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1. ificati ition and i
1.1 Description and intended use
smartbone® is a composite bone substitute composed of a natural mineral
matrix of bovine origin, reinforced with biodegradable synthetic polymers and
porcine derived collagen fragments. smartbone® is available both in granules
and in blocks, also in special shapes. smartbone® is a sterile single use Medi-
cal Device; Sterilization process is validated (different sterilization methods are
used, please refer to labels for details).

smartbone® is recommended for reconstructing and filling bone defects and
for bone augmentation.

smartbone® is intended for use for bone regeneration in dental applications,
in the following indications:

-Regeneration of periodontal bone defects;

-Regeneration of extraction alveoli;

-Regeneration of cavities between the alveolar wall and immediate implants;
-Horizontal alveolar ridge augmentation;

-Sinus lift floor elevation;

-Alveolar ridge augmentation at implant sites with sufficient residual bone and
a good blood supply.

1.2 Action mechanism and performance

smartbone® has a macro- and micro-porous structure similar to the structure
of the human bone. The formation and growth of new bone in the implant site
are promoted by the volume of the interconnected pores and by the natural
composition. In time, smartbone® is partly transformed by the osteoclasts
and by the osteoblasts (physiological remodelling). Thanks to its properties,
smartbone®representsavalidalternati heuseof: i
types of defects. Its high mechanical characteristics allow it to be cut to size with
precision and facilitate implantation with specific osteosynthesis systems, also
offering high grip. The combination of biopolymers and collagen derivatives
facilitates blood retention and activates the cascade of regenerative signals in
the defect site. Biopol and collagen derivatives are reabsorbed slowly
over the course of several weeks while the substitute integrates with the re-
ceiving tissue.

ded use of the MD

2. Package format

smartbone® is available in 1 piece single-use package, in various formats
(see Table 1).

Some special shapes are also available.

3.Handling and use

During the use of smartbone® the general principles of surgical use must be
observed.

3.1 smartbone® in granules

-Completely remove the granulation tissue after exposure of the defect;
-Before performing the implant, mix the granules of smartbone® with the
patient’s blood;

-Application:

a)Insert the smartbone® in granule form into the defect using sterile instru-
ments (e.g. spatula, spoon or syringe or similar sterile instrument);
b)smartbone® can be modelled with sterile forceps and scissors, either dry
or after being moistened (with patient’s blood). Application is performed with
sterile instruments, such as e.g. forceps.

3.2 smartbone® block

Completely remove the granulation tissue after exposure of the defect.
smartbone® blocks can be adapted to the required dimensions with sterile
instruments, such as a scalpel, shears or a bur, or another suitable sterile surgi-
cal instrument, before being inserted in the bone cavity.

For correct functionality of the product, it is advisable to mix smartbone®
with the patient’s blood before implanting.

smartbone® has high mechanical properties, geometric and volumetric sta-
bility, is not subject to rapid deterioration and does not undergo consistent
losses in terms of volume after implantation, even in the event of inflammatory
response.

To prevent the occurrence of excessive tension in the connective tissue cove-
ring the implant, during suturing and the post-operative process it is advisable
to:

-Carefully evaluate the volume of the bone graft actually required;

-Do not insert grafts with volumes larger than the specifications required;

-Do not leave pointy or sharp profiles after shaping operations;

-Cover smartbone® with a protective membrane.

Moreover, when suturing, the flap of soft tissue must cover the implanted
smartbone® completely, if possible, and be fixed with sutures.

If perfect primary suture of the wound is not possible, immobilize the flap
using another method (e.g. periosteal incision), or cover the wound with a
membrane.

3.3 Specificii for use in period
-Complete control of all bacterial infections and scrupulous oral hygiene are
fundamental requirements for the success of periodontal therapy. Therefore,
the patient should have a hygiene session prior to the surgery, during which all
the necessary instructions will be given.

-A session of post-operative maintenance ensures long-lasting success of the
therapy.

-Prior to the implant, besides plaque control, filling of periodontal defects with
smartbone® requires successful local therapy of the periodontal lesion.

-The defect should be covered with a membrane to ensure optimal tissue
regeneration.

-A surgical protocol is available on the manufacturer website or can be required
by sending an email at info@ibi-sa.com.

4. Known side effects

Incompatibility reactions to smartbone® cannot be completely excluded, as
itis not possible to exclude the risk of allergic reactions. Possible complications
that can occurin any surgery include swelling of the operative site, flap necrosis,
bleeding, local inflammation, bone loss, infection or pain.

5. Storage Conditions

Store smartbone® in its original package, in a dry place and away from direct
sources of light or heat: only remove the product from the package at the time
of use. Product should be stored between +2°C and 25°C.

6. Contraindications, warning and precautions

6.1 Contrai ions

Do not use smartbone® where there are infected wounds.

Do not use smartbone® in patients with known allergies to collagen and its
derivatives.

6.2 Warnings and precautions

-DO NOT USE IF THE PRIMARY PACKAGING IS DAMAGED OR OPEN;

-DO NOT USE AFTER THE EXPIRATION DATE INDICATED ON THE LABEL;

-THIS IS A SINGLE USE MEDICAL DEVICE; ANY ATTEMPT TO REUSE THE MEDICAL
DEVICE IS STRICTLY PROHIBITED; IMPROPER REUSE OF THE DEVICE CARRIES
A VERY HIGH RISK OF INFECTION AND/OR INCORRECT TISSUE REGENERATION
AND CAN CAUSE FAILURE OF THE IMPLANT;

-DO NOT RESTERILIZE THE PRODUCT. THE USE OF THE PRODUCT WHEN RE-
MOVED FROM THE PACKAGING IN ADVANCE CAN CARRY SERIOUS RISKS OF
INFECTION;

-Remove the product from the packaging only immediately prior to its use and
only in a controlled environment (operating room or qualified doctor’s office);
-smartbone® must only be used by surgeons or expert dentists;
-smartbone® must not be mixed/used with other bone substitutes.

To ensure bone tissue regeneration, smartbone® must be implanted
exclusively in viable bone tissue and in direct contact with the bone in the
receiving site (if necessary, microfracturing the bone surface). In the presence of
extensive defects, the addition of
autologous  spongy bone or bone marrow can aid the
regeneration process. According to experience, in augmented sites the
mechanical load (compressive load) or the insertion of implants into the bone
(in delayed implants) can only be performed a few weeks after using
smartbone®. According to experience, in augmented sites a mechanical load
(compressive load) should not be applied for at least 6 months.

According to some studies, the healing time of microchips is averagely 4 - 5
months and the healing time of granules is 7-8 months.

In general, the correct timing for insertion of the implant depends on the
residual bone volumeinthesiteandalsoit generally depends on patient’s health
condition, sex, age and grafting site.

Patients who have received smartbone®, that is a xenograft, can not be blood
nor organ donors.

7. Limitations of use

smartbone® should be used with particular care in the following cases:
-Acute or chronic infections (i.e. osteomyelitis) in the surgical site;
-Uncontrolled metabolic diseases, such as diabetes, osteomalacia, thyroid
dysfunctions, severe kidney or liver diseases;

-Long-term cortisone therapy;

-Autoimmune diseases;

-Radiotherapy;

-Heavy smokers;

-Low blood levels of Vitamin D.

There is insufficient data on use of the product in pregnant or lactating wo-
men. As a safety precaution, DO NOT TREAT PREGNANT OR LACTATING WOMEN
WITH smartbone®.

There is no experimental data on the safety and efficacy of smartbone® in
children who have not reached skeletal maturity. As a safety precaution, DO
NOT TREAT SUBJECTS WHO HAVE NOT REACHED SKELETAL MATURITY WITH
smartbone®.

8. Disposal

Devices that have expired or to be eliminated must be managed according to
the waste disposal rules of the Local Waste Management Authority. Always di-
spose of the product and its packaging correctly.

Table 1

smartbone® Blocks

smartbone® Plate

smartbone® Rod

For available shapes
and dimensions, please
refer to Manufacturer’s

smartbone® Cylinder

smartbone® Wedges catalogue.

smartbone® Granules

smartbone® Microchips
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1. ition et utilisation du DM
1.1D iption et indicatis d'utilisati

smartbone® est un substitut osseux composite constitué d'une matrice
minérale naturelle d'origine bovine, renforcée avec des polymeéres synthétiques
biodégradables et dérivés du collagéne naturel d'origine porcine. smartbo-
ne® est disponible a la fois sous forme de granules et de blocs, mais également
en profilé avec des formes spéciales.

smartbone® est un Dispositif Médical stérile a usage unique; la stérilisation
est réalisée par différentes méthodes (consulter les étiquettes pour les détails),
selon une procédure validée.

smartbone® est recommandé pour la reconstruction et le comblement de
défauts osseux ainsi que I'augmentation du volume osseux.

smartbone® est destiné a I'utilisation pour la régénération osseuse dans les
applications dentaires, pour les indications suivantes:

-Régénération de défauts osseux parodontaux;

-Régénération d'alvéoles d'extraction;

-La régénération de cavités entre la paroi alvéolaire et des implants immédiats;
-Augmentation horizontale de la créte alvéolaire;

-Elévation du plancher du sinus;

-Augmentation de la créte alvéolaire aux sites d'implant avec os résiduel suffi-
sant et un bon apport sanguin.

1.2 Mécanisme d’action et performances

smartbone® posséde une structure macro et micro-poreuse semblable a celle
de l'os humain. La formation et la croissance d'un os néoformé dans le site de
l'implant sont favorisées par le volume des pores reliés entre eux et par la
composition naturelle.Dans le temps, smartbone®est en partie transformé par
les ostéoclastes et par les osté (r del physiologique). Grace a ses
propriétés, smartbone® représente une alternative concréte a I'utilisation de
l'os autologue pour certains types de défauts. Les caractéristiques mécaniques
élevées permettent une taille sur mesure précise et un implant facile au moyen
de systémes spéciaux d'ostéosynthése, auxquels une haute tenue est offerte.
Lensemble de biopolyméres et dérivés du collagéne facilite la rétention de
sang et active la cascade des signaux régénératifs dans le site du défaut. Les
biopolymeres et les dérivés du collagéne se résorbent lentement en quelques
semaines alors que le substitut s'intégre au tissu d'accueil.

2.Format de 'emballage
smartbone® est di ible dans des
unique, dans différents formats (Table 1).
Certaines formes spéciales sont également disponibles.

1 unité a usage

3. Modes de manipulation et d'utilisation

Les principes généraux d'utilisation en milieu chirurgical doivent étre respectés
lors de I'utilisation de smartbone®.

3.1 smartbone’ en granules

-Eliminer tout le tissu de granulation aprés I'exposition du défaut;

-Avant de réaliser I'implantation, mélanger les granules de smartbone® au
sang du patient;

-Application:

a)lntroduire smartbone® en granules dans le défaut en se servant d'instru-
ments stériles (spatule, cuillére ou seringue, ou tout autre instrument stérile
semblable);

b)smartbone® peut étre modelé a l'aide de pinces et de ciseaux stériles a la
fois & sec ou aprés |'avoir humecté (avec le sang du patient). L'application doit
étre réalisée a 'aide d'instruments stériles, tels que des pinces, par exemple.
3.2 smartbone® en blocs

Eliminer tout le tissu de granulation aprés I'exposition du défaut.

Les blocs smartbone® peuvent étre adaptés aux dimensions désirées a 'aide
d'instruments stériles tels que, par exemple, un scalpel ou des cisailles, ou une
fraise ou tout autre instrument chirurgical stérile adéquat, avant d'étre introdu-
its dans la cavité osseuse.

Pour une bonne fonctionnalité du produit, il est également conseillé de
mélanger smartbone® au sang du patient avant de réaliser I'implantation.
smartbone® posséde des caractéristiques mécaniques ainsi que des

sure, il faut procéder, le cas échéant, a une ultérieure mobilisation du bord (ex.
Incision du périoste), ou couvrir la blessure a I'aide d'une membrane.

3.3 Instructions spécifi d’utilisation en parod: logi

-Le contréle complet de toute infection bactérienne et une hygiéne orale
méticuleuse sont des exigences fondamentales pour la réussite de la thérapie
parodontale. Aussi, avant d'intervenir chirurgicalement, il est conseillé de prév-
oir une séance d'hygiéne, au cours de laquelle toutes les instructions nécessair-
es seront transmises au patient.

-Une séance de maintien post-opératoire peut garantir la durée dans le temps
du bon résultat de la thérapie.

-Outre le contréle de la plaque, le comblement de défauts parodontaux avec
smartbone® requiert une thérapie locale réussie de la lésion parodontale
préalablement a l'implantation.

-Il est opportun de recouvrir le défaut avec une membrane afin d'assurer une
régénération optimale des tissus.

-Un protocole chirurgical est disponible sur le site internet du fabricant, ou
peut étre demandé, en envoyant un courrier électronique a info@ibi-sa.com.

4. Effets indésirables connus

Des réactions dincompatibilité¢ au smartbone® ne peuvent pas
complétement étre exclues, car il estimpossible de totalement écarter le risque
de réactions allergiques.

Les complications éventuelles, pouvant survenir dans toute intervention
chirurgicale, incluent le gonflement du site opéré, des nécroses du bord de
tissu, une hémorragie, une inflammation locale, une perte osseuse, une
infection ou une douleur.

5. Comment conserver smartbone®

Conserver smartbone® dans son emballage d'origine, dans un lieu sec et a
l'abri des sources lumineuses ou de chaleur directe: extraire le produit
uniquement au moment de l'utilisation. Conserver le dispositif a une
température comprise entre +2°C et + 25°C.

ions, mise en garde et précautions d’emploi

6.1 Contre-indications

-Ne pas utiliser smartbone® en présence de blessures infectées;

-Ne pas utiliser smartbone® chez des patients avec une allergie connue au
collagéne et a ses dérivés.

6.2 Mise en garde et précautions d’emploi

-NE PAS UTILISER smartbone® S| LEMBALLAGE D'ORIGINE EST ENDOMMAGE
0OU, QUOI QU'IL EN SOIT, S'IL N'EST PAS INTACT;

-NE PAS UTILISER smartbone® AU DELA DE LA DATE DE VALIDITE INDIQUEE
SUR L'ETIQUETTE;

-CE DISPOSITIF MEDICAL EST JETABLE; IL EST FORMELLEMENT INTERDIT DE
CHERCHER A REUTILISER CE DISPOSITIF MEDICAL; LA REUTILISATION IMPRO-
PRE DU DISPOSITIF COMPORTE DES RISQUES TRES ELEVES DE DEVELOPPEM-
ENT D'INFECTIONS ET/OU UNE REGENERATION INCORRECTE DU TISSU ET PEUT
COMPROMETTRE LE SUCCES DE LA GREFFE;

-NE PAS STERILISER UNE DEUXIEME FOIS LE PRODUIT. LUTILISATION DE
PRODUITS EXTRAITS DE LEUR EMBALLAGE A DES DATES INCONNUES PEUT
COMPORTER DE GRAVES RISQUES D'INFECTION;

-Extraire le produit de I'emballage uniquement au moment méme de son
utilisation et seulement dans un environnement contrélé (salle d'opération ou
cabinet médical qualifié);

-smartbone® ne doit étre utilisé que par des médecins chirurgiens ou des
dentistes spécialisés;

-smartbone® ne doit pas étre mélangé avec d’autres substituts osseux.

Afin de garantir la régénération du tissu osseux, smartbone® doit étre
implanté uniquement dans un tissu osseux vital et au contact direct avec l'os
(en pratiquant, le cas échéant, des micro-fractures sur la surface de l'os). En
présence de défauts étendus, le processus régénératif peut étre favorisé par
I'ajout d'os spongieux autologue ou de moelle osseuse. Au vu de l'expérience,
il faut attendre plusieurs semaines apreés I'utilisation de smartbone® avant de
pouvoir effectuer une charge mécanique (charge de compression) ou introdu-
ire des dispositifs a I'intérieur de l'os (dans les installations tardives) dans les
sites augmentés. Au vu de l'expérience, dans les sites augmentés, il n'est pos-
sible d'appliquer une charge mécanique (charge de compression) que 6 mois
au minimum aprés |'utilisation. Selon certaines études, le temps de guérison
des micropuces est en moyenne de 4 a 5 mois et le temps de guérison des
granules est de 7 a 8 mois. En général, le moment correct pour l'insertion de
I'implant dépend du volume osseux résiduel dans le site et dépend également
de I'état de santé du patient, du sexe, de I'age et du site greffé. Les patients qui
ont recu smartbone® qui est une xénogreffe, ne peuvent étre ni donneurs
de sang ni d'organe.

7. Informations a connaitre avant I'utilisation

smartbone® doit étre utilisé en apportant une attention particuliére dans les
cas suivants:

-Infections aigués ou chroniques (par ex.: ostéomyélite) dans le site chirurgical;
-Pathologies métaboliques non-contrélées, telles que le diabéte,
l'ostéomalacie, les dysfonctionnements de la tyroide, les pathologies rénales
ou hépatiques graves;

-Traitement a la cortisone prolongé dans le temps;

-Maladies autoimmunes;

-Radiothérapie;

-Grands fumeurs;

-Faible taux de Vitamine D dans le sang.

Aucune donnée adéquate se rapportant a I'utilisation du produit chez les
femmes enceintes ou pendant la période d'allaitement n'est disponible. Pour
des raisons de sécurité, NE PAS UTILISER smartbone® DANS LE TRAITEMENT
DE FEMMES ENCEINTES OU PENDANT LA PERIODE D'ALLAITEMENT.

Aucune donnée expérimentale sur la sécurité et l'efficacité de smartbone®
chez les enfants n‘ayant pas atteint la maturité du squelette n'est disponi-
ble. Pour des raisons de sécurité, NE PAS UTILISER smartbone® DANS LE
TRAITEMENT D'ENFANTS N'AYANT PAS ATTEINT LA MATURITE DU SQUELETTE.

8. ination des déchets

Un dispositif périmé ou devant, quoi qu'il en soit, étre retiré doit étre éliminé
conformément aux dispositions des normes en matiére de gestion des déchets
des collectivités locales compétentes. Ne jeter en aucun cas le produit ou
I'emballage le contenant sur la voie publique.

Tableau 1

smartbone® Blocks

smartbone® Plate

smartbone® Rod )
Pour connaitre les

formes disponibles,
veuillez consulter le
catalogue du fabricant.

smartbone® Cylinder

smartbone® Wedges

smartbone® Granules

smartbone® Micro-lamelles
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1. i i izi e
1.1 Descrizione ed indicazioni d'uso
smartbone® & un sostituto osseo composito costituito da una matrice
minerale naturale dorigine bovina, rinforzata con polimeri sintetici
biodegradabili e frammenti di collagene di origine porcina. smartbone® &
disponibile sia sotto forma di granuli, che di blocchi, e anche sagomato in for-
me speciali.

smartbone® & un Dispositivo Medico sterile monouso; la sterilizzazione &
effettuata tramite procedura validata (per il tipo di sterilizzazione applicata,
fare riferimento all'etichettatura).

smartbone® & consigliato per ricostruzione e riempimento di difetti ossei e
aumento osseo.

smartbone® & destinato all'uso per la rigenerazione ossea in applicazioni
dentali, nelle seguenti indicazioni:

-Rigenerazione dei difetti ossei periodontali;

-Rigenerazione alveolare nei siti di estrazione;

-Rigenerazione della cavita tra la parete alveolare e la superficie dell'impianto;
-Aumento orizzontale della cresta alveolare;

-Elevazione del pavimento del seno mascellare;

-Aumento della cresta alveolare nei siti di impianto che presentano sufficiente
0sso residuo e buon apporto ematico.

1.2 i d'azione e i

smartbone® ha una struttura macro e microporosa simile a quella
dellosso umano. La formazione e la crescita di nuovo osso nella sede dell’
impianto sono favorite dal volume dei pori collegatifra loro e dalla composizi

inazione d’uso del DM

-Infezioni acute o croniche (per es. osteomielite) nel sito chirurgico, patologie
metaboliche non controllate, quali diabete, osteomalacia, disfunzioni tiroidee,
gravi patologie renali o epatiche;

-Terapia cortisonica protratta nel tempo;

-Malattie autoimmuni;

-Radioterapia;

-Forti fumatori;

-Bassi livelli ematici di Vitamina D.

Non vi sono dati adeguati riguardanti 'uso del prodotto nelle donne in
gravidanza o allattamento. Per ragioni di sicurezza, NON TRATTARE CON
smartbone® DONNE IN GRAVIDANZA O IN FASE DI ALLATTAMENTO.

Non sono disponibili dati sperimentali sulla sicurezza e lefficacia di
smartbone® nei soggetti che non hanno raggiunto la maturita scheletrica.
Per ragioni di sicurezza, NON TRATTARE CON smartbone® SOGGETTI CHE
NON ABBIANO RAGGIUNTO LA MATURITA SCHELETRICA.

8. Smaltimento

Il dispositivo scaduto o comunque da eliminare deve essere gestito secondo le
norme sullo smaltimento dei rifiuti delle Autorita Competenti Locali. Smaltire
sempre il prodotto e la sua confezione nel modo adeguato.

Tabella 1

smartbone® Blocks

smartbone® Plate

smartbone® Rod
Per conoscere le

forme disponibili, fare
riferi al catalogo
del produttore.

smartbone® Cylinder

smartbone® Wedges

smartbone® Granuli

smartbone® Microchips
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1.1 Beschreibung und Gebrauchsangaben

smartbone® ist ein Knochenersatzkomposit, bestehend aus einer
natirlichen mineralischen Matrix bovinen Ursprungs, verstarkt mit biologisch
abbaubaren synthetischen ly 1 und 1 porcinen
Ursprungs.

smartbone® steht sowohl als Granulat als auch in Blécken und in
Spezialformaten zur Verflgung.

smartbone® ist ein steriles Einweg-Medizinprodukt; die Sterilisation erfolgt
durch verschiedene Methoden (Details siehe Label) mit einem validierten
Verfahren.

smartbone® wird fiir Rekonstruktion und Fiillung von Knochendefekten und
Knochenaugmentation empfohlen.

smartbone® ist zur Ver bei der Knoc i in
zahnmedizinischen Anwendungen in folgenden Indikationsbereichen:
-Regeneration von parodontalen Knochendefekten;

-Regeneration der Extraktionsalveolen;

-Regeneration von Hohlrdumen zwischen der Alveolarwand und
Sofortimplantaten;

-Horizontale Alveolarkammaugmentation;

-Sinuslift;

-Alveolarkammaugmentation in Implantationsbereichen mit ausreichendem
Knochenrest und guter Blutversorgung.

1.2 Wir i undL

smartbone® besitzt eine makro- und mikroporése Struktur, dhnlich des
menschlichen Knochens. Die Bildung und das Wachstum des neuen
Knochens im Implantatbett werden durch das Volumen der untereinander
verbundenen Poren und durch die natiirliche Komposition begiinstigt. Im
Laufe der Zeit wird smartbone® teilweise von den Osteoklasten und von den
o} 1 ur physiologische: ing).

Dank seiner Eigenschaften stellt smartbone® bei einigen Defektarten
eine konkrete Alternative zur Anwendung des autologen Knochens dar. Die
ausgezeichneten mechanischen Eigenschaften erlauben  maBgenaue
Anpassungen von Knochblécken und eine leichte Implantation mit
speziellen Osteosynthese-Systemen, fiir die es einen hohen Zusammenhalt
bietet. Die Gesamtheit von Biopolymeren und Derivaten des Kollagens

estructura del hueso humano. La formacion y crecimiento de hueso
nuevo en el sitio del implante son promovidos por el volumen de los poros
interconectados y por la composicién natural.

Con el tiempo, smartbone® se transforma parcialmente por los
osteoclastos y osteoblastos (remodelacion fisioldgica). Gracias a sus
p lades, smartbone® c una alternativa vélida al uso del hue-
s0 autdlogo en algunos tipos de defectos. Sus altas caracteristicas mecanicas
permiten que pueda cortarse a medida con precision y facilitan laimplantacion
con sistemas de osteosintesis especificos, ofreciendo también gran adherencia.
La combinacién de biopolimeros y derivados de coldgeno facilita la retencion
sanguineay activa la cascada de sefiales regenerativas en el sitio del defecto. Los
biopolimeros y los derivados de colageno son reabsorbidos lentamente en el
cursodevariassemanas, mientrasqueelsustitutoseintegraconeltejidoreceptor.

2. Formato del envase

smartbone® esta disponible en envases de 1 pieza y un solo uso, en distintos
formatos (véase laTabla 1).

También esta disponible en algunas formas especiales.

3.Manipulacién y uso

Durante el uso de smartbone® se deben observar los principios generales de
uso quirdrgico.

3.1 smartbone® en granulos

-Retirar completamente el tejido de granulacion después de la exposicion del
defecto;

-Antes de realizar el implante, mezclar los granulos de smartbone® con la
sangre del paciente;

-Aplicacion:

a)insertar el smartbone® en forma de granulos en el defecto usando
instrumentos estériles (p. ej.: espatula, cuchara o jeringa, o un instrumento
estéril similar);

b)smartbone® puede modelarse con forceps y tijeras estériles, ya sea
seco 0 humedecido (con sangre del paciente). La aplicacion se realiza con
instrumentos estériles, como por ejemplo forceps.

3.2 smartbone® en bloque

Retirar completamente el tejido de granulacion después de la exposicion del
defecto.

Los bloques de smartbone® pueden adaptarse a las dimensiones
requeridasconinstrumentosestériles,comoescalpelos, cizallasounafresa,uotro
instrumento quirdrgico estéril adecuado, antes de ser insertado en la cavidad
6sea.

Para el rendimiento correcto del producto es aconsejable mezclar smartbo-
ne® con sangre del paciente antes de la implantacion.
smartbone® tiene altas propiedades mecanicas y | geométrica
y de volumen, no esta sujeto a un deterioro rapido y no sufre pérdidas
consistentes en términos de volumen después de la implantacion, incluso en
caso de respuesta inflamatoria.

Para evitar la ocurrencia de tension excesiva en el tejido conectivo que cubre el
implante, durante la sutura y el proceso postoperatorio es aconsejable:
-evaluar cuidadosamente el volumen del injerto 6seo realmente requerido;
-no introducir injertos con volumenes mayores a las especificaciones
requeridas;

-no dejar perfiles puntiagudos o afilados después de las operaciones de
formado;

-cubrir smartbone® con una membrana protectora.

Ademas, cuando se sutura, el colgajo de tejido suave debe cubrir
completamente el smartbone® implantado, si es posible, y fijarse con suturas.

-X1pypruyeckunii NpoTOKON MOXHO HailT Ha Beb-caiiTe Nnpon3BoaUTeNs Unu
noNy4mTh Mo 3aNpocy, OTNPaBUB CoObLIEHME MO aPecy SNEKTPOHHON MOUTbI
info@ibi-sa.com.

4. U3BecTHble No6ouHbie 3G PeKTbl

Peakuuio oTTOpXkeHNA npu 1Cnonb3oBaHMy

ilor care nu au atins maturitatea scheletala. Ca masura de precautie, NU UTILI-
ZATI smartbone® IN CAZUL PACIENTILOR CARE NU AU ATINS MATURITATEA
SCHELETALA.

smartbone®nonHoCTbIO UCKMIOUNTL HENb3A, Kak Heb3A UCKMIUUTb U PUCK
annepruyeckon peakuuu. lMpu NIOGOM  XVPYPruyeckom BMelaTenbCTee
BO3MOXHbI CeflylOliie OCTIOKHEHNA: OTeK B MecTe Onepauy, Hekpo3
NIOCKyTa, KpOBOTEUEHMe, MeCTHOe BOCTaneHue, MOTepsi KOCTHOW TKaHM,
nHbeKunn nnn 6onb.

5. XpaHenue

XpaHute smartbone® B cyxom mecTte B OpuriHasbHoi ynakoske u 6epernte
OT BO3/IENCTBIA NPAMOTO CBETA U TeMa; U3BNEKaTe NPOAYKT U3 YNaKoBKM
TONbKO HEMOCPeCTBEHHO Nepej MCMoNb3oBaHMeM. XpaHuTe MpoAyKT npu
Temnepartype ot +2°C o +25°C.

6.Mp. npegoc

6.1 MpoTnBonokasaHna

-He ncnonb3yiite matepunan smartbone® B UHGULIMPOBAHHbIX PaHax.

-He wcnonb3yitte matepuan smartbone® ana neuyeHus nauWMeHTOB C

V3BECTHOI aNNIeprye Ha KOJareH 1 ero Npon3sopHble.

6.2Mp 1 MepbI npegoc ™

-3AMPELLAETCA UCMOMb3OBAHME [JAHHOTO MPOAYKTA C MOBPEXAEHHOM

VNV OTKPBITOW YTAKOBKOW;

-3AMPELWLAETCA WCMOJIb3OBAHUE MPOAYKTA MO WCTEYEHMW CPOKA

FOAHOCTH, YKASAHHOTO HA STUKETKE;

-DAHHOE ~ MEAMUVHCKOE ~ YCTPOWCTBO  MPEAHASHAYEHO — Ang

O[IHOPA30BOIO  MCMOMb30BAHWUA;  KATETOPUYECKN  3AMPELLAETCA

MbITATbCA  UCMOMb30BATb  IAHHOE  MEAWLIMHCKOE ~ YCTPOMCTBO

MOBTOPHO; HEHAAJIEXALLEE MOBTOPHOE MCMOJIb30BAHWUE AAHHOTO

YCTPOVICTBA BJIEYET 3A COBOW KPAVIHE BbICOKUM PUCK UHOULIPOBAHNA

W/VINIV HEMPABW/IbHOW PETEHEPALIMM TKAHW 1 MOXET BbITb MPUYNHON

OTTOPXKEHWNA UMMIAHTATA;

-3AMPELLAETCA  MOBTOPHO ~ CTEPWIM3OBATb  [JAHHbBI  MPOLYKT.

MNCNONb30BAHME AAHHOTO MPOAYKTA, M3BMIEYEHHOTO M3 YMAKOBKM

3A00NTO A0 WCNOMb30BAHMA, YPEBATO  CEPbE3HbIM  PUCKOM

3APAXKEHUA;

-OTKpbIBATb YNaKOBKY [aHHOTO NPOAYKTa CNIE/YeT TOMbKO HEMOCPEe/CTBEHHO

nepefj ero WCNoNb3oBaHWEM W TONbKO B KOHTponvpyemon cpepe (B

7 unu i )i

-Paspewaetca ucnonbsosaHve npoaykta smartbone® uckniounTensHO
wpo Xvpyprami ui ¢ amu.

P smartbone® ¢ apyrumn

1 Mepbl npepoc ™

A C
3aMeHNTeNAMU KOCTHOW TKaHM.
Ona obecneyeHna pereHepaLun KOCTHOM TKaHU npoaykT
smartbone® gomkeH UMNNAHTUPOBATLCA UCKMIOUNTENBHO B XKNBYIO KOCTHYIO
TKaHb 1 HENoCPeACTBEHHO KOHTAKTUPOBaTb C KOCTbIO (Mpy HEOBXO[MMOCTH
BbINOMHACTCA MUKPOGPaKTYpUpoOBaH1e NOBEPXHOCTU KOCTW). Mpn Hanuumum
06WUPHBIX  AedeKTOB, CNOCOBCTBOBATL MPOLECCY pereHepaunn MoxeT
no6aBneHne ayToNOrNUHON ry6UaTOil KOCTU WM KOCTHOTO Mo3ra. OnbiT
CBUAETEeNbCTBYET O TOM, YTO NPUMEHATb MeXaHUYecKylo Harpysky (cxatve)
WV yCTaHaBNMBaTb UMMNAHTaTbl B KOCTb (MPU OTAOXKEHHON MMNNaHTaLum)
Ha yvacTke HapalwwvsaHua KOCTHON TKaHW MOXHO TONMbKO MO WUCTeYeHUn
HEeCKONbKUX Hefleflb C MOMEeHTa WCMNOoNb30BaHWA NpoAyKTa smartbone®.
OnbiT CBUAETeNbCTBYeT O TOM, YTO MPUMEHATb MeXaHW4YeCKylo Harpysky
(oxatve) Ha y4yacTke HapalmsaHua KOCTHOW TKaHW Henb3A B TeuyeHue no
MeHbLuen Mepe 6 mecsAues. Mo [AaHHbIM HEeKOTOpPbIX MCCHEAOB&NMQ, Bpema

Si no es posible una sutura primaria perfecta de la herida, ir ilizar el
colgajo usando otro método (p. €], incision periéstica) o cubrir la herida con
una membrana.

3.3 Instrucciones especificas para el uso en periodoncia

-El control completo de todas las infecciones bacterianas y una escrupulosa
higiene oral son requisitos fundamentales para el éxito de la terapia
periodontal. Por lo tanto, el paciente debe tener una sesion de higiene antes de
la cirugia, durante la cual se daran todas las instrucciones necesarias.

-Una sesion de mantenimiento postoperatorio asegura el éxito duradero de
la terapia.

-Antes del implante, ademas del control de placa, el relleno de defectos
periodontales con smartbone® requiere una terapia local eficaz de la lesion
periodontal.

-El defecto debe estar cubierto con una membrana para asegurar una
regeneracion optima del tejido.

-En el sitio web del fabricante hay disponible un protocolo quirtrgico, que
también puede solicitarse enviando un correo a la direccion info@ibi-sa.com.

4. Efectos secundarios conocidos
No se puede descartar completamente la posibilidad de que se den reacciones
de inc ibilidad con smartbone®, ya que no se puede excluir el riesgo

erleichtert die Blutretention und aktiviert die Kaskade der reg 1
Signale am Ort des Defektes. Biopolymere und Kollagenderivate werden
innerhalb weniger Wochen langsam resorbiert, wéhrend sich smartbone® in
das aufnehmende Gewebe integriert.

2.Verpackungsformat

smartbone® ist in Einzel-Einwegverpackungen in verschiedenen Formaten
erhaltlich (z.b. Tabelle 1).

Ferner sind einige Spezialformate erhaltlich.

3. i i und

Bei der Verwendung von smartbone® sind die allgemeinen Grundsatze der
chirurgischen Anwendung zu beachten.

3.1 smartbone® in Granulaten

-Das Granulationsgewebe nach der Freilegung des Defekts vollstandig
entfernen;

-Vor dem Implantieren von smartbone® Granulat mit Blut des Patienten
mischen;

-Anwendung:

a)smartbone® Granulat mit sterilen Instrumenten (z.B. Spachtel, Loffel oder
Spritze oder einem &hnlichen sterilen Instrument) in den Defekt einbringen;
b)smartbone® kann mit sterilen Pinzetten und Scheren sowohl in trockenem
Zustand als auch nach Anfeuchten (mit Blut des Patienten) geformt werden.
Die Anwendung erfolgt durch sterile Instrumente, z. B. Pinzetten.

3.2 smartbone®-Block

Das  Granulati nach E: it des Defektes vollsténdig
beseitigen.Diesmartbone®-BlockekonnenmitsterilemInstrumentariumandie
gewiinschten AusmalBe angepasst werden, z.B. mit Skalpell oder Schere oder
Frase oder anderen geeigneten chirurgischen Instrumenten, bevor sie in die
Knochenkavitat eingefiigt werden.

Fiir eine korrekte Funktior it des Produktes es sich ferner,
das smartbone® vor Einsetzen des Implantates mit Blut des Patienten zu
vermischen.

smartbone® besitzt ausgezeichnete mechanische Eigenschaften sowie
geometrische und volumetrische Stabilitat.

Es ist nicht einer schnellen Zersetzung ausgesetzt und erfdhrt keine
konsistenten volumenméBigen Abnahmen im Implantatsitz, auch nicht
bei Vorhandensein von entziindlichen Reaktionen. Um das Auftreten von
unverhéltnismaBig hohen Spannungen auf das abdeckende Bindegewebe,
wahrend der Nahtlegung und des postoperativen Verlaufs zu vermeiden,
empfiehlt sich folgendes:

-Sorgféltig das Volumen des Knochenimplantats beachten, das wirklich
notwendig ist;

-Keine Knochentransplantate einsetzen, die in Bezug auf die spezifische
Notwendigkeit zu voluminés sind;

-Keine spitzen oder scharfen Profile nach den Formgebungsarbeiten
zuriicklassen;

-smartbone® mit einer Schutzmembrane bedecken.

AuBerdem sollte, wenn der Nahtlegung beginnt, der Weichgewebelappen
moglichst das implantierte smartbone® ganz bedecken und mit Nahtstichen
befestigt werden.

Ist eine einwandfreie primdre Wundnaht nicht moglich, kann eine weitere
Lockerung des Lappens (z.B. Inzision des Periost) oder eine Abdeckung der
Wunde mit einer Membran erforderlich sein.

33 i i fiir den inder

-Die Grundvoraussetzungen fiir eine erfolgreiche Parodontaltherapie sind die
vollsténdige Kontrolle iber alle bakteriellen Infektionen und eine sorgféltige
Mundhygiene. Daher ist es ratsam, vor der Operation eine Hygienesitzung
durchzufiihren, in der der Patient alle notwendigen Anweisungen erhlt.

-Eine postoperative Pflegesitzung kann den Langzeit Therapieerfolg positiv
beeinflussen.

-Der Fiillung von Parodontaldefekten muss neben der Plaquekontrolle eine
erfolgreiche lokale Parodontalldsionsbehandlung vorangegangen sein.

-Es ist ratsam, den Defekt mit einer Membran abzudecken, um eine optimale
Geweberegeneration zu gewahrleisten.

Das chirurgische Protokoll ist auf der Website des Herstellers verfigbar oder
kann per E-Mail an info@ibi-sa.com angefordert werden.

4. Bekannte Kollateraleffekte

naturale.Neltempo smartbone® ¢in parte trasformato dagli osteoclasti e dagli
osteoblasti  (rimodellamento  fisiologico). Grazie alle sue proprieta,
smartbone® rappresenta unalternativa concreta allimpiego dell'osso
autologo in alcuni tipi di difetti. Le elevate caratteristiche meccaniche ne
rendono preciso il taglio su misura e facile I'innesto con appositi sistemi di
osteosintesi, cui & offerta un‘alta tenuta. Linsieme di biopolimeri e derivati
del collagene facilita la ritenzione di sangue ed attiva la cascata dei segnali
rigenerativi nel sito del difetto. Biopolimeri e derivati del collagene si
riassorbono lentamente nel giro di diverse settimane mentre il sostituto si
integra con il tessuto ricevente.

2. Formato della confezione

smartbone® é disponibile in confezioni da 1 pezzo monouso, in vari formati
(si veda Tabella 1).

Sono inoltre disponibili alcune forme speciali.

3. Modalita di manipolazione ed uso

E necessario osservare durante |'utilizzo di smartbone® e i principi generali
di utilizzo in ambito chirurgico.

3.1 smartbone® granuli

-Eliminare completamente il tessuto di granulazione dopo l'esposizione del
difetto;

-Prima di effettuare impianto, mescolare i granuli di smartbone® in granuli
con sangue del paziente;

- Applicazione:

a)Introdurre smartbone® in granuli nel difetto servendosi di strumenti sterili
(es: spatola, cucchiaio o siringa o analogo strumento sterile);

b)smartbone® puo essere modellato con pinzette e forbici sterili sia allo stato
asciutto che dopo averlo umettato (con sangue del paziente). L'applicazione
viene effettuata con strumenti sterili, come per esempio delle pinzette.

3.2 smartbone® blocco

Eliminare completamente il tessuto di granulazione dopo l'esposizione del
difetto. | blocchi smartbone® possono essere adattati alle dimensioni
desiderate con strumentazione sterile, per esempio con uno scalpello o una
cesoia o una fresa o altro idoneo strumento chirurgico sterile, prima di essere
inseriti nella cavita ossea.

Per una corretta funzionalita del prodotto, si consiglia inoltre di mescolare
smartbone® con sangue del paziente prima di effettuare I'impianto.
smartbone® ha elevate caratteristiche meccaniche e di stabilita geometrica
e volumetrica e non & soggetto a degradazione rapida e non subisce perdite
consistenti in termini di volume in sede post impianto, nemmeno in presenza
di risposte inflammatorie. Onde evitare I'insorgenza di eccessive tensioni sui
tessuti connettivali situati a copertura dellinnesto, in sede di suturazione e di
decorso post-operatorio, si consiglia di:

-Valutare con accuratezza il volume di innesto osseo realmente necessario;
-Non inserire innesti volumetrici eccessivi rispetto alle specifiche necessita;
-Non lasciare profili affilati o taglienti dopo le operazioni di sagomatura;
-Ricoprire smartbone® con una membrana protettiva.

Inoltre, quando si procede alla sutura, il lembo di tessuto molle deve
possibilmente ricoprire del tutto lo smartbone® impiantato ed essere fissato
con punti di sutura.

Se non & possibile effettuare una perfetta sutura primaria della ferita,
procedere eventualmente ad un'ulteriore mobilizzazione del lembo (es:
incisione del periostio), oppure alla copertura della ferita con una membrana.
3.3 Istruzioni specifiche per I'impiego in parodontologia

-I requisiti fondamentali per una riuscita terapia parodontale sono il controllo
completo di ogni infezione batterica e una scrupolosa igiene orale. Pertanto,
prima di intervenire chirurgicamente, si consiglia di prevedere una seduta
di igiene nel corso della quale si impartiranno al paziente tutte le istruzioni
necessarie.

-Una seduta di mantenimento post-operatoria pud garantire la durata nel
tempo del buon esito della terapia.

-Oltre al controllo della placca, il riempimento di difetti parodontali con
smartbone® richiede, precedentemente allimpianto, una terapia locale
riuscita della lesione parodontale.

-E opportuno ricoprire il difetto con una membrana per assicurare una
rigenerazione ottimale dei tessuti.

-Il protocollo chirurgico & disponibile sul sito Web del produttore o puo essere
richiesto inviando un’e-mail all'indirizzo info@ibi-sa.com.

4. Effetti collaterali noti

Non si possono escludere del tutto reazioni di incompatibilita nei confronti di
smartbone® poiché non & possibile escludere completamente il pericolo di
reazioni allergiche.

Le possibili complicanze che possono insorgere in ogni intervento chirurgico
includono gonfiore del sito operato, necrosi del lembo, emorragia,
infiammazione locale, perdita ossea, infezione o dolore.

5. Modalita di conservazione

Conservare smartbone® nella sua confezione originale, in luogo asciutto e al
riparo da fonti luminose o di calore dirette: estrarre il prodotto solo in fase di
utilizzo. Conservare il dispositivo tra i +2°C e i + 25°C.

6. Controindicazioni, avvertenze e precauzioni

6.1 Controindicazioni

-Non impiegare smartbone® in presenza di ferite infette;

-Non impiegare smartbone® nei pazienti con allergia nota al collagene e ai
suoi derivati.

6.2 Avvertenze e precauzioni

-NON UTILIZZARE IN CASO DI CONFEZIONE PRIMARIA DANNEGGIATA O
COMUNQUE NON INTEGRA;

-NON UTILIZZARE OLTRE LA DATA DI SCADENZA RIPORTATA IN ETICHETTATU-
RA;

-IL DISPOSITIVO MEDICO E MONOUSO; E ASSOLUTAMENTE VIETATO
TENTAREDIRIUTILIZZAREILDISPOSITIVOMEDICO; ILRIUTILIZZOIMPROPRIO DEL
DISPOSITIVO COMPORTA ELEVATISSIMI RISCHI DI SVILUPPO DI INFEZIONI E/O
NON CORRETTA RIGENERAZIONE DEL TESSUTO E PUO’ PORTARE AL
FALLIMENTO DELLINNESTO;

-NON RISTERILIZZARE IL PRODOTTO. LUTILIZZO DI PRODOTTI ESTRATTI
DALLA CONFEZIONE IN TEMPI NON NOTI PUO’ COMPORTARE GRAVI RISCHI DI
INFEZIONE;

-Estrarre il prodotto dalla confezione solo immediatamente prima del suo
utilizzo e solo in ambiente controllato (sala operatoria o studio medico
qualificato);

-smartbone® deve essere utilizzato solo da chirurghi o dentisti esperti;
-smartbone® non deve essere miscelato / utilizzato con altri sostituti ossei.
Per garantire la rigenerazione del tessuto osseo, smartbone® deve essere
impiantato esclusivamente in tessuto osseo vitale e a diretto contatto con
l'osso (se necessario, praticando microfratture sulla superficie dell'osso). In pre-
senza di difetti estesi, 'aggiunta di 0sso spongioso autologo o di midollo osseo
puo favorire il processo rigenerativo.

Secondo l'esperienza, nei siti aumentati il carico meccanico (carico da

caractéristiquesd bilité g étrique etvolumétrique élevées, r d
pas rapidement, ni ne subit de pertes consistantes en termes de volume dans
le site post-implantation, méme en présence de réponses inflammatoires. Afin
d'éviter toute apparition de tensions excessives sur les tissus connectifs se
trouvant en couverture de l'implant, au moment de la suture et pendant la
période post-opératoire, il est recommandé de:

-Bien évaluer le volume d'implant osseux réellement nécessaire;

-Ne pas insérer de greffons dont les volumes sont supérieurs aux spécifications
requises;

-Ne pas laisser de profils pointus ou tranchants aprés avoir effectué les opérat-
ions de taille sur mesure;

-Recouvrir smartbone® a |'aide d'une membrane de protection.

De plus, lors de la suture, le bord de tissu mou doit autant que possible
entiérement recouvrir le smartbone® greffé et étre fixé avec des points de
suture. S'il n'est pas possible d’effectuer une suture primaire parfaite de la bles-

compressi o linserzione dimpianti allinterno dell'osso (negli impianti
tardivi) possono essere effettuati non prima di alcune settimane dopo
I'impiego di smartbone®. Secondo l'esperienza, nei siti aumentati & possibile
applicareuncaricomeccanico(caricodacompressione) non primadié mesicome
minimo.

Secondo alcuni studi, il tempo di guarigione di smartbone® microchips &
mediamente di 4 - 5 mesi e il tempo di guarigione di smartbone® granuli &
di 7- 8 mesi. In generale, il momento giusto per linserimento dell'impianto
dipende dal volume osseo residuo nel sito e dipende ger dalle

ibilitatsreaktionen  auf ~smartbone® konnen nicht ganz
ausgeschlossen werden, denn es ist nicht méglich, die Gefahr von allergischen
Reaktionen ganz auszuschlieBen.
Die moglichen Komplikationen, die bei jedem chirurgischen Eingriff
auftretenkénnen, umfassen Anschwellung des operierten Bereichs, Nekrose des
Gewebelappens, Hamorrhagie, Lokalentziindung, Knochenverlust, Infektion
oder Schmerz.

5. Aufbewahrungsweise

smartbone® in seiner Originalverpackung an einem trockenen Ort
aufbewahren, fern von Licht- oder direkten Warmequellen: das Produkt nur
herausnehmen, wenn es verwendet wird. Das Produkt zwischen +2° C und +
25° Caufbewahren.

6. Kontraindikationen, Hinweise und VorsichtsmaBnahmen

6.1 Kontraindikationen

-smartbone® nicht bei Vorhandensein von infizierten Wunden verwenden.
-smartbone® nicht fiir Patienten mit nachgewiesener Allergie auf Kollagen
und seine Derivate verwenden.

6.2 Hi ise und i

-NICHT IM FALLE VON BESCHADIGTER ODER NICHT INTAKTER PRIMAR-
VERPACKUNG VERWENDEN;

-NICHT UBER DAS AUF DER ETIKETTIERUNG ANGEGEBENE VERFALLSDATUM
HINAUS VERWENDEN;

-DAS MEDIZINPRODUKT IST EIN EINWEGPRODUKT; ES IST STRENG
VERBOTEN, ZUVERSUCHEN, DASMEDIZINPRODUKTWIEDERZUVERWENDEN; DIE
MISSBRAUCHLICHE WIEDERVERWENDUNG DES PRODUKTES BEINHALTET
SEHR HOHE RISIKEN VON INFEKTIONSENTWICKLUNGEN UND/ ODER NICHT
KORREKTE REGENERATION DES GEWEBES UND KANN ZUM MISSLINGEN DER
IMPLANTATION FUHREN;

-DAS PRODUKT NICHT WIEDERSTERILISIEREN. DIE VERWENDUNG VON IM
VORRAUS AUS DER STERIL-VERPACKUNG ENTNOMMENE PRODUKTE KANN
SCHWERE INFEKTIONSRISIKEN BEINHALTEN;

-Das Produkt erst unmittelbar vor seinem Gebrauch und nur in kontrollierter
Umgebung (Operationssaal oder qualifizierte Arztpraxis) aus der Verpackung
nehmen;

-smartbone® darf nur von Chirurgen oder erfahrenen Zahnarzten verwendet
werden;

-smartbone® darf nicht mit anderen Knochenersatzmaterialien gemischt /
verwendet werden.

Um die Regeneration von Knochengewebe zu gewahrleisten, sollte
smartbone® nur in vitales Knochengewebe und in direkten Kontakt
mit dem Knochen implantiert werden (ggf. durch Mikrofrakturen an der
Knochenoberfliche). Bei umfangreichen Defekten kann die Zugabe von
autologem spongidsem Knochen oder Knochenmark den
Regenerationsprozess férdern.

ErfahrungsgemaB kann eine mechanische Belastung (Kompressionsbelastung)
oder das Einsetzen von Implantaten in den Knochen (Spatimplantation) im
Augmentationsbereich frithestens wenige Wochen nach der Verwendung von
smartbone® erfolgen.

Eine mechanische Belastung (Druckbelastung) im Augmentationsbereich
darf ErfahrungsgemaB nicht vor Ablauf von mindestens 6 Monaten nach der
Augmentation erfolgen.

Einigen Studien zufolge, betragt die Heilungszeit von Mikrochips
durchschnittlich 4 bis 5 Monate und die Heilungszeit von Granulaten 7 bis 8
Monate.

Im Allgemeinen hangt der korrekte Zeitpunkt fiir das Einsetzen des Implantats
vom Zustand des Patienten, Geschlecht, Alter und der Transplantationsstelle
ab.

Da es sich bei smartbone® um ein Xenotransplantat handelt kénnen mit
diesem Produkt behandelte Patienten weder Blut- noch Organspender sein.

7. Gebrauchsbegrenzung

In den folgenden Féllen smartbone® mit besonderer Vorsicht verwenden:
-Akute oder chronische Infektionen (z.B. Osteo-myelitis) am chirurgischen
Eingriffsort; Nicht kontrollierte Stoffwechselpathologien, etwa Diabetes,
o i Schilddri ktionen,  schwere  Nieren-  oder
Leberpathologien;

-Langzeit-Cortisontherapie;

-Autoimmune Krankheiten;

-Radiotherapie;

-Starke Raucher;

-Niedriger Vitamin D Blutspiegel.

Es gibt keine addquaten Daten beziiglich der Anwendung des Produktes
bei schwangeren oder stillenden Frauen. Aus Sicherheitsgriinden NIEMALS
SCHWANGERE ODER STILLENDE FRAUEN MIT smartbone® BEHANDELN.

Es stehen keine experimentellen Daten (ber die Sicherheit und die Effizienz
von smartbone® bei Kindern, die die Skelettreife noch nicht erreicht haben,
zurVerfiigung. Aus Sicherheitsgriinden NIEMALS PERSONEN MIT smartbone®
BEHANDELN, DIE SKELETTREIFE NOCH NICHT ERREICHT HABEN.

8.Entsorgung
Das verfallene oder jedenfalls zu beseitigende Produkt muss nach der

de reacciones alérgicas.

Entre las posibles complicaciones que se pueden derivar de una cirugia se
incluyen hinchazén del sitio operatorio, necrosis de colgajo, sangrado,
inflamacion local, pérdida 6sea, infeccion o dolor.

5. Almacenamiento

Conservar smartbone® en su envase original, en un lugar seco y alejado de
fuentes directas de luz o calor. Retirar el producto del envase tinicamente en
el momento de utilizarlo. Almacenar el dispositivo a una temperatura entre +2
°Cy+25°C.

aciones, advertencias y precauciones

-No utilizar smartbone® donde existan heridas infectadas.

-No utilizar smartbone® en pacientes con alergias conocidas al colageno y
a sus derivados.

6.2 Advertencias y precauciones

-NO UTILIZAR SI EL ENVASE PRIMARIO ESTA DANADO O ABIERTO.

-NO UTILIZAR DESPUES DE LA FECHA DE CADUCIDAD INDICADA EN LA
ETIQUETA.

-ESTE ES UN DISPOSITIVO MEDICO DE UN SOLO USO; CUALQUIER INTENTO DE
REUTILIZAR EL DISPOSITIVO MEDICO ESTA ESTRICTAMENTE PROHIBIDO; LA
REUTILIZACION INAPROPIADA DEL DISPOSITIVO CONLLEVA UN RIESGO MUY
ALTO DE INFECCION Y/O REGENERACION DE TEJIDO INCORRECTA, Y PUEDE
CAUSAR EL FALLO DEL IMPLANTE.

-NO REESTERILIZAR EL PRODUCTO. EL USO DEL PRODUCTO CUANDO SE
RETIRA DEL ENVASE DE FORMA ANTICIPADA PUEDE OCASIONAR RIESGO GRA-
VE DE INFECCION.

-Retirar el producto de su envase solo inmediatamente antes del uso y solo
en un entorno controlado (quiréfano o consulta de profesional cualificado).
-smartbone® solo debe usarse por cirujanos o dentistas expertos.
-smartbone® no debe mezclarse/usarse con otros sustitutos éseos.

Para asegurar la regeneracion de tejido 6seo, smartbone® debe implantarse
exclusivamente en tejido 6seo viable y en contacto directo con el hueso (si es
necesario, microfracturar la superficie 6sea).

En presencia de defectos extensos, la adicion de hueso esponjoso autélogo o
médula 6sea puede ayudar al proceso de regeneracion.

De acuerdo con la experiencia obtenida, en sitios aumentados la carga
mecanica (carga compresiva) o la insercion de implantes en el hueso (en
impl Jiferid 1 ] despuésdeusar

refectuarunaspoc:
smartbone®.

Segun la experiencia obtenida, en sitios aumentados no debe aplicarse una
carga mecanica (carga compresiva) durante al menos 6 meses.

Segun algunos estudios, el tiempo de curacion con micro trozos es de 4-5 me-
ses y el tiempo de curacion con granulos es de 7-8 meses.

En general, el momento correcto para la insercion del implante depende del
volumen 6seo residual en el sitio y también suele depender del estado de sa-
lud, sexo y edad del paciente, y del sitio del injerto.

Los pacientes que han recibido smartbone®, que es un xenoinjerto, no pue-
den ser donantes de sangre o de 6rganos.

7. Limitaciones de uso

smartbone® debe usarse con especial cuidado en los siguientes casos:
-Infecciones agudas o cronicas (p. ej., osteomielitis) en el sitio quirtrgico;
Enfermedades metabdlicas no controladas, tales como diabetes, osteomalacia,
disfunciones tiroideas, enfermedades renales o hepéticas graves;

-Terapia de cortisona a largo plazo;

-Enfermedades autoinmunes;

-Radioterapia;

-Fumadores compulsivos;

-Bajos niveles en sangre de vitamina D.

No hay datos suficientes acerca del uso del producto en mujeres embarazadas
o lactantes. Como precaucion de seguridad, NO TRATAR CON smartbone® A
MUJERES EMBARAZADAS O LACTANTES.

No hay datos experimentales acerca de la seguridad y eficacia de smartbone®
en nifos que no han alcanzado la madurez esquelética. Como precaucion de
seguridad, NO TRATAR CON smartbone® A SUJETOS QUE NO HAN ALCANZA-
DO LA MADUREZ ESQUELETICA.

8. Eliminacién

Los dispositivos que han caducado o que se vayan a eliminar deberan
gestionarse de acuerdo con las normas de eliminacion de residuos de la
autoridad local de gestion de residuos. Eliminar siempre correctamente el
producto y su embalaje.

Tabla 1

smartbone® en bloque

smartbone® en placa

Para ver las formas
y los tamarios di-
sponibles, consultar
el catalogo del
fabricante.

smartbone® en barra

smartbone® en cilindro

smartbone® en cufias

smartbone® granulos

smartbone® micro trozos

[{¥] smartbone®

1.0 coctaB n o i

1.10 n K

smartbone®— 370 KOMMO3WTHbIN 3aMeHUTeNb KOCTHOW TKaHW Ha OCHOBe
HaTypanbHoin Jo} o 6blubero npomc YCUNEeHHOI
6ropasnaraemMbiMin  CUHTETUYECKUMI  MONMMEPHBIMIA ~ MaTepuanamn 1
bparmeHTamu KonnareHa Ha OCHOBE TKaHeii CBUHOTO MPOVNCXOXKAEHIA.
Matepuan smartbone® nocraensercs B Buae rpaHyn U 61OKoB, a Takke
$parmeHTOB HecTaHaapTHOW dopmbl. smartbone® npeacrasnsaer co6oi
CTEpPUIbHOE  MEANLMHCKOE  YCTPOWCTBO  OfHOPA30BOTO  MCMONb30BAHNA,
T cl i cep i npouecc C

¢ ncnonb: p: MeTOAVK C . Ha
3TNKeTKaXx).

Marepuan smartbone® pekomeHpyeTca MCNONb30BaTh A PEKOHCTPYKLMM
W 3aN0NHEHNA KOCTHbIX AeeKTOB, a TakKe HapalynBaHUA KOCTHOM TKaHW.
Martepuan smartbone® e npepHasHaueH ANA MpUMEHeHWA B Lenax
pereHepauyy KOCTHOI TKaHM B CTOMATOIOTAN MO C.

CcocTaBnAeT B cpefjHemM 4-5 mecsues, a Bpema
NPWKMBNEHNA rpaHyn — 7-8 MecALeB. B obliem ciyyae Hagnexaiumi cpok
YCTaHOBKN MMMaHTaTta 3aBUCUT OT OCTaTO4YHOro obbema KOCTHOW TKaHW B
MecTe yCTaHOBKW; KDOMEe TOro, OH B LIeJIOM 3aBUCUT OT COCTOAHWA 3[0POBbA,
nona v Bo3pacTa NayneHTa, a Takxke OT NPUHUMALOLLEro foxa.

MauueHTbl, Nonyuusluve MaTepuan smartbone®, T. e. KCeHOTPaHCMNaHTaT, He
MOTYT CIlYXWTb JOHOPAaMI KPOBU 1NN OPraHoB.

7. OrpaHn4YeHnA NCNonb3oBaHNA
smartbone® cneayeT ncnonb3oBaTb C 0COHOI OCTOPOXKHOCTBIO B C

8.
Eliminarea dispozitivelor expirate sau care urmeazd a fi aruncate trebuie
gestionatd in conformitate cu Regulamentele locale privind eliminarea
deseurilor. Eliminati produsul si ambalajul acestuia in mod corespunzator.

Tabelul 1

smartbone® Bloc 0sos

smartbone® Placd

Pentru formele si di-
mensiunile disponibi-
le, consultati Catalogul
producatorului.

smartbone® Rod

smartbone® Cilindru

smartbone® Fasii

smartbone® Granule

smartbone® Microfulgi

Y smartbone®

1. i slozenia ysl zafizeni

1.1 Popis a indikace pouziti

smartbone® je kompozitni kostni nahrada slozena z pfirodni mineralni
matrice hovéziho pivodu zesilené biologicky odbouratelnymi syntetickymi
polymery a fragmenty kolagenu pochazejicim z prasete. smartbone® je
dostupna v granulich a v blocich a také ve specialnich tvarech. smartbone®
je sterilni Iékafské zafizeni na jedno pouziti s ovéfenym procesem sterilizace
(pouzivaji se riizné metody sterilizace, podrobnosti naleznete na stitcich).
smartbone® doporu¢ujeme pro rekonstrukce a vyplné kostnich vad a pro
posileni kosti. smartbone® je ur¢ena k pouziti pro regeneraci kosti v zubnich
aplikacich v nasledujicich indikacich:

-Regenerace vad parodontu;

-Regenerace dasné po extrakci;

-Regenerace dutin mezi sténou dasné a okamzitymi implantaty;

-Augmentace horizontalniho okraje dasné;

-Zvednuti spodniho okraje horni ¢elisti;

-Augmentace okraje dasné na mistech implantace s dostate¢nou zbytkovou
kostni hmotou a dobrym zasobenim krvi.

1.2 Mechanismus fungovani a vykon

smartbone® ma makro a mikro porézni strukturu podobnou  struktuie
lidské kosti. Tvorba a rdst nové kosti v misté implantatu je podporovéna
mnozstvim propojenych péril a pfirozenym slozenim. V pribéhu casu se
smartbone® ¢astecné trar pomoci klasti a blasti
(fyziologické pfemodelovani). Diky svymvlastnostem je smartbone® e platnou
alternativou k pouZiti autologni kosti u nékterych typii vad. Jeho silné
mechanické vlastnosti umoznuji pfesné fezani pro danou velikost a zajisténi
implantace s konkrétnimi systémy osteosyntézy a také nabizi silné uchyceni.
Kombinace biopolymerl a kolagenovych derivati zajistuje krevni retenci
a aktivuje kaskadu regenerativnich signalli v oblasti vady. Biopolymery a de-
rivaty kolagenu jsou pomalu znovu absorbovany v pribéhu nékolika tydnd,
zatimco nahrada se integruje s pfijimajici tkani.

2. Format baleni

smartbone® je dostupna v jednorazovych balenich po 1 kusu v rGznych
formatech (viz tabulka 1).

K dispozici jsou také nékteré specialni tvary.

cnyyasx:
-OCTpbie MK XPOHUYECKUe UHGEKL!
onepauum;

-HEKOHTpO/MpyeMble 3a60neBaHnA OGMeHa BEWeCTs, Takne Kak anaber,
oCTeOManAumMs, HapylweHne GyHKUMA LWWTOBUAHON JKenessl, TaKernble
3a60n1eBaHNA NOYEK UV NeYeHY;

-ANUTENbHAR TepaniA KOPTU3OHOM;

-ayTOVMMYHHble 3a60/1eBaHNA;

-paguotepanus;

-MHTEHCUBHOE KypeHue;

-HU3KMi1 ypOBEHD BUTaM1Ha D B KpOBU.

[laHHble 0 NOCNeACTBAAX NPUMEHEHNA AAHHOTO NPOAYKTA Y KEHUMH B NepHos
6epemMeHHOCTV 1 NaKTaLMi B JOCTaTOUHOM 0Gbeme OTCYTCTBYIOT. B KauecTse
mepbl  npegocTopoxHocth HE TMPUMEHAWTE 3AMEHUTESlb KOCTHOWM
TKAHW smartbone® 114 NEYEHWUA XEHLWWH B MEPUOA BEPEMEHHOCTU
W NAKTALNN.

JKCnepuMeHTanbHbIe JaHHble 0 6e30MacHOCTY 1 SGGEKTUBHOCTU NPUMEHEHNA
3aMeHWTeNs KOCTHOM TKaHn smartbone® ans neuexvs getei, He AOCTUTLINX
CKENeTHOW 3penocTy, OTCYTCTBYIOT. B Kauecte Mepbi npegocTopoxHocTn HE
MPUMEHANTE 3AMEHWUTE/Ib KOCTHOM TKAHW smartbone® INA NIEYEHWA
MALUVEHTOB, HE IOCTUTUNX CKENETHOW 3PENIOCTU.

(Hanpumep, oc 1) B 0bnactu

8. Ytunusayna

YTUAn3auma noanexallmx YHNUTOXEHNIO YCTPONCTB 1 YCTPONCTB C UCTEKIIMM
CPOKOM TOAHOCTY AOMKHA OCYWECTBAATLCA B COOTBETCTBUM C MpaBuiammu
y OTXOAO0B, YCTaHO! MECTHBIMW OpraHami KOHTPONA 3a
[eATenbHOCTbIO B 061acTh coTxogamu. O 0 C nTe
npasuna Npu yTunm13aLni AaHHOTO NPOAYKTa 1 €ro ynakoBKiA.

Tabnuua 1

smartbone® — 6n10ku

smartbone® — nnactuHa

smartbone® — cTepxeHb

Cnncok AOCTYNHbIX
$opm 1 pasmepos
CM. B Katanore
npowssoguTens.

smartbone® — uunnHap

smartbone® — knuH

smartbone® — lpaHynbl

smartbone® — MUKpPOKpOLLKa

[il8) smartbone®

1. tia si
medical

1.1 Descriere si indicatii de utilizare
smartbone® este un material compozit de substitutie osoasa compus dintro
matrice minerala naturala de origine bovina, ranforsat cu polimeri sintetici
biodegradabili si fragmente de colagen derivat din material porcin.
smartbone® este disponibila atat in stare granulata, cat si compacta, in
diverse forme. smartbone® este un dispozitiv medical steril de unica
folosinta; procesul de sterilizare este validat (sunt utilizate diverse metode de
sterilizare - pentru detalii, vd rugam sa consultati instructiunile produsului).
smartbone® se recomandd pentru reconstructia si umplerea defectelor
osoase si pentru augmentarea 0soasa.

smartbone® este destinat utilizarii pentru regenerare osoasd in aplicatii
dentare, cu urmatoarele indicatii:
-Regenerarea defectelor osoase periodontale;

-Regenerarea alveolelor de extractie;

-Regenerarea cavitatilor dintre peretele alveolar si implanturile imediate;
-Augmentarea crestei alveolare orizontale;

-Ridicarea mucoasei planseului sinusului maxilar;

-Augmentarea crestei alveolare in zonele de implant cu os rezidual suficient si
irigatie sanguina adecvata.

1.2 Mecanism de actiune si performanta

smartbone® are o macro- si micro-porozitate similara structurii osului uman.
Regenerarea osoasa in zona implantului este stimulatd de volumul de pori
interconectati si de compozitia naturala a produsului.

in timp, smartbone® este transformata partial prin  actiunea
osteoclastelor si osteoblastelor (remodelare fiziologica). Datorita proprietatilor
sale, smartbone® reprezinta o alternativa viabila la adaosul autolog de os
in cazul anumitor tipuri de defecte. Caracteristicile fizice performante permit
tdierea cu precizie la dimensiunea dorita si faciliteaza implantarea cu sisteme
de

de utilizare al dispozi

specifice, a de o aderenta deosebita.
Combinatia de biopolimeri si derivati de colagen faciliteaza retentia sanguina
si activeaza procesul de regenerare in zona afectata. Biopolimerii si derivatii
de colagen sunt resorbiti gradual in decursul catorva saptamani, in timp ce
materialul de substitutie se integreaza in tesutul gazda.

2. Prezentare

smartbone® este disponibild individual in ambalaje de unica folosinta, in
diverse formate (a se vedea Tabelul 1).

De asemenea, produsul este disponibil siin diferite forme speciale.

3. Manipulare si utilizare

n timpul utilizérii smartbone® trebuie respectate principiile generale de
chirurgie.

3.1 smartbone® granule

-Indepartati complet tesutul granular dupa expunerea defectului;

-Inainte de efectuarea implantului, amestecati granulele de smartbone® cu
sange provenit de la pacient;

-Aplicare:

a)lnserati granulele de smartbone® in defectul corespunzator, folosind
instrumente sterile (de exemplu spatula, fuloar, seringd sau un instrument steril
similar);

b)smartbone® poate fi modelatd cu ajutorul unei pense sau al unei
foarfeci, fie in formd uscata, fie umeda (in amestec cu sdnge provenit de la
pacient. Aplicarea se efectueaza cu instrumente sterile, cum ar fi de exemplu
pensa stomatologica.

3.2 smartbone® bloc osos

Indepartati complet tesutul granular dupé expunerea defectului.
smartbone® bloc osos poate fi adaptat in functie de dimensiunea dorita
cu ajutorul unor instrumente sterile, cum ar fi bisturiul, foarfecele sau un alt
instrument chirurgical steril, inainte de a fi inserat in cavitatea osoasa.

Pentru a asigura functionalitatea corecta a produsului, se recomanda
amestecarea smartbone® cu sange provenit de la pacient inaintea
implantarii.

smartbone® prezintad o stabilitate mecanica, geometrica si volumetrica
ridicatd, o rezistentd puternica in timp si nu prezinta pierderi de volum
constante dupa incheierea procesului, chiar si in caz de reactie inflamatorie.
Pentru a evita tensiunea excesiva la nivelul tesutului conectiv care acopera
implantul, va recomandam ca in procesul de suturare si postoperator sa:
-Evaluati cu atentie volumul de grefa osoasa necesar;

-Nuintroduceti grefe cu un volum mai mare decat cel specificat;

-Nu lasati profile ascutite sau denivelate in urma operatiilor de modelare;
-Acoperiti smartbone® cu o membrana de protectie.

-pereHepauyA NapOAOHTasIbHBIX KOCTHBIX A€pEKTOB;

-pereHepauyA anbBeos Nocse SKCTPaKLMK;

-pereHepauynA MonoCTeil MeXAy anbBEONAPHON CTEHKOW W WUMMIAHTaTOM

o ¢y ;

-TOPU30HTANIbHOE HAPALVBaHVE a/IbBEONIAPHOTO rPebHs;

-CUHYC-NNGTYHT;

-HapalBaHWe abBEONIAPHOTO rPEGHA B JIOKAX NMMIAHTATOB C JOCTATOUHBIM

KOJINYECTBOM OCTATOUHO KOCTHO TKaHM 1 XOPOLUMM KPOBOCHAGKEHMEM.

1.2 i [

Matepuan smartbone® oTinuaeTcs Makpo- 1 MUKpPONOPUCTON CTPYKTYPON,

nofo6HOI CTPYKType uenoBeyeckoi KOCTU. HaTypanbHbiii coctaB u o6bem

B3aNMOCBA3AHHBIX MOP CMOCOGCTBYIOT 06PA30BaHMIO 1 POCTY HOBOI KOCTHOM

TKaHU B MECTE MMNAHTaLMN.

Co BpemeHem MmaTepuan smartbone® nogsepraetcA  4acTUYHOM

TpaHchopMauMM  NOJ  BO3AECTBMEM  KNETOK —  OCTEOKNacToB ¢

octeo6nactos nyeckoe T posaHue). Bnarogapa csonm

cBoiicTBam npoaykT smartbone® npepcrasnaer coboit  3dhdekTnBHyO

anbTepHaTMBY WCMONb30BAHMIO ayTONOTYHON KOCTU ANA PAfa AeHeKTOB.

BbICOKME MeXaHUUecK1e XapakTepuCTMKM [JaHHOTO MPOfyKTa MO3BONAIOT

BBICOKOTOUHO 06pabaTbiBaTh ero pasmepbl 1 CnocOBGCTBYIOT UMMNAHTALMN C

3aeiiCTBOBAHNEM ONpefieNieHHbIX CUCTEM OCTeOCUHTe3a, obecneunsas npu

5TOM TaKKe HalexHyI0 GUKcaLmio. CoueTaHme 61ONONNMEPOB 1 MPON3BOAHBIX

KOMNareHa CnocobCTByeT yhepkaHuio KpoBM 1 MO3BONAET aKTUBMPOBATb

KacKajl PereHepaTMBHbIX CUrHanoB Ha yuactke pdedekta. Peabcopbums
n KonnareHa np 0 B TeueHue

HECKONbKUX HEfleNlb, 1 Ha NpOTAKEHUA 3TOr0 BPEMEHU MPOMUCXOaUT

VIHTErpauvis 3aMeHITens KOCTHOM TKaHi C MECTHBIMM TKaHAMU.

2. Popmar ynakosKku

smartbone® nocTasnAETCA B OAHOPA30BON WTYUHOIA YTIAKOBKE B PA3/INUHbIX
dopmarax (cm. Tabn. 1).

Kpowme Toro, ipoyKT npepnaraeTca Takxe B paze Gopmatos 0co6oin Gpopmbl.

3. O6paueHune n ncnonb3oBaHne

Mpn ncnonbsosaHnn npogykta smartbone® e Heobxogumo cobniopath
06LMe MPUHLMMbI XVPYPTYECKON MPaKTUKN.

3.1 smartbone® B rpanynax

-MONHOCTBIO ylanuUTe rPaHyNALMOHHBIE TKaHV NOCNE OTKPLITUA fedeKTa.
-Mpexpae Yem BbINOMHATL UMMAHTALMIO, CMeLLaiiTe rpaHysbl smartbone® ¢
KPOBbIO NaUyeHTa.

-MprmeHeHve:

a)3anonHute aedekT npu nomolm smartbone® 8 popme rpamyn ncnonbsys

Abfallverwaltungsvorschrift ~ der  lokalen  Abfallverwaltur
gehandhabt werden. Das Produkt, oder seine Verpackung, umweltgerecht

entsorgen.

Tabelle 1

smartbone® Blocks

smartbone® Plate

smartbone® Rod
Verfiigbare Formen

siehe Herstellerkatalog.

smartbone® Cylinder

smartbone® Wedges

smartbone® Granulat

smartbone® Mikrochips

[Esmartbone®

1. Identificacién, composicién y uso previsto del producto

1.1 Descripcion e indicaciones de uso

smartbone® es un sustituto 6seo compuesto hecho de una matriz mineral
natural de origen bovino, reforzado con polimeros sintéticos biodegradables y
fragmentos de colageno derivado de porcino.

smartbone® esta disponible en granulos y en bloques, ademas de otras
formas especiales. smartbone® es un dispositivo médico estéril de un solo
uso. El proceso de esterilizacion esté validado (se utilizan distintos métodos de
esterilizacion, consultar las etiquetas para obtener més informacion).
smartbone® se recomienda para la reconstruccién y el relleno de defectos
6seos, y para el aumento dseo.

smartbone®esta previsto para usarse para la regeneracion osea en
aplicaciones dentales en los siguientes casos:

-Regeneracion de defectos dseos periodontales;

-Regeneracion de alveolos después de la extraccion;

condizioni di salute del paziente, dal sesso, dall'eta e dal sito di innesto.
smartbone® & uno xenotrapianto. Per tale ragione, i soggetti trattati con
smartbone® non possono donare sangue o organi.

7. ni d'uso
Impiegare smartbone® con particolare cautela nei seguenti casi:

g i6n de cavidades entre la pared alveolar y los implantes ir

crepi VHCTPYMEHTbI (HanpuMep, LNaTenb, NOXKKY, WNpuLy Ui Apyroi
CTEPUNIbHBII MHCTPYMEHT).
b)Macce matepuana smartbone® MoXHO npuaaTb HyxHylo ¢opmy C
MOMOLLBIO XMPYPIUYECKIX WMMLIOB 11 HOXKHILY, CyXMX UITA CMOYEHHBIX KPOBBIO
naumeHTa. HaHOCUTb MaTepuan HEOGXOAMMO CTEPUIbHBIM MHCTPYMEHTOM,
Hanpumep, wunuamm.
3.2 smartbone® B 6nokax
MOMHOCTBIO YAANUTE rPaHYNALMOHHbIE TKAHM NOCAE OTKPbITIA AebeKTa.
Mepepn ycTaHOBKOW B KOCTHOE noxe 6noku matepuana smartbone®
MOXHO 06paboTaTh ANA MPUAAHMA HyXKHOI GOPMbI U PasmMepa C MOMOLIbIO
CTEPW/IbHbIX HCTPYMEHTOB, HampuUMep, CKasbrenisA, HoXHNLY nm 6opa, nnm
[APYroro NOAXOAAUIEro CTEPUIIBHOTO XMPYPrUYECKOro NHCTPYMEHTa.
Ana oy npoaykrta
BHEJPeHeM CMewaTb Matepuan smartbone® ¢ KpoBbIO NaLyeHTa.
Matepran smartbone® oTIMuYaeTCA MPEBOCXOAHBIMIA  MEXaHNYECK/MM
XapaKTepUCTUKaMI, @ TakxKe reOMETPUYECKON 11 0GbEMHON CTaBIIIBHOCTbIO, 1
He CKIOHeH K GbICTPOi AerpaaaLmn uin notepe o6bema nocsie MMMIaHTaLnm
[Rae B Cyyae BOCMANNTENbHOI peakumi. [InA NPeoTBpaLLeHNA YPE3MEPHOTO
HATAXEHNA B CORANHNUTENbHBIX TKAHSAX, 3aKPbIBAIOWWMX UMIIAHTAT, BO BPEMA
HasOXEHWs WBOB 1 B NPOLECCe Moc i 06paboTKM C i
cnepylowe peKoMeHaaLnm:
T oueHute
Macch;
-He yCTaHaB/MBaiTe KOCTHYIO Maccy
COrNacHo XapakTepucTIKam maTepuana;
-He OCTaB/AITe OCTPOKOHEUHBIX BbICTYMOB WM OCTPbIX Kpaes mnocie
NPUAAHNA HYXHOI GOPMbI KOCTY;
-3aKkpoiite Matepuan smartbone® sawutHoit Mem6paHoii.
Mpn weos ecnm 310 MOMHOCTBIO 3aKPbITh
VMMNAHTUPOBAHHbIA MaTepuan smartbone® NoCKyToM MArKoi TKaHW 1
HasoXWTb WBbl Ha JIOCKYT.
ECN HanoXuTb WMAEanbHbIil MEPBIYHbIA WOB HA PaHy HEBO3MOXHO,
3apuKCnpyiiTe NOCKYT APYrMM CNOCoGom (Hanpumep, Haapes HafKOCTHNLbI)
VNN HAKPOWTE paHy MeMBpPaHOIi.
3.30C ua B w

Tpeb ., npepor ycnex
NapPOOHTANIbHON TEPaNWI, ABIAKTCA MOJHbIA KOHTPOJIb BCEX GaKTepuabHbIX
VHOEKUMA 1 TwaTenbHas rurieHa nonoctu pra. C yuetom 3Toro nepes
NpoBeAEHEM OnepaLin MaLMEHT JO/KEH MPOBECTY CEaHC rMTeHbI NONIOCTH
pTa, BO BpemA KOTOPOro emy GyayT AaHbl BCe HEOGXOAMMbIE yKa3aHuA.

A nepea

i KOCTHOI

1l 06beM TpaHC P

obbema, uem Hi

-Aumento de la cresta alveolar horizontal;

-Elevacion del suelo sinusal;

-Aumento de la cresta alveolar en sitios de implante con suficiente hueso
residual y buen suministro de sangre.

1.2 i deacciony imi

smartbone® tiene una estructura macro y microporosa similar a la

Moc i1 ceaHc yxoha npu3saH obecneunTb ycrnex Tepanuu B
[ONTOCPOYHON NepCreKTIBe.

-Ana 3anonHeHua feeKToB C nomoujblo Matepuana smartbone® nepeg
YCTaHOBKOI! MNAHTaTa NOMIMO NPOGUNAKTIKY 3yGHOrO HaneTa HeobXoANUMO
NPOBECTY yCNeLwHyIo Tepanyio NOBPEX/EHNA NapOfiOHTa.

-[ina obecneyeHus ONTUManbHOM pereHepaLmnmn TkaHen fedeKT JoMKeH bbiTe
3aKpbIT MeEMEPaHOIA.

De in timpul suturarii, grefa de tesut moale trebuie sa acopere
complet implantul cu smartbone®, daci este posibil, si trebuie fixata prin
suturi.

Dacé nu este posibild suturarea primara a leziunii, imobilizati lamboul folosind
o metoda alternativa (de exemplu incizie periostala), sau acoperiti leziunea cu
o membrana.

3.3 Instructiuni specifice de utilizare in parodontologie

-Controlul  complet al tuturor formelor de infectii bacteriene si o
igiend orala meticuloasa sunt obligatorii pentru reusita tratamentului
parodontal. Astfel, pacientul trebuie sa fie supus unei sesiuni de igiend bucala
inainte de inceperea procedurii, in timpul careia va primi toate instructiunile
necesare.-Sesi deingriji ieasigurasuccesul petermenlungal
tratamentului.

-Inaintea procedurii de implant cu smartbone®, alituri de controlul plcii
dentare, este necesara tratarea locala cu succes a leziunii parodontale.
-Defectul trebuie acoperit cu o membrana pentru a asigura regenerarea tisu-
lara optima.

-Un protocol chirurgical este disponibil pe site-ul producatorului sau poate fi
solicitat prin trimiterea unui e-mail la info@ibi-sa.com.

4. Efecte adverse cunoscute

Nu pot fi excluse complet reactiile de incompatibilitate cu smartbone?®, riscul
de reactii alergice neputand fi eliminat. Printre complicatiile posibile oricarei
interventii chirurgicale se numara inflamarea zonei afectate, necroza
lamboului, sangerarea, pierderea masei osoase, infectia sau durerea.

5. Depozitare

Pastrati smartbone® in ambalajul original, intr-un loc uscat, ferit de
sursele directe de lumina sau caldura. Scoateti produsul din ambalaj numai in
momentul utilizarii. Pastrati dispozitivul la o temperatura cuprinsa intre +2°C
si+25°C.

6. Contraindicatii, avertizari si precau
6.1 Contrai t
-Nu utilizati smartbone® in cazul leziunilor infectate.

-Nu utilizati smartbone® in cazul pacientilor cu alergii cunoscute la colagen
si derivatii acestuia.

6.2 Avertizari si precau
-NU UTILIZATI PRODUSUL DACA AMBALAJUL PRINCIPAL ESTE DETERIORAT
SAU DESCHIS;

-NU UTILIZATI PRODUSUL DUPA EXPIRAREA DATEI DE VALABILITATE INSCRISA
PE ETICHETA;

-ACESTA ESTE UN DISPOZITIV MEDICAL DE UNICA FOLOSINTA; ORICE
INCERCARE DE REUTILIZARE A DISPOZITIVULUI MEDICAL ESTE INTERZISA;
REUTILIZAREA NECORESPUNZATOARE A DISPOZITIVULUI IMPLICA UN RISC
FOARTE RIDICAT DE INFECTIE $I/SAU REGENERARE TISULARA INCORECTA SI
POATE PROVOCA DETERIORAREA IMPLANTULUI;

-NU RESTERILIZATI PRODUSUL. UTILIZAREA PRODUSULUI IN CAZUL SCOATERII
DIN AMBALAJUL ORIGINAL INAITEA UTILIZARII IMPLICA UN RISC RIDICAT DE
INFECTIE;

-Scoateti produsul din ambalaj numai in momentul utilizarii si numai in medii
controlate (bloc operator sau cabinet medical calificat);

-smartbone® trebuie utilizatda exclusiv de catre medici chirurgi sau
stomatologi;

-smartbone® nu trebuie amestecat/utilizat impreuna cu alte materiale de
substitutie osoasa.

Pentru a asigura regenerarea tesutului osos, smartbone® trebuie implantata
exclusiv in tesut osos viabil si in contact direct cu osul (daca este necesar,
prin microfracturarea suprafetei osului). In cazul unor defecte de proportii,
aditia de os spongios autolog sau maduva osoasa poate stimula procesul
de regenerare. In baza experientei, presiunea mecanica (de comprimare) in
zona afectata sau insertia implanturilor in os (in cazul implanturilor intéarziate)
se pot efectua numai la un interval de cateva saptdmani dupa utilizarea smar-
tbone®. In baza experientei, nu trebuie exercitata nicio presiune mecanicé (de
comprimare) asupra zonei afectate timp de cel putin 6 luni.

Conform unor studii, timpul de vindecare in cazul microcipurilor este in medie
de 4-5 luni, iar timpul de vindecare in cazul granulelor este de 7-8 luni.

in general, momentul potrivit pentru inserarea implantului depinde de volu-
mul osos rezidual din zona afectata si, de asemenea, acesta depinde in general
de starea de sanatate a pacientului, sexul acestuia, varsta sa si zona de grefare.
Pacientii care au primit smartbone® care este o xenogrefa, nu pot fi donatori
de sange sau de organe.

7. Limitari privind utilizarea

smartbone® trebuie utilizat cu prudenta deosebita in urmatoarele cazuri:
-Infectie acuta sau cronica (osteomielitd) in zona interventiei chirurgicale;
-Afectiune metabolicd necontrolata, cum ar fi diabetul, osteomalacia, disfun-
ctii tiroidiene, afectiuni renale sau hepatice grave;

-Terapie de lunga durata cu cortizon;

-Afectiuni ale sistemului imunitar;

-Radioterapie;

-Fumatul intens;

-Concentratii sanguine scazute ale vitaminei D.

Nu exista date suficiente privind utilizarea produsului in timpul sarcinii sau
alaptarii. Ca masurd de precautie, NU UTILIZATI smartbone® IN TIMPUL
SARCINII SAU ALAPTARIL

Nu existd date experimentale privind utilizarea smartbone® in cazul copi-

3 . a pouzivani
Pfi pouzivani smartbone® je nutné dodrzovat obecné principy chirurgického
pouZiti.

3.1 smartbone® ve formé granuli

-Po odhaleni vady zcela odstrante granulovanou tkan;

‘ed provedenim implantatu smichejte granule smartbone® s krvi pacienta;
-Aplikace:

a)Vlozte smartbone® ve formé granuli do vady pomoci sterilnich nastroji
(3pachtle, Izice nebo stiikatka nebo podobny sterilni nastroj);

b)smartbone® Ize modelovat pomoci sterilnich klesti a nizek, bud suchych
nebo navlhéenych (krvi pacienta). Aplikace se provadi pomoci sterilnich
nastrojt, napfiklad klesti.

3.2 Blok smartbone®

Po odhaleni vady zcela odstrante granulovanou tkarn.

Pfed vloZzenim do dutiny kosti lze bloky smartbone® pfizplsobit
pozadovanym rozmérim pomoci sterilnich pfistrojd, jakymi jsou skalpel,
nuzky, vrtacek nebo jiny sterilni chirurgicky nastroj.

Pro spravnou funkci produktu doporu¢ujeme smartbone® smichat pred
implantaci s krvi pacienta nebo se solnym roztokem.

smartbone® ma vynikajici mechanické vlastnosti a geometrickou a
objemovou stabilitu, nepodléhd rychlé degradaci a neprochézi neustalymi
ztrdtami objemu po implantaci ani v pfipadé vzniku zanétu. Chcete-li zabrénit
vyskytu nadmérného napnuti spojovaci tkané zakryvajici implantat, béhem Siti
a néasledném poopera¢nim procesu doporucujeme:

-Peclivé vyhodnotit objem skute¢né nutného kostniho $tépu;

-Nevkladat stépy o objemech vétsich nez nezbytné specifikace;
-Neponechavat $picaté nebo ostré profily po tvarovacich operacich;

-Zakryt smartbone® pomoci ochranné membrany.

Navic pfi 3iti musi volnd mékka tkan, pokud je to mozné, zcela zakryt
implantovanou smartbone® a je tfeba ji upevnit stehy. Pokud nelze
provést dokonalé primarni sesiti rany, znehybnéte tkan pomoci jiné metody
(periostealni fez) nebo zakryjte ranu pomoci membrany.

-Naprosta kontrola viech bakteridlnich infekci a svédomita Ustni hygiena
predstavuje zékladni poZzadavky Uspéchu periodontalni terapie. Proto je
pacient povinen absolvovat pfed chirurgickym zakrokem schlizku tykajici se
hygieny, béhem které mu budou poskytnuty viechny nezbytné pokyny.
-Schiizky za celem pooperaéni kontroly zajistuji dlouhotrvajici Uspéch tera-
pie.

-Pfed implantaci, kromé odstranéni plaku, vyZzaduje vyplnéni periodontalnich
vad pomoci smartbone® Uspésnou mistni terapii periodontélnich lézi.

-Vadu je nutné zakryt membranou pro zajiténi optimalni regenerace tkani.
-Chirurgicky protokol je k dispozici na webovych strankach vyrobce nebo je
mozné jej vyzadat zaslanim e-mailu na adresu info@ibi-sa.com.

4. Znamé vedlejsi efekty

Reakce odmitnuti smartbone® nelze zcela vyloucit, jelikoz nelze vyloucit
riziko alergickych reakci. Hrozi komplikace, ke kterym muze dojit u libovolného
chirurgického zékroku, véetné otoku operovaného mista, nekrézy tkang,
krvaceni, mistniho zanétu, ztraty kosti, infekce a bolesti.

5. Skladovani

smartbone® skladujte v originalnim baleni na suchém misté a mimo pfimé
zdroje svétla nebo tepla: produkt vyjimejte z baleni pouze v okamziku pouziti.
Skladuijte pfi teplotach mezi +2°C a +25 °C.

6. indik vystrahy a opati

6.1 Kontraindikace

-Nepouzivejte smartbone® v mistech, kde se nachazi zanicené rany.
-Nepouzivejte smartbone® u pacientii se znamymi alergiemi na kolagen a
jeho derivaty.

6.2 Vystrahy a bezpeénostni opatieni

-NEPOUZIVEJTE, POKUD JE PRIMARNI OBAL POSKOZEN NEBO OTEVRENY;
-NEPOUZIVEJTE PO DATU SPOTREBY UVEDENEM NA STITKU;

-TOTO JE JEDNORAZOVE LEKARSKE ZARIZEN[; JAKYKOLIV POKUS O
OPAKOVANE  POUZITI LEKARSKEHO ~ZARIZENI JE PRISNE ZAKAZAN;
CHYBNE OPAKOVANE POUZITI ZARIZENI S SEBOU NESE VELMI VYSOKE RIZIKO
INFEKCE A/NEBO CHYBNE REGENERACE TKANE A MUZE ZPUSOBIT SELHANI
IMPLANTATU;

-PRODUKT ~ OPAKOVANE ~ NESTERILIZUJTE. POUZITI PRODUKTU PO
PREDCHOZIM VYJMUTI Z OBALU S SEBOU NESE VAZNE RI RIZIKO INFEKCE;
-Produkt vyjméte z obalu pouze okamzité pied pouzitim a pouze v fizeném
prostiedi (operaéni sal nebo ordinace kvalifikovaného lékate);

-smartbone® mohou pouzivat pouze chirurgové nebo odborni zubni lékafi;
-smartbone® se nesmi kombinovat s jinymi nahrazkami kosti.

Chcete-li  zajistit regeneraci  kostni  tkané, je nutné smartbone®
implantovat vyhradné do Zivé kostni tkané a v pfimém kontaktu s
kosti (v pfipadé potfeby je nutné provést mikrofrakturu povrchu kosti). V
pritomnosti rozsahlych vad muze pfi regeneracnim procesu pomoci pfidani
autologni houbovité kosti nebo kostni diené. V souladu se zkusenostmi Ize na
posilend mista plsobit mechanickym zatizenim (kompresnim zatizenim) nebo
vkladat implantaty do kosti (u zpozdénych implantétd) pouze nékolik tydnd
po pouziti smartbone® . Dle zkudenosti se nesmi na posilena mista plsobit
mechanickym zatizenim (kompresnim zatizenim) po dobu alespori 6 mésicu.
Podle nékterych studii je doba zhojeni mikro¢ipt praimérné 4-5 mésicti a doba
zhojeni granuli trva 7-8 mésicd.

Obecné plati, ze spravné na¢asovani vlozeni implantatu zavisi na zbytkovém
objemu kosti v misté a také obecné zavisi na zdravotnim stavu pacienta,
pohlavi, véku a misté vlozeni 3tépu.

Pacienti, ktefi dostali smartbone®, coz je xenograft, nemohou darovat krev
ani organy.

7.0mezeni pouzi
smartbone® pouzivejte se zvysenou opatrnosti v nasledujicich pfipadech:
-Akutni nebo chronické infekce (tj. osteomyelitida) v misté chirurgického
zakroku;

-Nekontrolovana metabolickd onemocnéni, napiiklad cukrovka, osteomalacie,
dysfunkce titné zlazy, vazna onemocnéni ledvin nebo jater;

-Dlouhodobé kortizonové terapie;

-Autoimunitnich onemocnéni;

-Radioterapie;

-Tézci kufaci;

-Nizka hladina vitaminu D v krvi.

Ohledné pouzivani produktu u téhotnych nebo kojicich Zzen chybi dostate¢né
udaje. Jako bezpe¢nostni opatfeni NEOSETRUJTE TEHOTNE NEBO KOJICI ZENY
PRODUKTEM smartbone®.

Neexistuji zadné experimentalni Udaje tykajici se bezpecnosti a
efektivity smartbone® u déti, které nedosahly dospélosti kostniho aparatu.
Z bezpeénostnich divodt NEOSETRUJTE PACIENTY, KTERI NEDOSAHLI
DOSPELOSTI KOSTNIHO APARATU, PRODUKTEM smartbone®.

8. Likvidace

S proslymi produkty nebo produkty uréenymi k likvidaci zachazejte dle
nafizeni mistniho Gfadu pro likvidaci odpadd. Produkt a jeho obaly vzdy
likvidujte spravnym zplsobem.

Tabulka 1

Bloky smartbone®

Desticky smartbone®

Tycinky smartbone® Dostupné tvary a

rozméry v
katalogu vyrobce.

Vélecky smartbone®

Kliny smartbone®

Granule smartbone®

Malé supiny smartbone®

[3[V] smartbone®

1. és javallott

1.1 Leiras és javallott hasznalat

A smartbone® egy Osszetett csontp6tlo, amely egy bovin eredetl asvanyi
matrixbdl &ll, bioldgiailag lebonthaté szintetikus polimerekkel és sertés
eredetli ter kol-lagéndarabokkal 6sitve. A smartbone®
kaphato szemcsés és témb forl 16Nl lak Kk

9
valamint kiilo !
is. A smartbone® egy steril, egyszer hasznalatos orvosi eszkdz, melynek
sterilizacios folyamata érvényesitett (kiilonboz6 sterilizaciés modszerek
hasznalatosak, kérjiik, a részletekért ellenérizze a cimkét).

A smartbone® ajanlott a csonthiar agok allitasahoz és kitd
valamint csontpétlashoz is. A smartbone®-t csontregeneralasra hasznaljak
fogaszati alkalmazasokhoz az alabbi indikéciok esetében:

-Periodontélis csonthianyossagok regeneralasa;

-Fogmeder-regenerelas foghuzas utan;

-Az alveolaris fal és a kozvetlen implantatumok kozti tiregek regeneralasa;

-A fogmeder vizszintes megemelése;
-Az arciireg megemelése;

teljes egészében fednie kell a smartbone®-t, tovabba varratokkal kell rég-

ziteni azt.

Ha a seb tokéletes elsédleges varrasa nem le- hetséges, mas modszer

hasznalataval régzitse a lebenyt (pl. csonthartyabemetszés), vagy fedje le a

sebet egy membrannal.

3.3 iali itasok p:

-Az sszes bakterialis fertézés feletti teljes kontroll és a rendkiviil alapos

szajhigiénia alapvet6 kovetelmények a parodontoldgiai terapia sikerességéhez.

Ezért a paciensnek részt kell vennie egy higiéniai tanacsadason a miitét elétt,
soran ja az dsszes utasitast.

-Egy operacio utani teendSkkel kapcsolatos értekezlet biztositja a terapia hos-

sz0 tavu sikerességét.

-Az i ala 6z6en a oll mellett a peri is hianyok

smartbone®-nal térténd kitéltése a periodontélis elvaltozas sikeres helyi

kezelését is igényli.

-Ez a hianyt egy membrénnal kell beboritani, hogy az optimalis szovetregen-

eracio biztositva legyen.

-Az idetartozoé sebészeti protokoll megtalalhaté a gyarté weboldalan, vagy az

info@ibi-sa.com e-mail-cimrél igényelhet6.

4.1smert mellékhatasok

A smartbone®-nal kapcsolatos inkompatibilitasi reakciok nem zérhatok ki
teljes egészében, mivel nem zarhato ki az allergias reakciok kockazata. Barmely
muitéti beavatkozas alkalmaval lehetséges komplikaciok kozé tartozik a mitét
helyének duzzanata, vérzés, helyi g as, c és, fer-
t6zés vagy fajdalom.

5.Tarolas

Tarolja a smartbone®-t az eredeti csomagolasban egy széraz helyen, tavol a
kozvetlen fény- és héforrasoktol. Csak a hasznalat idejekor tavolitsa el a ter-
méket a csomagolasbol. Tartsa az eszkdzt +2°C és +25°C kozott.

3 j és 6vi
6.1 Ellenjavallatok
- Ne hasznélja a smartbone®-t elfert6z6dott sebek esetében.
- Ne hasznélja a smartbone®-t olyan paciensek esetében, akik allergidsak a
kollagénre vagy annak szarmazékaira.
6.2 Figyell és 6vil
-NE HASZNALJA, HA AZ ELSODLEGES CSOMAGOLASA SERULT VAGY BONTOTT;
-NE HASZNALJA A CIMKEN JELZETT LEJARATI IDO UTAN;
-EZ EGY EGYSZER HASZNALATOS ORVOSI ESZKOZ, MINDENFELE
UJRAHASZNOSITA- SARA TETT KISERLET SZIGORUAN TILOS; AZ ESZKOZ NEM
MEGFELELO HASZNALATA FERTOZES ES/VAGY HELYTELEN SZOVETREGEN-
ERACIO NAGYON MAGAS KOCKAZATAVAL JAR, ES AZ IMPLANTATUM SIKERTE-
LENSEGET OKOZHATJA;
-NE STERILIZALJA UJRA A TEMEKET. A CSOMA GOLASBOL MAR ELOZOLEG
ELTAVOLITOTT TERMEK A FERTOZES SULYOS KOCKAZATA-VAL JAR;
-Csak kozvetleniil a hasznalatot megel6z6- en tavolitsa el a terméket a
csomagolasbdl és csak ellenérzott kdrnyezetben tegye ezt (mitében vagy
képesitett orvos irodajaban);
-A smartbone®-t kizarélag sebészek vagy tapasztalt fogorvosok hasznalhat-
jak;
-Ne keverje/hasznélja egytitt a smartbone®-t mas csontpotlokkal.
A csontregeneracié biztositdsdhoz a smartbone® kizardlag életképes
csontszovetbe és a csonttal kozvetlen kapcsolatba implantalhaté (ha
szilkséges, a csont feliiletének mikrofrakcidjaval). Kiterjedt hianyok je-
lenlétében autoldg szivacsos csont vagy csontvelé hozzaadasa segitheti a re-
generaci6 folyamatat. A tapasztalatok szerint a pétlasok helyén a mechanikus
terhelés Gterhelés) vagy az irr atumok csontba torténd belltetése
(késleltetett implantatum) csak a smartbone® hasznélata utan néhany héttel
lehetséges. A tapasztalatok szerint a pétlasok helyén legkevesebb 6 hénapig
tilos mechanikus terhelést (nyomaéterhelés) alkalmazni. Néhany tanulmany sze-
rint a mikrochipek gyégyulasi ideje altalanossagban 4-5 hénap, mig a szemc-
séké 7-8 honap kozétt mozog.
Az implantatum beil ésének lel6 ideje 1 véve az
implantalds helyén megmaradt csontalloméany volumenétél fiigg, és
4ltalaban a paciens egészségligyi allapota, neme, életkora és az atiiltetés helyeis
befolyésolja azt.
A smartbone®-ban (mely egy xenograft) részesiilé paciensek tébbé nem
adhatnak vért és nem lehetnek szervdonorok.

7. Hasznélati korlatozasok

A smartbone®-t kiilonos koriiltekintéssel kell alkalmazni a kévetkezé ese-
tekben:

-Akut vagy krénikus fert6zések (pl.: csont- velégyulladas) a miitét helyén;

-Kor a anyagc: k, mint példaul diabétesz, csontlag-
yulas, pajzsmirigyzavarok, sulyos vesevagy majbetegségek;

-HosszU tavu kortizonkezelés;

-Autoimmun megbetegedések;

-Sugérkezelés;

-Erés dohanyosok;

-A vér alacsony D-vitamin szintje.

Nem all rendelkezésre kielégité mennyiségli adat a termék terhes vagy
szoptatondkese-tébentérténd hasznalatarol. Biztonsagieldvi-gyazatossagként
NE KEZELJEN TERHES VAGY SZOPTATO NOKET smartbone®-NAL.

Nem all rendelkezésre kisérleti adat a smartbone® olyan gyermekek
esetében torténé hasznalatanak biztonsagardl és hatékonysagarol, akik még
nem érték el az érett csontozatot. Biztonsagi elévigyazatossagként NE KEZELJE
smartbone®-NAL AZ ERETT CSONTOZATTAL MEG NEM RENDELKEZO
ALANYOKAT.

8. Artalmatlan
Alejart vagy isitend6 ahelyi ht
hulladé kartalmatlanitasi elSirasai szerint kell kezelni. Mindig megfeleléen
artalmatlanitsa a terméket és annak csomagolasat.

1. tablazat

smartbone® tdmbok

smartbone® tanyér

smartbone® rid Az elérheto formakeért
ésmé ért kérjlik,
smartbone® henger tekintse meg a gyarté

smartbone® szeletek

smartbone® Szemcsék

smartbone® Mikrochipek

[T smartbone®

1. UpenTndukauus, cbCTaB U Npea- HasHauyeHWe Ha MeANLMHCKOTO
nsgenue
1.10 " 3a
smartbone® npejcTaBnABa KOMMNO3NTEH 3aMeCTWTEN Ha KOCT, CbCTaBeH
OT ecTecTBeHa MuHepanHa MaTpuua C BONCKM MPOW3XO, ycuneHa ¢
6110Pa3rpaMi CUHTETYHI NOMMEPY 11 IPON3BOAHN Ha CBUHCKWA KONareH
dparmeHTU.
smartbone® ce npeanara KakTo Ha rpaHynu 1 6510KoBe, Taka 1 B CrieLuanHn
dopmu. smartbone® crepunHo MeAMUMHCKO UW3fenve 3a eAHOKpaTHa
ynoTpe6a; NMpoOLECHT Ha CTepunM3auvs e y[ocToBepeH (u3nonssart ce
P MeToAM Ha C 3a TV BUXKTE eTUKeTUTe).
smartbone® ce npenopbyBa NN PEKOHCTPYNPaHe 1 3aMbiBaHe Ha KOCTHN
nedekTn n KocTHa ayrmeHTaums. smartbone® c npegHasHaueHve 3a
[NIEHTANHO NPUNOXEHVE 33 PEreHepaLmA Ha KOCTU NPV CNefJHITE NOKa3aHWs:
-PereHepaums Ha NapOAOHTANHIN KOCTHY fledeKTn;
-PereHepaLya Ha eKCTPAKUMOHHIA anBeony;
-PereHepaLma Ha KyXvHI MeX Ay anBeONapHaTa CTeHa 1 He3abaBHN UMMNAHTL;

ayri VA Ha rpebeH;
-CuHyc nudTNOBAMIraHe Ha Noaa Ha CUHYCa;
-AyrMeHTauMA Ha anBeonapHuA rpeGeH OT CTpaHWTe Ha VMMMaHTa C
[lOCTaTbUYHa OCTaTbUYHA KOCT 1 06O KpbBOCHAGAABAHE.
1.2 HaumH Ha peiicTBUe N epeKTUBHOCT
smartbone® uma Makpo- M MUKpornopecta CTPyKTypa, Mogo6Ha Ha
CTpyKTypaTa Ha yoBelKaTa KOCT. DOPMIPAHETO 1 HAapacTBaHeTo Ha HoBaTa
KOCT Ha MACTOTO Ha MMMNIaHTMPaHe Ce MoAnomarar o 06em C B3auMOCBbp3aHn
nopn ¥ OT ecTecTBeHWA CbCTaB Ha Matepuana. C Bpemero smartbo-
ne® ce TpaHcHOPMMPa HAaCTUYHO OT OCTEOKNacTuTe n octeobnactute
(¢m3nonornyHo pemogenvpane). bnarogapeHve Ha cBoWCTBaTa C1 smar-
tbone® npeactasnABa Hajex/aHa anTepHaTMBa Ha aBTOKOCTTA MpU HAKOM
TUnose aedeKTr. OTANYHITE MEXaHNYHI XapaKTePUCTUKIA NO3BONABAT fja e
Cpexe 10 CbOTBETEH Pasmep C TOYHOCT 1 NOANOMAraT NMMIAHTMPAHETO CbC
CNeLNPUUHM OCTEOCUHTE3HU CCTEMM, NP n gobpo

or v Ha KonareHa rognomarart
3a[ibPKaHeTO Ha KPbBTA 1 aKTMBMPAT KacKajia OT NPU3HALM 33 PereHepupaHe
B 30HaTa Ha fedekTta. buononumepuTe M NPOM3BOAHMTE Ha KonareHa ce
peabcopbupar 6aBHO B XOfa Ha HAKONKO CeAMMLM, [JOKATO UMMNAHTBT ce
VHTErpupa B Npremallara ThKaH.

2. BVIA Ha onakoBKara

smartbone® ce npeanara B eaMHUYHa ONakoBKa 3a eAHOKpaTHa ynotpe6a ot
pa3nuuHu Bugoee (BuxxTe Tabnuua 1).

Mpeanarart ce v HAKOW CneunanHn Gopmu.

3. bopaBeHe u ynotpe6a

Mo Bpeme Ha ynotpe6ata Ha smartbone® Heobxoaumo fia ce cnasgar obwuTe
XMPYPruyeckn NPUHLANM.

3.1 smartbone® Ha rpanynn

-OTCTpaHeTe HaMbHO rPaHyNaUNoHHaTa ThKaH Clef paskpusaHe Ha aedekTa;
-Mpean Aa NocTaBuTe MMNNaHTa, CMeceTe rpaHynMTe Ha smartbone® c kpbsTa
Ha navmeHTa;

-Mpunoxenue:

a)locTagete smartbone® Ha rpaHynu B fedekTa, KaTo N3NonN3BaTe CTEPUNHN
WHCTPYMEHTU (Hanp. WNaKna, MbXnLa uin CNpuHLOBKa, WK APYT NOA06HN
CTEPUITHN NHCTPYMEHTN);

b) smartbone® moxe na ce mopenupa cbc cTepunen dpopuenc u HoXmuw,
CyXn WM Crief HaBnaxHABaHe (C KPbB Ha nauwenTa). Mpunaradeto ce
V3BBPLLIBA CbC CTEPUNHI MHCTPYMEHTH, KaTo Hanp. dpopuenc.

3.2 smartbone® 6nok

OTCTpaHeTe HaMb/IHO rPaHyNaLUVMoOHHaTa ThKaH Cllefj paskpuBaHe Ha dedekTa.
Bnokosete smartbone® morart aa ce aganTupat 1o HeobxoAUMIUTe pasmepu
CbC CTEPUNHN UHCTPYMEHTY, KATO Hamnp. CKanmen, HOX v Wuno, uam apyr
NOAXOAALY CTEPUNEH XMPYPIUYeH WHCTPYMEHT, MPeAu Aa ce MOCTaBAT B
KOCTHaTa KyXuHa.

3a NpaBUNHOTO dyHKUMOHMPaHe Ha MPOAYKTa Ce MPeropbysa Aa cmecute
smartbone® ¢ KpbBTa Ha MauveHTa npean UMMNAaHTMpaHero. smartbo-
ne® MMa OTNINYHN MEeXaHWYHN CBOWCTBA W reomMeTpuyHa U BONyMETpUYHa
CTabunHOCT, He ce pa3BanA 6bp30 W He npepnonara ronemu 3ary6u no
OTHOWeHMe Ha 06ema C/lefj MMMNIAHTVPAHETO, AOPY B Cyyalt Ha Bb3NanuTenHn
peakumn.

3aa npeaoTBpaTITe Bb3HUKBAHETO Ha TBbPAE FONAMO yCUie B NOKpuBaLyaTa
VMNNaHTa KOHTAKTHa TbKaH, N0 BPEME Ha 3alMBAHETO M NOCTONepaTMBHNA
npouec ce npenopbysa:

-BHumaTtenHo fa oueHute obema Ha BEPOATHO HEOBXOAVMUA KOCTEH rpadT;
-Na He noctasaTe rpadToBe C 06emMU, KOMTO Ca MO-rofiemmn OT HEOBXOANMOTO;
-fa He oCTaBATe 3aOCTPEHM W OCTPU MPOGUAN Cred onepauuaTa no
dopmosaHe;

-la nokpvete smartbone® cbc 3awuTHa MembpaHa.

OCBeH TOBa, aKO € Bb3MOXHO, NP 3aLUMBaHE NOKPUBALLATA MEKa ThKaH TpAGBa
[a 3aKpuBa M3LANO UMNNaHTUpaHusa smartbone® u pa 6bae dukcnpaHa c
wedose.

AKo He e 0 NeppeKkTHO Mbp Ha paHata,
NOKPYBAlLIATa MeKa TbKaH, KaTo 13Mo3gaTe ApYr MeToA (Hanp. neprocTeanta
WMHUM31A) U1 NOKPUiATe paHaTa C MembpaHa.

330 P! 3a B nAaTa
-MTbAHNAT KOHTPON Ha BCUYKM baK nHbeKuUn n p yCTHa
XUreHa Ca OCHOBHM W3WCKBAHWA 33 YCMEWHOTO NleYeHne Ha NapofoHTa.
CnepjoBaTenHO NauMeHTsT TpAbBa a Npeanpueme XUreHnsupaxe npegn
XMpYPrusTa, o Bpeme Ha Koeto fa My GbjaT AafeHn BCUKN HEOGXoAVMIA
VHCTPYKUMM.

-CeciATa Ha NOCTONEPATVBHA NOAAPBLKKA rAPaHTIPa AbATOTPAHIA ycrex Ha
TepanusaTa.

-Mpean xvpypruuHata Hameca, OCBEH KOHTpONa BbpXy 3b6Hata mnnaka,
3aMbJBaHETO Ha MapoAoHTanHuTe Aedektn cbc smartbone® wu3nckea
YCMEWHO MeCTHO TPETUPaHE Ha NIe3nnTe Ha MapOAOHTa.

-fledpekTbT TPAGBa Aa Ce MOKpUe C MembBpaHa, 3a fla Ce OCUrypu ONMTUMAaNHO
pereHepupae Ha TbKaHuTe.

-XnpyprityeH NpoToKON e HanuyeH Ha yebcaiiTa Ha NPOV3BOAUTENA U MOXKE
/A Ce U3ncKa upes 1snpatyaHe Ha umeiin Ha info@ibi-sa.com.

4. VI3BeCTHU CTPaHN4HN edeKTn
Peakuun Ha HecbBMeCTUMOCT cbc smartbone® He morar aa ce uskniouat
HAMbJ/IHO, a ChULJO HE € Bb3MOXKHO /1A Ce U3KMI0UM PUCK OT anepruyHin peakunm.

-A fogmeder megemelése olyan implantacios helyeken, amelyek
vérellatassal és elegend megmaradt csontallomannyal rendelkeznek.
1.2 a i és telj é
A smartbone® makro- és mikropérus szerkezete hasonlé az emberi csont
szerkezetéhez. Az Gj csont novekedését és képzédését az im a
helyén az egymassal 6sszekottetésben 1évé porusok mennyisége és a
természetes Osszetevok segitik. Idével a smartbone® részben atalakul az
osteoclastok és az révén (fiziologiai  Uj é
Tulajdonsagainak koszonhetéen a smartbone® valos alternativat jelent az
autolég csont hasznélata helyett a hidnyossagok bizonyos tipusai esetén.
Kivalo mechanikai jellegzetességei lehetévé teszik, hogy precizen
méretre vaghato legyen, tovabba el6segiti a specifikus ostesynthesis rendszerd
implantdtumokat, valamint erds tapadast is biztosit. A biopolimerek és
kollagénszarmazékok kombinacioja elésegiti a vér retenciojat és aktivalja a
regenerdlé kaszkad jeleit a hiany teriiletén. A biopolimerek és a
kollagénszarmazékok néhany hét alatt lassan ujra felszivodnak, mialatt a potl-
ék egyesiil a befogad6 szovettel.

2. Csomagformatum

A smartbone® 1 darabos egy- szer hasznalatos csomagokban kaphato,
n- b6z6 kban (lasd az 1. tabla ),

Néhany speciélis alakzat szintén kaphaté.

3. Kezelés és hasznalat

A smartbone® hasznalata soran a sebészeti hasznalat ltalanos alapelveit
kell betartani.

3.1 A smartbone® szemcsés formaban

-Teljes egészében tavolitsa el a morzsol6do szévetet, miutan érintkezik a
hiannyal;

-Azimplantalas el6tt keverje 6ssze a smartbone® szemcséit a paciens vérével;
-Alkalmazas:

a)Helyezze a smartbone®-t szemcsés formaban a hianyos teriletre egy steril
eszk6z hasznélataval (pl. spatula, kanél vagy fecskendé vagy egyéb hasonléan
steril eszkoz);

b)A smartbone® formalhato steril csipeszekkel és ollokkal, szarazon és (pl.
a paciens vére altal) nedvesitve is. Az alkalmazas steril eszkozokkel torténik,
példaul csipeszekkel.

3.2 smartbone® témb

Teljes egészében tavolitsa el a morzsolodé szovetet, miutan érintkezik a
hiannyal.

A csontliregbe illesztés el6tt a smartbone® tomboket steril 626 lehet

B ye morat aa npn BCAKa Xupyprivecka
Hameca, BK/IOUMTENIHO NOAyBaHe Ha MACTOTO Ha OnepaunATa, HeKpo3a Ha
BeHUNTe, KbpBeHe, MeCTHO Bb3naneHue, 3ary6a Ha KocT, nHdekuna unu 6onka.

5. CbxpaHeHune

CoxpaHaBaiite smartbone® B opurvHanHata OnakoBKa Ha Cyxo MACTO
W faney OT M3TOYHWLW Ha CBET/MHA W TOMMHA: W3BaXKAanTe NPOAYKTa OT
OMaKoBKata camo Mo Bpeme Ha ynotpe6a. CbxpawsBaiite npogykta npu
Temnepatypu mexay +2°C n +25°C.

6.1 AeHnA n

6.1 MpoTnsonokasaHna

-He usnonssaiite smartbone® Ha mecTa c UHpeKTUpaHK paHu.
-He u3nonsgante smartbone® npu nauyveHT C W3BECTHW anepruvm Kbm
KOJIareH 1 HerosuTe NPON3BOAHN.

6.2, n MepKun

-HE V3MOS3BAITE, AKO OTAKOBKATA E NMOBPE/IEHA U/ OTBOPEHA;

-HE U3MON3BAWTE CINE[ U3TUYAHE HA MOCOYEHWNA HA ETUKETA CPOK HA
FOAHOCT;

-TOBA E MEAWLUMHCKO M3OENME 3A EAHOKPATHA YMOTPEBA; BCUYKN
OMKUTW 3A NMOBTOPHA YNOTPEBA HA MEANLIMHCKM U3AENNA CA CTPOTO
3ABPAHEHW; HEMPABW/IHOTO MOBTOPHO W3MOJ3BAHE HA W3JEUETO
HOCU MHOrO BWCOK PWUCK OT WHOEKUMA W/WNA  HENPABUTHO
PETEHEPUPAHE HA TbKAHWUTE WU MOXE [A NOBEAE AO HEYCMEX MPU
WMMNNAHTUPAHE;

-HE CTEPUNV3UPAVTE OTHOBO MPOAYKTA. U3MON3BAHETO HA MPOAYKTA
MPU NPEABAPUTE/IHO W3BAXAAHE OT OIMNAKOBKATA HOCW CEPMO3EH
PUCK OT MHOEKLIVSA;

-M3BaxpaiiTe MpoayKTa OT ONAKoBKaTa HEMOCPEACTBEHO Mpeau ynoTpeba
1 Camo B KOH cpena WA neKkapckm
KabuHeTn);

-smartbone® e Tpabea Aa ce u3non3Ba camo OT XMPYP3U UMK eKCMepTHN
cTomaTonosu;

-smartbone® He TpAGBa f1a ce CMeCBa/M3MON3Ba C APYri KOCTHI 3aMeCTUTENN.
3a pa ce ocurypu pereHepupaHe Ha KocTTa, smartbone® tpa6Ba pa ce
VIMNNAHTVPa M3KNIOUUTENHO B KNBA KOCTHA TbKaH 11 B AVPEKTEH KOHTaKT
C KOCTTa (aKo e HeobXoaumo, HanpaBeTe MUKPOPAKTypu B KOCTHaTa
MOBBPXHOCT).

Mpn Hanuume Ha ronemmn peekTn J06aBAHETO Ha rbbecta aBTOKOCT WM
KOCTEH MO3bK MOe f1a NOfo6pY NpoLieca Ha pereHepupaHe.

OnUTLT MOKa3Ba, Ye B 30HUTE Ha ayrMeHTAUuA MOXe fa Ce M3BbpWN

Mepkn

amegfelelé méretre igazitani, példaul szikékkel, ollokkal vagy egy furéval, vagy
egyéb alkalmas steril sebészeti eszkozzel.

Atermék megfelel6 funkcionalitasahoz az implantalast megel6zéen tanacsos a
smartbone®-t elkeverni a paciens vérével.

A smartbone® kivalé mechanikai tulajdonsagokkal, valamint geometriai
és térfogati stabilitassal rendelkezik, nem kopik el gyorsan, és az implantalas
utan nem kovetkezik be folyamatos térfogatcsokkenés még gyulladas esetén
sem. Az implantatumot borité szévetben kialakul6 tulzott tenzié elkeriilése
érdekében a varras, valamint az operaciot kévetd folyamatok soran tanacsos:
-Ovatosan felmérni a ténylegesen sziikséges csontatiiltetés mennyiségét;
-Nem betdiltetni a sziikséges specifikacioknal nagyobb méretekkel rendelkezé
csontatiltetést;

-Nem hagyni hegyes vagy éles idomokat a formalasi miveletek utan;

-Befedni a smartbone®-t egy védémembrannal.

Tovabba amennyiben ez lehetséges, a varras alatt a lagyszévet lebenyének

HaT (KOMNpecMBHO HaToBapBaHe) MM NOCTaBAHe Ha
VIMNNAHTI B KOCTTa (MPU WMMNNAHTUPaHE CbC 3aKbCHEHNE) CaMO HAKOMKO
ceammum Cref U3Non3gaHeTo Ha smartbone®.
OnuTLT NoKa3sa, Ye B 30HWTE Ha ayrMeHTauuA He TpAGBa fAa ce mpuiara
MexaH1YHO HaToBapBaHe (KOMMPEeCHBHO HaTOBapBaHe) 3a NoHe 6 meceua.
Cnopes HAKON MPOYYBaHIA BPEMETO 3a N3/IeKyBaHe C MUKPOUNMOBE € CPEAHO
4-5 mecelja, a BpeMeTO 3a U3ieKyBaHe C rpaHynu e 7-8 mecelia.
Mo npuHUMN NpaBWIHOTO Bpeme 3a MOCTaBAHE Ha MMMNMaHTa 3aBuUCch OT
obema Ha OCTaTbuyHaTa KOCT Ha MACTOTO, KakTO 1 KaTo UANO 3aBucu ot
3APaBOCTIOBHOTO CHCTOAHME HA MAuMeHTa, Nona, Bb3PacTTa U MACTOTO Ha
rpadra.
MauuenTn, nonyunnu smartbone®, KolTo e KceHorpadT, He moraT fja Gbaat
[IOHOPY Ha KPBB UK OPraHm.

7. Orpammeuvm 3a usnonssaHe
smartbone® Ttpsabea ga ce m3non3sa C 0COGEHO BHUMaHWE B CreaHuTe



cnyyan:
-OcTpu Mnu Xp 0 oc T) Ha MACTOTO Ha
onepauuATa;

-HEKOH HY HUA, KaTo Hanp. Anaber,

ocTeoManauys, AMCHYHKUMA Ha LIMTOBIHATA XKIe3a, OCTPU 3a60NABaHMA Ha
6b6pevLyTe UK YepHna Apob;

-[AbAroCpOYHa Tepanus C KOPTU3OH;

-ABTOVIMYHHU 3a60NABaHNA;

-JTbueBa Tepanus;

-Mpw 3aKopaBeny nywaun;

-Huckn KpbBHM HYBA Ha BUTamMUH D.

HAMa 4OCTaTbuHO JaHHIN OTHOCHO W3MON3BAHETO HA NPOAYKTa NPY BpeMeHHN
wnu Kbpmewy xeHn. Kato npepoxpaHutenHa mapka HE TPETUPAWTE
BPEMEHHU VIV KbPMELLIY XKEHW CbC smartbone®.

HAMa [OCTaTbUHO JaHHU OTHOCHO 6Ee30MacHOCTTa U edeKTMBHOCTTA Ha
v3nonssaHeTo Ha smartbone® npu Aeua, KOUTO He ca JOCTUrHaNW 3penoct
Ha KocTuTe. KaTo npesioxpaHuTenHa mapka HE MPUMATAMTE smartbone® HA
JINLIA, KOUTO HE CA JOCTUTHANI 3PENIOCT HA KOCTUTE.

8. Usxsbpnane
W3genuata, KOWTO WMaT W3TeKbi CPOK Ha TOJHOCT WM MOANexaT Ha
n3XBbPNAHE, TPABBA f1a Ce TPeTUpaT CriopeA pasnopesbuTe 3a OTNagbUNTE Ha

MeCTHUTe 0BLMHN. BuHarn ite npojyKTa n or

Tabnuua 1

smartbone® 6nokose

smartbone® nnacTuHmn

smartbone® npbukn

Mpepnaranure
dopmu moxeTe fia
BMAUTE B KaTanora Ha
npoumssoauTens.

smartbone® yunuHapu

smartbone® knuHose

smartbone® rpaHynu

smartbone® Mukpounnose

smartbone®

1. MD'nin tanimi, bilesimi ve kullanim amac

1.1 Tanim ve kullanim endikasyonlari

smartbone®, dogada ¢6ziinebilir sentetik polimerler ve domuz menseli dogal

kollajen parcalariile takviye edilmis bovin selidogal bir mineral isi

olusan, kemik yerine kullanilan kompozit bir malzemedir. smartbone® granil

ve bloklar halinde ve aynizamanda 6zel sekillerde bulunmaktadir. smartbone®

steril, tek kullanimlik bir Tibbi Cihazdir; Sterilizasyon prosesleri dogrulanm-

aktadir (farkh ilizasyon metotlari ku dir; litfen detayh bilgi icin

etiketlere bakin).

smartbone® kemik kusurlarinin yenlden insasi ve doldurulmasi ve kemik
onu igin tavsiye edil

smartbone®, dental uygulamalarda medyana gelebilecek asagidaki

endikasyonlarda kemik rejenerasyonu icin kullaniimak tizere tasarlanmistir:

-Periodontal kemik kusurlarinin rejenerasyonu;

-Ekstraksiyon alveollerinin rej ;

-Alveolar duvar ve birincil implantlar arasmdakl bosluklarin rejenerasyonu;

-Yatay alveolar ridge gli¢lendirme;

-Sints kaldirma tabanini ytikseltme;

-Yeterli kalinti kemik ve iyi bir kan akisi ile implant bolgelerinde alveoler ridge

giiclendirme.

1.2 Eylem mekanizmasi ve performans

smartbone®, insan kemiginin yapisina benzer bir makro ve mikro gézen-

ekli yapiya sahiptir. Implant alaninda yeni kemigin olusumu ve biyiimesi,

birbirine baglanan gozeneklerin hacmi ve dogal kompozlsyon ile hlzland—

imhr. Zamanla smartbone®, ve

HE TO aipia Tou acBevouq 1y, wg SeuTePn EVONAAKTIKH, e aAaToUxo StaAupa
-Eapuoyn:

a)Elcaydyete 0o smartbone® oe Kokkwdn pop@ry oTo  ENelpa
XPNOILOTIOIWVTAG AMOCTEIPWHEVA EPYAAEIA (TT.X. OTIATOUAQ, KOUTAAL i} oUpLyya
1} CLVAQEG ATTOOTEIPWHEVO Opyavo)

B)To smartbone® pmopei va Siapopewei pe ™ xprion AaBidag kat pahidou,
€ite o€ EnPN HopPYN giTe apou vypavesi (ue To aipa Tou acBevi). H epappoyr
€EKTENEITAL PE AMOOTEIPWHEVA Epyaleia, Omwg Y. AaBida.

3.2 Tepdyio smartbone®

A@OoU amoKAAUPETE TO EANEILHA, APAIPETTE TAFPWG TOV KOKKIWSN 10TO.

Ta tepaxia smartbone® pmopouv va MPOCAPHOOTOUV OTIG EMBUHNTEG
SI0OTACEIG E TN XPNON AMOCTEIPWHEVWY EPYANEIWY, 6MWG VUOTEPL, Pahibt
N @p£la 1 GAo KATAAANAO AMOCTEIPWHEVO XEIPOUPYIKG EPYaNEiO, TPOTOU Ta
EI0AYAYETE GTNV OCTIKN KONOTNTA.

Ma TV 0pBr| AEIToUPYIKOTNTA TOU TTPOIGVTOC, CUVICTATAL VO QVAMEIYVUETE TO
smartbone® pe 1o aipa Tou aoBevouq 1 evalhakTika pe ahatouxo SidAupa,
TIPWV and TNV ERPUTEVON.

To smartbone® SiaBétel mponypéveg HNXavoNOYIKEG IBIOTNTEG Kal YEWUETPIKN
Kal OYKOUETPIKY 0TaBepdtnta, Sev ugiotatal Taxeia aAAoiwaon oute oTabepéq
ANWAEIEG OE OXEON HE TOV OYKO KAl TNV EUPUTEUOH, AKOUA KAl OE TEPITTWAN
@AeypovwSoug amokpiong. Ma va ano@uUYETe TO eVEEXOUEVO VA TIPOKUYEL
unePBONIKY] TAON OTOV GUVSETIKO 10TO TTOU KAAUTITEL TO EHPUTEVHA, KATA TN
SIGPKEID TG EQAPHOYIG PAMUATWY KOl TWV METEYXEIPNTIKWV S1adikaciiv
ouvioTVTal Ta akdlouBa:

-A&§I0NOYHOTE UE TIPOCOXT) TOV GYKO TOU OOTIKOU HOOXEUUATOG TIOU QUTATETaL
oty mpagn

-Mnv €10QYAYETE HOOXEVHETA HE HEYANUTEPO OYKO aMd TIC QMAITOUMEVES
Tipodiaypagés

-Mnv a@rveTe aixunpeda 1 TMPOEEEXOVTA LEPN APOTOU £XETE EKTENEOEL TIG
Siepyaoieg Slapoppwong

-Kahuyte 1o smartbone® e mpootateutikn pepPpavn.

Emm\éov, Katd TNV EQappoyr PaUHATWY, 0 KPNUVOE I0TOU TIPETTEL va KAAUTITEL
EVTEMDG TO ENQUTEVHEVO smartbone®, gdv gival Suvatd kal va OTepeWVETal
He pappata. Eav Sev eivar Suvaty n Téhela MPWTOYEVRG ouppagr) Tou
TPAUNATOG, AKIVNTOTIOIEITTE TOV KPNUVO HESW AANNG HEBOSOL (T.X. TTEPIOOTIKN
Topn) 1} KAAUYTE TO TpaUHa e pia pepBpavn.

3.3 Ei8iké¢ 08nyieg yia xprion otnv neplodovroloyia

-0 m\rpENG éAeyxog GAwV Twv BaKTNPEIAKWY HOADVOEWY Kal ) auaTner Tenon
TNG OTOMATIKKG LYIEWNG €ival Bacikéq MPoUMOBECEI yia TV emTuyia TG
meplodovtoloyikig Bepareiag. Ma Tov Koo auTo, CUVICTATAL O ACBEVIG Va
Bt pia cuvedpia uylevig v ané Ty emépBaon, Kata Ty onoia 8a Tou
TapacxeBovv ONEG OL amapaitTeG odnyieg.

-Mia ouveSpia HETEYXEIPNTIKIG oLVTAPNONG Slac@aNilel TV pakpompdBean
emtuxia g Bepaneiac.

-Mpwv and v epuTevon, mépav amd Tov EAEYXO Yia TTAGKa, N TAjpwon
TIEPIOSOVTONOYIKWV  ENEIPPATWY pE TO smartbone®anartei Tv emtuyn
Tomikn Bepaneia T meplodovTikrig alloiwonc.

-To éANeppa TIPEMEL va KAAUTITETAL HE pIa MEUPPAVN, WOTE va S1acpaloTel n
BéATiotn avayévvnon Tou 1oToU.

-Eva  xelpoupylkd mpwtékoMo eival SiaBéoipo  OTovV  1I0TOTOTMO  TOU
KATAOKEVAOTH 1} WMOPEITE VA TO AMOKTNOETE amooTéAovtag email otn
S1evBuvon info@ibi-sa.com.

4, TvwoTéC avemBUUNTEG EVEPYELEC

Agv pmopolv va amokAeloBolv eviEAWS avTISPAoeEl; Hn  oupBatotntag
He To smartbone®, kabug Sev gival Suvatd va amokAeloBei o kivéuvog
aMepyk@v avTipacewv. Ot mBavEg EMMAOKES TTOu eVOEXETaL va npoKuLpouv

OSTECENJA IMPLANTATA;

-NE VRSITI PONOVNU STERILIZACIJU PROIZVODA. UPOTREBA PROIZVODA
KOJI JE UNAPRED IZVADEN 1Z PAKOVANJA MOZE DA NOSI VISOKE RIZIKE OD
INFEKCIJE;

-lzvadite proizvod iz pakovanja isklju¢ivo neposredno pre upotrebe u
kontrolisanom okruzenju (operacionoj sali ili lekarskoj ordinaciji);
-smartbone® smeju da koriste samo hirurzi ili specijalizovani stomatolozi;
-smartbone® se ne sme me3ati/koristiti zajedno sa drugim materijalima za
supstituciju kostanog tkiva.

Da bi se obezbedila regeneracija kostanog tkiva, smartbone® mora da se
implantira iskljucivo u odrzivom kostanom tkivu koje je u direktnom kontaktu
sa kosti (ako je potrebno, izvrsiti mikro frakturizaciju povriine kosti). U slu¢aju
vecih defekata, dodavanje autologne sunderaste kosti ili kostane srzi moze
da potpomogne proces regeneracije. Iskustvo pokazuje da se mehani¢ko
opterecenje (kompresivno opterecenje) ili umetanje implantata u kost (kod
odlozenih implantata) na pojacanim mestima moze vrsiti samo nekoliko
nedelja nakon upotrebe proizvoda smartbone®. Iskustvo pokazuje da
mehanicko opterecenje (kompresivno opterecenje) ne treba primenjivati
najmanje 6 meseci.

Prema nekim ispitivanjima zaceljenje mikro komadi¢a u proseku traje 4-5
meseci, a zaceljenje granula 7-8 meseci.

U principu, pravi period za umetanje implantata zavisi od zapremine
rezidualnog kostanog tkiva na licu mesta i opcenito zavisi od zdravstvenog
stanja, pola i dobi pacijenta te mesta usadivanja.

7.0granicenja primene

smartbone® treba veoma oprezno koristiti u sledec¢im sluc¢ajevima:

-akutne ili hroni¢ne infekcije (tj. osteomijelitis) na mestu hirurske operacije;
-nekontrolisane bolesti metabolizma, kao 3to su dijabetes, osteomalacija,
poremecaji stitne Zlezde, teska oboljenja bubrega ili jetre;

-dugotrajna terapija kortizonom;

-autoimune bolesti;

-radioloska terapija;

-teski pusaci;

-nizak nivo vitamina D u krvi.

Ne postoji dovoljno podataka o koris¢enju ovog proizvoda kod trudnica i
dojilja. Primenite meru opreza i NE UPOTREBLJAVAJTE PROIZVOD smartbo-
ne® KOD TRUDNICA | DOJILJA.

Ne postoje eksperimentalni podaci o bezbednosti i efikasnosti proizvoda
smartbone® kod dece koja nisu dostigla odgovarajucu skeletnu zrelost.
Primenite meru opreza i NE UPOTREBLJAVAJTE PROIZVOD smartbone® KOD
PACIJENATA KOJI NISU DOSTIGLI ODGOVARAJUCU SKELETNU ZRELOST.

8. Odlaganje u otpad

Sredstvima sa isteklim rokom trajanja ili koja treba ukloniti mora se rukovati
u skladu sa propisima o odlaganju otpada lokalne nadlezne sluzbe za upravlja-
nje otpadom. Uvek pravilno odlozite proizvod i njegovo pakovanje.

Tabela 1

smartbone® blokovi

smartbone® plotica

smartbone® sipka

Dostupne oblike i

smartbone® cilindar dimenzije potrazite u

oe omoladnmote eméppacn cupmepAApBAvOLY OISNHA TNG XEIPOUPYNHEVNG
TIEPIOXNG, VEKPWON KPNUVOU, alpoppayia, TOTKY GAeyHOVH, armiAEId 00TOU,
HOAuvon 1y GAyog.

5. ®vAagn

OuldooeTe To smartbone® oty apyIki Tou cuokevacia, o€ ENPO PEPOG Kat
HOKPIA O APETEG TINYEG QWTOC 1} BEPUOTNTAC: APAIPETTE TO TTPOIGV amd TN
OUCKEVAOIA HOVO KATA TN XPOVIKN OTIyHr TG Xprions. QUAACOETE To TPOIdY OE
Beppokpacia amd +2°C éwg +25°C.

6. i | Kat

kismen dénusttrilir (fizyolojik yeniden modelleme). Sahip oldugu 6z-
ellikler sayesinde smartbone®, baz kusur tiplerinde otolog kemik kul-
lanimina gecerli bir alternatiftir. Yiksek mekanik 6zellikleri, triiniin hassas
sekilde istenen boyutta kesilmesine imkan tanir ve spesifik osteosen-
tez sistemleri ile implantasyonu kolaylastirir; ayrica yiiksek kavrama saglar.
Biyopolimerlerin ve kollajen tirevlerin kombinasyonu, kan tutulumunu
kolaylastirir ve kusurlu alandaki rejeneratif sinyallerin kaskatlarini akti-
ve eder. Substititif, alict doku ile entegre olurken biyopolimerler ve
kollajen tiirevler, birkag hafta icinde yavasca yeniden absorbe edilirler.

2. Ambalaj formati

smartbone® cesitli  formatlarda 1 adet tek kullanimlik ambalajlarda
sunulmaktadir (bkz. Tablo 1).

Bazi 6zel sekiller de mevcuttur.

3.Tagima ve kullanim

smartbone® kullanimi esnasinda genel cerrahi kullanim prensiplerine
uyulmalidir.

3.1 Graniil haldeki smartbone®

-Defekte maruz biraktiktan sonra grantilasyon dokusunu tamamen ¢ikarin;
-implanti uygulamadan 6nce smartbone® graniillerini hastanin kani ile
karnistirin;

-Uygulama:

a)Graniil haldeki smartbone® triiniinii steril araglar (6r. spattil, kasik, sirnga
veya benzer steril araglar) kullanarak kusurlu bolgeye yerlestirin;
b)smartbone® kuru halde veya nemlendirildikten sonra (hastanin kani ile)
steril forsepsler ve makaslarla modellenebilir. Uygulama, forseps gibi steril
araclarla yapilir.

3.2 smartbone® bloku

Defekte maruz sonra 1 dokusunu cikarin.
smartbone® bloklari kemik bosluguna yerlestirilmeden énce nester, makas,
delici gibi steril araclarla veya diger uygun steril cerrahi araglarla istenen ebat-
larda adapte edilebilir.

Uriiniin dogru islevi géstermesi icin smartbone®
oncesinde hasta kani ile karistinimasi nerilmektedir.
smartbone® yiiksek mekanik ozelliklere, geometriye ve hacimsel sabit-
lige sahiptir; hizli bozulmaya maruz kalmaz ve inflamatuvar yanit esnasinda
dahi implantasyon sonrasinda diizenli hacim kayiplarina ugramaz. implanti
kaplayan baglanti dokusu tizerinde asiri gerilmenin meydana gelmesini 6nl-
emek icin, dikis esnasinda ve postoperatif stirecte sunlarin yapilmasi tavsiye
edilmektedir:

-Olmasi gereken kemik greftinin hacmini dikkatlice inceleyin;

-Gerekli spesifikasyonlardan biiyiik hacimlere sahip greftler yerlestirmeyin;
-Sekillendirme operasyonlarindan sonra sivri veya keskin profiller birakmayin;
-smartbone® tiriinlini koruyucu bir membran ile kapatin.

Bunlara ilaveten dikis atma esnasinda yumusak doku flepleri implante
edilmis smartbone® triiniinii tamamen kaplamali ve mimkinse dikisler ile
sabitlenmelidir.

Yaranin kusursuz primer dikisi mimkiin degilse baska bir metot (periosteal
insizyon) kullanarak flepi sabitleyin veya yarayi bir membran ile kapatin.

3.3 Periodontolojide kullanim ile ilgili spesifik talimatlar

-Tiim bakteriyel enfeksiyonlarin ve oral hijyenin titiz bicimde tamamen kontrol
altinda tutulmasi, periodontal terapinin basarisi icin temel gerekliliklerdir. Bu
ylizden hasta, ameliyat 6ncesinde gerekli tiim talimatlarin verilecegi bir hijyen
seansi almalidir.

-Postoperatif bakim seansi da terapinin uzun sireli basarisini saglar.

-implant &ncesinde plak kontrolii haricinde, periodontal kusurlarin smart-
bone® ile doldurulmasi, periodontal lezyonun basarili lokal terapisini gerektir-
mektedir.

-Optimum doku rejenerasyonu saglamak icin kusurlar bir membran ile
kapatiimalidir.

-Bir cerrahi protokol tiretici web sitesinde mevcuttur veya info@ibi-sa.com
adresine bir e-posta génderilerek talep edilebilir.

Grinliniin implantasyon

4. Bilinen yan etkiler

Alerjik reaksiyon riskini hari¢ tutmak mimkin olmadigindan, smartbone®
artintine karsi uyumsuzluk reaksiyonlarina tamamen engel olunamamaktadir.
Herhangi bir ameliyat sirasinda meydana gelebilecek olasi komplikasyonlar
arasinda operatif bolgenin sismesi, flep nekrozu, kanama, lokal inflamasyon,
kemik kaybi, enfeksiyon ve agri vardir.

5. Saklama

6.1 it

-Mnv xpnotporotgite To smartbone® oe mepIOKEC pe poAUOHEVa TpavpaTA.
-Mnv xpnotpornoleite To smartbone® og aoBeveic pe yvwoth alepyia oto
KOAay6vo Kal Ta napavmvu Tou.

6.2 Kat

-MHN XPHZIMOIMOIEITE AN H APXIKH XYZKEYAZIA EXEl OOAPEI'H ANOIXTEI
-MHN XPHZIMOMOIEITE AN EXEI MAPEAGEI H HMEPOMHNIA AHZHZ MOY
ANATPAOETAI XTHN ETIKETA

-TOMAPONAMOTEAEIATPOTEXNOAOTIKO  MPOIONMIAY ~ XPHEHEZ.  KAGE
AMOMEIPA  EMANAXPHZIMOMOIHZHE AYTOY TOY IATPOTEXNOAOTIKOY
MPOIONTOX. AMATOPEYETAI AYSTHPA. H MH OPOH EMANAXPHZIMOMOIHEH
AYTOY TOY MPOIONTOX XYNAEETAI ME MOAY YWHAO KINAYNO MOAYNIHE
‘H/KAI MH OPOH ANATENNHZH IZTON KAI MMOPEI NA OAHTHZEI SE AXTOXIA
TOY EMOYTEYMATOX

-MHN AMOZTEIPQNETE EK NEOY TO MPOION. H XPHZH MPOIONTOX MOY EXEI
AQAIPEOEI AMO THN XYZIKEYAZIA TOY EK TON MPOTEPON IXETIZETAI ME
YWHAO KINAYNO MOAYNZHE

-AQaIPEOTE TO TIPOIOV AMO T CUOKELACIA HOVO apéowe TPV amd T Xprion
TOU Kal pHovo o€ eheyxOpevo TiepiBalhov (aiBouca xelpoupyeiou iy ypageio
e€e1dikevpévou 1atpoL)

-To smartbone® mpénel va xpnolpomolgiTal HOvo améd XePoupyous Kat
e&e181keupévous oSovTiaTpoug

-To smartbone® Sev mpénel va avapelyvOeTar/xpnotpomoleital He aMa
UTIOKATAOTATA O0TWV.

Ma va S1a0QalisETe TNV avay£vvnon o0TIKWY 10TWY, To smartbone® mpémet
va EPQUTEVETAl AMOKAEIOTIKA Ot BIDCIHO OCTIKO 10TO Kal Ot ameudeiag
EMAQH PE TO 0OTO (edv {tal, SNUIoUPYWVTAG HIKPOPWYHEG OTNV OCTIKN
EMPAVELQ). T€ TIEPITTTWON TTOU UTIAPXOUV EKTETAPEVA ENNEINMATA, N) IPOCBI KN
£VOG QUTONOYOU TIOPWEOUG 00TOU 1} LUEAOL TWV 0OTWV WIopei va Bondrioet T
Siadikacia avayévvnong. Me Bdon Ty PEXP! TWPE ENMEIPIQ, OF QVATTAQCHEVEG
TIEPIOKEG UTTOPED Va EKTEAECTEL UNXAvONOYIKO gopTio (popTio cuumieonc) 1
£10AyWYN EHPUTEVPATWY OTO 0OTO (OE KABUOTEPNHEVEG EUPUTEUDELQ) HOVO
HETA TNV TTAPoSo PEPIKWV RSopadwv amd tn xprion tou smartbone®. Me
Baon v péxpl Twpa epmelpia, o€ avamhacpéves Sev Ba mPEnel va eKTENeOTEL
HNXaVOAOYIKO @OopTiO (popTio CUUMIEONC) YIa TOUAAXIOTOV 6 UNVEG.
TOPQWVA PE PEPIKEC HENETEG, O XPOVOG EMOUAWONG TWV UIKPOTOIT gival Katd
HEOO OPO 4 - 5 HFAVEC Kal 0 XPOVOG EMOUAWONG TwV KOKKWV Eival 7-8 HAVEC.
TEVIKG, 0 OWOTOC XPOVOG YIa TNV EICAYWYH TOU EUPUTEVHATOC €apTaTal and
TOV OYKO TOU UTIOAEITTIOPEVOU 00TOU OTNV TEPIOKH Kal €MONG KATd Kavéva
e€aptdtal amd TNV KATAoTAoN TNG LYEIAG Tou acBevouc, To @UAO, TNV NAIKia Kat
TO XWPO TOU HOOKEVHATOC.

O1 acbeveig mou €xouv AaBel smartbone®, dnhadr Eevopooxevpata, Sev
HmopoUV va gival SOTEC aipaTtog 1j opyavwy.

7.Nepropiopoi xpriong

To smartbone® mpénel va xpnolgomoleital pe (S1aitepn MPOooxH OTIG
AKONOUBEC TTEPITTTWOEIG:

-OC&eieg 1 XPOVIEG HONOVOELG (T1.X. OOTEOHUENITISN) OTNV TIEPIOXT) TTOU TTPOKELTAL
va xelpoupynOsi

-Mn eleyxopeva petaPolikd voorjpata, onwe SlaPAtng ooteopahdkuvon,
TabroeIC Tou BupeoelSoug, coBapd VEPPIKA 1) NIATIKA voorjpata
-Makpoxpovia Bepaneia kopT{dvng

-Autodvooa voorpata

-AkTivoBeparneia

-Bapeic kamviotég

-nXapnAd emimeda Brrapivne D oto aipa.

Agv umdpyouv emapkr| SeSoUEVA yia TN XPHON TOU TIPOIOVTOC OE YUVaiKeS O
KATAoTaon eyKupoouvng 1) Bnhacpou. Q¢ mPoAnmTIKG pétpo acpaleiag, MHN
MPATMATOMOIEITE ©OEPANMEIA XE NYNAIKES YE KATAZTATH ETKYMOXYNHE H
©HAAZMOY ME TO smartbone®.

Agv umApoLV TIEPAUATIKA SeSopéva OXETIKA HE TNV Ao@ANEl@ Kal TV
amoteheopatikoTnTa Tou smartbone® oe madi4, Ta omoia Sev £xouv PTACEL
T0 OTASI0 TNG OKEAETIKIG Wpipavong. Q¢ mPoOANTTIKG pPéTpo aopaleiag, MHN
MPATMATOMOIEITE ©EPAIMEIA XE ATOMA TA OMOIA AEN EXOYN OTASEI TO
STAAIO SKEAETIKHE OPIMANZHS ME TO smartbone®.

8. Amoppiyn

H Sayeiplon twv mpoidvtwy mou eite éxouv Mjel eite mpoopilovtal
yia €§ANewpn, TPEMEL va EKTENEITAl OUPQWVA HE TOUG Kavoveg Sabeong
QMOPPIUMATWY TNG TOTIKAG apxr¢ Siaxeipiong amoppiuparwy. Mavta va
QITOPPITTTETE TO TIPOIBV Kall TN CUOKEVATIa TOU e 0pBS TpoTO.

Mivakag 1

smartbone® triiniinG kuru bir yerde, dogrudan isik ya da 1s1 k
uzakta orijinal ambalajinda saklayin; Grini yalnizca kullanim  aninda
ambalajindan ¢ikarin. Cihazi +2°C ila +25°C aras sicakliklarda saklayin.

6. i uyarilar ve 6

6.1 Kontraendikasyonlar

-smartbone® triinlinti enfeksiyon kapmis yaralarda kullanmayin;
-smartbone®uriiniini kollajene ve tiirevlerine alerjisi oldugu bilinen hasta-
larda kullanmayin.

6.2 Uyarilar ve 6nlemler

-ANA AMBALAJ HASARLI VEYA ACILMISSA URUNU KULLANMAYIN;

-ETIKETTE BELIRTILEN SON KULLANMA TARIHINDEN SONRA KULLANMAYIN;
-BU URUN TEK KULLANIMLIK BIR TIBBI CIHAZDIR; CIHAZIN TEKRAR KULLANIL-
MASI KESINLIKLE YASAKTIR; CIHAZIN UYGUNSUZ KULLANIMI COKYUKSEK EN-
FEKSIYON RISKINE VE/VEYA YANLIS DOKU REJENERASYONUNA YOL ACABILIR
VE IMPLANT KUSURUNA SEBEP OLABILIR;

-URUNU TEKRAR STERILIZE ETMEYIN. ONCEDEN AMBALAJINDAN CIKARILMIS
URUNUN KULLANIMI COK CiDDI ENFEKSIYON RiSKLERI TASIYABILIR;

-Uriinti ambalajindan yalnizca kullanilmadan hemen &nce ve sadece kontrolli
bir ortamda (ameliyat odasi veya yetkin doktorun ofisi) ¢ikarin;

-smartbone® yalnizca cerrahlar veya uzman dis hekimleri tarafindan
kullaniimalidir.

smartbone® Tepayia

smartbone® M\dka

smartbone® PaBsog

Na ta Slabéoipa
OXNHATa, aVaTPEETE
GTOV KATAAOYO TOU
KOTAOKEVAOTH.

smartbone® KUAivdpog

smartbone® Z@rveq

smartbone® Kokkol

smartbone® Mikpo-vigadeg

i smartbone®

1. Identifikacija, sastav i namena medicinskog sredstva
1.1 Opis i uputstvo za upotrebu
smartbone® je kompozltnl materijal za supslltuclju kostanog tkiva,

-smartbone®, kemik yerine kullanilan materyaller ile kar
kullaniimamalidir.

Kemik dokusu rejenerasyonunu saglamak icin smartbone®, yalnizca canl
kemik dokusunave kemige dogrudan temas edecek sekilde implante edilmelidir
(gerekirse kemik yiizeyinde ince catlaklar acarak). Yogun kusurlarin bulunmasi
halinde otolog stingersi kemik veya kemik iligi eklemek, rejenerasyon stirec-
ine yardimci olabilir. Deneyimlere gére, augmente edilmis alanlarda mekanik
yik (sikistirma yiikii) veya kemige implantlarin yerlestirilmesi, smartbone®
kullanimindan yalnizca birkag hafta sonra miimkiin olmaktadir. Yine deneyimle-
regdre,augmente edilmisalanlarda en az 6 ay boyuncamekanik ytik (sikistirma
yiikdi) uygulanmamalidir. Bazi galismalara gére, mikrogiplerin iyilesme stresi
ortalama 4-5 ay olup grantillerin iyilesme siiresi 7-8 aydir.

Genel olarak, implantin yerlestiri i igin dogru bélgedeki kalinti
kemik hacmine baglidir ve genellikle hastanin saglik durumuna, cinsiyetine,
yasina ve asilama bolgesine de baglidir.

7. Kullanim kisitlamalari

smartbone® asagidaki durumlarda 6zel dikkatle kullaniimalidir:

-Cerrahi alanda akut veya kronik enfeksiyonlar (yani osteomyelit);

-Diyabet, osteomalazi, tiroit yetmezligi, ciddi bobrek veya karaciger hastaliklari
gibi kontrol edilemeyen metabolik hastaliklar;

-Uzun stireli kortizon terapisi;

-Otoimmiin hastaliklar;

-Radyoterapi;

-Agir sigara tiryakileri;

-Dustik D Vitaminli kan seviyeleri.

Uriintin hamile veya emziren kadinlarda kullanimi hakkinda yeterli veri yoktur.
Giivenlik 8nlemi olarak, HAMILE VEYA EMZIREN KADINLARI smartbone® ILE
TEDAVI ETMEYIN.

Iskelet olgunluguna erismemis ¢ocuklarda smartbone® uriintn gtivenligi
ve etkinligi ile ilgili deneysel veriler mevcut degild degildir. Gtivenlik 6nl-
emi olarak, ISKELET OLGUNLUGUNA ERISMEMI$ DENEKLERI smartbone® iLE
TEDAVI ETMEYIN.

8.imha etme

Son kullanma tarihi gegen veya elenmis cihazlar, Yerel Atik Yonetim Otoritesinin
atik imha kurallan uyarinca islem gérmelidir. Uriinti ve ambalajini her zaman
dogru bicimde imha edin.

Tablo 1

smartbone® Bloklari

smartbone® Plaka

smartbone® Tij

Mevcut sekiller ve
olctiler icin lutfen
Ureticinin kataloguna

smartbone® Silindir

smartbone® Uggen Takozlar basvurun.
smartbone® Grandiller
smartbone® Mikro Cipler
smartbone®
1. T il 0 1 Kat BA Xefion  Tou

1aTPOTEXVOAOYIKOU TTPOiGVTOG

1.1 Neprypagr kat evdeifeig xpriong

To smartbone® eival éva CUVBETIKG LUTTOKATAOTATO OOTOV TTOU aMoTEETaL
ané éva PETAANKO umdoTpwpa BOElag MPoENeuong, To omoio €xel eVIoXUBE
HE f§ OUVBETIKA | Kat Bpavopata koAay XOIpvig
mipoéhevonc. To smartbone® SiatiBetal oe KOKKOUG Kat O€ TEpdxIa, KaBwg
kat o€ 18aitepa oxripata. To smartbone® gival éva 1aTpoTeXVoloyIKS TPoidv

prirodnemineralnematriceg ivim
sintetickim polimerima i derivatima fragmenala kolagena svinjskog porekla.
smartbone® je dostupan u obliku granula ili blokova, kao i u specijalnim
oblicima. smartbone® je sterilno medicinsko sredstvo za jednokratnu
upotrebu; proces sterilizacije se potvrduje (koriste se razli¢cite metode
sterilizacije, vide informacija ¢ete naci na nalepnicama).

smartbone® se preporucuje za rekonstrukciju i popunjavanje kostanog
defekta i ojacanje kostanog tkiva.

smartbone® je namenjen za regeneraciju kostanog tkiva u dentalnim
primenama kod sledecih indikacija:

-Regeneracija paradontalnih kostanih defekata;

-Regeneracija ekstracione alveole;

-Regeneracija $upljina izmedu alveolarnog zida i imedijatno ugradenih
implantata;

-Horizontalno ojacanje alveolarnog grebena;
-Elevacija dna sinusa;

katalogu proizvodaca.
smartbone® prstenovi

smartbone® Granule

smartbone® Mikro komadici

(I smartbone®

1. HalimeHyBaHH#, CKNag i Npn3Ha- YeHHA MeANYHOro Npenapary

1.1 Onuc i NOKa3aHHA A0 3aCTOCYBaHHA

smartbone® € KOMNO3WTHUM 3aMiHHWKOM  KICTKOBOI ~TKaHWHW, AKAN
CKNapaeTb- CA 3 NPUPOAHOI MiHepanbHOi MaTpuui, oaepxa- HOI 3 BenuKoi
poratoi xynobu, i NOCUNEHW CUHTETUYHUMU nonimepamu, AKi GionoriyHo
PO3- KNapaloTbCA, Ta GPArMEHTIB CBUHAYNX NOXIAHIX KOnareHy.
smartbone®HassHuil y BUrnAai rpaHyn i 6OKIB, a TaKoX enemeHTiB 0cobn1Boi
thone® e c npena- patom OfHOPa3oBOro
3aCTOCYBaHHSA; MPOLEC CTe- puni3auii NepeBipAETbCA (3aCTOCOBYIOTLCA PisHi
MeToAv CTepuniayi, 6inbw AoknaaHy iHGopma- Lo ANBITLCA Ha APNUKaX).
smartbone® pekomeHayeTbcA AnA PEKOHCTPYKLIT Ta 3anoBHeHHA AedexTis
Ki- CTKOBOI TKaHMHW Ta ANA HaPOLLYBaHHA KICTKOBOT TKaHWHMU.

smartbone® npusHaueHo ANA BUKOPWUCTaHHA ANA pereHepalii KicTKOBOT
TKaHUHM B CTOMATONONIYHIX 3aCTOCYBAHHAX Y TAKNX BMnapKax

p paui KICTKOBUX

-pereHepaLlis aNbBeoN NicnA eKCTpaKuii;

-pereHepaLlis MOPOXHWH MK  CTIHKAMU ~ abBEONM Ta  HEBIAKNAAHMM
imnnaxTaTom;

dopmu.

P anbl 0 BiAPOCTKa;
-NiAHATTA JHa HOCOBOI Nasyxu;
-HapOUlyBaHHA anbBEONIAPHOTO  BIAPOCTKA HA  [INAHKAX YCTAHOBNEHHA
iMnNaHTaTiB 3 [OCTATHIM 3aNMWKOM KICTKOBOI TKaHWHW Ta TycTol CiTKO
Kaninapis.
1.2 MexaHi3m gii Ta epeKTUBHICTL
smartbone® mae makpo- i mikponopucty CTPYKTYpY, aHanoriuHy
CTPYKTY- pi KICTKOBOI TKaHWHU NioAnHN. DOPMYBaHHIO | POCTY HOBOT KiCTKOBOI
TKaHWHU B MiCLi iMNNaH- Tauii cnpuaAloTe 06'€éM  B33aEMOMOB'A3aHWX nop i
npvpoaHuii cknag. 3 uvacom smartbone®  4acTKOBO NepeTBOPIETLCA
0C- TeoKnacTamn Ta octeobnactamm (¢pisionoriuse pemosienioBaHHs). 3aBaaKku
cBoiM Bnactuoctam smartbone® e craHoBUTb pe- anbHy anbTepHaTUBy
BUKOPUCTAHHIO ayTOMOriy- HOT KICTKOBOI TKaHUHM NpU AeAKUX TUnax Aedek- Tis.
Bucoki mexaHiuHi xapakTepucTuku smartbone® [o3sonAioTb Hapisatn oro
3a PO3MIPOM 3 BWCOKOIO TOYHICTIO i MONErwnTy iMnNaHTaLilo Npyu KOHKPETHNX
BUNAJKaX OCTe- OCHHTe3y, 3a6esneuyloun MPpU LbOMY WIIbHUA KOHTaKT.
MoeaHaHHA 6Giononimepis Ta NOXiAHMX KonareHy CnpuAe UMPKYNALii KpoBi
i aKTMBYe Kackajj curHanis pereHepauii B micui aedekry. biononimepu Ta ix
NoXiAHi KonareHy NifAaloTbCA NOBINbHIN Pe30p6LUIT NPOTArOM KiNbKOX TUXKHIB, a
BBE/IEHWIA NPEeNapar iHTErpyeTbCs 3 TKAHUHOIO, B AKY /100 BBOAATD.

2.YnakoBKa Ta popmn

w postaci granulek i blokéw, takze w specjalnych ksztattach. smartbone® to
jatowy wyréb medyczny jednorazowego uzytku; proces sterylizacji zostat
zatwierdzony (wykorzystywane sa rézne metody sterylizacji, szczegétowe
informacje mozna znalez¢ na etykietach).

Produkt smartbone® zalecany jest do rekonstrukji i wypetniania ubytkow
kostnych oraz do augmentadji kosci. Produkt smartbone® stosowany
jest w celu regeneradji kosci w zastosowaniach dentystycznych przy na-
stepujacych wskazaniach:

-Regeneracja ubytkow kostnych przyzebia;

-Regeneracja pecherzykéw po ekstrakgji;

-Regeneracja wnek pomiedzy sciang pecherzyka i implantem;
-Augmentacja poziomego watu dzigstowego;

-Podniesienie dna zatoki szczekowej;

-Augmentacja watu dzigstowego w miejscach wprowadzenia implantu przy
wystarczajacej pozostatej objetosci kosci i dobrym ukrwieniu.

1.2 Mechanizm dziatania i skutecznosé

Produkt smartbone® charakteryzuje sie makro- i mikroporowata struktura
podobng do struktury kosci cztowieka. Powstawanie i wzrost nowej kosci w
miejscu implantacji s3 promowane poprzez wiele wzajemnie potaczonych
poréw oraz naturalny sktad. W miare uptywu czasu produkt smartbone®
ulega czesciowej transformacji przez osteoklasty i osteoblasty (remodeling
fizjologiczny). Dzieki swoim wiasciwosciom produkt smartbone® stanowi
istotng alternatywe dla stosowania autologicznego przeszczepu kosci w
przypadku niektorych rodzajow ubytkéw. Jego dobre wiasciwosci
mechaniczne umozliwiaja precyzyjne przycinanie go na wymiar i ulatwiaja
implantacje z wykorzystaniem specyficznych systeméw osteosyntezy, a
takze zapewniaja dobra przyczepnos¢. Kombinacja biopolimeréw i
pochodnych kolagenu ufatwia retencje krwi i aktywuje kaskade sygnatow
regeneracyjnych w miejscu ubytku. Biopolimery i pochodne kolagenu
ulegajg powolnemu wchtanianiu w ciagu kilku tygodni, podczas gdy
substytut ulega integracji z tkang biorcza.

2. Pakiety

Produkt smartbone® dostepny jest w jednoczesciowych pakietach
jednorazowego uzytku, w réznych postaciach (patrz Tabela 1).

Dostepne sa takze niektore ksztaity specjalne.

3. Obstuga i stosowanie

W trakcie stosowania produktu smartbone® nalezy postepowac zgodnie
z 0golnymi zasadami uzycia w warunkach chirurgicznych.

3.1 smartbone® w granulkach

-Po odstonieciu ubytku nalezy catkowicie usunac tkanke ziarninowa;

-Przed  wprowadzeniem implantu  nalezy =~ wymiesza¢  granulki
produktu smartbone® z krwig pacjenta lub, alternatywnie, roztworem soli
fizjologicznej;

-Aplikacja:

a)Wprowadzi¢ produkt smartbone® w granulkach do ubytku, korzystajac z
jatowych instrumentdw (np. topatka, tyzka, strzykawka lub podobny jatowy
instrument);

b)Produkt smartbone® mozna modelowac za pomoca jatowych
szczypezykéw i nozyczek, na sucho lub po zwilzeniu (z krwig pacjenta).
Aplikacja odbywa sie za pomoca jatowych instrumentéw, np. szczypczykéw.
3.2 smartbone®w blokach

Po odstonieciu ubytku nalezy catkowicie usunac tkanke ziarninowa.

Bloki produktu smartbone® mozna dostosowa¢ do wymaganych wy-
miaréw za pomocg jatowych instrumentéw, np. skalpela, obcinaka lub
wiertta badz innego odpowiedniego jalowego instrumentu chirurgicznego,
przed wprowadzeniem do jamy kostnej.

W celu zapewnienia prawidiowego dziatania produktu smartbone®
zaleca sie zmieszanie go przed implantacja z krwig pacjenta lub, opcjonal-
nie, roztworem soli fizjologicznej.

Produkt smartbone® charakteryzuje sie¢ dobrymi wiasciwosciami
mechanicznymi oraz stabilnoscia geometryczng i wolumetryczna. Nie
podlega szybkiemu rozktadowi i statej utracie objetosci po
wszczepieniu, nawetw przypadku reakcji zapalnej. Aby zapobiecwystapieniu
nadmiernego napiecia tkanki facznej ostaniajacej implant, w trakcie szycia i
w okresie pooperacyjnym zaleca sig:

-Ostrozng ocene faktycznie wymaganej objetosci przeszczepu kostnego;
-Unikanie wprowadzania przeszczepéw o objetosciach wigkszych niz
wymagana specyfikacja;

-Unikanie pozostawiania spiczastych profili po nadaniu ksztattu;
-Przykrycie produktu smartbone®membrana ochronna.

Ponadto w trakcie zaktadania szwow plat tkanki miekkiej musi catkowicie,
o ile to mozliwe, przykrywac wszczepiony produkt smartbone® i zostaé
Zamocowany za Pomoca SZwu.

Jedli nie jest mozliwe odpowiednie zszycie rany, nalezy unieruchomi¢ ptat
inng metoda (np. naciecie okostnej) lub przykry¢ rane membranq

33 6Ine instrukcje doty

-Petna kontrola wszystkich mfekcji bakleryjnych i skrupulatna higiena
jamy ustnej to zasadnicze wymagania, ktérych spetnienie jest niezbedne
dla powodzenia leczenia periodontologicznego. W zwiazku z tym przed
operacjq pacjent powinien zosta¢ poddany szkoleniu w zakresie higieny, w
trakcie ktorego zostang przekazane wszystkie niezbedne instrukcje.
-Szkolenie w zakresie pielegnacji pooperacyjnej zapewnia dlugotrwate
powodzenie terapii.

-Przed implantacja, poza usunieciem osadu, wypetnienie ubytkow za
pomoca produktu smartbone® wymaga skutecznej miejscowej terapii
zmian przyzebia.

-Ubytek nalezy pokry¢ membrang, aby zapewni¢ optymalna regeneracje
tkanki.

-Procedura chirurgiczna dostepna jest na stronie internetowej producenta
lub mozna jg otrzymac po wystaniu wiadomosci e-mail na adres info@ibi-
sa.com.

4. Znane dziatania niepozadane

Nie mozna catkowicie wykluczy¢ reakcji niezgodnosci produktu
smartbone®, poniewaz nie mozna wykluczy¢ ryzyka reakgji alergicznych.
Do mozliwych powiktan, ktére moga wystapic¢ w przypadku kazdego zabie-
gu operacyjnego naleza obrzek miejsca operacji, martwica pfata, lokalny
stan zapalny, utrata kosci, zakazenie lub bol.

5. Przechowywanie

Produkt smartbone® nalezy przechowywac w  oryginalnym
opakowaniu, w suchym miejscu i z dala od bezposrednich zrodet $wiatfa lub
ciepta: produkt nalezy wyja¢ z opakowania wytgcznie bezposrednio przed
uzyciem. Przechowywac w temperaturach od +2°C do +25°C.

smartbone® HasBHMIA y oAM- HapHUX ans 0

ia i srodki znosci

6. Przeci

3aCTOCy- BaHHs, B Pi3HNX popmax (ave Tabnuuyo 1).
Takox AOCTYMHi aeski ocobnusi dopmu.

3. MoBOKEHHA NPY 3aCTOCYBaHHI

Nip vac 3actocysaHHa smartbone® HeobxiaHO AOTPUMYBATUCA 3aranbHUX
NPVHLMNIB XipypriyHOi NpaKkTUKN.

3.1 smartbone® B rpanynax

-TMoBHiCTIO BUAANITL rpaHyNALiiiHY TKaHWHY, WO YTBOPKUNACA BHACNIAOK BNANBY
nedekTy;

-Mepep iMNnaHTyBaHHAM 3miwaiTe rpaHynv smartbone® 3 kpos'io navjiexTa;
-3acTocyBaHHs:

a)BcrasTe smartbone®y surnagi rpaHyn y e eKT 3a 40NOMO- roio CTepuibHIAX
IHCTPYMeHTIB (HanpuKnaa: Wnatens, NOXeuku, wrnpuua abo aHanoriyHoro
CTEPUIIBHOTO IHCTPYMEHTY);

6)smartbone® moxHa 3MoAeNoBaTY 3a JOMOMOTOI0 CTEPUSb- HIX XIPYPFiUHINX
WMNUIB Ta HOXWLb, Y CyXOMy CTaHi abo nicnA 3mouvyBaHHA (KPOB'Io NaljieHTa).
3acToCyBaHHA 3AIMICHIOETBCA 33 AONOMOTOI0 CTEPUIBHUX IHCTPYMEHTIB, Taknx
AK XipyprivHi wunui.

3.2 smartbone® y 6nokax

MoBHICTIO BUAANITL rpaHyNALINHY TKaHWHY, WO YyTBOPWNACcA BHACNIfOK BNAMBY
nedekTy. bnoku smartbone® nepep ix BBEAEHHAM B MOPOXHUHY KiCTKOBOI
TKaHUHU MOXHa MiAraHATM [0 HeoOXifHWX PO3MIpiB 3 BUKOPUCTAHHAM
CTEpUNbHNX IHCTPYMEHTIB, Ta- KX AK CKanbnenb, HOXWLi abo 6op, a6o iHworo
BiZANOBIAHOrO CTEPUILHOTO XIpypl’NHOI’O iHCTPY- MeHTy, .

Nina p yHKL HA NPOAYKTY TbCAl
nepea iMnnaHTa- Uielo 3miwysatm smartbone® 3 Kpoe'lo nauieHTa.
smartbone® Mae BWCOKI Me- XaHiYHi BNacTMBOCTI Ta reOMeTpUYHy 1
06'eMHy CTabinbHiCTb, NicnA iMNNaHTauil He 3a3Ha€ WBMAKOTO MOripLEHHA
CBOIX BNAcTUBOCTEN i He Migfa- €TbCA BiANOBIAHMM BTpaTam 06'€My, HaBiTb
y pasi 3ananbHoi peakuji. o6 3anobirt BUHUKHEHHIO HaiMIPHOTO HaTAry
CMONYYHOT TKaHWHW, WO MO- KPUBAE iMNNaHTaT, NPy HaknafaHHi WBiB i nij Yac
nicnAaonepauiiiHoro npouecy AoLinbHoO:

-PeTenbHo oLjiHioBaTH 06'eM peanbHo 0 KICTKOBOTO TPaHC

-He BCTaBNATM TKaHWHHI TpaHcnnaHtat 3 o6'emamu, AKi nepeBuLlyloTb
HeobXiaHi cneumdikayii;

-He 3anuwatn npoginie 3 BuCTynamu Ta roctpux npodinis nicna onepadii
opmyBaHHA Gpopmu;

-Mokpueatn smartbone® 3axucHoto membpaHoto.

Kpim TOro, npu HaknajaHHi Weis AinAHKa M'AKOT TKaHWHK NOBUHHA NOKPUBATU
iMnnanToannit smartbone® noBHicTIO, AKWO Ue MOXINBO, Ta MOBUHHA
6yTn 3akpinneHa weamn. AKWO ifleanbHWiA NEPBUHHWIA WOB PaHK BUKOHATK
HEMOXNNBO, IMMOGINisyiiTe AiNAHKY M'AKOI TKaHWHW 3a AONOMOrOI0 iHIIOrO
meTopy (Hanpuknaz nepwocranbumm po3pi3) a6o NoKpuiiTe paHy MeMGpaHoIo.

3.3 Oco6nuBi iHCTPYKUiT AnaA B il
-MoBHMiA KOHTPONb BCiX 6GaKTepianbHUX iHdeKUiin i CKpynynbosHa ririeHa
potae ¢ Ana ycnixy

Tepanii. Tomy 1o onepauil y NaLlieHTa NOBUHHWII 6y TN CeaHC, NPUCBAYEHWIA ririeHi,
nin yac akoro 6yayTb AaHi BCi HeobXiaHi IHCTPYKLUIT. Ceanc nicnAonepaliiHoro
pornazy 3abesnevye TpuBanuin ycnix Tepanii.

-Mepen iMNNaHTYBaHHAM, KpiM KOHTpONio BCiX 6GaKTepianbHuX iHdeKuii,
[NA 3aMOBHEHHs MapofoHTanbHUX fAedekTie 3a goromorow smartbone®
HeobXifHa ycniluHa MicLieBa Tepanis NapoAOHTaNbHOTO YPaXKEeHHs.

-Ans orr 0i P pauii TkaHuH fAedeKT HeobxiaHo
MOKPUTV MEMBPaAHOIO.

-XipypriuHuit NPOTOKON AOCTYMHWIA Ha BeG-CaiiTi BUPOBHUMKaA, abo moxe ByTn
3anuTaHuM 3a en. nowTolo info@ibi-sa.com.

4. Bipomi no6iuHi epektn

HemoXn1BO NOBHICTIO BUKNIOUMTY peakuii HecymicHocTi Ha smartbone®, sk i
HEMOX/INBO BUKIIOYATV PU3MK anepriyHnx pe- akLiii. Moxnusi ycknaHeHHs,
AKI MOXYTb BUHW- KaTn npu Gyab-AKili onepauii, BKNoYaioTb HabpaK y micui
npoBeeHHA onepaLiii, HeKPO3, KPOBOTeYi, MiCLieBe 3ananeHHs, BTpaTy KiCTKOBOI
TKaHUHW, iHdeKLi Ta 6inb.

5. 36epiraHHs

36epiraiite smartbone® B opuriHanbHiil ynakosLi, B Cyxomy MicLli, AaneKo Big
[Kepen npsMoro csitna abo Tenna; BUMMaiiTe Npenapar 3 ynakoBKM TinbKu nig,
4ac 1oro 3acTo- cyBaHHa. 36epiraiiTe npenapat npu Temnepatypi gig + 2°C go
+25°C.

6. i i 3axogn

-Ojacanje alveolarnog grebena na mestima ir sa dovoljnim
rezidualnim ko3tanim tkivom i dobrom opskrbom krvlju.
1.2 Mehanizam delovanja i karakteristike
smartbone® poseduje makro- i mikroporoznu strukturu sli¢nu strukturi
ljudske kosti. Formiranje i rast nove kosti na mestu implantacije se
pospesuje zapreminom medusobno povezanih pora i prirodnim sastavom.
smartbone® se vremenom delimi¢no transformise  osteoklastima i
i ioloska r delacija). Zahvaljujuci svojim karakteristikama,
smartbone® predstavlja dobru alternativu upotrebi autolognih kostiju kod
nekih vrsta defekata. Njegove odli¢ne mehanicke karakteristike omogucavaju
da se precizno sece na odgovarajucu veli¢inu i olakiavaju implantaciju kod
specificnih osetosintetskih sistema, a takode omogucavaju i odli¢no drzanje.
Kombinacija biopolimera i kolagenskih derivata olak3ava zadrzavanje krvi i
aktivira kaskadu regenerativnih signala na mestu defekta. Biopolimeri i
kolagenski derivati se postepeno resorbuju tokom nekoliko nedelja dok se
supstitut ne integrise u prijemno tkivo.

2. Oblik pakovanja

smartbone® je dostupan u pakovanjima od 1 komada za jednokratnu
upotrebu i u razlicitim oblicima (vidi tabelu 1).

Takode su dostupni odredeni specijalni oblici.

3. Rukovanje i upotreba

Pri koris¢enju proizvoda smartbone® neophodno je da se pridrzavate opstih
principa hirurske upotrebe.

3.1 smartbone® u obliku granula

-Nakon otkrivanja defekta, potpuno uklonite granulaciono tkivo;

-Pre implantacije pomesajte granule proizvoda smartbone® sa krvlju
pacijenta;

-Primena:

a)smartbone® u obliku granula ubacite u defekt koristeci sterilne instrumente
(npr. 3patulu, kasiku ili 3pric, ili slican sterilni instrument);

b)smartbone® moze da se modelira pomocu sterilnih forceps klesta i
makaza, bilo da je suv ili natopljen (krvlju pacijenta). Primenjuje se pomocu
sterilnih instrumenata, kao $to su npr. forceps klesta.

3.2 smartbone® u obliku bloka

Potpuno uklonite granulaciono tkivo nakon otkrivanja defekta.

smartbone® blokovi mogu da se prilagode potrebnim dimenzijama uz
pomoc sterilnih instrumenata, kao 3to su skalpel, makaze ili turpija, ili drugim
odgovarajucim sterilnim instrumentom, pre nego $to se umetnu u Supljinu
kosti.

Da bi proizvod pravilno funkcionisao, preporucuje se da se pre implantacije
smartbone® pomesa sa pacijentovom krvlju ili, alternativno, sa fizioloskim
rastvorom. smartbone® ima odlicne mehanicke karakteristike, kao i
geometrijsku i volumetrijsku stabilnost, tako da ne dolazi do brzog
propadanja i konstantnih gubitaka zapremine nakon implantacije, ¢ak i u
slucaju upalnih reakcija. Da bi se sprecilo preterano naprezanje u vezivnom
tkivu koje pokriva implantat, prilikom usivanja i tokom postoperativnog proce-
sa preporucuje se sledece:

-pazljivo procenite potrebnu zapreminu kostanog grafta za konkretan slucaj;

piag xprong pe emkupwpévn Siepyacia ipwong (xpnot ovtat
B1a¢popeg PEBOSOL AMOCTEIPWOTNG, AVATPEETE OTIC ETIKETEG VIO NETTTOEPEIEC).
To smartbone® cuvICTATal YIA AVAKATAOKEUN Kal TAPWON TWV 0CTIKWY
ENEPPATWY Kal YIa 00TIKA avamiaon.

To smartbone® mpoopiletal yla xprion otnv avayéwnon Twv ooTWV Of
080VTIATPIKES EPAPHOYEC, HE TIG AKONOUBEC eVOEIEIG:

-Avayévvnon TePIoSOVTIKMY EAATTWHATWY 00TOU

-Avayévwnon KOMWHATWY E§aywyrg

-Avayévwnon KOIOTATWY HETAEY TOU QATVIOKOU TOIXWHATOS KAl TWV AHECWY
EPQUTEVHATWY

-OpI{6VTIa QATVIAKI| QVATAAGT KOPUPOYPAHHIG

-AvOYwor) Tou e5APOUG TOU LyHOPEIOU

-AVATAAOT QATVIAKNG AKPONOPIAG OTOYG XWPOUG EUPUTEVUATOG, HE EMAPKR
EVATTIOHEIVAV 00TO Kal KaAF TTapoxh aipatog.

1.2 Mnxaviopég Spaong kat anédoon

To smartbone® SilaBétel pakpo- Kal Hikpo- mopwdn Sopr) mapduola
He T Sopr Tou avBpwrmvou 0oTol. O OXNUATIOMAC Kal N avamtuén Tou
VEOU 0OTOU OTNV TEPLOXT] TOU EUPUTEVHATOC TMPowBolvTal pECW TOu
GyKou Twv Slacuvdedepévwy TOPWY Kal HECW NG QUOIKNG oUVBEoNG Tou
vnokatdotatou. Me Ty médpodo Tou xpévou, 1o smartbone® petal\acoetat
&V HEPEL PEOW TWV OOTEOKAACTWV KAl TWV OOTEOPAACTOV (QUOIONOYIKOG
QaVaocKNUATIopo). Xapn otic 18idtteq mou  SaBéte, Tt0  smartbone®

-ne po jajte graftove cije su zapremine vece od potrebnih;

-ne ostavljajte Siljate ili ostre profile nakon oblikovanja;

-pokrijte smartbone® zastitnom membranom.

Stavise, prilikom usivanja, preklop mekog tkiva mora u potpunosti da pokrije
implantirani smartbone® i da se, ako je moguce, fiksira koncima.

U slucaju da nije moguce savrseno primarno usivanje rane, pojacajte preklop
na neki drugi nacin (periostealnom |nc|z|Jom) ili pokrute ranu membranom.
3.3 Posebna za kori3cenje u per

-Potpuna kontrola svih bakterijskih infekcija i stroga oralna higijena su osnovni
zahtevi za uspeh periodontalne terapije. Zato pacijent pre operacije treba da
obavi higijenski tretman tokom kojeg ce dobiti sva potrebna uputstva.
-Postoperativni tretman obezbeduje dugorocni uspeh terapije.

-Osim kontrole naslaga, popunjavanje periodontalnih defekata proizvodom
smartbone® zahteva uspednu lokalnu terapiju periodontalne lezije.

-Defekt treba pokriti membranom kako bi se obezbedila optimalna
regeneracija tkiva.

-Hirurski protokol je dostupan na veb lokaciji proizvodaca ili ga mozete zatraziti
slanjem e-poste na info@ibi-sa.com.

4. Poznate nuspojave
Reakcije zbog nekompatibilnosti sa proizvodom smartbone® se ne mogu
potpuno iskljuciti, jer nije moguce iskljuciti rizik od alergijskih reakcija. Potenci-

amoTeAel pia £ykupn VAANAKTIKE TNG XPrioN¢ autdAoyou 0GTou yia

TOMOUG  EMNEIUPATWY. T TIPONYHEVA UNXAVONOYIKA XAPAKTNPIOTIKG Tou,
EMTPETOLV TNV KOTTT TOU HE aKpiBEla 6TO EMBUUNTO péyeBOE Kat SleukoAUVoLY
TNV EPPUTEUCN pEOW EIBIKWY OUCTNHATWY OOTEOGUVOECNC, TIPOGPEPOVTAG
emiong vPnAy otaBepdtnTa. O GUVSUACHOE PIOTIOAUMEPWV HE TTapAywya
KOMayovou SIEUKONUVEL TNV KATAKPATNON Qipatog Kal €vePyoTiolel pia
aMnlouyia avayewnTIK@v onpdtwv oty Teptoxr) Tou eAeippartog. Ta
Blomolupepn Kat Ta mapdywya KOAAYOVOU amoppo@wvTal  oTadlakd o
Siaotnpa pepIkwy BSOHASWY, EVW TO LTTOKATACTATO EVOWHATWVETAL HE TOV
1076 TIoU To AapBavel.

2. Mop@n ouokevaciag

To smartbone® eival SiaBéoipo oe ouokevacieg Tou evog Tepayiov piag
XPOoNG, o S1AQOPEG HopPEG (BAéme Mivaka 1).

AatiBetat emiong kat oe oplopéva ISlaiTEPa oXAHATA.

3. Xeipiopdg kat xprion

Kata tn xprion tou smartbone® mpémel va TnpolvTal ot YEVIKEG apxéc TG
XEPOUPYIKAG XprioNG.

3.1 smartbone® og k6kKoug

-A@OoU aMOKANVPETE TO ENNEIHHA, APAIPECTE TTARPWG TOV KOKKIOSN 10TO
-MPOTOU EKTENECETE TNV EUPUTEVON aVAUEIETE TOUG KOKKOUG Tou smartbone®

jalne ikacije koje se mogu javiti tokom bilo koje hirurske operacije obuh-
vataju oticanje na mestu operacije, nekrozu preklopa, krvarenje, lokalnu upalu,
gubitak kostane mase, infekciju ili bol.

5. Skladistenje

smartbone® ¢uvajte u originalnom pakovanju, na suvom mestu i udaljeno od
direktnih izvora svetlosti ili toplote: proizvod izvadite iz pakovanja neposredno
pre upotrebe. Cuvati na temperaturama od +2°C do +25°C.

6. Kontraindikacije, upozorenja i mere opreza

6.1 Kontraindikacije

-Nemojte koristiti smartbone® tamo gde postoje inficirane rane

-Nemojte koristiti smartbone® kod pacijenata sa poznatim alergijama na
kolagen i njegove derivate

6.2 Upozorenja i mere opreza

-NE KORISTITI AKO JE PRIMARNO PAKOVANJE OSTECENO ILI OTVORENO;

-NE KORISTITI POSLE DATUMA ISTEKA ROKA NAVEDENOG NA NALEPNICI;
-OVO JE MEDICINSKO SREDSTVO ZA JEDNOKRATNU UPOTREBU; SVAKI
POKUSAJ PONOVNE UPOTREBE OVOG MEDICINSKOG SREDSTVA JE ZA-
BRANJEN;

NEPRAVILNA  UPOTREBA OVOG SREDSTVA NOSI VISOK RIZIK OD
INFEKCUE I/ILI NEPRAVILNE REGENERACIJE TIKIVA | MOZE DOVESTI DO

6.1 MpoTunokasaxHa

-He 3actocosyitte smartbone® , akuwo € iHdikoBaHi paHu.

-He 3acTocosyiite smartbone® y navjiexTis 3 Bigomumu aneprismn 4o KonareHy
Ta A0ro NoxigHuxX.

6.2 MonepeppkeHHs i 3anobixHi 3axoan

-HE 3ACTOCOBYMTE, fAIKIIO MEPBVHHA YMAKOBKA MOLIKOMXKEHA ABO

BIAKPUTA;
-HE  3ACTOCOBYWTE MICNA  3AKIHYEHHA TEPMIHY  MPUAATHOCTI,
3A3HAYEHOTO HA ETUIKETLYI;

-LE MEAVYHWIA TPEMAPAT OAHOPA30- BOTO 3ACTOCYBAHHS; BYb-AKI
CMPO- BV NOBTOPHO 3ACTOCOBYBATW LIEV MEAVYHWUIA MPUCTPIV CYBOPO
3ABO- POHEHI; HEHAJIEXXHE MOBTOPHE 3ACTO- CYBAHHA MPEMAPATY
HECE Y COBI [IYKE BUCOKWUI PU3UK IHOIKYBAHHA TA/ABO HEMPABUIIbHOI
PEFEHEPALIII TKAHVH | MOXE MPU3BECTW 10 BTPATU IMMIIAH- TATY;

-HE CTEPWUNI3YUTE MPOAYKT MOBTOPHO. BUKOPUCTAHHA MPOAYKTY MPU
0T BUMYYEHHI 3 YMAKOBKM HAMEPEL MOKE HECTW BUCOKWUN PU3MK
IHOIKY- BAHHA;

-Bupansiite MpOAYKT 3 YNakoBKM TiNbkM 6e3nocepesHbo nepen Moo
3aCTOCY- BaHHAM i TINIbKU B KOHTPOMbOBAHOMY Ce- pefoBMLLi (OnepaLliiiHili a6o
BiANOBIAHIN KNiHiLi);

-smartbone®  noBuHHI  BMKOPWUCTOBYBAaTWUCA TinbKW  Xipypramu —a6o
KBanipikoBaHNMI CTOMaToNOramu;

-smartbone® He Ma€ BMKOPWUCTOBYBAaTUCA Ta MOEAHYBATUCA 3 iHWMMMN
3aMiHHMKaMM KICTKOBOT TKaHUHW.

[na  3abesneveHHA  pereHepauii  KiCTKOBOi  TkaHWHU  smartbone®
HEOBXIAHO IMMNAHTYBATY BUKMIOYHO B XKUTT- €3/ATHY KICTKOBY TKaHWHY Ta B
6esnocepea- HbOMY KOHTaKTi 3 KICTKOI (Mpu HeOBXiAHOCTI BUKOHYETbCA
MiKpoppaKTypyBaHHaA MosepxHi KicTku). Mpu Benuknux aedekTax fopaBaHHA
ayTONoriuHoi ry64acToi KicTKM a6o KiCTKOBOTO MO3KY MOXe CMpUATH npouecy
pereHepallii. 3rigHO 3 OCBIAOM, y MiCLAX iMNNaHTaLi Tinb- KN Yepes Kinbka
TWXHIB nicnA 3acTocyBaHHA smartbone® moxHa 3acTo- coByBaTV MexaHiuHe
HaBaHTaXeHHA (CcTucKalo  ue a6o "
iMnnaHTaTiB B KiCTKOBY TKaHWHy (y BUNagky BiACTPOYEHWX iMNNaHTaTiB).
3rigHo 3 gocsi- Aom, npmnammm 6 MicALiB y MiCUAX iMNnaHTauii He NOBUHHO
3aCTOCOBYBaTUCA (cTnckatoue . 3rigHO
[eAKUX AOCNIAKEHD, YaC 3aroloBaHHA MIKPOUINiB y cepefHboMy CTaHOBUTL 4-5
MiCALiB, @ Yac 3arolBaHHA rpaHyn — 7-8 Micauis.

3aranom, BubIp BiPHOTO Yacy ANA BCTAHOBMEHHA IMMNAHTATIB 3aneXuTb Bif
06CAry 3aNnWKOBOI KICTKOBOT TKaHUHW Ha AiNAHL, @ TAKOX Bifj CTaHy 340poB’sA
nauieHTa, cTaTi, BiKy Ta AinAHKN TpaHcnNaHTaLji.

MayienTy, Wo OTPUMYIOTb KCeHOTPaHCMNaHTaT smartbone®, He MoxyTb 6yTn
JIOHOpPamU KPOBi Ta OpraHis.

7. 06MeXeHHsA Ha 3aCTOCYyBaHHA

smartbone® cnia BUKO pUCTOBYBaTU 3 0COBNMBOIO OBEPEXHICTIO B

TaKVIX BUNa[Kax:

-focTpi abo xpoHiuHi iHpekuii (Hanpuknag, octeomienit) B micui onepauii;
-HekoHTponboBaHi meTaboniuHi 3axBoplo- BaHHA, Taki AK LyKpoeui Aiabet,
ocTeo-ManAUif, AVCOYHKLUIT WNTOBNAHOI 3an031, BaxKi XBOPO6GU HUPOK abo
neyiHkm;

-[loBrocTpoKoBa KOPTU3OHHa Tepanis;

-AyTOIMYHHi 3aXBOPIOBaHHS;

-Mpometesa Tepanis;

-3aTati Kypui;

- Husbkuit pieHb BitamiHy D y KpoBi.

JlaHnx Npo 3acTOCyBaHHA Npenapaty y Ba- MTHUX XIHOK Ta XIHOK, WO roayioTb
rpyanto, HeAoCTaTHbo. K 3anobixHUIA 3axin Ha 3a6e3- neyeHHa Gesnekn HE
3ACTOCOBYWTE smartbone® ¥ BAMTHUX XIHOK | XIHOK, WO TrOAYIOTb
rPyALio.

Hemae ekcnepumeHTanbHUX —AaHWX npo 6esneky Ta  edeKTUBHICTbL
smartbone® y piteil, wWo He [OCATN MOBHO- O PO3BUTKY ckenety. fK
3ano6ixHui 3axig Ha 3a6e3neueHHs 6esnekn HE 3SACTOCOBYWTE smartbone®
Y OCIB, WO HE AOCATM MOBHOIO PO3BUTKY CKENETY.

8.YTunisauyin

3 npenapatamu, CTPOK NPUAATHOCTI AKX MU- HYB abo AKi HeO6XiAHO NikeiayBaTH,
HeobXiJHO MOBOAUTUCA BIANOBIAHO 0 MpaBWUN yTUni3alii BiAXOAIB MicLleBOro
opraHy y cnpaBax ynpae- NiHHA BiAxogamu. 3aBXAu NPaBUibHO yTUAi- 3yitTe
npenapar i 1oro ynakoBky.

Tabnuusa 1

Bnoku smartbone®

Mnactnha smartbone®

CrepxeHb smartbone®

Indopmaito npo
HanBHi dopmu Ta
PO3Mipu AUBITLCA Y
KaTanosi BUpPOGHMKa.

Uuninap smartbone®

Knunn smartbone®

paHynu smartbone®

ToHki nnactHmn smartbone®

smartbone®

1. Oznaczenie, sklad i przeznaczenie wyrobu medycznego

1.1 Opis i wskazania do stosowania

smartbone® to kompozytowy substytut kosci sktadajacy sie z
naturalnej matrycy mineralnej pochodzenia bydlecego i wzmocniony
biodegradowalnymi  polimerami  syntetycznymi oraz  fragmentami
kolagenu pochodzenia wieprzowego. Produkt smartbone® dostepny jest

6.1 Przeci
-Produktu smartbone® nie wolno uzywa¢ w przypadku zakazonych ran;
-Produktu smartbone® nie wolno uzywac u pacjentow ze zdiagnozowana
alergia na kolagen i jego pochodne.

6.2 Ostrzezenia i srodki ostroznosci

-NIE UZYWAC, JESLI OPAKOWANIE BEZPOSREDNIE JEST OTWARTE LUB
USZKODZONE;

-NIE STOSOWAC PO UPLYWIE DATY WAZNOSCI PODANEJ NA ETYKIECIE;
-JEST TO WYROB MEDYCZNY PRZEZNACZONY DO JEDNORAZOWE-
GO UZYTKU; ZABRANIA SIE PONOWNEGO UZYCIA TEGO WYROBU
MEDYCZNEGO; NIEPRAWIDLOWE PONOWNE UZYCIE TEGO WYROBU
ZWIAZANE JEST Z BARDZO DUZYM RYZYKIEM INFEKCJI I/ LUB
NIEPRAWIDEOWEJ REGENERACJI TKANKI ORAZ MOZE DOPROWADZIC DO
USZKODZENIA IMPLANTU;

-NIE STERYLIZOWAC PONOWNIE. UZYCIE PRODUKTU WYJETEGO ZBYT
WCZESNIE Z OPAKOWANIA MOZE DOPROWADZIC DO WYSTAPIENIA
ZAKAZENIA;

-Produkt mozna wyja¢ z opakowania wylacznie bezposrednio przed
uzyciem i wytgcznie w kontrolowanym srodowisku (na sali operacyjnej lub w
gabinecie lekarskim);
-Produktu  smartbone®
stomatolodzy;

-Produktu smartbone® nie mozna miesza¢/stosowac z innymi materiatami
kosciozastepcznymi.

Aby zapewni¢ regeneracje tkanki kostnej, produkt smartbone® musi
by¢ wszczepiany wylacznie do zywej tkanki kostnej w bezposrednim
kontakcie z koscig (w razie koniecznosci po zastosowaniu techniki
mikroztaman).W przypadku rozlegtych ubytkéw dodanie autologicznejkosci
gabczastejlub szpiku kostnego moze wspoméc procesregeneracji.Zgodniez
doswiadczeniem obcigzenie mechaniczne (obcigzenie kompresyjne) lub
wprowadzenie implantéw do kosci (w przypadku implantéw opéznionych)
w miejscach poddanych augmentacji mozna wykonac kilka tygodni po
zastosowaniu produktu smartbone®. Zgodnie z do$wiadczeniem w
miejscach poddanych augmentacji nie nalezy stosowa¢ obcigzen
mechanicznych (obcigzern kompresyjnych) przez co najmniej 6 miesiecy.
Wedtug niektorych badan czas leczenia w przypadku mikroczipéw wynosi
srednio 4 -5 miesiecy, natomiast w przypadku granulek leczenie trwa 7 - 8
miesiecy.

Zasadniczo czas wszczepienia implantu zalezy od pozostatej objetosci kosci
W miejscu wszczepienia oraz ogdlnego stanu zdrowia pacjenta, jego pici,
wieku, a takze miejsca przeszczepu.

Pacjenci, ktorzy otrzymali smartbone®, tzn. przeszczep obcogatunkowy,
nie mogg by¢ dawcami krwi ani organéw.

moga uzywac wylacznie chirurdzy lub

7.0 i ia d

W nastepujacych przypadkach produkt smartbone® nalezy stosowac z
zachowaniem szczegolnej ostroznosci:

-Ostre lub przewlekte infekcje (np. zapalenie kosci i szpiku) w miejscu
operacji;

-Niewyréwnane choroby metaboliczne, np. cukrzyca, osteomalacja,
zaburzenia czynnosci tarczycy badz ciezkie choroby nerek lub watroby;
-Diugotrwate leczenie kortyzonem;

-Choroby autoimmunologiczne;

-Radioterapia;

-Osoby palace duze ilosci tytoniu;

-Niski poziom witaminy D we krwi.

Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania produktu u kobiet
w ciagzy lub karmigcych piersia. Jako $rodek ostroznosci NIE WOLNO STO-
SOWAC PRODUKTU smartbone® U KOBIET W CIAZY LUB KARMIACYCH
PIERSIA.

Brak danych eksperymentalnych dotyczacych bezpieczenstwa i skutecz-
nosci produktu smartbone® u dzieci, u ktérych szkielet jest niedojrzaty. Jako
$rodek ostroznosci NIE WOLNO STOSOWAC PRODUKTU smartbone® U
0SOB, U KTORYCH SZKIELET JEST NIEDOJRZALY.

8. Utylizacja

Materiaty, ktérych termin waznosci uplynat lub ktére nalezy wyrzuci¢
musza by¢ traktowane zgodnie z zasadami utylizacji odpadéw ustalonymi
przez lokalne wiadze ds. gospodarowania odpadami. Zawsze prawidtowo
utylizowac produkt i jego opakowanie.

Tabela 1

smartbone® Blocks

smartbone® Plate

Informacje na temat
dostepnych ksztattow
i wymiaréw mozna
znalez¢ w katalogu

smartbone® Rod

smartbone® Cylinder

smartbone® Wedges producenta.
smartbone® Granulki
smartbone® Mikroskrawki
smartbone®
1. i 30, icao e uso didodo di médico

1.1 Descricao e indicagdes para uso

O smartbone® é um substituto 6sseo composto por uma matriz mineral
de origem bovina, reforcado com polit sintéticos biod daveis e
fragmentos de colageno derivado de suinos. O smartbone® esta
disponivel na forma de granulos e em blocos, além de formatos especiais. O
smartbone® é um Dispositivo Médico esterilizado, para uso apenas uma
vez; o processo de esterilizacao é validado (foram utilizados diferentes
meétodos de esterilizacao, consulte os rétulos para obter mais detalhes).

O smartbone® e é recomendado para a reconstrucao e preenchimento
de defeitos 6sseos e para 0 aumento dsseo. O smartbone® é usado para
regeneragao dssea em aplicacoes dentarias nas indicagdes a seguir:
-Regeneracéao de defeitos periodontais;

-Regeneracéo de alvéolos de extracao;

-Regeneracéo de cavidades entre a parede alveolar e implantes adjacentes;
-Aumento do rebordo alveolar horizontal;

-Elevacao do assoalho do seio maxilar;

-Aumento do rebordo alveolar em locais de implante com suficiente osso
residual e boa irrigagao sanguinea.

1.2 i de agéo e d

O smartbone® possui uma estrutura macroporosa e microporosa
semelhante a estrutura do osso humano. A formacao e o crescimento do osso
neoformado no sitio do implante sdo promovidos pelo volume dos poros
interligados e por composicao natural. Com o passar do tempo, o
smartbone® é parcialmente transformado pelos osteoclastos e pelos
osteoblastos (reconstrucdo fisiolégica). Gragas a suas propriedades, o
smartbone® representa uma alternativa vélida ao uso do osso autélogo em
alguns tipos de defeitos. Suas excelentes caracteristicas mecanicas permi-
tem que seja cortado no tamanho preciso e possibilite a insercao de acor-
do com sistemas de osteossintese especificos, além de oferecer uma alta
fixagao. A combinacéo de biopolimeros e derivados do colageno possibilitaa
retencao 6ssea e ativa a cascata de sinais regenerativos no local do defeito. Os
biopolimeros e os derivados do coldgeno sao reabsorvidos gradativamente,
no curso de diversas semanas, enquanto o substituto integra-se ao tecido
receptor.

2. Formato do pacote

0O smartbone® é disponibilizado em pacotes com 1 pega para uso tnico,
em diversos formatos (ver Tabela 1).

Alguns formatos especiais também séo disponibilizados.

3. Manuseio e uso

Durante o uso do smartbone®, os principios gerais do uso cirtrgico devem
ser observados.

3.1 smartbone® em granulos

-Remova completamente o tecido de granulacdo apds a exposicdo do
defeito;

-Antes de realizar a insercao, misture os granulos do smartbone® com o
sangue do paciente;

-Aplicagao:

a)insira o smartbone® na forma granulada no defeito, utilizando
instrumentos esterilizados (por ex., espétula, cureta ou seringa, ou
instrumento esterilizado semelhante);

b)O smartbone® pode ser modelado com pingas e tesouras
esterilizadas, secos ou apo6s umidificacdo (com sangue do paciente).
A aplicagao é realizada com instrumentos esterilizados, como, por exemplo,
apinca.

3.2 Blocos de smartbone®

Remova completamente o tecido de granulagdo apds a exposicao do de-
feito.

Os blocos de smartbone® podem ser adaptados as dimensdes necessarias
com instrumentos esterilizados, como bisturis, cinzéis ou brocas dentais,
ou outro instrumento cirrgico esterilizado, antes da insercao na cavidade
Ossea.

Para o funcionamento correto do produto, é aconselhavel misturar o
smartbone® com o sangue do paciente antes da insergao.

O smartbone® apresenta altas propriedades mecanicas e estabilidade
geométrica e volumétrica, ndo estd sujeitoarapida deterioracdo e nao
sofre perdas consistentes com relagdéo ao volume apds a insercéo,
mesmo no caso de resposta inflamatéria. Para impedir a ocorréncia de ten-
sao excessiva no tecido conjuntivo que recobre o enxerto, durante a
sutura e o processo pos- operatorio, € aconselhavel:

-Avaliar cuidadosamente o volume do enxerto 6sseo efetivamente
necessario;

-Nao inserir enxertos com volumes maiores do que as especificagdes

necessarias;

-Néo deixar perfis pontiagudos ou asperos apos as operagdes de
modelagem;

-Cobrir o smartbone® com uma membrana protetora.

Além disso, durante a sutura, o retalho de tecido mole deve recobrir
completamente o smartbone® implantado, se possivel, e ser fixado com
suturas.

Se nao for possivel suturar a ferida perfeitamente por primeira intencéo,
imobilize o retalho utilizando outro método (incisao periosteal), ou cubra a
ferida com uma membrana.

3.3 Instrugées especificas para uso em periodontia

-0 controle completo de todas as infecgoes bacterianas e uma higiene bucal
cuidadosa sao exigéncias fundamentais para o éxito da terapia periodontal.
Portanto, o paciente deve ser submetido a uma sessao de higienizagao an-
tes da cirurgia, durante a qual serdo dadas todas as instrucoes necessarias.
-Uma sessdo de manutencao pds-operatéria garante o éxito duradouro da
terapia.

-Antes da inser¢do do material, além do controle de placa, o preenchimento
dos defeitos periodontais com o smartbone® exige uma terapia local da
lesao periodontal bem sucedida.

-O defeito deve ser recoberto com uma membrana, para garantir uma
regeneragao tecidual ideal.

-Esta disponivel no site do fabricante um protocolo cirdrgico que também
pode ser solicitado enviando um email para info@ibi-sa.com.

4. Efeitos colaterais conhecidos

As reagoes de incompatibilidade com o smartbone® niao podem ser
completamente excluidas, j& que nao é possivel excluir o risco de reagoes
alérgicas. As possiveis complicacdes que podem ocorrer em qualquer
cirurgia incluem inchago no sitio cirurgico, necrose do retalho, sangramen-
to, inflamacao local, perda dssea, infeccao ou dor.

5. Armazenagem

Armazene o smartbone® em sua embalagem original, num local seco
e protegido contra fontes diretas de iluminagao ou calor: apenas remova
o produto da embalagem por ocasiao do uso. Armazene o dispositivo em
temperaturas entre +2°C e +25°C.

6. Contraindicacées, adverténcias e precaugoes

6.1 Contraindicagdes

-Nao use o smartbone® quando houver feridas infeccionadas;

-Nao use o smartbone® em pacientes com histérico de alergias ao colag-
eno e seus derivados.

6.2 Adverténcias e precaugdes

-NAO USE SE A EMBALAGEM PRINCIPAL ESTIVER DANIFICADA OU ABERTA;
-NAO USE APOS A DATA DE VENCIMENTO INDICADA NO ROTULO;

-ESTE E UM DISPOSITIVO MEDICO PARA USO UNICO; QUALQUER
TENTATIVA DE REUTILIZAR O DISPOSITIVO MEDICO E ESTRITAMENTE
PROIBIDA; A REUTILIZACAO INADEQUADA DO  DISPOSITIVO  IMPLICA
UM RISCO MUITO ALTO DE INFECCAO E/ OU REGENERACAO TECIDUAL
INCORRETA, E PODE LEVAR AO FRACASSO DO PROCEDIMENTO;

-NAO SUBMETA O PRODUTO A REESTERILIZACAO. O USO DO PRODUTO
QUANDO REMOVIDO DA EMBALAGEM ANTECIPADAMENTE PODE IMPLICAR
SERIOS RISCOS DE INFECGAO;
-Remova o produto da embal 1 apenas ir 1te antes de seu
uso, e apenas num ambiente controlado (sala cirirgica ou consultério do
profissional de satde qualificado);

-O smartbone® deve ser utilizado apenas por cirurgides ou dentistas
especializados;

-0 smartbone® néo deve ser misturado/usado com outros substitutos de
0s50.

Para garantir a regeneragdo do tecido 0sseo, o smartbone® deve ser
implantado exclusivamente no tecido ésseo viavel e em contato direto com
0 0ss0 (se necessario, microfraturando a superficie 6ssea). Se existirem
defeitos extensos, a adicdo de osso esponjoso autélogo ou de medula
6ssea pode auxiliar o processo  regenerativo. A experiéncia
comprovou que, em sitios de aumento 6sseo, a carga mecanica (carga de
compressao)ouainsercdodeimplantesnoosso(emimplantestardios)podeser
realizada apenas poucas semanas apos a inser¢ao do smartbone®. A
experiéncia comprovou que, nos sitios de aumento 6sseo, uma carga
mecanica (carga de compressao) nao deve ser aplicada por pelo menos
6 meses.

Segundo alguns estudos, o tempo de cicatrizagao de microchips é em méd-
iade 4 a5 meses e o tempo de cicatrizacao de granulos é de 7 a 8 meses.
Em geral, o momento correto para a inser¢do do implante depende do
volume 6sseo residual no local e depende também da condicao fisica, sexo,
idade e local de enxerto do paciente.

Os pacientes que tenham recebido o smartbone®, ou seja, um xenoenxer-
to, nao podem ser doadores de sangue ou 6rgaos.

7. Limitagoes para o uso

O smartbone® deve ser utilizado com especial aten¢ao nos casos a seguir:
-Infeccbes agudas ou crénicas (ou seja, osteomielite) no sitio cirtrgico;
-Doencas metabolicas ndo controladas, como diabetes, osteomalacia,
disfungdes da tireoide, doencas renais ou hepaticas graves;

-Tratamento com cortisona por periodos prolongados;

-Doencas autoimunes;

-Radioterapia;

-Fumantes compulsivos;

-Niveis sanguineos baixos de Vitamina D.

Nao ha dados suficientes sobre o uso do produto em gravidas ou lactantes.
Como uma precaucao de seguranca, NAO TRATE GRAVIDAS OU LACTANTES
COM O smartbone®.

Néo héa dados experimentais sobre a seguranca e eficacia do smartbone®
em criangas que nao tenham atingido a maturidade esquelética. Como uma
precaucdo de seguranga, NAO TRATE COM O smartbone® INDIVIDUOS QUE
AINDA NAO ATINGIRAM A MATURIDADE OSSEA.

8. Descarte

Os dispositivos vencidos ou que precisarem ser eliminados devem ser
manejados de acordo com as regras de descarte de residuos da Autorida-
de de Gerenciamento de Residuos Local. Sempre descarte o produto e sua
embalagem corretamente.

Tabela 1

Blocos de smartbone®

Placa de smartbone®

Consulte o catédlogo
do Fabricante para
conhecer os formatos
eas dimensoes
disponiveis.

Haste de smartbone®

Cilindro de smartbone®

Cunhas de smartbone®

Grénulos de smartbone®

Microchips de smartbone®

N4 smartbone®

1. UpenTnduKaumja, coctas n Hame- HeTa ynotpe6a Ha MeAULMHCKOTO
cpencTso

1.1 Onuc n HAVKayun 3a ynotpe6a

smartbone® KOMMO3UTHa 3aMeHa 3a KOCKa COCTaBeH Off MpWUpOAHa
MWHepasnHa MaTpuLia Off FoOBEACKO NOTEKNO, 3acureHa co Gropasrpapnnesn
CUHTETUYKN NONUMEPU N AENOBK KONareH off CBUHCKO NOTEKNO NOTEKNO.
smartbone® focTaneH Kako BO rpaHy/iu, Taka U BO Mapuuiba, HO U BO
cneunjaniu popmn. smartbone® CTepunHO MeAULMHCKO CPeAcTBO 3a
efiHa ynotpe6a; ofobpeH e NpoLecoT Ha cTepunusauuja (ce ynotpebysaat
pa3NUuHN METOAN 3a CTepuausauuja. MorneaHeTe r 03HaKuTe 3a aeTanu).
smartbone® ce npenopauyysa 3a PeKOHCTPyKUWja W MOMONHyBatbe Ha
ﬂed}eKTVl Ha KoCKaTa u 3a aereHTauvlja Ha KocKara.

smartbone® HameHeT 3a pereHepauvja Ha KOCKaTa Kaj [AeHTanHu
ar npu cnegHute

-pereHepauyja Ha AedeKTIN BO NepUOfJOHTaNHaTa KOCKa;

-pereHepalLoHa Ha anBeon Npu ekcTpakuyja;

-pereHepaumja Ha NpasHWHW Mefy anBeONAPHWOT SUA U AUPEKTHUTE
nUMnNNaHTK;

-XOPU30HTAsHO ayrMeHTUPatbe Ha aflBe0NIapHIOT MOCT;

-NOAWTHYBatbe Ha CUHYCHUOT npar;

-ayrMeHT/patbe Ha anBeonapHMOT MOCT, Kaj MMMIaHTM CO [0BOMHA
pe3nayanHa Kocka v 406ap AOTOK Ha KpB.

1.2 Ha

smartbone® yMa MakponoposHa U MUKPOMOPO3Ha CTPYKTypa CMuYHa
Ha CTpyKTypaTa Ha 4YoBeyKaTa KOCKa. (DovalparbeTo n pactot Ha
HOBa KOCKa Ha MeCTOTO Ha UMNNAHTOT ce 3a6p3ysaaT 6naro;:lapeH|Ae Ha
BONMYMEHOT Ha Mefy(eﬁHO NOBpP3aHUTe NOpU U Ha MNPUPOAHWOT COCTaB.
Co TekoT Ha BpemeTo, smartbone® penymHo ro TpaHchopmupaat
ocTeoknacTute 1 octeobnactute  (GU3nONOWKO  pemopenuparbe).
Bnaropapenve Ha Herosute cBojcTBa, smartbone® npeTcTasysa
coo/fBeTHa 3aMeHa 3a ynoTpeﬁaTa Ha aBTONOrHa Kocka Kaj HEeKou TUnosu
ﬂed}eKTVl. HeroBuTe HarnaceHn MexaHU4Kn KapakTepucTuku OBO3MOXyBaaT
fAa ce ceye A0 NpeunsHU roneMnHun n ja onecHysaat IAMﬂﬂaHTaLlI/IjaTa
co CﬂELlIAd)I/IVHM CncTemMn 3a OCTEOCMHTE3a, LITO UCTO Taka HyAaaT CunHa
notnopa. K njaTa Ha 6uor e CO flepuBaTiTe Ha KonareH
ja onecHysa pETeHLlIAjaTa Ha KpBTa 1 aKTUBMpa Kackafia off pereHepaTtueHu
CUTHanM Ha MecToTO Ha ﬂe¢eKTOT. EIAOHOHVIMEPVITE n gepwvBatute Ha
KonareH nononeka ce pean(ovalpaaT BO TEKOT Ha HEKONKY Heaenn aoaeka
3ameHara ce NHTerpupa Bo TKMBOTO.

2. ®opma Ha nakeToT

smartbone® goctanHo BO nakysatba 3a €4HO napuye 3a efjHa ynotpeba Bo
pa3HoBUAHM popmn (BuaM Tabena 1).

JlocTanHu ce n HeKonKy nocebHu Gopmu.

3. PaKyBatbe v ynotpe6a

Bo Tek Ha ynotpe6ata Ha smartbone®, mopa fa ce 3anasar onwrtute
MPVHLUMNY 33 XMPYpLIKa ynoTpe6a.

3.1 smartbone® Bo rpanynu

-LIeNIOCHO OTCTPaHeTe ro rPaHysI03HOTO TKUBO MO OTKPUBatbe Ha AedeKToT;
-npep Aa ro nocTaBuUTe UMNNAHTOT, U3MeLLajTe 1 rpaHynute smartbone®
CO KpBTa Ha NaLNeHToT;

-annuKaumja:

a)BmeTHeTe ro smartbone® Bo rpaHynn Bo AedeKToT CO nomow Ha
CTEPUNHIA UHCTPYMEHTY (Ha Np., WNaTyna, Na)uyKa Win Wnpuy uam cinyeH
CTepuneH MHCTPYMEHT);

b)smartbone® moxe aa ce obnukysa co ctepunen popuenc u HO)KI/IL[I/I
VNN CYB UM OTKaKO Ke ce (co KpB Ha n ). Ar

ce BPLUM CO CTEPUNHI UHCTPYMEHTH, KaKO LITO € Ha Np. GopLencor.

3.2 smartbone® napue

LenocHo oTcTpaHeTe ro rpaHysio3HOTO TKMBO M0 OTKPUBake Ha AedeKToT.
Mapuntbata smartbone® moxe Aa ce NpuUcnocobat KoH noTpeGHUTe
AVIMEH3UM  CO MOMOL Ha CTEPUITHI MHCTPYMEHTH, KaKo WTO ce cKanmner,
HOXMLM, GPYC UN APYT COOMIBETHO CTEPUIIEH XMPYPLUKN UHCTPYMEHT npej
[la ce BMETHE BO KOCKEHaTa LWyrnnHa.

3a ncnpasHa GYHKUMOHANHOCT Ha MPOU3BOAOT, Ce coBeTyBa smartbone®
[l ce Mella CO KPBTa Ha MNaLMEHTOT Npej MMMnaHTaLujaTa.

smartbone® 1Ma HarnaceHum MexaHWuku CBOjCTBa U reomeTpucka u
BO/lyMeTPUCKA CTABUIIHOCT, He @ MpeAMeT Ha 6p30 pacunyBare U He
NpeTpnyBa KOH3MCTEHTHU 3arybu, BO CMWCNIA Ha BOJYMEHOT, nocne
vMnnaHTaumja, ypy v BO Clyuaj Ha BOCManuTeneH OAroBop. 3a ga ce
usberHe nojasata Ha NpekymepHa TeH3ja BO CBP3HOTO TKNBO WTO ro
NOKPVBa VIMMNAHTOT, NPU CyTypUpPare 1 BO MOCTONEPATMBHUOT NpoLec,
ce npenopavysa:

-BHVIMATEHO /}a rO NPOLIEHNTE BOJIYMEHOT Ha KOCKEHNOT TPAHCMNAHTAT WTO
HaBMCTWHa e noTpe6eH;

-Aa He NoCTaByBaTe TPAHCMIAHTAT CO BOJMEH MOTOfieM Off HaBefjeHnTe
cneynduKaumum;

-Aa He oCTaBaTe 3aWWNEHU WM OCTPU MPOdUIM MO onepauuuTe 3a
0611KyBatbe;

-fa ro nokpueTe smartbone® co 3awTnTHa MembpaHa.

Mokpaj Toa, Kora ce NpaBK CyTypa, NMOKPUBKATa Off MEKOTO TKMBO MOpa Aa
TO NOKPWBA UMMAHTOT smartbone® LenocHo, JOKOMKyY e MOXHO, 1 Jja ce
$uKempa co cyTypa.

[IOKONIKY He @ MOXHO fja Ce HanpaBu COBpLIEHA NMPUMapHa CyTypa,
UMOBMAM3MpajTe ja MOKPMBKATa CO MOMOW Ha Apyr metof (Ha np.,
nepuocTeanta VHLM3uja) UNu NoKpujTe ja paHata co MembpaHa.

3.3 CneyndnyHmn ynarcrea say npu nja
-KomnnetHaTa KOHTpOna Ha cute 6aKTePUCKI MHOEKLMN 1 CKpynyno3HaTa
opanHa xurvneHa ce dyHAamMeHTanHU YCIOBM 33 yCnelHa napoAoHTanHa
Tepanuja. Cnopep Toa, nayweHToT Tpeba fa ce COBETYBa BO OAHOC Ha
XurueHata npej ornepaywjata, BO TEKOT Ha WTO Ke My 61aaT AajeHn cute
HEOMXOAHM NHCTPYKLMN.

-CoBeTyBarbeTO 33 MOCTONEPATMBHO OApXyBarwe ro obGesbesysa
[ONTOTPAjHOT yCrex Ha Tepanujarta.

-Mpea uMnnaxTauvjata, NoKpaj KOHTPONaTa Ha NNaKuTe, 3a MOMOsHYBatbe
Ha napogeHTanHute AedekT co smartbone®, notpe6Ha e ycnewHa
NoKanHa Tepanuja Ha napojleHTanHara nesuja.

-fedekToT Tpeba Aa ce Nokpue co membpaHa 3a Aa ce 06e3bean onTUmManHa
pereHepaLja Ha TKNBOTO.

-XMPYPWIKMOT NPOTOKON € A0CTaNeH Ha Be6-NoKaLmjaTa Ha MPOU3BOANTENOT
vnn moxe fAa ro nobapare co npakatbe e-notwTa Ha info@ibi-sa.com.

4. Mo3HaTh HecakaHmn edeKTn

He moxe KOMNNETHO Aa ce UCKAYYaT peakuyumn 3apaan HeKOMNaTMGMIHOCT
Ha smartbone®, Kako WTO He e MOXHO fa Ce UCKMYYM U PU3MKOT o
aneprucka MoxHuUTE KoMr WwTO MOXe fa ce jaEaT npn
cekoja onepauwja BKNyuyBaaT OTeKyBatbe Ha MECTOTO Ha onepaLwjaTa,
HeKpo3a Ha MOKpMBKaTa, KpBaBehe, JIOKaNHO BOCNaneHue, ryﬁerhe Ha
KOCKeHaTa Maca, UHdeKLja nnu 6onka.

5.Yysamwe

Yysajre ro smartbone® BoO OpUrMHanHOTO nakyBatbe Ha CyBO MecCTo 1
nopaneky oA AVPEKTHW U3BOPWU Ha CBETNIMHA WMAW TONNWHA; OTCTpaHeTe
ro MPOK3BOAOT OAf MaKyBatbeTo HerocpeAHo npep ynotpeba. Yysajte ro
CPeAcTBOTO Ha Temnepatypa mely +2°C n +25°C.

6. N MepKK 3a
6.1 KonTpanHgukaunm
-He ynotpebygajte ro smartbone® kage WTo nma nHUUMpPaHu paxu;
-He ynotpe6ysajTe ro smartbone® kaj nauneHTn co nosHati aneprum Ha
KONareHoT 1 Ha HerosuTe gepusaTn.
6.2 N MepKK 3a
-HE YMNOTPEBYBAJTE O A0 [AOKOJIKY MPUMAPHOTO MAKYBAME E
OLLUTETEHO WM OTBOPEHO;
-HE YMNOTPEBYBAJTE MO MO WCTEKYBAHE HA POKOT HA YMOTPEBA
HABE[ZIEH HA O3HAKATA;
-OBA E MEAMUMHCKO CPEACTBO 3A EAHA YMOTPEBA; CTPOrO CE
3ABPAHYBA CEKOJ OBW[1 3A MOBTOPHA YMOTPEBA HA MEAVLIMHCKOTO
CPEACTBO; HECOOABETHA MOBTOPHA YMOTPEBA HA CPEAICTBOTO HOCU
FONEM PU3UK Ofl UHOEKLIMIA WU/ HEUCMPABHA PEFEHEPALIJA HA
TKMBOTO M MOXE [A MPEAN3BMKA HEYCMELIHA UMMNTAHTALIVIA;
-HE CTEPUN3MPAJTE IO NMPOM3BOLOT MOBTOPHO. YMOTPEBATA H A
MPON3BOAOT OTKAKO OAHAMPEA KE CE U3BAAW Of MAKYBAHETO
MOXE AA AOBEAE 10 CEPUO3HM PU3NLIN Oy UHOEKLIMIA;

feTe ro | Of} NaKyBarbeTO HernocpeHo npepa ynotpe6a u
camo BO KOHTPO/IMPaHa CpeAlnHa (onepauyoHa cana uin opanHauvja Ha
KBanudukysaH OKTOp);
-smartbone® Mopa fa ro ynotpebyBaaT camo Xvpyp3u UK ekcnepti
cTomaTonoswu;
-smartbone® He cMee Ala ce MeLa/KOPUCTY CO APYrY 3aMeHN 3a KOCKa.
3a pa ce ocurypw pereHepauyjata Ha TKUBOTO, smartbone® mopa pa
ce MMnNaHTUpa WCKNYy4YnBO BO OAPXKANBO KOCKEHO TKMBO W Aa 6I/I£|E
BO [WPEKTeH KOHTAaKT CO KocKaTta (ﬂOKOﬂKy € HeornxoaHo, HanpaseTe
MUKpodaKTypa Ha  KOoCKeHaTa  noBplwuHa). Bo cnyuaj Ha obemuu
ﬂed}eKTl/l, npouecoT Ha pereHepaumja MOXe fa ce NOTNOMOrHe ako ce
fAojaje aBToNororHa CyHI;EpECTa KOCKa Un KOCKeHa cpueBuHa. CornacHo
WNCKYCTBOTO, 0T TOBap nBeH TOEap) nnnnoc eTo
Ha UMNNaHTUTe BO KOCKaTa (ﬂpl’l Ha j MoXe
[la Ce u3BplWAT CamoO HEeKONKy Heaenu no ynotpeb6arta Ha smartbo-
ne° Ha MecTaTa Ha ayrmeHTauuwja. CornacHo UCKYCTBOTO, He Tpeba fAa ce

CTaBa MeXaHW4yku ToBap (KOMﬂpeCI/ISeH TOBap) BpP3 ayrMeHTUpaHuTe mecta
Hajmanky 6 meceun. Cnopef HeKOU CTyAUK, BPEMETO Ha 3a3jpaByBarbe
Kaj MMUKpouMnoBuTe e BO Npocek 4-5 Meceuy, fofileka BPemeTo Ha
3a3/1paByBarbe Kaj rpaHynuTe e 7-8 Meceun.

Bo OCHOBa, MPaBWNHOTO BpemMe 3a MocTaByBarbe Ha WMMMNAHTOT 3aBuUCn
0f1 OCTaHaTIOT BONlYMEH Ha KOCKaTa Ha MecTOTO W, UCTO TaKa, 3aBUCK Of
3/paBCTBEHaTa COCTOj6a, NOMOT, BO3PACTa Ha MaLNEHTOT U MECTOTO Ha
nocTaByBarbe Ha UMNIaHTOT.

MauvienTute WTO NpuMune smartbone®, OAHOCHO KCEHO UMMNaHT, He
MOXe 1a AOHMPaaT KPB U1 OpraHu.

7.0OrpaHnyyBatba Ha ynotpe6ata

smartbone® Tpe6a fa ce ynotpebysa co ocobeHa rpuxa BO CreaHUTe
cnyyvan:

-aKyTHN N XPOHWYHU MHd)eKL[MIA (T,S, OCTEOMMSHMTMC) Ha onepaTtuBHOTO
MecTo;

-HEeKOHTPONMpaHU MeTabonHn 3abonyBara, Kako wWTO ce aujabetec,
ocTeomanauwja, TUPOUAHW AUCHYHKUMM, CEepUo3HN 3abonyBarba Ha
6ybpesnTe Unu Ha LIPHUOT APOG6;

-A0NrOPOYHa Tepanuja co KOPTU3OH;

-aBTOUMYHU 3660ﬂy83|'ba?

-paauotepanuja;

-TELWKW Nywayu;

~HUCKO HNBO Ha BUTaMUH ,El BO KpBTa.

Hema pfoBonHO nojatoun 3a ynotpebata Ha NPOW3BOAOT Kaj 6pemMeHm
1 eHun BO NakTaumja. Kako mepka 3a npetnasnusoct, HE JIEKYBAJTE T CO
smartbone® BPEMEHUTE V1 XKEHWUTE BO JIAKTALIVJA.

Hema ekcnep 3a Ta 1 epuKacHocTa Ha
smartbone® Kaj flela Kaj KOMIWITO He e [JOCTUrHaTa CKeneTHa 3penocT.
Kako mepka 3a npetnasnusoct, HE JIEKYBAJTE M CO smartbone®
MALUMEHTUTE KAJ KOMLUTO HE E AOCTUTHATA CKEJIETHA 3PENIOCT.

8. OTcTpaHyBare

CpepcTBaTa €O UCTEUEH POK NV CPEACTBaTa WTO Tpeba 4a ce yHULITaT Mopa
/a ce pakyBaaT COMMIacHO NPaBI/IaTa 3a OTCTPaHyBakbe CMET Ha NIoKaHUTE
BaCTV 3a ynpasyBatbe CO cMeT. Cekorall OTCTPaHeTe ro Npou3BoaoT 1
HEeroBOTO NaKyBatbe Ha UCNPaBeH HaunH.

Tabena 1

smartbone® napunva

smartbone® nnouka

dopmuTe wTo Ce
AoCTanHu nornegHeTe
M BO KaTanorot Ha
Npon3BOANTENOT.

smartbone® ctanue

smartbone® uunuHgep

smartbone® KnuHum

smartbone® rpanynu

smartbone® MUKpounnosu
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