SHELTER® F/ SHELTER® S
MEMBRANA Z PERIKARDU HOVEZIHO PUVODU
(jednorazovy sterilni prostfedek)

CS

Cilové uréeni

Membrany SHELTER® jsou uréeny k pouziti v oralné-maxilofacialni chirurgii, implantologii,
parodontologii, oralni chirurgii a endodoncii na podporu fizené kostni a tkariové regenerace,
na ochranu implantatt a na regeneraci parodontalni tkané.

Ziskavaiji se zhovéziho dobytku kontrolovaného veterinarni sluzbou a jsou peclivé purifikované,
odmasténé, dehydratované a sterilizované prostfednictvim Gpravy ionizanim zarenim.
Nepatrna antigenicita a vynikajici biokompatibilita umozriuji jejich bezpe¢né a jednoduché
pouziti pfi aplikacich v oralné-maxilofacialni chirurgii, implantologii, parodontologii, oralni
chirurgii a endodoncii.

Membrany jsou integrovany do okolni mékkeé tkané. Doba nezbytna pro kompletni transformaci
zavisi na anatomickych proménnych (pomér mezi vitalnim povrchem a objemem mista
aplikace §tépu), i na individualnich faktorech, které se u jednotlivych pacientu lisi. Pusobi jako
bariéra, kdyz jsou aplikované mezi material kostni nahrady a mékkou tkari. Membrana vytvari
biologickou bazi, ktera je nahrazena nové vytvorenou spojovaci tkani.

Membrany SHELTER® F a SHELTER® S se lisi dobou reabsorpce prostfedku: na zakladé
klinické aplikace membrany se lIze rozhodnout mezi membranou s rychlou reabsorpci
(SHELTER® F: 4 tydny) a membranou s pomalou reabsorpci (SHELTER® S: 3-6 mésicu).

Sortiment
Prostfedek | Obchodni nazev | Kéd Rozméry
BMFpshelter04A | Membrana z perikardu 15x20x0,2 mm
BMFpshelter04B | Membrana z perikardu 30x25x0,2 mm
BMFpshelter04C | Membrana z perikardu 50x30x0,2 mm
BMFpshelter04D | Membrana z perikardu 15x20x0,4 mm
BMFpshelter04E | Membrana z perikardu 30x25x0,4 mm
SHELTER®F BMFpshelter04F | Membrana z perikardu 50x30x0,4 mm
Ere),acglslirpce) BMFpshelter04G | Membrana z perikardu 15x20x0,8 mm
BMFpshelter04H | Membrana z perikardu 30x25x0,8 mm
BMFpshelter04l | Membrana z perikardu 50x30x0,8 mm
BMFpshelter04J | Membrana z perikardu 15x20x1 mm
BMFpshelter04K | Membrana z perikardu 30x25x1 mm
Membrany BMFpshelter04L | Membrana z perikardu 50x30x1 mm
z hovéziho
perikardu BMSpshelter05A | Membrana z perikardu 15x20x0,2 mm
BMSpshelter05B | Membrana z perikardu 30x25x0,2 mm
BMSpshelter05C | Membrana z perikardu 50x30x0,2 mm
BMSpshelter05D | Membréana z perikardu 15x20x0,4 mm
BMSpshelterO5E | Membrana z perikardu 30x25x0,4 mm
SHELTER® S BMSpshelterO5F | Membrana z perikardu 50x30x0,4 mm
Egggnsﬂ?pce) BMSpshelter05G | Membréana z perikardu 15x20x0,8 mm
BMSpshelter05H | Membréana z perikardu 30x25x0,8 mm
BMSpshelter051 | Membrana z perikardu 50x30x0,8 mm
BMSpshelter05J | Membrana z perikardu 15x20x1 mm
BMSpshelter05K | Membrana z perikardu 30x25x1 mm
BMSpshelter05L | Membréana z perikardu 50x30x1 mm

Terapeutické indikace
Membrany SHELTER® jsou uréeny k samostatnému pouziti nebo k pouZiti v kombinaci s
kostni nahradou REBONE® béhem postupt parodontalni a/nebo dentéalni chirurgie, jako jsou
postupy:
+ pro zachovani alveolu a vybézku;
= pro chirurgii nosni dutiny, pfistupem z boku a od vybézku;
pro vodorovné zvyseni u 2sténnych vad;
+ pro svislé zvySeni u 2sténnych vad;
- pro dehiscenci a fenestraci u periimplantarnich zranéni;
pro periodontalni regeneraci v recesich dasni a v 2sténnych mezikostnich vadach.

Navod k pouziti
Membrany SHELTER® musi pouzivat vyhradné |ékafi s vhodnym odbornym vzdélanim, tedy
odbornici v technikach fizeni kostni a tkariové regenerace.
Béhem aplikace musi byt dodrzeny zakladni principy sterility a oSetfeni pacienta.
Vhodnym zptsobem pfipravte pfijimaci misto. Odstrarite zbytky fibrézni tkané a v pfipadé
Pfipravek musi byt hydratovan fyziologickym roztokem nebo aplikaci APG® (Autologous
Platelet Gel - autologniho destickového gelu), ktery Ize ziskat s pouzitim pfipravkl fady
GFONE®.

+ Odmeérte vadu pomoci parodontalni sondy.

- Sterilnimi nGzkami odfezte membranu za sucha do pozadovaného tvaru a na pozadovanou

velikost.
+ Aplikujte membranu na vadu drsnou stranou obracenou k vadé.
+ Navlh¢ete membranu na misté uréeni s krvi pfitomnou ve vadé.
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+ Pro izolaci kostni dutiny od gingivalni tkané a pro vhodnou podporu regenerace musi
membrana prekracovat okraje kostni vady nejméné o 2 mm.

« Prikryjte kostni vadu membranou, mirné zatlacte na potfebnou dobu a zastavte krvaceni.

+ Membranu Ize pfisit nebo pfipevnit malymi hiebiky, ale ve vétsiné pfipadu to neni zapotiebi
diky jeji vyrazné hydrofilii a vlastnostem pfilnuti. Doporucuje se umistit sesiti dle moznosti
2-3 mm od implantatu.

+ Je dllezité zarucit, aby byla rana uzaviena bez pnuti a aby neumoznila vniknuti slin.

- Pacient bude muset dodrzovat pokyny chirurga ohledné spravné Ustni hygieny.

Kontraindikace a varovani

Lékaf se musi nutné ujistit o celkové klinické situaci pacienta a vyhodnotit, zda existuji
kontraindikace pro danou |é¢bu. Z hlediska celkového zdravi je treba vyhodnotit, zda existuji
nasledujici podminky: kardiovaskularni a/nebo dychaci potize, nadory, dekompenzovana
cukrovka apod. Dulezité je také vyhodnoceni lokalnich podminek.

Nepouzivejte membrany SHELTER® u pacientu s(e):

« akutni infekci Ustni dutiny nebo akutnim ¢i chronickym zanétem v misté implantatu;

+ systemickymi patologiemi, pro které nejsou pfipustné chirurgické zakroky oralné-
maxilofacialni chirurgie, implantologie, parodontologie, endodoncie nebo jiné zakroky
oralni chirurgie;

+ znamou hypersensibilitou na membrany hovéziho plvodu.

Nepouzivejte membrany v klinickych aplikacich v neurochirurgii a oftalmologii: vyrobek neni
uréen pro styk s centralnim nervovym systémem pacienta nebo s jeho okem.

Nebyly provedeny studie o aplikaci membrany hovéziho pivodu béhem téhotenstvi a kojeni,
a ani o jejim vlivu na lidskou reprodukci. Pfed aplikaci membrany SHELTER® musi proto
osetfujici zubaf provést individualni vyhodnoceni pfinosu pro matku a moznych rizik pro dité.
Nejsou k dispozici tdaje, které by vedly k potfebé pfijeti mimofadnych preventivnich opatieni
na zakladé véku oSetfovaného pacienta.

Vedlejsi G¢inky

+ Ve vzacnych pripadech nelze vyloucit alergické reakce nebo intolerance membrany
hovéziho plvodu.

« Ve zfidkavych pfipadech mize dochéazet ke vzniku zanétlivych reakci tkani.

+ Tak jako v pfipadé jakéhokoli ciziho materialu se mohou jiz pfitomné lokalni infekce zhorsit
z diivodu aplikace membran.

« Mozné obecné komplikace se mohou objevit také po chirurgickém zakroku, napfiklad po
recesi dasni, silném krvaceni dasni, edému mékké tkané, citlivosti na teplo, deskvamaci
gingivalniho epitelu v oblasti okraje, reabsorpci nebo ankyléze oSetfovaného kofene,
mirném Ubytku vysky kostniho vybézku, infekcich nebo komplikacich souvisejicich s
pouzitim anestetickych lek.

Interakce s jinymi pfipravky a metodami
+ Uginnost membrany SHELTER® miize byt snizena inhibitory agregace a antikoagulagnimi
léky, protoze tyto pfipravky mohou ohrozovat tvorbu krevnich srazenin.
- Nejsou znamé interakce pfi magnetické rezonanci a s ohledem na biochemické slozeni
membran nelze takové interakce ani ocekavat

Varovani a preventivni opatfeni

» Membrany SHELTER® jsou uréeny vyhradné pro vyse uvedena pouziti. Tyto zdravotnické
prostiedky nebyly klinicky testovany u pacientd s mimoradné vaznymi chirurgickymi,
implantologickymi, endodontickymi nebo parodontalnimi vadami.

- Pacienti musi byt informovani o pfipadnych kontraindikacich, vedlejSich G¢incich a
preventivnich opatfenich potfebnych v ramci odpovédnosti osetiujiciho zubare. Pfi vyskytu
pooperaénich problémd, jako jsou bolesti, infekce nebo jiné neobvyklé pfiznaky, se pacient
musi okamzité obratit na pfislusného zubare.

« K pacientim s vaznymi systematickymi patologiemi (napf. nevhodné kontrolovana
cukrovka, vazna hypertenze, vazna choroba periferni arterialni okluze, zhoubné nadory
nebo autoimunitni onemocnéni) nebo k pacientim, ktefi se napfiklad musi podrobit
dlouhodobé 1é¢bé steroidy nebo antikoagulaéni terapii, je tfeba pfistupovat s mimoradnou
pozornosti, jako pfi vSech chirurgickych postupech.

- Je tfeba oznamit jakoukoli vaznou nehodu, ke které do$lo v souvislosti s nami dodanym
zdravotnickym prostfedkem, vyrobci a kompetentnimu organu ¢lenského statu, ve kterém
ma sidlo.
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Vysvétlivky k symbolim

IDENTIFICAZIONE UNICA DEL DISPOSITIVO

KOD VYROBKU

CisLO SARZE

ZDRAVOTNICKE ZARIZENI
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STERILIZOVANO GAMA ZARENIM
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TEPLOTA SKLADOVANI 5°C - 30 °C
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UCHOVAVEJTE NA SUCHEM MISTE
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UCHOVAVEJTE MIMO DOSAH SLUNECNIHO SVETLA

PRECTETE SI NAVOD K POUZITi
K DISPOZICI NA ODKAZU:
https://www.ubgen.com/client/area-download.html

NEPOUZIVEJTE, KDYZ JE BALENi POSKOZENO

URCENO PRO JEDNORAZOVE POUZITI

PP® = -

ZNOVU NESTERILIZUJTE
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