X-GEN Granules

Anorganicky kostni mineralni material pro dentalni chirurgii

NAVOD K POUZITI
Sterilni biokompatibilni anorganicky porézni kostni material pro pouziti v parodontaini,
oralni a maxilofacialni chirurgii

Popis:

X-GEN Granules je porézni kostni mineralni matrice skladajici se prevazné z kalcium
fosfatu. Vyrabi se odstranénim organickych soucasti z porcinni spongidzni kosti.
X-GEN Granules je sterilizovan gama zarenim. Produkt je dostupny ve formé granuli,
je nepyrogenni a je urcen pouze k jednorazovému pouziti.

Vlastnosti/Ptisobeni:

Anorganicka kostni matrice X-GEN Granules ma vzajemné propojenou
makroskopickou a mikroskopickou porézni strukturu, ktera podporuje tvorbu a
vrastani nové kosti v misté implantace. Pouziti X-GEN Granules Ize zvazovat, pokud
neni indikovana autogenni kost nebo pokud neni k dispozici dostatecné mnozstvi
vyhovujici potfebam navrhovaného chirurgického vykonu.

Indikace k pouziti:

X-GEN Granules je indikovan pro:

— Augmentaci nebo rekonstrukéni IéCbu alveolarniho hiebene.

— Vyplnéni parodontalnich nitrokostnich defektd.

— Vyplnéni defektl po resekci korene, apikektomii a cystektomii.

— Vyplnéni extrakénich lGzek za ucelem zlep$eni zachovani alveolarniho hiebene.

— Elevace maxilarni spodiny Celistni dutiny.

— Vyplnéni parodontdlnich defektl ve spojeni s produkty uréenymi pro
navigovanou regeneraci tkani - Guided Tissue Regeneration (GTR) a
navigovanou regeneraci kosti - Guided Bone Regeneration (GBR).

— Vyplnéni defektl v blizkosti implantatu ve spojeni s produkty uréenymi pro
navigovanou regeneraci kosti - Guided Bone Regeneration (GBR).

Navod k pouziti:

— Po expozici kostni vady odklopenim mukoperiostalniho laloku musi byt veskera
granulacni tkan opatrné odstranéna.

— Smichejte X-GEN Granules s autogenni kosti, kostnim koagulem, pacientovou
krvi nebo béznym sterilnim fyziologickym roztokem. Pokud jsou pfitomny velké
maxilofacialni defekty, smichejteX-GEN Granules s autogenni kosti v poméru
priblizné 1:1.

— Pro zajisténi tvorby nové kosti by mél byt produktX-GEN Granules umistén
pouze do pfimého kontaktu s dobre vaskularizovanou kosti. Kortikalni kost by
méla byt mechanicky perforovana.

— Volné zabalte X-GEN Granules do kostniho defektu pomoci sterilniho nastroje.
Pouziti nadmeérné sily bude znamenat stlaceni ¢astic a ztratu tramcité struktury.

— Je tfeba vyhnout se prepliovani defektd.

— Mukoperiostalni laloky by mély byt pokud mozno sesity, aby bylo dosazeno
primdrniho uzdvéru. Na rdnu muze byt na jeden az dva tydny umistén
chirurgicky obvaz.



— Pokud nelze dosahnout uplného primarniho uzavéru rany, méla by byt
provedena dalsi imobilizace laloku (napf. incizi pfes periosteum) a / nebo by
pres misto kostniho stépu méla byt umisténa bioabsorbovatelna membrana
(napf. resorbovatelna kolagenova membréna).

— Pooperacni vykony: Pacienti by méli vyplachovat usta dvakrat denné
antimikrobidlnim ¢inidlem, jako je chlorhexidin-glukonat (Peridex), po dobu 2
tydn( nasledujicich po vykonu. Poéinaje 24 hodinami po chirurgickém vykonu
muze byt misto poranéni dodateéné otirano aplikatorem s bavinénou Spickou
namocenym v antimikrobialnim ¢Cinidle. Informace o vedlejsich ucincich a
dalSich znamych rizicich spojenych s pouzivanim chlorhexidin-glukonatového
ustniho vyplachu naleznete v navodu k pouziti od vyrobce.

Kontraindikace:

Je nutné respektovat obvyklé kontraindikace pfi pouziti kostnich Stépl. X-GEN

Granules by nemél byt pouzivan u pacientd s nasledujicimi komplikacemi:

— Akutni nebo chronicka infekce (osteomyelitida) v misté chirurgického vykonu

— Metabolickd onemocnéni (diabetes, hyperparathyreéza, osteomalacie)

— Zavazna dysfunkce ledvin, zavazné onemocnéni jater

— Kortikosteroidni terapie ve vysokych davkach

— ZhorsSeny stav cév v misté implantace

— Osteoporoza

— Znama alergie nebo precitlivélost na implantovatelné materialy porcinniho
pUvodu

Varovani:
Produkt by mél byt zajiStén proti pohybu a migraci, pouzivejte v oblastech, kde mize
byt stép adekvatné uchycen.

Nepouzivejte, pokud je obal otevien nebo poskozen nebo pokud bylo prekroceno
datum expirace.

X-GEN Granules nelze opakované sterilizovat ani opakované pouzivat. Otevreny,
nepouzity produkt musi byt zlikvidovan. Stabilita in vivo mlze byt nepfiznivé
ovlivnéna, pokud je produkt opakované sterilizovan. V pripadé opakovaného pouziti
muUZe dochazet ke kfiZové kontaminaci.

Bezpecnostni opatreni:

Pro usnadnéni tvorby nové kosti by mél byt produkt X-GEN Granules umistén pouze
do primého kontaktu s dobre vaskularizovanou kostni tkani. Pro usnadnéni krvaceni
z kortikalni kosti je doporuceno vrtani.

U vétsich defektli mdze tvorbu nové kosti zlepsit smés autogenni kosti nebo kostni
dreneé.

Implantologie

Obecné by v augmentovanych oblastech mélo byt umisténi titanovych fixtur
provedeno, jakmile ma kost dostateCnou pevnost a celistvost pro umisténi zubniho
implantatu, coz je obvykle vice nez 6 mésicl po implantaci materidlu kostniho
stépu. Pro elevaci spodiny celistni dutiny by mélo obvykle mezi implantaci materidlu
kostniho $tépu a umisténim titanovych fixtur uplynout 9-12 mésicl. Pro potvrzeni
integrity kosti pfed umisténim dentalniho implantatu by mélo byt provedeno
rentgenoveé snimkovani.



Parodontologie

Vyplnéni parodontalnich defektd pomoci X-GEN Granules vyZaduje pred implantaci
(spole¢né s odstrafiovanim zubniho plaku) uspésnou lokalni 1éébu parodontalniho
traumatu (napf. zarovndvani kofene, odstranéni granuldrni tkané).

Nezadouci reakce:

Mozné komplikace, které mohou nastat pri jakékoli dentalni chirurgii, zahrnuji otok v
misté chirurgického vykonu, odlupovani laloku, krvaceni, lokdlni zanét, dbytek kosti,
infekci nebo bolest.

Skladovani:

Uchovavejte pfi pokojové teploté (15 °C/59 °F - 30 °C/86 °F).

Zpusob dodavky:

X-GEN Granules je dodavan sterilni, nepyrogenni a je urceny pouze k jednorazovému
pouziti.

Katalogové cislo Velikost castic Objem
PMC0510 0,5cc
PMC1010 1,0 cc
PMC2010 025-1,0mm 20 cc
PMC4010 40 cc
PMC1020 1,0 cc
PMC2020 1.0-20mm 20 cc
Upozornéni:

Federdlni zakon (USA) omezuje prodej a objednavani tohoto vyrobku na |ékafe a
stomatology.
Vyrobce

Collagen Matrix, Inc.

15 Thornton Road

Oakland, New Jersey 07436 USA
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