SHELTER® F/ SHELTER® S

MEMBRANI TAL-PERIKARDJU LI JORIGINAW MILL-FRAT
(apparat sterili li jintuza darba biss).

MT

Uzu mahsub

ll-membrani SHELTER® huma mahsuba biex jintuzaw fil-kirurgija oromaksillofac¢ali, fl-
impjantologija, fil-perjodontologija, fil-kirurgija orali u endodontika bhala sostenn ghar-
rigenerazzjoni ggwidata tal-ghadam u tat-tessuti, ghall-protezzjoni ta’ impjanti u ghar-
rigenerazzjoni tat-tessut perjodontiku.

Dawn jinkisbu minn frat ikkontrollat mid-Dipartiment Veterinarju, jigu ppurifikati bir-reqqga,
jitnehhielhom ix-xaham u jigu disidratati u sterilizzati permezz ta’ trattament ta’ radjazzjoni
jonizzanti. L-antigenecita baxxa u I|-bijokompatibbilta eccellenti taghhom, jippermettu
l-uzu sikur u facli f'applikazzjonijiet ta’ kirurgija oromaksillofaccali, fl-impjantologija, fil-
perjodontologija, fil-kirurgija orali u fl-endodontika.

ll-membrani jigu integrati fit-tessut artab tal-madwar. I1z-zmien mehtieg ghat-trasformazzjoni
shiha jiddependi kemm minn varjabbli anatomi¢i (il-proporzjon bejn is-superficje vitali u
l-volum tas-sit trapjantat) kif ukoll minn fatturi individwali li jvarjaw minn pazjent ghal iehor.
Huma jagixxu bhala barriera meta jigu applikati bejn il-materjal uzat ghat-trapjant tal-ghadam u
t-tessut artab. Il-membrana tifforma bhal scaffold bijologiku li jigi ssostitwit bit-tessut konnettiv
gdid li jinholoq.

ll-membrani SHELTER® F u SHELTER® S huma differenti minn xulxin f'dak li jirrigwarda
z-zmien ta’ riassorbiment tal-apparat: skont |-applikazzjoni klinika tal-membrana huwa
possibbli li wiehed jaghzel bejn membrana b’riassorbiment rapidu (SHELTER® F, 4 gimghat) u
membrana b’riassorbiment aktar bil-mod (SHELTER® S, bejn 3 u 6 xhur).

Assortiment

lerice Isem Kummeré¢jali| Kodici Dagsijiet

BMFpshelter04A | Membrana tal-perikardju 15x20x0,2 mm

BMFpshelter04B | Membrana tal-perikardju 30x25x0,2 mm

BMFpshelter04C | Membrana tal-perikardju 50x30x0,2 mm

BMFpshelter04D | Membrana tal-perikardju 15x20x0,4 mm

BMFpshelter0O4E | Membrana tal-perikardju 30x25x0,4 mm

SHELTER® F BMFpshelter04F | Membrana tal-perikardju 50x30x0,4 mm
(riassorbiment
rapidu) BMFpshelter04G | Membrana tal-perikardju 15x20x0,8 mm
BMFpshelter04H | Membrana tal-perikardju 30x25x0,8 mm
BMFpshelter04l | Membrana tal-perikardju 50x30x0,8 mm
BMFpshelter04J | Membrana tal-perikardju 15x20x1 mm
BMFpshelter04K | Membrana tal-perikardju 30x25x1 mm
Membrani BMFpshelter04L | Membrana tal-perikardju 50x30x1 mm
tal-perikardju
bovini BMSpshelter05A | Membrana tal-perikardju 15x20x0,2 mm
BMSpshelter05B | Membrana tal-perikardju 30x25x0,2 mm
BMSpshelter05C | Membrana tal-perikardju 50x30x0,2 mm
BMSpshelter05D | Membrana tal-perikardju 15x20x0,4 mm
BMSpshelter0O5E | Membrana tal-perikardju 30x25x0,4 mm
SHELTER® S BMSpshelter05F | Membrana tal-perikardju 50x30x0,4 mm
(riassorbiment
bil-mod)S BMSpshelter05G | Membrana tal-perikardju 15x20x0,8 mm

BMSpshelter0O5H | Membrana tal-perikardju 30x25x0,8 mm

BMSpshelter05! | Membrana tal-perikardju 50x30x0,8 mm

BMSpshelter05J | Membrana tal-perikardju 15x20x1 mm

BMSpshelter05K | Membrana tal-perikardju 30x25x1 mm

BMSpshelter0O5L | Membrana tal-perikardju 50x30x1 mm

Indikazzjonijiet terapewtici

ll-membrani SHELTER® huma indikati wahedhom jew flimkien mas-sostitut tal-ghadam
REBONE® wagt il-proceduri ta’ kirurgija perjodontika u/jew tas-snien, inkluz:

- ghaz-zamma tal-alveolu u tax-xifer alveolari

+ ghall-kirurgija tas-sinus b’a¢¢ess mill-genb u mix-xifer alveolari

+ ghaz-zieda orizzontali f'difetti fiz-zewg hitan

- ghaz-zieda vertikali f'difetti fiz-zewg hitan

+ ghad-deixxenzi u I-ftuh f’lezjonijiet peri-implantari

+ ghar-rigenerazzjoni perjodontika fl-irtirar tal-hanek u f'difetti bejn I-ghadam fiz-zewg hitan

Struzzjonijiet ghall-uzu
ll-membrani SHELTER® ghandhom jintuzaw biss minn tobba b’tahrig professjonali xieraq u
ghalhekk esperti fit-tekniki tar-rigenerazzjoni ggwidata tal-ghadam u tat-tessuti.
Wagqt I-applikazzjoni, ghandhom jigu osservati |-principji generali ta’ sterilizzazzjoni u ta’
medikazzjoni tal-pazjent.
Ipprepara s-sit tal-impjant kif xieraq, nehhi kwalunkwe residwu ta’ tessut fibruz u jekk ikun
mehtieg, taggab it-tessut ricevitur biex tiffacilita |-fazi inizjali tar-rigenerazzjoni.
ll-prodott jista’ jigi idratat b’soluzzjoni fizjologika jew bl-APG® (Autologous Platelet Gel) li
jistghu jinkisbu mill-prodotti tal-linja GFONE®.

* Kejjel id-difett b’sonda perjodontika.

+ Agta’ I-membrana kif tkun xotta fil-forma u fid-dags mixtiega b’imgass sterili.

+ Applika I-membrana bin-naha |-harxa taghha tmiss mad-difett.
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Xarrab il-membrana fil-post bid-demm li jinsab fid-difett.

Biex tizola I|-kavita tal-ghadam mit-tessut tal-hanek u tiffacilita b’'mod adegwat ir-
rigenerazzjoni, il-membrana ghandha tagbez it-truf tad-difett tal-ghadam b’'mill-ingas 2 mm.
Ghatti d-difett tal-ghadam bil-membrana, aghfas bi pressjoni moderata sakemm twaqqaf
|-emorragija.

ll-membrana tista’ tigi suturata jew imwahhla bil-viti, izda fil-parti |-kbira tal-kazijiet dan
ma jkunx mehtieg minhabba I-kapacitajiet taghha li tassorbi I-ilma u tehel facilment. Huwa
rakkomandat i s-suturi jitpoggew 2-3 mm mill-impjant fejn possibbli

Huwa importanti li jigi zgurat li I-ferita tinghalag minghajr gbid u li ma jithalliex bzieq jidhol.
ll-pazjent ikun jehtieg li jsegwi |-istruzzjonijiet moghtija mill-kirurgu ghal igjene orali xierga.

Kontroindikazzjonijiet, twissijiet

It-tabib irid jac¢erta ruhu mis-sitwazzjoni klinika generali u tas-sit tal-impjant tal-pazjent billi
jevalwa jekk hemmx xi kontroindikazzjonijiet ghat-trattament. F'dak li jirrigwarda s-sahha
generali, ghandu jigi evalwat jekk jezistux il-kundizzjonijiet li gejjin: insufficjenzi kardjovasklulari
u/jew respiratorji, kancers, dijabete skumpensata, ec¢. L-evalwazzjoni tal-kundizzjonijiet tas-
sit tal-impjant hija importanti wkoll.

Tuzax il-membrani SHELTER® f’pazjenti li jkollhom:

infezzjonijiet akuti fil-kavita tal-halg jew inflammazzjonijiet akuti jew kronici fis-sit tal-
impjant

patologiji sistemi¢i li ghalihom mhux permessi interventi kirurgi¢i oromaksillofaccali,
impjanti, perjodontologija, endodontika jew kirurgiji tal-halg ohrajn

sensittivita e¢¢essiva maghrufa ghall-membrani li joriginaw mill-bovini.

mahsub biex jigi f’kuntatt mas-sistema nervuza c¢entrali jew mal-ghajnejn tal-pazjent.

Ma sar I-ebda studju dwar l-applikazzjoni tal-membrani li joriginaw mill-bovini waqt it-tqala u
wagqt it-treddigh, u langas dwar I-effetti taghhom fuq ir-riproduzzjoni tal-bniedem. Qabel ma
jimpjanta I-membrani SHELTER® id-dentista li ged jikkura huwa mehtieg iwettaq evalwazzjoni
individwali tal-benefi¢cji ghall-omm u tar-riskji possibli ghat-tarbija.

M’hemmx data disponibbli li tissuggerixxi li ghandhom jittiehdu prekawzjonijiet specjali abbazi
tal-eta tal-pazjenti li jkunu ged jigu kkurati.

Effetti avversi

« F’kazijiet rari mhumiex eskluzi reazzjonijiet allergic¢i jew intolleranza ghall-membrani li
joriginaw mill-bovini.

F’kazijiet rarji jistghu jsehhu reazzjonijiet ta’ inflammazzjoni tat-tessuti.

Bhal kull materjal barrani, kwalunkwe infezzjoni fis-sit li tkun tezisti minn gabel tista’
taggrava minhabba I-impjant tal-membrani.

Jistghu jingalghu wkoll kumplikazzjonijiet generali anki waqt I-intervent kirurgiku,
perezempju l-irtirar tal-hanek, emorragija kbira fil-hanek, edema tat-tessut artab, sensittivita
ghas-shana, tqaxxir tal-epitelju tal-hanek fin-naha ta’ gewwa tax-xoffa, riassorbiment jew
ankilozi tal-gherq ittrattat, thaqgis zghir fl-gholi tal-ghadma tax-xifer alveolari, infezzjonijiet,
ugigh jew kumplikazzjonijiet relatati mal-uzu ta’ agenti anestetici.

Interazzjonijiet ma’ prodotti u metodi ohrajn
- L-effettivita tal-membrani SHELTER® tista’ titnaqqas b'inibituri tal-aggregazzjoni u
b’medicini antikoagulanti, peress li dawn il-prodotti jistghu jaffettwaw il-koagulazzjoni.
« M’hemm |-ebda interazzjoni maghrufa fl-MRI u, meta titgies il-kompozizzjoni bijokimika tal-
membrani, dawn I-interazzjonijiet langas biss huma prevedibbli.

Twissijiet, prekawzjonijiet

« ll-membrani SHELTER® ghandhom jintuzaw biss ghall-uzi indikati hawn fuq.
L-apparat ma giex ittestjat klinikament f’pazjenti b'difetti kirurgici, impjantologici, endodontici
jew perjodontici partikolarment serji.

ll-pazjenti ghandhom jigu infurmati dwar kwalunkwe kontroindikazzjoni, effett avvers u
mizura ta’ prekawzjoni mehtiega taht ir-responsabbilta tad-dentist li jkun ged jikkurahom.
F’kaz ta’ problemi wara |-operazzjoni, bhal ugigh, infezzjonijiet jew sintomi ohra mhux tas-
soltu, il-pazjent irid jikkonsulta minnufih lid-dentist ta’ referenza.

ll-pazjenti b’mard sistemiku gravi (ez. dijabete ikkontrollata b’'mod mhux adegwat, pressjoni
gholja gravi, mard okkluziv gravi tal-arterji, tumuri malinni jew mard awtoimmuni) jew il-
pazjenti li, perezempju, jehtiegu trattament ta’ sterojdi fit-tul jew terapija antikoagulanti,
ghandhom jigu ttrattati b’attenzjoni partikolari, bhal fil-pro¢eduri kirurgi¢i kollha.

Huwa mehtieg li kull in¢ident serju li jsehh fir-rigward tal-apparat mediku li ahna nipprovdu,
jigi rrappurtat lill-manifattur u lill-awtorita kompetenti tal-Istat Membru fejn wiehed ikun
stabbilit.
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