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NeoGen PTFE Membrane, NeoGen PTFE Membrane,
Ti-Reinforced Non-Reinforced

Device description
The membrane is made of polytetrafluoroethylene (pure PTFE), which is a plastic material.

The membrane is strengthened with a titanium layer (medical grade commercially pure titanium, grade 2 (10— 30 % weight)).

Intended purpose

The membranes should be used when there is a need to increase the amount of bone in the jaw to allow procedures, such as
placing a dental implant.

The membranes are temporary and are removed when sufficient amount of bone has been created. The membranes are
placed between the gum and the jawbone in a surgical procedure. The memibranes create space for new bone to grow.

The membrane can be placed either before or at the same time as a dental implant.

The expected lifetime for the membrane is 6 months. The membrane is removed during a surgical procedure when sufficient
bone has been created and treatment is complete.

When should the membrane be used?
Any patient where the amount of bone in the jaw needs to be increased (for example to place dental implants).

When should the membrane not be used?
- Patients who are medically unfit for the treatment.

- Patients with known allergy to material used for the treatment (PTFE and titanium).

- The product should not be placed in an area of active infection.

Risks, warnings, and precautions

Contact your healthcare professional if you believe that you are experiencing side effects related to the device, its use or if you
are concerned about risks. This document is not intended to replace a consultation with your healthcare professional if needed.

Dental membranes have been safely used in dental surgeries for many years. Possible complications that can occur include:
- Mild discomfort/swelling/pain after the surgical procedure
- Inflammation or infection
- Membrane is exposed in the mouth
- Allergic reactions
- Numbness
- Bleeding
- Recession of the gum
- Abscess

- Loss of bone
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- Difficulties to remove the membrane after completed treatment. Membrane material (fibers) is being left in the wound
- Implant loss

- Nausea and dizziness

HSITON3

Examples of risk factors for membrane treatment are (but not limited to):
- Infections or inflammation
- Compromised general and local health
- Poor oral hygiene
- Smoking
- Alcohol or drug abuse
- Disorders, medications, or therapies affecting bone and wound healing
- History of or ongoing radiation therapy in the area
- Uncontrolled bleeding disorders

- Poor patient compliance

MRI (Magnetic Resonance Imaging)

If you need to undergo an MRI scan, make sure to inform the healthcare provider that you have a NeoGen membrane, and
make sure to present the Implant Card. A patient with a membrane may be safely scanned under the conditions stated in the
Instruction for use.

Serious incidents

If any serious incident occurs in relation to the product, the user and/or patient should report to the manufacturer
(https://www.neoss.com) and the competent authority of the state in which the user and/or patient is established.

1510_0 2024-03 3
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NeoGen PTFE-memlbran, NeoGen PTFE-memlbran,
Ti-forstoerket ikke-forstoerket

Beskrivelse af enheden
Membranen er lavet af polytetraflucroethylen (ren PTFE), som er et plastikmateriale.

Membranen er forstoerket med et titaniumlag (kommercielt rent titanium af medicinsk kvalitet i klasse 2 (10 —30 % voegt)).

Tilsigtet formal

Membranerne ber bruges, nér der er behov for at ege moengden af knogle i kaeben for at tillade procedurer sésom placering
af et tandimplantat.

Membranerne er midlertidige og fjernes, nér der er skabt en tilstroekkelig moengde knogle. Membranerne placeres mellem
gummen og kcebeknoglen med en kirurgisk procedure. Membranerne skaber plads til, at ny knogle kan vokse.

Membranen kan enten placeres for eller pd samme tid som et tandimplantat.

Den forventede levetid for membranen er 6 méneder. Membranen fjernes under en kirurgisk procedure, nér der er skalbt
tilstroekkelig knogle, og behandlingen er afsluttet.

Hvorndr skal membranen bruges?
Enhver patient, hvor moengden af knogle i kceben skal @ges (f.eks. for at placere tandimplantater).

Hvorndr skal membranen ikke bruges?
- Patienter, som er medicinsk uegnede til behandlingen.

- Patienter med kendt allergi over for materiale, der benyttes til behandlingen (PTFE og titanium).

- Produktet ber ikke placeres i et omréde med aktiv infektion.

Risici, advarsler og sikkerhedsforanstaltninger

Kontakt sundhedspersonalet, hvis du mener, at du oplever bivirkninger med relation til enheden, dens brug, eller hvis du
er bekymret over risici. Dette dokument er ikke beregnet til at erstatte en konsultation hos sundhedspersonalet, hvis det er
ngdvendigt.

Tandmembraner har i mange &r veeret sikkert brugt ved tandoperationer. Mulige komplikationer omfatter:
- Mild(t) ubehag/hcevelse/smerte efter den kirurgiske procedure
- Betcendelse eller infektion
- Membranen eksponeres i munden
- Allergiske reaktioner
- Felelseslashed
- Bledning
- Tilbagetroekning af gummen

- Absces
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- Tab af knogle
- Vanskeligheder med at fierne membranen efter afsluttet behandling. Membranmateriale (fibre) efterlades i séret
- Tab af implantat

- Kvalme og svimmelhed

Eksempler pd risikofaktorer for membranbehandling er (men er ikke begroenset til):
- Infektioner eller betcendelse
- Kompromitteret generel og lokal sundhed
- Darlig oral hygiejne
- Rygning
- Alkohol- eller stofmisbrug

- Lidelser, medicin eller terapier, der pdvirker knogle- og sérheling
- Tidligere eller igangveoerende stralingsterapi i omréidet
- Ukontrollerede bladningsforstyrrelser

- Patientens manglende overholdelse af anbefalinger

MR (magnetisk resonansbilleddannelse)

Hvis du skal have foretaget en MR-scanning, skal du serge for at informere sundhedspersonalet om, at du har en NeoGen-
membran, og serge for at fremvise implantatkortet. En patient med en membran kan scannes sikkert under de betingelser, der
er angivet i brugsanvisningen.

Alvorlige hcendelser

Hvis der opstér en alvorlig hcendelse i forbindelse med produktet, skal brugeren og/eller patienten indberette det til
producenten (https://www.neoss.com) og den kompetente myndighed i det land, hvor brugeren og/eller patienten er
bosiddende.

1510_0 2024-03 7
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NeoGen PTFE-Membran, NeoGen PTFE-Membran,
titanverstarkt nicht verstarkt

HOSL1N3a

Produktbeschreibung

Die Membran besteht aus Polytetrafluorethylen (reinem PTFE), einem Kunststoff.

Die Membran ist mit einer Titanschicht verstarkt (handelstibliches reines Titan Grad 2 in medizinischer Qualitét
(Gewichtsanteil 10 - 30 %)).

Zweckbestimmung

Die Membranen sollten verwendet werden, wenn die Knochenmenge im Kiefer erhéht werden muss, um Eingriffe wie das
Einsetzen eines Zahnimplantats zu ermoglichen.

Die Membranen sind tempordr und werden entfernt, wenn sich genigend Knochen gebildet hat. Die Membranen werden in
einem chirurgischen Eingriff zwischen dem Zahnfleisch und dem Kieferknochen platziert. Die Membranen schaffen Platz fir das
Wachstum neuen Knochens.

Die Membran kann entweder vor oder gleichzeitig mit einem Zahnimplantat eingesetzt werden.

Die erwartete Lebensdauer der Membran betrégt 6 Monate. Die Membran wird bei einem chirurgischen Eingriff entfernt, wenn
sich ausreichend Knochen gebildet hat und die Behandlung abgeschlossen ist.

Wann sollte die Membran verwendet werden?
Bei Patienten, bei denen die Knochenmenge im Kiefer erhéht werden muss (z. B. um Zahnimplantate einzusetzen).

Wann sollte die Membran nicht verwendet werden?
- Bei Patienten, die aus medizinischer Sicht nicht geeignet fir die Behandlung sind.

- Bei Patienten mit bekannter Allergie gegen das fiir die Behandlung verwendete Material (PTFE und Titan).

- Das Produkt sollte nicht in einem Bereich mit aktiver Infektion platziert werden.

Risiken, Warnhinweise und VorsichtsmaRhnahmen

Wenden Sie sich an lhren Arzt, wenn Sie glauben, dass bei lhnen Nebenwirkungen im Zusammenhang mit dem Produkt oder
seiner Verwendung auftreten oder wenn Sie Bedenken hinsichtlich der Risiken haben. Dieses Dokument ist nicht dazu gedacht,
eine gegebenenfalls erforderliche Beratung mit Ihrem Arzt zu ersetzen.

Zahnmembranen werden seit vielen Jahren sicher bei zahndrztlichen Eingriffen eingesetzt. Zu moglichen Komplikationen, die
auftreten kdnnen, zéhlen:

- Leichte Beschwerden/Schwellungen/Schmerzen nach dem chirurgischen Eingriff
- Entziindung oder Infektion

- Exposition der Membran im Mund

- Allergische Reaktionen

- Taubheitsgefunhl

- Blutung

1510_0 2024-03 8



- Zahnfleischriickgang
- Abszess
- Knochenverlust

- Schwierigkeiten beim Entfernen der Membran nach abgeschlossener Behandlung. Membranmaterial (Fasern) verbleibt in
der Wunde

- Implantatverlust
- Ubelkeit und Schwindel

Beispiele fiir Risikofaktoren fur die Behandlung mit Membranen sind (unter anderem):
- Infektionen oder Entzindung
- Beeintrachtigung der allgemeinen Gesundheit oder der Gesundheit eines Kérperbereichs

- Schlechte Mundhygiene

- Rauchen

- Alkohol-, Medikamenten- oder Drogenmissbrauch

HOSL1N3a

- Erkrankungen, Medikamente oder Therapien, die die Knochen- und Wundheilung beeintréichtigen
- Aktuelle oder friihere Strahlentherapie im betroffenen Bereich
- Unkontrollierte Blutungsstérungen

- Schlechte Compliance des Patienten

MRT (Magnetresonanztomographie)

Wenn Sie sich einem MRT-Scan unterziehen mussen, informieren Sie unbedingt den Arzt dartber, dass bei lhnen eine NeoGen-
Membran eingesetzt wurde, und legen Sie die Implantatkarte vor. Ein Patient mit einer Membran kann unter den in der
Gebrauchsanweisung angegebenen Bedingungen sicher gescannt werden.

Schwerwiegende Vorfdlle

Das Auftreten schwerwiegender Vorfdlle im Zusammenhang mit dem Produkt muss vom Benutzer und/oder Patienten dem
Hersteller (https://www.neoss.com) sowie den zustandigen Behérden jenes Landes, in dem der Benutzer und/oder Patient lebt,
gemeldet werden.

1510_0 2024-03 9
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EVIOXUMEVN peTI Xwpig evioxuon
Meprypagn nmpoidvtog

H pepPpdvn sival kataokevaouévn amd mohuteTpagBopoaibBulévio (kabapo PTFE), To omoio gival MAaoTIKO UAIKO.

H pepBpdvn eival evioxupévn pe éva oTpwua TItaviou (EUMOPIKWG kKaBapo TITdvio aTpikoL Tumou, Babuou 2 (10-30% Bdapoud).

YAINHVV3

MpofBAenopevog okomog

Ol pepuBpdveg PETEL VA XPNOIMOTTOIOUVTAL OTAV UTTAPXEL AVAYKN alEnong Tou GYKOU Tou 00ToU oTh yvdbo yia va emtpémovtal S1a8IKATIES,
OTIWG N TomoBETNON 08OVTIKOU EPPUTEVHATOG.

Ol pepBpdveg eival mpoowpIvEG Kal agatpouvTal 6tav xel dSnuloupynBei emapkng Oykog ootou. Ot pepBpdveg TomoBeTouvTal avdpesa oTa
oUAa Kal To 00Td TNG YvAbou o€ pia xelpoupyikn emépBaacn. Ot pepPpaves Snuioupyolv Xwpo yia TNV avamtuén véou oaTtou.

H pepBpdvn punopei va tomoBetnBei gite mpiv gite TauTdXpOVA UE VA 0SOVTIKO EUPUTEVAL.

H avapevépevn Sidpkeia (wng yia tn pepBpdvn givat 6 priveg. H pepfpavn agaipeital katd tn Sidpkela piag XEpoupyikng eméuaong étav
€xel SnuioupynOei emapkég 00To Kat €xel oANokANPwOEi n Beparneia.

MNote mpénel va xpnotpomnoleital n pepfpavn;
Y& 000¢eVei¢ TwV OMoiWV N TOCOTNTA TOU 00TOL 0TN YVvABo Tpémel va avénBei (Yia mapddetyua yia Tnv Tomofétnon oSovTIKWY
EUPUTEVPATWY).

MNote dev npémnel va xpnotponolgital n pepBpavn;
- Y€ aoBeveic ol omoiol Sev kpivovtal latpikd KatdAAnAot yia tn Bepaneia.

- 3 € aoBeveic pe yvwoTr alepyia 0To LAIKO TTou Xpnoluomoleital yia tn Bgpameia (PTFE kat TITavio).

- To mpoidv Sev mpémel va TomoBeTeltal o€ mepLoXH| Pe EvePyN Aoipwén.

Kivéuvol, mposidomolioeig Kat mpo@UAAEELC

Emkowvwvriote pe Tov emayyeAuartia vysiag oag dv vopilete 0TI avTipeTwi(eTe MOPeVEPYELEG TTOU OXeTi(ovTal Le TO TTPOIoY, T Xprion
TOU 1} €AV AVNOUXEITE yla KIvdUvouc. AuTto To éyypago Sev mpoopileTal va avTIKATAOTHOEL TIG 08nYieC Tou emayyeAaTia vyeiag oag, o
nepinTwon mou xpetdlovral.

O1 080VTIKEG HEUPBPAVES XPNOILOTIOIOUVTAL UE ACPANELD OTIG OSOVTIOTPIKEG EMEUPACELG €6 Kal TTOANNG Xpovia. Ot mOavEG EMITAOKEG TTOU
umopei va epgavioTouv mephapfavouy Tig €A

- 'Hma Suogopia/oidnua/moévog HeTd T XEIPOUPYIKN eMéupacn
- OAeypovn 1 Aoipwén

- H pepBpdvn extibetal oto otdpa

- AN\epyIkéC avTidpAoelg

- Moudiaoua

- Alpoppayia

- Yoi{non Twv ovAwv

1510_0 2024-03 10



- Anéotnua

- AnwAela ootov

- AuokoAia agaipeonc TnG HEpPPAVNG LeTA TNV OAoKARpwon TN Bepameiac. YAIKO TNG HepPpdvng (iveg) aprivetal otnv mAnyn
- AMWAEL EPPUTEVIOTOG

- Navtia kat {aAn

Mapadeiypata mapayoviwy Kivduvou yia t Bepaneia pe peppdavn gival (Hetay AANwV):
- NolpwEelg i pAeypovn
- Kakn yevikn Kat Tomikn vyeia
- Kakr) OTopaTIKA LYLEVA
- Kamviopa
- Katdxpnon aAkoOA 1 VOPKWTIKWY OUCLWV
- Alatapayég, edppuaka ry Oeparmneieg mou emnpeAfouv TNV EMOUAWON TOU 0GTOU Kal TNG TTANYAG
- lotopikd A ouvexi{dpevn Bepareia e aktivoBolia otnv meploxn
- Mn eAeyXOUEVEC QLLOPPAYIKES SIATAPAXES

- AVETIOPKIG CUPOPPWON TOU AoBEVOUG

MRI (Ateikovion payvnTiKou CUVTOVICHOU)

Eav mpémnel va ummofBAnBeite og payvnTiki TOHOYPAQid, PPOVTIOTE VO EVNUEPWOETE TOV TTAPOXO UYEIOVOUIKAG TTEPIBAYNG OTL €xeTE
peuBpdvn NeoGen Kat @PoVTIOTE va TaPOoUscIAceTe TNV KapTta ep@utelatod. Evag acBeviig pe pepPpavn umopei va urmofAnBei o odpwon
HE AO@ANELD UTTO TIG CUVONKEG TTOL avagépovtal oTig Odnyieg xpriong.

VMINHVV3

YofBapd mepioTATIKA
Edv oupfei omolodnmote coapod MePIOTATIKO OE OXEON LE TO TIPOIOV, 0 XPROTNG fi/Kal 0 aoBevri¢ Oa TTPETEL va TO ava@EépPouv 0Tov
kataokevaoTth (https://www.neoss.com) kat oTnv appodia apxr ToU KPATOUC OTO OTIOI0 Eival EYKATECTNHEVOG O XPOTNG /KAl 0 aoBevAC.

1510_0 2024-03 n
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Membrana de PTFE NeoGen, Membrana de PTFE NeoGen,
reforzada con titanio no reforzada

Descripcion del dispositivo
La membrana estd hecha de politetrafluoroetileno (PTFE puro), que es un material pldstico.

La membrana estd reforzada con una capa de titanio (titanio comercialmente puro de grado médico, grado 2
[10-30% del peso)).

Finalidad prevista

Las membranas deben utilizarse cuando es necesario aumentar la cantidad de hueso en la mandibula para permitir
procedimientos, como la colocacion de un implante dental.

TONVdS3

Las membranas son temporales y se retiran cuando se ha creado una cantidad suficiente de hueso. Las memibranas se
colocan entre la encia y la mandibula mediante un procedimiento quirdrgico. Las membranas crean espacio para que crezca
hueso nuevo.

La membrana puede colocarse antes o al mismo tiempo que un implante dental.

La duracion prevista de la membrana es de 6 meses. La membrana se retira durante un procedimiento quirdrgico cuando se ha
creado hueso suficiente y el tratamiento ha finalizado.

¢Cudndo debe utilizarse la membrana?

En cualquier paciente en el que sea necesario aumentar la cantidad de hueso en la mandibula (por ejemplo, para colocar
implantes dentales).

¢Cudndo no debe utilizarse la membrana?
- Pacientes que no son médicamente aptos para el tratamiento.

- Pacientes con alergia conocida al material utilizado para el tratamiento (PTFE y titanio).

- El producto no debe colocarse en una zona con infeccidon activa.

Riesgos, advertencias y precauciones

Péngase en contacto con su profesional sanitario si cree que estd experimentando efectos secundarios relacionados con el
dispositivo, su uso o si le preocupan los riesgos. Este documento no pretende sustituir una consulta con su profesional sanitario
en caso necesario.

Las membranas dentales se han utilizado con seguridad en cirugias dentales durante muchos afos. Las posibles
complicaciones que pueden producirse son:

- Leve molestia/hinchazon/dolor tras la intervencion quirtrgica
- Inflamacioén o infeccion

- Membrana expuesta en la boca

- Reacciones alérgicas

- Entumecimiento

1510_0 2024-03 12



- Sangrado

- Recesion de la encia

- Abscesos

- Pérdida de hueso

- Dificultades para retirar la membrana una vez finalizado el tratamiento. Queda material de la membrana (fibras) en la herida
- Pérdida del implante

- Nduseas y mareos

Algunos ejemplos de factores de riesgo por el tratamiento con membranas son, entre otros, los siguientes:
- Infecciones o inflamacion
- Salud general o local afectada
- Mala higiene bucal
- Tabaquismo
- Consumo de alcohol o drogas
- Trastornos, medicamentos o terapias que afectan a la cicatrizacion ésea y de heridas
- Antecedentes de radioterapia o radioterapia en curso en el drea
- Trastorno de sangrado no controlado

- Incumplimiento del paciente

IRM (Imé&genes por resonancia magnética)

Si tiene que someterse a una resonancia magnética, asegurese de informar al profesional sanitario de que tiene una
membrana NeoGen y de presentar la tarjeta de implante. Un paciente con una membrana puede someterse con seguridad a
una exploracion en las condiciones indicadas en las Instrucciones de uso.

TONVdS3

Incidentes graves

Si se produce algun incidente grave en relacién con el producto, el usuario o paciente debe informar al fabricante
(https://www.neoss.com) y a la autoridad competente del estado en el que resida.

1510_0 2024-03 13
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Notice d'information destinée aux patients sur la membrane
en PTFE NeoGen
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Membrane en PTFE NeoGen, Membrane en PTFE NeoGen,
avec renfort de titane sans renfort de titane
Description du dispositif

La membrane est fabriquée en polytétrafluoroéthyléne (PTFE pur), un matériau plastique.

La membrane est renforcée par une couche de titane (titane commercial pur de qualité médicale, grade 2 (10 & 30% en poids)).

Finalité prévue
Les membranes sont utilisées lorsqu'il est nécessaire d'augmenter la quantité d'os dans la méchoire afin de permettre des
interventions telles que la pose d'un implant dentaire.

Les membranes sont provisoires et sont retirées lorsque la quantité d'os créée est suffisante. Les membranes sont placées entre
la gencive et 'os de la mé&choire au cours d'une procédure chirurgicale. Les membranes créent un espace pour la croissance du
nouvel os.

La membrane peut étre posée avant ou en méme temps qu'un implant dentaire.

La durée de vie prévue de la membrane est de 6 mois. La membrane est retirée au cours d'une intervention chirurgicale lorsque
l'os s'est suffisamment développé et que le traitement est terminé.
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Dans quel cas la membrane doit-elle étre utilisée ?
Lorsqu'il est nécessaire d'augmenter la quantité d'os dans la mdachoire (par exemple pour la pose d'implants dentaires).

Dans quel cas la membrane ne doit pas étre utilisée ?
- Lorsqu'il s'agit de patients médicalement inaptes au traitement.

- En cas d'allergie connue aux matériaux utilisés pour le traitement (PTFE et titane).

- Le produit ne doit pas étre placé dans une zone d'infection active.

Risques, avertissements et précautions

Contactez votre professionnel de santé si vous pensez avoir des effets secondaires liés au dispositif, & son utilisation ou si vous
étes préoccupé par les risques. Ce document n'est pas destiné a remplacer une consultation avec votre professionnel de santé
si nécessaire.

Les membranes dentaires sont utilisées en toute sécurité dans les cabinets dentaires depuis de nombreuses années. Les
complications possibles sont les suivantes:

- Léger inconfort/gonflement/douleur aprés l'intervention chirurgicale
- Inflammation ou infection

- Exposition de la membrane dans la bouche

- Réactions allergiques

- Engourdissement

- Hémorragie

- Récession de la gencive

1510_0 2024-03 14



- Abcés

- Perte osseuse

- Difficultés & retirer la membrane une fois le traitement terminé. Matériau membranaire (fibres) resté dans la plaie
- Perte d'implant

- Nausées et étourdissements

Exemples de facteurs de risque pour le traitement par membrane (sans toutefois s'y limiter):
- Infections ou inflammations
- Etat de santé général et local compromis
- Mauvaise hygiene buccale
- Tabagisme
- Consommation excessive d'alcool ou de drogue
- Troubles, médicaments ou thérapies affectant la cicatrisation des os et des plaies
- Antécédents de radiothérapie ou radiothérapie en cours dans la zone traitée
- Troubles hémorragiques non contrélés

- Non-observance de la prescription médicale par le patient

IRM (Imagerie par résonance magnétique)

Si vous devez passer un examen IRM, n'oubliez pas d'informer le prestataire de soins que vous avez une membrane NeoGen et

de présenter la carte d'implant. Un patient porteur d'une membrane peut étre scanné en toute sécurité dans les conditions
indiquées dans le mode d'emploi.

Incidents graves

Si un incident grave se produit en rapport avec le produit, I'utilisateur et/ou le patient doit le signaler au fabricant
(https://www.neoss.com) et a l'autorité compétente de I'Etat ou l'utilisateur et/ou le patient est établi.
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Foglietto illustrativo per il paziente — Membrana NeoGen in PTFE
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Membrana NeoGen in PTFE, Membrana NeoGen in PTFE,
rinforzata in Ti non rinforzata

Descrizione del dispositivo
La membrana & realizzata in materiale plastico, il politetrafluoroetilene (PTFE puro).

La membrana & rinforzata con uno strato di titanio (titanio commercialmente puro di grado medico 2 [10-30 % di peso]).

Scopo previsto

Le membrane vanno utilizzate laddove sia necessario un aumento quantitativo di osso mascellare per consentire procedure
come il posizionamento di un impianto dentale.

Le membrane sono temporanee e vengono rimosse dopo che si & creata una quantitd sufficiente di osso. Le memibrane sono
posizionate tra la gengiva e 'osso mascellare durante un intervento chirurgico. Le membrane creano lo spazio per la crescita di
NUOVO OSSO.

La membrana puo essere posizionata prima o contemporaneamente allimpianto dentale.

La durata prevista della membrana e di 6 mesi. La membrana viene rimossa durante un intervento chirurgico dopo che & stato
creato osso sufficiente e il trattamento é stato completato.

Quando & necessario utilizzare la membrana?

Su pazienti per i quali sia necessario aumentare la quantita di osso mascellare (ad esempio, per il posizionamento di impianti
dentali).

>
C
>
=z
o

Quando non va utilizzata la membrana?
- Pazienti clinicamente non idonei al trattamento.

- Pazienti con allergia nota ai materiali utilizzati per il trattamento (PTFE e titanio).

- Il prodotto non va collocato in un'area con infezione attiva.

Rischi, avvertenze e precauzioni

Contattare il proprio operatore sanitario se si ritiene di avere effetti collaterali legati al dispositivo, al suo utilizzo o in caso di
preoccupazioni sui rischi. Questo documento non intende sostituire un consulto con il proprio operatore sanitario, se necessario.

Le membrane dentali vengono utilizzate in sicurezza durante gli interventi chirurgici dentali da molti anni. Possibili complicanze:
- Lieve fastidio/gonfiore/dolore dopo lintervento chirurgico
- Inflammazione o infezione
- Membrana esposta all'interno della bocca
- Reazioni allergiche
- Intorpidimento
- Sanguinamento

- Recessione gengivale

1510_0 2024-03 16



- Ascesso

- Perdita di osso

- Difficoltd a rimuovere la membrana al termine del trattamento. Materiale della membrana (fibre) rimasto nella ferita.
- Perdita dellimpianto

- Nausea e vertigini

Possibili fattori di rischio per il trattamento con la membrana (a titolo esemplificativo e non esaustivo):
- Infezioni o infiammazione
- Stato di salute generale e locale compromesso
- Scarsa igiene orale
- Tabagismo
- Abuso di alcol o droga
- Disturbi, farmaci o terapie che influiscono sulla guarigione dell'osso e delle ferite
- Anamnesi di radioterapia o ciclo di radioterapia in corso nell'area
- Disturbi emorragici incontrollati

- Scarsa compliance del paziente

RM (Risonanza magnetica)

Qualora ci si debba sottoporre a una scansione RM, assicurarsi di informare l'operatore sanitario riguardo allimpianto di una
membrana NeoGen e assicurarsi di mostrare la Scheda d'impianto. Un paziente con una membrana puo essere sottoposto a
scansione in sicurezza alle condizioni indicate nelle Istruzioni per l'uso.

Incidenti gravi

Se si verifica un incidente grave in relazione al prodotto, 'utente e/o il paziente devono segnalarlo al produttore
(https://www.neoss.com) e all'autoritd competente dello Stato in cui risiede l'utente e/o il paziente.
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NeoGen PTFE memlbrdan betegtdjékoztatoja
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titdnnal megerdsitett megerdsités nélkdli

Eszkézleiras
A membran politetrafluoretilénbdl (tiszta PTFE) készul, amely egy miianyag.

A membrdant titanréteggel erésitik meg (orvosi minéségU, kereskedelmi forgalomban kaphaté tiszta titan, 2-es fokozat
(10 - 30 témegszazalék)).

A haszndlat célja

A membrdnokat akkor kell haszndini, ha az dllkapocsban [évé csont mennyiségének ndvelése szikséges, az olyan
beavatkozdsok lehetéve tétele érdekében, mint példdul egy fogdszati implantdtum behelyezése.

A membrdnok ideiglenesek, és akkor tavolitjak el &ket, amikor elegend® mennyiségl csontot hoztak létre. A membrdnokat egy
sebészeti eljdrds sordin helyezik az iny és az dllcsont kdzé. A membrdnok helyet teremtenek az Uj csont ndvekedésének.

A membrdnt a fogdszati implantatum elétt vagy azzal egyidejlileg is be lehet helyezni.

A membrdn varhato élettartama é honap. A membrdnt egy sebészeti beavatkozds sordin tavolitjdk el, amikor elegendd csont
keletkezett, és a kezelés befejezddott.

Mikor kell hasznalni a membrant?

Minden olyan beteg esetén, akinél az dllkapocsban lévé csont mennyisegét névelni kell (példdul fogdszati implantatumok
elhelyezésére).

Mikor nem szabad haszndlni a membrant?
- A pdciens orvosilag nem alkalmas a kezelésre.

- A kezeléshez hasznalt anyagokra (PTFE és titan) ismerten allergics betegek.

HVADVIN

- A terméket nem szabad aktiv fertézéses tertletre helyezni.

Kockdzatok, figyelmeztetések és dvintézkedések

Forduljon egészségligyi szakemberéhez, ha ugy véli, hogy az eszkbzzel, annak haszndlatéval kapcsolatos mellékhatasokat
tapasztal, vagy ha aggodik a kockdzatok miatt. Ez a dokumentum nem helyettesiti az egészségugyi szakemberrel vald
konzultdcidt, ha szikséges.

A fogdszati membranokat mar évek ota biztonsdigosan haszndljdk a fogdszati rendeldkben. A lehetséges szovédmeények kézé
tartoznak:

- MUtéti eljards utani enyhe diszkomfort/duzzanat/féjdalom
- Gyulladas vagy fertézés

- A membrdn lathatovd vdlik a szdjban

- Allergidss reakciok

- Zsibbadds

- Vérzés
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- Az iny visszahuzéddsa

- Talyog

- Csontveszes

- A membrdn eltavolitdsdnak nehézségei a kezelés befejezése utdn. Membrdnanyag (rost) marad a sebben
- Implantdtum elvesztése

-Hanyinger és szédlés

A membrannal tdrténd kezelés kockazati tényezéi példdaul (de nem kizarolag) a kdvetkezok:
- Fertézések vagy gyulladds
- Leromlott dltaldnos és lokdlis egészségi dllapot
- Rossz szdjhigienia
- Dohdnyzds
- Alkohollal vagy droggal vald visszaélés
- A csont- és sebgydgyuldst befolydsold betegségek, gydgyszerek vagy terdpidk
- A terUletet érintd kordbbi vagy folyamatban lévé sugdrzdsos terdpia
- Nem kontrollalt vérzési rendellenességek

- Nem egyuttmikodd beteg

MR (Mdgneses rezonancids képalkotds)

Ha MR-vizsgdlatot kell végezni Onnél, feltétlentl tajékoztassa az egészségiigyi szolgdltatot arrdl, hogy NeoGen membranja
van, és mutassa be az implantdtumkartydt. A membrannal rendelkezd beteg biztonsdigosan vizsgdlhatd a haszndlati
utasitdsban megadott feltételek mellett.

Sulyos események

Ha a termékkel kapcsolatban barmilyen sdlyos varatlan esemény torténik, a felhasznalonak és/vagy a betegnek jelentenie kell
a gyarténak (https://www.neoss.com) és a felhasznalo és/vagy a beteg letelepedése szerinti allam illetékes hatdsaganak.

HVADVIN
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Patiéntenbijsluiter NeoGen PTFE-memibraan
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NeoGen PTFE-memlbraan, NeoGen PTFE-memlbraan,
Ti-versterkt niet versterkt

Beschrijving van hulpmiddel
Het membraan is gemaakt van polytetrafluorethyleen (zuiver PTFE), een kunststofmateriaal.

Het membraan is versterkt met een titaniumlaag (commercieel zuiver titanium van medische kwaliteit, graad 2
(10-30% gewicht)).

Beoogde doel

De membranen moeten worden gebruikt als de hoeveelheid bot in de kaak moet worden vergroot om ingrepen, zoals het
plaatsen van een tandheelkundig implantaat, mogelijk te maken.

De memibranen zijn tijdelijk en worden verwijderd wanneer er voldoende bot is aangemaakt. De membranen worden tijdens
een chirurgische ingreep tussen het tandvlees en het kaakbot geplaatst. De membranen creéren ruimte voor nieuw bot om te
groeien.

Het membraan kan voor of tegelijk met een tandheelkundig implantaat worden geplaatst.

De verwachte levensduur van het membraan is 6 maanden. Het membraan wordt tijdens een chirurgische ingreep verwijderd
wanneer er voldoende bot is gecreéerd en de behandeling is voltooid.

Wanneer moet het membraan worden gebruikt?

Bij elke patiént waarbij de hoeveelheid bot in de kaak vergroot moet worden (bijvoorbeeld voor het plaatsen van tandheel-
kundige implantaten).

Wanneer moet het membraan niet worden gebruikt?
- Patiénten die medisch ongeschikt zijn voor de behandeling.

- Patiénten met bekende allergie voor het materiaal dat voor de behandeling wordt gebruikt (PTFE en titanium).

- Het product mag niet in een gebied met actieve infectie worden geplaatst.

Risico's, waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

Neem contact op met uw medische zorgverlener als u denkt dat u bijwerkingen ondervindt die verband houden met het
hulpmiddel of het gebruik ervan, of als u zich zorgen maakt over de risico's. Dit document is niet bedoeld ter vervanging van
een consult met uw medische zorgverlener, indien nodig.

SANV

Tandmembranen worden al vele jaren veilig gebruikt bij tandheelkundige ingrepen. Mogelijke complicaties die kunnen
optreden zijn onder andere:

- licht ongemak/zwelling/pijn na de chirurgische ingreep
- ontsteking of infectie

- het membraan komt bloot te liggen in de mond

- allergische reacties

- gevoelloosheid
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- bloeding

- terugtrekken van het tandvlees
- abces

- botverlies

- moeilijkheden om het membraan te verwijderen na voltooide behandeling. Membraanmateriaal (vezels) blijft achter in de
wond

- verlies van het implantaat

- misselijkheid en duizeligheid

Voorbeelden van risicofactoren voor een membraanbehandeling zijn onder meer:
- infecties of ontsteking
- gecompromitteerde algemene en lokale gezondheid
- slechte mondhygiéne
- roken
- alcohol- of drugsmisbruik
- aandoeningen, medicatie of therapieén die bot- en wondgenezing beinvioeden
- voorgeschiedenis van of lopende bestralingstherapie in het gebied
- ongecontroleerde bloedingsstoornissen

- slechte therapietrouw van de patiént

MRI (magnetische resonantie beeldvorming)

Als u een MRI-scan moet ondergaan, zorg er dan voor dat u de zorgverlener vertelt dat u een NeoGen-membraan hebt en
laat de implantaatkaart zien. Een patiént met een membraan kan veilig worden gescand onder de voorwaarden die in de
gebruiksaanwijzing worden vermeld.

Ernstige incidenten

Als zich een ernstig incident voordoet in verband met het product, moet de gebruiker en/of de patiént dit melden bij de
fabrikant (https://www.neoss.com) en bij de bevoegde autoriteit van het land waar de gebruiker en/of de patiént is gevestigd.

SANV1
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Pasientinformasjonsbrosjyre, NeoGen PTFE-membran
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Ti-forsterket ikke-forsterket

Beskrivelse av enheten
Membranen er laget av polytetrafluoretylen (ren PTFE), som er et plastmateriale.

Membranen er forsterket med et titanlag (kommersielt rent titan av medisinsk kvalitet, grad 2 (10 - 30 vektprosent)).

Tiltenkt formél

Membranene skal brukes nér det er behov for & gke benmengden i kjeven for & muliggjere inngrep, for eksempel innsetting av
et tannimplantat.

Membranene er midlertidige og fjernes nér det er dannet tilstrekkelig benmasse. Membranene plasseres mellom tannkjettet og
kjevebenet. Membranene skaper plass til at nytt ben kan vokse.

Membranen kan settes inn enten for eller samtidig med et tannimplantat.

Forventet levetid for membranen er 6 méneder. Membranen fiernes ved et kirurgisk inngrep nér det er dannet tilstrekkelig med
ben og behandlingen er fullfert.

N&r ber membranen brukes?
Alle pasienter der det er behov for & gke benmengden i kjeven (for eksempel for & plassere tannimplantater).

Na&r ber membranen ikke brukes?
- Pasienter som er medisinsk uegnet for behandlingen.

- Pasienter med kjent allergi mot materialet som brukes til behandlingen (PTFE og titan).

- Produktet skal ikke plasseres i et omréde med aktiv infeksjon.

Risikoer, advarsler og forsiktighetsregler

Ta kontakt med helsepersonell hvis du tror at du opplever bivirkninger i forbindelse med enheten eller bruken av den, eller hvis
du er bekymret for risikoer. Dette dokumentet er ikke ment & erstatte en eventuell konsultasjon med helsepersonell.

Dentalmembraner har blitt brukt trygt ved tannkirurgiske inngrep i mange é&r. Mulige komplikasjoner som kan oppsté er blant
annet:

- Mildt ubehag/hevelse/smerter etter det kirurgiske inngrepet
- Betennelse eller infeksjon
- Membranen er eksponert i munnen

- Allergiske reaksjoner

- Nummenhet
- Bledninger
- Resesjon av tannkjottet

- Abscesser
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- Tap av benmasse
- Vanskeligheter med & fierne membranen etter avsluttet behandling. Membranmateriale (fibre) blir liggende igjen i s@ret
- Tap av implantat

- Kvalme og svimmelhet

Eksempler pd risikofaktorer for membranbehandling er (listen er ikke uttemmende):
- Infeksjoner eller betennelse
- Svekket allmenntilstand og lokal tilstand
- Dérlig munnhygiene
- Rayking
- Alkohol- eller narkotikamisbruk
- Lidelser, medisiner eller behandlinger som pévirker ben- og sértilheling
- Historikk med eller p&gd&ende strélebehandling i omrédet
- Ukontrollerte bladningsforstyrrelser

- Dérlig etterlevelse av behandlingen

MR (magnetisk resonanstomografi)

Hvis du mé& gjennomgd en MR-undersgkelse, mé& du informere helsepersonellet om at du har en NeoGen-membran og vise frem
implantatkortet. En pasient med en membran kan skannes trygt under de betingelsene som er angitt i bruksanvisningen.

Alvorlige hendelser

Hvis det oppstér en alvorlig hendelse i forhold til produktet, mé& brukeren og/eller pasienten rapportere det til produsenten
(https://www.neoss.com) og til de gjeldende autoritetene i staten der brukeren og/eller pasienten er etablert.
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Ulotka z informacjami dla pacjenta dot. memibrany NeoGen z PTFE
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Membrana NeoGen z PTFE, Membrana NeoGen z PTFE,
wzmocniona tytanem niewzmocniona

Opis wyrobu

Membrana wykonana jest z politetrafluoroetylenu (czystego PTFE), ktory jest tworzywem sztucznym.

Membrana jest wzmocniona warstwg tytanu (czysty tytan medyczny klasy 2 (10 = 30 % masy).

Cel stosowania wyrobu

Membrany powinno sie stosowac¢ w przypadku koniecznosci zwiekszenia ilosci tkanki kostnej w szczece, aby umozliwic¢
wykonanie zabiegu, np. wszczepienia implantu stomatologicznego.

Membrany majg charakter tymczasowy i sg usuwane po wytworzeniu wystarczajgcej iloéci tkanki kostnej. Podczas zabiegu
chirurgicznego membrany umieszcza sie miedzy dzigstem a koscig szczeki. Membrany tworzqg przestrzen umozliwiajgcg wzrost
nowej tkanki kostnej.

Membrane mozna umiesci¢ przed wszczepieniem implantu stomatologicznego lub podczas tego zabiegu.

Przewidywana trwato$¢ membrany to 6 miesiecy. Membrane usuwa sie chirurgicznie, gdy juz wytworzy sie wystarczajgca ilos¢
tkanki kostnej, a leczenie jest zakonczone.

Kiedy nalezy stosowa¢ membrang?

U pacjentow, u ktérych konieczne jest zwiekszenie iloci tkanki kostnej w szczece (na przyktad w celu wszczepienia implantéw
dentystycznych).

Kiedy nie nalezy stosowaé¢ membrany?
- U pacjentéw, ktérzy z medycznego punktu widzenia nie kwalifikujg sie do zastosowania membrany.

- U pacjentéw ze stwierdzong alergiqg na materiat stosowany w membranie (PTFE i tytan).

- Wyrobu nie nalezy umieszczac¢ w obszarze aktywnego zakazenia.

Ryzyka, ostrzezenia i srodki ostroznosci

Jesdli pacjent uwaza, ze wystgpity skutki uboczne zwigzane z tym wyrobem lub jego uzytkowaniem lub jesli obawia sie
takiego ryzyka, powinien skontaktowac sie z pracownikiem stuzby zdrowia. Ten dokument nie ma zastepowac konsultacji z
pracownikiem stuzby zdrowia.

Membrany dentystyczne sg od wielu lat bezpiecznie stosowane w gabinetach stomatologicznych. Mozliwe powiktania
obejmujqg:

- niewielki dyskomfort/obrzek/bol po zabiegu chirurgicznym
- zapalenie lub zakazenie

- odstoniecie memlbrany w jamie ustnej

- reakcje alergiczne

- dretwienie

- krwawienie
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- recesja dzigsta

- ropien

- utrata tkanki kostnej

- trudnos$ci w usunieciu membrany po uptynieciu okresu jej stosowania (pozostajgey w ranie materiat membranowy (wtdknay))
- utrata implantu

- nudnoéci i zawroty gtowy.

Do przyktadowych czynnikéw ryzyka leczenia przy uzyciu membrany nalezg m.in.:
- zakazenia lub zapalenia
- pogorszenie stanu zdrowia ogdlnego lub w obrebie jamy ustnej
- niewystarczajgca higiena jamy ustnej
- palenie tytoniu
- naduzywanie alkoholu lub narkotykdw
- zaburzenia, leki lub terapie wptywajgce na gojenie sie tkanki kostnej i ran
- wezesdniejsza lub trwajgca radioterapia w okolicy implantacii
- nieleczone zaburzenia krzepniecia krwi

- niestosowanie sie pacjenta do zalecen.

Obrazowanie metodq rezonansu magnetycznego (MRI)

Jesli pacjent musi poddac sie badaniu MRI, powinien poinformowac¢ stosowng placéwke opieki zdrowotnej, ze zastosowano u
niego membrane NeoGen, jak réwniez przedstawi¢ karte implantu. Pacjent z membrang moze by¢ bezpiecznie diagnozowany
metodami obrazowania zgodnie z warunkami okreslonymi w Instrukcji stosowania.

Powazne zdarzenia

W przypadku wystgpienia jakiegokolwiek powaznego zdarzenia dotyczgcego tego produktu uzytkownik i/lub pacjent
powinien zgtosic¢ je producentowi (https://www.neoss.com) i wtasciwemu organowi w kraju, w ktorym uzytkownik i/lub pacjent
ma siedzibe.

1510_0 2024-03 25



@ Neoss

SINONLHOd

Folheto Informativo da Membrana NeoGen PTFE
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Membrana NeoGen PTFE, Membrana NeoGen PTFE,
reforcada com titénio n&o reforcada

Descrigdo do dispositivo
A membrana ¢é feita de politetrafluoroetileno (PTFE puro), que é um material pldstico.

A membrana é reforgada com uma camada de titénio (titénio comercialmente puro de qualidade médica, grau 2
[10-30% de pesol).

Finalidade prevista

As membranas devem ser utilizadas quando existe a necessidade de aumentar a quantidade de osso na mandibula para
permitir procedimentos, tais como a colocagdo de um implante dentdrio.

As membranas s@io tempordrias e séio removidas quando tiver sido criada uma quantidade suficiente de osso. As membranas
s&o colocadas entre a gengiva e o osso mandibular através de um procedimento cirdrgico. As membranas criam espago para
o crescimento de novo 0sso.

A membrana pode ser colocada antes ou em simulténeo com um implante dentdrio.

A vida util prevista da membrana é de 6 meses. A membrana é removida durante um procedimento cirdrgico quando tiver sido
criado osso suficiente e o tratamento estiver concluido.

Quando deve a membrana ser utilizada?

Qualquer paciente no qual a quantidade de osso na mandibula precise de ser aumentada (por exemplo para colocar
implantes dentdrios).

Quando ndo deve a membrana ser utilizada?
- Pacientes clinicamente inaptos para o tratamento.

- Pacientes com alergia conhecida ao material utilizado no tratamento (PTFE e titénio).

- O produto ndo deve ser colocado numa drea onde existe uma infegdo ativa.

Riscos, adverténcias e precaugdes

Contacte o seu profissional de saude se achar que estd a sofrer efeitos indesejdveis relacionados com o dispositivo, a sua
utilizagdio ou se tiver preocupagdes com os riscos. Este documento néo se destina a substituir uma consulta com o seu
profissional de saude, se necessdrio.

As membranas dentdrias tém sido utilizadas com seguranca em cirurgias dentdrias desde hd muitos anos. As possiveis
complicacdes que podem ocorrer incluem:

- Desconforto/inchago/dor ligeira apds o procedimento cirlrgico
- Inflamagdo ou infe¢&o

- A membrana fica exposta na boca

-Reagdes alérgicas

- Dorméncia
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- Sangramento

- Recess@o da gengiva
- Abcesso

- Perda 6ssea

- Dificuldades em remover a membrana apéds a concluséio do tratamento. O material da membrana (fibras) permanece na
ferida

- Perda do implante

- Nduseas e tonturas

Exemplos de fatores de risco para o tratamento com a membrana (entre outros):
- Infe¢des ou inflamagdo
- Saude geral ou local afetada
- Md& higiene bucal
- Tabagismo
- Consumo de dlcool ou drogas
- Disturbios, medicamentos ou tratamentos que afetam a cicatrizagdio dssea ou de feridas
- Antecedentes de radiagdo terapéutica em curso na drea
- Perturbag&o hemorrdgica ndo controlada

- Incumprimento da prescric@io médica pelo paciente

IRM (imagiologia por ressonéincia magnética)

Se precisar de realizar um exame de IRM, informe o médico de que tem uma membrana NeoGen e apresente o cartdio de
implante. Um paciente com membrana pode ser sujeito a exame, de forma segura, nas condi¢des indicadas nas instrugdes de
utilizagdo.

Incidentes graves

Caso ocorra algum incidente grave em relagdo ao produto, o utilizador e/ou paciente deve informar o fabricante
(https://www.neoss.com) e a autoridade competente do estado em que reside.
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Enhetsbeskrivning
Membranet ar tillverkat av polytetrafluoretylen (ren PTFE), som &r ett plastmaterial.

Membranet dr férstérkt med ett titanskikt (kommersiellt ren titan av medicinsk kvalitet, grad 2 (10 — 30 % vikt)).

Avsedda édndamdl

Membranen ska anvandas ndr det finns ett behov av att dka mangden ben i kdken for att goéra det maojligt att genomféra vissa
ingrepp, t.ex. placering av tandimplantat.

Membranen ar tillfalliga och tas bort nér tillrécklig méngd ben har bildats. Membranen placeras mellan tandkdttet och
kaékbenet genom ett kirurgiskt ingrepp. Membranen gor det maojligt att I&ta nytt ben vaxa.

Membranet kan placeras ut antingen fore eller samtidigt som ett tandimplantat placeras.

Den forvantade livslédngden for membranet dr 6 mé&nader. Membranet tas bort genom ett kirurgiskt ingrepp nar tillréickligt med
ben har bildats och behandlingen ar klar.

Nar ska membranet anvéndas?
For patienter som behéver ka mangden ben i kdken (till exempel for att placera tandimplantat).

Nar ska membranet inte anvandas?
- For patienter som ar medicinskt olampliga for behandlingen.

- Patienter med kand allergi mot material som anvénds fér behandlingen (PTFE och titan).

- Produkten ska inte placeras i ett omrédde med aktiv infektion.

Risker, varningar och férsiktighetsdtgdrder

Kontakta sjukvérdspersonal om du tror att du har fatt biverkningar relaterade till enheten eller dess anvandning eller om du ar
orolig for risker. Detta dokument dr inte avsett att ersdtta en konsultation med din sjukvardspersonal om det behdvs.

Tandmembran har anvénts med sdkerhet pd tandldkarmottagningar i ménga ér. Mojliga komplikationer som kan uppsté ar
bland annat:

- Latt obehag, svullnad och smarta efter det kirurgiska ingreppet
- Inflammation eller infektion

- Att membranet exponeras i munnen

- Allergiska reaktioner

- Stum kdnsla

- Blédning

- Tillbakadraget tandkott

- Bold
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- Benforlust
- Svérigheter att avidgsna membranet efter avslutad behandling. Membranmaterial (fibrer) ldmnas kvar i séret
- Implantatforlust

- lllamé&ende och yrsel

Exempel pé& riskfaktorer fér membranbehandling innefattar (men ér inte begransat till):

- Infektioner eller inflammation

VISNAIAS

- Nedsatt allman och lokal hélsa

- Dalig munhygien

- Rékning

- Alkohol- eller drogmissbruk

- Sjukdomar, Igkemedel eller andra behandlingar som péverkar ben- och sérldkning
- Historia av eller pagdende strélbehandling i omrédet

- Okontrollerade blédningsstérningar

- Délig foljsamhet fréin patientens sida

MR (Magnetresonanstomografi)

Om du behover genomgd en MR-undersokning ska du informera vérdgivaren om att du har ett NeoGen-membran och visa
upp implantatkortet. Patienter som har membranimplantat kan skannas pd ett sdkert satt under de forhdllanden som anges i
bruksanvisningen.

Allvarliga incidenter

Om en allvarlig incident intraffar i samband med produkten ska anvéndaren och/eller patienten rapportera detta till
tillverkaren (https://www.neoss.com) och tillsynsmyndigheten i den stat dér anvéndaren och/eller patienten ér hemmahérande.
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