SHELTER® F/ SHELTER® S

MEMBRANA Z PERIKARDU HOVADZIEHO POVODU
(jednorazova sterilna pomécka)

SK

Ciel'ové uréenie

Membrany SHELTER® su ur€ené na pouzitie v oralno-maxilofacialnej chirurgii, implantologii,
parodontol6gii, oralnej chirurgii a endodoncii na podporu riadenej kostnej a tkanivovej
regeneracie, na ochranu implantatov a na regeneraciu parodontalneho tkaniva.

Ziskavaju sa z hovadzieho dobytka, kontrolovaného veterinarnou sluzbou, a st starostlivo
purifikované, odmastené, dehydratované a sterilizované prostrednictvom Upravy ionizaénym
ziarenim. Nepatrna antigenicita a vynikajuca biokompatibilita umozriuju ich bezpeéné
a jednoduché pouzitie pri aplikaciach v oralno-maxilofacialnej chirurgii, implantologii,
parodontol6gii, oralnej chirurgii a endodoncii.

Membrany sU integrované do okolittho mékkého tkaniva. Doba nevyhnutna na Uplnd
transformaciu zavisi na anatomickych premennych (pomer medzi vitdlnym povrchom a
objemom miesta aplikacie Stepu), aj na individualnych faktoroch, ktoré sa u jednotlivych
pacientov ligia. Pésobia ako bariéra, ked st aplikované medzi material kostnej nahrady a
mékké tkanivo. Membrana vytvara biologicku bazu, ktora je nahradena novo vytvorenym
spojovacim tkanivom.

Membrany SHELTER® F a SHELTER® S sa liSia dobou reabsorpcie pomdcky: na
zaklade klinickej aplikacie membrany je mozné rozhodnit sa medzi membranou s rychlou
reabsorpciou (SHELTER® F: 4 tyzdne) a membranou s pomalou reabsorpciou (SHELTER®
S: 3-6 mesiacov).

Sortiment
Pomaécka Obchodny nazov | Kéd Rozmery
BMFpshelter04A | Membrana z perikardu 15x20x0,2 mm
BMFpshelter04B | Membréana z perikardu 30x25x0,2 mm
BMFpshelter04C | Membrana z perikardu 50x30x0,2 mm
BMFpshelter04D | Membrana z perikardu 15x20x0,4 mm
BMFpshelter0O4E | Membrana z perikardu 30x25x0,4 mm
S':‘ELTEF*@ F BMFpshelter04F | Membrana z perikardu 50x30x0,4 mm
ggfgéirpcia) BMFpshelter04G | Membréana 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
hMo?/r;']g;ié;goz BMFpshelter04L | Membrana z perikardu 50x30x1 mm
perikardu BMSpshelter05A | Membrana z perikardu 15x20x0,2 mm

BMSpshelter05B | Membrana z perikardu 30x25x0,2 mm

BMSpshelter05C | Membrana z perikardu 50x30x0,2 mm

BMSpshelter05D | Membrana z perikardu 15x20x0,4 mm

BMSpshelterO5E | Membrana z perikardu30x25x0,4 mm

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

(pomala

reabsorpcia) BMSpshelter05G | Membréana z perikardu15x20x0,8 mm

BMSpshelter05H | Membrana z perikardu 30x25x0,8 mm

BMSpshelter051 | Membréana z perikardu 50x30x0,8 mm

BMSpshelter05J | Membrana z perikardu 15x20x1 mm

BMSpshelter05K | Membrana z perikardu 30x25x1 mm

BMSpshelterO5L | Membrana z perikardu 50x30x1 mm

Terapeutické indikacie
Membrany SHELTER® su uréené na samostatné pouzitie alebo na pouzitie v kombinacii s
kostnou nahradou REBONE® pocas postupov parodontalnej a/alebo dentalnej chirurgie, ako
su postupy:
+ na zachovanie alveolu a vybezku;
pre chirurgiu nosnej dutiny, pristupom z boku a od vybezku;
+ navodorovné zvysenie u 2-stennych pordch;
+ na zvislé zvysenie u 2-stennych porlch;
pre dehiscenciu a fenestraciu u periimplantarnych zraneni;
- pre periodontalnu regeneraciu v recesiach dasien a v 2-stennych medzikostnych
poruchach.

Navod na pouzitie
Membrany SHELTER® smu pouzivat vyhradne lekari s primeranym odbornym vzdelanim a
teda odbornici v technikach riadenia kostnej a tkanivovej regeneracie.
Pocas aplikacie musia byt dodrzané zakladné principy sterility a oSetrenia pacienta.
Vhodnym spésobom pripravte prijimacie miesto. Odstrarite zvysky fibrézneho tkaniva a v
pripade potreby vykonajte potrebnu perforaciu prijimacieho tkaniva, kvoli podpore pociato¢nej
fazy regeneracie.
Pripravok musi byt hydratovany fyziologickym roztokom alebo aplikaciou APG® (Autologous
Gel Platelets - autologny dostickovy gél), ktory je mozné ziskat s pouzitim pripravkov rady
GFONE®.

+ Odmerajte poruchu pomocou parodontalnej sondy.
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+ Sterilnymi noznicami odstrihnite membranu za sucha do pozadovaného tvaru a na
pozadovanu velkost.

« Aplikujte membranu drsnou stranou obratenou k poruche.

+ Navlh¢ite membranu na mieste uréenia s krvou v poruche.

-+ Na izolaciu kostnej dutiny od gingivalneho tkaniva a na vhodn( podporu regenerécie musi
membrana presahovat cez okraje kostnej poruchy najmenej o 2 mm.

+ Prikryte kostnl poruchu membranou, mierne zatlacte na potrebnt dobu a zastavte
krvacanie.

« Membranu je mozné prisit alebo pripevnit malymi klincami, ale vo vaésine pripadov to nie je
potrebné vdaka jej vyraznej hydrofilii a viastnostiam prilnutia. Odporaéa sa umiestnit stehy
podl'a moznosti 2-3 mm od implantatu.

- Je délezité zarucit, aby bola rana uzavreta bez pnutia, a aby nebolo umoznené vniknutie slin.

« Pacient bude musiet dodrziavat pokyny chirurga ohladom spravnej Gstnej hygieny.

Kontraindikacie a varovania
Lekéar sa musi nevyhnutne uistit o celkovej klinickej situacii pacienta a vyhodnotit, ¢i existuju
kontraindikacie pre danu lietbu. Z hladiska celkového zdravia je potrebné vyhodnotit, &i
existuju nasledujuce podmienky: kardiovaskularne a/alebo dychacie tazkosti, nadory,
dekompenzovana cukrovka atd. DéleZité je tiez vyhodnotenie lokalnych podmienok.
Nepouzivajte membrany SHELTER® u pacientov s:
« akutnou infekciou Ustnej dutiny alebo akutnym, ¢i chronickym zapalom v mieste implantatu;
+ systemickymi patolégiami, pre ktoré nie su pripustné chirurgické zakroky oralno-
maxilofacialnej chirurgie, implantolégie, parodontolégie, endodoncie alebo inych zakrokov
oralnej chirurgie;
+ znamou hypersensibilitou na membrany hovéadzieho pévodu.
Nepouzivajte membrany v klinickych aplikaciach v neurochirurgii a oftalmolégii: vyrobok nie je
uréeny pre styk s centralnym nervovym systémom pacienta alebo s jeho okom.
Neboli vykonané $tudie o aplikacii membrany hovédzieho pdévodu pocas tehotenstva a
kojenia, a ani o jej vplyve na ludsku reprodukciu. Pred aplikaciou membrany SHELTER® musi
preto oSetrujuci zubar vykonat individualne vyhodnotenie prinosu pre matku a moznych rizik
pre dieta.
Nie su k dispozicii udaje, ktoré by vied|i k potrebe prijatia mimoriadnych preventivnych opatreni
na zéklade veku o$etrovaného pacienta.

Vedlajsie ucinky

+ V zriedkavych pripadoch nie je mozné vylucit alergické reakcie alebo intolerancie
membrany hovédzieho pévodu.
V zriedkavych pripadoch méze dochadzat k vzniku zapalovych reakcii tkaniva.
+ Tak ako v pripade akéhokol'vek cudzieho materialu sa m6zu uz pritomné lokalne infekcie
zhorsit z dévodu aplikacie membran.
Vseobecné komplikacie sa mézu objavit aj po chirurgickom zékroku, napriklad po recesii
dasien, silnom krvacani dasien, edéme makkych tkaniv, citlivosti na teplo, deskvamacii
gingivalneho epitelu v oblasti okraja, reabsorpcii alebo ankyl6ze oSetrovaného korena,
miernom Ubytku vysky kostného vybezku, infekciach alebo komplikaciach, suvisiacich s
pouzitim anestetickych liekov.

Interakcie s inymi pripravkami a metédami
+ Uginnost membran SHELTER® méze byt znizena inhibitormi agregacie a antikoagulaénymi
liekmi, pretoZe tieto pripravky ovplyvriuju tvorbu krvnych zrazenin.
+ Nie st zname interakcie pri magnetickej rezonancii a s ohl'adom na biochemické zlozenie
membrany RE-BONE® nie je mozné takéto interakcie ani ocakavat.

Varovania a preventivne opatrenia

+ Membrany SHELTER® sl uréené vyhradne na vyssie uvedené pouzitie.

Tieto zdravotnicke pomécky neboli klinicky testované u pacientov s mimoriadne vaznymi
chirurgickymi, implantologickymi, endodontickymi alebo parodontalnymi poruchami.

« Pacienti musia byt informovani o pripadnych kontraindikaciach, vedlajsich uéinkoch a
preventivnych opatreniach, potrebnych v ramci zodpovednosti oSetrujiceho zubéra. Pri
vyskyte pooperacnych problémov, ako su bolesti, infekcie alebo iné neobvyklé priznaky, sa
pacient musi okamzite obratit na prislusného zubara.

K pacientom s vaznymi systematickymi patolégiami (napr. nevhodne kontrolovana

cukrovka, vazna hypertenzia, vazna choroba periférnej arterialnej okluzie, zhubné nadory

alebo autoimunitné ochorenie) alebo k pacientom, ktori sa napriklad musia podrobit

dlhodobej lie¢be steroidmi alebo antikoagulacnej terapii, je potrebné pristupovat s

mimoriadnou pozornostou, ako pri véetkych chirurgickych postupoch.

« Je potrebné oznamit akikol'vek vaznu nehodu, ku ktorej doslo v suvislosti s nami dodanou
zdravotnickou pomoéckou, vyrobcovi a kompetentnému organu ¢lenského Statu, v ktorom
ma sidlo.
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Vysvetlivky k symbolom

JEDINECNA IDENTIFIKACIA ZARIADENIA

KOD VYROBKU
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CisLO SARZE

ZDRAVOTNICKA POMOCKA
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STERILIZOVANE GAMA ZIARENIM
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TEPLOTA SKLADOVANIA 5°C - 30°C
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UCHOVAVAJTE NA SUCHOM MIESTE
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UCHOVAVAJTE MIMO DOSAHU SLNECNEHO ZIARENIA

PRECITAJTE SI NAVOD NA POUZITIE
DOSTUPNE NA ODKAZE:
https://www.ubgen.com/client/area-download.html

NEPOUZIVAJTE, KED JE BALENIE POSKODENE

URCENE NA JEDNORAZOVE POUZITIE

P®P® &

ZNOVU NESTERILIZUJTE
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