SHELTER® F/ SHELTER® S
MARHA SZiVBUROK MEMBRAN
(steril, egyszer hasznélatos eszkdz)
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Felhasznalasi terilet

A SHELTER® membranok szaj-maxillofacialis sebészetben, implantologiaban,
parodontolégiaban, szajsebészetben és endodontiaban hasznalhatok iranyitott csont- és
szOvetregeneracié tdmogatasara, az implantatumok védelmére és a parodontalis szévet
regeneralasara.

Kinyerésiik Allategészségiigyi Szolgalat altal ellenérzétt marhakbol torténik, alapos tisztitasra,
zsirtalanitasra, dehidratalasra, és ionizalé sugarkezeléssel sterilizalasra kerllnek. A gyenge
antigenitas és a kivalo biokompatibilitds biztonsagos és egyszerii hasznélatot tesz lehetévé
szaj-maxillofacialis sebészeti, implantologiai, parodontolégiai, szajsebészeti és endodontiai
alkalmazéasokban.

A membranok beéplilnek a kérnyezd lagyszovetbe. A teljes atalakulas ideje az anatéomiai
valtozoktol (az atultetett hely Iétfontossagu fellilete és térfogata kdzétti arany) és az egyéni
tényezo6ktdl fugg, amelyek betegenként eltérnek. Gatként mikoédnek, amikor a csontgraft
anyaga és a lagyszovetek kozé keriilnek elhelyezésre. A membran biologiai vazat képez,
amelyet Gjonnan képz6doétt kotdszovet valt fel.

A SHELTER® F és SHELTER® S membranok a készllék reabszorpcios idejében kilénbdznek:
a membran klinikai alkalmazéasa alapjan valaszthato a gyors reabszorpciés membran

(SHELTER® F, 4 hét) és a lassu reabszorpcios membran (SHELTER® S, 3-6 honap).

Valaszték
Késziilék | Kereskedelmi név| Kéd Méretek
BMFpshelter04A | Szivburok membran 15x20x0,2 mm
BMFpshelter04B | Szivburok membran 30x25x0,2 mm
BMFpshelter04C | Szivburok membran 50x30x0,2 mm
BMFpshelter04D | Szivburok membran 15x20x0,4 mm
BMFpshelterO4E | Szivburok membran 30x25x0,4 mm
SHELTER® F BMFpshelter04F | Szivburok membran 50x30x0,4 mm
Eggg;szorpcié) BMFpshelter04G | Szivburok membran 15x20x0,8 mm
BMFpshelter04H | Szivburok membran 30x25x0,8 mm
BMFpshelter04!l | Szivburok membran 50x30x0,8 mm
BMFpshelter04J | Szivburok membran 15x20x1 mm
BMFpshelter04K | Szivburok membran 30x25x1 mm
Marha BMFpshelter04L | Szivburok membran 50x30x1 mm
szivburok
membran BMSpshelter05A | Szivburok membran 15x20x0,2 mm

BMSpshelter05B | Szivburok membran 30x25x0,2 mm
BMSpshelter05C | Szivburok membran 50x30x0,2 mm

BMSpshelter05D | Szivburok membran 15x20x0,4 mm
BMSpshelterO5E | Szivburok membran 30x25x0,4 mm
BMSpshelterO5F | Szivburok membran 50x30x0,4 mm
BMSpshelter05G | Szivburok membran 15x20x0,8 mm

BMSpshelterO5H | Szivburok membran 30x25x0,8 mm

SHELTER® S
(lassu
reabszorpcio)

BMSpshelter051 | Szivburok membran 50x30x0,8 mm

BMSpshelter05J | Szivburok membran 15x20x1 mm
BMSpshelter05K | Szivburok membran 30x25x1 mm
BMSpshelterO5L | Szivburok membran 50x30x1 mm

Terapias javallatok
A SHELTER® membranok 6nmagukban vagy csontpétloval kombinalva javasoltak REBONE®
parodontalis és/vagy fogaszati sebészeti eljarasok soran, mint pl.

- az alveolus és a csontnyllvany karbantartasara

« laterélis és crestalis hozzaférés(i emlémlitéthez

+ 2 fall defektusokban vizszintes ndéveléshez

- 2 falt defektusokban fiiggéleges ndveléshez

« implantatum koérdli 16zidk dehiscenciaira és fenestracidira

+ periodontalis regeneraciohoz iny recesszios és 2 falu intraosseus defektusok esetén

Hasznalati utasitas
A SHELTER® membrénokat csak megfelelé szakmai képzettséggel rendelkezé orvosok, igy
az iranyitott csont- és szdvetregeneracios technikéak szakértéi alkalmazhatjak.
Az alkalmazéas soran be kell tartani a sterilitas és a betegek gyogyszeres kezelésének
altalanos elveit.
Megfeleléen készitse el6 a belltetés helyét, tavolitsa el a rostos szévet maradvanyait, és ha
szlikséges, perforalja a befogadd szévetet, hogy megkénnyitse a regeneracio kezdeti fazisat.
A termék hidratalhat6 fiziologias oldattal vagy APG® termékkel (Autologous Platelet Gel),
amely a GFONE® termékcsalad termékeivel nyerhetd.

« Mérje meg a defektust periodontélis szondaval.

« Steril olléval vagja le a szaraz membrant a kivant alakra és méretre.

+ Vigye fel a membran érdes oldalat a defektus felé.

« Nedvesitse meg a membrant in situ a defektusban 1évé vérrel.

- A csontlireg inyszovettdl valo izolalasahoz és a regeneracio megfelelé elésegitéséhez a

membrannak legalabb 2 mm-rel meg kell haladnia a csontdefektus széleit.
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+ Fedje le a csontdefektust a membrannal, gyakoroljon mérsékelt nyomast a vérzés
eléllitasahoz sziikséges ideig.

« A membran dsszevarrhatd vagy membranszégekkel rogzithetd, de a legtébb esetben erre
nincs szlikség kifejezett hidrofilitas és tapadasi tulajdonsagai miatt. Javasoljuk, hogy a
varratokat lehetéség szerint 2-3 mm-re helyezze el az implantatumtol

« Fontos annak biztositasa, hogy a seb feszlltség nélkll zarva legyen, és ne engedje be a
nyélat.

-+ A paciensnek kdvetnie kell a sebész utasitasait a megfelelé szajhigiénia érdekében.

Ellenjavallatok, figyelmeztetések
Az orvosnak feltétlentl meg kell allapitania a beteg altalanos és helyi klinikai helyzetét,
felmérve, hogy fennall-e ellenjavallata a kezelésnek. Altalanos egészségiigyi szempontbol
fel kell mérni, hogy fennallnak-e a kdvetkezé allapotok: sziv- és érrendszeri és/vagy léguti
dekompenzécio, daganatok, dekompenzalt cukorbetegség stb. A helyi adottsagok felmérése
is fontos.
Ne hasznélja a SHELTER® membranokat olyan betegeknél, akiknél az alabbiak allnak fenn:

- akut fertézések a szajuregben vagy akut vagy kronikus gyulladas a beliltetés helyén

+ olyan szisztémas patologiak, amelyek esetében az orr-maxillofacialis sebészet,

implantolégia, parodontolégia, endodoncia vagy egyéb szajsebészet nem megengedett

- ismert tulérzékenység a szarvasmarha eredetli membranokkal szemben.
Ne hasznéljon membranokat idegsebészetben és szemészetben klinikai alkalmazéasokban: a
termék nem érintkezhet a beteg kézponti idegrendszerével vagy szemével.
Nem végeztek vizsgélatokat a szarvasmarha eredetli membranok terhesség és szoptatas
alatti alkalmazasarol, sem pedig a human reprodukciora gyakorolt hatasarol. A SHELTER®
membranok belltetése elétt ezért a kezelé fogorvosnak egyénileg fel kell mérnie az anya
eldnyeit és a gyermeket érinté lehetséges kockazatokat.
Nem allnak rendelkezésre olyan adatok, amelyek a kezelt betegek életkora alapjan kiilénleges
ovintézkedések elfogadasara utalnanak.

Mellékhatasok:

+ Ritka esetekben a szarvasmarha eredetli membranokkal szembeni allergias vagy
intolerans reakciok nem zarhatok ki.

- Ritka esetekben gyulladasos szoveti reakciok éphetnek fel.

+ Mint minden idegen anyag esetében, a mar meglévé helyi fertézések stlyosbodhatnak a
membranok bedltetése miatt.

« A mitét soran altalanos szévédmények is eléfordulhatnak, példaul a foginy recesszidja,
sllyos foginyvérzés, lagyrész-6déma, héérzékenység, inyham hamlasa a lebeny
tertiletén, a kezelt gyokér felszivodasa vagy ankilézisa, a crestalis csontmagassag
enyhe csokkenése, fertézések, fajdalmak vagy szévédmények az érzéstelenitd szerek
hasznalataval kapcsolatban.

Kélcsénhatasok méas termékekkel és eljarasokkal
+ A SHELTER® membranok hatékonysaga csokkentheté aggregaciogatiokkal és
antikoagulansokkal, mivel ezek a termékek befolyasolhatjak a vérrogképzédést.
+ Az MRI-ben nem ismertek kolcsénhatasok, és a membranok biokémiai &sszetételét
figyelembe véve az ilyen kélcsdnhatasok nem megjosolhatok.

Figyelmeztetések, 6vintézkedések

- A SHELTER® membranok kizarélag a fent megjelélt célokra hasznalhatok. Az eszkdzoket
klinikailag nem tesztelték kulondsen sllyos sebészeti, implantologiai, endodonciai vagy
parodontalis defektusban szenvedé betegeken.

« A betegeket tajékoztatni kell minden ellenjavallatrél, mellékhatasrol és a szlikséges
ovintézkedésekrél, amelyek a kezel6 fogorvos feleldsségi kérébe tartoznak. Posztoperativ
panaszok, mint példaul fajdalom, fertézés vagy egyéb szokatlan tinet esetén a betegnek
azonnal konzultalnia kell a beutal6 fogorvossal.

« Sulyos szisztémas betegségben szenvedd betegeket (pl. nem megfeleléen kontrollalt
diabetes mellitus, sulyos magas vérnyomas, sllyos periférias artérias elzarodas,
rosszindulati daganatok vagy autoimmun betegségek) vagy az olyan betegeket, akiknek
példaul hosszl tavu szteroid kezelésen vagy véralvadasgatld kezelésen kell atesni,
kulénos elévigyazatossaggal kell kezelni, mint minden sebészeti beavatkozasnal.

- Az altalunk szallitott orvostechnikai eszkézzel kapcsolatos minden sllyos balesetet
jelenteni kell a gyartonak és a székhely szerinti tagallam illetékes hatésaganak.
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OLVASSA EL A HASZNALATI UTASITAST
ELERHETO A LINKEN:
https://www.ubgen.com/client/area-download.html

NE HASZNALJA, HA A CSOMAGOLAS SERULT

EGYSZER HASZNALATOS
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NE STERILIZALJA UJRA
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