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Nevstiebatelna bariérovd membréana vyrobend z PTFE s titanovou vyztuz

NAVOD K POUZITI

uvop

Uzivatel vyrobkd Osteogenics Biomedical je povinen rozhodnout, zda konkrétni vyrobek je &i neni vhodny pro uréitého
pacienta a situaci. Spole¢nost Osteogenics Biomedical se ziiké veskeré odpovédnosti, vyslovné nebo konkludentni,

a nenese odpovédnost za pfimé, nepfimé, sankéni &i jiné nahrady $kody vzniklé v disledku chyby nebo v souvislosti

s chybami v odborném Usudku nebo postupu pfi pouZiti nebo instalaci vyrobkl Osteogenics. DULEZITE: Pred pouzitim
si prostudujte cely tento pribalovy letak a peclivé dodrzujte uvedené pokyny. Nevhodna manipulace, pfiprava, chirurgicka
technika nebo pooperativni pé&e mohou negativnim zpisobem ovlivnit bezpecnost a/nebo funkci membrany.

POPIS

Nevstiebatelné bariérové membrany Cytoplast® Ti-250/Ti-150 jsou vyrobeny ze specidlniho

100% polytetrafluoroetylenového materialu, ktery je vyztuzen titanovym rdmem vioZzenym mezi dvé vrstvy PTFE.
PTFE je biologicky inertni materidl, ktery je kompatibilni s Zivou tkani. Nevstfebatelné bariérové membrany
Cytoplast® Ti-250/Ti-150 predstavuiji porézni, strukturovany materidl s vysokou hustotou, ktery brani integraci

a prichodu bakterii $térbinami materidlu a zarover umozfiuje adhezi bunék hostitele k materialu.

Cilem nevstiebatelnych bariérovych membran Cytoplast® Ti-250/Ti-150 je omezit migraci a usazeni bunék odvozenych
burikami odvozenymi z kosti, a tudiz napravu defektu. Vzhledem k tomu, Ze kritickym faktorem pfi tomto postupu je
vytvoreni prostoru, je membrana dostate¢né pevnd, aby zabranila spontannimu kolapsu, a zaroveri dostate¢né pruzna,
aby se snadno pfizpUsobila konturam tkané a omezila perforaci presahuijicich mékkych tkani.

INDIKACE
Nevstiebatelné bariérové membrany Cytoplast® Ti-250/Ti-150 pfedstavuji do¢asné implantovatelny materidl
(nevstfebatelny), ktery Ize vyuZit jako bariéru slouZici k vytvoFeni prostoru pfi I66bé& periodontalnich defekt.



KONTRAINDIKACE
Nevstiebatelné bariérové membrany Cytoplast® Ti-250/Ti-150 nejsou uc¢eny k pouZiti pfi zatizeni.

UPOZORNENI

Bariérové membrany by mély byt pouzivany pouze v kombinaci se stabilnimi enosedlnimi (nitrokostnimi) implantéty;
dlouhodoba bezpe¢nost a Uginnost udrzeni enosealnich implantatd v regenerované kostni tkani na alveolarnich
hiebenech nebyla stanovena.

VAROVANiI
* U.S.A. V souladu s federalnimi zakony smi byt tento vyrobek prodavan, distribuovan a pouzivan pouze Iékafem
s odpovidajici licenci nebo na jeho pokyn.
* Nepouzivejte v piipadé, Ze baleni bylo pred pouzitim otevieno nebo poskozeno.
* Nepouzivejte bariérové membrany Cytoplast® Ti-250/Ti-150 opakované, ani je opakované nesterilizujte.
* Nevstiebatelné bariérové membrany Cytoplast® Ti-250/Ti-150 nesmi byt pouzivany v pfipadé vyskytu aktivni infekce.

VEDLEJSi NEGATIVNi REAKCE
Nebyly hlaseny.

VLOZENi MEMBRANY

Opatrné oteviete vnéjsi podlozku dvojitého baleni a asepticky vyjméte vnitini sterilni podlozku obsahujici
Nevstiebatelnou bariérovou membranu Cytoplast® Ti-250/Ti-150 ulozenou ve sterilnim prostoru. Sterilni bariérovou
membranu Ize pak vyjmout ze sterilni vnitini podlozky za u¢elem pouZziti béhem chirurgického zakroku. P¥i manipulaci
s membranou pouZzivejte vyhradné sterilni chirurgické rukavice oplachnuté sterilnim roztokem k odstranéni klouzku
nebo sterilni pean. Membranu mdzete zastfizenim upravit do potfebného tvaru. Titan snadno upravite pomoci ostrych
nlizek. Po zastizeni nesméji zlstat zadné ostré rohy nebo drsné hrany. Upozornéni: K dosazeni nejlepsich vysledkl
pii pouZiti strukturovaného materialu umistéte stranu s diilky smérem nahoru k sliznici. Chcete-li podpofit schopnost
membrany vytvofit prostor, miizete v pFipadé potfeby material ohnout pFes $picky prsti nebo drzadlo sterilniho
nastroje a vytvorit tak tvar kupole. Membranu zastfihnéte tak, aby presahovala 3-4mm za okraje defektu; timto
zplisobem dosahnete adekvatni ochrany defektu kosti a zvysite stabilitu membrany. Membranu je potfeba zastfihnout
tak, aby zUstala minimalné 1mm od sousedniho nepostizeného zubu. Béhem umisténi membrany je potfeba
postupovat opatrné a zabranit delaminaci. Zastfizeni membrany pfili$ blizko titanového ramu nebo nadmeérné ohybani



ramu mze zvysit riziko delaminace. Césti membrany, u nichz béhem umisténi dojde k delaminaci, nepouzivejte.
Ve vyjime&nych pripadech mlze béhem manipulace dojit k perforaci PTFE materialu titanovym rdmem. Pokud toto
nastane, membranu nepouzivejte.

K dalsimu posileni stability membrany mizete pouZit chirurgické stehy, spony nebo Srouby. Vyrobce doporucuje
pouzit nevstfebatelny jednoviaknovy material na stehy. Ztrata pevnosti v tahu béhem prvnich 2 tydn( hojeni miize vést
k pfed¢asné expozici membrany.

V pfipadé potfeby primdrniho uzavieni rany je nutno zajistit adekvatni uvolnéni laloku k dosazeni uzavieni bez
napéti. Pokud pouZzijete vertikalni fez, musi byt vzdalen od mista aplikace membrany. Doporucuje se uzavieni ve
dvou vrstvach, s pouzitim horizontélniho matracového stehu v hlubsi vrstvé a nasledné standardniho uzavieni rany
prerusovanym stehem.

EXPOZICE MEMBRANY

V zavislosti na velikosti a sloZitosti pfislusného defektu mlize byt potfeba zachovat primarni uzavieni rany v zajmu
dosazeni cilené regenerace kosti. Pokud je nutné zachovat primarni uzavieni a dojde k pfed¢asné expozici membrany,
doporucuije vyrobce postupovat podle ovéfenych zvefejnénych protokoll pro management a prevenci pfipadd
expozice PTFE membrany.

ODSTRANENi MEMBRANY

Pokud je potfeba membranu vyjmout a pokud je exponovana, Ize ji snadno vyjmout tak, Ze ji uchopite pednem a jemné
vyjmete z tkané. Pro vétsi komfort pacienta je mozné podat anestezii, ale obvykle to neni nutné. Pokud pfi umisténi
doslo k primarnimu uzavieni, miize byt pfi vyjmuti membrany nutna chirurgicka expozice.

Po vyjmuti membrany dojde b&hem 14 az 21 dnli k reepitelizaci regenerované tkané a pocatecni proces hojeni se
tak ukonéi. K finalnimu zrani kosti vSak dojde teprve po uplynuti 6 az 12 mésicl. Tento ¢asovy ramec je potieba vzit
v Gvahu pfi planovani 1écby u pipadd, které zahrnuji silné protetické zatizeni regenerované kosti.

DOSTUPNOST
Nevstiebatelné bariérové membrany Cytoplast® Ti-250/Ti-150, vyztuzené titanem, jsou k dostani v celé fadé tvard
a velikosti, ve sterilnim baleni.



SYMBOLY

Stitky uvedené na obalu mohou obsahovat nasledujici symboly slouzici k snadné identifikaci.

Vyrobce

Pouzijte do

Nepouzivat opakované
Pozor! viz Navod k pouziti.

Nepouzivejte, pokud je obal poskozen
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Metoda sterilizace etylenoxidem
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