X-FLEX

Vstfebatelna kolagenova membrana pro zubni chirurgii

NAVOD K POUZITi

Popis:

X-FLEX je bila, nedrolivd, vstfebatelnd, jednovrstvd, pfizptsobiva matrice kolagenové membrany vyrobena z
cisténého vepfového peritonea. X-FLEX je sterilizovana gama zafenim a dodava se jako sterilni, nepyrogenni
a pouze k jednorazovému poutziti.

Zamyslené pouziti:

X-FLEX je biologicky vstfebatelny, implantovatelny kolagenovy materidl, ktery je urcen k pouZiti pfi ordlnich

chirurgickych zékrocich jako vstfebatelny membranovy materidl pro pouZziti pfi

— soucasné aplikaci membrany a implantatd za ucelem fizené regenerace kosti (GBR = guided bone
regeneration);

— augmentaci kolem implantati umisténych v zubnich I{zkach s okamzitou extrakci;

— augmentaci kolem implantat umisténych v zubnich Ilzkach s odloZzenou extrakci;

— lokalizované augmentaci hiebene pro pozdéjsi implantaci;

— rekonstrukci dasnového hiebene pro protetické osetieni;

— vypliovani kostnich defektd po resekci kofene, cystektomii nebo odstranovani zadrzenych zub;

—  fizené regeneraci kosti u dehiscen¢nich defektd; a

— postupech fizené regenerace tkani u parodontalnich vad.

Kontraindikace:

X-FLEX je kontraindikovan u pacientd, ktefi maji:

— akutni infekce nebo kontaminovanou ranu v Ustni duting;

— znamou alergii na kolagen; a / nebo

— klinicky vyznamné onemocnéni ledvin, jater, srdce, endokrinni, hematologické, autoimunitni nebo
systémové onemocnéni, které podle usudku lékare zabrani bezpec¢né implantaci nebo pravdépodobnému
uzdraveni.

Podavani:

X-FLEX je zabalen ve dvojitém sterilnim sacku. Vnéjsi sacek by se mél otevirat opatrné, aby bylo mozné umistit
vnitfni saCek na sterilni pole. Membréna by se méla z vnitiniho sacku odstrafovat sterilnimi rukavicemi nebo
nastroji.

Kostni defekt se odkryje mukoperiostélni chlopni a jsou provedeny zakladni chirurgické zakroky (napf. kyretaz).
K vypInéni defektu Ize pouzit materidl vytvarejici prostor, jako je autologni kost, demineralizovana kostni
matrice a keramické materialy.

X-FLEX Ize umistit bud'na sucho nebo hydratovany. Pokud Iékar preferuje manipula¢nivlastnosti hydratovaného
kolagenu, Ize membranu pred kone¢nym umisténim hydratovat ve sterilni vodé nebo solném roztoku po dobu
pfiblizné péti minut.

X-FLEX Ize zastfihnout pomoci ostrych sterilnich ndizek na velikost a tvar defektu v suchém nebo mokrém stavu.

X-FLEX by mél pfekryvat stény defektu nejméné o 2 mm, aby se umoznil Gplny kontakt s kosti a aby se zabranilo
invazi dasnové pojivové tkané pod materialem.



Miize byt indikovana fixace membrany, aby se zabréanilo posunuti v disledku zatiZzeni nebo mobilizace.
Membranu Ize na misté zasit pomoci vstfebatelnych stehl a nefezaci jehly. K pfipevnéni membrany Ize také
méla byt zcela uzaviena, aby se zabrénilo zrychlenému vstiebavani v disledku vystaveni membrané. Ocekava
se, ze membrana se vstreba pfiblizné za 12 az 16 tydn.

Pooperacni postupy:

X-FLEX je zcela vstfebatelny a nemél by se odstrafovat. Pacienti by si méli vyplachovat dvakrat denné po dobu
¢tyf tydni po operaci antimikrobidIni ltkou, jako je chlorhexidin glukonat (Peridex). Po uplynuti 24 hodin
po operaci Ize misto rany dodatecné otfit bavinénym koncem aplikatoru namocenym v antimikrobidlni latce.

Pacient by se mél dva tydny po operaci zdrzet cisténi osetfené oblasti kartackem. Po uplynuti této doby lze
pacienta poucit, aby oblast jemné cistil mékkym zubnim kartackem. Zubni nit by se neméla pouzivat dfive
nez Ctyfi tydny po operaci. Koronalni Skalovani a profylaxi Ize provadét pfi naslednych navstévach, pokud jsou
indikovany.

Pacienta je tfeba prohlédnout sedm aZ deset dni po operaci za Ucelem vyhodnoceni rany a odstranéni
jakychkoli uzaviracich stehl nebo obalu parodontu. Tyto nasledné navstévy by se mély opakovat kazdé dva
tydny aZ po dobu osm tydnii po operaci. Pacient se mlze vratit k obvyklé rutiné Gstni hygieny.

Sondovani a subgingivélni Skalovani by se nemélo provadét dfive nez Sest mésicli po operaci, aby nedoslo
k poskozeni nezralych tkani. Mohou se opakovat dalsi hodnoceni klinického zdravi, véetné plaku, krvaceni a
indext mobility zubd.

Varovani:

Klinicti Iékafi by méli u svych pacient(i peclivé vysetiovat jakékoli znamé alergie na kolagen. Pfi pouziti jinych
produktl obsahujicich kolagen byly zaznamenany hypersenzitivni reakce; proto existuje moznost vyvoje
lokalni citlivostni reakce na X-FLEX.

Bezpecnostni opatieni:

Stejné jako u viech chirurgickych zakroki je tieba postupovat opatrné pfi 1é¢bé pacientl se zdravotnim
postizenim, jako jsou pacienti dlouhodobé uzivajici steroidy nebo pacienti, ktefi v soucasné dobé uZivaji
antikoagulanty. Pacienti s klinicky vyznamnymi systémovymi chorobami s mozZnosti anafylaktické reakce,
autoimmuniho onemocnéni, nekontrolovaného diabetu nebo tézké hypertenze neméli implantaci
membrany; proto bezpecnost a ucinnost u téchto pacientli proto nebyla stanovena. Rovnéz nebyla
hodnocena u téhotnych Zen, déti a/nebo u pacientli se stavy zahrnujicimi extrémné zavazné defekty malé
Casti parodontu nebo kosti.

X-FLEX nelze opétovné sterilizovat ani opakované pouzit. Otevieny, nepouzity X-FLEX musi byt vyfazen.
Opakovana sterilizace mGZze nepfiznivé ovlivnit stabilitu in vivo. Pfi opakovaném pouziti mize dojit ke kfizové
kontaminaci a infekci.

Pokud je narusena sterilizacni bariéra produktu nebo jeho obal, produkt nepouZivejte.

Nezadouci ucinky:

Mozné komplikace, které mohou nastat pfi jakékoli stomatologické operaci, zahrnuiji infekci, otok vniteni Ustni
tkané, tepelnou citlivost, recesi dasni, nadmérné krvaceni z dasni, odlupovani chlopni, resorpci nebo ankylézu
se ztratou vysky bukalni kosti, bolest nebo komplikace spojené s pouzitim anestezie. Nékolik dni se mize
projevovat mensi nepohodli.



Skladovani:
Produkt by mél byt skladovan pfi pokojové teploté (15 °Caz 30 °C). Chrarite pfed nadmérnym teplem a vihkosti.

Jak se dodava:
X-FLEX se dodava sterilni, nepyrogenni a pouze k jednorazovému pouziti.

Jedna (1) membrana na baleni

Katalogové cislo Velikost
CDMPP1520 15 mm x 20 mm
CDMPP2030 20mm x 30 mm
CDMPP3040 30 mm x40 mm

Pozor:
Federalni zdkon (USA) omezuje prodej tohoto zafizeni na lékare nebo zubniho lékafe nebo na jeho objednavku.

Vyrobce:

Collagen Matrix, Inc.
15 Thornton Road
Oakland, New Jersey 07436 USA
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