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Navod k pouziti BoneProtect® Guide
Slozeni a velikost baleni BoneProtect® Guide

- Prasecdi kolagen vyrobeny z prasecich kzi
- Pro jednorazové pouziti

Dostupné velikosti:
- 15 x 20mm
-20 x 30mm
- 30 x 40mm

Oblasti pouziti

Pouziva se samostatné nebo v kombinaci s vhodnym augmentaénim
materidlem (napf. autogenni §tép z kosti, alogenni, xenogenni nebo
aloplastické kostni nahrady), BoneProtect® Guide je indikovan pro
okamzitou nebo zpoZzdénou regeneraci tkané a kosti v dentalni chirurgii.
- pti chirurgickych kostnich defektech a defektech kostni stény

- v ramci sinus-liftu a ochrany Schneiderovy membrany

- v rdmci augmentace alveolarniho hiebene

- v ramci rekonstrukce alveolarniho hiebene pro protetické ucely

- v ramci oSetteni fenestraci

- parodontalnich kostnich defektech (jedno az tristénné defekty, defekty
furkace tridy I, II)

- pti defektech dehiscence

- po resekci kofenovych $picek, odstranéni cyst, odstranéni
retinovanych zub( a resekci ostatnich kostnich defekt(

- v nebo na okraji extrakénich alveolt po extrakci zubu

- pfi okamzité nebo zpozdéné augmentaci kolem implantatu v
extrakénich alveolech

Kontraindikace

BoneProtect® Guide nesmi byt pouzito u pacient trpici nasledujicim

- Akutni infekce v Ustni dutiné nebo akutni nebo chronicky zanét v misté
implantace

- Obecna onemocnéni, u kterych neni mozné provést zakrok tykajici se:
stomatologie a maxilofacialni chirurie, implantologie, paradontologie,
endodoncie a dal$ich zakrok( v dutiné ustni

- Znama precitlivélost na porcinni kolagen

Pouziti v téhotenstvi a dobé kojeni

Pouziti BoneProtect® Guide 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”
Guide vzdy vyhodnotit oSetfujici Iékar.

Pouziti u déti a starsich pacientu
Nejsou k dispozici Zddné specialni instrukce v souvislosti s pouzitim
produktu u starsich pacientu.

Pokyny k pouziti

BoneProtect® Guide by méla byt aplikovana pouze lékafi s
odpovidajicim vzdélanim v oblasti fizené kostni a tkanové regenerace.
BoneProtect® Guide je pfirodniho plvodu. Proto muze v suchém stavu
dojit k lehkému zvIinéni kolagenni struktury a rovnéz zmeéné v jeji
tloustky. Tyto vyskyty nemaji zadny vliv na kvalitu.

BoneProtect® Guide muze byt pfi respektovani sterility pfizplisobena
zastfihnutim ndzkami, v suchém i vihkém stavu, na velikost a tvar
daného defektu. Pro stanoveni potfebné plochy se mohou vyuzit
vhodné sablony. BoneProtect®” Guide by méla presahovat stény defektu
0 2 - 3mm. Takovy postup umozni Uplné prekryti kosti a zabrani
boénimu vrastani gingivalni tkané.

P¥i praci s BoneProtect®” Guide musi byt respektovany obecné principy
sterilni prace a medikace pacienta.

- Po zjisténi defektu nasleduje pfislusny chirurgicky zakrok.

- Vznikly kostni defekt je, po klinické indikaci, vypInén vhodnym
augmentacnim materiadlem (napf. vlastnim kostnim materialem,
alogennimi, xenogennimi nebo aloplastickymi nahradnimi kostnimi
materialy).

- Vnéjsi, zevnitf sterilni baleni se v nesterilni ¢asti operacniho mista
odstrani a pfi soucasném respektovani sterility otevie; vnitini obal,
sterilni z obou stran, se pak preda ¢lenovi operac¢niho tymu a za
dodrzeni sterility je z obalu vyjmuta.

- BoneProtect® Guide se umisti na defekt a mirnym tlakem se pfidrzi na
misté. Doba zavisi vZzdy na rozsahu krvaceni. Pfilnuti na povrch kosti je
signalizovano bobtnanim a tvorbou gelu kolagennich vlaken pfi
kontaktu s krvi. BoneProtect® Guide muze byt aplikovana v suchém i
vlhkém stavu. Pokud date prednost aplikaci ve vihkém stavu, méla by
byt membrana predem rehydratovana ve sterilnim roztoku kuchynské
soli.

- Uplné prosaknuti BoneProtect® Guide krvi a exudatem umoznuje
perfektni pfizpGsobeni a pfilnuti na defekt a zaroven tvorbu krevniho
koagulatu pod membréanou.

- Po chirurgickém zakroku by mél pacient provadét hygienu ust na
zakladé pokynu lékare.

2Zvlastni pokyny pro pouziti v parodontologii

Zakladem uspéchu parodontalniho osetfeni je kontrola bakterialni
infekce pomoci debridementu (odstranéni granulovanych tkani,
subgingivalni kyretaz, scayling, vyhlazovani kofenu atd.), pfipadné
terapie antibiotiky a dikladna ustni hygiena dle pokyna lékare. K
optimalnimu uzavreni rany se doporucuje odstranit co nejméné
mékkych tkani. Pred chirurgickym zakrokem by méla probéhnout faze
hygieny dle instrukci a opétovné vyhodnoceni klinické situace Iékafem.
Pro zajisténi dlouhodobé Uspésné terapie je vhodné pacienta vybavit
odpovidajicimi instrukcemi.

Aby bylo zabranéno tvorbé spojovaciho epitelu, musi byt BoneProtect®
Guide vytvarovana tésné na konturu zubu ¢i zubniho kréku a v pfipadé
nutnosti fixovana sitim, ptipinacky nebo piny.

Davkovani

Potfebné mnozstvi BoneProtect® Guide se fidi konkrétni anatomickou
situaci a pfipadné i pouzitym implantatem.

BoneProtect® Guide je v pozadované velikosti pfilozena na kostni defekt
a presah pres stény defektu by mél byt minimalné 2 - 3mm.
Pozadované velikosti docilime pomoci zastfizeni nazkami. Vhodné
sterilni §ablony mohou také pomoci s uréenych rozméra.

Vedlejsi uéinky

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

- Ve velmi ojedinélych ptipadech se mohou objevit pfiznaky reakce na
kolagen.

-V ojedinélych pfipadech maze dojit na zakladé prodlouzené doby
resorbce k zanétlivym reakcim tkani.

- Jako u jakéhokoli cizorodého materialu muze aplikace BoneProtect®
Guide zvyraznit existujici lokalni infekce.

- 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 kofene, mensi
ztratou krestalni vysky kosti, infekcemi, bolesti nebo komplikacemi
souvisejicimi s nasazenim anestetik.

Vzajemné pusobeni s ostatnimi medikamenty

- Antiseptika uvolnujici chlor (chloramin), stejné jako tanin a Ziraviny,
které modifikuji proteiny, nesmi byt pouzity v kombinaci s kolagenem
- Masti, prasky a silikonové pfipravky mohou modifikovat mezery mezi
kolagenovymi vlakny, dlazdicemi nebo houbami, takze by neméli byt
také pouzity



Upozornéni, bezpeénostni opatfeni

BoneProtect® Guide je elasticka a pfilne ke kosti. BoneProtect® Guide
mize byt pfipadné aplikovana s vhodnymi augmentaénimi materialy
(napf. vlastnim kostnim materialem, alogennimi, xenogennimi nebo
alloplastickymi nahradnimi kostnimi materialy) s cilem vytvofit prostor
a podpofit novou tvorbu kosti.

V pfipadé expozice BoneProtect® Guide v prubéhu lécebné faze mize
dojit k urychleni resorbce.

BoneProtect® Guide je indikovana pouze v uvedenych pfipadech.
Pacientim musi byt vysvétleny mozné kontraindikace, vedlejsi ucéinky a
nutna bezpecénostni opatfeni v ramci zodpovédnosti osetfujiciho. V
pfipadé pooperacnich potizi jako napf. bolestech, infekcich nebo jinych
neobvyklych symptomech musi pacient ihned vyhledat zubniho lékare.
Pacienty s tézkymi onemocnénimi z oblasti vSeobecné mediciny (napft.
$patné nastavenym Diabetes Mellitus, vysokym krevnim tlakem, tézkou
periferni arterialni trombdzou, malignomem nebo autoimunnim
onemocnénim) nebo pacienty, ktefi se museli vystavit dlouhodobé
lIécbé steroidy nebo terapii antikoagulanty, je nutné osetfovat jako u
véech chirurgickych zakrokd s mimofadnou opatrnosti.

Trvanlivost
Expirace je uvedena na krabi¢ce a na sterilnim vnitfnim obalu. Po
uplynuti uvedeného data nesmi byt BoneProtect® Guide jiz pouzita.

Vysvétleni symbolu

Sterilizovano zafenim
C € 0483

Vyrobce:
“ MBP
Datum expirace Medical Biomaterial Products GmbH
Lederstrasse 7
19306 Neustadt-Glewe
Némecko

Max. skladovaci teplota

B0 o

—
o
]

Kéd sarze

Katalogové éislo B
Distributor CR:
BIOMED PRAHA, s.r.o.

Znacka shody Pod Pekatkou 107/1
147 00 Praha 4 - Podoli
Ceska republika

. . Tel.: +42 731 464 759

Nepouzivejte opakované www.biomed-praha.cz

Ctéte navod k pouziti

Vyrobce

Znovu nesterilizujte

Nepouzivejte, pokud je baleni poskozeno
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Nevystavujte pfimému sluneénimu zareni
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Udrzujte v suchu
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