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Navod k pouziti BoneProtect Fleece / BoneProtect
Cone

Vstrebatelny, sterilni lokalni hemostat

Pro jednorazové pouziti

Prasedi kolagen vyrobeny z veptového koria.
100g obsahuje minimum 96,75g kolagenu praseciho puvodu.

Vzajemné pusobeni s ostatnimi medikamenty
Nepouzivejte antiseptika uvolnujici chlor (chloramin), stejné
jako tanin a Ziraviny, které modifikuji proteiny, nesmi byt
pouzity v kombinaci s kolagenem

Masti, prasky a silikonové ptipravky mohou modifikovat
mezery mezi kolagenovymi vlakny, rouny nebo houbami,
takze

by neméli byt také pouzity.

Indikaéni oblasti

BoneProtect Fleece / BoneProtect Cone je indikovan vSude
tam, kde musi byt zastaveno kapilarni, Zilni, drobné tepenné a
difuzni prosakujici krvaceni a kde jsou konvencni zplsoby
kontroly krvaceni bud nedostate¢né, nebo technicky obtizné a
Casové narocné.

Indikace

Maxilofacialni chirurgie

- Zachovani lazka

- Hemostyptické oSetfeni extrakénich ran pacientd s rizikem
krvaceni

- Sinus-lift

- Periimplantatové kostni defekty pfi okamzitém umisténi
implantatd

- Vyplnéni expanzni mezery pfi stépeni kosti

- Vyplnéni kostnich defektda (napf. po cystektomii)

Davkovani a pouziti

Po otevieni obalu je BoneProtect Fleece / BoneProtect Cone
vyjmut suchymi sterilnimi nastroji, umistén na vycisténé
osSetfované misto a lehce pritlacen tampony. BoneProtect
Fleece / BoneProtect Cone lze stfihat na potiebnou velikost
pomoci sterilnich nizek. Okamzité po kontaktu s mokrym
povrchem rany se BoneProtect Fleece / BoneProtect Cone
prilepi na ranu a vytvofi gelovou vazbu s krvi. U povrchovych
ran se doporucuje dalsi vrstva bavinéné gazy fixované
elastickymi obvazy.

Kontraindikace

BoneProtect Fleece / BoneProtect Cone je kontraindikovan u
infikovanych ran a nesmi se pouzivat souc¢asné s
methylmethakrylatovym lepidlem, nesmi se pouzivat k
intravazalni aplikaci.

Pokud pouzivate vstiebatelny hemostaticky prostfedek na
kostni nebo neuralni prostory nebo v jejich blizkosti:

- pouzijte minimalni mnoZstvi nezbytné k dosazeni hemostazy;
a

- po dosazeni hemostazy odstrante co nejvice pripravku.

To snizi pravdépodobnost poskozeni nervové a jiné mékké
tkané otokem vstrebatelného hemostatického ¢inidla a / nebo
migraci a otok fragment( ¢inidla.

Vedlejsi uéinky

V ojedinélych pfipadech se mohou objevit alergické reakce.
Nékdy se po aplikaci suchého pfipravku na povrch rany objevi
bolest. Narust stavajici infekce je velmi vzacny.

Poznamka!

BoneProtect Fleece / BoneProtect Cone

. Je sterilizovano gamma zafenim a nesmi byt re-
sterilizovano

. musi byt povazovan za nesterilni a musi byt
zlikvidovan, pokud je baleni/obal poskozeno

. nesmi byt pouzivan po uplynuti expirace

. nesmi byt skladovan pfi teploté nad 24°C

. musi byt chranén pred vihkosti

. je zdravotnickym prostfedkem a musi byt tedy
chranéno pred détmi!
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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 opatieni

BoneProtect® Guide je elasticka a pfilne ke kosti. BoneProtect® Guide
mize byt pfipadné aplikovana s vhodnymi augmenta¢nimi 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 Géinky 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 lékafe.
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
lécbé 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

sERER]  sterilizovano zafenim

Max. skladovaci teplota

Datum expirace

Kéd Sarze

Katalogové cislo

Znacka shody
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Ctéte navod k pouziti
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Navod k pouziti

Uziti a Vlastnosti

Produkt BoneProtect Membrane je zcela resorbovatelna
kolagenova membrana, ktera se pouziva ve stomatologii a
maxilofacialni chirugii, implantologii, paradontologii, oralni
chirurgii a endodoncii k podpofe fizeni regenerace tkané a
kosti, k zakryti implantatd a k regeneraci periodontalni tkané.
BoneProtect membrane se vyrabi standardizovanym,
kontrolovanym procesem ¢isténi z praseciho perikardu.
Perikard je extrahovan z veterinarné kontrolovanych prasat,
peclivé vycistén, zbaven tuku, lyofilizovan a sterilizovan
pomoci za pomoci plynu ethylenoxidu.

| kdyZ bude BoneProtect membrane kompletné nasaknuta krvi,
jeji struktura a stabilita z(istanou zachovany. Proto je zaruceno
pevné prizplsobeni kosti, v pfipadé potieby je mozna fixace
resorbovatelnym materidlem na $iti, Srouby nebo pFipinacky.
KdyzZ je BoneProtect membrane sucha je bila, pevna a odolna
proti roztrzeni odolna kolagenni matrix, s velmi hustou
strukturou vladken, jednotliva elasticka vlakna prochazeji viakny
kolagenovych vlaken typu 1. Ve vihkém stavu muze dojit

k prasvitnosti membrany. Husta vrstva vlaken zpomaluje rast
gingivalnich fibroblastd, ¢imz podporuje proliferaci bunék
tvorici kosti. Vyzivna latka muze proniknout skrze BoneProtect
membrane.

BoneProtect membrane je obvykle kompletné resorbovéana do
12 tydnG po implantaci. Neni proto nutné pfi druhém
chirurgickém zakroku pfistupovat k jejimu odstranéni. Nizka
antigenita BoneProtect membrane, jeji vynikajici
biokompatibilita a extrémni pevnost v tahu umoziuji bezpe¢né
a jednoduché pouziti ve stomatologii a maxilofacialni chirurii,
implantologii, paradontologii, oralni chirurgii a endodoncii.

Slozeni a velikost baleni produktu BoneProtect Membrane

Velikost baleni Obsah kolagenu

typul/Membrana

Obsah kolagenu
typu 1/10cm?

15 x 20 mm 9-12mg 30-40 mg
20 x 30 mm 18 -24 mg 30-40 mg
30 x 40mm 36 -48 mg 30-40 mg

BoneProtect Membrane je sterilizovana pomoci plynu
ethylenoxidu a dodavana ve dvojitém sterilnim baleni.

Indikace

Samotna BoneProtect Membrane nebo v kombinaci

s vhodnym augmentacnim materidlem (jako je autogenni kost,
alogenni, xenogenni nebo aloplasticka kostni nahrada) je
indikovana pro okamzitou nebo opozdénou regeneraci tkané a
kosti.

. pfi 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 rdmci oSetreni fenestraci

. pfi parodontalnich kostnich defektech (jedno
az tristénné defekty, defekty furkace ttidy |, Il

. pri defektech dehiscence)

. po resekci kofenovych §picek, odstranéni cyst,
odstranéni retinovanych zub( a resekci
ostatnich kostnich defektd

. v nebo na okraji extrakénich alveoll po
extrakci zubu

. pfi okamzité nebo zpozdéné augmentaci
kolem implantatu v extrakénich alveolech

Kontraindikace
BoneProtect Membrane nesmi byt pouzito u pacientu 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 dalsich zakrokd
v dutiné ustni

. Znama precitlivélost na porcinni kolagen

Pouziti 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
meél pred aplikaci BoneProtect Membrane vzdy vyhodnotit
osetrujici |ékaf.

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

Pokyny k pouziti

BoneProtect Membrane by méla byt aplikovana pouze lékafi s
odpovidajicim vzdélanim v oblasti fizené kostni a tkanové
regenerace. BoneProtect Membrane je pfirodniho pavodu.
Proto mudze 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 smérovat k povrchu
kosti.

BoneProtect Membrane muze byt pfi respektovani sterility
pfizpisobena zastfihnutim ndzkami, v suchém i vihkém stavu,
na velikost a tvar daného defektu. Pro stanoveni potiebné
plochy se mohou vyuzit vhodné Sablony. BoneProtect
Membrane by méla presahovat stény defektu o 2 - 3mm.
Takovy postup umozni Uplné prekryti kosti a zabrani boénimu
vrustani gingivalni tkané.

P¥i 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 materiadlem, alogennimi,
xenogennimi nebo aloplastickymi nahradnimi
kostnimi materialy).

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

. BoneProtect Membrane se pfi respektovani sterility
muze ndzkami pristfihnout na pozadovanou



velikost. BoneProtect Membrane by méla stény
defektu presahovat o 2 - 3mm.

. BoneProtect Membrane se pfilozi na defekt a
mirnym tlakem se pfidrzi na misté. Doba zavisi vzdy
na rozsahu krvaceni. Pfilnuti na povrch kosti je
signalizovéano bobtnanim a tvorbou gelu
kolagennich vlaken pfi kontaktu s krvi. BoneProtect
Membrane mize byt aplikovana v suchém i vihkém
stavu. Pokud date prednost aplikaci ve vihkém
stavu, méla by byt membrana pfedem
rehydratovéana ve sterilnim roztoku kuchyriské soli.

. Uplné prosaknuti BoneProtect Membrane krvi a
exudatem umoznuje perfektni pfizpasobeni a
pfilnuti na defekt a zaroven tvorbu krevniho
koagulatu pod membranou.

. Vzhledem k vysoké odolnosti v tahu muze byt
BoneProtect Membrane pevné prisita
resorbovatelnym Sicim materidlem a nefezajici
jehlou nebo pfichycena pomoci pripinackd nebo
pint ke kosti nebo zubnim krékim. Fixovani
BoneProtect Membrane je tehdy nutné, kdyz hrozi
posun augmentatu v disledku jeho zatizeni nebo
pohybu a aby bylo zabranéno dislokaci
augmentacniho materialu.

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

. Po chirurgickém zakroku by mél pacient provadét
hygienu Ust na zékladé pokyna lékafe.

Zvlastni pokyny pro pouziti v parodontologii

. Zakladem uUspéchu parodontéalniho oSetfeni je
kontrola bakterialni infekce pomoci debridementu
(odstranéni granulovanych tkani, subgingivalni
kyretaz, scayling, vyhlazovani kofent atd.), pfipadné
terapie antibiotiky a dikladna ustni hygiena dle
pokyn( lékafe. K optimalnimu uzavieni rany se
doporucuje odstranit co nejméné mékkych tkani.
Pfed chirurgickym zakrokem by méla probéhnout
faze hygieny dle instrukci a opétovné vyhodnoceni
klinické situace lIékafem. Pro zajisténi dlouhodobé
Uspésné terapie je vhodné pacienta vybavit
odpovidajicimi instrukcemi.

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

Davkovani

Potfebné mnozstvi BoneProtect Membrane se fidi konkrétni
anatomickou situaci a pfipadné i pouzitym implantatem.
BoneProtect Membrane je v pozadované velikosti pfilozena na
kostni defekt a presah pres stény defektu by mél byt
minimalné 2 - 3mm. PoZzadované velikosti docilime pomoci
zastfizeni nGzkami. Vhodné sterilni $ablony mohou také
pomoci s uréenych rozméra.

Vedlejsi uc¢inky

. V ojedinélych pfipadech nelze vyloucit alergické
reakce na kolagenni membrany.

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

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

. Jako u jakéhokoli cizorodého materialu maze
aplikace BoneProtect Membrane zvyraznit existujici
lokalni infekce.

. Mozné obecné komplikace mohou byt vyvolany
vlastnim chirurgickym zakrokem, jako napft. recesi
gingivy, silnym krvacenim dasni, otokem mékkych
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 prostiedky a postupy
Uginnost BoneProtect Membrane muze byt snizena inhibitory
srazlivosti krve, nebot mohou ovlivnit tvorbu krevniho
koagulatu pod membréanou. Vzajemné plisobeni pfi
magnetické rezonanéni tomografii nejsou znamy a jiz
vzhledem k biochemickému slozeni BoneProtect Membrane se
neocekavaiji.

Upozornéni, bezpec¢nostni opatreni

. BoneProtect Membrane je elasticka a prilne ke kosti.
BoneProtect Membrane muze byt ptipadné
aplikovana s vhodnymi augmenta¢nimi materialy
(napf. vlastnim kostnim materialem, alogennimi,
xenogennimi nebo alloplastickymi ndhradnimi
kostnimi materialy) s cilem vytvofit prostor a
podpofit novou tvorbu kosti.

. V ptipadé expozice BoneProtect Membrane v
prabéhu lééebné faze mize dojit k urychleni
resorbce.

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

. Pacientim musi byt vysvétleny mozné
kontraindikace, vedlejsi ucinky a nutna bezpecnostni
opatieni v rdmci zodpovédnosti osetfujiciho. V
pripadé pooperacnich potizi jako napf. bolestech,
infekcich nebo jinych neobvyklych symptomech
musi pacient ihned vyhledat zubniho Iékare.

. Pacienty s tézkymi onemocnénimi z oblasti
vSeobecné mediciny (napf. Spatné nastavenym
Diabetes Mellitus, vysokym krevnim tlakem, tézkou
periferni arterialni trombdzou, malignomem nebo
autoimunnim onemocnénim) nebo pacienty, ktefi se
museli vystavit dlouhodobé 1é¢bé steroidy nebo
terapii antikoagulanty, je nutné osetfovat jako u
véech chirurgickych zakrok( s mimofadnou
opatrnosti.

Opakované pouziti
Tento produkt nelze znovu pouzit, protoze se v téle béhem
procesu hojeni rozlozi.

Skladovani

BoneProtect Membrane se skladuje pti teplotach pod 30
stupnu 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 pfipadé poskozeni obalu se
BoneProtect Membrane nesmi pouzit. Obsah nepouzitého, a
avs$ak otevieného nebo poskozeného obalu, nesmi byt
opétovné sterilizovan a musi byt odstranén.

Likvidace
Produkt Ize zlikvidovat s béZznym |ékafskym odpadem, ale musi
se brat v potaz mistni predpisy.

Informace
Pro dalsi informace se obratte prosim na Vaseho dodavatele

nebo pfimo na vyrobce.

Vysvétlivky symbolim
u Vyrobce

g Datum expirace

LOT
Kéd Sarze



Katalogové éislo @
Znovu nesterilizujte

STERILE Sterilizace ethylenoxidem

@ Nepouzivejte, pokud je baleni poskozeno

N
e
S L VR
(] Nevystavujte pfimému slune¢nimu zareni
%"30 °C L i
Maximalni skladovaci teplota
® Nepouzivejte opakované

EE Ctéte navod k pouziti

A Varovani

C Emzs Znacka shody

®

Registrovana znacka

Datum posledni revize dokumentu: 2018-05-22



cz

CompactBone B.

CZ - Navod k pouziti

Vyrobce:

mebios GmbH
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64807 Dieburg
Némecko

Tel: +49 6071 92813 0
info@mebios.de

Distributor:

Dentegris Deutschland GmbH
Grafschafter Strasse 136
47199 Duisburg

Némecko

Navod k pouziti

Material
Hydroxyapatitova keramika

Slozeni

1cm? keramiky se sklada z 0.6 - 1.1g hydroxyapatitu
(pentacalcium hydroxide trisphosphate) v priiméru zavislosti
na poérovitosti keramiky.

Dalsi komponenty

Podle specifikace ASTM standardu (F1185-03) jsou povolené
zlomky napft. jiného Kalcium fosfatu a stopovacich prvka.
CompactBone B. je propojujici se makroporézni
hydroxyapatitovy keramicky systém, ktery se vyrabi

z bovinnich (spongiodznich) kosti pfi vysoké teploté (T>1200°C)
trvajici nékolik hodin. Pérovitost (mikro-pérovitost) keramiky
se nachazi v rozmezi 65-80% obj. a velikost por se nachazi

v rozmezi mezi 1000 - 1500 pm.

Formy a obsah baleni

CompactBone B.
Granulat s raznymi velikostmi granuli:

REF Velikost granulatu Objem
BOV05S 0,56-1,0mm 1x0,5ml
BOV10S 0,5-1,0mm 1x1,0ml
BOV20S 0,5-1,0 mm 1x2,0ml
BOV50S 0,56-1,0mm 1x5,0ml
BOVO5L 1,0-2,0 mm 1x0,5ml
BOV10L 1,0-2,0mm 1x1,0ml
BOV20L 1,0-2,0 mm 1x2,0ml
BOV50L 1,0-2,0 mm 1x5,0ml

C €0123

Sterilni granule jsou zabaleny v lahviéce s vickem, ktera je
uzaviena ve dvou strhavacich obalech.

Trida materialu
Néhradni kostni material vyrobeny z kalcifum fosfatové
keramiky.

Odpovédny vyrobce
mebios GmbH, Glterstrasse 2, D-64807 Dieburg

Indikace
Pro trvalé vyplné nebo rekonstrukce aseptické kostni vady
1. Pfi traumatech a ortopedickych operacich napf.:

. Vyplné kostnich defekti v juxtaartikularnich
depresivnich frakturach

. Vyplné kostnich defektd kloubni jamky pfi zméné
protetiky/kostnich kloubt

. Vyplné defekti zplsobenych po resekci benignich
kostnich nadord

. Vyplné po prostorech kostnich cyst

. Vyplné tkanovych defektt v chrupavkach a/nebo
kostnich transplantatech

. Vyplné kostnich defektd v darcovskych mistech po
sbéru autogenni spongiézni kosti

2.V dentalni, ustni a maxilofacialni chirurgii napft.:

. Vyplné defektd zplsobenych excizi benignich
kostnich nador( nebo kostnich cyst

. Vyplné kostnich defektt po apikektomii

. Vyplné alveolarnich defektd po dentalni extrakci

. Vyplné defektl po osteotomii Celisti

Augmentace materialu v pfipadech autogenniho spongiézniho
Stépu kosti v kterékoliv chirurgické specializace

Kontraindikace
Absolutni kontraindikace

. Akutni a chronicky aktivni infekce v misté
implantatu
. Defekty v oblasti riistovych zén

Relativni kontraindikace

. Zavazna kostni onemocnéni ovlivnéné endokrinni

etiologii
. Zéavazné poruchy metabolismu kosti
. Pravé probihajici (pokracujici) Iécba gluko- a

mineralkortikoidy a latkami ovliviiujicimi
metabolismu vapniku (napf. Calcitonin)

. Tézky nebo tézce kontrolovany diabetes mellitus

. Imunosupresivni terapie

. Malignity (z divodu hodnot diagnostikovanych pfi
rentgenovych vysettenich v ptripadé rekurence
tumoru v misté redukovaném implantatem)

Vedlejsi u¢inky

V prubéhu chirurgického zakroku se mohou vyskytnout
poruchy hojeni ran a/nebo hematomu, které mohou zvysovat
riziko infekce. V pfipadé nestability implantatu nelze vyloucit
moznost pfemisténi materialu a lokalni podrazdéni.

V jednotlivych ptipadech byla pozorovana nestabilita po



pouziti autogenni spongiozni kosti kombinované s keramikou
v artrodézi.

Poznamka

Jak in vitro (experimenty s burikami) tak in vivo
(experimentalni, klinické) studie ukazaly, Zze hydroxyapatitova
keramika je velmi dobfe tolerovany (biokompatibilni) material
pro nahradu kosti. Experimentalni studie tykajici se
mutagenity/genotoxicity neposkytly zadny dikaz
mutagenity/genotoxikacnich ucink( zptisobenych produktem.

Pouziti v dobé téhotenstvi nebo kojeni
Nejsou dostupné zadné studie u téhotnych nebo kojicich
pacientd.

Pouziti u déti a starsich osob

Nejsou k dispozici zadné specialni instrukce v souvislosti
s pouzitim produktu u starsich pacientl. U déti je
kontraindikovéna implantace hydroxyapatitové keramiky
v oblasti otevienych rlistovych zén.

Preventivni opatfeni a varovani

Pokud jsou produkty transplantovany do vice zatizenych
oblasti doporuduje se podpurna stabilizace (napf. kovova
osteosyntéza, sadrova dlaha), dokud nedojde k UpIné ossedzni
konsolidaci. Doporuéujeme ovéfit spravnou implantaci
vhodnymi zobrazovacimi postupny.

Vzajemné pusobni/ovlivnéni
Dosud nejsou zndmé zadné interakce s Iéky nebo jinymi
|éCivymi pFipravky, kromé téch, které jsou kontraindikovany.

Davkovani, zpiisob pouziti a délka podavani:
Mnozstvi a frekvence pouziti

Mnozstvi hydroxyapatitové keramiky, které je potfeba pouzit,
zavisi na velikosti kostniho defektu. CompactBone B. je urcen
k jednorazovému pouzité béhem chirurgickych zakroka.
Keramika je uréena k trvalé implantaci u pacientd.

Druh a nac¢asovani vyuziti

Predpokladem pro Uspésné poufziti je stabilni implantace
produktu do vitalni, dobfe perfundovaného kostniho lizka

s mirnym bio-mechanickym zatizenim. CompactBone B. je
zvlasté vhodny pro vyplnéni spongiéznich kostnich defektd a
mél by byt transplantovan tak, aby jeho cely povrch byl v co
nejvétsim primém kontaktu (press-fit) s pfirodni kostni tkani.
Kostni defekt musi byt zcela, nebo co nejvice, vyplnén
CompactBone B. nebo smési CompactBone B. a pfimichanim
darcovské tkané, aby byla zaru€ena stabilni implantace. Misto
pro implantat musi byt ptipraveno zesilenim vedlejsi kosti.
Pfislusny operativni postup musi brat ohled k lokalizaci stejné,
jako ke zpUsobu a rozsahu kostniho defektu.

Cilem stabilni intra-osse6zni implantace je pfimy ossedzni
kontakt mezi keramikou a pFirodni kosti bez mezilehlé vrstvy
pojivové tkané. Architektura mikroporézniho vnitfniho spojeni
CompactBone B. zajiStuje svoji funkci jako osseo-vodivé
matrice nebo vodici struktury pro riist nové kostni tkané diky
¢emuz je mozné vyhodnotit trvalou vazbu mezi CompactBone
B. a vedlejsi kosti. Dokud neni slouceni kosti dokonéeno
Pouzité symboly

Sterilizovano zafenim
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mohou byt pouzita nezbytna stabilizacni opatteni pro snizeni
mechanického zatizeni mista implantatu (napf. sadrova dlaha
nebo kovova osteosyntéza).

Béhem transplantovaci procedury existuje riziko, Ze se makro
nebo mikro ¢astice mohou premistit do okolni mékké tkané -ty
musi byt odstranény.

Potahovani hydroxyapatitové keramiky kostni dfeni se ukazalo
jako vyhodné, protoze vylepsSuje biologickou hodnotu keramiky
v pfipadech, kde je tfeba Zebrovat rozsahlé kostni defekty nebo
je kvalita mista $tépu Spatna.

Hydroxyapatitova keramika je v odborné literatufe obecné
povazovana za neabsorbovatelnou. Tyto keramiky jsou
rentgenoveé prokazatelné. CompactBone B. nepfedstavuje
riziko v prostfedi magnetické rezonance. CompactBone B.
nevyzartuje signdl pfi zobrazovani magnetickou rezonanci a lze
jej zobrazit pouze pomoci specialnich postupl (STIR-sekvence,
podani kontrastniho ¢inidla) pokud je to nutné.

Pokud se keramicky granulat pouziva v kombinaci s autogenni
spongiozni kosti, doporuéuje se v odborné literatufe pouzit
pomér smési 1. obj. spongidzni kosti a 1.0bj. keramického
granulatu.

Doba pouzivani
Trvaléa (celozivotni) implantace

Skladovatelnost

Datum expirace je vytisténo na slozené krabicce, na
sekundarnim i primarnim baleni. CompactBone B. nesmi byt
pouzito po uplynuti doby expirace.

Omezeni nebo nepouzitelnost predchazejici datum
expirace

V ptipadé poskozeni primarniho baleni (lahvicka) nebo
sekundarniho baleni (peel-off baleni) sterilita keramického
materialu jiz neni zajisténa. Za téchto okolnosti nesmi byt
CompactBone B. pouzit. Obsah nepouzitelnych, ale otevienych
nebo poskozenych baleni nesmi byt znovu sterilizovan a musi
byt zlikvidovan.

Skladovani

CompactBone B. je skladovan pf¥i teplotach v rozmezi +5°C az
+30°C. Vyvarujte se kontaktu se zdrojem tepla nebo pfimym
sluneénim svétlem, toto mize zplsobit poskozeni baleni, které
mUze vyustit ve ztratu sterilizace.

Zpusob sterilizace

CompactBone B. je dodavan ve sterilni, uzaviené lahvicce
(primarni baleni) a i v zapeceténém peel-off obalu (sekundarni
baleni). Obsah primarniho i sekundarniho baleni je sterilni a je
uzavien v nesterilnim krabicovém baleni. Produkt je
sterilizovan gama paprska.

Bezpeéna likvidace
Zbytky Ize zlikvidovat s nemocni¢nim odpadem.

Aktualizace informaci
06/2014
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Dentegris

DENTAL IMPLANT SYSTEM

Distributor:

Dentegris Deutschland GmbH
Grafschafter StraRe 136
47199 Duisburg — Némecko
Tel: +49 2841 88 271-0

Fax: +49 2841 88 271-20
www.dentegris.de

Vyrobce:

Ceramisys Ltd

Alison Business Centre

Alison Crescent

Sheffield, S2 1AS, Velka Britanie

VAROVANI: Federalni (USA) zakon omezuje prodej
tohoto zafizeni na objednavky/predpis licencovanymi
zubati ¢i doktory.

Pfed pouzitim tohoto produktu si prosim peclivé
prectéte tento navod k pouziti!

Vyrobce nepfijima zadnou odpovédnost za Skody
vzniklé nedodrzenim tohoto navodu.

Pozn.: CompactBone S je uréen pouze

k profesionalnimu pouziti. Zodpovédnost za spravny
vybér pacientd, adekvatni skoleni, zkuSenosti s
vybérem CombactBone S, v§echny aspekty operace a
za vybér pooperacnich postupti spociva vyhradné na
chirurgovi.

1. Popis produktu / Material

CompactBone S je je smés majici nominalni slozeni 60%
hydroxyapatitu a 40% B-fosfore¢nanu véapenatého. Tyto
materialy byly po mnoho let podrobovany rozsahlym a
uspésnym klinickym studiim. CompactBone S je bezpecny a
pIné biokompatibilni material, ktery je navrzen tak, aby plsobil
jako osteokonduktivni leseni podporujici riist a fuzi sousedni
podléhajici kosti, kdyZ je umistén do kostniho prostredi.
CompactBone S se pozdéji resorbuje a bude nahrazen pfirodni
kosti.

CompactBone S mlze v mnoha pfipadech usetfit trauma
pacienta pfi odbéru vlastniho $tépu kosti (autograft) a
poskytuje sterilni alternativu k lidské nebo zvifeci mrtvolné
kosti, ktera je bez rizika pfenosu nemoci.

2. Oblasti pouziti

CompactBone S je synteticka osteokonduktivni kostni ndhrazka
ve formé jemného granulatu, ktera je urcena k poufziti jako
leSeni pro podporu rlstu prilehlé Zivotaschopné kosti u
defektd, které nejsou vlastni pro stabilitu kostni struktury.
CompactBone S byl specialné navrzen pro vyplfiovani pod
kostnich parodontalnich vad a kofenovych resekénich vad,
plnéni extrakénich jamek, sinus-liftu a augmentaci a
rekonstrukci alveolarnich hifebeni. CompactBone S Ize také

pouzit ve spojeni s produkty uréenymi pro fizenou regeneraci
kosti. Granule mohou byt jemné vtlaceny do defektu a mohou
byt také pred implantaci smichany se sterilnim fyziologickym
roztokem, krvi, aspiratem kostni difené nebo autogenni kosti.
CompactBone S bude fungovat jako docasné leseni a jeho
ucelem neni poskytnout strukturalni podporu béhem procesu
hojeni. Material pro nahradu kosti je biokompatibilni, na
rentgenu neprihledny, a nakonec bude kontrolované
resorbovan.

3. Kontraindikace

CompactBone S neni uréen ani prodavan k zadnému jinému
pouziti, pokud neni uvedeno jinak. NepouZivejte CompactBone
S v pripadé jakychkoli kontraindikaci. CompactBone S je
kontraindikovan, pokud ma prostiredku/zatizeni poskytovat
konstrukéni podporu a nesmi se pouzivat k fixaci titanovych
fixtur.

Mezi dalsi kontraindikace patfi:

. Vyskytujici se akutni nebo chronicka infekce, zvlasté
pak v oblasti implantace

. Zavazné svalové nebo neurologické onemocnéni

. Nekontrolovany diabetes

. Tézké degenerativni onemocnéni

. Hyperkalcemie, abnormalni metabolismus vapniku

. Zanétlivé onemocnéni kosti

. Maligni nadory

. Zavazné poskozeni funkce ledvin

4. Vystrahy

Je dulezité maximalizovat kontakt mezi existujici kosti a
kostnim nahradnim materiadlem, aby byla zajisténa spravna
regenerace kosti. CompactBone S nesmi byt pfimo pouzit k
dosazeni fixace implantatu. K implantaci titanovych fixtur by
meélo dojit az pfiblizné 6 mésict po pouziti CompactBone S v
misté implantatu.

5. Mozné komplikace

Uspésného vysledku nemusi byt vzdy dosahnuto. Dal3i
operace k odstranéni nebo vyméné kostniho materialu muze
byt v dusledku chyby chirurga, konkrétniho zdravotniho stavu
nebo selhani zafizeni. Mozné nezadouci u¢inky mohou
zahrnovat, ale nejsou omezeny na:

. Zlomenina nebo rozdrceni kostniho ndhradniho
materialu s tvorbou nebo bez tvorby tlomkd v
dasledku aplikovaného zatizeni.

. Kostni deformace nebo neZivotaschopna kost v
misté implantace.

. Pooperaéni komplikace a dalsi komplikace, které
jsou mozné pfi operaci.

. Alergicka reakce na produkt, i kdyz nebyly hlaseny
zadné nezadouci ucinky.

6. Skladovani a trvanlivost

Skladujte v suchu pfi pokojové teploté.

Datum expirace je vytisknuto na stitku. CompactBone

S nepouzivejte po uplynuti tohoto data. CompactBone S je
Setrny k Zivotnimu prostiedi, neni vyzadovana specialni
likvidace.

7. Aplikace

Krok 1: Odkryjte defekt pomoci nastroje — a opatrné odstrante
Krok 2: Implantujte material. Kostni nahradni material mlze
byt nejprve smichan se sterilnim fyziologickym roztokem, krvi,
aspiratem kostni dfené nebo autogenni kosti podle bézné
chirurgické praxe a mlize byt jemné a opatrné vtlacen na
misto. Nadmeérna sila rozdrti trabekularni strukturu. Vyhnéte se
preplnéni defektu. Kostni ndhradni material by mél byt
umistén pouze v pfimém kontaktu s dobfe vaskularizovanou
kosti a kortikalni kost by méla byt mechanicky perforovéana.
Krok 3: Po implantaci zajistéte misto chirurgického zakroku,
abyste zabranili migraci implantatu. Je-li to mozné, mély by
byt mukoperiostalni chlopné sesity, aby se dosahlo primarniho
uzavfeni. Pfed umisténim titanovych fixtur nechte kost
priblizné Sest mésicl, aby uspokojivé kolonizovala material
nahrazujici kosti.



8. Varovani

Obsah baleni je uzavfen ve dvojitém sterilnim baleni.
Nepouzivejte, pokud se Vam zd4, ze byl produkt poskozen,
propichnut nebo otevien. Zkontrolujte expiraci a pokud je po
datu expirace produkt nepouzivejte. Je doporuéeno oteviit
vnitfni baleni az nékolik minut pfed implantaci.
CompactBone S je uréeno k jednordzovému pouziti.
Nezkousejte znovu sterilizovat nebo pouzit z ddvodu risku
prenosu infekce. Granulat musi byt zajistén, aby se zabranilo
potencialni migraci kostniho ndhradniho materialu, a mél by
byt pouzivany pouze pfi postupech, pfi nichz Ize implantéat
adekvatné zadrzet. CompactBone S je rentgenkontrastni a
muze na rentgenovém snimku skryt oblasti pod nebo nad
kostnim nahradnim materialem.

9. Symboly
E Datum expirace
Kéd sarze
n Sterilizovano zarenim

Nepouzivejte, pokud je baleni poskozeno

Nepouzivejte opakované

> @@ |j ¢

Pozn.: dodrZujte navod k pouziti

10. Ostatni informace

Tento navod k pouziti je zaloZzen na nejmodernéjsich
metodach, vybaveni a nasich vlastnich zkuSenostech. Produkt
Ize pouzit pouze pro indikace popsané v bodé 2. Za zpracovani
produktu odpovida sam uzivatel. Odpovédnost za nespravné
vysledky je vyloucena, protoze vyrobce nema zadny vliv na
dalsi zpracovani. Jakékoli pfipadné naroky na nahradu skody
Ize uplatnit pouze do vy$e hodnoty nasich produktu.



MucoMatrixX®

CZ - navod k pouziti
C €083

Vyrobce:

MBP

Medical Biomaterial Products GmbH
Lederstrasse 7

19306 Neustadt-Glewe

Némecko

Distributor:

Dentegris Deutschland GmbH
Grafschafter Strasse 136
47199 Duisburg

Némecko

Tel.: +49 2841 88 271-0

Fax: +49 2841 88 271-20
www.dentegris.de

Rev.: 01/2017-10

Navod k pouziti MucoMatrixX®
Slozeni a velikost baleni MucoMatrixX®

- Praseci kolagen vyrobeny z prasecich kazi

- Pro jednorazové pouziti

- Tloustka se pohybuje mezi 0.8 a 5.0 mm

- MucoMatrixX® je nabizena ve dvojitém sterilnim baleni

Dostupné velikosti:
-15x 20 mm
-20x 30 mm
-30 x40 mm

Terapeutické indikace

MucoMatrixX® je uréena k zubni regeneraci defektd mékkych
tkani a regeneraci mékkych tkani kolem zubl nebo implantata.
- Lécba recesnich vad kombinovana se vS§emi souc¢asnymi
mukogingivalnimi chirurgickymi technikami (nap¥. laloku
koronalniho a lateralniho postupu, tunelova technika)

- Augmentace meékkych tkani kolem zubd a implantata k
roz$iteni keratinizované dasné (vestibuloplasty)

- Pro chirurgické vady kosti a kostnich stén nebo v rozsahu
augmentace Celistnich hifebent v kombinaci s nahradnimi
kostnimi materialy, kde je poZzadovano soucéasné zesileni
mékké tkané

- Pro okamzité nebo zpozdéné zakryti implantatd v extrakénich
alveolech

- Regenerace ¢elistniho hiebene pro protetické ucely

- Uzavfeni extrakénich alveol pro ochranu lizka (socket seal
technique)

- Regenerace mékkych tkani hfebene Celisti pti pfipravé na
nasledné augmentativni zakroky

Kontraindikace

MucoMatrixX® nesmi byt pouzito u pacientl 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 dalsich zakrokd v
dutiné ustni

- Znama precitlivélost na porcinni kolagen

Pouziti v téhotenstvi a dobé kojeni

Pouziti MucoMatrixX® v dobé téhotenstvi a kojeni a rovnéz tak
vliv na plodnost nebylo zkouméano. Individualni posouzeni
uzitku pro matku a zvazeni moznych rizik pro dité by mél pred
aplikaci MucoMatrixX® vzdy vyhodnotit oSetfujici IékafF.

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

Pokyny k pouziti

MucoMatrixX® by méla byt aplikovana pouze |ékafti s
odpovidajicim vzdélanim v oblasti fizené kostni a tkanové
regenerace. MucoMatrixX® je pfirodniho pavodu, proto maze v
suchém stavu dojit k lehkému zvinéni kolagenni struktury a
rovnéz zméné jeji tloustky. Tyto vyskyty nemaji Zzadny vliv na
kvalitu a funkci membrany.

MucoMatrixX® muze byt pfi respektovani sterility pfizplisobena
nGzkami nebo skalpelem, v suchém i vihkém stavu, na velikost
a tvar daného defektu. Pro stanoveni potfebné plochy se
mohou vyuzit vhodné Sablony. Membrana muze byt
pfipevnéna stehy nebo $pendliky a mGze byt doporucéena v
zavislosti na aplikaci, aby se zabranilo dislokaci nebo mikro-
pohybtm, coz podporuje rychlej$i hojeni. MuxoMatrixX® |ze
pouzit jak pro uzaviené hojivé rany, tak pro oteviené hojeni.
Béhem otevieného hojeni musi byt zajistén pfisun a
revaskularizace membrana, napf. izkym kontaktem se spodni
okostici. Vzdy se vyhnéte Uplnému odhaleni krytého mista
recese. (viz. Specidlni instrukce k 1écbé defektl gingivalnich
recesi.) PFi pouzivani pfipravku MucoMatrixX® je treba
dodrzovat zakladni zasady aseptické techniky a 1é¢by pacientq.
- Nezbytny chirurgicky zakrok za¢ina odhalenim defektu

- Po klinické indikaci je kostni defekt vyplnén vhodnym
augmentacnim materidlem (napf. autogenni kosti, alogennim,
xenogennim nebo alloplastickym nahradnim kostnim
materialem.)

- Vnéjsi, zevnitf sterilni baleni, je odstranéno napft. asistentem,
v nesterilni ¢asti operacniho mista, a otevieno za dodrzeni
sterilnich podminek. Vnitini obsah, ktery je sterilni z obou
stran, by mél byt vyjmu z obalu za sterilnich podminek.

- MucoMatrixX® muaze byt upravovana a aplikovana pouze v re-
hydratovaném stavu. Pro tento Gcel je membrana pred aplikaci
re-hydratovana 5-20 minut ve sterilnim solném roztokd nebo
krvi, a to podle toho k jakému ucelu bude pouzita, nebo podle
pozadavku flexibility membrany.

- Tvar a velikost mebrany by mél byt adaptovan podle velikosti
defektu. Po re-hydrataci mize byt membrana zastfizena
nazkami nebo zafiznuta skalpelem na pozadovanou
velikost/tvar. Snizenim doby rehydratace muize zaoblenim rohu
pomoci zabranit perforaci mékké tkané dasni po uzavieni
laloku. MucoMatrixX® se pfilozi na defekt a mirnym tlakem se
pfidrzi na misté. Doba zavisi vzdy na rozsahu krvéaceni. PFilnuti
na povrch kosti je signalizovano bobtnanim a tvorbou gelu
kolagennich vlaken pfi kontaktu s krvi.

- UplIné prosaknuti MucoMatrixX® krvi a exudatem umoznuje
perfektni pfizpGsobeni a pfilnuti na defekt a zaroven tvorbu
krevniho koagulatu pod membranou.

- Pti pFipraveé roztiznuti laloku musi byt MuxoMatrixX® pfisity k
neporusenému periostu, aby byl zajistén tésny kontakt mezi
matrici a priostalnim ldzkem rany, a musi byt zajisténa
imobilizace.

- Lze pouzit jednotlivé nebo kfizové stehy; doporucuje se
pouZiti vstiebatelnych steh(.

- Po chirurgickém zakroku by mél pacient dodrzovat dentalni
hygienu podle pokyn( zubafre.

2Zvlastni pokyny pro pouziti v parodontologii

V zésadé Ize predvidatelné pokryti recese ocekavat pouze pri
1é6¢bé defekt Millerovi tfidy | a Il. Doporucuje se prodlouzena
rehydratace 10-20 minut, aby byla zaru¢ena dostate¢na
flexibilita membrany p¥i aplikaci MucoMatrixX® tunelovou
technikou. PFi pouziti tunelové techniky se také doporucuje
pFipevnit matrici jednoduchymi prerusovanymi stehy nebo
kFizovymi stehy. PFi pouziti MucoMatrixX® pro gingivalni
recese je treba se vzdy vyhnout expozici. Ujistéte se, ze
premistény lalok zcela zakryva matici. Primarni uzavieni rany
umoznuje krevnim cévam proniknout a zaclenit se do
membrany. Pfedéasna expozice muze vést ke ztraté
transplantatu. Vyvarujte se jakékoli formy mechanického
traumatu oblasti oSetfené po operaci. Pacient by se mél zdrzet
¢igténi zubl v postizené oblasti po dobu 4 tydnu. Plaku Ize
zabranit pouzitim Ustni vody s 0,12% roztok chlorhexidinu.
Pacienta je tfeba sledovat kazdy tyden po operaci, posoudit
zotaveni a zkontrolovat formaci plaku.



Vedlejsi aéinky

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

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

-V ojedinélych pripadech muze dojit na zékladé prodlouzené
doby resorbce k zanétlivym reakcim tkani.

- Jako u jakéhokoli cizorodého materialu maze aplikace
MucoMatrixX® 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

Vzajemné pusobeni s ostatnimi medikamenty

- Nepouzivejte antiseptika uvolnujici chlor (chloramin), stejné
jako tanin a Ziraviny, které modifikuji proteiny, nesmi byt
pouzity v kombinaci s kolagenem

- Masti, prasky a silikonové pripravky mohou modifikovat

mezery mezi kolagenovymi vlakny, rouny nebo houbami, takze

by neméli byt také pouzity

Upozornéni, bezpeénostni opatfeni

Doba resorpce muze byt urychlena pfi otevieném hojeni nebo
expozici MucoMatrixX® béhem faze hojeni. MucoMatrixX® je
indikovana pouze v uvedenych pfipadech. Pacientim musi byt
vysvétleny mozné kontraindikace, vedlejsi uc¢inky a nutna
bezpecnostni opatfeni v ramci zodpovédnosti osetfujiciho. V
pfipadé pooperacnich potizi jako napt. bolestech, infekcich
nebo jinych neobvyklych symptomech musi pacient ihned
vyhledat zubniho |ékafe. Pacienty s téZzkymi onemocnénimi z
oblasti véeobecné mediciny (napf. Spatné nastavenym
Diabetes Mellitus, vysokym krevnim tlakem, tézkou periferni
arterialni trombo6zou, malignomem nebo autoimunnim
onemocnénim) nebo pacienty, ktefi se museli vystavit
dlouhodobé Ié¢bé steroidy nebo terapii antikoagulanty, je
nutné oSetfovat jako u vSech chirurgickych zakrokud s
mimoradnou opatrnosti. Nepouzivejte MucoMatrixX® po
vyjmuti z obalu a/ nebo po kontaktu s pacientem, protoze to
predstavuje zvysené riziko kontaminace s naslednym rizikem
infekce.

Trvanlivost

Expirace je uvedena na krabic¢ce a na sterilnim vnitfnim obalu.
Po uplynuti uvedeného data nesmi byt MucoMatrixX® jiz
pouzita.

Likvidace

Po pouziti zlikvidujte veSkery nepouzity pripravek a obal podle
uznavanych lékafskych postupt a pFislusnych narodnich
predpisu a regionalnich zakond na ochranu Zivotniho prostiedi
pro likvidaci oball, material a biologickych materialG.

Vysvétleni symboli

Sterilizovano zarenim

Max. skladovaci teplota

Datum expirace

Kod sarze

Katalogové ¢islo

Znacka shody

Nepouzivejte opakované

Ctéte navod k pousziti
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Udrzujte v suchu

Datum posledni revize navodu k pouziti: 2017-10-18
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