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NAVOD K POUZITi
Uréeny zpusob pouziti:

Vstfebatelna kolagenova membrana MEM-LOK® je biologicky resorbovatelny, implantabilni material z kolagenu,
ktery je uréen k pouziti v periodontalni a/nebo dentalni chirurgii jako material k aplikaci na misto periodontalnich
defektd, zubnich implantatu, kostnich defektd nebo pfi rekonstrukci alveolarniho hfebenu, a slouzi k podpofe
hojeni rany po operaci.

Popis:

Vstfebatelna kolagenova membrana MEM-LOK® je bila, nefriabilni membranova matrix, ktera se vyrabi z vysoce
purifikovanych kolagenovych vlaken typu | ziskanych zbovinni Achillovy Slachy. Vstfebatelna kolagenova
membrana MEM-LOK® je resorbovatelna, coZ eliminuje nutnost druhého chirurgického zakroku, jenZ je za
normalnich okolnosti nutny k odstranéni neresorbovatelné membrany.

Vstfebatelna kolagenova membrana MEM-LOK® vykazuje morfologii hustych orientovanych vlaken pro zajisténi
mechanické pevnosti. Na zakladé studii makromolekularni permeace bylo prokdzano, Ze membréna je
permeabilni pro makromolekuly. Jeji pérovitost je takova, Ze G¢inné zpomaluje prorlstani epitelu a zabrariuje
migraci pojivovych bunék gingivy do mista rany. Tyto semipermeabilni viastnosti membrany umoziuji vyménu
zakladnich Zivin pro hojeni rany.

Vstfebatelna kolagenova membrana MEM-LOK® se dodavé sterilni, nepyrogenni a je urena pouze pro
jednorazové pouziti.

Aplikace:

Vstfebatelna kolagenova membrana MEM-LOK® je balena ve dvojitém sterilizovaném sacku. Vnéj$i obal je tfeba
otevfit opatrné, aby bylo mozné umistit vnitfni obal na sterilni pole. Z vnitfniho obalu se membrana vyjme za
pouZiti sterilnich rukavic nebo nastroju.

Provede se expozice periodontalniho nebo kostniho defektu vytvofenim mukoperiostainiho laloku, dale se
provedou zakladni chirurgické vykony (napf. kyretaz). Lékar by mél nasledné provést dikladny debridement a
dobré vyrovnani defektu. K vyplnéni defektu Ize pouzit material pro vytvofeni prostoru, jako je autologni kost,
demineralizovana kostni matrix a keramické materialy. Je tfeba zachovat co nejvice tkané pro primarni uzavieni
rany a spravné umisténi lalokd.

Vistfebatelnou kolagenovou membranu MEM-LOK® Ize pfilozit bud’ suchou, nebo hydratovanou. Upfednostriuje-li
lékaf manipulaéni vlastnosti hydratovaného kolagenu, lze membranu hydratovat ve sterilni vodé nebo
fyziologickém roztoku pfiblizné pét minut pfed koneénym umisténim.

Vistfebatelnou kolagenovou membranu MEM-LOK® je mozné v suchém i vihkém stavu zastfihnout na velikost a
tvar defektu pomoci ostrych, sterilnich nizek.

Vstfebatelna kolagenova membrana MEM-LOK® by méla pfesahovat pfes stény defektu nejméné o 2 mm, aby
byl zajistén Uplny kontakt s kosti, a aby se zabranilo invazi pojivové tkané gingivy pod materiél.

Muaze byt indikovéna fixace membrany, aby nedo3lo k jejimu posunuti v disledku zatéze nebo mobilizace.
Membrénu Ize pfisit na misto za pouziti vstfebatelné sutury a nefezaci jehly. Pro upevnéni membrany Ize rovnéz
pouzit vstiebatelné volné stehy. Mukoperiostalni lalok se presije pres kolagenovou membranu, poté je tfeba ranu
zcela uzavfit, aby se zamezilo zrychlenému vstfebavani v dusledku jeji expozice.



Pooperacni postupy:

Vstfebatelna kolagenova membrana MEM-LOK® je pIné vstiebatelna a neméa se odstrarovat. Pacienti maji po
dobu é&tyr tydnd od operace dvakrat denné provadét vyplach antimikrobialnim pfipravkem, napfiklad chlorhexidin-
glukonatem (Peridex). Od uplynuti 24 hodin od operace Ize misto rany navic otirat vatovou ty&inkou namocenou
v antimikrobiélnim pfipravku.

Pacient by si dva tydny po operaci nemél Cistit oSetfenou oblast kartackem. Po uplynuti této doby Ize pacienta
poucit, Ze si ma oblast Setrné Cistit mékkym zubnim kartackem. Zubni nit se nemé pouZivat dfive neZ po étyfech
tydnech od operace. Pfi kontrolnich navstévach Ize provadét odstrariovani povlaku a profylaxi, jsou-li indikovany.

Pacient se m& po sedmi az deseti dnech od operace dostavit k posouzeni rany a k odstranéni pfipadnych
uzaviracich sutur nebo periodontélni dlahy. Tyto kontrolni navstévy se poté maji opakovat jednou za dva tydny,
dokud neuplyne osm tydni od operace. Pacient se mize vréatit ke své bézné oralni hygiené.

Vstfebatelna kolagenova membrana MEM-LOK® by se méla zcela vstiebat do 26 az 38 tydn( od operace.
Sondaz a odstrafiovani subgingivalniho plaku se ovsem nemaji provadét dfive, nez uplyne Sest mésicl od
operace, aby nedoslo k poSkozeni nezralych tkani. Potom je mozné opakovat dal$i posuzovani klinického zdravi
vCetné plaku, krvaceni a ukazatel( mobility zubd.

Kontraindikace:
Vistfebatelna kolagenové membrana MEM-LOK® je kontraindikovana u pacientd, ktefi maji:

e akutni infekce nebo kontaminovanou ranu v dutiné Ustni,

e znamou alergii na kolagen zivo¢isného pvodu nebo jiné bovinni produkty,

o klinicky vyznamné onemocnéni ledvin, jater, srdce, onemocnéni endokrinni, hematologické, autoimunitni
nebo systémové, které dle usudku lékafe znemozriuje bezpecnou implantaci nebo pravdépodobné zahojeni.

Upozornéni:

Je tfeba, aby |ékafi provadéli peclivy screening svych pacientd v oblasti zndmych alergii na kolagen nebo bovinni
produkty. Pfi pouziti jinych produktl obsahujicich bovinni kolagen byly pozorovany reakce z precitlivélosti,
existuje tudiz moznost rozvoje lokalni reakce z citlivosti na vstfebatelnou kolagenovou membranu MEM-LOK®.

Preventivni opatfeni:

Stejné jako u vSech chirurgickych zakroku, je tfeba postupovat opatrné pfi IéCbé pacientd s kompromitovanym
zdravotnim stavem, napfiklad u pacientl s dlouhodobou lé¢bou steroidy nebo u pacient, ktefi aktualné uZzivaji
antikoagulancia. Membrana nebyla dosud implantovana u pacientd s klinicky vyznamnymi systémovymi
onemocnénimi,  pacientd s anafylaktickymi  reakcemi v anamnéze, s autoimunitnimi  chorobami,
s nekompenzovanym diabetem nebo s téZkou hypertenzi, bezpecnost a G&innost tudiz u téchto pacientd nebyly
stanoveny. Membrana se rovnéz nehodnotila u t&hotnych Zen, déti a/nebo pacientd s postizenim obnasejicim
mimoradné zavazné defekty s malym mnozstvim periodontia nebo kosti.

Vstfebatelna kolagenova membrana MEM-LOK® neni uréena k opakované sterilizaci. Otevienou nepouzitou
vstrebatelnou kolagenovou membranu MEM-LOK® je nutno zlikvidovat. V pfipadé opakované sterilizace mlze
dojit k nezadoucimu ovlivnéni stability in vivo. V pfipadé opakovaného pouziti mize dojit ke kfizové kontaminaci
nebo infekci.

Pokud dolo k naruSeni sterilizaCni bariéry nebo obalu, vyrobek nelze pouZzit

Nezadouci ucinky:

Mezi mozné komplikace, k nimz mize dojit pfi kazdém dentalnim vykonu, patfi infekce, otok intraoralnich tkani,
citlivost na teplo, Ustup dasné, nadmérné gingivaini krvaceni, odloupnuti, resorpce nebo ankyloza laloku se

ztratou vySky alveolarni kosti, bolest nebo komplikace spojené s pouzitim anestezie. Nékolik dnii miZe petrvavat
mirny dyskomfort.



Bezpecnost:

Viyrobek se vyrabi z bovinni Achillovy Slachy, ktera je fazena mezi tkdné bez detekované infektivity bovinni
spongiformni encefalopatii, BSE (Svétova zdravotnicka organizace). Bovinni Slacha je zndma jako jeden
z nejbohatsSich zdrojl kolagenu typu I, jaky je komeréné dostupny.

Viyrobni proces vyrobku spliuje pozadavky evropskych a mezinarodnich norem platnych pro ziskavani zdrojl
Zivogisnych tkani, zachazeni s nimi a inaktivaci patogen( spongiformni encefalopatie (SE). Souéasti tohoto
procesu je oSetfeni hydroxidem sodnym, které pfedstavuje uznavanou metodu inaktivace patogenu SE.

Nezavislou laboratofi byla pro vyrobni proces vyrobku provedena studie inaktivace vir(. V ramci studie se
hodnotily hlavni vyrobni kroky z hlediska schopnosti inaktivace téchto virovych kmen: bovinni virova diarea
(virus s obalem) a porcinni parvoviry (virus bez obalu). Na zakladé vysledku studie bylo prokazano, ze vSechny
hodnocené vyrobni kroky véetné oSetfeni hydroxidem sodnym jsou G¢inné pfi inaktivaci téchto viru.

Skladovani:

Vyrobek skladujte pfi pokojové teploté. Zamezte vyskytu nadmeérného horka a vlhkosti.

Jak se vyrobek dodava:

Jedna (1) membrana na jedno baleni, velikost 1,5 cm x 2,0 cm, 2,0 cm x 3,0 cm nebo 3,0 cm x 4,0 cm.
Pozor:

Podle federalnich zakond (USA) mlZe byt tento prostiedek prodavan vyluéné Iékafem ¢i stomatologem nebo na
jeho pokyn/predpis.
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