R.T.R.+ Membrane

hr - Resorptivna dvoslojna sintetiCka zubna membrana (PGLA) za
vodenu regeneraciju tkiva.

uk - Pesop6ytoya ABOLIAPOBA CUHTETUYHA CTOMATONOrUHa
mem6paHa (PGLA) anA kepoBaHoi pereHepaLlii TKaHUH.

tr - Yénlendiriimis doku rejenerasyonu icin rezorbe olabilen ¢ift
katmanl sentetik dental membran (PGLA).

sl -Vpojna dvoslojna sinteti¢ za
namene (PGLA) za vodeno regeneracijo tkiva.

sk - Resorbovatelna dvojvrstvova synteticka dentdina membrana
(PGLA) urcena na riadent tkanivovu regeneraciu.

hu - Felszivodo kétrétegii szintetikus fogaszati membran (PGLA)
iranyitott sz6vetregeneraciohoz.

pl -Wchianialna dwuwarstwowa membrana dentystyczna z twor-
zywa syntetycznego (PLGA) do sterowanej regeneracii tkanek.

cs - Synteticka dvouvrstva zubni vstfebatelna membrana (PLGA)
pro fizenou tkariovou regeneraci.

da - Absorberbar syntetisk dental membran i to lag (PGLA) til styret
regenerering af vaev.

It -Tirpstanti dvisluoksné sintetiné danty membrana (PGLA) valdo-
mai audiniy regeneracijai.
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Resorptivna dvoslojna sinteticka zubna membrana (PGLA) za vodenu
regeneraciju tkiva u parodontologiji i stomatolo$koj implantologiji.

OPIS | DJELOVANJE

R.T.R.+ Membrane je membrana koja se sastoji od bio-resorptivnih
polimera koji se sintetiziraju iz kopolimera mlijecne i glikolne kiseline
dobivene iz kontroliranih i standardiziranih proizvodnih postupaka.
Membrana ima dvoslojnu strukturu: vlaknasti sloj sa strane kosti
potice rast stanica koje su odgovorne za osteogenezu, zahvaljujuci
svom ustroju koji prirodno oponasa kolagen. Gus¢i, glatki sloj
sa strane mekog tkiva sprje¢ava meko tkivo da se uvuce unutar
kostanog defekta.

Utvrdena djelovanja membrane R.T.R.+ Membrane su sljedeca:
ucinak barijere izmedu gingivnog tkiva i kostanog tkiva ili
kostanog transplantata;

odrzavanje kostanog transplantata u defektu koji treba ispuniti,
po potrebi;

vodi¢ za ponovni rast gingive preko ¢vrstog sloja i kostanog
tkiva u matrici od polimerskih vlakana;

resorpcija u roku od 4 do 6 mjeseci.

V TVA

Vlaknasti sloj membrane R.T.R.+ Membrane moze apsorbirati
tekuéine, osobito krv. U mehani¢kom smislu, time se potice njezina
stabilnost i prianjanje stijenkama kostanog defekta. U bioloSkom
smislu, time se poti¢e regeneracija kosti. Moze se pricvrstiti
Savovima ili zakovicama, ali nije nuzno. Gusti sloj ima glatki i
sjajni izgled. On membrani osigurava odredenu dozu ¢vrstoce.
Time se zadrzava njezin oblik, ¢ak i u okruzenju viage, te je stoga
njome jednostavnije rukovati tijekom duljih razdoblja u okolnostima
kad se upotrebljava s bio-materijalima za kostane implantate.
Eksperimentalni podatci pokazuju da membrana sluzi kao barijera
dulje od cetiri tiedna, a potom je tijelo u cijelosti resorbira unutar
Cetiri do Sest mjeseci. Sinteticko podrijetlo polimera, kao i njegovo
bio-razgradivanje na mlije¢nu i glikolnu kiselinu koje su po prirodi
prisutne u tijelu, potvrduju da je membrana R.T.R.+ Membrane
izrazito bio-kompatibilna, kako je prikazano eksperimentalnim
podatcima dobivenima u skladu s vaze¢im normama.

INDIKACIJE

R.T.R.+ Membrane je sinteticka resorptivna membrana, indicirana
u oralnoj, parodontalnoj i kirurgiji za ugradnju implantata, za

lije¢enje kostanih nepravilnosti i o€uvanje kosti nakon vadenja

zuba, u odraslih osoba osim u trudnica i dojilja sa sliedeéim ciljem:

> Ocuvanje volumena alveolarne kosti nakon vadenja zuba.

> Prikrivanje kostanih defekata tijekom neposredne ili odgodene
ugradnje implantata.

> Rekonstrukcija alveolarnog grebena.

Membrana R.T.R.+ Membrane moze se upotrebljavati samostalno

ili zajedno s presatkom ili kostanim transplantatom.

KONTRAINDIKACIJE
Membrana R.T.R.+ Membrane ne smije se upotrebljavati u slu¢aju
aktivne infekcije tkiva na mjestu implantacije.

UPUTE ZA UPORABU

Otvaranje ambalaze: membrana R.T.R.+ Membrane zapakirana
je u dvostrukoj ambalazi. Najprije ogulite prvi omot, a zatim drugi
omot postavite na sterilno mjesto. Pomocu sterilnih kirurskih klijesta
membranu pazljivo izvadite netom prije uporabe.

Opcenito je s membranom R.T.R.+ Membrane potrebno rukovati
s izrazitim oprezom. Pri uporabi membrane R.T.R.+ Membrane
potrebno je pridrzavati se opéih pravila o steriinom rukovanju i
dobroj kirurskoj praksi:

potrebno je napraviti mukoperiostalni rezanj pune debljine i
napraviti Siroke rezove pokraj zuba koji se nalazi do mjesta
koje se prekriva.

potrebno je temeljito ocistiti koStanu povrsinu ispod membrane
kako bi se uklonili ostatci mekog tkiva.

moguce je rezati membranu R.T.R.+ Membrane $karama radi
prilagodbe njezine veli¢ine prema dimenzijama otkrivenog defekta.
Membrana bi trebala pokrivati stijenke kostanog defekta najmanje
dva milimetra kako bi se osiguralo da sluzi kao barijera.

- postavite vlaknasti sloj (matirani) sa strane kostii gusti sloj (sjajni)
sa strane mekog tkiva. Nemojte odvajati dva sloja membrane.
kliznim pokretom umetnite membranu ispod pokosnice
na najévréc¢em dijelu reznja, a zatim membranu postavite preko
kostanog defekta. Vlaknasti sloj upija sve krvne izlu¢evine,
¢ime se osigurava prianjanje povrsini kosti. U ovoj fazi mozete
upotrijebiti sterilnu $patulu, kako biste omogucili bolje oblikovanje
i postavljanje membrane.

iznimna mehani¢ka snaga membrane R.T.R.+ Membrane
omogucava hjezino pri¢vréivanje u mjestu, $to je sprje¢ava da
se pomice pod utjecajem opterecenja ili mobilizacije.

dok je membrana izloZzena, ogranicite njezin doticaj sa slinom koliko
god je to moguce kako biste sprije¢ili bakterijsku kontaminaciju.
potrebno je zasiti mukoperiostalni rezanj te u cijelosti prekriti
membranu (primjerice, pomoc¢u jednostavnih $avova i dubokih
madracnih Savova).

ako se upotrebljavaju sinteticki ili bioloski materijali za popunjavanje
kostanog defekta, on se ne smije prekomjerno popuniti.

POSTOPERATIVNA NJEGA

- Pacijente je potrebno s vremena na vrijeme klinicki procijeniti
te im je potrebno prepisati vodicu za ispiranje usta tijekom
petnaest dana nakon kirur§kog zahvata. Preporuca se uporaba
analgetika prvog stupnja tijekom 48 sati u slu¢aju boli. Potrebno
je odrzavati higijenu usne Supljine. Preporuca se Cetkanje
mjesta ¢etkicom za postoperativnu njegu tijekom prvih 48 sati
nakon zahvata. Zdravstveni djelatnici obavijestit ¢e pacijenta
da se treba suzdrzavati od prekomjernog pusenja i odrzavati
propisnu higijenu usne Supljine tijekom dva tjedna nakon zahvata.
Ako je membrana izloZzena, rana opcenito zarasta sama od
sebe za nekoliko tjedana.

+ Opcenito membranu ne treba vaditi, osim u slu¢aju akutne
infekcije. Ako je potrebno vaditi membranu, na okolno tkivo
potrebno je primijeniti lokalnu anesteziju i napraviti rez neposredno
do preostale membrane. Nakon pazljivog pomjeranja okolnog
tkiva, moguce je ukloniti preostali dio membrane i izvrSiti kiretazu
kako bi se odstranilo upaljeno ili inficirano tkivo.

Kako bi se omogucila propisna regeneracija kosti ispod
membrane, pacijent se ne smije podvrgavati novim kirur§kim
zahvatima Cetiri do Sest mjeseci nakon zahvata.

MJERE OPREZA PRILIKOM PRIMJENE

Membranu R.T.R.+ Membrane trebaju upotrebljavati isklju¢ivo
stomatolozi i kirurzi koji su za to obuceni. Kako bi se osigurala
uspjesnost kirur§kog zahvata u usnoj Supljini, potrebno je ukloniti
svaku postojecu bakterijsku infekciju i odrzavati propisnu higijenu
usne Supljine. Kao rezultat toga, prije svakog kirurskog zahvata
pacijenti trebaju dobiti higijensku terapiju koja se temelji na uputama
o oralnom zdravlju te parodontnu dekontaminaciju koja ukljuuje
odstranjivanje tvrdih zubnih naslaga i zubnog kamencaili okluzijsku
ekvilibraciju, ako su indicirani. Ako se upotrebljavaju endoosealni
implantati, membranu upotrebljavajte isklju¢ivo u kombinaciji
sa stabilnim implantatima, a ne u svrhu osiguravanja primarne
stabilnosti implantatu. Membrana R.T.R.+ Membrane ne smije
se upotrebljavati u vise slojeva. Membrana R.T.R.+ Membrane
ne smije se upotrebljavati kao materijal za popunjavanje kosti.
Membrana R.T.R.+ Membrane ne smije se upotrebljavati s aktivnim

sastojcima (antibioticima, faktorima rasta, bifosfonatima). Membrana

R.T.R.+ Membrane ne smije se upotrebljavati na kozi i pokrovnom

sustavu. Osobiti oprez pri uporabi membrane R.T.R.+ Membrane

potrebno je primijeniti kod sljedeéih pacijenata:

* pacijenata sa tesko kontroliranim metabolickim poremec¢ajima
(dijabetesom, osteomalacijom, bolestima stitne Zlijezde);

+ pacijenata koji primaju istodobne terapije, poput dugotrajne
terapije kortikosteroidima, lijekove protiv odbacivanja organa,
zracenje ili kemoterapiju;

+ pacijenata koji boluju od autoimunih bolesti;
+ pacijenata koji prekomjerno puse;
pacijenata s kroniénim infekcijama (poput osteomijelitisa) na
mjestu infekcije; U¢inci na trudnice i dojilje nisu poznati.
MOGUCE KOMPLIKACIJE
Moguci su Stetni u¢inci uo¢eni kod drugih sinteti¢kih membrana,
poput lokalne upale. Moguée su i druge komplikacije nastale
uslijed kirurSkog zahvata. Na mjestu kirurS§kog zahvata moze
do¢i do nastanka edema, djelomi¢ne nekroze reznja, krvarenja,
rane, hematoma, povecane osjetljivosti na bol, gubitka kosti,
eritema i lokalne upale, infekcije i komplikacije uslijed primjene
lokalne anestezije.

UPUTE ZA SKLADISTENJE | RUKOVANJE

Membrana R.T.R.+ Membrane je sterilni proizvod i namijenjen

isklju€ivo uporabi tijekom jednog kirur§kog zahvata, jer se ponovnim

koristenjem riskira pojava infekcije kod pacijenta.

Najveéi dopusteni broj koristenja:

« tijekom jednog kirurskog zahvata: 2 membrane veli¢ine najvise
30 x 40 mm mogu se postaviti s obje strane;

« tijekom zivota pacijenta: najvise 10 do 15 membrana.

Membranu R.T.R.+ Membrane nemojte ponovno sterilizirati.

Nemojte upotrebljavati proizvod ako je sterilna ambalaza oste¢ena

ili otvorena.

Nemojte upotrebljavati ako je membrana kontaminirana prije primjene.

Nemojte rezati membranu postupkom koji stvara toplinu.

Nemojte upotrebljavati proizvod nakon isteka roka trajanja.

Cuvajte na sobnoj temperaturi (izmedu 15°C i 25°C) podalje od

topline i vlage.

Membrana R.T.R.+ Membrane ne ometa niti je pod utjecajem

magnetskog polja.

Membranu R.T.R.+ Membrane moguce je zbrinuti ili odlozZiti

zajedno s otpadom iz ku¢anstva, osim ako nije bila u doticaju s

bioloskim izlu¢evinama pacijenta. U tom slu¢aju, potrebno ju je

odloziti s medicinskim otpadom (PIMW).
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Pe3sopbytoya aBoluiaposa CUHTETUYHA CTOMATONOri4YHa Membpana
(PGLA) nna kepoBaHoi pereHepaLlii TKaHVH y NepiofoHTanbHil
xipyprii abo geHTanbHin iMnnaHTauii.

onuc 1 BIACTUBOCTI

R.T.R.+ Membrane — ue MembpaHa, LU0 CKNaaaeTbCA 3 CUHTETUHHNX
nonimepis, 3aaTHX Ao 6iope3op6ii, AKi CUHTE3YI0TbCA 3 conosivMepy
MOJIOYHOI Ta rNikonesoi KNCNOT, BUTOTOBIEHOrO y pamkax
KOHTPO/IbOBAHOIO Ta CTaHAAPTU30BAHOMO TEXHOMOMYHOrO MPOLIECY.
BoHa Mae ABoLLIapoBY CTPYKTYPY: BONOKHWUCTWIA LWap, WO NpunArae
[0 KICTKM i, 3aBAAKM CBOI CTPYKTYPI, € (hisionorivHoio imiTauieto
KonareHy Ta CnpuAe pocTy KNiTWH, BIANOBIAaNbHUX 32 OCTEOreHes.
LLinbHiWwwmi Ta rnaakvi Wwap, KOTpUin Npunarae Ao M'AKMX TKaHWH
Ta 3anobirae NPOHUKHEHHIO iHINLTPaTy 3 HUX Yy AedeKT KICTKN.
3anABneHo HacTynHi BnacTueocTti membpanu R.T.R.+ Membrane:
+ 3abesneveHHA 6ap’epHOro epeKTy MiXK TKaHUHOI ACEH i
KICTKOBOIO TKaHUHOIO 260 KiCTKOBUM TPaHCMIaHTaToM;

y pasi notpebu, nigTpUMKa KiCTKOBOro TpaHcnnaHtaTta B
nedeKTi KiCTKW, AKUIA NOTPIGHO 3anoBHUTY;

HafaHHA HanpPAMKY PO3POCTaHHA ACEH NOBEPX LWLiNbHOI NNiBKK
i KICTKOBOI TKaHVHV B MaTpuLii 3 NONIMEPHVX BOMIOKOH;
pesopbuin yepes 4-6 micAuiB.

BIIACTUBOCTI

BonokHucTtuin wap mem6pann R.T.R.+ Membrane 3paTHuii
nornnHaTu pignHy, 3okpema Kpos. Lle nocunioe ii mexaHivHy
cTabinbHICTb Ta afresito Ao CTIHOK AedeKTy KicTKU. 3 6ionorivHoi
TOYKM 30pY, Lie CnpuAE pereHepadii Kictku. MembpaHy MOXnMBo
3aKpinMTK 3a ONOMOroko WBIB abo WTUMTIB, NPOTe Le He €
o060B'A3KoBUM. LLiNbHIWWA Wap Mae rmagkuin Ta rAHcyBaTuin
30BHiLUHIV BUrNAg. Lie Hapae Mem6paHi neBHWIA CTYMiHb XXOPCTKOCTI.
Y cBOIO Yepry, Lie gonomarae nigTpumysati hopmy membpaHu
HaBiTb NPW NOTPaNIAHHI BOSIOTM Ta noneriye poboTy 3 Helo
yNpoAOBX TPUBANNX NepiofiB 3a HAABHOCTI NokasaHb AJ1A
0[IHOYaCHOro BUKOPUCTaHHA MeMbpaHu Ta 6iomaTtepianis anA
3aMiHu KiCTKOBOI TKaHWHW. EkcnepumeHTanbHi faHi ceigyathb,
Lo MembpaHa BUKOHYE 6ap’epHy PyHKLIitO NOHaA HOTUPU TUXKHI,
niCnA 4oro NOBHICTIO pe30pbyeTbCA OpraHiaMoM NMOAVHN 3a
nepiop Bif YOTUPLOX A0 WECTN MICALIB.

CWHTETUYHE NOXOMXKEHHA NoNiMepy, @ TAKOX TON (haKT, Lo BiH
nignArae 6ioperpanauii 3 yTBOPEHHAM MOMIOYHOI Ta rnikonesoi

KWCOT, AKi € (hi3ioNoriyHo NpuTaMaHHMM OpraHiamy NioanHN,
BKasye Ha Te, wo membpana R.T.R.+ Membrane mae Bucoky
6i0CYMICHICTb, LLO NiATBEPAXKEHO EKCMIEPUMEHTaTbHUMMN AaHUMK,
AKi 6y OTPUMaHI 3rifHO 3 YAHHUMK CTaHoapTamu.

MOKA3AHHA

R.T.R.+ Membrane — Lie CMHTETWYHa MeMbpaHa, Lo pe3opbyeTbeA,

AKa Npr3HayeHa AJ1A BUKOPUCTaHHA y Xipyprii TOPOXHWHU poTa,

nepiofoHTanbHiN | AeHTanbHil iMnnadTauii AnAa nikysaHHA

nedeKTiB KiCTKY i 36epeXKeHHA KICTKM NicnA BuaaneHHaA 3ybis y

[[OPOCINX, 32 BUHATKOM BariTHUX i FOAYHOUMX XIHOK, 32 HAABHOCTI

TaKWX NnokasaHb:

> 36epexeHHA 06'eMy anbBEONAPHOI KICTKM NicNA BuaaneHHA ayba

> HeobxigHicTb 3aKpuTK AeekTn KiCTKM Nig vac HeBiaknaaHoi
ab0o BiATEepPMiHOBAHOI yCTAHOBKM iMNNaHTaTIB.

> PeKoHCTpyKLiA anbBeonAPHOro rpebHsa.

Mem6paHa R.T.R.+ Membrane mMoxe BWKopuCTOBYyBaTuUCA

€aMOCTIiliHO @60 0QHOYAaCHO 3 TKAHUHHUM TPAHCMIaHTaTOM

abo maTepianom AnA 3amiHu KiCTKW.

MNPOTUMOKA3AHHA
Mewm6paHy R.T.R.+ Membrane 3a6opoHeHO BUKOPUCTOBYBaTH
NPV HAABHOCTI rOCTPOI iHheKLii TKaHWH y Micui imnnaHTauii.

IHCTPYKLIi 3 BUKOPUCTAHHA

BinkputTa ynakoBkun: MembpaHna R.T.R.+ Membrane ynakosaHa

y noABiliHy ynakoBky. BiawapyiiTe neplinii nakeTHUi wap Ta

po3TallyiiTe APYriiA Wap Ha CTepUbHIV nosepxHi. besnocepeaHbo

nepen BUKOPUCTAHHAM 06epexHOo BUTATHITb MembBpaHy

CTePUNbHUMU XipypriYHUMu Wwunuamu. 3aranom, MembpaHa

R.T.R.+ Membrane notpebye o6epexxHoro nosoaxxeHHs. ig,

yac BuKopucTtaHHA membpanun R.T.R.+ Membrane HeobxiaHo

[OTPUMYBATVCA 3arasibHOMPUAHATHUX NPaBUIT BUKOPUCTAHHA

XipypriYHMX iHCTPYMEHTIB Y CTEPUIbHUX YMOBAX Ta HaNEXHUX

XipypriYyHnx NpakTuK:

* HeobXiaHO BIAAINNTU MyKOonepioCcTanbHWUIA KNanoTk NOBHOI
TOBLUMHW Ta 3pOBUTU LUMPOKI HAaAPi3W MOpPyH i3 3y6amu, nopyy
i3 MicueM, AKe HeobXiAHO 3aKpPUTH.

* MOBEPXHI0 KiCTKM Nig MembpaHoto HeO6XiAHO peTenbHO
OYNCTUTMN ASIA BULANEHHA ByAb-AKVX 3aSIULIKIB M'AKUX TKaHWH.

+ mem6bpaHy R.T.R.+ Membrane Mox1MBo po3pizati HOXULAMK

AN1A OTPUMaHHA PO3Mipy, KOTPWIA BiANoBiAae po3mipy AedekTy.

[nAa BUKoHyBaHHA 6ap’epHoi hyHKLii MembpaHa NoBUHHA

3aKpuBaTu CTIHKWU KICTKOBOro AedeKkTy npuHanimHi Ha aBa

miniMeTpu.

po3TalLyiiTe BONOKHUCTHIA LWap (MaToBWiA) Tak, Wob BiH NpunAras

[0 KICTKMW, a WiNbHWIA LWap (rAHCYBaTUA) — [0 M'AKNX TKaHWH.

He pos’egHynTe aBa wapu membpaHu.

* MOMICTiTb MembpaHy nif, HaaKICHULIKO Ha piBHI HaNMILHie
3aKpinneHoi YaCcTUHU KNanoTA TKaHUHW, a OnicNA HakNaaiTb
mem6paHy R.T.R.+ Membrane Ha aecdekT KicTkn. BonokHucTuii
wap apcopbye ekcygaTu KpoBi, WO NOCUIOE aaresito
MembpaHu [0 NOBEPXHi KiCTKW. Ha LibomMy eTani 4o3BONAETLCA
BUKOPUCTOBYBATWN CTEPUSIbHUIA WNaTenb AnA onTuMisauii
hopmu abo posTallyBaHHA MeMOpaHu.

* BUCOKa MexaHiyHa MiuHicTb Membparu R.T.R.+ Membrane
[03BONAE 3adhikcyBaTy ii B OAHOMY MOMOXEHH, LLIO ;2 MOXIUBICTb
3anobirTu ii nepeMilleHHIo Nif BNNBOM HaBaHTaXXeHHA abo
hizionoriyHmx pyxis.

* KONV NOBEPXHA MeMOPaHH € BiAKPUTO, HEOBXiAHO MakcUManbHO
06MEXUTW i KOHTaKT 3i C/IMHOIO, W06 YHNKHY TV 6aKTepianbHoro
3apaeHHHA.

+ MyKonepiocTanbHUn KNanoTb HeobxiaHO 3adikcyBaTu 3a
JI0NOMOrOIO LLIBIB Ta MOBHICTIO 3aKpUTW MeMbpaHy (Hanpvknag,
3a [,0NOMOroto NMPOCTUX abo rMMBOKUX MaTpaLHVX LBIB).

* AKLO ANA 3anOBHEHHA AedeKTy KiCTKM 3aCTOCOBYIOTLCA
CUHTETWYHI ab0o 6ionorivHi MaTepianu, ix KinbKiCTb He NOBUHHA
6y TV HaaMipHoto.

NICNAONEPALIAHAA OOCNAL

+ lMauieHTV NOBUHHI NPOXOAUTUN NEPIOANYHNIA OFNAR B KNIHIYHWX
yMmoBax i im He06XigHO NPU3HA4YUTM ONOJTiICKyBaY AJ1A POTOBOI
NOPOXHUHWU NPOTArOM M'ATHAAUATW OHIB NicnA XipyprivHoi
onepaldlii. Mpu HaABHOCTi 60N1LOBKX BiAYY TTiB PEKOMEHA0BAHE
BXVBaHHA 3He60110104MX 3ac06iB Knacy 1 ynpofoBx copoka
BOCbMUV rofuH. HeobxigHO [oTpuMyBaTUCA NpaBui ririeHn
POTOBOI MOPOXHWUHW. [ANA OYMLLEHHA MicuA XipypriyHoro
BTPY4YaHHA PEKOMEHAOBaHe 3acTOCYBaHHA 3y6HOI LLiTKK,
npu3HaYeHoi AnA nicnAonepaLintHoro BUKOPUCTaHHA BNPOJOBX
copoka BOCbMU FOAVH.

MepauuHi cneuianicTv NOBMHHI NPOIHOPMYBaTK NauieHTa, Wo

BiH/BOHA MOBWUHHI YTPUMATUCA Bif, iIHTEHCMBHOIO KypiHHA Ta

nNiATPUMYBATUN HANEXHY ririeHy POTOBOI MOPOXHWUHW NPOTArOM

ABOX TUXXHIB nicnA onepawii.

+ AKwo nopywyeTbcA i3onAuiA MembpaHu, oroneHa AinAHka
3a3BUYal 3arolETbCA CAMOCTINHO Yepes AeKiNlbKa TUXHIB.

+ Y 6inbwocTi BUNaakis membpaHy He NoTpibHO BUAANATH,
3a BMHATKOM BUMafAKiB rocTpoi iHekuii. Akwo membpaHy

Heob6XiAHO BUAANUTW, TKaHUHW, WO NPUAraloTb, HEOOXiAHO
3HebOoNMTK 3a JONOMOroK MiCLeBOi aHecTesii, nicna Yyoro
BVKOHYETbCA HaApi3 6e3nocepeaHbo NOpyY i3 3anuwkamu
MembpaHun. TKaHUHW, Lo NPUNAraloTb, 06EePEXHO BiABOAATD,
niCNA YOro 3anMILIKOBa YacTHa MeMbpaHu Moxe 6y TV BuaaneHa
XipYPriYHUM LUAAXOM.

[ani npoBoAATb KlopeTax ANA BUAaNeHHA 3ananeHoi abo

iH(hiKOBaHOI TKaHNHW.

« [lnA HanexHoi pereHepadlii KicTKM nig MembpaHoio He NPOBOALTE
NOBTOPHUX XipypriYHUX BTPy4aHb y LibOMY MiCLi yNpoaoBX
nepioay Bif YOTUPLOX A0 LWECTU MiCALIB NicnA onepawii.

SACTEPEXXEHHA NEPE BUKOPUCTAHHAM

Mem6paHy R.T.R.+ Membrane f03BONAETLCA BUKOPUCTOBYBATH
nuie cTomartonoram Ta xipypram, KOTpi NpoiWwnn HaB4aHHA
wopo ii BukopuctaHHA. LLlo6 xipypriyHe nikyBaHHA poTOBOI
MOPOXHUHYM 610 YCTLLHM, HEOBXiAHO YCYHY TV ByAb-AKY NEPBUHHY
6akTepianbHy iHpeKLito Ta LOTPUMYBaTUCA NPaBW FirieHN POTOBOI
nopoXxHWHW. Tomy, nepen 6yab-AKUM XipypriYHUM BTPYYaHHAM
nauieHTV NOBUHHI MPONTY ririeHiYHe NikyBaHHA, AKe nepeabayae
OTPVMaHHA IHCTPYKLi WOAO ririeHn poTOBOI MOPOXHMHK Ta
[esiHdeKLito nepiofoHTanbHOro NPOCTOpPY, 30KpemMa BUaaneHHa
3y6HMX BilkNafaeHb, OUYMLLEHHA NOBEPXHi 3y6HOro KOPeHA Bif,
HaKOoMn4yeHHA 3y6HOro KameHto Ta ii nonipyBaHHA, a TAKOX npu
noTpebi KopekLito oKo3ii. AKLLO0 NPOBOANTLCA YCTaHOBKA
©HA00CabHNX IMNIaHTaTIB, BUKOPUCTOBYTE MEMOpaHy nuLie y
NoeAHaHHi i3 cTabiNbHIM IMNNaHTaToM i He 3 MeTolo 3a6e3neyeHHA
A0ro NepBUHHOI CTabiNbHOCTI.

3ab0poHEHO BUKOPUCTOBYBATH [eKinbka wapis MmembpaHu
R.T.R.+ Membrane. 3a6opoHeHO BUKOpUCTOBYBaTW MeMOpaHy
R.T.R+Membrane ana 3anoBHeHHA icTku. MembpaHy R.T.R.+Membrane
3a60POHEHO HAaCUYyBaTV aKTUBHUMU iHFPeaieHTamMy (aHTUBIoTUKamK,
chakTopamu pocTy, bicpocoHaTamm). 3a60pOHEHO BUKOPUCTOBYBATU
mem6pary R.T.R.+ Membrane Ha LWKipi Ta 30BHiLUHIX WKIPHAX
nokpveax. 3 0cobnm1Boo 06epexHICTIO Cnif, 3acTocoByBaTH
membpaHy R.T.R.+ Membrane gnAa Takux kaTeropiv nauieHTis:
nauieHT! 3 NoraHo KOHTPO/IbOBAHUMU MeTaboniyHuMn
posnagamu (Hanpuknap, aiabeTt, ocTeomanauisa, po3naan
WMTOoNoAi6HOI 3a103K);

nauieHTu, KOTpi OTPUMYIOTb CYMyTHE NiKyBaHHA, 30Kpema
TpuBane nikyBaHHA KOPTMKOCTepoigamu, npenapatu ana
nonepen)XeHHA BiATOPrHEHHA TpaHcnaHTaTy, MpoOMeHeBy
abo ximioTepanito;

nawieHT 3 aBTOIMYHHUMW 3aXBOPIOBAHHAMM;

3aB3ATI Kypui;

nauieHTV 3 XPOHIYHUMM iHDeKLiAMK (HanpyKnaa, OCTeOMIENIT)
Ha 3ananeHin pinAHui;

Bnnue Ha BariTHUX Ta XiHOK, KOTpi roAytoTb rpyibMU, HEBIAOMUIA.

MOXNUBI YCKNAOHEHHA

MoxnuBe BUHUKHEHHA NOBIYHUX edheKTiB, KOTPi MOXYTb
CMoCTepIraTUCA NPY BUKOPUCTAHHI IHLLMX CUHTETUYHUX MEMOBPaH,
30Kpema MicLueBe 3ananeHHA. TakoX MOXYTb crnocTepiraTuca
iHWI ycKnaAHeHHA, KOTPi MOXYTb BUHMKATK nicnA 6yab-AKux
XipypriyHux npouenyp. Habpak y micui BTpy4aHHA, 4YacTKOBUIA
HEKpPO3 KNanTA TKaHWHW, KPOBOTEYa, LLiNIMHONOAIGHNI feteKT,
rematoma, nigBuLLeHa YyTameicTb Ta 6inb, BTpaTa KiCTKOBOI
TKaHVHW, NOYEPBOHIHHA Ta MicLeBe 3ananeHHs, iHhekLia Ta
YCKNaaHeHHA, NOB’A3aHi 3 BUKOPUCTAHHAM MiCLIeBOi aHecTe3ii.

IHCTPYKLUI 31 3BEPIFTAHHA TA NOBOMKEHHA

Mewm6paHa R.T.R.+ Membrane € cTepuibH1M NPOAYKTOM, KOTPUIA

Npy3HaYeHni BUK/IOYHO 1A OHOPa30BOro BUKOPVCTaHHA Nif,

Yyac NnpoBeAeHHA NeBHOI XipyprivyHoi onepadlii, 0CKinbky NOBTOpHE

BMKOPUCTaHHA MOXE BUKNMKATW iH(DIKYyBaHHA NaLieHTa.

MakcrmanbHa KinbKicTb 3aCTOCyBaHb:

* nip Yac ofHiei XipypriuHoi onepadii: 2 Mem6paHu po3mipom He
6inblwe 30 x 40 MM MOXXHa PO3MICTUTUN 3 BOX CTOPIH;

* MPOTAroM XWUTTA nauieHTa: makcumym 10-15 membpaH.

Mem6paHy R.T.R.+ Membrane 3a6opoHeHo CTepunidyBaTi NOBTOPHO.

He BUKOpMCTOBYBaTW NPOAYKT, AKLIO CTEPUSIbHY YNaKOBKY

noLKoaXeHo abo BiAKPUTO.

He BrkopucToByBaTtu, AKLIO MembpaHa 3abpyaHunaca nepeq,

3aCTOCYyBaHHAM.

[inA po3pisaHHA MeMBpaHy He BUKOPUCTOBYBATU METOAM, AKI

nepenbavaloTb BUAINEHHA Tenna.

He BukopurcToByBaTH NicNA 3aKiHYeHHA TEPMiHY MPUAATHOCTI.

36epiratu npu KiMHaTHIn TemnepaTypi (Bia 15°C po 25°C) Ta

nopani Bif, BUCOKMX TeMMepaTyp Ta BOJIOTU.

Mewmb6paHa R.T.R.+ Membrane He BnnvBae Ha MarHiTHe OTOYEHHA

Ta He 3a3Hac Noro BMVBY.

Mem6pany R.T.R.+ Membrane nossoneHo ytunidysatu abo

BMKMAATU pasomM i3 no6yToBMMM BiAXoAamu, AKLLO BOHA He

nepebysana y KOHTaKTi 3 6i0N0OriYHMMM pigvHaMm nauieHTa.

B ocTtaHHbOMy BMNagKy ii cnig ytunisysatu 3 6ionorivHumm

Biaxopamu (Wo KnacudikylTbCA AK MeAnYHi Biaxoau, AKi

MOXYTb MiCTUTK iHpekUito, PIMW).

<>

Periodontal veya dental implant cerrahisinde yonlendirilmis doku
rejenerasyonu igin rezorbe olabilen ¢ift katmanli sentetik dental
membran (PGLA).

ACIKLAMA VE CALISMA

R.T.R.+ Membrane, kontrollii ve standart bir retim islemiyle elde

edilen poli(laktik-ko-glikolik asit)ten sentezlenmis, biyolojik olarak

rezorbe olabilen polimerlerden olugan bir membrandir.

Iki tabakali bir yapiya sahiptir: Kemige bakan fibréz tabaka, dogal

olarak kollajeni taklit eden yapisi sayesinde osteojenezden sorumlu

hicrelerin buyumesini destekler. Yumusak dokuya bakan daha

yogun ve purlizsiiz tabaka ise yumusak dokunun kemik defektinin

icine dogru buzilmesini énler.

R.T.R.+ Membrane membranin iddia edilen performanslari

asagidaki gibidir:

« dis eti dokusu ile kemik dokusu ve greft arasinda bariyer etkisi;

- gerekirse, dolgu yapilacak defektteki kemik greftinin korunmasi;

« polimer fiber matriste yogun film ve kemik dokusu tizerinde dig
eti bytmesinin yénlendirilmesi;

* 4ila 6 ayda rezorbe olur

OZELLIKLER

R.T.R.+ Membrane membranin fibréz tabakasi basta kan olmak
lzere sivilari emebilir. Bu 6zellik, mekanik agidan Grlinlin stabilitesini
ve kemik defektinin duvarlarina yapismasini destekler. Biyolojik
acidan ise kemik rejenerasyonunu tesvik eder. Sutirler veya
tutturucularla sabitlenebilmekle birlikte bu gerekli degildir. Yogun
tabaka, piirtizsliz ve parlak bir gériiniime sahiptir. Membrana bir
miktar sertlik verir. Bu durum nem oldugunda bile seklini korumasina
olanak tanir ve kemik yerine gegebilen biyomalzemelerle birlikte
kullanildigr endikasyonlarda uzun sire boyunca kullaniimasini
kolaylastirir. Deneysel veriler, membranin bir bariyer olarak
islevini dort haftadan uzun sure yerine getirdigini ve daha sonra
dortila alti ay icinde kemik tarafindan tamamen rezorbe oldugunu
gbstermektedir. Polimerin sentetik kokeni ve biyolojik bozunma
yoluyla viicutta dogal olarak mevcut laktik asit ve glikolik asit haline
dénusmesi, R.T.R.+ Membrane membranin, mevcut standartlar
dogrultusunda elde edilen deneysel verilerle de gosterildigi gibi
yiksek biyouyumluluga sahip oldugu anlamina gelmektedir.

ENDIKASYONLAR

R.T.R.+ Membrane agsagidaki endikasyonlarda hamile ve emziren

kadinlar hari¢ dis ¢ekiminden sonra kemik defektleri ve kemik

koruyucu tedavisi igin oral, periodontal ve dental implant cerrahisinde

kullanima yonelik olarak tasarlanmis, rezorbe olabilen, sentetik

bir membrandir:

> Dis gekiminden sonra alveolar kemik hacmini korumak.

> Aninda (immediat) veya gecikmis implant yerlestirme islemi
sirasinda kemik defektlerini kaplamak.

> Alveolar krest rekonstriksiyonu.

R.T.R.+ Membrane tek basina ya da bir greft veya kemik dolgusu

yerine gegebilen bir maddeyle birlikte kullanilabilir.

KONTRENDIKASYONLAR
R.T.R.+ Membrane implant bélgesinde aktif doku enfeksiyonu
bulunan durumlarda kullanilmamalidir.

KULLANMA TALIMATLARI .
Ambalajin agilmasi: R.T.R.+ Membrane ¢ift ambalajlidir. Once ilk
poseti ¢ikarin ve ikinci poseti steril bir alana yerlestirin. Membrani
kullanmadan hemen 6nce steril cerrahi pense yardimiyla dikkatli
bir sekilde ¢ikarin. Genel olarak R.T.R.+ Membrane kullanilirken
dikkatli olunmalhdir. R.T.R.+ Membrane membrani kullanirken steril
kullanimla ilgili genel uygulamalara ve iyi cerrahi uygulamalara
uyulmalidir:

kaplanacak boélgeye siniri olan diglerin yakininda tam kalinlik
mukoperiosteal flep ve genis insizyonlar gergeklestiriimelidir.
membranin altindaki kemik yiizeyi tamamen temizlenerek butin
yumusak doku kalintilari temizlenmelidir.

R.T.R.+ Membrane buyukligunin aciga ¢ikan defektin
boyutlarina gére ayarlanmasi igin makasla kesilebilir. Membran,
bir bariyer gérevi gérmesi i¢in kemik defektinin duvarlarini en
az iki milimetre kaplamalidir.

fibroz tabakayi (mat) kemige bakacak ve yogun tabakay! (parlak)
yumusak dokulara bakacak sekilde yerlestirin. Membranin iki
tabakasini ayirmayin.

membrani flepin en sabit kisminda, periosteumun altina kaydirin,
ardindan kemik defektinin tizerine R.T.R.+ Membrane membrani
uygulayin. Fibréz tabaka, tim kan ekstidalarini emer ve bu da
kemik yuzeyine yapigsmayi destekler. Bu agamada membranin
seklini veya yerlesimini en ideal hale getirmek icin steril bir
spatdl kullanilabilir.

R.T.R.+ Membrane membranin yiiksek mekanik dayanimi yerinde
sabitlenmesine olanak tanir, bu da yiiklenme veya hareketliligin
etkileri altinda hareket etmesini 6nledigine isaret edebilir.
membran agildiginda, herhangi bir bakteriyel kontaminasyonu
6nlemek icin tiikirk ile temasi mimkin oldugunca sinirh tutun.

» mukoperiosteal flep, membrani tamamen kaplayacak sekilde
dikilmelidir (6rnegin basit sutirler ve derin matris sutdrler
kullanilarak).

« kemik defektini doldurmak icin sentetik veya biyolojik malzemeler
kullanilirsa asiri diizeyde doldurulmamaldir.

AMELIYAT SONRASI BAKIM

+ Hastalar klinik agidan periyodik olarak degerlendiriimeli ve
hastalara cerrahi iglemi takip eden on bes glin boyunca kullanmalari
icin bir agiz gargarasi regete edilmelidir. Agri durumunda kirk
sekiz saat suresince 1. diizey analjezikler tavsiye edilir. Oral
hijyen korunmalidir. Bélgenin cerrahiden sonraki kirk sekiz saat
boyunca cerrahi sonrasina yonelik bir dis fircas ile fircalanmasi
onerilir. Saglik ¢alisanlari hastaya cerrahiden sonraki iki hafta
boyunca agir sigara tiiketiminden kaginmalari ve dizgtin oral
hijyeni korumalar gerektigi konusunda bilgi verecektir.

+ Membran aciga c¢iktig takdirde dehissans genellikle birkac
hafta iginde kendiliginden iyilesir.

« Genel olarak akut enfeksiyon durumu haricinde membranin
cikariimasi gerekmez. Membranin gikariimasi gerektigi takdirde
lokal anestezi kullanilarak bitisikteki dokulara anestezi uygulanmall
ve kalan membranin hemen bitisigine insizyon yapiimalidir.
Cevre dokuyu dikkatle geriye katladiktan sonra membranin
geri kalan kismi eksize edilebilir ve iltihaplanmis veya enfekte
olan dokuyu ¢ikarmak icin kiretaj yapilabilir.

* Membranin altindaki kemik rejenerasyonunun iyi olmasi igin
cerrahiden sonraki dért ila alti ay boyunca yeniden bir cerrahi
giris yapmayin.

KULLANIM TEDBIRLERi
R.T.R.+ Membrane yalnizca kullanimi konusunda egitim almis dis
hekimleri ve cerrahlar tarafindan kullaniimalidir. Oral kavitenin
cerrahi tedavisinde basarili olmasi i¢in altta yatan biitiin bakteriyel
enfeksiyon durumlari ortadan kaldirilmali ve iyi bir oral hijyen
saglanmalidir. Sonug olarak herhangi bir cerrahi miidahaleden
6nce hastalar, endike edildigi takdirde okliizal dengeleme ve dis
ylizeyi temizligi ya da kok ylizeyi dizlestirmesi gibi periodontal
dekontaminasyon ve oral saglikla ilgili talimatlara gére bir hijyenik
tedavi gérmelidir. Kemik i¢i implantlarin kullanildigi durumda membrani
implantin birincil stabilitesini saglamak amaciyla degil, yalnizca
stabil birimplantla birlikte kullanin. R.T.R.+ Membrane birden ¢ok
tabakada kullanilmamalidir. R.T.R.+ Membrane bir kemik dolgu
malzemesi olarak kullanilmamalidir. R.T.R.+ Membrane membrana
etkin bilesenler (antibiyotikler, blyime faktérleri, bisfosfonatlar)
emdirilmemelidir. R.T.R.+ Membrane cilt ve integumentler Gizerinde
kullanilimamalidir. Asagidaki hastalarda R.T.R.+ Membrane membrani
kullanirken 6zel dikkat gereklidir:

« kéti kontrollli metabolik bozukluklari bulunan hastalar (6rnegin
diyabet, osteomalazi, tiroid bozukluklan);

+ o6rnegin uzun dénemli kortikosteroid tedavisi, reddetmeyi

engelleyici ilaglar, radyoterapi veya kemoterapi gibi eslik eden

tedavi gérmekte olan hastalar;

bir otoimmiin hastaligi bulunan hastalar;

« sigara tiryakileri;

enfeksiyon bélgesinde kronik enfeksiyonu (6rnegin osteomiyelit)

bulunan hastalar;

Hamile veya emziren kadinlar tizerindeki etkileri bilinmemektedir.

OLASI KOMPLIKASYONLAR

Diger sentetik membranlarda gézlemlenen, 6rnegin lokal inflamasyon
gibi advers etkiler ortaya ¢ikabilir. Ayrica herhangi bir cerrahi
islemden sonra ortaya ¢ikabilecek potansiyel komplikasyonlar da
gorilebilir. Cerrahi bélgede 6dem, flepte kismi nekroz, hemoraj,
dehissans, hematom, hassasiyet ve agrida artis, kemik kaybl, eritem
ve lokal inflamasyon, enfeksiyon ve lokal anestezi kullanimiyla
ilgili komplikasyonlar ortaya cikabilir.

SAKLAMA VE TASIMA TALIMATLARI

R.T.R.+ Membrane yeniden kullaniimasi hastanin enfekte olmasina

neden olabileceginden belirli bir cerrahi igslem igin yalnizca tek

kullanimlik olmak tizere tasarlanmis, steril bir Grinddr.

En fazla tekrar uygulama sayisi:

- aynioperasyonda: en fazla 30 x 40 mm’lik 2 membran bilateral
olarak yerlestirilebilir;

« hastanin 6mri boyunca: en fazla 10 ila 15 membran.

R.T.R.+ Membrane membrani yeniden sterilize etmeyin.

Steril ambalaj hasar gérmus veya aciimigsa Urtinti kullanmayin.

Uygulamadan 6nce kirlenmisse membrani kullanmayin. Membrani

IsI Ureten bir islemle kesmeyin.

Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

Isi ve nemden uzakta, oda sicakliginda (15°C ile 25°C arasinda)

saklayin.

R.T.R.+ Membrane manyetik ortami etkilemez ve manyetik

ortamdan etkilenmez.

R.T.R.+ Membrane hastanin biyolojik sivilariyla temas etmedigi

takdirde ev atiklariyla birlikte bertaraf edilebilir veya atilabilir.

Hastanin biyolojik sivilariyla temas ettigi takdirde biyolojik atiklarla

birlikte atiimalidir (potansiyel olarak bulasici tibbi atik).

G

Vpojna dvoslojna sintetiéna membrana za zobozdravstvene

namene (PGLA) za vodeno regeneracijo tkiva v periodontalni ali

zobni implantacijski kirurgiji.

OPIS IN LASTNOSTI

Membrana R.T.R.+ Membrane je sestavljena iz bioresorpcijskih

polimerov iz poli-(mle¢ne-ko-glikolne) kisline, ki jo dobimo ob

uporabi nadzorovanega in standardiziranega proizvodnega procesa.

Ima dvoslojno strukturo: viaknasta plast, ki je obrnjena proti kosti,

spodbuja rast celic, odgovornih za osteogenezo, zaradi svoje

strukture, ki naravno posnema kolagen. Gostejsa, gladka plast,

ki je obrnjena proti mehkemu tkivu, preprecuje, da bi se slednje

invaginiralo znotraj poskodbe kosti.

Ugotovljene lastnosti membrane R.T.R.+ Membrane so naslednje:

deluje kot pregrada med tkivom dlesni in tkivom ali vsadki v kosteh;

- eventuelno vzdrzevanje vsadkov v kosteh v defektu, ki ga je
treba zapolniti;

+ sluzi kot vodilo za ponovno rast dlesni prek gostega sloja in
kostnega tkiva v matrici iz polimernih vlaken ;

* vpijanje v 4 do 6 mesecih.

LASTNOSTI

Vlaknasta plast membrane R.T.R.+ Membrane lahko absorbira

tekocine, zlasti kri. Mehansko to spodbuja stabilnost in pritrditev na

stene kostnega defekta, biolosko pa regeneracijo kosti. Membrano
je mogoce pritrditi s Sivi ali zaponkami, vendar to ni potrebno.

Gosta plast ima gladek in sijo¢ izgled. Membrani omogoc¢a

dolo¢eno stopnjo togosti. To jiomogoca, da ohranja svojo obliko,

tudi ob prisotnosti vlage, in olaj$a rokovanje za daljSa obdobja

v indikacijah, v katerih je kombinirana s kostnimi nadomestnimi

biomateriali. Eksperimentalni podatki kazejo, da membrana

opravlja svojo funkcijo kot pregrada ve¢ kot stiri tedne, nato pa
jo telo v celoti popolnoma resorbira v $tirih do Sestih mesecih.

Sinteti¢ni izvor polimera in njegova biorazgradnja v mle¢ne in

glikolne kisline, ki so naravno prisotne v telesu, pomeni, da je

membrana R.T.R.+ Membrane visoko biokompatibilna, kar je

razvidno iz eksperimentalnih podatkov, pridobljenih v skladu z

veljavnimi standardi.

INDIKACIJE

R.T.R.+ Membrane je sinteti¢na resorptivna membrana, zasnovana

za uporabo v ustni, periodontalni ali zobni implantacijski kirurgiji,

za zdravljenje poskodbe kosti in ohranjanje kostne mase po
odstranjevanju zob pri odraslih, razen pri nosec¢nicah in dojecih
materah, pri naslednjih indikacijah:

> ohranjanje volumna alveolarne kosti po ekstrakciji;

> prekrivanje poskodbe kost med takoj$njo ali zapoznelo
namestitvijo vsadkov;

> alveolarna grebenska rekonstrukcija.

Membrano R.T.R.+ Membrane lahko uporabimo samo ali v kombinaciji

s presadkom ali nadomestkom za polnjenje kosti.

KONTRAINDIKACIJE

Membrana R.T.R.+ Membrane se ne sme uporabljati v primeru

aktivne okuzbe tkiva na mestu vsadka.

NAVODILA ZA UPORABO

Odpiranje embalaze: membrana R.T.R.+ Membrane je pakirana v

dvojnem pakiranju. Odprite prvo vre€ko in poloZite drugo vre¢ko

na sterilno podlago. Previdno odstranite membrano s sterilnimi
kirurSkimi kleS¢ami tik pred uporabo. Na splo$no je treba zmembrano

R.T.R.+ Membrane ravnati previdno. Pri uporabi membrane

R.T.R.+ Membrane je treba upostevati sploSne prakse za sterilno

ravnanje in dobre kirurke prakse:

+ polno debelino mukoperiostalnega reznja in Siroke reze je
treba izvesti pri zobeh, ki mejijo na mesto, ki ga je treba pokriti;

+ povrsino kosti pod membrano je treba temeljito odistiti, da
odstranite vse ostanke mehkega tkiva;

+ membrano R.T.R.+ Membrane lahko odrezete s $karjami, da
prilagodite njeno velikost povrsini izpostavljene poskodbe.
Membrana mora prekriti stene poskodbe kosti za najmanj dva
milimetra, da bo delovala kot pregrada;

- postavite vlaknasto plast (mat) tako, da je obrnjena proti kosti,
in gosto plast (sijoco) tako, da je obrnjena proti mehkemu tkivu.

Ne lo€ujte dveh plasti membrane;

+ potisnite membrano pod pokostnico na najbolj fiksni del
reznja, nato pa nanesite membrano R.T.R.+ Membrane preko
poskodbe kosti.

Vlaknata plast absorbira kakrsne koli krvne izlocke, kar izbolj$a

pritrditev na povrsino kosti. Na tej stopniji lahko sterilno lopatico

uporabimo za optimizacijo oblike ali postavitve membrane;

« visoka mehanska trdnost membrane R.T.R.+ Membrane omogoc¢a
pritrditev na primerno mesto, da se prepreci premikanje zaradi
obremenitev ali mobiliziranja;

+ medtem ko je membrana izpostavljena, kolikor je mogoce omejite
stik s slino, da preprecite bakterijsko okuzbo;

+ mukoperiostalni rezenj zasijte tako, da v celoti prekriva membrano
(na primer z uporabo preprostih Sivov in globokih presivnih Sivov);

+ Ce se za zapolnitev poskodbe kosti uporabljajo sinteti¢ni ali
bioloski materiali, ne sme biti zapolnjen prekomerno.

POOPERATIVNA NEGA
+ Bolnike je treba redno klini¢éno spremljati in jim predpisati
preparate za izpiranje ust v obdobju petnajst dni po kirurSkem
posegu. V primeru bolecine se priporo¢ajo analgetiki 1. stopnje
v obdobju oseminstirideset ur. Vzdrzevati je treba ustno higieno.
Priporo¢ljivo je, da se mesto posega v obdobju oseminstirideset
ur po kirurSkem posegu $¢etka s $€etko, namenjeno za nego
po operaciji. Zdravstveni delavci bodo bolnika obvestili, da se
mora vzdrzati pretiranega kajenja in da mora vzdrzevati ustrezno
ustno higieno dva tedna po operaciji.
Ce je membrana izpostavljena, se dehiscenca obi¢ajno
samodejno zaceli v nekaj tednih.
Na splo§no membrane ni treba odstraniti, razen v primeru
akutne okuzbe. Ce je treba membrano odstraniti, je treba
sosednja tkiva anestetizirati z lokalnim anestetikom, rez pa je
treba narediti neposredno ob ostanku membrane. Po previdnem
odgrnitvi okoliSkega tkiva se lahko preostali del membrane
izreZe in opravi kiretaza za odstranitev morebitnega vnetega
ali okuzenega tkiva.

- Da bi omogocili dobro regeneracijo kosti pod membrano, ne
izvedite ponovnega kirurSkega vstopa $tiri do Sest mesecev
po operaciji.

PREVIDNOSTNI UKREPI ZA UPORAB!
Membrano R.T.R.+ Membrane smejo uporabljati samo zobozdravniki
in kirurgi, ki so usposobljeni za njeno uporabo. Da bi zagotovili
uspeh kakrSnega koli kirurS8kega zdravljenja peroralne votline,
je treba izlociti vsako osnovno bakterijsko okuzbo in zagotoviti
dobro peroralno higieno. Zato morajo pred kakrsnim koli kirurSkim
posegom bolniki opraviti higienski tretma na podlagi navodil, ki se
nanasajo na peroralno zdravije in periodontalno dekontaminacijo,
vkljuéno z odstranjevanjem zobnega kamna ali bruenjem korenin
in okluzalnim uravnoteZenjem, ¢e je indicirano. Ce se uporabljajo
intraosalni vsadki, uporabite membrano le v kombinaciji s stabilnim
implantatom in ne znamenom zagotavljanja primarne stabilnosti
implantata.

Membrane R.T.R.+ Membrane se ne sme uporabljati v ve¢ plasteh.

Membrane R.T.R.+ Membrane se ne sme uporabljati kot kostno

polnilo.

Membrana R.T.R.+ Membrane ne sme biti prepojena z aktivnimi

sestavinami (antibiotiki, rastni faktorji, bisfosfonati). Membrane

R.T.R.+ Membrane se ne sme uporabljati na kozi in povrhnijici. Posebna

previdnost je potrebna pri uporabi membrane R.T.R.+ Membrane

pri naslednjih bolnikih:

+ bolniki s slabo nadzorovanimi presnovnim motnjami (kot so
diabetes, osteomalacija, motnje $¢itnice);

+ bolniki, ki prejemajo so¢asno zdravljenje, npr. dolgoroéno

terapijo s kortikosteroidi, zdravila proti zavrnitvi, radioterapijo

ali kemoterapijo;

bolniki z avtoimunsko boleznijo;

- tezki kadilci;

bolniki s kroni¢nimi okuzbami (na primer osteomielitis) na

mestu infekcije.

U¢inki na nosec¢nice ali doje¢e matere niso znani.

MOZNI ZAPLETI

Pojavijo se lahko nezeleni ucinki, opazeni pri drugih sinteti¢nih
membranah, npr. lokalno vnetje. Mozni so tudi zapleti, ki se lahko
pojavijo po vsakem kirurS§kem posegu. Pride lahko do edema na
mestu kirurSkega posega, delne nekroze dela kozZe, krvavitve,
dehiscence, hematoma, povecane obcutljivosti in bolecine, izgube
kostne mase, izpusc¢aja in lokalnega vnetja, okuzbe in zapletov,
povezanih z uporabo lokalne anestezije.

NAVODILA ZA SHRANJEVANJE IN RAVNANJE

Membrana R.T.R.+ Membrane je sterilen izdelek, namenjen

izkljuéno za enkratno uporabo v doloéenem kirurSkem posegu,

saj bi lahko ponovna uporaba povzroéila okuzbo bolnika.

Najvecje Stevilo ponovljenih uporab:

+ venem posegu: dvostransko se lahko poloZi najve¢ 2 membrani
velikosti 30 x 40 mm;

« v bolnikovem Zivljenju: najve¢ 10 do 15 membran.

Membrane R.T.R.+ Membrane ne sterilizirajte ponovno.

Ne uporabljajte izdelka, ¢e je sterilna embalaza poskodovana

ali odprta.

Ne uporabljajte, ¢e je membrana pred nanosom umazana.

Membrane ne rezite s postopkom, pri katerem nastaja toplota.

Ne uporabljajte po datumu izteka roka uporabnosti.

Hraniti pri sobni temperaturi (med 15 °C in 25 °C) stran od toplote

in vliage.

Membrana R.T.R.+ Membrane ne moti magnetnega okolja in to

nanjo ne vpliva.

Membrano R.T.R.+ Membrane lahko odstranite ali zavrzete z

gospodinjskimi odpadki, ¢e ni bila v stiku z bolnikovimi bioloSkimi

tekoc¢inami. V tem primeru jo je treba zavredi z bioloSkimi odpadki

(potencialno infektivni medicinski odpadki).

<>

Resorbovatel'na dvojvrstvova synteticka dentalna membrana
(PGLA) uréena nariadenu tkanivov( regeneréciu pri chirurgickych
zakrokoch tykajucich sa parodontu alebo dentalnych implantéatov.

OPIS A UCINKY

R.T.R.+ Membrane je membrana zlozena z bioabsorbovatelnych
polymérov syntetizovanych z kopolymérov kyseliny mlieénej a
glykolovej ziskanych pomocou kontrolovaného a Standardizovaného
vyrobného procesu.

Jej Struktara sa sklada z dvoch vrstiev — z vlaknitej vrstvy, ktora
je umiestnena na strane kosti a vdaka svojej stavbe prirodzene
napodobriujucej kolagén podporuje rast buniek zodpovednych za
osteogenézu. Druha, hustejsia a hlad$ia vrstva, umiestnena na
strane makkych tkaniv zabrariuje ich invaginacii do kostného defektu.
Medzi pozadované u¢inky membrany R.T.R.+ Membrane patri:
efekt bariéry medzi tkanivom dasna a tkanivom alebo kostnym
transplantatom;

popripade pridrzanie kostného implantatu v mieste vyplne;
regulacia opéatovnej tvorby dasna cez hustu féliu a kostného
tkaniva v matici polymérovych vlakien;

vstrebanie do 4 az 6 mesiacov.

VLASTNOSTI

Vlaknita vrstva membrany R.T.R.+ Membrane umoZfiuje absorbovat
kvapaliny, najméa krv. Z mechanického hl'adiska to podporuje
stabilitu a prilnutie ku stenam kostného defektu. Z biologického
hl'adiska to podporuje regeneraciu kosti. Membranu je mozné
pripevnit pomocou stehov alebo kolikov, nie je to véak nevyhnutné.
Husta vrstva ma hladky a leskly vzhl'ad. Poskytuje membréane istd
mieru pevnosti. To umozZriuje membrane uchovat si svoj tvar aj v
pritomnosti vihkosti a zarover ulahéuje dlhodobejsiu manipuléaciu
s membranou v pripade indikacii, pri ktorych je kombinovana s
biomaterialmi pouzivanymi ako nahrada kosti. Experimentalne
udaje ukazuju, Ze membrana pini svoju funkciu bariéry po dobu
presahujucu Styri tyzdne, a potom je Uplne resorbovana telom do
Styroch az Siestich mesiacov. Vdaka syntetickému pévodu polyméru,
spolo¢ne s biodegradaciou na kyselinu mlie¢nu a glykolovu,
ktoré sa prirodzene nachadzaju v organizme, sa membrana
R.T.R.+ Membrane vyznacuje vysokou mierou biokompatibility,
ako je dokazané experimentalnymi dajmi ziskanymi v stulade
so saéasnymi normami.

INDIKACIE

R.T.R.+ Membrane je synteticka resorbovatelna membrana indikovana

na poutzitie pri chirurgickych zakrokoch tykajucich sa parodontu a

dentalnych implantatov na lie€bu chybajiceho kostného tkaniva

a zachovanie kostného tkaniva po extrakcii zubov u dospelych,

okrem tehotnych a dojciacich Zien, pri nasledujucich indikaciach:

> Zachovanie objemu alveolarnej kosti po extrakcii.

> Zakrytie kostnych defektov pocas okamzitého alebo oneskoreného
umiestnenia implantatu.

> Rekonstrukcia alveolarneho vybezku.

Membranu R.T.R.+ Membrane je mozné pouzit samostatne alebo

v kombinacii so Stepom alebo nahradou kostnej vypline.

KONTRAINDIKACIE
Membrana R.T.R.+ Membrane sa nesmie pouzit v pripade aktivneho
zapalu tkaniva v mieste implantatu.

NAVOD NA POUZITIE

Otvorenie balenia: membrana R.T.R.+ Membrane je zabalena v
dvojitom baleni. Otvorte prvé balenie a druhé balenie umiestnite
do sterilnej zony. Tesne pred pouzitim opatrne vyberte membranu
pomocou sterilnych chirurgickych kliesti. Vo vSeobecnosti plati,
Ze by ste mali s membranou R.T.R.+ Membrane zaobchadzat
opatrne. Pri pouzivani membrany R.T.R.+ Membrane sa musia
dodrziavat vSeobecné postupy sterilnej manipulacie a overené
chirurgické postupy:

« v okoli zubov ohraniéujucich miesto, ktoré chcete zakryt, je
nutné odklopit mukoperiostalny lalok v pinej hribke a vykonat
Siroké uvolfiujuce rezy.

povrch kosti pod membranou sa musi dékladne vygistit, aby
sa odstranili vSetky zvySky makkych tkaniv.

membranu R.T.R.+ Membrane méZete strihat pomocou noznic
tak, aby ste prisposobili jej velkost rozmerom odhaleného
defektu. Membrana by mala zakryvat steny kostného defektu
a presahovat ho najmenej o dva milimetre, aby sa zaistilo, ze
bude plnit funkciu bariéry.

umiestnite vlaknitd vrstvu (matnt) smerom ku kosti a hustu
vrstvu (lesklt) smerom k makkym tkanivam. Neoddelujte obe
vrstvy membréany.

zasurite membranu pod periosteum pri najlepsie pripevnenej
Casti laloku a potom aplikujte membranu R.T.R.+ Membrane
nad kostny defekt. Vlaknita vrstva bude absorbovat krvny
exsudat, ¢o umozni lepSie prilnutie k povrchu kosti. V tejto

faze mozete optimalizovat tvar alebo umiestnenie membrany
pomocou sterilnej Spachtle.

vysoka mechanicka odolnost membrany R.T.R.+ Membrane
umozniuje jej upevnenie na mieste, o moze byt indikované
tak, aby sa zabranilo jej pohybu pod vplyvom zatazenia alebo
mobilizacie.

kym je membrana obnazena, obmedzte do najvy$Sej moznej
miery kontakt so slinami, aby sa predislo akejkol'vek bakterialnej
kontaminacii.

mukoperiostealny lalok sa mé zasit, aby bola membrana Gplne
zakryta (napriklad pomocou jednoduchych stehov a hibokych
matracovych stehov).

ak pouzivate na vyplnenie kostného defektu syntetické alebo
biologické materialy, nema sa defekt nadmerne zaplnit.

POOPERACNA STAROSTLIVOST

pacienti maju byt pravidelne klinicky vy$etreni a ma sa im
predpisat Ustna voda na patnast dni po chirurgickom zakroku.
V pripade bolesti sa odpori¢a na 48 hodin po zakroku pouzivat
analgetika 1. stupiia. Je nutné dodrziavat Gstnu hygienu. Po 48
hodin po zakroku sa odporac¢a gistit miesto zakroku pomocou
zubnej kefky uréenej na pouzitie po chirurgickych zakrokoch.
Zdravotnicki pracovnici informuju pacienta, ze sa musi vyhybat
intenzivnemu faj¢eniu a udrziavat spravnu Gstnu hygienu po¢as
dvoch tyzdriov po zakroku.

ak déjde k obnazeniu membrany,dehiscencia sa zyy¢ajne zahoji
sama za niekol'ko tyzdriov.

vo veobecnosti plati, Ze membranu nie je nutné odstranovat, s
vynimkou pripadov, kedy déjde k akutnej infekcii. Ak je potrebné
membranu odstranit, je nutné znecitlivit okolité tkaniva pomocou
lokalneho anestetika a vykonat rez bezprostredne vedla zvysku
membrany. Po opatrnom odhrnuti okolitych tkaniv je mozné
odstranit zostavajicu ¢ast membrany a vykonat kyretaz, aby
sa odstranilo akékol'vek zapéalené alebo infikované tkanivo.
aby sa umoznila spravna regeneracia kosti pod membranou,
nevykonavajte ziadne opatovné chirurgické zakroky Styri az
Sest mesiacov po operacii.

BEZPECNOSTNE POKYNY TYKAJUCE SA POUZITIA
Membranu R.T.R.+ Membrane mézu pouzivat iba stomatologovia a
chirurgovia vy$koleni na jej pouzivanie. Aby sa zaistila Gspesnost
akéhokol'vek chirurgického zakroku v Ustnej dutine, je nutné
eliminovat akukol'vek zakladnu bakterialnu infekciu a zaistit
spravnu Ustnu hygienu. To znamena, Ze pacientovi musi byt
pred akymkol'vek chirurgickym zakrokom poskytnuté hygienicka
liecba zaloZzena na pokynoch tykajucich sa zdravia Ustnej dutiny
a parodontalnej dekontaminéacie, vratane odstranenia zubného
kameria, vyhladenia povrchu koreriov zuba alebo Upravy zubnej
oklizie, ak to je indikované. Ak pouzivate vnatrokostné implantaty,
pouzivajte membranu iba v kombiné&cii so stabilnym implantatom —
cielom membréany nie je poskytovat primarnu stabilitu implantatu.
Membrana R.T.R.+ Membrane sa nesmie pouzivat vo viacerych
vrstvach. Membrana R.T.R.+ Membrane sa nesmie pouzivat ako
material na kostn( vyplfi. Membrana R.T.R.+ Membrane sa nesmie
napustat aktivnymi latkami (antibiotikami, rastovymi faktormi,
bisfosfonatmi). Membrana R.T.R.+ Membrane sa nesmie pouzivat
na pokozku a krycie tkaniva. Zvlastnu opatrnost zabezpedte pri
pouziti membrany R.T.R.+ Membrane u nasledujucich pacientov:
pacienti s nedostatoéne kontrolovanymi metabolickymi poruchami
(napriklad diabetes, osteomalécia, poruchy $titnej zl'azy),
pacienti, u ktorych subezne prebieha ina lie¢ba, napriklad
dlhodoba lie¢ba kortikosteroidmi, imunosupresivna lie¢ba,
radioterapia alebo chemoterapia,

pacienti s autoimunitnymi ochoreniami,

silni fajciari,

pacienti s chronickymi infekciami (napriklad osteomyelitidou)
_ namieste infekcie.

Ucinky na tehotné alebo doj¢iace Zeny nie st zname.

MOZNE KOMPLIKACIE

Mdzu sa vyskytnat neziaduce U¢inky pozorované pri inych
syntetickych membranach, napriklad lokalny zapal. Tiez sa
mézu vyskytnat potencialne komplikacie, ku ktorym mdze dojst v
priebehu akéhokol'vek chirurgického zakroku. MéZe sa vyskytnit
edém na mieste chirurgického zakroku, ¢iastoéna nekroza laloku,
krvacanie, prasknutie, hematom, zvy$ena citlivost a bolest, strata
kosti, erytém a miestny zapal, infekcia a komplikacie suvisiace s
pouzitim lokalnej anestézie.

POKYNY TYKAJUCE SA SKLADOVANIA A MANIPULACIE

Membrana R.T.R.+ Membrane je sterilny produkt uréeny vylu¢ne

na jednorazové pouzitie poc¢as konkrétneho chirurgického zakroku,

pretoze v pripade opakovaného pouzitia hrozi riziko infekcie pacienta.

Maximalny pocet opakovanych pouziti:

« pocas jedného zakroku: maximéalne sa mozu bilateralne umiestnit
2 membrany 30 x 40 mm;

« pocas celého Zivota pacienta: maximéalne 10 az 15 membran.

Membranu R.T.R.+ Membrane opakovane nesterilizujte.

Nepouzivajte produkt, ak doslo k poru$eniu alebo otvoreniu
sterilného balenia.

NepouZivajte membranu, ak doslo pred pouzitim k jej zneCisteniu.
Nerezte membranu postupom, pri ktorom vznika teplo. Nepouzivajte
po datume exspiréacie.

Skladuijte pri izbovej teplote (od 15 °C do 25 °C) mimo dosahu
tepla a vlhkosti.

Membrana R.T.R.+ Membrane nenarusuje magnetické prostredie
ani nim nie je ovplyvnena.

Ak membrana R.T.R.+ Membrane neprisla do kontaktu s biologickymi
tekutinami pacienta, je mozné ju zlikvidovat alebo vyhadzovat
spolu s doméacim odpadom. V opaénom pripade sa musi zlikvidovat
s biologickym odpadom.

(>

Felszivodo kétrétegl szintetikus fogaszati membran (PGLA) iranyitott

szbvetregeneraciohoz periodontalis vagy fogimplantatum belltetéses

sebészeti beavatkozasokban.

LEIRAS ES MUKODESA

R.T.R.+ Membrane egy poli(laktat-ko-glikolsavbol) szintetizalt

felszivodo polimerekbd! dsszeallitott, ellenérzott és standardizalt

kortlmények kozott elvégzett gyartasi folyamat soran eléallitott

membran.

Szerkezete két rétegbdl all: a rostos réteg, mely a csont felé néz, a

kollagént természetes modon utanzo felépitésének koszénhetden

elésegiti a csontképzddésért felelds sejtek ndvekedését. A slirlibb,

simaréteg, ami a lagyszovet felé néz, megakadalyozza ez utdbbinak

a csonthiany tertletére vald behatolasat.

A RT.R.+ Membrane membran jellemzéi a kévetkezok:

« barriert, avagy zaréréteget képez az iny és a csontszévet, vagy

a csont-graft kdzott;

szlikség esetén a csont-graft megtartasa a kitoltendé csonthianyban;

- afoginy Ujranévekedésének iranyitasa a polimer szalak matrixaban
1évé slirli hartya és csontszovet felett

+ 4 —6 honapon beluli felszivodas.

TULAJDONSAGOK

ART.R.+Membrane rostos rétege képes a folyadékok, kiildnésképpen
avérfelszivasara. Mechanikai szempontbol, ez fokozza a stabilitasat
és a csonthiany falaihoz valé tapadasanak mértékét. Biologiai
szempontbdl ez elésegiti a csontregeneraciot. Varratokkal vagy
szegekkel rogzithetd, bar ez altaldban nem sziikséges. A sirii réteg
kinézete sima és fényes, ez bizonyos mérték(i merevséget ad a
membrannak és lehet6vé teszi, hogy még nedvesség jelenlétébenis
megtartsa az alakjat. Ez megkonnyiti az olyan hosszabb idészakokban
torténd kezelést, amikor amembran csontpétld anyagokkal egytittesen
kerul alkalmazasra. A kisérleti adatok kimutattak, hogy a membran
t6bb, mint négy héten at képes megtartani barrier funkciéjat, majd
4-6 honap alatt teljes mértékben felszivodik. A szintetikus polimer,
a szervezetben természetes korilmények kozétt is megtalalhatod
tejsavra és glikolsavra bomlik, ami bizonyitja a R.T.R.+ Membrane
membran nagyfoku biokompatibilitasat, melyet a hatalyos eléirasoknak
megfeleléen kapott kisérleti adatok is alatamasztanak.

JAVALLATOK

ART.R.+Membrane felszivodé szintetikus membran periodontalis

és fogimplantatum bedltetéses szajsebészeti beavatkozasokhoz

javallott csonthiany kezelésére, illetve foghtizas utani csontmegdrzésre

felnéttek esetében (kivéve a terhes és szoptatd nék), a kovetkezd

rendeltetési célokra:

> Alveolaris csont tdomegének megtartasa foghuzast kdvetéen.

> Csonthiany lefedése azonnalivagy késleltetettimplantatumbehelyezés
esetén.

> Alveolaris gerinc rekonstrukcioja.

A RT.R.+ Membrane membran 6nmagéaban vagy grafttal, illetve

csontp6tlé anyaggal kombinalva hasznalhaté.

ELLENJAVALLATOK
A betiltetés helyén lévé akut szovetfertézés esetén tilos a R.T.R.+
Membrane membrant alkalmazni!

HASZNALATI UTMUTATO

A csomagolas felbontasa: a R.T.R.+ Membrane membrannak

kettés csomagolasa van. Hizza szét az els6 tasakot és helyezze

a masodik tasakot egy steril felliletre. A membrant kézvetlendl a

hasznalat el6tt, steril sebészi fogoval 6vatosan vegye ki.

A R.T.R.+ Membrane membran hasznéalata 6sszességében

elévigyazatossagot igényel, a membran hasznalata soréan a steril

kezelés és a j6 sebészi gyakorlat altalanos eldirasai szerint kell eljarni:

+ egy teljes vastagsagl mucoperiostealis lebenyt kell képezni és
széles, feltard bemetszéseket kell végezni annal a fognal, ami
a befedendé teriiletet szegélyezi.

- a membran alatti csontfellletet alaposan meg kell tisztitani,
minden szdvettérmeléket el kell tavolitani.

+ a RT.R.+ Membrane membrant oll6val méretre lehet vagni
annak érdekében, hogy illeszkedjen a feltart csonthiany
méretéhez. A membrannak a csonthianyon legalabb



2 milliméterrel tul kell nydlnia annak érdekében, hogy kifejthesse
barrier hatasat.

helyezze a rostos réteget (matt) a csonttal szemben és a s(ir(ibb
réteget (fényes) a lagyszovettel szemben. Ne valassza kilon
amembran két rétegét!

csUsztassa a membrant a lebeny legjobban régzitett részénél a
periosteum ala, majd helyezze a R.T.R.+ Membrane membrant
a csonthiany folé. A rostos réteg felszivja a kiszivargd vért,
ami elésegiti a csontfelilethez valo tapadast. Ekkor egy steril
spatula segitségével sziikség szerint alakithatja a membran
alakjat vagy elhelyezkedését.

a R.T.R.+ Membrane membran nagyfoki mechanikai szilardsaga
lehet6vé teszi annak rogzitését, hogy megelézze, hogy terhelés
vagy esetleges mozgatasok hatasara elmozduljon.

amig a membran szabadon van, a bakterialis szennyez6dés
elkerulése céljabol lehetéség szerint korlatozni kell anyallal
torténd érintkezését.

a mucoperiostealis lebenyt 6ssze kell varrni oly médon, hogy
az teljes mértékben befedje a membrant (példaul sima varratot
és mély matracoltést alkalmazva).

ha szintetikus vagy biolégiai anyagokat alkalmaznak a csonthiany
megszlintetésére, 6vakodni kell annak tultoltésétol.

OPERACIO UTANI GONDOZAS

« A betegeket idészakosan meg kell vizsgalni és a sebészi
beavatkozast kdvetd 15 napon at szajviz hasznalatat kell nekik
el6irni. Fajdalom esetére enyhe fajdalomcsillapit6 alkalmazasa
javasolt a beavatkozast kdvetd 48 oraban. A szajhigiéniat fenn kell
tartani. A beavatkozast kvetd 48 6raban javasolt a beavatkozas
helyén speciélis, szajsebészeti beavatkozas utanra tervezett
(puha sortéjl) fogkefét hasznalni. Az egészségugyi dolgozok
tajékoztassak a pacienst arrol, hogy a miitétet kovetd két héten
belll tartézkodnia kell az er6s dohanyzastol és tgyelnie kell a
megfelelé szajhigiéné megtartasara.

Ha a membran a felszinre kerl, a szakadas altalaban sajat
magatél begyogyul néhany hét alatt.

Altalanossagban a membrant nem kell eltavolitani, kivéve akut
fert6zés esetén. Ha a membrant el kell tavolitani, a kérnyezé
szoveteket helyi érzéstelenitével érzéstelenitsiik és végezziink
bemetszést kdzvetlenil a fennmaradé membran széle mellett.
A kornyezé szdvetek gondos visszahajtasa utan a membran
maradékat ki lehet vagni és kirettalassal el lehet tavolitani
minden gyulladt vagy fertézott szévetet.

Annak érdekében, hogy amembran alatt megfeleléen regeneralodjon
a csont, a sebészi beavatkozast kdvetd 4— 6 honapban ne
végezzen az adott teriileten Gjabb sebészi beavatkozast!

AHASZNALATTAL KAPCSOLATOS OVINTEZKEDESEK
AR.T.R.+ Membrane membréant csak olyan fogorvos vagy sebész
hasznalhatja, akit kiképeztek a hasznalatara. A szajliregben torténd
barmilyen sebészi beavatkozas sikere érdekében el6zetesen minden
bakterialis fertézést fel kell szamolni és biztositani kell a megfeleld
szajhigiénét. Emiatt a betegnek a sebészi beavatkozast megel6zéen
higiéniai kezelésben kell részesiilnie a szajegészséggel és
periodontalis fertétlenitéssel kapcsolatos Utmutatasoknak megfeleléen,
beleértve a fogszuvasodas kezelését, a gyokérkezelést és az
okkluzios kiegyensulyozast, amennyiben sziikséges. Endossealis
implantatumok hasznalata esetén a membrant csak stabil
implantatummal egylitt hasznalja, ne a membrannal kivanja az
implantatum elsédleges stabilitasat biztositani. A R.T.R.+ Membrane
membran nem hasznalhaté tébb rétegben. A R.T.R.+ Membrane
membrant nem szabad csontp6tl6 anyagként hasznalni. ART.R.+
Membrane membrant nem szabad aktiv hatdanyagokkal atitatni
(antibiotikumok, névekedési faktorok, biszfoszfonatok). AR.T.R.+
Membrane membrant nem szabad a béron (kiiltakaron) alkalmazni.
Kiilénos elévigyazatossag szikséges, ha a R.T.R.+ Membrane
membrant a kdvetkezd betegeknél alkalmazza:

« nemmegfelelden kezelt anyagcsere-betegségben szenvedd betegek
(ugymint cukorbetegség, osteomalacia, pajzsmirigyrendellenességek);
egyéb kezelést kapo betegek, igymint hosszl tavu kortikoszteroid-
terapia, kilokédést gatlo szerek, sugarkezelés vagy kemoterapia;
autoimmun betegségben szenvedd betegek;

erds dohanyosok;

akezelés helyén kronikus fertézésben (példaul csontveldgyulladas)
szenvedd betegek;

A készitmény terhes vagy szoptatd nékre kifejtett hatdsa nem
ismeretes.

LEHETSEGES SZOVODMENYEK

Mas, szintetikus membranoknal megfigyelt mellékhatasok
eléfordulhatnak, példaul helyi gyulladasok. Olyan szévédmények,
amelyek barmilyen sebészi beavatkozas esetén eléfordulhatnak,
itt is bekdvetkezhetnek. Odéma a beavatkozas helyén, lebeny
részleges nekrozisa, vérzés, kifakadas(felnyilas?), vérémleny,
fokozott érzékenység és fajdalom, csontvesztés, borpir és
lokalis gyulladas, valamint a helyi érzéstelenitéssel kapcsolatos
szévédmények eléfordulhatnak.

TAROLASI ES KEZELESI UTMUTATO

A RT.R.+ Membrane membran steril termék, kizarélag egyetlen

beavatkozas soran, egyszeri felhasznalasra készilt, mivel az

Ujrafelhasznélas a beteg fert6zéséhez vezethet.

Az ismételt alkalmazas maximalis szama:

« ugyanazon beavatkozas soran: legfeljebb 2 darab 30 x 40 mm-
es membran helyezhetd be kétoldali helyzetben;

« abeteg élettartama alatt: legfeljebb 10 — 15 membran.

Ne sterilizalja Gjra a R.T.R.+ Membrane membrant!

Ne hasznélja fel a terméket, ha a steril csomagolés sértlt vagy felnyilt!

Na hasznalja, ha a membran a felhasznalast megel6zéen

beszennyezédik!

Ne darabolja fel a membrant olyan technikaval, melynek soran

ho képzddik!

A lejarati id6t kdvetéen ne hasznélja fel!

Tarolja szobahémérsékleten (15°C és 25°C kozott), hotél és

nedvességtél védve!

A RT.R.+ Membrane membran nem akadalyozza a magneses

kornyezetet, és az nem befolyasolja a miikodését.

A RT.R.+ Membrane membran, amig nem érintkezett a beteg

testnedveivel, a haztartasi hulladékba helyezhet6 vagy azzal

egyutt megsemmisitheté. Ellenkezé esetben potencidlisan fert6zé

egészségugyi hulladékként (PINMW) kell megsemmisiteni.

Wechtanialna dwuwarstwowa membrana dentystyczna z tworzywa
syntetycznego (PLGA) do sterowanej regeneracii tkanek w chirurgii
dentystycznej oraz implantologiczne;j.

OPIS | DZIALANIE

R.T.R.+ Membrane to membrana ztozona z polimeréw bioresorbowalnych

uzyskiwanych z kwasu polimlekowego oraz poliglikolowego w

kontrolowanym i standaryzowanym procesie wytwarzania. Membrana

ma dwuwarstwowg strukture: warstwa wioknista skierowana do

kosci, zbudowana jest w sposob imitujacy naturalny kolagen,

dzieki czemu umozliwia wzrost komorek odpowiedzialnych za

osteogeneze. Gtadka i gestsza warstwaskierowana do tkanki

migkkiej, zapobiega jej wnikaniu w ubytek kosci.

Deklarowane dziatanie R.T.R.+ Membrane jest nastepujgce:

- efekt bariery miedzy tkankg dzigsta a tkankg kostng lub
przeszczepiang koscia,

- utrzymanie przeszczepianej kosci w ubytku do uzupetnienia,
jesli to konieczne,

- sterowanie regeneracjg dzigset poprzez gestg btone i tkanke
kostng w matrycy z wiékien polimerowych,

* resorpcja w ciggu 4 do 6 miesiecy.

WEASCIWOSCI

Warstwa wtoknista R.T.R.+ Membrane umozliwia wchtanianie
ptynéw, w tym krwi. Pod wzgledem mechanicznym wtasciwos¢
ta zwigksza jej stabilno$¢ i przyleganie do $cian w ubytku kosci, a
pod wzgledem biologicznym — regeneracje kosci. Jej mocowanie
przy uzyciu szwéw lub pindw jest mozliwe, ale nie jest konieczne.
Warstwa gesta jest gtadka i btyszczaca. Nadaje ona pewng
sztywnos¢, dzieki czemu membrana nie odksztatca sie nawet w
$rodowisku wilgotnym, co przez dtuzszy czas utatwia manipulowanie
nig we wskazaniach wymagajgcych potgczenia z biomateriatami
zastepujacymi kos¢. Dane z doswiadczen pokazuja, ze membrana
spetnia funkcje bariery przez ponad cztery tygodnie, a nastepnie
catkowicie rozpuszcza sig w organizmie w ciggu czterech do szesciu
miesiecy. Syntetyczne pochodzenie polimeru oraz biodegradacja
do kwasow mlekowego i glikolowego, ktére wystepujg naturalnie
w organizmie, $wiadczg o duzej biokompatybilno$ci membrany
R.T.R.+ Membrane potwierdzonej danymi z do$wiadczen uzyskanymi
zgodnie z obowigzujgcymi normami.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

R.T.R.+ Membrane to wchtanialna membrana z tworzywa syntetycznego
przeznaczona do stosowania w chirurgii jamy ustnej, przyzebia,
oraz implantologicznej do leczenia ubytkow kostnych i zachowania
kosci po ekstrakcji zeba, u osob dorostych z wytgczeniem kobiet
w cigzy i karmigcych piersia, w nastepujgcych celach:

> Zachowanie objetosci kosci zebodotu po usunigciu zgba.

> Pokrywanie ubytku kosci w czasie natychmiastowego lub
odroczonego w czasie zaktadania implantow.

> Odtwarzanie watu dzigstowego.

R.T.R.+ Membrane moze by¢ stosowana samodzielnie albo w
potaczeniu z przeszczepiana koscig lub substytutem wypetnienia kosci.
PRZECIWWSKAZANIA

R.T.R.+ Membrane nie moze by¢ stosowana, jesli wystepuje
czynne zakazenie tkanek w miejscu przeszczepu.

SPOSOB STOSOWANIA

Otwieranie opakowania: membrana R.T.R.+ Membrane dostepna
jestw podwoéjnym opakowaniu. Zdja¢ pierwsza saszetke, a druga
umiesci¢ w sterylnym miejscu. Tuz przed uzyciem, membrane
wyjaé delikatnie przy uzyciu sterylnych szczypcow chirurgicznych.
Zasadniczo, z R.T.R.+ Membrane nalezy obchodzi¢ sie ostroznie.

Zaktadanie membrany R.T.R.+ Membrane wymaga przestrzegania
ogolnych zasad sterylnego obchodzenia sie ze sprzetem oraz
dobrych praktyk chirurgicznych:

« Nalezy odseparowac na catej szerokosci ptat $luzowkowo-
okostnowy oraz wykonac¢ rozlegte naciecia pod ujscia na
wysokosci zebow sgsiadujgcych z pokrywanym miejscem.

+ Powierzchnia kos$ci pod membrang musi by¢ doktadnie
oczyszczona z wszelkich pozostatosci tkanki miekkiej.

+ R.T.R.+ Membrane mozna przycina¢ nozyczkami, aby dostosowac
jej rozmiar do ubytku. Aby mogta wtasciwie stuzy¢ za bariere,
membrana powinna wystawa¢ na co najmniej dwa milimetry
poza $cianki ubytku kosci.

+ Warstwe wtoknista (matowa) nalezy umiesci¢ przodem do kosci,
awarstwe gestg (btyszczacg) przodem do tkanki migkkiej. Nie
oddziela¢ obu warstw membrany.
Wsungé membrane pod okostng w najbardziej stabilnym miejscu
ptatu, a nastepnie natozy¢ membrane R.T.R.+ Membrane na
ubytek koséci. Warstwa widknista absorbuje wysigk krwi, co
sprzyja przyleganiu do powierzchni kosci. Na tym etapie mozna
uzy¢ sterylnej szpatutki, aby zoptymalizowaé ksztatt membrany
lub usprawni¢ jej zaktadanie.

Wysoka wytrzymato$¢é mechaniczna membrany R.T.R.+ Membrane

umozliwia jej zamocowanie, ktore moze by¢ zalecane, aby nie

dopusci¢ do jej przesuniecia pod wptywem obcigzenia lub ruchu.

« Aby unikng¢ zakazeri bakterynych, nalezy ograniczy¢ do minimum
kontakt ze $ling, dopoki membrana znajduje sie na wierzchu.

+ Ptat $luzobwkowo-okostnowy powinien by¢ zszyty w taki sposob,
aby membrana zostata catkowicie zastonigta (na przyktad przy
uzyciu szwow pojedynczych i tak zwanych gtebokich szwow
tapicerskich).

+ Jeslido wypetnienia ubytku kosci stosuje sie materiaty syntetyczne
lub biologiczne, nie nalezy uzywac ich w zbyt duzej ilosci.

PIELEGNACJA PO ZABIEGU

+ Pacjenta nalezy obja¢ regularng kontrolg i zaleci¢ mu ptukanie
jamy ustnej przez dwa tygodnie od zabiegu. W wypadku
wystgpienia bolu zaleca sig stosowanie przez czterdziesci
osiem godzin od zabiegu $rodkow przeciwbolowych z grupy
I. Nalezy dbac¢ o higiene jamy ustnej. W okresie czterdziestu
o$miu godzin od zabiegu miejsce leczone czysci¢ szczoteczkg
pooperacyjng. Personel medyczny powinien poinformowa¢
pacjenta o koniecznos$ci unikania palenia zbyt duzych ilosci
tytoniu oraz stosowania prawidtowej higieny jamy ustnej przez
dwa tygodnie po zabiegu.

+ Zazwyczaj, jesli membrana pozostaje na wierzchu, peknigcie
goi sie samoistnie w przeciggu kilku tygodni.

+ Z reguty usuwanie membrany nie jest konieczne, chyba ze
dojdzie do ostrej infekcji. Jesli usuniecie membrany okaze
sig konieczne, nalezy znieczuli¢ przylegte tkanki przy uzyciu
znieczulenia miejscowego oraz nacig¢ czesé przylegajaca
bezposrednio do pozostatej membrany. Po delikatnym odgieciu
otaczajgcych tkanek, resztki membrany mozna wycigé, a
dotknigte zapaleniem lub zainfekowane tkanki doktadnie usung¢.

« Aby zapewni¢ wiasciwg regeneracje kosci pod membrana, nie
wykonywa¢ zadnych zabiegow chirurgicznych przez cztery do
szesciu miesiecy po operacji.

SRODKI OSTROZNOSCI

R.T.R.+ Membrane moze by¢ stosowana jedynie przez dentystow

i chirurgéw przeszkolonych w zakresie jej obstugi. Aby zapewni¢

powodzenie zabiegow chirurgicznych wykonywanych w obrebie

jamy ustnej, zawsze konieczne jest wyeliminowanie wszystkich
ewentualnych infekcji bakteryjnych i zapewnienie wtasciwej higieny
jamy ustnej. Dlatego przed kazdym zabiegiem chirurgicznym
nalezy zastosowac u pacjentow zabiegi higieniczne, zgodnie

z instrukcjami, polegajace na oczyszczeniu przyzebia, w tym

scaling zgbow lub , jesli zajdzie taka potrzeba, szlifowanie korzeni

czy prostowanie zgryzu. W przypadku implantow $rédkostnych

stosowa¢ membrane wytgcznie razem ze stabilnym implantem, a

nie w celu ustabilizowania implantu. Nie wolno stosowac¢ kilku warst

membrany R.T.R.+ Membrane. Membrany R.T.R.+ Membrane nie
nalezy stosowac jako materiatu do wypetniania kosci. Membrany

R.T.R.+ Membrane nie nalezy namacza¢ w substancjach aktywnych

(antybiotykach, czynnikchi wzrostu, bisfosfonianach). R.T.R.+

Membrane nie nalezy stosowac na skére i inne czesci ciata petniace

funkcje ostonna. Nalezy zachowaé szczeg6lng ostroznose, jesli

R.T.R.+ Membrane stosowana jest u pacjentow:

« znieleczonymi zaburzeniami metabolizmu (na przyktad chorzy
na cukrzyce, osteomalacje, dysfunkcje tarczycy);

- stosujgcych jednoczesnie leczenie takie, jak: dtuzsza kuracja
kortykosteroidami, leki zapobiegajace odrzutom, radioterapia
lub chemioterapia;

+ z chorobg autoimmunologiczna;

« palgcych duze ilosci tytoniu;

+ z przewlektymiinfekcjami (na przyktad zapalenie kosci i szpiku)
w miejscu wykonywania zabiegu.

Nie jest znany wptyw na kobiety w cigzy i matki karmigce piersia.

MOZLIWE POWIKEANIA

Moga wystapi¢ dziatania niepozadane, ktore zdarzaja sie w przypadku
innych membran syntetycznych, takie jak miejscowe zapalenie.
Moga pojawi¢ sie powiktania, ktore stanowig potencjalne ryzyko w
przypadku wszystkich zabiegow chirurgicznych. W operowanym
miejscu moze wystapic¢ obrzek, czesciowa martwica ptatu, krwotok,
pekniecie, krwiak, zwigkszona wrazliwo$¢ i bolesnos¢, ubytek kosci,
rumien, miejscowe zapalenie, infekcja lub powiktania wynikajace
z zastosowania znieczulenia miejscowego.

PRZECHOWYWANIE | INSTRUKCJA OBStLUGI

R.T.R.+ Membrane jest produktem sterylnym stworzonym wytgcznie

do jednorazowego uzytku w czasie zabiegu chirurgicznego, poniewaz

ponowne uzycie mogtoby spowodowac zakazenie pacjenta.

Maksymalna liczba wielokrotnych aplikacji:

+ podczas tego samego zabiegu: dwie membrany o wymiarach
nieprzekraczajgcych 30 x 40 mm mozna naktadac¢ obustronnie,

* naprzestrzeni zycia pacjenta: nie wigcej niz 10 do 15 membran.

Nie sterylizowa¢ ponownie membrany R.T.R.+ Membrane.

Nie stosowa¢ produktu, jesli sterylne opakowanie zostato uszkodzone

lub otwarte.

Nie stosowac, jesli membrana zostata zabrudzona przed zatozeniem.

Nie obcina¢ membrany przy uzyciu procesu, w ktérym generowane

jest ciepto.

Nie stosowaé po uptywie terminu waznosci.

Przechowywa¢ w temperaturze pokojowej (od 15°C do 25°C) w

suchym miejscu z dala od zrodet ciepta.

R.T.R.+ Membrane nie wptywa na srodowisko magnetyczne i nie

jest podatna na jego oddziatywanie. Membrane R.T.R.+ Membrane

mozna wyrzuci¢ lub odda¢ do utylizacji wraz z odpadami z

gospodarstw domowych, o ile nie pozostawata w kontakcie z

ptynami biologicznymi pacjenta, gdyz wowczas nalezy jg wyrzuci¢

razem z bioodpadami (odpady medyczne stanowigce potencjalne

zrodto zakazenia).

CesD

Syntetick& dvouvrstva zubni vstfebatelna membréana (PLGA) pro

fizenou tkarovou regeneraci v periodontalni nebo implantaéni

chirurgii.

POPIS A UCINKY

R.T.R.+Membrane je membrana vyrobena z biologicky resorbovatelnych

polymer( syntetizovanych z kyseliny polymlééné a polyglykolové,

ziskana fizenym a standardizovanym vyrobnim procesem.

Ma dvojitou vrstevnatou strukturu: viaknity povrch, ktery pfiléha ke

kosti, umozriuje rist bunék odpovédnych za osteogenezi diky své

architektufe, ktera napodobuije pfirozeny kolagen. Hustsi hladky

povrch, ktery priléha k mékké tkani, zabrariuje jeji invaginaci

uvnitf kostniho defektu.

Uvéadéné ucinky membrany R.T.R.+ Membrane jsou nasledujici:

+ vytvari bariéru mezi dasfiovou tkani a kostni tkani nebo
kostnim stépem,

+ pfipadné udrzuje kostni §tép v defektu, ktery ma byt vyplnén,

napomaha opétovnému rlistu dasni na vrstvé s hustou strukturou

vlaken a kostni tkané v matrici polymernich viaken,

resorpce za 4 az 6 mésicu.

VLASTNOSTI

Vlaknita vrstva R.T.R.+ Membrane umozriuje vstiebavani kapalin
azejména krve. To mechanicky podporuije jeji pfilnavost a stabilitu
na sténach kostnich defektt a biologickou regeneraci kosti. Mlize
byt zajiSténa stehy nebo kolicky, ale neni to nutné. Hustéa vrstva
ma hladky a leskly vzhled. Poskytuje membrané urcitou tuhost,
ktera ji umozriuje zachovat svUj tvar i v pfitomnosti vihkosti a
usnadriuje prodlouzenou manipulaci v indikacich, kdy se kombinuje
s biomaterialy na nahradu kostni hmoty. Experimentalni data
ukazuji, Ze membrana plni svou bariérovou funkci po dobu del$i
nez Ctyti tydny a je zcela reabsorbovéna v téle béhem ¢&tyf az
Sesti mésicud. Synteticky plvod polymeru a jeho biodegradace v
kyselinu mlé€nou a glykolovou, které jsou pfirozené pfitomny v
organismu, poskytuji membrané R.T.R.+ Membrane velmi dobrou
biokompatibilitu prokdzanou experimentalnimi daty ziskanymi
podle platnych norem.

INDIKACE

R.T.R.+ Membrane je vstfebatelna syntetickd membrana pro pouziti

v periodontalni aimplantaéni chirurgii v nasledujicich indikacich:

> Zachovani objemu alveolarni kosti po extrakci

> Obnova kostnich defektti béhem okamzitého nebo nasledného
umisténi implantatu

> Rekonstrukce alveolarniho hiebene

Membranu R.T.R.+ Membrane Ize pouzit samostatné nebo v

kombinaci s kostnim §tépem nebo nahradou.

KONTRAINDIKACE

Membréana R.T.R.+ Membrane se nesmi pouzivat v pfipadé aktivni
infekce tkani v misté implantace.

NAVOD K POUZITi

Otevieni obalu: membrana R.T.R.+ Membrane se dodava ve
dvojitém obalu; oteviete prvni sacek a vyjméte druhy saéek na
sterilni plochu. Opatrné z néj vytahnéte membranu sterilnimi
chirurgickymi kleStémi tésné pfed nanesenim. Obecné plati, Ze se
smembranou R.T.R.+ Membrane musi zachazet opatrné. Naneseni
membrany R.T.R.+ Membrane vyzaduje dodrzovani obecnych
zasad sterilniho zachazeni a dobrych chirurgickych postupd:
Musi byt provedena plnoplo$na mukoperiostalni klapka a
Siroce uvolriujici fezy na trovni zubd, které ohranicuji misto,
které méa byt pokryto.

Povrch kostni hmoty sméfujici k membrané musi byt diikladné
ocistén od vSech zbytkd mekkych tkani.

Membrana R.T.R.+ Membrane se rozstiiha ntizkami, aby byla
pfizplsobena jeji velikost rozmérim exponovaného defektu.
Membrana by méla prekryvat stény kostniho defektu nejméné
o dva milimetry, aby splnila svou tlohu bariéry.

Umistéte vlaknitou (matnou) vrstvu smérem ke kosti a hustou
(lesklou) vrstvu smérem k mékkym tkanim. Neoddéluje obé
vrstvy membrany.

Posurite membranu pod periostem na nejvice fixovanou ¢ast
klapky a poté naneste membranu R.T.R.+ Membrane na
kostni defekt, nasakavost vlaknité vrstvy krevnim exsudatem
podporuje pfilnavost k povrchu kosti. V této fazi mlzete pouzit
sterilni stérku pro optimalizaci tvaru nebo umisténi membrany.
Vysok& mechanicka pevnost membrany R.T.R.+ Membrane
umozriuje jeji upevnéni a mize byt indikovana, aby se zabranilo
jejimu posunuti pod G¢inkem zatizeni nebo rozpohybovani.
Zatimco je membrana odhalena, minimalizujte kontakt se
slinami, aby se zabranilo bakterialni kontaminaci.
Mukoperiostalni klapka se musi sesit, aby GpIné pokryla membranu
(napf. jednoduchymi stehy a hlubokymi matracovymi stehy).
Pokud se pouziji syntetické nebo biologické materialy k vyplnéni
kostniho defektu, nemél by se defekt preplinit.

POOPERACNI PECE

« Pacient se musi pravidelné sledovat a dostavat pfedepsanou
Ustni vodu po dobu dvou tydnti po operaci. Analgetika irovné | se
doporucuji po dobu ¢tyficeti osmi hodin v pfipadé bolesti. Musi
byt dodrzovana ustni a zubni hygiena, pfi¢emz se doporucuje,
aby bylo misto po chirurgickém zakroku o$etfovano zubnim
kartackem po dobu 48 hodin po operaci. Zdravotni personal
bude informovat pacienta o nutnosti zamezeni nadmérnému
koufeni a spravné ustni hygiené béhem dvou tydnu po operaci.
Pokud je membrana odhalena, dehiscence se béhem nékolika
tydnl obvykle vyléci sama.

Odstranéni membrany neni obvykle nutné kromé akutnich
infekci. Pokud je nutné odstranéni membrany, tkané sousedici
s membranou musi byt anestetizovany lokalnim anestetikem,
musi se provést fez na ¢asti bezprostiedné pfiléhajici ke
zbytkové membrané. Po peclivém ohnuti okolni tkané Ize
vyfiznout zbyvajici ¢ast membrany a provést kyretaz oblasti
pro odstranéni zanicené nebo infikované tkané.

Aby byla umoznéna dobra regenerace kostni tkané pod
membranou, neprovadéjte zadnou reoperaci po dobu
4 az 6 mésicl po operaci.

POKYNY PRO POUZITI

Membranu R.T.R.+ Membrane smi pouzivat pouze vyskoleni zubni
lékafi a chirurgové v souladu s pokyny pro pouziti. Pro Uspéch
jakékoliv chirurgické Ié¢by ustni dutiny je nutné odstranit vSechny
skryté bakterialni infekce a zajistit Ustni hygienu. Proto pred jakymkoliv
chirurgickym zakrokem by pacienti méli podstoupit hygienickou
lé€bu na zakladé instrukci k Ustni hygiené a parodontélniho gisténi
véetné odstranéni zubniho kamene nebo dokonce rovnani kofenti
a vyrovnani skusu, pokud je to indikovano. Pokud se pouzivaji
endokostni implantaty, pouzijte membranu pouze v kombinaci
se stabilnim implantatem a nikoliv za G¢elem dosazeni primarni
stability implantatu. Membrana R.T.R.+ Membrane se nesmi
pouzivat jako vicevrstva. Membrana R.T.R.+ Membrane se nesmi
pouzivat jako material pro vyplri kosti. Membrana R.T.R.+ Membrane
nesmi nasaknout G¢innymi latkami (antibiotiky, ristovymi faktory,
bifosfonaty). Membrana R.T.R.+ Membrane se nesmi pouzivat na
pokoZce a koznim krytu. Pfi pouziti membrany R.T.R.+ Membrane
je treba vénovat zvlastni pozornost u pacientu:

« s nekontrolovanymi metabolickymi poruchami (napf. diabetes,
osteomalacie, dysfunkce §titné zlazy);

se soubéznou lé¢bou, jako je: prodlouzena Ié¢ba kortikosteroidy,
léky proti rejekci, radioterapie nebo chemoterapie;

s autoimunitnim onemocnénim;

uzivajicich tabak ve velkém mnozstvi;

s chronickymi infekcemi (napf. osteomyelitida) v misté
_ chirurgického zékroku.

Ucinky na téhotné nebo kojici Zeny nejsou znamy.

MOZNE KOMPLIKACE

Mohou se objevit nezadouci t¢inky pozorované u jinych syntetickych
membran, jako je lokalni zanét. Mohou se objevit potencialni
komplikace, které mohou vzniknout po jakychkoliv chirurgickych
zakrocich. MizZe se objevit otok na misté chirurgického zakroku,
&astecna nekroza klapky, krvaceni, dehiscence, hematom, zvySena
citlivost a bolest, ztrata kostni hmoty, lokalni erytém a zanét,
infekce, komplikace souvisejici s lokalni anestezii.

SKLADOVANi A MANIPULACE

Membrana R.T.R.+ Membrane je sterilni produkt a je uréena

vyhradné pro jedno pouziti béhem téhoz zakroku, jinak hrozi

riziko infekce u pacienta.

Maximalni pocet opakovaného pouziti:

« v ramci jednoho a téhoz zakroku: Ize oboustranné umistit
maximalné 2 membrany o rozmérech 30 x 40 mm.

« béhem Zivota pacienta: maximalné 10 az 15 membran.

Membranu R.T.R.+ Membrane opakované nesterilizujte.

Nepouzivejte vyrobek, pokud je sterilni obal poskozen nebo otevien.

Nepouzivejte, pokud je membrana znecisténa pred nanesenim.

Nefezejte zplisobem, ktery vytvari teplo.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti.

Skladujte pfi pokojové teploté (mezi 15 °C a 25 °C) mimo teplo

a vlhkost.

Membrana R.T.R.+ Membrane neru$i magnetické prostredi a

neni jim ovlivnéna.

Membranu R.T.R.+ Membrane Ize zlikvidovat nebo vyhodit s

doméacim odpadem, pokud nebyla v kontaktu s téInimi tekutinami

pacienta; v takovém pfipadé se bude likvidovat s biologickym

odpadem (odpad z infekénich zdravotnickych ¢innosti).

Absorberbar syntetisk dental membran i to lag (PGLA) til styret
regenerering af veev under parodontal- eller dental implantatkirurgi.

BESKRIVELSE OG YDEEVNER
R.T.R+Membrane er en membran bestaende af biologisk nedbrydelige
polymerer, der er syntetiseret fra poly(maelke-co-glykolsyre)
opnaet vha. en kontrolleret og standardiseret fremstillingsproces.
Membranens struktur bestar af to lag: Det fibrose lag, som vender
mod knoglen, fremmer vaeksten af de celler, der er ansvarlige
for osteogenese, i kraft af dets opbygning, der naturligt imiterer
kollagen. Det teettere, glatte lag, der vender mod blgdvaevet,
forhindre dette i at blive indkapslet i knogledefekten.
De pastaede ydeevner for R.T.R.+ Membrane er som folger:
fungerer som en barriere mellem tandkedsvaevet og knoglevaevet
eller knogleimplantatet
fastholder knogleimplantatet i den defekt, der skal fyldes, nar
nodvendigt
fungerer som en skabelon for genveekst af tandked over den
teette film og knoglevaevet i polymerfibermatricen
nedbrydes i lobet af 4-6 maneder
EGENSKABER
Det fibrose lag i R.T.R.+ Membrane kan absorbere veesker,
seerligt blod. Rent mekanisk fremmer dette membranens stabilitet
og adhzesion til knogledefektens sider. Biologisk set fremmer
dette regenerering af knoglen. Det kan fastgores vha. suturer
eller nale, men det er ikke nedvendigt. Det teette lag har et
glat og blankt udseende. Det bibringer membranen en vis grad
af stivhed. Det gor det muligt for membranen at bevare sin
form, ogsé ved tilstedeveerelse af fugt, og det gor det lettere at
handtere i lzengere perioder i tilfeelde, hvor det er kombineret med
biologiske knogleerstatningsmaterialer. Data fra undersogelser
viser, at membranen fungerer som en barriere i mere end fire uger,
hvorefter den absorberes fuldstaendigt af kroppen i lobet af fire til
seks maneder. Polymerens syntetiske oprindelse, sammen med
dens biologiske nedbrydelse til maelkesyre og glykolsyre, som er
naturligt til stede i kroppen, betyder, at R.T.R.+ Membrane er yderst
biokompatibel, som pavist af data fra undersegelser indhentet i
overensstemmelse med aktuelle standarder.
INDIKATIONER
R.T.R.+ Membrane er en syntetisk absorberbar membran indiceret
til oral parodontal- og tandimplantationskirurgi til behandling
af knogledefekter og bevaring af knogle efter tandekstraktion
hos voksne med undtagelse af gravide og ammende kvinder, i
falgende funktioner:
> Bevaring af alveolarknoglen efter ekstraktion
> Tildaekning af knogledefekter under umiddelbar eller forsinket
placering af implantat
> Rekonstruktion af keebekammen.
R.T.R.+ Membrane kan bruges alene eller kombineret med et
transplantat eller erstatningsmateriale til knoglefyldning.

KONTRAINDIKATIONER
R.T.R.+Membrane méikke anvendes i tilfeelde af aktiv vesvsinfektion
pa implantatstedet.

BRUGSVEJLEDNING

Abning af emballagen: R.T.R.+ Membrane er pakket i en dobbelt

emballage. Abn den forste pose og anbring den anden pose i et

sterilt omrade. Fjern forsigtigt membranen med sterile teenger lige
for brug. R.T.R.+ Membrane skal generelt handteres omhyggeligt.

Den generelle praksis for steril handtering og god kirurgisk praksis

skal folges, nar R.T.R.+ Membrane anvendes:

en komplet mukoperiosteal lap og brede frigorelsesincisioner skal

udferes pa de teender, der stoder op til stedet, som skal daekkes.

knogleoverfladen under membranen skal renses omhyggeligt
for at fjerne alle vaevsrester.

R.T.R.+ Membrane kan beskaeres med en saks for at tilpasse

dentil storrelsen af den eksponerede defekt. Membranen skal

deaekke siderne af knogledefekten med mindst to millimeter for
at sikre, at den fungerer som en barriere.

anbring det fibrose lag (mat) vendt mod knoglen og det teette

lag (blankt) vendt mod det blede vaev. Membranens to lag ma

ikke skilles ad.

+ for membranen under periosteum ved den del af lappen, der
sidder mest fast, og laeg derefter R.T.R.+ Membrane over
knogledefekten. Det fibrose lag absorberer eventuelt eksudat
af blod, hvilket fremmer adhaesion til knogleoverfladen. Pa dette
stadie kan en steril spartel bruges til at opna den bedste form
eller placering af membranen.

+ R.T.R.+ Membrane har en hoj mekanisk styrke, der gor det

muligt at fastholde den til stedet, hvilket kan vaere indiceret for

at forhindre deni at flytte sig under placering eller mobilisering.
mens membranen er eksponeret, skal kontakt med spyt sa vidt
muligt forhindres for at undga bakteriel kontaminering.

den mukoperiosteale lap skal sutureres, sa den daekker hele

membranen (f.eks. ved brug af enkel- og dybe madras-suturer).

hvis der anvendes syntetiske eller biologiske materialer til at
fylde knogledefekten, ma den ikke fyldes for meget.

POSTOPERATIV PLEJE
Patienter skal regelmaessigt evalueres klinisk og skal ordineres
et mundskyllemiddel i 15 dage efter den kirurgiske procedure.
Milde analgetika anbefales i 48 timer i tilfeelde af smerter.
Mundhygiejne skal opretholdes. Det anbefales, at stedet borstes
med en blod tandberste i 48 timer efter kirurgi. Sundhedspersoner
skal informere patienten om, at denne skal undlade overdreven
rygning og opretholde god mundhygiejne i to uger efter kirurgi.
+ Hvis membranen eksponeres, heles dehiscens generelt af sig
selvilobet af et par uger.
+ Membranen behover generelt ikke at blive fiernet, undtagen
i tilfeelde af akut infektion. Hvis membranen skal fjernes, skal
det tilstodende vaev bedoves med lokalbedovelse, og der skal
foretages en incision umiddelbart ved siden af den resterende
membran. Ved forsigtigt at folde det omgivende veev tilbage,
kan den resterende del af membranen ekscideres, og kurretage
kan udferes for at fierne beteendt eller inficeret veev.
For at muliggere god knogleregenerering under membranen
ma der ikke udferes kirurgiske indgreb pa stedet i fire til seks
maneder efter kirurgi.

FORHOLDSREGLER IFM. BRUG
R.T.R.+ Membrane ma kun bruges af tandleeger og kirurger, der er
uddannetibrugen. For at sikre et vellykket resultat af et kirurgisk
indgreb i mundhulen skal alle bagvedliggende bakterieinfektioner
elimineres, og god mundhygiejne skal sikres. Derfor skal
patienter modtage hygiejnisk behandling for et kirurgisk indgreb
baseret pa anvisninger relateret til oral sundhed og parodontal
dekontaminering, herunder tandrensning eller rensning under
tandkedslinjen og okklusal udjaevning, hvis indiceret. Hvis der
anvendes endossose implantater, bar membranen kun anvendes
i kombination med et stabilt implantat og ikke med det formal at
udgore den primeere stabilitet for implantatet. R.T.R.+ Membrane
ma ikke anvendesi flere lag. R.T.R.+ Membrane ma ikke anvendes
som et knoglefyldningsmateriale. R.T.R.+ Membrane ma ikke
gennemvaedes med aktive ingredienser (antibiotika, vaekstfaktorer,
bisfosfonater). R.T.R.+ Membrane ma ikke anvendes pa hud og
beskyttelseslag. Seerlig omhu er pakreevet ved brug af R.T.R.+
Membrane til folgende patienter:
- patienter med darligt kontrollerede stofskiftelidelser (f.eks.
diabetes, osteomalaci, skjoldbruskkirtellidelser)
- patienter, der modtager samtidige behandlinger som langsigtet
kortikosteroidbehandling, afstadningsmedicin, stralebehandling
eller kemoterapi
patienter med en autoimmun sygdom
« storrygere
patienter med kroniske infektioner (f.eks. osteomyelitis) pa
infektionsstedet
Virkningen pa gravide eller ammende kvinder kendes ikke.

MULIGE KOMPLIKATIONER

Bivirkningerne observeret med andre syntetiske membraner kan
forekomme, f.eks. lokal beteendelse. De potentielle komplikationer,

der kan opsta efter enhver kirurgisk procedure, kan ogsa forekomme.
@dem pa operationsstedet, delvis nekrose af lappen, haemoragi,
dehiscens, haematom, oget folsomhed og smerter, knogletab,
erytem og lokal betaendelse, infektion og komplikationer relateret
til brugen af lokalbedovelse kan forekomme.

OPBEVARING OG HANDTERINGSANVISNINGER

R.T.R.+ Membrane er et sterilt produkt udelukkende designet til

engangsbrug under en bestemt kirurgisk procedure, da genbrug

udger en risiko for patientinfektion.

Maksimalt antal gentagne anvendelser:

+ ilobet af den samme kirurgiske procedure: der kan maksimalt
anbringes to 30 x 40 mm membraner bilateralt.

+ i hele patientens levetid: maksimalt 10 til 15 membraner

R.T.R.+ Membrane ma ikke resteriliseres.

Produktet ma ikke anvendes, hvis den sterile emballage er blevet

beskadiget eller abnet.

Membranen ma ikke anvendes, hvis den er blevet tilsmudset for brug.

Membranen ma ikke skeeres med en procedure, der danner varme.

Mé ikke anvendes efter udlobsdatoen.

Opbevares ved rumtemperatur (mellem 15 °C og 25 °C) veek

fra varme og fugt.

R.T.R.+ Membrane forstyrrer ikke og bliver ikke berort af et

magnetisk miljo.

R.T.R.+Membrane kan bortskaffes eller kasseres med husholdningsaffald,

medmindre det har veeret i kontakt med patientens kropsveesker. |

dette tilfeelde skal membranen bortskaffes med biologisk farligt affald).

o

Tirpstanti dvisluoksné sintetiné danty membrana (PGLA) valdomai
audiniy regeneracijai periodontinéms ar danty implantavimo
operacijoms.

APRASYMAS IR FUNKCIJOS

R.T.R.+ Membrane yra membrana, sudaryta i§ biologiskai
suyranciy polimery, pagaminty i$ polilaktokoglikolio ragsties,
gautos kontroliuojamo ir standartizuoto gamybos proceso metu.
Ja sudaro du sluoksniai. Skaidulinis sluoksnis, nukreiptas j kaula,
dél savo struktaros, nattraliai imituojancios kolagena, skatina
uz osteogeneze atsakingy lasteliy augima. Tankesnis, lygus
sluoksnis, nukreiptas j minkstuosius audinius, apsaugo audinius
nuo jdubimo prie kaulo defekto.

Membranos R.T.R.+ Membrane nurodytos funkcijos yra $ios:

« barjero tarp minkstyjy audiniy ir kaulo audinio transplantato funkcija;
prireikus, kaulo transplantato prilaikymas uzpildomame kaulo
defekte;

nukreipia minkstyjy audiniy augima vir§ tankios membranos,
o kaulinio audinio augima polimery pluosto matricos kryptimi;
sutirpsta per 4—6 ménesius.

SAVYBES

Skaidulinis R.T.R.+ Membrane sluoksnis gali sugerti skysc¢ius,
ypac kraujg. Mechaniniu pozidriu jis uztikrina stabiluma ir sukibimag
su kaulo defekto sienelémis. Biologiniu poZitriu jis skatina kaulo
regeneracija. Sj sluoksnj galima pritvirtinti sitilais ar smeigtukais, bet
tai néra batina. Tankusis sluoksnis yra lygus ir blizgantis. Jis suteikia
membranai tam tikro tvirtumo, kuris padeda i$laikyti membranos
forma net drégnoje aplinkoje ir palengvina jos tvarkyma ilgesnj laiko
tarpa tais atvejais, kai ji naudojama kartu su pakaitinemis kaulo
biologinémis medziagomis. Eksperimentiniy tyrimy duomenys
rodo, kad membrana atlieka savo barjering funkcijg ilgiau nei
keturias savaites, po to per keturis-§esis ménesius ji visiSkai
istirpsta. Kadangi polimeras yra sintetinis ir biologiskai skyla j
pieno ir glikolio rugstis, kurios nataraliai randamos organizme,
R.T.R.+ Membrane membrana pasizymi ypa¢ geru biologiniu
suderinamumu, kaip rodo pagal dabartinius standartus gauti
eksperimentiniy tyrimy duomenys.

INDIKACIJOS

R.T.R.+ Membrane tai sintetiné tirpstanti membrana, skirta naudoti
suaugusiesiems, i§skyrus néséias ir zindancias moteris, burnos
chirurgijos, periodontinéms ir danty implantavimo operacijoms,
kauly defektams gydyti ir kauliniam audiniui i§saugoti iStraukus
dantj, esant Sioms indikacijoms:

- alveolinio kaulo tariui po danties iStraukimo i$laikyti,

+ kaulo defektams padengti atliekant skubig ar atidétg implantacija,
- alveolinei ataugai rekonstruoti.

R.T.R.+ Membrane membrang galima naudoti vieng arba kartu
su transplantatu ar kaulg uzpildanéiu pakaitalu.
KONTRAINDIKACIJOS

R.T.R.+ Membrane membranos naudoti negalima, jei implantacijos
vietoje yra aktyvi infekcija.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

Pakuotés atidarymas: R.T.R.+ Membrane membrana yra supakuota
dviguboje pakuotéje. Atpléskite iSorinj pakuotés maiselj ir vidinj
mai$elj padékite sterilioje vietoje. Steriliomis chirurginémis znyplémis

atsargiai iSimkite membrang tik prie§ pat naudojima. Apskritai
su R.T.R.+ Membrane membrana elkités atsargiai. Naudodami
R.T.R.+ Membrane membrana, laikykités bendry sterilumo ir
geros chirurgijos praktikos taisykliy:
- atskirkite viso storio gleivinés-antkaulio lopg ir atlikite placias
audinius atpalaiduojancias incizijas prie danty, esanciy Salia
norimos padengti vietos;
kruop$ciai nuvalykite kaulo pavir§iy po membrana, kad
pasalintuméte visus minkstyjy audiniy likucius;
R.T.R.+ Membrane membranos dydj pagal defekto matmenis
pakoreguokite zirklémis. Norint uztikrinti jos barjerine funkcija,
membrana turi uzdengti kaulo defekto sieneles bent dviem
milimetrais.
uzdékite membrana taip, kad jos skaidulinis (matinis) sluoksnis
bty nukreiptas j kaula, o tankusis (blizgantis) sluoksnis — j
minkstuosius audinius. Neatskirkite dviejy membranos sluoksniy.
+ pakiskite membrang po antkauliu ties geriausiai pritvirtinta lopo
vieta, po to R.T.R.+ Membrane membrana uzdenkite kaulo defekta.
Skaidulinis sluoksnis sugeria kraujo eksudatus, taip uztikrindamas
sukibimag su kaulo pavir§iumi. Siame etape membranos formai
ar vietai pakoreguoti galite naudoti sterilig mentele.
didelis R.T.R.+ Membrane membranos mechaninis stiprumas
padeda islaikyti jg savo vietoje, tai gali bati svarbu siekiant
iSvengti membranos pasislinkimo, esant kraviui ar mobilizacijai;
+ kol membrana yra atvira, kiekjmanoma saugokite jg nuo kontakto
su seilémis, kad iSvengtuméte jos uzters§imo bakterijomis;
+ gleivinés-antkaulio lopg uzsitikite visiskai uzdengdami membrang
(pavyzdziui, naudodami paprastas arba gilias matracines sitles);
« jei kaulo defektui uzpildyti naudojate sintetines ar biologines
medziagas, stenkités nedéti jy pernelyg daug.

PRIEZIURA PO OPERACIJOS

- Pacientus reikia periodiskai kliniSkai jvertinti ir rekomenduoti 15
dieny po operacijos naudoti burnos skalavimo skystj. Pirmas 48
val. skausmui numal$inti rekomenduojami 1-os eilés analgetikai.
Privaloma laikytis burnos higienos. Rekomenduojama 48 val.
po operacijos valyti operacijos vietg specialiu danty $epetéliu.
Sveikatos priezitros specialistai turi jspéti pacienta, kad 2
savaites po operacijos jam (jai) draudziama daug rakyti ir jis
(ji) privalo palaikyti tinkama burnos higiena.

- jei membrana atsidengia, prasiskyres pjavis dazniausiai sugyja
savaime per keletg savaiciy;

+ dazniausiai membranos nuimti nereikia, nebent atsirasty ami
infekcija. Jei reikia iSimti membrana, nuskausminkite aplinkinius
audinius naudodami vietinj anestetikg ir pjaukite prie pat likusios
membranos. Atsargiai atskyre aplinkinius audinius, galite
iSpjauti likusig membranos dalj ir kiurete pasalinti uzdegiminius
ar infekuotus audinius.

- siekdami uztikrinti tinkama kaulo regeneracijag po membrana,
nekartokite jokiy chirurginiy intervencijy toje vietoje bent
4-6 meénesius po operacijos.

ATSARGUMO PRIEMONES

R.T.R.+ Membrane membrang gali naudoti tik apmokyti odontologai
ir chirurgai. Tam, kad operacija burnos ertméje buty sékminga,
pries jg atlikdami iSgydykite visas bakterines infekcijas ir uZtikrinkite
tinkama burnos higiena. Tai reiSkia, kad pries bet kokig chirurging
intervencija pacientams turi bati taikomas higieninis gydymas,
remiantis nurodymais, susijusiais su burnos ertmés sveikata ir
periodontine dekontaminacija, jskaitant (jei to reikia) danty apnasy
Salinimg ar Sakny nuvalyma ir sgkandzio iSlyginimg. Jei naudojami
j kaulg sukami implantai, naudokite membrana tik kartu su stabiliu
implantu, nesiekdami membrana uztikrinti pirminio implanto stabilumo.
R.T.R.+ Membrane membranos nedékite keliais sluoksniais.
R.T.R.+ Membrane membrana neturéty bati naudojama kaip kaulg
uzpildanti medziaga. R.T.R.+ Membrane membranos negalima
mirkyti aktyviose medziagose (antibiotikuose, augimo faktoriuose,
bifosfonatuose). R.T.R.+ Membrane membranos nenaudokite
ant odos ar dangaly. Laikykités ypatingy atsargumo priemoniy,
jei RT.R.+ Membrane membrang naudojate Siems pacientams:
pacientams, sergantiems blogai kontroliuojamomis metabolinémis
ligomis (pavyzdziui, diabetu, skydliaukés ligomis, esant
osteomaliacijai);

+ pacientams, kurie gydomi kitais vaistais, pavyzdziui, kuriems
taikomas ilgalaikis gydymas kortikosteroidais, imunosupresiniais
vaistais, radioterapija ar chemoterapija;

pacientams, sergantiems autoimuninémis ligomis;

+ daug rokantiems pacientams,

léting infekcijg (pvz., osteomielitg) infekcijos vietoje turintiems
pacientams;

Poveikis néS¢ioms ar zindan¢ioms moterims néra zinomas.

GALIMOS KOMPLIKACIJOS

Gali pasireiksti nepageidaujamos reakcijos, pastebétos naudojant
kitas sintetines membranas, pavyzdZiui, vietiné uzdegiminé reakcija.
Taip pat gali pasireiksti komplikacijos, badingos bet kuriai kitai
chirurginei intervencijai. Gali atsirasti patinimas operacijos vietoje,

jvykti daliné lopo nekrozeé, atsirasti kraujavimas, operacinés Zaizdos
i§siskétimas, hematoma, padidéjes jautrumas ir skausmas, kaulo
masés sumazéjimas, paraudimas ir vietiné uzdegimineé reakcija,
infekcija bei komplikacijos, susijusios su vietiniy anestetiky naudojimu.

LAIKYMO IR TVARKYMO INSTRUKCIJOS

R.T.R.+ Membrane membrana yra sterilus produktas, skirtas tik

vienkartiniam naudojimui tam tikros chirurginés procedaros metu,

nes naudojant pakartotinai, pacientui gali kilti infekcija.

DidZiausias naudojamy membrany skaicius:

- tos pacios proceduros metu: i$ abiejy pusiy galima uzdéti 2 ne
didesnes nei 30 x 40 mm membranas;

« per visg paciento gyvenima: ne daugiau 10—15 membrany.

R.T.R.+ Membrane membranos nesterilizuokite pakartotinai.

Nenaudokite produkto, jei sterili pakuoté pazeista ar atidaryta.

Nenaudokite membranos, jei pries$ jg uzdedant ji buvo uztersta.

Nepjaukite membranos, taikydami Silumg i$skiriancig procedara.

Nenaudokite pasibaigus tinkamumo laikui.

Laikykite kambario temperataroje (15 — 25 °C) atokiai nuo Silumos

Saltiniy ir drégmés.

R.T.R.+ Membrane membranos neveikia magnetiné aplinka ir

membrana jai poveikio taip pat neturi.

R.T.R.+ Membrane membrana, jei ji nebuvo sutepta paciento

biologiniais skysc¢iais, galima iSmesti kartu su buitinémis atliekomis.

Jei membrana turéjo kontaktg su biologiniais skys¢iais, jg reikia

iSmesti kartu su biologinémis atliekomis (galimai infekuotomis

medicininémis atliekomis, angl. PIMW).
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hr - Proizvod je obiljezen oznakom CE od strane prijavljenog
tijela GMED. Proizvod je stavljen na trziste 2014.
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bejelentett testiilet végezte el.

ého organu GMED.

pl - Wyréb posiad ie CE nadane przez jed ke
notyfikowang GMED
cs - Zafizeni ¢ené CE bjel GMED

da - Produkt maerket CE af det GMEE)-bemy'ndigede organ
It - GMED notifikuotoji jstaiga produkta pazyméjo CE Zenklu.
Pateiktas j rinkg 2014 m.

N22J01B-M2 2022-10



