non utilizzare se lamembrana appare contaminata prima della posa.

Non tagliare con procedure che generano calore.

Non utilizzare dopo la data di scadenza.

Conservare a temperatura ambiente (tra 15°C e 25°C) al riparo

dal calore e dall’'umidita.

La membrana R.T.R.+ Membrane non interferisce e non viene

compromessa da un ambiente magnetico.

Lamembrana R.T.R.+ Membrane puo essere eliminata o smaltita

con rifiuti domestici se non € stata in contatto con fluidi biologici

del paziente. In tal caso, dovra essere smaltita con i rifiuti biologici.

Membrana dental sintética bicapa reabsorbible (PLGA) para la
regeneracion tisular guiada en cirugia periodontal o de implantologia.

DESCRIPCION Y PRESTACIONES
R.T.R.+ Membrane es una membrana formada por polimeros
bio-reabsorbibles sintetizados a partir de acido polilactico y
poliglicélico, obtenida gracias a un procedimiento de fabricacion
controlado y estandarizado. Presenta una estructura de doble
capa: la superficie fibrosa que se encuentra en contacto con el
hueso permite el crecimiento de las células responsables de la
osteogénesis, ya que su arquitectura imita al colageno natural.
La superficie lisa mas densa que se encuentra en contacto con
los tejidos blandos impide la invaginacion de los tejidos que se
encuentran en el interior del defecto 6seo.
Las funciones de lamembrana R.T.R.+ Membrane son las siguientes:
- efecto barrera entre el tejido gingival y el tejido o injerto 6seo
+ sujecion del injerto 6seo en el defecto que debe rellenarse,
si es necesario.

« guia de crecimiento gingival sobre la pelicula densa y del tejido
6seo en la matriz de fibras polimétricas
« reabsorcion en 4 a 6 meses

PROPIEDADES

La capa fibrosa de R.T.R.+ Membrane permite la absorcion de
los fluidos y, especialmente, de la sangre. Esto favorece de
forma mecéanica su adhesion y estabilidad sobre las paredes del
defecto 6seo, y de forma bioldgica la regeneracion 6sea. Puede
fijarse con suturas o tornillos, aunque no es necesario. La capa
densa posee un aspecto liso y brillante. Confiere cierta rigidez
alamembrana, lo que le permite conservar la forma, incluso en
presencia de humedad, y favorece la manipulacién prolongaday
facilitada en las indicaciones en las que se asocie a biomateriales
de sustitucion 6sea. Los datos experimentales demuestran que
la membrana cumple su funcién de barrera durante mas de
cuatro semanas y se reabsorbe completamente en un plazo de
cuatro a seis meses. El origen sintético del polimero, asi como su
biodegradacion en acido lactico y glicélico naturalmente presentes
en el organismo, confieren ala membrana R.T.R.+ Membrane una
gran biocompatibilidad, demostrada por los datos experimentales
obtenidos segln las normas en vigor.

INDICACIONES

R.T.R.+ Membrane es una membrana sintética reabsorbible que

estaindicada en la cirugia bucal, periodontal y de implantologia

para el tratamiento de defectos 6seos y la preservacion 6sea

después de la extraccion dental, en adultos, excepto mujeres

embarazadas y lactantes, con las siguientes finalidades:

> Conservacion del volumen 6seo del alvéolo tras extraccion.

> Recubrimiento del defecto 6seo en la colocacién inmediata o
diferida de implantes.

> Reconstruccion de la cresta alveolar.

Lamembrana R.T.R.+ Membrane puede utilizarse sola o asociada

a un injerto o sustituto de relleno éseo.

CONTRAINDICACIONES
La membrana R.T.R.+ Membrane no debe utilizarse en caso de
infeccion activa tisular en la zona del implante.

MODO DE EMPLEO

Apertura del envoltorio: la membrana R.T.R.+ Membrane se
presenta dentro de un envoltorio doble; retire la primera bolsa y
coloque la segunda sobre un campo estéril. Retire delicadamente
lamembrana con ayuda de una pinza quirtrgica estéril justo ates
de su colocacién. Como norma general, la membrana R.T.R.+
Membrane debe manipularse con precaucion. La colocacion
de la membrana R.T.R.+ Membrane implica el respeto de los
principios generales de la manipulacion estéril y de las buenas
préacticas quirtrgicas:

debe realizarse un colgajo mucoperiéstico de espesor total
e incisiones de descarga a lo largo de los dientes que bordean
la zona que se va a recubrir;

es necesario limpiar perfectamente cualquier resto de tejido
blando de la superficie 6sea en la que se colocara la membrana;
es necesario recortar la membrana R.T.R.+ Membrane con
tijeras para adaptarla a las dimensiones del defecto expuesto.
La membrana debe recubrir, al menos, dos milimetros de las
paredes del defecto 6seo para asegurar su accién de barrera;
posicionar la capa fibrosa (mate) en contacto con el hueso y la
capa densa (brillante) en contacto con los tejidos blandos. No
separar las dos capas de la membrana;

deslizar la membrana bajo el periostio en la zona mas
firme del colgajo y, a continuacién, aplicar la membrana
R.T.R.+ Membrane sobre el defecto 6seo; la inhibicion por el
exudado sanguineo de la capa fibrosa favorece la adhesion a la
superficie 6sea. En este momento, puede utilizarse una espatula
estéril para optimizar la forma o la colocacion de la membrana;
la gran resistencia mecanica de la membrana R.T.R.+ Membrane
permite su fijacién, que puede estar indicada para evitar que se
desplace por culpa de una carga o movilizacion;

cuando la membrana se encuentre expuesta, reducir al
méaximo el contacto con la saliva para evitar cualquier tipo de
contaminacion bacteriana;

es necesario suturar el colgajo mucoperiéstico de forma que
recubra totalmente la membrana (p. ej., con suturas simples y
suturas de colchonero profundas);

no debe rellenarse el defecto de manera excesiva en caso de
uso de materiales de origen sintético o biolégico para relleno
del defecto 6seo.

CUIDADOS POSTOPERATORIOS

« Es necesario realizar un seguimiento regular del paciente y este
debe llevar a cabo enjuagues bucales durante los siguientes quince
dias a la intervencion. Se recomienda el uso de analgésicos durante
cuarenta y ocho horas en caso de dolor. Es necesario mantener
una correcta higiene bucodental, y se aconseja el cepillado de
la zona con un cepillo de dientes postquirtrgico cuarenta y ocho
horas después de la intervencion. El personal sanitario informara
al paciente acerca de la necesidad de evitar el consumo excesivo
de tabaco y de mantener una higiene bucal correcta durante las
dos semanas siguientes a la intervencion.

Si la membrana se encuentra expuesta, la deshicencia cicatriza
por si misma tras un par semanas.

En general, no es necesaria la retirada de la membrana, excepto
en casos de infeccion aguda. Si fuese necesaria la retirada
de la membrana, deben anestesiarse los tejidos adyacentes
con un anestésico local, y practicarse una incision en la parte
inmediatamente adyacente a la membrana residual, Tras rellenar
con cuidado el tejido circundante, la parte residual de la membrana
puede retirarse y rasparse para retirar completamente el tejido
inflamado o con infeccién.

Con el objetivo de permitir una buena regeneracion 6sea bajo la
membrana, no debe practicarse ninguna reentrada quirdrgica en
un plazo de cuatro a seis meses tras la intervencion.

PRECAUCIONES DE USO

Solo deben utilizar la membrana R.T.R.+ Membrane dentistas y
cirujanos formados para su utilizacion. Para conseguir buenos
resultados en cualquier tratamiento quirtrgico de la cavidad
bucal, es necesario eliminar posibles infecciones bacterianas
subyacentes y garantizar una correcta higiene bucal. Por tanto,
antes de cualquier intervencion quirtrgica, los pacientes deben
seguir un tratamiento higiénico que cumpla las instrucciones
relativas a la higiene bucal, y una limpieza periodontal que incluya
un raspado dental completo, e incluso un alisado radicular y una
correccion oclusal, si fuesen necesarios. En caso de uso de
implantes osteointegrados, solo utilizar la membrana asociada a
un implante estable y no para obtener la estabilidad primaria del
implante. La membrana R.T.R.+ Membrane no debe utilizarse en
varias capas. La membrana R.T.R.+ Membrane no debe utilizarse
como material de relleno 6seo. La membrana R.T.R.+ Membrane
no debe empaparse en principios activos (antibioticos, factores de
crecimiento, bifosfonatos). La membrana R.T.R.+ Membrane no
debe utilizarse sobre la piel ni sobre tegumentos. Es especialmente
importante realizar un seguimiento de la colocacion de lamembrana
R.T.R.+ Membrane en pacientes:

+ que presenten problemas metabdlicos no controlados (p. €j.,
diabetes, osteomalacia, disfuncion tiroidea);

con un tratamiento concomitante, como tratamiento con corticoides
prolongado, medicamentos antirrechazo, radioterapia o quimioterapia;
que padezcan una enfermedad autoinmune;

que sean grandes fumadores;

que presenten infecciones cronicas (p. ej., osteo-mielitis) en el
lecho quirargico.

Se desconocen los efectos en embarazadas.

POSIBLES COMPLICACIONES

Pueden aparecer efectos no deseados observados en otras
membranas sintéticas, como una inflamacion local. Pueden aparecer
posibles complicaciones derivadas de la intervencion quirtrgica.
Pueden aparecer edemas en el lecho quirargico, necrosis parcial
del colgajo, hemorragias, dehiscencias, hematomas, aumento de la
sensibilidad y del dolor, pérdidas éseas, eritemas e inflamaciones
locales, infecciones, o complicaciones vinculadas a la anestesia.

ALMACENAMIENTO Y MANIPULACION

Lamembrana R.T.R.+ Membrane es un producto estéril y disefiado

para un Unico uso durante una intervencién, ya que su reutilizacion

podria provocar una infeccion en el paciente.

Numero maximo de aplicaciones repetidas:

« durante una misma intervencion: como méximo pueden colocarse
2 membranas de 30 x 40 mm en bilateral.

« durante la vida del paciente: como maximo de 10 a 15 membranas.

No volver a esterilizar la membrana R.T.R.+ Membrane.

No utilizar si el envoltorio estéril esta dafiado o abierto.

No utilizar sila membrana se ha contaminado antes de la colocacion.

No cortar con un instrumento que emita calor.

No utilizar después de la fecha de caducidad.

Almacenar a temperatura ambiente (entre 15 °C y 25 °C), lejos

de cualquier fuente de calor o humedad.

La membrana R.T.R.+ Membrane no interfiere en los campos

magneéticos, ni se ve afectada por estos.

Lamembrana R.T.R.+ Membrane puede eliminarse o desecharse

con la basura doméstica, salvo en caso de que haya estado

en contacto con fluidos biolégicos del paciente. De ser asi, se

eliminara con los residuos biologicos.

Membrana dentara resorbabila sintetica bistratificata (PGLA)
pentru regenerare tisulara ghidata in chirurgia parodontala sau
de implant dentar.

DESCRIERE S| PERFORMANTE

R.T.R.+ Membrane este 0 membrana compusa din polimeri
bioresorbabili sintetizati din acid polilactic si acid poliglicolic obtinuta
prin utilizarea unui proces de fabricatie controlat si standardizat.
Dispozitivul are o structura bistratificata: stratul fibros, care este
orientat spre os, favorizeaza cresterea celulelor responsabile
pentru osteogeneza datorita arhitecturii sale, imitand structura
colagenului natural si stratul neted, mai dens, care este orientat
spre tesutul moale, care previne invaginarea in zona cu defect osos.

Performantele revendicate ale membranei R.T.R.+ Membrane
sunt urmatoarele:

efect de barierd intre tesutul gingival si tesutul sau grefa osoasa;
mentinerea grefei osoase in zona cu defect de astupat, dupa
cum este necesar;

ghidarea refacerii gingiei peste pelicula densa si ghidarea refacerii
tesutului osos in matricea fibrelor de polimer;

resorbtie in 4 — 6 luni.

PROPRIETATI

Stratul fibros al R.T.R.+ Membrane poate absorbi fluide, in special
sange. Din punct de vedere mecanic, acesta favorizeaza stabilitatea
si aderenta la peretii defectului osos. Din punct de vedere biologic,
acesta favorizeaza regenerarea osoasa. Poate fi fixat prin suturi sau
pini, dar acest lucru nu este necesar. Stratul dens are un aspect
neted si lucios. El asigura membranei o anumité rigiditate. Acest
lucru ii permite acesteia sa isi mentina forma, chiar si in prezenta
umiditatii, si o face mai usor de manipulat, pe perioade prelungite,
in indicatii in care este utilizata in asociere cu biomateriale de
substitutie osoasa. Datele experimentale au demonstrat ca
membrana isi indeplineste functia de bariera timp de peste
patru saptamani si apoi este complet resorbita de organism, in
decurs de patru pana la sase luni. Originea sintetica a polimerului
impreuna cu biodegradarea sa in acid lactic si acid glicolic, care
sunt prezenti in mod natural in organism, conferd membranei
R.T.R.+ Membrane o biocompatibilitate crescutad, asa cum s-a
demonstrat in studiile experimentale desfasurate in conformitate
cu standardele actuale.

INDICATII

R.T.R.+ Membrane este 0 membrana sintetica resorbabila,

recomandata in chirurgia bucala, paradontala si de implant

dentar pentru tratarea defectelor osoase si pastrarea osului dupa

extractia dentara, la adulti cu exceptia gravidelor si a femeilor

care aldpteaza, in urmatoarele indicatii:

> Conservarea volumului osului alveolar dupa extractie

> Acoperirea defectelor osoase in cursul inserarii imediate sau
tardive a implantului.

> Reconstructia crestei alveolare.

Membrana R.T.R.+ Membrane poate fi utilizata singura sau in

asociere cu o grefa sau substitut de completare a osului.

NTRAINDICATII
Membrana R.T.R.+ Membrane nu trebuie sa fie utilizata in caz
de infectie activa a tesutului de la nivelul locului de implantare.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Deschiderea ambalajului: membrana R.T.R.+ Membrane este
disponibil intrun ambalaj dublu. Desfaceti prima punga si puneti
a doua punga pe un camp steril. Scoateti cu atentie membrana
folosind pense chirurgicale sterile, doar inainte de utilizare. In
general, membrana R.T.R.+ Membrane trebuie manipulata cu
atentie. La utilizarea membranei R.T.R.+ Membrane, trebuie
respectate practicile generale de manipulare sterila si bunele
practici chirurgicale:

trebuie realizat un lambou mucoperiosteal pe intreaga grosime
si incizii largi, de degajare la nivelul dintilor din jurul locului care
urmeaza a fi acoperit.

suprafata osului de sub membrana trebuie sa fie bine curatata
pentru fndepartarea tuturor resturilor de tesut moale.
membrana R.T.R.+ Membrane poate fi taiaté cu foarfeca pentru
ajustarea dimensiunii acesteia la dimensiunile defectului expus.
Membrana trebuie sa acopere peretii defectului osos pe cel putin
doi milimetri pentru a se asigura ca aceasta actioneaza ca o bariera.
se pozitioneaza membrana cu stratul fibros (mat) orientat spre os
si cu stratul dens (lucios) orientat spre tesuturile moi. Nu separati
cele doua straturi ale membranei.

glisati membrana sub periost in partea cea mai fixa a lamboului,
apoi aplicati membrana R.T.R.+ Membrane peste defectul osos.
Stratul fibros absoarbe orice exsudate sanguine, ceea ce favorizeaza
aderenta la suprafata osului. In aceasta etapa, se poate utiliza o
spatuld sterila pentru a optimiza forma sau pozitia membranei.
rezistenta mecanica mare a membranei R.T.R.+ Membrane
permite fixarea acesteia pe pozitie, ceea ce poate fi indicat pentru
a preveni deplasarea acesteia ca efect al incarcarii defectului
0s0s sau al mobilizarii.

n timp ce membrana este expusa, limitati contactul cu saliva
cat mai mult posibil pentru a evita orice contaminare bacteriana.
lamboul mucoperiosteal trebuie suturat, acoperind complet
membrana (de exemplu, folosind suturi simple si suturi profunde
de protectie).

daca se utilizeaza materiale sintetice sau biologice pentru umplerea
defectului osos, acesta nu trebuie incarcat in exces.

INGRIJIRE POST-OPERATORIE

+ Pacientii trebuie sa fie evaluati clinic periodic si trebuie sa li se
prescrie utilizarea apei de gura timp de cincisprezece zile dupa
procedura chirurgicala. Sunt recomandate analgezice din grupa 1,
timp de patruzeci si opt de ore, in caz de durere. Trebuie mentinuta
igiena orald. Se recomanda perierea locului cu o periuta de dinti
post- chirurgicala timp de patruzeci si opt de ore dupa interventia
chirurgicala. Personalul medical va informa pacientul ca trebuie sa




se abtina de la fumat si s& mentina o igiena orala corespunzatoare
timp de doua saptamani dupa interventia chirurgicala.

Dacéa membrana este expusa, dehiscenta se vindeca in general
de la sine in decurs de cateva saptamani.

In general, membrana nu trebuie indepartata, cu exceptia cazului
unei infectii acute. Daca membrana trebuie sa fie indepartata,
tesuturile adiacente trebuie sa fie anesteziate folosind un anestezic
local si trebuie efectuata o incizie in zona proximala a membranei
reziduale. Dupa replierea cu atentie a tesutului adiacent, partea de
membrana ramasa poate fi excizata si se poate realiza chiuretajul
pentru indepartarea oricarui tesut inflamat sau infectat.

Pentru a permite buna regenerare a osului sub membrana, nu
se efectueaza nicio manevra chirurgicala timp de patru pana la
sase uni dupa interventia chirurgicala.

PRECAUTII PENTRU UTILIZARE

Membrana R.T.R.+ Membrane trebuie utilizatda numai de medici
dentisti sau chirurgi instruiti in utilizarea acesteia. Pentru a se
asigura succesul oricarui tratament chirurgical al cavitatii orale,
trebuie eliminata orice infectie bacteriana preexistenta si trebuie
asigurata o buna igiena orala.

Prin urmare, inaintea oricarei interventii chirurgicale, pacientii
trebuie s& urmeze tratament de igienizare, pe baza instructiunilor
asociate sanatatii orale si a decontaminarii parodontale, inclusiv
detartraj sau planificare pentru extragerea radacinilor si echilibrarea
ocluzala, daca este indicat. In cazul in care se utilizeaza implanturi
endoosoase, membrana trebuie folosita doar in asociere cu un
implant stabil si nu in scopul asigurarii stabilitatii principale a
implantului. Membrana R.T.R.+ Membrane nu trebuie utilizata
in mai multe straturi. Membrana R.T.R.+ Membrane nu trebuie
utilizata ca material de umplere osoasa. Membrana R.T.R.+
Membrane nu trebuie imbibata cu substante active (antibiotice,
factori de crestere, bisfosfonati). Membrana R.T.R.+ Membrane
nu trebuie utilizata la nivelul pielii si tegumentelor. Trebuie luate
masuri de precautie speciale in cazul utilizarii membranei R.T.R.+
Membrane la urmatorii pacienti:

« pacienti cu tulburari metabolice insuficient controlate (cum ar fi
diabet, osteomalacie, tulburari tiroidiene);

pacienti carora li se administreaza tratamente concomitente,
cum ar fi terapii cu corticosteroizi pe termen lung, medicamente
utilizate pentru a preveni respingerea organului/tesutului in caz
de transplant, radioterapie sau chimioterapie;

pacienti cu boli autoimune;

fumatori inraiti;

pacienti cu infectii cronice (cum ar fi osteomielitd) la nivelul zonei
in care se intervine chirurgical.

Nu se cunosc efectele la gravide sau femei care alapteaza.

MPLICATII POSIBILE

Pot aparea reactiile adverse observate in asociere cu alte membrane
sintetice, cum ar fi inflamatie locala. De asemenea, pot aparea
complicatiile potentiale, care pot surveni in urma oricarei proceduri
chirurgicale. Pot aparea edeme la locul interventiei chirurgicale,
necroza partiald a lamboului, hemoragie, dehiscenta, hematom,
cresterea sensibilitatii si durere, pierdere de os, eritem siinflamatie
locala, infectii si compllcatu asociate utilizarii anesteziei locale.

INSTRUCTIUNI DE PASTRARE S| MANIPULARE

Membrana R.T.R.+ Membrane este un produs steril, conceput

exclusiv pentru o singura utilizare in cursul unei proceduri

chirurgicale specifice, deoarece reutilizarea risca sa duca la

infectarea a pacientului.

Numarul maxim de aplicari repetate:

« in cursul aceleiasi interventii: 2 membrane cu dimensiuni de
maximum 30 x 40 mm pot fi pozitionate bilateral;

« in cursul vietii pacientului: maximum 10 — 15 membrane.

A nu se resteriliza membrana R.T.R.+ Membrane.

A nu se utiliza produsul daca ambalajul steril a fost deteriorat

sau deschis.

Anu se utilizadaca membrana este contaminata inainte de aplicare.

A nu se sectiona membrana printr-o procedura care genereaza

caldura.

A nu se utiliza dupa data expirarii.

A se pastra latemperatura camerei (intre 15 °C si 25 °C), protejata

de caldura si umiditate.

Membrana R.T.R.+ Membrane nu interfereaza si nu este afectata

de mediul magnetic.

Membrana R.T.R.+ Membrane poate fi distrusa sau aruncata

impreuna cu reziduurile menajere, cu exceptia cazului in care

a fost in contact cu fluidele biologice ale pacientului. In aceasta

situatie, trebuie aruncata impreuna cu deseurile biologice (PIMW).

Membrana dentéria sintética de camada dupla reabsorvivel (PLGA)
para aregeneracao tecidular orientada para cirurgia periodontal
ou de implante dentario.

DESCRICAO E FUNCOES

R.T.R.+ Membrane é uma membrana constituida por polimeros

biorreabsorviveis sintetizados a partir do acido (polilatico-co-

glicolico) obtida através de um processo de fabrico controlado

e padronizado.

Apresenta uma estrutura em camada dupla: a camada fibrosa,

que esta em contacto com o 0sso, promove o crescimento das

células responsaveis pela osteogénese devido a sua arquitetura

que naturalmente imita o colagénio. A camada lisa e mais densa,

que esta em contacto com o tecido mole, evita a invaginagéo

deste no interior do defeito 6sseo.

As fungdes de R.T.R.+ Membrane sao as seguintes:

Efeito de barreira entre o tecido gengival e o tecido 6sseo ou

enxerto 6sseo

Retencéo do enxerto 6sseo no defeito a preencher, quando

necessario.

« Guia para o recrescimento gengival, sobre a pelicula densa e o
tecido 6sseo na matriz de fibras de polimero

+ Reabsorvivel entre 4 a 6 meses

PROPRIEDADES

A camada fibrosa de R.T.R.+ Membrane permite a absorgao dos
fluidos, nomeadamente, o sangue. Isto promove, mecanicamente,
a sua estabilidade e adesdo as paredes do defeito 6sseo e,
biologicamente, a regeneracéao 6ssea. A sua fixagéo por suturas
ou pinos é possivel, mas ndo é necessaria. A camada densa
possui um aspeto suave e brilhante. Confere uma certa rigidez
a membrana, o que lhe permite conservar a sua forma, mesmo
na presenga de humidade, e facilita o seu manuseamento por
periodos prolongados nas indicagdes em que esteja associada
a biomateriais de substituicdo 6ssea. Os dados experimentais
demonstram que a membrana desempenha a sua funcéo de
barreira durante mais de quatro semanas e depois é completamente
reabsorvida pelo organismo dentro de quatro a seis meses. A
origem sintética do polimero, assim como a sua biodegradacéao
em &cido latico e glicélico, que estdo naturalmente presentes
no organismo, conferem a R.T.R.+ Membrane uma excelente
biocompatibilidade, como demonstrado pelos dados experimentais
obtidos de acordo com as normas em vigor.

INDICACOES

R.T.R.+ Membrane é uma membrana sintética reabsorvivel

indicada na cirurgia periodontal oral e no implante dentério para

o tratamento de defeitos 6sseos e da preservacéo do tecido

6sseo apods a extracdo dentaria, em adultos, excluindo mulheres

gravidas e a amamentar, nas seguintes indicagoes:

> Preservacéo do volume 6sseo alveolar apos a extracao;

> Revestimento de defeitos 6sseos durante a colocagao imediata
ou retardada de implantes;

> Reconstrugdo da crista alveolar.

R.T.R.+ Membrane pode ser utilizada isoladamente ou em conjunto

com um enxerto ou substituto de preenchimento 6sseo.

CONTRAINDICAGOES
R.T.R.+ Membrane néo deve ser utilizada em caso de infegao
ativa dos tecidos no local do implante.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Abertura da embalagem: R.T.R.+ Membrane é acondicionada
numa embalagem dupla. Abra o primeiro invélucro e coloque o
segundo invélucro num campo esterilizado.

Retire cuidadosamente a membrana com uma pinca cirdrgica
esterilizada antes de utilizar.

De uma formageral, R.T.R.+ Membrane deve ser manuseada com
precaugao. A utilizagdo de R.T.R.+ Membrane tem de cumprir
com os principios gerais do manuseamento estéril e as boas
praticas cirlrgicas:

« Devem ser realizados um retalho mucoperiosteal de espessura
total e incisdes de descargas estendidas ao nivel dos dentes que
contornam o local a revestir.

A superficie 6ssea sob a membrana deve ser completamente
limpa para remover todos os detritos de tecido mole.

R.T.R.+ Membrane pode ser cortada com uma tesoura para que as
suas dimensoes sejam adaptadas ao defeito exposto. Amembrana
deve revestir as paredes do defeito 6sseo com, pelo menos,
dois milimetros, de modo a assegurar a sua funcéo de barreira.
Posicione a camada fibrosa (mate) virada para o osso e a camada
densa (brilhante) virada para os tecidos moles. Nao separe as
duas camadas da membrana.

Deslize a membrana sob o periosteo na parte mais fixa do retalho
e, a seguir, aplique R.T.R.+ Membrane sobre o defeito 6sseo.
A camada fibrosa absorve quaisquer exsudados de sangue, o
que promove a adesao a superficie 6ssea. Nesta fase, é possivel
utilizar uma espatula esterilizada para otimizar a forma ou a
colocagao da membrana.

Aelevada resisténcia mecénica de R.T.R.+ Membrane permite a
sua fixagdo, o que pode ser indicada para evitar a sua deslocagéo
sob os efeitos de carga ou de mobilizagéo.

Enquanto a membrana estiver exposta, limite ao maximo o contacto
com a saliva de modo a evitar qualquer contaminagao bacteriana.
O retalho mucoperiosteal deve ser suturado de modo a revestir
totalmente a membrana (por exemplo, através de suturas simples
e suturas acolchoadas profundas).

Se forem utilizados materiais sintéticos ou bioldgicos para preencher
o defeito 6sseo, este ndo deve ser preenchido de forma excessiva.

CUIDADOS POS-OPERATORIOS

Os doentes devem ser clinicamente avaliados de forma regular
e devem ser prescritos uma solugéo para lavagem da boca
durante os quinze dias seguintes a intervencao cirtrgica. Em caso
de dor, é recomendada a utilizagao de analgésicos de nivel 1
durante quarenta e oito horas. A higiene oral deve ser mantida. E
recomendado a escovagem da zona com uma escova de dentes
pos-operatoria durante quarenta e oito horas apos a cirurgia. Os
profissionais de satde informar&o o doente sobre a necessidade
de evitar um consumo excessivo de tabaco e de manter uma
higiene oral correta durante as duas semanas seguintes a cirurgia.
Se amembrana for exposta, normalmente a deiscéncia cicatriza-se
por si s6 em algumas semanas.

No geral, ndo é necessario remover a membrana, exceto em caso
de infecdo aguda. Se for necessario remover a membrana, os
tecidos adjacentes devem ser anestesiados com um anestésico
local e deve ser realizada uma incis@o sobre a parte imediatamente
adjacente a membrana residual. Apés a retracdo cuidada do tecido
circundante, a parte restante da membrana pode ser excisada
e a zona curetada para remover o tecido inflamado ou infetado.
De forma a permitir uma boa regeneracao 6ssea sob a membrana,
nao realize qualquer nova intervengao cirdrgica durante 4 a 6
meses apos a cirurgia.

PRECA ES DE UTILIZACA

R.T.R.+ Membrane apenas deve ser utilizada por dentistas e
cirurgides com formagao para a sua utilizagéo. Para garantir o
sucesso de qualquer tratamento cirtrgico da cavidade oral, &
necessario eliminar qualquer infecdo bacteriana subjacente e
garantir uma boa higiene oral.

Por consequéncia, antes de qualquer intervencao cirlrgica, os
doentes devem receber um tratamento higiénico com base nas
instrucdes relacionadas com a salde oral e a descontaminacao
periodontal, incluindo a extragao do tartaro, ou alisamento radicular
e equilibrio oclusal, se indicado.

Em caso de utilizacdo de implantes endésseos, utilize apenas
a membrana em conjunto com um implante estavel e nao
com o objetivo de obter a estabilidade primaria do implante.
R.T.R.+ Membrane nao deve ser utilizada em multicamadas.
R.T.R.+ Membrane ndo deve ser utilizada como material de
preenchimento 6sseo. R.T.R.+ Membrane ndo deve ser embebida
em substancias ativas (antibioticos, fatores de crescimento,
bisfosfonatos). R.T.R.+ Membrane nao deve ser utilizada sobre
a pele e tegumentos. E necessaria uma precaugao especial ao
utilizar R.T.R.+ Membrane em doentes que:

apresentem alteragcdes metabdlicas ndo controladas
(por exemplo, diabetes, osteomalacia e afecdes da tiroide);
recebem tratamentos concomitantes como: terapéutica com
corticosteroides de uso prolongado, medicamentos imunossupressores,
radioterapia ou quimioterapia;

sofrem de uma doenca autoimune;

apresentem elevado grau de dependéncia tabagica.
apresentem infecdes cronicas (por exemplo, osteomielite) no
local de infeg&o.

Os efeitos em gravidas ou a amamentar ndo sao conhecidos.

MPLICACOES P IVEI

Podem ocorrer efeitos indesejaveis observados com outras
membranas sintéticas, tal como a inflamagao local. Podem surgir
eventuais complicacdes suscetiveis de ocorrer no seguimento
de qualquer intervencao cirurgica. Pode ocorrer edema no local
cirGrgico, necrose parcial do retalho, hemorragia, deiscéncia,
hematoma, sensibilidade aumentada e dor, perda éssea, eritema
e inflamacéo local, infecdo e complicacdes relacionadas com a
anestesia local.

CONSERVACAO E MANUSEAMENTO

R.T.R.+ Membrane é um produto estéril exclusivamente concebido

para utilizacdo Unica ao longo de uma intervencao cirurgica

especifica, pois existe o risco de infegao no doente, se reutilizado.

O nimero maximo de aplicagdes repetidas:

+ no decorrer da mesma intervencéo cirdrgica: podem ser
colocadas bilateralmente um maximo de 2 membranas
de 30 x 40 mm;

+ no decorrer da vida do doente: méximo de 10 a 15 membranas.

N&o voltar a esterilizar R.T.R.+ Membrane.

Néo utilizar o produto se a embalagem estéril tiver sido danificada

ou aberta.

Néo utilizar se a membrana for contaminada antes da aplicacéo.

Né&o cortar a membrana com um procedimento que cause calor.

N&o utilizar apés o prazo de validade.

Conservar a temperatura ambiente (entre 15°C e 25°C) protegida

contra o calor e a humidade.

R.T.R.+ Membrane n&o interfere com um ambiente magnético,

nem ¢é afetada pelo mesmo.

R.T.R.+ Membrane pode ser eliminada ou posta de parte com os
residuos domésticos, a ndo ser que tenha estado em contacto com
os fluidos biolégicos do doente. Neste caso, deve ser eliminado
com os residuos biolégicos (DASRI).

<

Resorbeerbaar dubbellaags synthetisch tandheelkundig membraan
(PGLA) voor geleide weefselregeneratie in de parodontale chirurgie
of tandheelkundige implantaatchirurgie.

BESCHRIJVING EN PRESTATIES

R.T.R.+ Membrane is een membraan dat bestaat uit gesynthetiseerde

bioresorbeerbare polymeren uit polymelkzuur en polyglycolzuur,

verkregen via een gecontroleerd en gestandaardiseerd productieproces.

Het heeft een dubbellaagse structuur: de vezelige laag, die tegen

het bot wordt geplaatst, bevordert de groei van cellen die voor de

osteogenese zorgen doordat de architectuur ervan het natuurlijke

collageen nabootst. De dichtere, gladde laag, die tegen het zachte

weefsel wordt geplaatst, verhindert dat het zachte weefsel in het

botdefect binnendringt.

De beoogde prestaties van het RT.R.+ Membrane zijnde volgende
barriérefunctie tussen het tandvl fsel en het botweef:

of bottransplantaat,

behoud van het bottransplantaat in het te vullen defect, indien nodig,

geleiding van de nieuwe tandvleesaangroei over de dichte laag

en van het botweefsel in de matrijs van polymeervezels,

resorptie binnen de 4 & 6 maanden.

EIGENSCHAPPEN

De vezelige laag van R.T.R.+ Membrane kan vloeistoffen, met
name bloed, absorberen. Op mechanisch vlak bevordert dit
de stabiliteit en adhesie aan de wanden van het botdefect. Op
biologisch vlak bevordert het de botregeneratie. Fixeren door
hechtingen of pinnen is mogelijk maar niet noodzakelijk. De dichte
laag ziet er glad en glanzend uit. Deze geeft het membraan een
zekere stijfheid waardoor het zijn vorm behoudt, zelfs wanneer er
vocht bijkomt en het zorgt voor een gemakkelijkere manipulatie
gedurende lange tijd bij indicaties waarbij gebruik wordt gemaakt
van biomaterialen voor botsubstitutie. Experimentele gegevens
laten zien dat het membraan zijn barriérefunctie meer dan vier
weken behoudt en daarna volledig in het lichaam oplost in vier tot
zes maanden. De synthetische oorsprong van de polymeer en de
biologische afbraak ervan in melk- en glycolzuren, die van nature
aanwezig zijn in het lichaam, maken dat het R.T.R.+ Membrane
zeer goed biocompatibel is en dit wordt ook aangetoond door
de experimentele gegevens die volgens de huidige normen
zijn verkregen.

INDICATIES

R.T.R.+ Membrane is een resorbeerbaar synthetisch membraan
dat bestemd is voor gebruik in de mondchirurgie, de parodontale
chirurgie en de tandheelkundige implantaatchirurgie voor het
behandelen van botdefecten en voor de bescherming van het
bot na tandextractie bij volwassenen, met uitzondering van
zwangere vrouwen en vrouwen die borstvoeding geven, en bij
de volgende functies:

> Behoud van botvolume in de tandkas na extractie.

> Bedekken van botdefecten bij onmiddellijk of uitgesteld implanteren.
> Reconstructie van de alveolaire kam.

Het R.T.R.+ Membrane kan afzonderlijk worden gebruikt of samen
met een transplantaat of botvulmiddel.

NTRA-INDICATIE!
Het R.T.R.+ Membrane mag niet worden gebruikt bij actieve
infecties van het weefsel op de plek van het implantaat.

GEBRUIKSAANWIJZING

Het openen van de verpakking: het R.T.R.+ Membrane is dubbel
verpakt. Maak het eerste zakje open en leg het tweede zakje op
een steriel werkvlak. Haal het membraan vlak voor het aanbrengen
voorzichtig uit het zakje met behulp van een steriel chirurgisch
pincet. Met het R.T.R.+ Membrane dient altijd voorzichtig te worden
omgegaan. Het aanbrengen van het R.T.R.+ Membrane dient te
gebeuren met inachtneming van de algemene praktijken voor
steriele hantering en goede chirurgische praktijken:

« er dient te worden gezorgd voor een mucoperiostlap over de
volledige dikte en ruime incisies bij de tanden rondom de te
behandelen plek.

het botoppervlak onder het membraan moet grondig worden
gereinigd om alle zachte weefselresten te verwijderen.

het R.T.R.+ Membrane kan met de schaar worden bijgeknipt om
de grootte aan te passen aan de afmetingen van het vrijgemaakte
defect. Het membraan moet de wanden van het botdefect met
minimaal twee millimeter overlappen om de barriérefunctie te
kunnen waarborgen.

plaats de vezellaag (mat) tegen het bot en de dichte (glanzende)
laag tegen het zachte weefsel. De twee lagen van het membraan
niet scheiden.

schuif het membraan onder het periost bij het deel van de lap
dat het meest vastzit en plaats het R.T.R.+ Membrane over het
botdefect. De vezellaag absorbeert bloederig wondvocht, wat de
hechting aan het botoppervlak bevordert. In dit stadium kan een

steriele spatel worden gebruikt om de vorm of de plaatsing van
het membraan optimaal aan te passen.

de hoge mechanische weerstand van het R.T.R.+ Membrane zorgt
voor een goede hechting en kan nodig zijn om verschuiving door
belasting of beweging te voorkomen.

beperk zoveel mogelijk het contact met speeksel zolang het
membraan open ligt om bacteriéle besmettingen te voorkomen.
de mucoperiostlap moet bij het hechten het membraan volledig
bedekken (bijv. door middel van enkelvoudige hechtingen en
diepe matrashechtingen).

wanneer er synthetisch of biologisch materiaal wordt gebruikt
om het botdefect op te vullen, mag het defect niet helemaal
worden opgevuld.

POSTOPERATIEVE ZORG

Patiénten moeten regelmatig klinisch worden gecontroleerd en
moeten een mondspoeling voorgeschreven krijgen voor gebruik
gedurende 15 dagen na de chirurgische ingreep. Pijnstillers van
categorie 1worden aanbevolen gedurende 48 uur, in geval van
pijn. De mondhygiéne moet worden onderhouden. Het wordt
aanbevolen het gebied met een postchirurgische tandenborstel
te poetsen tot 48 uur na de ingreep. Verplegend personeel zal de
patiént informeren over de noodzaak om gedurende twee weken
na de ingreep niet te veel te roken en een correcte mondhygiéne
in acht te nemen.

Als het membraan bloot komt te liggen, geneest de dehiscentie
in de regel vanzelf binnen een paar weken.

Het weghalen van het membraan is in het algemeen niet nodig,
behalve wanneer er een acute infectie is. Als weghalen noodzakelijk
is, moet het weefsel rondom het membraan worden verdoofd met
een lokaal anestheticum en moet een incisie worden gemaakt in
het gebied dat grenst aan de resten van het membraan. Nadat het
weefsel rondom zorgvuldig is omgevouwen, kan het overgebleven
deel van het membraan worden weggesneden en het gebied
worden vrijgemaakt van ontstoken of geinfecteerd weefsel.

Om een goede botregeneratie onder het membraan mogelijk te
maken, mag er geen nieuwe chirurgische ingreep worden verricht
binnen vier tot zes maanden na de operatie.

VOORZORGSMAATREGELEN VOOR GEBRUIK

Het R.T.R.+ Membrane mag uitsluitend worden gebruikt door
tandartsen en chirurgen die getraind zijn in het gebruik ervan. Om
een chirurgische behandeling van de mondholte te laten slagen,
moeten onderliggende bacteriéle infecties worden geélimineerd
en is een goede mondhygiéne een vereiste. Daarom moeten
patiénten voor elke chirurgische interventie een hygiénische
behandeling krijgen op basis van instructies met betrekking tot een
goede mondhygiéne en een parodontale reiniging ondergaan met
verwijdering van tandsteen of, indien geindiceerd, wortelschaven
en occlusale stabilisatie.

Gebruik het membraan bij enossale implantaten alleen in combinatie
met een stabiel implantaat en niet als middel om de primaire stabiliteit
van hetimplantaat te verkrijgen. Het R.T.R.+ Membrane mag niet
in meerdere lagen worden gebruikt. Het R.T.R.+ Membrane mag
niet dienen als botvulmiddel. Het R.T.R.+ Membrane mag niet
doordrenkt zijn van werkzame stoffen (antibiotica, groeifactoren,
bisfosfonaten). Het R.T.R.+ Membrane mag niet op de huid en
integumenten worden gebruikt. Het R.T.R.+ Membrane moet
met bijzondere voorzichtigheid worden gebruikt bij patiénten:
die een stofwisselingsziekte hebben die niet onder controle is (bijv.
diabetes, osteomalacie, schildklieraandoeningen);

die al behandeld worden met bijv. langdurige corticosteroidentherapie,
afweeronderdrukkende middelen, radiotherapie of chemotherapie;
die een auto-immuunziekte hebben;

die veel roken;

die een chronische infectie hebben (bijv. osteomyelitis) op de
plaats van de ingreep.

De effecten op vrouwen die zwanger zijn of borstvoeding geven,
zijn niet bekend.

MOGELIJKE COMPLICATIES

Ongewenste effecten die zijn waargenomen bij gebruik van andere
synthetische membranen, zoals een plaatselijke ontsteking,
kunnen zich voordoen. Eventuele complicaties als gevolg van
een chirurgische ingreep kunnen zich ook voordoen: oedeem
op de operatieplaats, gedeeltelijke necrose van de lap, bloeding,
dehiscentie, hematoom, verhoogde gevoeligheid en meer pijn,
botverlies, erytheem, lokale ontsteking, infectie en complicaties
als gevolg van het gebruik van een lokaal anestheticum.

INSTRUCTIES VOOR BEWARING EN VERWERKING

Het R.T.R.+ Membrane is een steriel product dat uitsluitend bestemd

is voor eenmalig gebruik tijdens een specifieke chirurgische ingreep

aangezien hergebruik risico op infectie bij de patiént inhoudt.

Maximaal aantal herhaalde toepassingen:

- tijdens een en dezelfde ingreep: bilateraal mogen maximaal twee
membranen van 30 x 40 mm worden geplaatst;

« gedurende het hele leven van de patiént: maximaal 10 a 15
membranen.

Het R.T.R.+ Membrane niet opnieuw steriliseren.

Het product niet gebruiken als de steriele verpakking beschadigd

of open is.

Niet gebruiken als het membraan verontreinigd is voo6r gebruik.
Het membraan niet op maat knippen met een methode die
warmte produceert.

Niet gebruiken na de vervaldatum.

Bewaren op kamertemperatuur (tussen 15°C en 25°C) en beschermen
tegen warmte en vocht.

Het R.T.R.+ Membrane heeft geen invioed op en wordt niet
beinvloed door een magnetische omgeving.

Het R.T.R.+ Membrane kan met het huisvuil worden afgevoerd,
tenzij hetin contact is geweest met biologische vloeistoffen van de
patiént. In dat geval moet het worden afgevoerd met biologische
afval (mogelijk besmet medisch afval).

Pe3opbupyema ABycnoliHa CUHTETWYHA AeHTanHa MembpaHa (PGLA)
3a HanpaBJiABaHa TbKaHHa pereHepaunA Npy napoaoHTanHa
Xupyprua mam 3b6HA mMnnaHTauyuma.

OMUCAHUE U NPEAHA3HAYEHUE

R.T.R.+ Membrane npeactaenAesa membpaHa, cbcTaBeHa OT
61ope3opbupyemMmn NoIMMEPU, CUHTE3UPaHK OT NoNU(MIeYHa-
KO-TIMKOI0BA KUCENUHA), MONyYeHa Ypes KOHTPONMpPaH 1
cTaHAapTU3MpaH NPoM3BOACTBEH NPOLEC.

N3penneTo e ¢ [BYCNONHA CTPYKTypa: BNAaKHECTUAT CIOW,
KOWMTO € OTKBM CTpaHaTa Ha KocTTa, CToco6CTBa 3a pacTexa
Ha KNeTKWTe, OTroBapALLM 3a 0CTeoreHesaTa, bnarogapeHue
Ha CBOATA apXUTEKTypa, KOATO UMUTUPA ECTECTBEHNA KONareH.
Mo- NABTHUAT, FaAbK CON, 06bPHAT KbM MEKUTE TbKaHW, He
no3BoNABa pa3pacTBaHETO UM HaBbTPE KbM KOCTHUA AedeKT.
3anABeHOTO NpeaHasHayeHune u aeictemne Ha R.T.R.+ Membrane
€ KakTo cnegBa:

6GapviepeH eheKT Mexay rMHrmBanHaTa u KoctHata TbKaH unm
KOCTHaTa npucagka;

noAAbpXKaHe Ha KocTHaTa npucazka B AethekTa, KomTo TpAbea
na 6bae 3anb/iHeH, ako e HeobxoaMMO;

HanpaenABa Bb3CTaHOBABAHETO HA BEHUUTE BbPXY MTbTHNA (bI/II'IM
1 Ha KOCTHaTa TbKaH BbB BNlaKHecTaTta nonvMmepHa matpuua;
pe3opbupyema 3a 4 0o 6 meceua.

CBOWCTBA

BnakHecTunaT cnoit Ha R.T.R.+ Membrane moxe na abcopbupa
TEYHOCTU, NO-CneLmnanHo Kpba. B MexaHM4YHO OTHOLIeHMe ToBa
cromara 3a HeroBara cTabuIHOCT 1 NpunenBaHe KbM CTEHUTE
Ha KOCTHUA fAedeKT. B 61onornyHo oTHoLLeHVe ToBa CTUMYNpa
KOCTHaTa pereHepauua. isgenneto moxe fa ce pukcupa upes
LeBOBE UMK WNTOBE, HO TOBa He e Heobxoanmo. MNbLTHUAT
Cnoi e rnafbK v nbekas. Toi Npyuaasa Ha MembpaHaTa TBbpAoCT
[10 U3BECTHa cTeneH. ToBa N03BOsIABA Ha U3eNMeTo Aa 3anasun
opmara cu, OpY U Npu BRara, Kato OCBEeH TOBa ylecHABA
60paBeHeTO C Hero 3a NPOAbLIKUTENHV Nepuoam, Korato ce
cbyeTaBa c 61MomaTepuanu, 3amecTealy KoctTa. ExkcrneprmenTantm
[aHHU nokassar, 4e MembpaHaTa U3nbHABA (OYHKLUMATA CU
kaTo 6apviepa B NpOAbIIKEHNE Ha MoBeYe OT YeTUPY CeaMMLN,
cnep koeTo ce abcopbrpa HambIHO OT OpraHn3ma B pamMKuTe Ha
4eTVpu Ao wecT MeceLia. CUHTETUYHUAT NPOM3XO0A, Ha MoNNMeEpa,
Hapep ¢ HeroBaTa 61MopasrpagnMocT A0 MIeYHa U INKOoIoBa
KUCeNVHA, KOUTO Ca eCTECTBEHO HaNMYHU B OpraHn3ma, npuaasat
Ha R.T.R.+ Membrane mHoro go6pa 6MOCHBMECTUMOCT, KaKTo
€ YCTaHOBEHO OT eKCMepUMEeHTaNHUTe AaHHW, NoNyYeHn B
CBOTBETCTBME CbC CbBPEMEHHUTE CTaHAapPTV CTaHAapTy.

NOKA3AHUA

R.T.R.+ Membrane e cuHTeTn4yHa pe3opbupyema membpaHa

¢ nokasaHuA B o6nacTTa Ha opanHaTta U napoAoHTanHaTa

Xvpyprva n npu 3b6HaA uMniaHTaumA 3a neyvyeHne Ha KOCTHU

nedeKTn 1 3anasBaHe Ha KocTTa cref, eKcTpakLumA Ha 3b6u

npv Bb3pacTHU, C U3KJTI0HeHNe Ha 6peMeHHI/I N KbpMeLLW XKeHU,

CbC CNEAHOTO NpefjHa3HayeHe:

> 3a 3anassaHe Ha 06ema Ha anBeoniapHaTa KOCT Criefl eKCTPaKLmA;

> 3a NoKpuBaHe Ha KOCTHM AedeKTy Nno Bpeme Ha He3abaBHO
W1 OTNIOXKEHO NOCTaBAHE Ha UMMJIAHT;

> PeKOHCprKLLI/IH Ha anBeonapHuA rpeﬁeH.

R.T.R.+ Membrane moxe Aa ce n3nonasa caMoCTOATENTHO UIN

B KOMOGMHALMA C Npucaaka unm 3amecTuTen 3a 3anb/BaHe Ha

KOCTHUA fedeKT.

NPOTUBOMOKA3AHUA
R.T.R.+ Membrane He TpAbGBa Aa ce n3nonsea B cny4vai Ha
aKTMBHA MHMEKLUVMA Ha ThKaHTa B MACTOTO Ha UMNNAHTUPaHe.

WHCTPYKLIUU 3A YNOTPEBA
OTBapAHe Ha onakoBkaTa: R.T.R.+ Membrane e onakosaHa B
nBoiHa onakoska. OTBOpeTe NbPBOTO NMKYE U NOCTaBeTe
BTOPOTO BBbPXY CTEPUIIHA NOBBPXHOCT. HenocpeacTeeHo npeau
ynoTpeba BHAMATENHO U3BafeTe MemMbpaHaTa, KaTo uanonasare
CTEPUIHW XMPYPrideckmn nuHceTw. Mpu BCUYKYM cnyyam TpAbea fa
6opaswTe BHMMaTenHo ¢ R.T.R.+ Membrane. Mpuv nanonssaxe Ha
R.T.R.+ Membrane Tpa6sa aa ce cnassat o6LmMTe NPUHLMNKN Ha
pa6oTa 3a 3ana3saHe Ha CTepUIIHOCTTa 1 aobparta XMpypruyHa
npakTuka:
« [pu 36UTe B CCEACTBO HA MACTOTO, KOETO TPABBA Aa ce nokpue,
cnefBa fa ce U3BbpLIAT OTrpenapupaHe Ha MyKonepruocTanHo
nambo ¢ MbrHa Ae6envHa U WMPOKW 0CBOBOXAABALUM MHLM3UN.

* MOBBPXHOCTTA Ha KOCTTa nof, MembpaHaTa TpAbsa Aa 6bvae
HaMb/IHO NOYNCTEHA OT BCAKAKBMN OCTATBLV OT MEKU ThKaHW.
* R.T.R.+ Membrane mMoxe Aa ce 0Tpexe C HOXULWM 3a KopUripaHe
Ha HeliH1A pa3mep cropep pasMepuTe Ha OTKPUTUA AedeKT.
Mewm6paHaTa TpA6Ba Aa M3nM3a N3BBLH PLOOBETE Ha CTeHNUTe
Ha KOCTHUA AeheKT C NoHe 1Ba MUNMMETPa, 3a ja Ce OCurypu
6apuepHaTa 1 (pyHKLMA.
rocTaBeTe BIaKHECTUA (MATOBWA) COW C NULe KbM KOCTTa,
a NAbTHYA (MbCKaBUWA) CMOI € NULE KbM MEKMTE TbKaHu. He
paspenanTe aBara crnoA Ha MembpaHaTa.
NpUNITE3HETE MeMBpaHaTa nof, HaIKoCTHMLATA B Haii-chkenpaHata
YacT Ha namboTo, cnep koeTo nonoxeTte R.T.R.+ Membrane Bbpxy
KOCTHUA AeheKT. BnakHecTuAT crnoit abcopbrpa eBeHTyanHm
KPBBHM eKCyAaTu, KOETO CrioMara 3a npunenBaHeTo KbM KOCTHaTa
MOBBPXHOCT. Ha TO3K eTan Moxe Aa ce U3nonasa cTepuiHa
wnaTyna 3a onTuMmu3MpaHe Ha hopmara Uam noNoxeHneTo
Ha membpaHara.
ronAmMarta mexaHuyHa yctonumsocT Ha R.T.R.+ Membrane
no3BosiABa HEMOMABWKHOTO 1 (hMKCHpaHe, KOeTo cromara 3a
npefoTBpaTABaHE Ha pa3mMecTBaHe Nopaau HaToBapsaHe Unn
MOABUXHOCT.
[0KaTo MembpaHaTa e 0TKpUTa, OrpaHnYeTe MakCUmMasnHo
KOHTaKTa CbC CJIIOHKaTa, JOKONKOTO € Bb3MOXHO, 3a Aa
n3berHeTe 6aKkTepuasHoO 3aMbpcABaHe.
MYKOMep1OCTaNIHOTO 1lamMbo creapa Aa ce 3aluvie, NoKprsanku
MembpaHaTa U3LAno (Hanpyumep, U3Non3Bankn 06MKHOBEH 1
ABbN6OK OCHOBEH LUEB).
aKo 3a 3amb/IBaHe Ha KOCTHUA AEhEeKT Ce U3MON3BAT CUHTETUYHM
vnu 61MONOrMYHN MaTepuanu, Toi He TpAGBa Aa ce 3anbnBa
MPEKOMEpHO.

NOCTONEPATUBHA rPUXXA

Ha nauveHtuTe TpAGBaA Aa ce MpaBu NepruoanyHa KIMHUYHA
oLeHKa U ja ce npeanuile pasTBop 3a NnakHeHe Ha ycTaTa B
NpoAb/KEHNE Ha NeTHaJeceT AHV CNea XVpypruyHaTa npoleaypa.
lMpenopbyBa ce NPUeMbT Ha aHareTVLM OT HIBO 1 Npea MbpeUTe
YeTMpuaeceT 1M OCeM Yaca B cryyaii Ha 6onka. Tpabsa pa ce
noAnbpyKa XurMeHara Ha yctHaTta KyxvHa. Mpenopbysa ce
MACTOTO Ja Ce NoYMCTBa C NocTonepaTnBHa YeTka 3a 3b6um
npes MbpBUTe YeTUPMOECET U OCEM Yaca Crief, onepaumATa.
3ppaBHUTE CNEeLManvcTy LWe MHhopMmpaT nauueHTa, ye
TpAGBa Aa ce Bb34bpyKa OT MPEKOMEPHO TIOTIOHONYLUEHE U fa
noaabpa aobpa opasHa XxurieHa npesa mbpeuTe Ase ceamuumn
cnep onepauvATa.

Ako MembpaHaTa ce 0TKpue, AeXVCLEHUMATa OGUKHOBEHO
3apacTBa cama 3a HAKOJKO CeaMULIv.

B 0o61umA cnyyail membpaHaTta He TpAGBa fja Ce OTCTPaHABA, OCBEH
B Cfyyar Ha ocTpa uHdekuma. AKO ce Hanara oTCTpaHABaHe
Ha Mem6paHaTa, npunexxawmTe TbkaHu TpAbea Aa ca nopg
MecCTHa ynoiika 1 Aa ce N3BBbPLIN MHUM3VA HENOCPEeACTBEHO
[0 ocTaTbyHaTa MembpaHa. Criefi BHUMATENHO OTrpbliaHe Ha
OKOJTHUTE TbKaHW, OCTaHanaTa 4acT oT MembpaHaTta MoXxe aa
ce n3pexe 1 fa ce U3BBPLUM KIopeTax 3a OTCTpaHABaHe Ha
BCUYKYM BB3NANEHN UMM MHPEKTUPAHN TbKaHW.

3a pa ce nocturHe fo6po pereHeprpaHe Ha KocTTa nop,
MembpaHaTa, He U3BbpLUBaiTE NOBTOPHA XMPYpruyHa Hameca
B paMKWTe Ha YeTUpK A0 LWECT MeceLa cref, onepauvaTa.

NPEAMNA3HU MEPKU MPU YNIOTPEBA

R.T.R.+ Membrane Tpa6Ba na ce nanonasa camo ot 3b6onekapu v
XUpYp3u, KOUTO ca 06y4eHV Kak [ia A U3non3eart. 3a ocurypAeaHe
Ha ycreluHa XMpypruyHa Hameca B ycTHaTa KyxuHa, TpA6Ba
na 6bae oTcTpaHeHa BcAKa 6akTepuanHa MHekuma n na ce
cnassa fo6pa ycTHa xurneHa. CnegosaTesiHo, npeamn KakaTto
1 [a e XupypruyHa Hameca, naumeHTuTe TpAGBa Aa npemuHat
XUrneHmamnpalla npoueaypa CbriacHo MHCTPYKLMKTE, CBbP3aHu
CbC 3[1paBeTo Ha ycTHaTa KyXVHa 1 MapoAoHTasHO MOYNCTBaHE,
BKJTOUNTESTHO MPEeMaxBaHe Ha niaka v 3b6eH KaMbK 1 U3paBHABaHE
Ha 3axankara, ako e Heo6xoanMo. AKO Ce U3MON3BaT BLTPEKOCTHM
VIMNNaHTW, 13nonaeaiTe MembpaHaTa eAMHCTBEHO B CbyeTaHue
CcbC cTabuneH MMNNaHT, a He 3a Ja OCUrypuTe NbpBoHaYanHa
cTtabunHocT Ha umnnanTa. R.T.R.+ Membrane He TpabBa na ce
Hacnarea MHorocnoiHo. R.T.R.+ Membrane He TpAGBa Aa ce u3nonasa
KaTo maTepuan 3a 3anbnsaHe Ha koctTa. R.T.R.+ Membrane
He TpAGBa [a Ce HanoABa C aKTUBHU CbCTaBKM (QaHTUBMOTULN,
hakTopu Ha pacTexa, buceoctoHaty). R.T.R.+ Membrane He
TpAGBa Aa ce N3Mos3Ba BbpXy KoxaTa n uHTerymeHTute. OcobeHo
BHUMaHue TpAbsa aa ce 06bpHe, korato R.T.R.+ Membrane ce
13non3sa npu crnefHUTe NauneHTu:

nauveHTn CbC He fo6pe OBNafeHN METaboIMTHU HapyLLEeHNA
(Hanpumep avabeT, ocTeomanaumaA, HapyLLEHVA Ha LUMToBUAHATa
xnesa);

nauveHTV ¢ NPUApPY>KaBalln NeYeHnA, KaTo NPOAb/DKUTENHA
KOPTUKOCTEpoMaHa Tepanua, iekapcTea NpOTUB OTXBbP/IAHE
Ha UMMNNaHTaT, TbyYeTepanva Unn XVMnoTepanus;

nauveHT ¢ aBTOUMYHHO 3abonABaHe;

CTPaCTHU MyLIayu;

MaLVeHTN C XPOHMNYHN UHDEKLMM (KaTo OCTEOMMENNT) Ha
MACTOTO Ha MHbeKLMATA; He ca 3BECTHU eheKTUTe BbPXY
6PEMEHHMN 1 KbPMELLM XKEHU.

BBb3MOXXHU YCNOXHEHUA

Bb3moxkHa e nosBaTta Ha HexXxenaHu peakuuu, cpewadu n npun
OCTaHannTe CUHTETUYHU MeMﬁpaHI/IY KaTo Hanpumep noKanHo
Bb3naneHne. BbamokHa e v nosBa Ha NOTEeHUManHU yCnoXxHeHua,
KOWTO MOraT Aa HacTbNAT CNef BCAKa XMPYpryiyHa npoueaypa.
Bb3moXHa e nofABaTa Ha OTOK Ha MACTOTO Ha onepauuATa,
4acTuU4YHa HEeKPO3a Ha NamMBOoTO, KpbBOTEYEHNE, AeXVUCLEHLNA,
XemaToMm, yBenuieHa 4yBCTBUTENHOCT v 605K, KOCTHa 3ary6a,
epuTem 1 NIoKasiHo Bb3nasieHune, VIHCbeKLLVIH N YCNOXHEeHUA,
cBbP3aHu ¢ ynoTpebaTa Ha MecTHa ynoiika.

YKA3AHUA 3A PABOTA U CbXPAHEHUE

R.T.R.+Membrane e ctepunen npoayKT, npeaHasHaveH N3KMoHMTeNHO

3a efHoKpaTHa ynoTpeba no BpeMe Ha KOHKpeTHa XMpypruiHa

npouepypa. MosTopHaTa ynotTpeta Moxe Aa NpU4HN MHeKLmA

Ha naumeHTa.

MakcumaneH 6poit NoBTapALLM Ce NPUNOXEHNA:

+ M0 Bpeme Ha efHa 1 Cblla MHTepBeHUMA: Morat Aa 6baat
nocTaBeHn Makcumym 2 membpanm 30 x 40 mm, OBYyCTPaHHO;

*+ Mpe3 Lenusa XMBOT Ha naumeHTa: Makcumym 10 0o 15 mem6paHu.

R.T.R.+ Membrane He TpAbBa fa ce cTepunnanpa noBTOPHO.

MpoayKTsT He TPAGBA Aa Ce U3MON3Ba, ako CTepPUIHATA OMakoBKa

€ C HapyLueHa LIANOCT UK e OTBOpeHa.

[a He ce usnonsea, ako MembpaHaTa € 3aMbpceHa npeamn

NnocTaBAHETO.

Mem6paHaTa He TpAbBa Aa ce pexke Ypes npoLeaypa, Npy KOATO

ce oTAenA TonanHa.

[a He ce n3nonsea cnep nsTn4aHe Ha CPoOKa Ha rogHoOCT.

[a ce cbxpaHnaBa Ha cTaiiHa TemnepaTtypa (mexay 15 °C n 25 °C),

pased oT ToMvHa v Bnara.

R.T.R.+ Membrane He B3aumopgeiicTBa CbC 1 He ce BAvAe OT

mMarHuTHa cpepa.

R.T.R.+ Membrane moxe pa ce n3xsbpnum 3aefHo ¢ butosnte

0TnagbLy, OCBEH ako e 6una B KOHTaKT C GMOIOTUYHU TEHHOCTU

Ha nauueHTa. B To3u cnyyait, cneasa aa ce n3Xsbpiv 3aeHO ¢

610M10r4HN OTNAABLM (NOTEHLUMANHO MHAEKLMO3HN MEANLIVIHCKA

oTnagbum).

Aroppodrotun UUVBSTlKn oéovru(n HepBpavn Bm)\nq chwcnq
(PLGA) yua lGTlKT] avavavvnor] HEOW XELPOUPYIKNAG MEPLOBOVTIKNG
Bepaneiag N eppuTEUONG.

NEPICPA®H KAI ENIAOZEIZ

H R.T.R.+ Membrane givat pia pepppavn anoé ploaroppodroipa
ToAupEePY) BACIOPEVA O TIOAUYAAAKTIKO KAl TIOAUYAUKOALKO
0&U 1 oroia MapdayeTal HEow EAEYXOUEVNG KAL TUTIOTIOMUEVNG
dladikaoiag.

ArnoteAeital anod dopr ue duo orlBaésq ua wOdN emudpaveia
oTNV MAeUPA TOU 0OTOU, N Oroia EMUTPENEL TNV AVATTTUEN
TWV KUTTAPWV Tou €uBUVOVTAL YIa TV 00TeOYEVEDN, XaPN
oTnV €181KN doun N oroia pipeital To uotké KoAAayovo, Kat
Uia Agia Kat o TuKvY) emdAavela oTny MAEUPA TwV HAAAKOV
Hopiwy, n oroia eprodiel T Sleioducn TOUG OTO ETWTEPIKO
TOU 00TIKOU EAAEIPHATOG.

Ot dnAolpeveg emdooelg NG pepppavng R.T.R.+ Membrane
eival ol €ENg:

6muoupylc q>pclypou usm&u TOU LOTOU TwV 0UAWV Kal Tou
0OTIKOU LOTOU 1} 00TIKOU HOOXEUNATOG

dlathpenon Tou 0CTIKOU HOOXEUNATOG OTO ECWTEPIKO TOU
00TIKOU EANEIHNATOG, KATA MEP(TTTWaN

03NY6G TNG LOTIKNG avayévvnong Twv oUAwv mave arnd
NV MUKVH HeRBPAvN Kat TV 0OTIKO 10T OTN UATEA VOV
ano no)\upx—:paq

anoppoPnon ot 4 £wg 6 PHveg

IAIOTHTEZ

H wv@dng oTiBdda g R.T.R.+ Membrane pepppavng erutpénet
™V anoppod$non Twv uypwv Kat 1diwg Tou aipatog. Autd
dleukoAUvel Tn cUpPUON TNG KAl TN 0TaBepOTNTA TNG OTA
TOIXMWHATA TOU OOTIKOU EAAEIMPATOG ard pnxXavikn aroyn Kat
NV 00TIKN avayévvnon arod BloAoyikn aroyn. H otepéwaon
™G pe pappata f hAoug eival duvatr) aAAd oL arapaitntn. H
UKV oTIRAdA Exel Aeia kat yuaAloTepr) Oym. Npoodidet Evav
Babuéd akapyiag oTn HEWPBEAVN TIOU ETUTPEMEL TN dlATHPNOT TOU
OXNHATOG TNG AKOWN KAl 08 OUVONKEG Uypaciag Kat SlEUKOAUVEL
TOV XELPLOKO TNG YlA TMAPATETANEVEG MEPLOSOUG, OTAV OL
evdelelq Bepareiag analtolv Tov ouvduaopo TNG He BLOUAKA
OOTIKNG UMOKATAOTAONG. Ta TElPApATIKA dedopéva deixvouv
OTL N pepBpAvn Aettoupyel wg Gpayudq yia MEPLOCOTEPES
arnod TE0oeplg eBSONABEG Kal arnoppodaTal EVIEA®G arnd Tov
opyaviopo oe TE0OEPLG HE EEL Ve, H oUVBETIKN TIpOEAEUOT
TOU MOAUNEPOUG, KABMG Katn BLoANodOUN oY) TOU 0€ YOAAKTIKO
Kat YAUKOALKO 08U Ta oTtola anavtavTal pUGIKA OTOV 0pYAVIOHO,
mpoodidouv otn pepBpavn R.T.R.+ Membrane moAU kaAf
BlooupBatoéTnTa N omoia anodelkvieTal amnod MeLPARATIKA
dedouéva, cUpdwva e Ta loxlovta mpdTuma.

ENAEIZEIZ

H R.T.R.+ Membrane eival pia ouvBeTiky) anoppoqmcum

HEHBPAVN TIOU XPNOLHOTIOLE(TAL 0T OTOHATIK, TIEPLOSOVTIKN

Kal ERPUTEUPATIKY XELPOUPYLKY] Yia TN Bepareia 0oTIK®Y

EAAEIPPATOV Kal TN SLaTHpnon ToU 00TOU HETA AMd 0B0VTIATPIKN

eEaywyn, oe eviAikeg pe eEaipean Tig £ykueg 1 BnAdlouoeg

yuvaikeg, 0TIG £ENG MEPITTMOOELG:

> AlaTipnon Tou OYKOU Tou GpaTviakoU ooToU HeTd ard eEaywyn

> KAAuyn tou 00TIKOU EAAE(ATOG KATA TN SLAPKELA AUEDNG T
KaBuOTEPNHEVNG TOTOOETNONG EUPUTEUHATWV

> AvaoUvBeon $atviakng akpoAodiag

H pepBpavn R.T.R.+ Membrane propei va xpnotporomei povn

1) 0g oUVBUAOPO He HOOXEUNA 1) UTIOKATACTATO MANPWONG

00TIKOU EAAEIPHATOG.

ANTENAEIZEIZ

H usuﬁpuvn R.T.R.+ Membrane dev ripérmet va xpnmuonomrm
oe nspm‘rwcn £vepYOUGAOIHWENG TwV LOTMV OTNV TEPLOXH
epdUTEUONG.

OAHFIEZ XPHZH>
‘Avolyua ouokeuaoiag: n pepBpdavn RT.R.+ Membrane datiBetal oe
SUm\n ouokeuaoia. AVoIETE TO IPWTO CAKOUAAKL KAl TOTIOBETHOTE
70 8eUTEPO OAKOUAGKL OE QMO TELPWHEVO TIEPIBAANOV. ApalpEDTE
TIPOOEKTIKA TN HEUBPAVT) HE TN BONBELA HIAG ATMOCTEIPWHEVNG
XELPOUPYIKNG AaBIBAG AUETWG TPV TNV TOTIOBETNON TNG. MEVIKA,
N pepBpavn R.T.R.+ Membrane araite{ mpooeKkTikO XeEIPLOpO.
H tormoBétnon g pepBpdavng R.T.R.+ Membrane mpérnet va
yivetal oUpdwva Pe TIG YEVIKEG ApXEG TIEPI AONTITNG TEXVIKNG
XELPLOKOU Kal TIG 0pOEG XELPOUPYIKEG TIPAKTIKEG:
anatteitatl Tapackeur] BAEVVOTEPLOOTIKOU KPNUVOU OALKOU
TAaXoUG KAt SlEVEPYELA TOPMV AMEAEUBEPWONG OTO ETIMESO
TWV SOVTIMV TIEPIHETPLKA TOU cnpsiou TPOG KAAUYN
KaBe uno)\smuu ucx}\uKmv uoplu)v Ba rpérnel va anopakpuveTat
TANPWG arod TNV 00TIKA smtpuvsua TomoBEONG NG peuﬁpavnc
N pepBpavn R.T.R.+ Membrane k6BeTat pie PaAidLyia npooqpuoyn
OTIG dlA0TACELG TOU eKTEBEIUEVOU EANE(PHATOG. KaAd eivatn
HEMBPAVN VA KAAUTTTEL TA TOLXMUATA TOU OOTIKOU EANE{UMATOG
KATA TOUAGXLOTOV U0 XIALOOTONETPA, TIPOKELUEVOU VA
dlaopalioTei n Aettoupyia g wg Gpaypos.
TomobeTe(TE mv w®dN (Lat) oTIRAda 0TV MEeUPA Tou 00TOU
Katmy KVN| (yua)\lcrrspn) oTIBAdA 0NV TAEUPA TWV HOAAK®OV
popiwv. Mnv XwpileTe Tq 0o c-nBaéaq mg pspoqvnq
YALOTPNOTE TN HEUBPAVN KATW AN TO TEPLOCTED OTO
€MNEdO NG 1o 0TABEPNG TAEUPAG TOU KPNKVOU Kal KATOY
edpapuodote ™ pepPpavn R.T.R.+ Membrane mavw oto 00TIKO
£NAeLa. H aroppodnon Twv alpatik®v ekkpioewy and myv
WOdN oTIRAdA SlEUKOAUVEL TNV TIPOOPUAN OTNV OCTIKNA
ermpAavela. e aUTO TO OTABLO UMOPEL va XPNOLHOTIomN Ol pia
anoorstpwusvn omnATouAa yia va BeAtiotornomn el To oxfipa
1 n ToroO€TNON NG PePBPAvNG.
n ULpr])\r] UNXAVLKY uv‘no‘racn mg uaqucxvnq R.T.R.+ Membrane
ETUTPETEL TN OTEPEWON TNG, N OTo{a Hropei va evdeikvutat
P0G aropuyr) TG HETAKIVNONG TG Adyw popTiou ) Kivnong.
600 N HeBpPavn eival ekteBelpévn, MeplopioTe 0TO PEYIOTO
™mv enagr e Tov oleho, MPog anopuyn Twv BaKTNELAKOV
HOAUVOEWV.
0 BAEVVOTIEPLOOTIKOG KPNHUVOG TIPETEL VA OUPPATTTETAL
Ku}\urrrovmq svrs)\wq m psuﬁpavn (yla mpuéswpa He armin
Uuppaq)r] Kat Baelq auppadr) He TEXVIKN mattress)
o€ TEePUMTWON XPNoNG UAIKOV CUVBETIKAG 1) BLOAOYIKNG
TPOEAEUONG YIa TNV TARPWON TOU 00TIKOU EAAEIMA TIPETEEL
va anopeUyeTal 1 UMEPTANPWOT TOU EAANEIMPATOG.

METECXEIPHTIKH ®PONTIAA

+ 0 aoBevng rpérmet va mapakoAouBeital TakTikd kai 1 Oepareia
Tou va nepAapBAavel TAUCELG OTOHATOG ETH DEKATEVTE NUEPEG
HeTA TNV eMEPPaon. TuvioTdtal n XpHon avaAynTikav 1ng
Babuidag yia capavta oKT® WPEG OE TEPIMTWon MOVouU.
Eivat arnapaitntn n owoTr OTOUATIKN UYLELVT) KOl OUVIOTATAL
BoupTOloua TNG MEPLOXNG HE HETEYXELPNTIKA 030VTORBOUPTOA
Yla 0apAavTa OKTM MPEG META TNV enépBaon. O wTpodg Ba
EVNUEPMOEL TOV A0BeVY OTLTIPETEL VA arodeuxBel To oUXVO
KAMVIOpA KAl VA £GAPHOOTEL OWOTH OTOUATLKY UYLELVA KATA
TIG U0 eBdOUAdEG MTOU akoAouBoUV TNV emePPRaocn.

Av n pepBpdavn eival ektebelgévn, n Top EMOUAGVETAL
ouvnOwg PEoa O HEPIKEG ERBONADES.

H apaipeon g pepppdavng dev eival yevika arapaitnm, mapd
poévo oe mepimwon o&eiag Aoipwéng. Av eival anapaitnt
n adaipeon g HeUBpavng, anatteitat avaiodnTtomoinon
TWV 1OTOV TANoiov TG HePPBPAVNG We ToTuKA avaiodnaia
Kal SlEVEPYELD TOUNG OTNV MEPLOXN TIOU BpiokeTal akplBmg
Sima otnv TomoBeTNUEVN HeUBPAVT. MeTA amd TIPOCEKTIKN
rrarcum] Tou LoToU Tou nspleMst TO gvarnopeivav TPHua,
Hropel va Slevepyn6el ektoun ™G pERBPAVNG Kal AroEeEaN
™g TEPLOXAG, npommsvou va apatpebel 0 pAeypovRdNG
) HOAUGHEVOG 1OTOG.

[a va 3laodpaAloTei n KAAR 00TIKA avayévvnon KaTw aro
MeUBPAVN, UNV MPAYHATOTOLE(TE VEA XEIPOUPYIKN dladlkaaoia
mpLv and v MapéAeuon 4 £wg 6 PNVoOV LETA TV eméppaan.

MPO®YAAZEIZ

H pspﬁpuvn R.T.R.+ Membrane npsnst va xpnclponom‘ral povo
an6 050V TIATPOUG KAL XELPOUPYOUG EKTIABEUHEVOUG 0N XPon
NG. Ma v erutuxia KABE XELPOUPYIKAG AMOKATACTACNG OTN
OTOMATIKN KOIAOTNTA, Elval anapaitnTn n avTIHeETOTON KABe
uToKe{gevNng Baktnplakng AoidwEng kat n dtacdpdaAion g
OWOTAHG OTOHATIKAG UYLEWVNG. SUVETIMG, TIPLV ArO OToladNroTe
XELPOUPYIKN eMEPBaan, olacBeveiq Ba mpémet va AapBavouv
Beparneia ouupwva pe TIg 0dnyieg mou oxetifovtal pe ™
OTOMATIKY) UYLELVT) KAl va UToBAAAOVTAL O MEPLOSOVTIKO
kabaplopd, oupreptAapBavopévou Tou kabapLopou Kat TG
ano&eong Twv pL{®V Kal TG mPocapHoyng Tng oUYKAELONG, av
evdelKVUVTAL Z€ TEPITTWOT XPAONG EVOOOTTIKWV EUPUTEULATWV,
va XPNOLUOTOLE(TE TN HEMBPAVN ATIOKAELTTIKA 08 CUVBUAOHO pE
otabepd epdUTEUNA KaL OXL TIPOG ETITEUEN apXIKNG 0TaBepdTNTAGg
Tou epduTelpaTog. H pepBpavn R.T.R.+ Membrane dev mpemnet
va xpnotyoroleital oe TOAAAMAEG oTIRAdEG. H pepBpdvn
R.T.R.+ Membrane &ev Tpéret va XpnoLuomoLeiTal wg UAIKO
00TIKNG MA)pwong. H pepBpdavn R.T.R.+ Membrane dev mpémet
va eurnoTieTal pe SpAaTIKEG OUTIEG (AVTLRLOTIKA, AUENTIKOUG
napdvovtsq, éupwcq)ovmd). H usqudvn R.T.R.+ Membrane
BeV TIPETIEL VA XPNOILOTIOLETAL MAV® 0TO 3EPUA Kal 0TOUG
UPEVEG. XpelaZeTal I1BLaiTepn MPOCoXT) OE MePIMTwan xpong
an papoavnq R.T.R.+ Membrane o€ aoBeveiq:

* UE CUMITTOHATA U1 EAEYXOMEVWV HETABOAIKDY SlaTAPAXDV
(rLx. dtapnTn, ooteopaAakiag, Suohettoupyiag Bupeoeldoug)
und tautodxpovn Bepareia, LY. MAPATETAUEVN Bepaneia e
KOPTIKOELDN, e PAPHAKA KATA TNG AndppiPng HOOXEUHATWY,
akTivoBepareia ) xnuelodepareia

TAoXOVTEG arnd auTodvooo voonua

OE TAKTIKOUG KATVIOTEG

nc'lcxov‘rsq arno XPOVvieg AOIMEELS (TLX. 00TEOHUEA(TIOA) OTO
onpelo g emépBaong

Ol erUMTOOELG OTIG EYKUOUG N 0TI BNAGZOUTES Yuvaikeg
dev elval yvwoTég.

NIOANEZ ENINAOKEZ

Evdéxetal va mapouclactoUv averBUunTeg eVEPYELEG TIOU
£€xouv TapatnpnOel e AAAEG OUVBETIKEG HEUPBPAVEG, OTIWG
TOTIKA PpAeyuovn. EvdéxeTal va rmapouciactoly ot Tubavég
ETUMAOKEG TIOU OXETI{OVTalL e KABE XELPOUPYLKN EMENBAOT.
Evdéxetal va mpokAnBei oidnua oto onpeio Tng emépBaong,
HEPLKN VEKPWON TOU KpnuvoU, atdoppayia, SIavolEn, atdatwua,
av&non eualodnoiag kat mévou, 00TIKH AnwAELa, EpUONA Kal
TOTUKY) PAEYHOVT), AOIUWEN, ETUMAOKEG OXETIOUEVEG HE TNV
ToruIKY) avaioénoia.

ANOGHKEYZH KAI XEIPIZMOZ

H pepBpavn R.T.R.+ Membrane givat éva anoo‘ralpwpévo mipoiov

TIPOOPICOHEVO ATOKAEIOTIKA YIa pia LOVO Xprion KaTa TN BldpKela

™mg lélaq enéupaong éséopsvou otn snavaxpnclponomon

eVOEXETAL VA TIPOKAAEDEL Ao{pwEN aTov acBevn.

Msylc'roq aplOuog enmavalapBavopevmv eq)apuoyc'uv:

+ katam didpkela mg idlag enepBaong: uropouv va TorobeBolv
£wg 2 uspﬁpquq Twv 30 X 40 mm apdimeupa

+ KATA tn didpkela Tng {wNG Tou acBevoug: £wg
10 pe 15 uspﬁpavaq

Mnv snavunocTslpwvsrs m ueuBpavn R.T.R.+ Membrane

Mnv XPNOLUOTIOLELTE TO TIPOIOV AV N AMOOTEIPWHEVT OUOKEUaaia

eival Kurao‘rpauusvn N avotypévn.

Mnv xpnotporoleite Tn pePBpavn av empoAuvOe( mpv and

v TormoBETnon.

Mnv tn dlatpundre He useoéo oy nqpaysl Geppomra

Mnv Tn xpnotporoteite petd TNV nuepopnvia AHENG.

Na anobnkeletal oe Bepuokpaaia TeptBAAAOVTOG (HETAEY

15°C kat 25°C) pakptd and tn ¢€atn Kal tnv uypacia.

H pepppavn R.T.R.+ Membrane dev dnuioupyei mapeBoAéq

oUte ermmpealeTal and To HayvnTiko TepBAAlOV.

H pepBpavn R.T.R.+ Membrane prnopei va anoppidBei pali pe

TA OLKIAKA AMoPPI{MUATa, EKTOG AV €XEL £pOEL OE EMADN HE TA

BloAoyika uypa Tou aoBevoug, omdTe Oe AUTY TNV Mep(mTwaon

Ba npénel va anoppintetal padi pe ta BloAoyika andépAnta.

ro - Producator

pt -Fabricante

nl -Fabrikant

bg - Mpounssoauten
el -Karaokeuaotig

fr -Fabricant

de - Hersteller

en - Manufacturer
it -Fabbricante
es -Fabricante

=

fr -Date limite d’utilisation ro -Data expirarii

de - Mindesthaltbarkeitsdatum  pt - Data-limite de utilizacao
en - Expiry date nl -Vervaldatum

it -Data di scadenza bg - Cpok Ha rogHocT

es - Fecha limite de uso el -Hpepopnvia AjEng

=l

fr -Date de fabrication
de - Herstellungsdatum
en - Date of manufacture
it -Data di produzione
es -Fecha de fabricacion

ro -Data fabricatiei

pt -Data de fabrico

nl -Datum van fabricage

bg - lata Ha npon3BoACTBO
el -Hpepopnvia KaTaokeung

ISTERILE| R

fr - Stérile, Irradiation gamma

de - Gamma-sterilisiert

en - Sterile, gamma irradiation

it - Sterile, irradiazione gamma

es - Estéril, irradiacion gamma

ro - Steril, iradiere gamma

pt -Esterilizado, Irradiacdo gama

nl - Steriel door gammastraling

bg - CtepuneH npoaykT, rama o6nb4YBaHe
el - AnooTteipwpévo, akTivoBolia yappa

®]

fr -Ne pas ullhser sil’ emballage est endommagé
de - Bei besché Verpack nicht ver

en - Do not use if the packaging is damaged

it -Non utilizzare se la confezione é danneggiata
es - No utilizar si el embalaje esta dafado

ro -Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat

pt - Nao utilizar se a embalagem estiver danificada
nl -Niet gebruiken indien verpakking beschadigd is

bg - [la He ce ako ata e C Hapy uanoct
el -Mnv 1o xpnaiy ite 6Tav n ia eival
KATEOTPAMMEVN

S|

fr -Ne pas restériliser

de - Nicht erneut sterilisieren

en - Do not re-sterilise

it -Non risteriliazzare

es -No esterilizar de nuevo

ro -Nu resterilizati

pt - Nao voltar a esterilizar

nl -Niet opnieuw steriliseren

bg - [la He ce cTepunusupa NOBTOPHO
el -Mnv To emavanooTEIpOVETE

Q@

fr -Ne pas réutiliser

de - Nicht wiederverwendbar

en -Do not reuse

it -Non riutilizzare

es -No reutilizar

ro -Nu reutilizati

pt - Nao reutilizar

nl -Niet opnieuw gebruiken

bg - [la He ce U3non3ea noBeye OT BEAHBXK
el -Mnv To emavaypnoipornoieite

sl

fr -Conserver au sec

de - Trocken aufbewahren

en -Store in a dry place

it -Conservare in un luogo asciutto

es -Conservar en un lugar seco

ro -Nu reutilizati

pt - Conservar em local seco

nl -Droog bewaren

bg - [la ce cbxpaHABa Ha CyX0 MACTO
el -Na npoduldooeral ané TV uypi

fr - Attention : Notice d’utilisation

de - Packungsbeilage beachten

en -Read instructions for use

it -Attentione Aviso di utilizzo

es - Atencion : Instrucciones de uso

ro -Cititi instructiunile de utilizare

pt - Atencao Instrucoes de utilizagao

nl -Lees de gebruiksaanwijzing

bg - MpoueTeTe MHCTPyKUMMTE 3a ynoTpe6a
el -ZupBouleutsite TIg 0dNyieg XpAong

fr - Limite de température
de - Temperaturgrenze

en - Temperature limit

it -Limite di temperatura
es - Limite de temperatura

QTY

ro -Limita de temperatura
pt -Limite de temperatura
nl -Temperatuurlimiet

bg - TemnepatypeH numut
el -'Opio Beppokpaociag

fr - Quantité ro - Cantitate
de - Menge pt -Quantidade
en - Quantity nl -Hoeveelheid
it -Quantita bg - Konuyectso
es - Cantidad el -MoodtnTa

c € 0459

fr - Dispositif marqué CE par I'organisme notifi¢ GMED.
Date d’apposition 2014

de - CE-Kennzeichnung. Benannte Stelle GMED

en - Device marked CE by the GMED notified body

it -Dispositivo marchiato CE dall’organismo notificato GMED

es -Dispositivo con marcado CE emitido por el organismo
notificado GMED

ro - Dispozitiv marcat CE de organismul notificat GMED

pt - Dispositivo que possui a cado CE pelo organismo
notificado GMED.

nl - CE-gemarkeerd i door Ide instantie
GMED

bg - Uspenue, mapkupaHo ¢ CE ot GMED yBepsomeH opraH
BbBeneHo B npoaax6a npes 2014 1.

el -Zuokeun pe ofjpaven CE ané Tov Kolvoroinpévo opyaviopd
GMED
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