Navod k pouziti

UzZiti a vlastnosti

BoneProtect Membrane je plné resorbovatelna kolagenni membrana, urcéena k
pouziti v oralni a maxilofacialni chirurgii, implantologii, parodontologii, oralni
chirurgii a endodoncii k podpore rizené kostni a tkanové regenerace, zakryti
implantatu a parodontalni tkaniové regeneraci.

BoneProtect Membrane je vyrabéna z porcinniho perikardu standardizovanym
kontrolovanym (Cisticim procesem. Perikard je ziskavan z veterinarné
kontrolovanych prasat, dUkladn& vyciétén, zbaven tuku, lyofilizovan a
sterilizovan pomoci etylenoxidového plynu.

BoneProtect Membrane je plné provihéena krvi pfi plném zachovani struktury a
stability. Tim je zarueno pevné a tvar drZici prizpUsobeni na kostni strukturu.
Fixace resorbovatelnym Sicim materidlem, Srouby nebo pfipadné pripinacky je
v pripadé potifeby mozna.

BoneProtect Membrane je v suchém stavu bila, husta a proti roztrzeni odolna
kolagenni matrix, ktera se vyznacuje hustou strukturou vidken. Mezi fibrilami z
kolagenu typu I. probihaji jednotliva elasticka vldkna. Ve vlhkém stavu se
BoneProtect Membrane stdvd prdsvitnou. Hustd vrstva vldken zpozduje
vristani gingivalnich fibroblastl a tim pfiznivé ovliviiuje tvorbu kostnich bunék.
RovnéZ dlleZité vyzivné latky BoneProtect Membrane bez problémuU pronikaji.

BoneProtect Membrane je zpravidla do 12 tydnd po implantaci zcela
resorbovana. Tim odpada nutnost chirurgického zasahu k jejimu odstranéni.

Mala antigenita, vynikajici biokompatibilita a vysokd odolnost BoneProtect
Membrane va&i roztrzeni umoziuji bezpeénou a jednoduchou manipulaci pFi
pouziti v oralni a maxilofacidlni chirurgii, implantologii, parodontologii, oralni
chirurgii a endodoncii.

SloZeni a baleni
10cm2 BoneProtect Membrane obsahuje
e 30-40 mg kolagenu typu I

vvvvv

e 5-10 mg vody nejvyssi Cistoty

Nabizené rozméry:
e 15x20 mm
e 20x30 mm
e 30x40 mm

BoneProtect Membrane je sterilizovdana etylenoxidovym plynem a umisténa v
dvojitém sterilnim baleni.

Oblasti pouZziti
BoneProtect Membrane je indikovana k okamzité nebo zpozdéné rizené
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tkanové a kostni regeneraci a to sama nebo v kombinaci s vhodnym

augmentacénim materidlem (napf. autogenni kosti, alogennim, xenogennim

nebo aloplastickym nahradnim kostnim materidlem)

pri chirurgickych kostnich defektech a defektech kostni stény

v ramci sinus-liftu a ochrany Schneiderovy membrany

v ramci augmentace alveolarniho hrebene

v ramci rekonstrukce alveolarniho hfebene pro protetické ucely

v ramci oSetreni fenestraci

pri parodontalnich kostnich defektech (jedno az tristénné defekty,

defekty furkace tridy I, II

pri defektech dehiscence

e po resekci korenovych SpiCek, odstranéni cyst, odstranéni retinovanych
zubl a resekci ostatnich kostnich defektl

e Vv nebo na okraji extrakénich alveoll po extrakci zubu

e pii okamzité nebo zpozdé&né augmentaci kolem implantatd v extrak&nich
alveolech

Kontraindikace
BoneProtect Membrane nesmi byt aplikovdna u pacientd s
e akutni infekci v Ustni dutiné nebo akutnim nebo chronickym zanétem v
misté implantace
e onemocnénimi, pri kterych nesmi byt provadény Zzadné chirurgické
zakroky z oblasti ordlni a maxilofacidlni chirurgie, implantologie,
parodontologie, endodoncie
e existujici precitlivélosti na porcinni kolagen

PouZziti v téhotenstvi a dobé kojeni

Pouziti BoneProtect Membrane v dobé téhotenstvi a kojeni a rovnéz tak vliv na
plodnost nebylo zkoumano. Individualni posouzeni uzitku pro matku a zvazeni
moznych rizik pro dité by mél pred aplikaci BoneProtect Membrane vzdy
vyhodnotit oSetrujici |ékaf.

Aplikace u déti nebo starsich pacientd

Neexistuji zadné poznatky pro zvySenou opatrnost v zavislosti na véku
v v s . o

osetrovanych pacientu.

Pokyny pro pouziti
BoneProtect Membrane by méla byt aplikovana pouze lékafi s odpovidajicim

vzdélanim v oblasti Fizené kostni a tkanové regenerace.

BoneProtect Membrane je ptirodniho plvodu. Proto muZe v suchém stavu
dojit k lehkému zvinéni kolagenni struktury a rovnéz zméné v jeji tloustce.
BoneProtect Membrane se sklada ze dvou vrstev. Hladka strana s hustsi
strukturou je na strané oznacena pismenem ,G" a méla by smérovat ke
gingivé prip. k mékké tkani. Hrubsi strana BoneProtect Membrane by méla
naopak smeérovat k povrchu kosti.

BoneProtect Membrane mUizZe byt pfi respektovani sterility prizplsobena
zastfihnutim nUZkami, v suchém i vihkém stavu, na velikost a tvar daného
defektu. Pro stanoveni potrebné plochy se mohou vyuzit vhodné Sablony.
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BoneProtect Membrane by méla presahovat stény defektu o 2-3mm. Takovy
postup umozni Uplné prekryti kosti a zabrani bo¢nimu vrlstani gingivalni
tkané.

Pri praci s BoneProtect Membrane musi byt respektovany obecné principy
sterilni prace a medikace pacienta.

Po zjisténi defektu nasleduje prislusny chirurgicky zakrok.

Vznikly kostni defekt je, po klinické indikaci, vyplnén vhodnym
augmentaénim materidlem (napf. vlastnim kostnim materidlem,
alogennimi, xenogennimi nebo alloplastickymi nahradnimi kostnimi
materialy).

Vnéjsi, zevnitr sterilni baleni se v nesterilni ¢asti operacniho mista odstrani
a pfi souc¢asném respektovani sterility otevre; vnitfni obal, sterilni z obou
stran, se pak preda clenovi operacniho tymu. Z tohoto obalu je pro vlastni
aplikaci vyjmuta BoneProtect Membrane

BoneProtect Membrane se mUlzZe pfi respektovani sterility nUzkami
pristfihnout na pozadovanou velikost. BoneProtect Membrane by méla
stény defektu presahovat o 2-3mm.

BoneProtect Membrane se prilozi na defekt a mirnym tlakem se pridrzi na
misté. Doba zavisi vzdy na rozsahu krvaceni. Prilnuti na povrch kosti je
signalizovano bobtnanim a tvorbou gelu kolagennich vilaken pri kontaktu s
krvi. BoneProtect Membrane muiZe byt aplikovdna v suchém i vihkém
stavu. Pokud date prednost aplikaci ve vlhkém stavu, méla by byt
membrana predem rehydratovana ve sterilnim roztoku kuchyriské soli.
Uplné prosdknuti BoneProtect Membrane krvi a exuddtem umoznuje
perfektni ptizplsobeni a pfilnuti na defekt a zaroven tvorbu krevniho
koagulatu pod membranou.

Vzhledem k vysoké odolnosti v tahu mlze byt BoneProtect Membrane
pevné prisita resorbovatelnym Sicim materidlem a nerezajici jehlou nebo
pfichycena pomoci pfipina¢ki nebo pini ke kosti nebo zubnim kréktm.
Fixovani BoneProtect Membrane je tehdy nutné, kdyz hrozi posun
augmentatu v ddsledku jeho zatizeni nebo pohybu a aby bylo zabranéno
dislokaci augmentacniho materialu.

K uzavreni rany je mukoperiostalni lalok nad membranu husté a bez tahu
reponovan a zasit. BoneProtect Membrane by méla byt mukoperiostalnim
lalokem kompletné prikryta a to s cilem zabranit zrychlené resorbci z
dlvodu expozice.

Po chirurgickém zakroku by meél pacient provadét hygienu Ust na zakladé
pokynu lékare.

Zviastni pokyny pro pouZziti v parodontologii

Zakladem uUspéchu parodontalniho osetreni je kontrola bakterialni infekce
pomoci debridementu (odstranéni granulovanych tkani, subgingivalni
kyretdZ, scayling, vyhlazovani kofenl atd.), pfipadné terapie antibiotiky a
dikladna Ustni hygiena dle pokynt Iékafe. K optimalnimu uzavieni rany se
doporucuje odstranit co nejméné meékkych tkani. Pred chirurgickym
zakrokem by méla probéhnout faze hygieny dle instrukci a opétovné
vyhodnoceni klinické situace |ékarem. Pro zajisténi dlouhodobé Uspésné
terapie je vhodné pacienta vybavit odpovidajicimi instrukcemi.
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e Aby bylo zabranéno tvorbé spojovaciho epitelu, musi byt BoneProtect
Membrane vytvarovana tésné na konturu zubu ¢i zubniho kréku a v
pripadé nutnosti fixovana Sitim, pripinacky nebo piny.

Davkovani

Potfebné mnoZstvi BoneProtect Membrane se fidi konkrétni anatomickou
situaci a pripadné i pouzitym implantatem.

BoneProtect Membrane je v pozadované velikosti prilozena na kostni defekt a
presah pres stény defektu by mél byt minimalné 2-3mm. PoZzadovanou velikost
docilime pomoci zastfizeni ndzkami. Pro uréeni velikosti mohou rovnéZ pomoci
vhodné sterilni Sablony.

Vedlejsi ucinky

e V ojedinélych pripadech nelze vyloucit alergické reakce na kolagenni
membrany.

e Ve velmi ojedinélych pripadech se mohou objevit priznaky reakce na
kolagen.

e V ojedinélych ptfipadech mize dojit na zakladé prodlouzené doby resorbce
k zanétlivym reakcim tkani.

e Jako u jakéhokoli cizorodého materidlu mUlZe aplikace BoneProtect
Membrane zvyraznit existujici lokalni infekce.

e Mozné obecné komplikace mohou byt vyvolany vlastnim chirurgickym
zakrokem, jako napf. recesi gingivy, silnym krvacenim dasni, otokem
meékkych tkani, citlivosti na teplotu, deskvamaci gingivalniho epitelu v
oblasti laloku, resorbci nebo ankylézou oSetfovaného korene, mensi ztratou
krestalni vysky kosti, infekcemi, bolesti nebo komplikacemi souvisejicimi s
nasazenim anestetik.

Vzdajemné plisobeni s ostatnimi prostiedky a postupy
v O v r rv . A 7 V. .
Ucinnost BoneProtect Membrane muze byt snizena inhibitory srazlivosti krve,

nebot tyto mohou ovlivnit tvorbu krevniho koaguldtu pod membranou.
7 . 7 o 4 V. . /4 v 7 . . 4 “e Vv

Vzajemné pusobeni pfi magnetické rezonancni tomografii nejsou znamy a jiz

vzhledem k biochemickému sloZeni BoneProtect Membrane se neocekavaji.

Upozornéni, bezpecnostni opatreni

e BoneProtect Membrane je elastickd a prilne ke kosti. BoneProtect
Membrane muizZe byt ptipadné aplikovdna s vhodnymi augmentaénimi
materialy (napf. vlastnim kostnim materidlem, alogennimi, xenogennimi
nebo alloplastickymi nahradnimi kostnimi materidly) s cilem vytvorit
prostor a podporit novou tvorbu kosti.

e \ pfipadé expozice BoneProtect Membrane v prib&hu Ié¢ebné faze muize
dojit k urychleni resorbce.

e BoneProtect Membrane je indikovana pouze v uvedenych pripadech. U
pacientd s mimofadné zavaznymi chirurgickymi, implantologickymi,
endodontickymi nebo parodontickymi defekty nebyla membrana klinicky
zkoumana.

e Pacientdm musi byt vysvétleny mozné kontraindikace, vedleji G¢inky a
nutna bezpecnostni opatreni v ramci zodpovédnosti oSetrujiciho. V pripadé
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pooperacnich potizi jako napr. bolestech, infekcich nebo jinych neobvyklych
symptomech musi pacient ihned vyhledat zubniho |ékare.

e Pacienty s tézkymi onemocnénimi z oblasti vSeobecné mediciny (napfr.
Spatné nastavenym Diabetes Mellitus, vysokym krevnim tlakem, tézkou
periferni  arteridlni trombozou, malignomem nebo autoimunnim
onemocnénim) nebo pacienty, ktefi se museli vystavit dlouhodobé lécbé
steroidy nebo terapii antikoagulanty, je nutné osSetfovat jako u vsech
chirurgickych zakrok( s mimoFadnou opatrnosti.

Skladovani
BoneProtect Membrane se skladuje pfi teplotdch pod 30 stupfid Celsia. Po
uplynuti expirace nesmi byt BoneProtect Membrane jiz aplikovana.

Zivotnost/sterilita

Exspirace je uvedena na krabi¢ce a na sterilnim vnitfnim obalu. Po uplynuti
uvedeného data nesmi byt BoneProtect Membrane jiz pouzita.

BoneProtect Membrane je v neotevieném, neposkozeném baleni sterilni. V
pripadé poskozeni obalu se BoneProtect Membrane nesmi pouzit. Obsah
nepouzitého avsSak otevieného nebo poskozeného obalu nesmi byt opétovné
sterilizovan a musi byt odstranén.

Informace
Pro dalsi informace se obratte prosim na Vaseho dodavatele nebo pfimo na
vyrobce.
Status
03/2009
Vysvétlivky k symboliim
[STERILE [EO]  Sterilizace etylenoxidem Q Nepouzivat opakované
tor| Oznaceni Sarze g Datum exspirace
/\ Postupovat dle navodu k 30 °c Maximalni teplota
pouziti skladovani 30 °C
Objednaci Cislo u Vyrobce
C € Potvrzeni o shodé ® Registrovana znacka
Vyrobce :

aap Biomaterials GmbH
Lagerstrasse 11-15
64807 Dieburg - GERMANY

Distributor :

Dentegris Deutschland GmbH
Grafschafter Strasse 136

DE 47199 Duisburg - GERMANY

Vyhradni distributor v CR a SR :

BIOMED PRAHA, s.r.o.

Pod Pekatkou 107/1, 147 00 Praha 4, Ceské republika
Telefon: + 420 731464759, Email: info@biomed-praha.cz
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