SHELTER® F/ SHELTER® S
MEMBRANE DIN PERICARD DE ORIGINE BOVINA
(dispozitiv steril de unica folosinta).
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Utilizarea prevazuta

Membranele SHELTER® sunt destinate utilizarii in chirurgia oro-maxilo-faciala, implantologie,
parodontologie, chirurgie orala si endodontie pentru a sprijini regenerarea osoasa si tisulara
ghidata, pentru protejarea implanturilor si pentru regenerarea tesuturilor parodontale.
Acestea sunt obtinute de la bovine controlate de Serviciul Veterinar, fiind apoi purificate
scrupulos, degresate, deshidratate si sterilizate prin tratare cu radiatii ionizante. Antigenicitatea
scazutd si biocompatibilitatea excelenta permit utilizarea simpla si in siguranta in chirurgia
oro-maxilo-faciala, implantologie, parodontologie, chirurgie orala si endodontie.

Membranele sunt integrate in tesutul moale din jur. Durata necesara pentru transformarea
completa depinde de variabile anatomice (raportul dintre suprafata osoasa vitala si volumul
grefei) si de factori individuali care variaza de la pacient la pacient. Acestea actioneaza ca o
bariera atunci cand sunt aplicate intre materialul folosit pentru grefa osoasa si tesutul moale.
Membrana formeaza un scaffold biologic care este inlocuit cu tesut conjunctiv nou format.
Diferenta dintre membranele SHELTER® F si SHELTER® S o reprezinta durata de resorbtie
a dispozitivului: in functie de aplicatia clinicd a membranei se poate alege 0 membrana cu
resorbtie rapida (SHELTER® F, 4 saptamani) sau o membrana cu resorbtie lenta (SHELTER®
S, 3-6 luni).

Sortiment
Dispozitiv ?zrrr]il::rrr::l:;a Cod Dimensiuni
BMFpshelter04A | Membrana pericard 15x20x0,2 mm
BMFpshelter04B | Membrana pericard 30x25x0,2 mm
BMFpshelter04C | Membrana pericard 50x30x0,2 mm
BMFpshelter04D | Membrana pericard 15x20x0,4 mm
BMFpshelter0O4E | Membrana pericard 30x25x0,4 mm
SHELTER® F BMFpshelter04F | Membrana pericard 50x30x0,4 mm
(resorbtie rapidd) | BMFpshelter04G | Membrana pericard 15x20x0,8 mm
BMFpshelter04H | Membrana pericard 30x25x0,8 mm
BMFpshelter04l | Membrana pericard 50x30x0,8 mm
BMFpshelter04J | Membrana pericard 15x20x1 mm
Membrane BMFpshelter04K | Membrana pericard 30x25x1 mm
din pericard BMFpshelter04L | Membrana pericard 50x30x1 mm
gzvt?;igine BMSpshelter05A | Membrana pericard 15x20x0,2 mm

BMSpshelter05B | Membrana pericard 30x25x0,2 mm
BMSpshelter05C | Membrana pericard 50x30x0,2 mm
BMSpshelter05D | Membrana pericard 15x20x0,4 mm
BMSpshelterO5E | Membrana pericard 30x25x0,4 mm
BMSpshelterO5F | Membrana pericard 50x30x0,4 mm
BMSpshelter05G | Membrana pericard 15x20x0,8 mm

SHELTER® S
(resorbtie lenta)

BMSpshelter05H | Membrana pericard 30x25x0,8 mm
BMSpshelter05! | Membrana pericard 50x30x0,8 mm
BMSpshelter05J | Membrana pericard 15x20x1 mm
BMSpshelter05K | Membrana pericard 30x25x1 mm
BMSpshelterO5L | Membrana pericard 50x30x1 mm

Indicatii terapeutice
Membranele SHELTER® pot fi folosite singure sau in combinatie cu substitutul osos
REBONE® in timpul interventiilor de chirurgie parodontala si/sau dentara, cum ar fi:

+ pentru mentinerea alveolei si a crestei

+ pentru chirurgia sinusurilor cu acces lateral si crestal

+ pentru aditia orizontala in cazul defectelor cu 2 pereti

+ pentru aditia verticala in cazul defectelor cu 2 pereti

+ pentru dehiscente si fenestratii in leziunile periimplantare

* pentru regenerarea parodontala in cazul recesiunilor gingivale si a defectelor intraosoase

cu 2 pereti

Instructiuni de utilizare
Membranele SHELTER® trebuie utilizate numai de medici cu pregatire profesionala adecvata
si care sunt, prin urmare, experti in tehnicile de regenerare osoasa si tisulara ghidata.
Pe durata aplicarii trebuie respectate principiile generale privind sterilitatea si medicatia
pacientului.
Pregatiti locul grefei in mod corespunzétor, eliminand tesutul fibros rezidual si, daca este
necesar, perforand tesutul receptor pentru a facilita faza initiala de regenerare.
Produsul poate fi hidratat cu solutie fiziologica sau cu APG® (Autologous Platelet Gel) care
poate fi obtinut folosind produsele din linia GFONE®.

+ Masurati defectul cu o sonda parodontala.

+ Taiati membrana uscata de forma si dimensiunea dorita, folosind o foarfeca sterila.

+ Aplicati cu partea aspra a membranei spre defect.

+ Umeziti membrana in situ cu sangele prezent in defect.
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+ Pentru a izola cavitatea osoasa de tesutul gingival si pentru a favoriza in mod adecvat
regenerarea, membrana trebuie s& depaseasca marginile defectului osos cu cel putin 2
mm.

* Acoperiti defectul osos cu membrana si apasati moderat atat timp cat este necesar pentru
a opri sangerarea.

« Membrana poate fi suturata sau fixata cu pini, dar in cele mai multe cazuri acest lucru
nu este necesar datorita proprietatilor sale deosebite de hidrofilitate si aderenta. Se
recomanda aplicarea suturilor la 2-3 mm de implant, daca este posibil

+ Esteimportant sa va asigurati ca plaga este inchisa fara tensiune si nu permite patrunderea
salivei.

+ Pacientul trebuie sa urmeze indicatiile chirurgului cu privire la igiena orala corecta.

Contraindicatii, atentionari
Medicul trebuie s& analizeze neaparat situatia clinicd generald si localda a pacientului,
evaluand existenta oricaror posibile contraindicatii ale tratamentului. Din punct de vedere
al stdrii generale de sanatate, este necesara evaluarea existentei urmatoarele afectiuni:
decompensari cardiovasculare si/sau respiratorii, tumori, diabet decompensat etc. Este
importanta si evaluarea conditiilor locale.
Nu utilizati membranele SHELTER® la pacientii cu:

« infectii acute in cavitatea bucala sau inflamatie acuté sau cronicé la locul implantérii

+ boli sistemice datorita carora nu sunt permise interventii chirurgicale oro-maxilo-faciale,

de implantologie, parodontologie, endodontie sau alte interventii chirurgicale in cavitatea
bucala

+ hipersensibilitate cunoscuta la membranele de origine bovina
Nu utilizati membranele in aplicatii clinice de neurochirurgie si oftalmologie: produsul nu este
destinat sa intre in contact cu sistemul nervos central al pacientului sau cu ochiul.
Nu au fost efectuate studii privind aplicarea membranelor de origine bovina in timpul sarcinii si
alaptarii si nici cu privire la influenta acestora asupra reproducerii umane. inainte de aplicarea
membranelor SHELTER® medicul stomatolog este, prin urmare, obligat sa efectueze o
evaluare de la caz la caz a beneficiilor pentru mama si a posibilelor riscuri pentru copil.
Nu exista date disponibile care sa sugereze necesitatea adoptarii unor masuri speciale de
precautie in functie de varsta pacientilor tratati.

Efecte secundare

- In cazuri rare, nu pot fi excluse reactii alergice sau intolerante la membranele de origine
bovina.

+ In cazuri rare pot aparea reactii tisulare inflamatorii.

+ Cain cazul oricarui material strain, eventualele infectii locale preexistente se pot agrava in
urma aplicarii membranelor.

+ Posibile complicatii generale pot apéarea si in timpul interventiei chirurgicale, de exemplu
recesiunea gingiei, sangerare gingivala severa, edem de tesut moale, sensibilitate la
caldura, descuamarea epiteliului gingival in zona marginii, resorbtia sau anchiloza radacinii
tratate, o usoara scadere a inaltimii osului crestal, infectii, dureri sau complicatii legate de
utilizarea anestezicelor.

Interactiuni cu alte produse si metode

+ Eficienta membranelor SHELTER® poate fi redusa de inhibitori ai agregarii si medicamente
anticoagulante, deoarece aceste produse pot afecta formarea cheagurilor de sange.

+ Nu sunt cunoscute interactiuni cu rezonanta magnetica si, avand in vedere compozitia
biochimica a membranelor, nu se prevad astfel de interactiuni.

Atentionéri, masuri de precautie

+ Membranele SHELTER® trebuie utilizate numai in scopurile indicate mai sus.
Dispozitivele nu au fost testate clinic pe pacienti cu defecte chirurgicale, implantologice,
endodontice sau parodontale deosebit de severe.

+ Pacientii trebuie informati de catre medicul stomatolog cu privire la orice contraindicatii,
reactii adverse si masuri de precautie necesare. in prezenta problemelor postoperatorii
precum durere, infectie sau alte simptome neobisnuite, pacientul trebuie s& consulte
imediat medicul sau stomatolog.

+ Trebuie acordata o atentie deosebita pacientilor cu boli sistemice severe (de ex. diabet
zaharat necorespunzator controlat, hipertensiune arteriala severd, boala ocluziva arteriala
periferica severd, tumori maligne sau boli autoimune) sau pacientilor care, de exemplu,
trebuie sa se supuna unui tratament de lunga durata cu steroizi sau unui tratament
anticoagulant, ca in toate procedurile chirurgicale.

« Orice incidente grave aparute in legatura cu dispozitivul medical furnizat de noi trebuie
semnalate producétorului si autoritatii competente din statul membru in care acesta are
sediul.
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Explicarea simbolurilor

IDENTIFICAREA UNICA A DISPOZITIVULUI
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STERILIZAT CU RAZE GAMA
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TEMPERATURA DE DEPOZITARE 5°C - 30°C
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A SE PASTRA LA LOC USCAT

N
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A SE PASTRA LA LOC FERIT DE LUMINA SOARELUI

CITITI INSTRUCTIUNILE DE UTILIZARE
DISPONIBIL LA LINK:
https://www.ubgen.com/client/area-download.html

A NU SE FOLOSI DACA AMBALAJUL ESTE DETERIORAT

DE UNICA FOLOSINTA

P®P® &

A NU SE RESTERILIZA
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