SHELTER® F/ SHELTER® S
MEMBRANA Z OSIERDZIA POCHODZENIA BYDLECEGO
(wyréb sterylny jednorazowego uzytku).

PL

Przeznaczenie uzytkowe

Membrany SHELTER® przeznaczone sg do stosowania w chirurgii jamy ustnej i szczekowo-
twarzowej, implantologii, periodontologii, chirurgii jamy ustnej i endodoncji w celu
wspomagania sterowanej regeneracji kosci i tkanek, ochrony implantéw i regeneracji tkanek
przyzebia.

Membrany pozyskiwane sg od bydta kontrolowanego przez stuzby weterynaryjne. Poddane
zostajg skrupulatnemu oczyszczeniu, odttuszczeniu, liofilizacji i sterylizacji za pomocag
promieniowania jonizujgcego. Niska antygenowos¢ i doskonata biokompatybilno$¢ pozwalajg
na bezpieczne i tatwe stosowanie membran w chirurgii jamy ustnej i szczgkowo-twarzowej,
implantologii, periodontologii, chirurgii jamy ustnej i endodoncji.

Membrany zostajg zintegrowane z otaczajacymi je tkankami miekkimi. Czas catkowitej
transformacji zalezy od zmiennych anatomicznych (stosunek powierzchni zywej do objetosci
miejsca przeszczepu) oraz czynnikow indywidualnych, roéznigcych sie w zaleznosci od
pacjenta. Membrany dziatajg jak bariera, gdy sg stosowane pomigdzy materiatem do
przeszczepu kosci a tkankg migkka. Membrana tworzy biologiczne rusztowanie, ktére zostaje
zastgpione przez nowo powstatg tkanke tagczng.

Membrany SHELTER® F i SHELTER® S roznig si¢ czasem resorpcji wyrobu. W zalezno$ci
od klinicznego zastosowania membrany, istnieje mozliwo$¢ wyboru pomigdzy membrang o
szybkiej resorpcji (SHELTER® F, 4 tygodnie) a membrang o wolnej resorpcji (SHELTER® S,
3 — 6 miesiecy).

Asortyment

Urzadzenie | Nazwa handlowa | Kod Wymiary

BMFpshelter0O4A | Membrana z osierdzia 15x20x0,2 mm

BMFpshelter04B | Membrana z osierdzia 30x25x0,2 mm

BMFpshelter04C | Membrana z osierdzia 50x30x0,2 mm

BMFpshelter04D | Membrana z osierdzia 15x20x0,4 mm

BMFpshelter04E | Membrana z osierdzia 30x25x0,4 mm

SHELTER® F BMFpshelter0O4F | Membrana z osierdzia 50x30x0,4 mm

(resorpcja szybka) | BMFpshelter04G | Membrana z osierdzia  15x20x0,8 mm

BMFpshelter04H | Membrana z osierdzia 30x25x0,8 mm

BMFpshelter04l | Membrana z osierdzia 50x30x0,8 mm

BMFpshelter04J | Membrana z osierdzia 15x20x1 mm

BMFpshelter04K | Membrana z osierdzia 30x25x1 mm

Membrany BMFpshelter04L | Membrana z osierdzia 50x30x1 mm
z osierdzia
bydlecego BMSpshelter05A | Membrana z osierdzia 15x20x0,2 mm

BMSpshelter05B | Membrana z osierdzia 30x25x0,2 mm

BMSpshelter05C | Membrana z osierdzia 50x30x0,2 mm

BMSpshelter05D | Membrana z osierdzia 15x20x0,4 mm

BMSpshelterO5E | Membrana z osierdzia 30x25x0,4 mm

SHELTER® S BMSpshelter05F | Membrana z osierdzia 50x30x0,4 mm

(resorpcja wolna) | BMSpshelter05G | Membrana z osierdzia  15x20x0,8 mm

BMSpshelter0O5H | Membrana z osierdzia 30x25x0,8 mm

BMSpshelter051 | Membrana z osierdzia 50x30x0,8 mm

BMSpshelter05J | Membrana z osierdzia 15x20x1 mm

BMSpshelter05K | Membrana z osierdzia 30x25x1 mm

BMSpshelterO5L | Membrana z osierdzia 50x30x1 mm

Wskazania do stosowania:
Membrany SHELTER® wskazane sg do stosowania samodzielnie lub w potaczeniu z
substytutem koéci REBONE® podczas zabiegéw chirurgicznych periodontologicznych i/lub
stomatologicznej w zakresie:

- zachowania zebodotu i grzebienia wyrostka;

+ chirurgii zatoki z dostepu bocznego i grzebieniowego;

+ augmentacji poziomej w ubytkach 2-$ciennych;

- augmentacji pionowej w ubytkach 2-$ciennych;

+ dehiscencji i fenestracji w zmianach okotoimplantowych;

- regeneracji przyzebia w recesjach dzigstowych i 2-$ciennych ubytkach $rodkostnych.

Instrukcja uzycia
Membrany SHELTER® powinny by¢ stosowane wytgcznie przez lekarzy posiadajgcych
odpowiednie wyksztatcenie zawodowe i tym samym doswiadczenie w technikach sterowane;j
regeneracji koéci i tkanek.
Podczas stosowania nalezy przestrzega¢ ogolnych zasad sterylnosci i opatrywania pacjentow.
Miejsce przeszczepu powinno byé odpowiednio przygotowane poprzez usunigcie resztek
tkanki wtoknistej oraz, jesli to konieczne, perforacje tkanki przyjmujacej w celu utatwienia
poczatkowej fazy regeneracii.
Produkt moze by¢ uwodniony roztworem fizjologicznym lub APG® (Autologous Platelet Gel),
ktory mozna otrzymac wraz z produktami z linit GFONE®.

« Zmierzy¢ ubytek za pomocg sondy periodontologicznej.
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+ Przycig¢ suchg membrane do pozadanego ksztattu i rozmiaru za pomocg sterylnych
nozyczek.

« Membrane przytozy¢ szorstkg strong do ubytku.

* Zwilzy¢é membrane in situ krwig obecng w ubytku.

- Aby odizolowa¢ jame kostng od tkanki dzigstowej i odpowiednio wspiera¢ regeneracje,
membrana musi wystawac na co najmniej 2 mm poza brzegi ubytku kostnego.

* Przykry¢ ubytek kostny membrang. Zastosowa¢ umiarkowany ucisk przez czas niezbedny
do zatamowania krwawienia.

+ Membrana moze zosta¢ przyszyta lub umocowana pinami, ale w wiekszosci przypadkow
nie jest to konieczne ze wzgledu na jej wyrazng hydrofilno$¢ i wtasciwosci adhezyjne.
Zaleca sig, aby szwy byty umieszczone w odlegtosci 2 — 3 mm od implantu, jesli to mozliwe.

- Wazne jest, aby rana zostata zamknieta beznapieciowo i nie pozwalata na wnikanie $liny.

+ Pacjent zobowigzany jest stosowa¢ sie do instrukcji udzielonych przez chirurga,
dotyczacych prawidtowej higieny jamy ustnej.

Przeciwwskazania, ostrzezenia

Lekarz zobowigzany jest bezwzglednie ustali¢ ogolny i miejscowy stan kliniczny pacjenta oraz
oceni¢, czy istniejg jakiekolwiek przeciwwskazania do leczenia. Z punktu widzenia ogéinego
stanu zdrowia nalezy oceni¢, czy istniejg nastepujgce stany: niewydolno$¢ uktadu krazenia
i/lub oddechowego, nowotwory, nieustabilizowana cukrzyca itp. Wazna jest rowniez ocena
stanu miejscowego.

Nie nalezy stosowa¢ membran SHELTER® u pacjentow u ktérych wystepuja:

« ostreinfekcje w jamie ustnej albo ostre lub przewlekte stany zapalne w miejscu wszczepienia
implantu;

- choroby ogoélnoustrojowe, w przypadku ktorych nie jest dozwolona chirurgia jamy ustnej
i szczekowo-twarzowa, implantologia, periodontologia, endodoncja lub inne zabiegi
chirurgiczne w obrebie jamy ustnej;

- znana nadwrazliwo$¢ na membrany pochodzenia bydlecego.

Nie uzywa¢ membran w zastosowaniach klinicznych w neurochirurgii i okulistyce. Produkt
nie jest przeznaczony do kontaktu z osrodkowym uktadem nerwowym pacjenta ani z okiem.
Nie zostaty przeprowadzone badania dotyczace stosowania membrany bydlecej w okresie
cigzy i laktacji, ani jego wptywu na reprodukcje u ludzi. Przed wszczepieniem membran
SHELTER®), lekarz stomatolog prowadzacy leczenie zobowigzany jest dokona¢ indywidualnej
oceny korzysci dla matki i ewentualnego ryzyka dla dziecka.

Brak jest dostepnych danych, ktére sugerowatyby, ze konieczne jest stosowanie specjalnych
Srodkow ostroznosci w zaleznosci od wieku leczonych pacjentow.

Skutki uboczne

« W rzadkich przypadkach nie mozna wykluczy¢ reakcji alergicznych lub nietolerancji na
membrany pochodzenia bydlecego.

« W rzadkich przypadkach moga wystapi¢ reakcje zapalne tkanek.

« Jak w przypadku kazdego materiatu obcego, istniejace wczesniej infekcje miejscowe moga
zaostrzy¢ sie w wyniku zastosowania przeszczepu membrany.

- Podczas zabiegu moga réwniez wystgpi¢ powiktania ogélne, np. recesja dzigsta, silne
krwawienie z dzigset, obrzek tkanek migkkich, wrazliwo$é na ciepto, tuszczenie nabtonka
dzigsta w okolicy ptata, resorpcja lub ankyloza leczonego korzenia, niewielka utrata
wysoko$ci grzebienia kostnego, infekcja, bél lub powiktania zwigzane z zastosowaniem
lekow anestezjologicznych.

Interakcje z innymi produktami i metodami

+ Skutecznos¢ membran SHELTER® moze zosta¢ zmniejszona przez inhibitory agregaciji i
leki przeciwzakrzepowe, poniewaz produkty te mogg uposledzaé tworzenie sie skrzepow
krwi.

- Nie sg znane interakcje w rezonansie magnetycznym, a ze wzgledu na sktad biochemiczny
membran, nie sg nawet mozliwe do przewidzenia.

Ostrzezenia, $rodki ostroznos$ci

* Membrany SHELTER® moga by¢ stosowane wytgcznie do celow wskazanych powyzej.
Wyroby nie zostaty przebadane klinicznie u pacjentéw ze szczegdlnie ciezkimi ubytkami
chirurgicznymi, implantologicznymi, endodontycznymi lub periodontologicznymi.

+ Pacjentow nalezy poinformowa¢ o wszelkich przeciwwskazaniach, skutkach ubocznych
i niezbednych $rodkach ostrozno$ci w ramach odpowiedzialnosci stomatologa
prowadzgcego leczenie. W przypadku wystagpienia dolegliwoséci pozabiegowych, takich
jak bol, infekcja lub inne nietypowe objawy, pacjent zobowigzany jest skonsultowac sig
niezwtocznie z lekarzem prowadzacym leczenie.

« Pacjenci z ciezkimi chorobami ogoélnoustrojowymi (np. nieodpowiednio kontrolowana
cukrzyca, ciezkie nadcisnienie tetnicze, ciezka choroba okluzyjna tetnic obwodowych,
nowotwory zto$liwe lub choroby autoimmunologiczne) lub pacjenci, ktérzy np. maja zosta¢
poddani dtugotrwatemu leczeniu steroidami lub terapii przeciwzakrzepowej, powinni
by¢ traktowani ze szczegélng ostroznoécia, tak jak w przypadku wszystkich procedur
chirurgicznych.

« Nalezy zgtasza¢ wszelkie powazne incydenty zwigzane z dostarczanym wyrobem
medycznym producentowi oraz wtasciwemu organowi paristwa cztonkowskiego, w ktérym
uzytkownik ma swoja siedzibe.
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Legenda do symboli

UNIKALNA IDENTYFIKACJA URZADZENIA

KOD PRODUKTU

NUMER PARTII

URZADZENIE MEDYCZNE

DATA PRODUKCJI

TERMIN WAZNOSCI

STERYLIZACJA PROMIENIAMI GAMMA.

TEMPERATURA PRZECHOWYWANIA 5°C - 30°C.

PRZECHOWYWAC W SUCHYM MIEJSCU.

PRZECHOWYWAC Z DALA OD SWIATLA SEONECZNEGO.

PRZECZYTAC INSTRUKCJE UZYTKOWANIA
DOSTEPNE POD LINKIEM:
https://www.ubgen.com/client/area-download.html

NIE UZYWAC, JEZELI OPAKOWANIE JEST USZKODZONE.

DO UZYTKU JEDNORAZOWEGO.

NIE STERYLIZOWAC PONOWNIE.

UBGEN S.r.l.

Viale del Lavoro, 14 - 35010 Vigonza (PD) ltaly
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