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Resorptivna dvoslojna sintetička zubna membrana (PGLA) za vođenu 
regeneraciju tkiva u parodontologiji i stomatološkoj implantologiji.
OPIS I DJELOVANJE
R.T.R.+ Membrane je membrana koja se sastoji od bio-resorptivnih 
polimera koji se sintetiziraju iz kopolimera mliječne i glikolne kiseline 
dobivene iz kontroliranih i standardiziranih proizvodnih postupaka.
Membrana ima dvoslojnu strukturu: vlaknasti sloj sa strane kosti 
potiče rast stanica koje su odgovorne za osteogenezu, zahvaljujući 
svom ustroju koji prirodno oponaša kolagen. Gušći, glatki sloj 
sa strane mekog tkiva sprječava meko tkivo da se uvuče unutar 
koštanog defekta.
Utvrđena djelovanja membrane R.T.R.+ Membrane su sljedeća:
•	 učinak barijere između gingivnog tkiva i koštanog tkiva ili 

koštanog transplantata;
•	 održavanje koštanog  transplantata u defektu koji treba ispuniti, 

po potrebi;
•	 vodič za ponovni rast gingive preko čvrstog sloja i koštanog 

tkiva u matrici od polimerskih vlakana;
•	 resorpcija u roku od 4 do 6 mjeseci.
SVOJSTVA
Vlaknasti sloj membrane R.T.R.+ Membrane može apsorbirati 
tekućine, osobito krv. U mehaničkom smislu, time se potiče njezina 
stabilnost i prianjanje stijenkama koštanog defekta. U biološkom 
smislu, time se potiče regeneracija kosti. Može se pričvrstiti 
šavovima ili zakovicama, ali nije nužno. Gusti sloj ima glatki i 
sjajni izgled. On membrani osigurava određenu dozu čvrstoće. 
Time se zadržava njezin oblik, čak i u okruženju vlage, te je stoga 
njome jednostavnije rukovati tijekom duljih razdoblja u okolnostima 
kad se upotrebljava s bio-materijalima za koštane implantate. 
Eksperimentalni podatci pokazuju da membrana služi kao barijera 
dulje od četiri tjedna, a potom je tijelo u cijelosti resorbira unutar 
četiri do šest mjeseci. Sintetičko podrijetlo polimera, kao i njegovo 
bio-razgrađivanje na mliječnu i glikolnu kiselinu koje su po prirodi 
prisutne u tijelu, potvrđuju da je membrana R.T.R.+ Membrane 
izrazito bio-kompatibilna, kako je prikazano eksperimentalnim 
podatcima dobivenima u skladu s važećim normama.
INDIKACIJE
R.T.R.+ Membrane je sintetička resorptivna membrana, indicirana 
u oralnoj, parodontalnoj i kirurgiji za ugradnju implantata, za 

liječenje koštanih nepravilnosti i očuvanje kosti nakon vađenja 
zuba, u odraslih osoba osim u trudnica i dojilja sa sljedećim ciljem:
>	Očuvanje volumena alveolarne kosti nakon vađenja zuba.
>	Prikrivanje koštanih defekata tijekom neposredne ili odgođene 

ugradnje implantata.
>	Rekonstrukcija alveolarnog grebena.
Membrana R.T.R.+ Membrane može se upotrebljavati samostalno 
ili zajedno s presatkom ili koštanim transplantatom.
KONTRAINDIKACIJE
Membrana R.T.R.+ Membrane ne smije se upotrebljavati u slučaju 
aktivne infekcije tkiva na mjestu implantacije.
UPUTE ZA UPORABU
Otvaranje ambalaže: membrana R.T.R.+ Membrane zapakirana 
je u dvostrukoj ambalaži. Najprije ogulite prvi omot, a zatim drugi 
omot postavite na sterilno mjesto. Pomoću sterilnih kirurških kliješta 
membranu pažljivo izvadite netom prije uporabe.
Općenito je s membranom R.T.R.+ Membrane potrebno rukovati 
s izrazitim oprezom. Pri uporabi membrane R.T.R.+ Membrane 
potrebno je pridržavati se općih pravila o sterilnom rukovanju i 
dobroj kirurškoj praksi:
•	 potrebno je napraviti mukoperiostalni režanj pune debljine i 

napraviti široke rezove pokraj zuba koji se nalazi do mjesta 
koje se prekriva.

•	 potrebno je temeljito očistiti koštanu površinu ispod membrane 
kako bi se uklonili ostatci mekog tkiva.

•	 moguće je rezati membranu R.T.R.+ Membrane škarama radi 
prilagodbe njezine veličine prema dimenzijama otkrivenog defekta.

Membrana bi trebala pokrivati stijenke koštanog defekta najmanje 
dva milimetra kako bi se osiguralo da služi kao barijera.
•	 postavite vlaknasti sloj (matirani) sa strane kosti i gusti sloj (sjajni) 

sa strane mekog tkiva. Nemojte odvajati dva sloja membrane.
•	 kliznim pokretom umetnite membranu ispod pokosnice 

na najčvršćem dijelu režnja, a zatim membranu postavite preko 
koštanog defekta. Vlaknasti sloj upija sve krvne izlučevine, 
čime se osigurava prianjanje površini kosti. U ovoj fazi možete 
upotrijebiti sterilnu špatulu, kako biste omogućili bolje oblikovanje 
i postavljanje membrane.

•	 iznimna mehanička snaga membrane R.T.R.+ Membrane 
omogućava njezino pričvršćivanje u mjestu, što je sprječava da 
se pomiče pod utjecajem opterećenja ili mobilizacije.

•	 dok je membrana izložena, ograničite njezin doticaj sa slinom koliko 
god je to moguće kako biste spriječili bakterijsku kontaminaciju.

•	 potrebno je zašiti mukoperiostalni režanj te u cijelosti prekriti 
membranu (primjerice, pomoću jednostavnih šavova i dubokih 
madracnih šavova).

•	 ako se upotrebljavaju sintetički ili biološki materijali za popunjavanje 
koštanog defekta, on se ne smije prekomjerno popuniti.

POSTOPERATIVNA NJEGA
•	 Pacijente je potrebno s vremena na vrijeme klinički procijeniti 

te im je potrebno prepisati vodicu za ispiranje usta tijekom 
petnaest dana nakon kirurškog zahvata. Preporuča se uporaba 
analgetika prvog stupnja tijekom 48 sati u slučaju boli. Potrebno 
je održavati higijenu usne šupljine. Preporuča se četkanje 
mjesta četkicom za postoperativnu njegu tijekom prvih 48 sati 
nakon zahvata. Zdravstveni djelatnici obavijestit će pacijenta 
da se treba suzdržavati od prekomjernog pušenja i održavati 
propisnu higijenu usne šupljine tijekom dva tjedna nakon zahvata.

•	 Ako je membrana izložena, rana općenito zarasta sama od 
sebe za nekoliko tjedana.

•	 Općenito membranu ne treba vaditi, osim u slučaju akutne 
infekcije. Ako je potrebno vaditi membranu, na okolno tkivo 
potrebno je primijeniti lokalnu anesteziju i napraviti rez neposredno 
do preostale membrane. Nakon pažljivog pomjeranja okolnog 
tkiva, moguće je ukloniti preostali dio membrane i izvršiti kiretažu 
kako bi se odstranilo upaljeno ili inficirano tkivo.

•	 Kako bi se omogućila propisna regeneracija kosti ispod 
membrane, pacijent se ne smije podvrgavati novim kirurškim 
zahvatima četiri do šest mjeseci nakon zahvata.

MJERE OPREZA PRILIKOM PRIMJENE
Membranu R.T.R.+ Membrane trebaju upotrebljavati isključivo 
stomatolozi i kirurzi koji su za to obučeni. Kako bi se osigurala 
uspješnost kirurškog zahvata u usnoj šupljini, potrebno je ukloniti 
svaku postojeću bakterijsku infekciju i održavati propisnu higijenu 
usne šupljine. Kao rezultat toga, prije svakog kirurškog zahvata 
pacijenti trebaju dobiti higijensku terapiju koja se temelji na uputama 
o oralnom zdravlju te parodontnu dekontaminaciju koja uključuje 
odstranjivanje tvrdih zubnih naslaga i zubnog kamenca ili okluzijsku 
ekvilibraciju, ako su indicirani. Ako se upotrebljavaju endoosealni 
implantati, membranu upotrebljavajte isključivo u kombinaciji 
sa stabilnim implantatima, a ne u svrhu osiguravanja primarne 
stabilnosti implantatu. Membrana R.T.R.+ Membrane ne smije 
se upotrebljavati u više 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 koži i pokrovnom 
sustavu. Osobiti oprez pri uporabi membrane R.T.R.+ Membrane 
potrebno je primijeniti kod sljedećih pacijenata:
•	 pacijenata sa teško kontroliranim metaboličkim poremećajima 

(dijabetesom, osteomalacijom, bolestima štitne žlijezde);
•	 pacijenata koji primaju istodobne terapije, poput dugotrajne 

terapije kortikosteroidima, lijekove protiv odbacivanja organa, 
zračenje ili kemoterapiju;

•	 pacijenata koji boluju od autoimunih bolesti;
•	 pacijenata koji prekomjerno puše;
•	 pacijenata s kroničnim infekcijama (poput osteomijelitisa) na 

mjestu infekcije; Učinci na trudnice i dojilje nisu poznati.
MOGUĆE KOMPLIKACIJE
Mogući su štetni učinci uočeni kod drugih sintetičkih membrana, 
poput lokalne upale. Moguće su i druge komplikacije nastale 
uslijed kirurškog zahvata. Na mjestu kirurškog zahvata može 
doći do nastanka edema, djelomične nekroze režnja, krvarenja, 
rane, hematoma, povećane osjetljivosti na bol, gubitka kosti, 
eritema i lokalne upale, infekcije i komplikacije uslijed primjene 
lokalne anestezije.
UPUTE ZA SKLADIŠTENJE I RUKOVANJE
Membrana R.T.R.+ Membrane je sterilni proizvod i namijenjen 
isključivo uporabi tijekom jednog kirurškog zahvata, jer se ponovnim 
korištenjem riskira pojava infekcije kod pacijenta.
Najveći dopušteni broj korištenja:
•	 tijekom jednog kirurškog zahvata: 2 membrane veličine najviše 

30 x 40 mm mogu se postaviti s obje strane;
•	 tijekom života pacijenta: najviše 10 do 15 membrana.
Membranu R.T.R.+ Membrane nemojte ponovno sterilizirati.
Nemojte upotrebljavati proizvod ako je sterilna ambalaža oštećena 
ili otvorena.
Nemojte upotrebljavati ako je membrana kontaminirana prije primjene.
Nemojte rezati membranu postupkom koji stvara toplinu.
Nemojte upotrebljavati proizvod nakon isteka roka trajanja.
Čuvajte na sobnoj temperaturi (između 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 moguće je zbrinuti ili odložiti 
zajedno s otpadom iz kućanstva, osim ako nije bila u doticaju s 
biološkim izlučevinama pacijenta. U tom slučaju, potrebno ju je 
odložiti s medicinskim otpadom (PIMW).

кислот, які є фізіологічно притаманними організму людини, 
вказує на те, що мембрана R.T.R.+ Membrane має високу 
біосумісність, що підтверджено експериментальними даними, 
які були отримані згідно з чинними стандартами.
ПОКАЗАННЯ
R.T.R.+ Membrane – це синтетична мембрана, що резорбується, 
яка призначена для використання у хірургії порожнини рота, 
періодонтальній і дентальній імплантації для лікування 
дефектів кістки і збереження кістки після видалення зубів у 
дорослих, за винятком вагітних і годуючих жінок, за наявності 
таких показань:
>	Збереження об’єму альвеолярної кістки після видалення зуба
>	Необхідність закрити дефекти кістки під час невідкладної 

або відтермінованої установки імплантатів.
>	Реконструкція альвеолярного гребня.
Мембрана R.T.R.+  Membrane може використовуватися 
самостійно або одночасно з тканинним трансплантатом 
або матеріалом для заміни кістки.
ПРОТИПОКАЗАННЯ
Мембрану R.T.R.+ Membrane заборонено використовувати 
при наявності гострої інфекції тканин у місці імплантації.
ІНСТРУКЦІЇ З ВИКОРИСТАННЯ
Відкриття упаковки: мембрана R.T.R.+ Membrane упакована 
у подвійну упаковку. Відшаруйте перший пакетний шар та 
розташуйте другий шар на стерильній поверхні. Безпосередньо 
перед використанням обережно витягніть мембрану 
стерильними хірургічними щипцями. Загалом, мембрана 
R.T.R.+ Membrane потребує обережного поводження. Під 
час використання мембрани R.T.R.+ Membrane необхідно 
дотримуватися загальноприйнятних правил використання 
хірургічних інструментів у стерильних умовах та належних 
хірургічних практик: 
•	 необхідно відділити мукоперіостальний клапоть повної 

товщини та зробити широкі надрізи поруч із зубами, поруч 
із місцем, яке необхідно закрити.

•	 поверхню кістки під мембраною необхідно ретельно 
очистити для видалення будь-яких залишків м’яких тканин.

•	 мембрану R.T.R.+ Membrane можливо розрізати ножицями 
для отримання розміру, котрий відповідає розміру дефекту. 
Для виконування бар’єрної функції мембрана повинна 
закривати стінки кісткового дефекту принаймні на два 
міліметри.

•	 розташуйте волокнистий шар (матовий) так, щоб він прилягав 
до кістки, а щільний шар (глянсуватий) — до м’яких тканин. 
Не роз’єднуйте два шари мембрани.

•	 помістіть мембрану під надкісницю на рівні найміцніше 
закріпленої частини клапотя тканини, а опісля накладіть  
мембрану R.T.R.+ Membrane на дефект кістки. Волокнистий 
шар адсорбує ексудати крові, що посилює адгезію 
мембрани до поверхні кістки. На цьому етапі дозволяється 
використовувати стерильний шпатель для оптимізації 
форми або розташування мембрани.

•	 висока механічна міцність мембрани R.T.R.+ Membrane 
дозволяє зафіксувати її в одному положенні, що дає можливість 
запобігти її переміщенню під впливом навантаження або 
фізіологічних рухів.

•	 коли поверхня мембрани є відкритою, необхідно максимально 
обмежити її контакт зі слиною, щоб уникнути бактеріального 
зараження.

•	 мукоперіостальний клапоть необхідно зафіксувати за 
допомогою швів та повністю закрити мембрану (наприклад, 
за допомогою простих або глибоких матрацних швів).

•	 якщо для заповнення дефекту кістки застосовуються 
синтетичні або біологічні матеріали, їх кількість не повинна 
бути надмірною.

ПІСЛЯОПЕРАЦІЙНИЙ ДОГЛЯД
•	 Пацієнти повинні проходити періодичний огляд в клінічних 

умовах і їм необхідно призначити ополіскувач для ротової 
порожнини протягом п’ятнадцяти днів після хірургічної 
операції. При наявності больових відчуттів рекомендоване 
вживання знеболюючих засобів класу 1 упродовж сорока 
восьми годин. Необхідно дотримуватися правил гігієни 
ротової порожнини. Для очищення місця хірургічного 
втручання рекомендоване застосування зубної щітки, 
призначеної для післяопераційного використання впродовж 
сорока восьми годин. 

Медичні спеціалісти повинні проінформувати пацієнта, що 
він/вона повинні утриматися від інтенсивного куріння та 
підтримувати належну гігієну ротової порожнини протягом 
двох тижнів після операції.
•	 Якщо порушується ізоляція мембрани, оголена ділянка 

зазвичай загоюється самостійно через декілька тижнів.
•	 У більшості випадків мембрану не потрібно видаляти, 

за винятком випадків гострої інфекції. Якщо мембрану 

необхідно видалити, тканини, що прилягають, необхідно 
знеболити за допомогою місцевої анестезії, після чого 
виконується надріз безпосередньо поруч із залишками 
мембрани. Тканини, що прилягають, обережно відводять, 
після чого залишкова частина мембрани може бути видалена 
хірургічним шляхом. 

Далі проводять кюретаж для видалення запаленої або 
інфікованої тканини.
•	 Для належної регенерації кістки під мембраною не проводьте 

повторних хірургічних втручань у цьому місці упродовж 
періоду від чотирьох до шести місяців після операції.

ЗАСТЕРЕЖЕННЯ ПЕРЕД ВИКОРИСТАННЯМ
Мембрану R.T.R.+ Membrane дозволяється використовувати 
лише стоматологам та хірургам, котрі пройшли навчання 
щодо її використання. Щоб хірургічне лікування ротової 
порожнини було успішним, необхідно усунути будь-яку первинну 
бактеріальну інфекцію та дотримуватися правил гігієни ротової 
порожнини. Тому, перед будь-яким хірургічним втручанням 
пацієнти повинні пройти гігієнічне лікування, яке передбачає 
отримання інструкцій щодо гігієни ротової порожнини та 
дезінфекцію періодонтального простору, зокрема видалення 
зубних відкладень, очищення поверхні зубного кореня від 
накопичення зубного каменю та її полірування, а також при 
потребі корекцію оклюзії. Якщо проводиться установка 
ендоосальних імплантатів, використовуйте мембрану лише у 
поєднанні із стабільним імплантатом і не з метою забезпечення 
його первинної стабільності. 
Заборонено використовувати декілька шарів мембрани 
R.T.R.+ Membrane. Заборонено використовувати мембрану 
R.T.R.+ Membrane для заповнення кістки. Мембрану R.T.R.+ Membrane 
заборонено насичувати активними інгредієнтами (антибіотиками, 
факторами росту, бісфосфонатами). Заборонено використовувати 
мембрану R.T.R.+ Membrane на шкірі та зовнішніх шкірних 
покривах. З особливою обережністю слід застосовувати 
мембрану R.T.R.+ Membrane для таких категорій пацієнтів:
•	 пацієнти з погано контрольованими метаболічними 

розладами (наприклад, діабет, остеомаляція, розлади 
щитоподібної залози);

•	 пацієнти, котрі отримують супутнє лікування, зокрема 
тривале лікування кортикостероїдами, препарати для 
попередження відторгнення трансплантату, променеву 
або хіміотерапію;

•	 пацієнти з автоімунними захворюваннями;
•	 завзяті курці;
•	 пацієнти з хронічними інфекціями (наприклад, остеомієліт) 

на запаленій ділянці;
Вплив на вагітних та жінок, котрі годують грудьми, невідомий.
МОЖЛИВІ УСКЛАДНЕННЯ
Можливе виникнення побічних ефектів, котрі можуть 
спостерігатися при використанні інших синтетичних мембран, 
зокрема місцеве запалення. Також можуть спостерігатися 
інші ускладнення, котрі можуть виникати після будь-яких 
хірургічних процедур. Набряк у місці втручання, частковий 
некроз клаптя тканини, кровотеча, щілиноподібний дефект, 
гематома, підвищена чутливість та біль, втрата кісткової 
тканини, почервоніння та місцеве запалення, інфекція та 
ускладнення, пов’язані з використанням місцевої анестезії.
ІНСТРУКЦІЇ ЗІ ЗБЕРІГАННЯ ТА ПОВОДЖЕННЯ
Мембрана R.T.R.+ Membrane є стерильним продуктом, котрий 
призначений виключно для одноразового використання під 
час проведення певної хірургічної операції, оскільки повторне 
використання може викликати інфікування пацієнта.
Максимальна кількість застосувань:
•	 під час однієї хірургічної операції: 2 мембрани розміром не 

більше 30 x 40 мм можна розмістити з двох сторін; 
•	 протягом життя пацієнта: максимум 10-15 мембран.
Мембрану R.T.R.+ Membrane заборонено стерилізувати повторно.
Не використовувати продукт, якщо стерильну упаковку 
пошкоджено або відкрито.
Не використовувати, якщо мембрана забруднилася перед 
застосуванням.
Для розрізання мембрани не використовувати методи, які 
передбачають виділення тепла.
Не використовувати після закінчення терміну придатності.
Зберігати при кімнатній температурі (від 15°C до 25°C) та 
подалі від високих температур та вологи.
Мембрана R.T.R.+ Membrane не впливає на магнітне оточення 
та не зазнає його впливу.
Мембрану R.T.R.+ Membrane дозволено утилізувати або 
викидати разом із побутовими відходами, якщо вона не 
перебувала у контакті з біологічними рідинами пацієнта. 
В останньому випадку її слід утилізувати з біологічними 
відходами (що класифікуються як медичні відходи, які 
можуть містити інфекцію, PIMW).

•	 mukoperiosteal flep, membranı tamamen kaplayacak şekilde 
dikilmelidir (örneğin basit sütürler ve derin matris sütürler 
kullanılarak).

•	 kemik defektini doldurmak için sentetik veya biyolojik malzemeler 
kullanılırsa aşırı düzeyde doldurulmamalıdır.

AMELİYAT SONRASI BAKIM
•	 Hastalar klinik açıdan periyodik olarak değerlendirilmeli ve 

hastalara cerrahi işlemi takip eden on beş gün boyunca kullanmaları 
için bir ağız gargarası reçete edilmelidir. Ağrı durumunda kırk 
sekiz saat süresince 1. düzey analjezikler tavsiye edilir. Oral 
hijyen korunmalıdır. Bölgenin cerrahiden sonraki kırk sekiz saat 
boyunca cerrahi sonrasına yönelik bir diş fırçası ile fırçalanması 
önerilir. Sağlık çalışanları hastaya cerrahiden sonraki iki hafta 
boyunca ağır sigara tüketiminden kaçınmaları ve düzgün oral 
hijyeni korumaları gerektiği konusunda bilgi verecektir.

•	 Membran açığa çıktığı takdirde dehissans genellikle birkaç 
hafta içinde kendiliğinden iyileşir.

•	 Genel olarak akut enfeksiyon durumu haricinde membranın 
çıkarılması gerekmez. Membranın çıkarılması gerektiği takdirde 
lokal anestezi kullanılarak bitişikteki dokulara anestezi uygulanmalı 
ve kalan membranın hemen bitişiğine insizyon yapılmalıdır. 
Çevre dokuyu dikkatle geriye katladıktan sonra membranın 
geri kalan kısmı eksize edilebilir ve iltihaplanmış veya enfekte 
olan dokuyu çıkarmak için küretaj yapılabilir.

•	 Membranın altındaki kemik rejenerasyonunun iyi olması için 
cerrahiden sonraki dört ila altı ay boyunca yeniden bir cerrahi 
giriş yapmayın.

KULLANIM TEDBİRLERİ
R.T.R.+ Membrane yalnızca kullanımı konusunda eğitim almış diş 
hekimleri ve cerrahlar tarafından kullanılmalıdır. Oral kavitenin 
cerrahi tedavisinde başarılı olması için altta yatan bütün bakteriyel 
enfeksiyon durumları ortadan kaldırılmalı ve iyi bir oral hijyen 
sağlanmalıdır. Sonuç olarak herhangi bir cerrahi müdahaleden 
önce hastalar, endike edildiği takdirde oklüzal dengeleme ve diş 
yüzeyi temizliği ya da kök yüzeyi düzleştirmesi gibi periodontal 
dekontaminasyon ve oral sağlıkla ilgili talimatlara göre bir hijyenik 
tedavi görmelidir. Kemik içi implantların kullanıldığı durumda membranı 
implantın birincil stabilitesini sağlamak amacıyla değil, yalnızca 
stabil bir implantla birlikte kullanın. R.T.R.+ Membrane birden çok 
tabakada kullanılmamalıdır. R.T.R.+ Membrane bir kemik dolgu 
malzemesi olarak kullanılmamalıdır. R.T.R.+ Membrane membrana 
etkin bileşenler (antibiyotikler, büyüme faktörleri, bisfosfonatlar) 
emdirilmemelidir. R.T.R.+ Membrane cilt ve integumentler üzerinde 
kullanılmamalıdır. Aşağıdaki hastalarda R.T.R.+ Membrane membranı 
kullanırken özel dikkat gereklidir:
•	 kötü kontrollü metabolik bozuklukları bulunan hastalar (örneğin 

diyabet, osteomalazi, tiroid bozuklukları);
•	 örneğin uzun dönemli kortikosteroid tedavisi, reddetmeyi 

engelleyici ilaçlar, radyoterapi veya kemoterapi gibi eşlik eden 
tedavi görmekte olan hastalar;

•	 bir otoimmün hastalığı bulunan hastalar;
•	 sigara tiryakileri;
•	 enfeksiyon bölgesinde kronik enfeksiyonu (örneğin osteomiyelit) 

bulunan hastalar;
Hamile veya emziren kadınlar üzerindeki etkileri bilinmemektedir.
OLASI KOMPLİKASYONLAR
Diğer sentetik membranlarda gözlemlenen, örneğin lokal inflamasyon 
gibi advers etkiler ortaya çıkabilir. Ayrıca herhangi bir cerrahi 
işlemden sonra ortaya çıkabilecek potansiyel komplikasyonlar da 
görülebilir. Cerrahi bölgede ödem, flepte kısmi nekroz, hemoraj, 
dehissans, hematom, hassasiyet ve ağrıda artış, kemik kaybı, eritem 
ve lokal inflamasyon, enfeksiyon ve lokal anestezi kullanımıyla 
ilgili komplikasyonlar ortaya çıkabilir.
SAKLAMA VE TAŞIMA TALİMATLARI
R.T.R.+ Membrane yeniden kullanılması hastanın enfekte olmasına 
neden olabileceğinden belirli bir cerrahi işlem için yalnızca tek 
kullanımlık olmak üzere tasarlanmış, steril bir üründür.
En fazla tekrar uygulama sayısı:
•	 aynı operasyonda: en fazla 30 x 40 mm’lik 2 membran bilateral 

olarak yerleştirilebilir;
•	 hastanın ömrü boyunca: en fazla 10 ila 15 membran.
R.T.R.+ Membrane membranı yeniden sterilize etmeyin.
Steril ambalaj hasar görmüş veya açılmışsa ürünü kullanmayın. 
Uygulamadan önce kirlenmişse membranı kullanmayın. Membranı 
ısı üreten bir işlemle kesmeyin.
Son kullanma tarihinden sonra kullanmayın.
Isı ve nemden uzakta, oda sıcaklığında (15°C ile 25°C arasında) 
saklayın.
R.T.R.+ Membrane manyetik ortamı etkilemez ve manyetik 
ortamdan etkilenmez.
R.T.R.+ Membrane hastanın biyolojik sıvılarıyla temas etmediği 
takdirde ev atıklarıyla birlikte bertaraf edilebilir veya atılabilir. 
Hastanın biyolojik sıvılarıyla temas ettiği takdirde biyolojik atıklarla 
birlikte atılmalıdır (potansiyel olarak bulaşıcı tıbbi atık).

•	 če se za zapolnitev poškodbe kosti uporabljajo sintetični ali 
biološki materiali, ne sme biti zapolnjen prekomerno.

POOPERATIVNA NEGA
•	 Bolnike je treba redno klinično spremljati in jim predpisati 

preparate za izpiranje ust v obdobju petnajst dni po kirurškem 
posegu. V primeru bolečine se priporočajo analgetiki 1. stopnje 
v obdobju oseminštirideset ur. Vzdrževati je treba ustno higieno. 
Priporočljivo je, da se mesto posega v obdobju oseminštirideset 
ur po kirurškem posegu ščetka s ščetko, namenjeno za nego 
po operaciji. Zdravstveni delavci bodo bolnika obvestili, da se 
mora vzdržati pretiranega kajenja in da mora vzdrževati ustrezno 
ustno higieno dva tedna po operaciji.

•	 Če je membrana izpostavljena, se dehiscenca običajno 
samodejno zaceli v nekaj tednih.

•	 Na splošno membrane ni treba odstraniti, razen v primeru 
akutne okužbe. Če je treba membrano odstraniti, je treba 
sosednja tkiva anestetizirati z lokalnim anestetikom, rez pa je 
treba narediti neposredno ob ostanku membrane. Po previdnem 
odgrnitvi okoliškega tkiva se lahko preostali del membrane 
izreže in opravi kiretaža za odstranitev morebitnega vnetega 
ali okuženega tkiva.

•	 Da bi omogočili dobro regeneracijo kosti pod membrano, ne 
izvedite ponovnega kirurškega vstopa štiri do šest mesecev 
po operaciji.

PREVIDNOSTNI UKREPI ZA UPORABO
Membrano R.T.R.+ Membrane smejo uporabljati samo zobozdravniki 
in kirurgi, ki so usposobljeni za njeno uporabo. Da bi zagotovili 
uspeh kakršnega koli kirurškega zdravljenja peroralne votline, 
je treba izločiti vsako osnovno bakterijsko okužbo in zagotoviti 
dobro peroralno higieno. Zato morajo pred kakršnim koli kirurškim 
posegom bolniki opraviti higienski tretma na podlagi navodil, ki se 
nanašajo na peroralno zdravje in periodontalno dekontaminacijo, 
vključno z odstranjevanjem zobnega kamna ali brušenjem korenin 
in okluzalnim uravnoteženjem, če je indicirano. Če se uporabljajo 
intraosalni vsadki, uporabite membrano le v kombinaciji s stabilnim 
implantatom in ne z namenom zagotavljanja primarne stabilnosti 
implantata. 
Membrane R.T.R.+ Membrane se ne sme uporabljati v več 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 koži in povrhnjici. 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 ščitnice);
•	 bolniki, ki prejemajo sočasno zdravljenje, npr. dolgoročno 

terapijo s kortikosteroidi, zdravila proti zavrnitvi, radioterapijo 
ali kemoterapijo;

•	 bolniki z avtoimunsko boleznijo;
•	 težki kadilci;
•	 bolniki s kroničnimi okužbami (na primer osteomielitis) na 

mestu infekcije.
Učinki na nosečnice ali doječe matere niso znani.
MOŽNI ZAPLETI
Pojavijo se lahko neželeni učinki, opaženi pri drugih sintetičnih 
membranah, npr. lokalno vnetje. Možni so tudi zapleti, ki se lahko 
pojavijo po vsakem kirurškem posegu. Pride lahko do edema na 
mestu kirurškega posega, delne nekroze dela kože, krvavitve, 
dehiscence, hematoma, povečane občutljivosti in bolečine, izgube 
kostne mase, izpuščaja in lokalnega vnetja, okužbe in zapletov, 
povezanih z uporabo lokalne anestezije.
NAVODILA ZA SHRANJEVANJE IN RAVNANJE
Membrana R.T.R.+ Membrane je sterilen izdelek, namenjen 
izključno za enkratno uporabo v določenem kirurškem posegu, 
saj bi lahko ponovna uporaba povzročila okužbo bolnika.
Največje število ponovljenih uporab:
•	 v enem posegu: dvostransko se lahko položi največ 2 membrani 

velikosti 30 x 40 mm; 
•	 v bolnikovem življenju: največ 10 do 15 membran.
Membrane R.T.R.+ Membrane ne sterilizirajte ponovno.
Ne uporabljajte izdelka, če je sterilna embalaža poškodovana 
ali odprta.
Ne uporabljajte, če je membrana pred nanosom umazana.
Membrane ne režite 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 vlage.
Membrana R.T.R.+ Membrane ne moti magnetnega okolja in to 
nanjo ne vpliva.
Membrano R.T.R.+ Membrane lahko odstranite ali zavržete z 
gospodinjskimi odpadki, če ni bila v stiku z bolnikovimi biološkimi 
tekočinami. V tem primeru jo je treba zavreči z biološkimi odpadki 
(potencialno infektivni medicinski odpadki).

fáze môžete optimalizovať tvar alebo umiestnenie membrány 
pomocou sterilnej špachtle.

•	 vysoká mechanická odolnosť membrány R.T.R.+ Membrane 
umožňuje jej upevnenie na mieste, čo môže byť indikované 
tak, aby sa zabránilo jej pohybu pod vplyvom zaťaženia alebo 
mobilizácie.

•	 kým je membrána obnažená, obmedzte do najvyššej možnej 
miery kontakt so slinami, aby sa predišlo akejkoľvek bakteriálnej 
kontaminácii.

•	 mukoperiosteálny lalok sa má zašiť, aby bola membrána úplne 
zakrytá (napríklad pomocou jednoduchých stehov a hlbokých 
matracových stehov).

•	 ak používate na vyplnenie kostného defektu syntetické alebo 
biologické materiály, nemá sa defekt nadmerne zaplniť.

POOPERAČNÁ STAROSTLIVOSŤ
•	 pacienti majú byť pravidelne klinicky vyšetrení a má sa im 

predpísať ústna voda na pätnásť dní po chirurgickom zákroku. 
V prípade bolestí sa odporúča na 48 hodín po zákroku používať 
analgetiká 1. stupňa. Je nutné dodržiavať ústnu hygienu. Po 48 
hodín po zákroku sa odporúča čistiť miesto zákroku pomocou 
zubnej kefky určenej na použitie po chirurgických zákrokoch. 
Zdravotnícki pracovníci informujú pacienta, že sa musí vyhýbať 
intenzívnemu fajčeniu a udržiavať správnu ústnu hygienu počas 
dvoch týždňov po zákroku.

•	 ak dôjde k obnaženiu membrány,dehiscencia sa zyyčajne zahojí 
sama za niekoľko týždňov.

•	 vo všeobecnosti platí, že membránu nie je nutné odstraňovať, s 
výnimkou prípadov, kedy dôjde k akútnej infekcii. Ak je potrebné 
membránu odstrániť, je nutné znecitliviť okolité tkanivá pomocou 
lokálneho anestetika a vykonať rez bezprostredne vedľa zvyšku 
membrány. Po opatrnom odhrnutí okolitých tkanív je možné 
odstrániť zostávajúcu časť membrány a vykonať kyretáž, aby 
sa odstránilo akékoľvek zapálené alebo infikované tkanivo.

•	 aby sa umožnila správna regenerácia kosti pod membránou, 
nevykonávajte žiadne opätovné chirurgické zákroky štyri až 
šesť mesiacov po operácii.

BEZPEČNOSTNÉ POKYNY TÝKAJÚCE SA POUŽITIA
Membránu R.T.R.+ Membrane môžu používať iba stomatológovia a 
chirurgovia vyškolení na jej používanie. Aby sa zaistila úspešnosť 
akéhokoľvek chirurgického zákroku v ústnej dutine, je nutné 
eliminovať akúkoľvek základnú bakteriálnu infekciu a zaistiť 
správnu ústnu hygienu. To znamená, že pacientovi musí byť 
pred akýmkoľvek chirurgickým zákrokom poskytnutá hygienická 
liečba založená na pokynoch týkajúcich sa zdravia ústnej dutiny 
a parodontálnej dekontaminácie, vrátane odstránenia zubného 
kameňa, vyhladenia povrchu koreňov zuba alebo úpravy zubnej 
oklúzie, ak to je indikované. Ak používate vnútrokostné implantáty, 
používajte membránu iba v kombinácii so stabilným implantátom – 
cieľom membrány nie je poskytovať primárnu stabilitu implantátu. 
Membrána R.T.R.+ Membrane sa nesmie používať vo viacerých 
vrstvách. Membrána R.T.R.+ Membrane sa nesmie používať ako 
materiál na kostnú výplň. Membrána R.T.R.+ Membrane sa nesmie 
napúšťať aktívnymi látkami (antibiotikami, rastovými faktormi, 
bisfosfonátmi). Membrána R.T.R.+ Membrane sa nesmie používať 
na pokožku a krycie tkanivá. Zvláštnu opatrnosť zabezpečte pri 
použití membrány R.T.R.+ Membrane u nasledujúcich pacientov: 
•	 pacienti s nedostatočne kontrolovanými metabolickými poruchami 

(napríklad diabetes, osteomalácia, poruchy štítnej žľazy), 
•	 pacienti, u ktorých súbežne prebieha iná liečba, napríklad 

dlhodobá liečba kortikosteroidmi, imunosupresívna liečba, 
rádioterapia alebo chemoterapia, 

•	 pacienti s autoimunitnými ochoreniami, 
•	 silní fajčiari, 
•	 pacienti s chronickými infekciami (napríklad osteomyelitídou) 

na mieste infekcie. 
Účinky na tehotné alebo dojčiace ženy nie sú známe. 
MOŽNÉ KOMPLIKÁCIE
Môžu sa vyskytnúť nežiaduce účinky pozorované pri iných 
syntetických membránach, napríklad lokálny zápal. Tiež sa 
môžu vyskytnúť potenciálne komplikácie, ku ktorým môže dôjsť v 
priebehu akéhokoľvek chirurgického zákroku. Môže sa vyskytnúť 
edém na mieste chirurgického zákroku, čiastočná nekróza laloku, 
krvácanie, prasknutie, hematóm, zvýšená citlivosť a bolesť, strata 
kosti, erytém a miestny zápal, infekcia a komplikácie súvisiace s 
použitím lokálnej anestézie.
POKYNY TÝKAJÚCE SA SKLADOVANIA A MANIPULÁCIE
Membrána R.T.R.+ Membrane je sterilný produkt určený výlučne 
na jednorazové použitie počas konkrétneho chirurgického zákroku, 
pretože v prípade opakovaného použitia hrozí riziko infekcie pacienta.
Maximálny počet opakovaných použití:
•	 počas jedného zákroku: maximálne sa môžu bilaterálne umiestniť 

2 membrány 30 x 40 mm;
•	 počas celého života pacienta: maximálne 10 až 15 membrán.
Membránu R.T.R.+ Membrane opakovane nesterilizujte.

uk
Резорбуюча двошарова синтетична стоматологічна мембрана  
(PGLA) для керованої регенерації тканин у періодонтальній 
хірургії або дентальній імплантації.
ОПИС І ВЛАСТИВОСТІ
R.T.R.+ Membrane — це мембрана, що складається з синтетичних 
полімерів, здатних до біорезорбції, які синтезуються з сополімеру 
молочної та гліколевої кислот, виготовленого у рамках 
контрольованого та стандартизованого технологічного процесу.
Вона має двошарову структуру: волокнистий шар, що прилягає 
до кістки і, завдяки своїй структурі, є фізіологічною імітацією 
колагену та сприяє росту клітин, відповідальних за остеогенез. 
Щільніший та гладкий шар, котрий прилягає до м’яких тканин 
та запобігає проникненню інфільтрату з них у дефект кістки. 
Заявлено наступні властивості мембрани R.T.R.+ Membrane: 
•	 забезпечення бар’єрного ефекту між тканиною ясен і 

кістковою тканиною або кістковим трансплантатом;
•	 у разі потреби, підтримка кісткового трансплантата в 

дефекті кістки, який потрібно заповнити;
•	 надання напрямку розростання ясен поверх щільної плівки 

і кісткової тканини в матриці з полімерних волокон;
•	 резорбція через 4-6 місяців.
ВЛАСТИВОСТІ
Волокнистий шар мембрани R.T.R.+ Membrane здатний 
поглинати рідину, зокрема кров. Це посилює її механічну 
стабільність та адгезію до стінок дефекту кістки. З біологічної 
точки зору, це сприяє регенерації кістки. Мембрану можливо 
закріпити за допомогою швів або штифтів, проте це не є 
обов’язковим.  Щільніший шар має гладкий та глянсуватий 
зовнішній вигляд. Це надає мембрані певний ступінь жорсткості. 
У свою чергу, це допомагає підтримувати форму мембрани 
навіть при потраплянні вологи та полегшує роботу з нею 
упродовж тривалих періодів за наявності показань для 
одночасного використання мембрани та біоматеріалів для 
заміни кісткової тканини. Експериментальні дані свідчать, 
що мембрана виконує бар’єрну функцію понад чотири тижні, 
після чого повністю резорбується організмом людини за 
період від чотирьох до шести місяців. 
Синтетичне походження полімеру, а також той факт, що він 
підлягає біодеградації з утворенням молочної та гліколевої 
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Periodontal veya dental implant cerrahisinde yönlendirilmiş doku 
rejenerasyonu için rezorbe olabilen çift katmanlı sentetik dental 
membran (PGLA).
AÇIKLAMA VE ÇALISMA
R.T.R.+ Membrane, kontrollü ve standart bir üretim işlemiyle elde 
edilen poli(laktik-ko-glikolik asit)ten sentezlenmiş, biyolojik olarak 
rezorbe olabilen polimerlerden oluşan bir membrandır.
İki tabakalı bir yapıya sahiptir: Kemiğe bakan fibröz tabaka, doğal 
olarak kollajeni taklit eden yapısı sayesinde osteojenezden sorumlu 
hücrelerin büyümesini destekler. Yumuşak dokuya bakan daha 
yoğun ve pürüzsüz tabaka ise yumuşak dokunun kemik defektinin 
içine doğru büzülmesini önler.
R.T.R.+ Membrane membranın iddia edilen performansları 
aşağıdaki gibidir:
•	 diş eti dokusu ile kemik dokusu ve greft arasında bariyer etkisi;
•	 gerekirse, dolgu yapılacak defektteki kemik greftinin korunması;
•	 polimer fiber matriste yoğun film ve kemik dokusu üzerinde diş 

eti büyümesinin yönlendirilmesi;
•	 4 ila 6 ayda rezorbe olur
ÖZELLİKLER
R.T.R.+ Membrane membranın fibröz tabakası başta kan olmak 
üzere sıvıları emebilir. Bu özellik, mekanik açıdan ürünün stabilitesini 
ve kemik defektinin duvarlarına yapışmasını destekler. Biyolojik 
açıdan ise kemik rejenerasyonunu teşvik eder. Sütürler veya 
tutturucularla sabitlenebilmekle birlikte bu gerekli değildir. Yoğun 
tabaka, pürüzsüz ve parlak bir görünüme sahiptir. Membrana bir 
miktar sertlik verir. Bu durum nem olduğunda bile şeklini korumasına 
olanak tanır ve kemik yerine geçebilen biyomalzemelerle birlikte 
kullanıldığı endikasyonlarda uzun süre boyunca kullanılmasını 
kolaylaştırır. Deneysel veriler, membranın bir bariyer olarak 
işlevini dört haftadan uzun süre yerine getirdiğini ve daha sonra 
dört ila altı ay içinde kemik tarafından tamamen rezorbe olduğunu 
göstermektedir. Polimerin sentetik kökeni ve biyolojik bozunma 
yoluyla vücutta doğal olarak mevcut laktik asit ve glikolik asit haline 
dönüşmesi, R.T.R.+ Membrane membranın, mevcut standartlar 
doğrultusunda elde edilen deneysel verilerle de gösterildiği gibi 
yüksek biyouyumluluğa sahip olduğu anlamına gelmektedir.
ENDİKASYONLAR
R.T.R.+ Membrane aşağıdaki endikasyonlarda hamile ve emziren 
kadınlar hariç diş çekiminden sonra kemik defektleri ve kemik 
koruyucu tedavisi için oral, periodontal ve dental implant cerrahisinde 
kullanıma yönelik olarak tasarlanmış, rezorbe olabilen, sentetik 
bir membrandır:
>	Diş çekiminden sonra alveolar kemik hacmini korumak.
>	Anında (immediat) veya gecikmiş implant yerleştirme işlemi 

sırasında kemik defektlerini kaplamak.
>	Alveolar krest rekonstrüksiyonu.
R.T.R.+ Membrane tek başına ya da bir greft veya kemik dolgusu 
yerine geçebilen bir maddeyle birlikte kullanılabilir.
KONTRENDİKASYONLAR
R.T.R.+ Membrane implant bölgesinde aktif doku enfeksiyonu 
bulunan durumlarda kullanılmamalıdır.
KULLANMA TALİMATLARI
Ambalajın açılması: R.T.R.+ Membrane çift ambalajlıdır. Önce ilk 
poşeti çıkarın ve ikinci poşeti steril bir alana yerleştirin. Membranı 
kullanmadan hemen önce steril cerrahi pense yardımıyla dikkatli 
bir şekilde çıkarın. Genel olarak R.T.R.+ Membrane kullanılırken 
dikkatli olunmalıdır. R.T.R.+ Membrane membranı kullanırken steril 
kullanımla ilgili genel uygulamalara ve iyi cerrahi uygulamalara 
uyulmalıdır: 
•	 kaplanacak bölgeye sınırı olan dişlerin yakınında tam kalınlık 

mukoperiosteal flep ve geniş insizyonlar gerçekleştirilmelidir.
•	 membranın altındaki kemik yüzeyi tamamen temizlenerek bütün 

yumuşak doku kalıntıları temizlenmelidir.
•	 R.T.R.+ Membrane büyüklüğünün açığa çıkan defektin 

boyutlarına göre ayarlanması için makasla kesilebilir. Membran, 
bir bariyer görevi görmesi için kemik defektinin duvarlarını en 
az iki milimetre kaplamalıdır.

•	 fibröz tabakayı (mat) kemiğe bakacak ve yoğun tabakayı (parlak) 
yumuşak dokulara bakacak şekilde yerleştirin. Membranın iki 
tabakasını ayırmayın.

•	 membranı flepin en sabit kısmında, periosteumun altına kaydırın, 
ardından kemik defektinin üzerine R.T.R.+ Membrane membranı 
uygulayın. Fibröz tabaka, tüm kan eksüdalarını emer ve bu da 
kemik yüzeyine yapışmayı destekler. Bu aşamada membranın 
şeklini veya yerleşimini en ideal hale getirmek için steril bir 
spatül kullanılabilir.

•	 R.T.R.+ Membrane membranın yüksek mekanik dayanımı yerinde 
sabitlenmesine olanak tanır, bu da yüklenme veya hareketliliğin 
etkileri altında hareket etmesini önlediğine işaret edebilir.

•	 membran açıldığında, herhangi bir bakteriyel kontaminasyonu 
önlemek için tükürük ile teması mümkün olduğunca sınırlı tutun.
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Vpojna dvoslojna sintetična 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-(mlečne-ko-glikolne) kisline, ki jo dobimo ob 
uporabi nadzorovanega in standardiziranega proizvodnega procesa.
Ima dvoslojno strukturo: vlaknasta plast, ki je obrnjena proti kosti, 
spodbuja rast celic, odgovornih za osteogenezo, zaradi svoje 
strukture, ki naravno posnema kolagen. Gostejša, gladka plast, 
ki je obrnjena proti mehkemu tkivu, preprečuje, da bi se slednje 
invaginiralo znotraj poškodbe kosti.
Ugotovljene lastnosti membrane R.T.R.+ Membrane so naslednje: 
•	 deluje kot pregrada med tkivom dlesni in tkivom ali vsadki v kosteh;
•	 eventuelno vzdrževanje 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 
tekočine, zlasti kri. Mehansko to spodbuja stabilnost in pritrditev na 
stene kostnega defekta, biološko pa regeneracijo kosti. Membrano 
je mogoče pritrditi s šivi ali zaponkami, vendar to ni potrebno. 
Gosta plast ima gladek in sijoč izgled. Membrani omogoča 
določeno stopnjo togosti. To ji omogoča, da ohranja svojo obliko, 
tudi ob prisotnosti vlage, in olajša rokovanje za daljša obdobja 
v indikacijah, v katerih je kombinirana s kostnimi nadomestnimi 
biomateriali. Eksperimentalni podatki kažejo, da membrana 
opravlja svojo funkcijo kot pregrada več kot štiri tedne, nato pa 
jo telo v celoti popolnoma resorbira v štirih do šestih mesecih. 
Sintetični izvor polimera in njegova biorazgradnja v mlečne 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 sintetična resorptivna membrana, zasnovana 
za uporabo v ustni, periodontalni ali zobni implantacijski kirurgiji, 
za zdravljenje poškodbe kosti in ohranjanje kostne mase po 
odstranjevanju zob pri odraslih, razen pri nosečnicah in doječih 
materah, pri naslednjih indikacijah:
>	ohranjanje volumna alveolarne kosti po ekstrakciji;
>	prekrivanje poškodbe kost med takojšnjo 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 okužbe tkiva na mestu vsadka.
NAVODILA ZA UPORABO
Odpiranje embalaže: membrana R.T.R.+ Membrane je pakirana v 
dvojnem pakiranju. Odprite prvo vrečko in položite drugo vrečko 
na sterilno podlago. Previdno odstranite membrano s sterilnimi 
kirurškimi kleščami tik pred uporabo. Na splošno je treba z membrano 
R.T.R.+ Membrane ravnati previdno. Pri uporabi membrane 
R.T.R.+ Membrane je treba upoštevati splošne prakse za sterilno 
ravnanje in dobre kirurške prakse: 
•	 polno debelino mukoperiostalnega režnja in široke reze je 

treba izvesti pri zobeh, ki mejijo na mesto, ki ga je treba pokriti;
•	 površino kosti pod membrano je treba temeljito očistiti, da 

odstranite vse ostanke mehkega tkiva;
•	 membrano R.T.R.+ Membrane lahko odrežete s škarjami, da 

prilagodite njeno velikost površini izpostavljene poškodbe. 
Membrana mora prekriti stene poškodbe kosti za najmanj dva 
milimetra, da bo delovala kot pregrada;

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

Ne ločujte dveh plasti membrane;
•	 potisnite membrano pod pokostnico na najbolj fiksni del 

režnja, nato pa nanesite membrano R.T.R.+ Membrane preko 
poškodbe kosti. 

Vlaknata plast absorbira kakršne koli krvne izločke, kar izboljša 
pritrditev na površino kosti. Na tej stopnji lahko sterilno lopatico 
uporabimo za optimizacijo oblike ali postavitve membrane;
•	 visoka mehanska trdnost membrane R.T.R.+ Membrane omogoča 

pritrditev na primerno mesto, da se prepreči premikanje zaradi 
obremenitev ali mobiliziranja;

•	 medtem ko je membrana izpostavljena, kolikor je mogoče omejite 
stik s slino, da preprečite bakterijsko okužbo;

•	 mukoperiostalni reženj zašijte tako, da v celoti prekriva membrano 
(na primer z uporabo preprostih šivov in globokih prešivnih šivov);
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Resorbovateľná dvojvrstvová syntetická dentálna membrána 
(PGLA) určená na riadenú tkanivovú regeneráciu pri chirurgických 
zákrokoch týkajúcich sa parodontu alebo dentálnych implantátov.
OPIS A ÚČINKY
R.T.R.+ Membrane je membrána zložená z bioabsorbovateľných 
polymérov syntetizovaných z kopolymérov kyseliny mliečnej a 
glykolovej získaných pomocou kontrolovaného a štandardizovaného 
výrobného procesu.
Jej štruktúra sa skladá z dvoch vrstiev – z vláknitej vrstvy, ktorá 
je umiestnená na strane kosti a vďaka svojej stavbe prirodzene 
napodobňujúcej kolagén podporuje rast buniek zodpovedných za 
osteogenézu. Druhá, hustejšia a hladšia vrstva, umiestnená na 
strane mäkkých tkanív zabraňuje ich invaginácii do kostného defektu.
Medzi požadované účinky membrány R.T.R.+ Membrane patrí: 
•	 efekt bariéry medzi tkanivom ďasna a tkanivom alebo kostným 

transplantátom;
•	 poprípade pridržanie kostného implantátu v mieste výplne;
•	 regulácia opätovnej tvorby ďasna cez hustú fóliu a kostného 

tkaniva v matici polymérových vlákien;
•	 vstrebanie do 4 až 6 mesiacov.
VLASTNOSTI
Vláknitá vrstva membrány R.T.R.+ Membrane umožňuje absorbovať 
kvapaliny, najmä krv. Z mechanického hľadiska to podporuje 
stabilitu a priľnutie ku stenám kostného defektu. Z biologického 
hľadiska to podporuje regeneráciu kostí. Membránu je možné 
pripevniť pomocou stehov alebo kolíkov, nie je to však nevyhnutné. 
Hustá vrstva má hladký a lesklý vzhľad. Poskytuje membráne istú 
mieru pevnosti. To umožňuje membráne uchovať si svoj tvar aj v 
prítomnosti vlhkosti a zároveň uľahčuje dlhodobejšiu manipuláciu 
s membránou v prípade indikácií, pri ktorých je kombinovaná s 
biomateriálmi používanými ako náhrada kosti. Experimentálne 
údaje ukazujú, že membrána plní svoju funkciu bariéry po dobu 
presahujúcu štyri týždne, a potom je úplne resorbovaná telom do 
štyroch až šiestich mesiacov. Vďaka syntetickému pôvodu polyméru, 
spoločne s biodegradáciou na kyselinu mliečnu a glykolovú, 
ktoré sa prirodzene nachádzajú v organizme, sa membrána 
R.T.R.+ Membrane vyznačuje vysokou mierou biokompatibility, 
ako je dokázané experimentálnymi údajmi získanými v súlade 
so súčasnými normami.
INDIKÁCIE
R.T.R.+ Membrane je syntetická resorbovateľná membrána indikovaná 
na použitie pri chirurgických zákrokoch týkajúcich sa parodontu a 
dentálnych implantátov na liečbu chýbajúceho kostného tkaniva 
a zachovanie kostného tkaniva po extrakcii zubov u dospelých, 
okrem tehotných a dojčiacich žien, pri nasledujúcich indikáciách:
>	Zachovanie objemu alveolárnej kosti po extrakcii.
>	Zakrytie kostných defektov počas okamžitého alebo oneskoreného 

umiestnenia implantátu.
>	Rekonštrukcia alveolárneho výbežku.
Membránu R.T.R.+ Membrane je možné použiť samostatne alebo 
v kombinácii so štepom alebo náhradou kostnej výplne.
KONTRAINDIKÁCIE
Membrána R.T.R.+ Membrane sa nesmie použiť v prípade aktívneho 
zápalu tkaniva v mieste implantátu.
NÁVOD NA POUŽITIE
Otvorenie balenia: membrána R.T.R.+ Membrane je zabalená v 
dvojitom balení. Otvorte prvé balenie a druhé balenie umiestnite 
do sterilnej zóny. Tesne pred použitím opatrne vyberte membránu 
pomocou sterilných chirurgických klieští. Vo všeobecnosti platí, 
že by ste mali s membránou R.T.R.+ Membrane zaobchádzať 
opatrne. Pri používaní membrány R.T.R.+ Membrane sa musia 
dodržiavať všeobecné postupy sterilnej manipulácie a overené 
chirurgické postupy: 
•	 v okolí zubov ohraničujúcich miesto, ktoré chcete zakryť, je 

nutné odklopiť mukoperiostálny lalok v plnej hrúbke a vykonať 
široké uvoľňujúce rezy.

•	 povrch kosti pod membránou sa musí dôkladne vyčistiť, aby 
sa odstránili všetky zvyšky mäkkých tkanív.

•	 membránu R.T.R.+ Membrane môžete strihať pomocou nožníc 
tak, aby ste prispôsobili jej veľkosť rozmerom odhaleného 
defektu. Membrána by mala zakrývať steny kostného defektu 
a presahovať ho najmenej o dva milimetre, aby sa zaistilo, že 
bude plniť funkciu bariéry.

•	 umiestnite vláknitú vrstvu (matnú) smerom ku kosti a hustú 
vrstvu (lesklú) smerom k mäkkým tkanivám. Neoddeľujte obe 
vrstvy membrány.

•	 zasuňte membránu pod periosteum pri najlepšie pripevnenej 
časti laloku a potom aplikujte membránu R.T.R.+ Membrane 
nad kostný defekt. Vláknitá vrstva bude absorbovať krvný 
exsudát, čo umožní lepšie priľnutie k povrchu kosti. V tejto 

hu
Felszívódó kétrétegű szintetikus fogászati membrán (PGLA) irányított 
szövetregenerációhoz periodontális vagy fogimplantátum beültetéses 
sebészeti beavatkozásokban.
LEÍRÁS ÉS MŰKÖDÉSA
R.T.R.+ Membrane egy poli(laktát-ko-glikolsavból) szintetizált 
felszívódó polimerekből összeállított, ellenőrzött és standardizált 
körülmények között elvégzett gyártási folyamat során előállított 
membrán.
Szerkezete két rétegből áll: a rostos réteg, mely a csont felé néz, a 
kollagént természetes módon utánzó felépítésének köszönhetően 
elősegíti a csontképződésért felelős sejtek növekedését. A sűrűbb, 
sima réteg, ami a lágyszövet felé néz, megakadályozza ez utóbbinak 
a csonthiány területére való behatolását.
A R.T.R.+ Membrane membrán jellemzői a következők:
•	 barriert, avagy záróréteget képez az íny és a csontszövet, vagy 

a csont-graft között;
•	 szükség esetén a csont-graft megtartása a kitöltendő csonthiányban;
•	 a fogíny újranövekedésének irányítása a polimer szálak mátrixában 

lévő sűrű hártya és csontszövet felett
•	 4 – 6 hónapon belüli felszívódás.
TULAJDONSÁGOK
A R.T.R.+ Membrane rostos rétege képes a folyadékok, különösképpen 
a vér felszívására. Mechanikai szempontból, ez fokozza a stabilitását 
és a csonthiány falaihoz való tapadásának mértékét. Biológiai 
szempontból ez elősegíti a csontregenerációt. Varratokkal vagy 
szegekkel rögzíthető, bár ez általában nem szükséges. A sűrű réteg 
kinézete sima és fényes, ez bizonyos mértékű merevséget ad a 
membránnak és lehetővé teszi, hogy még nedvesség jelenlétében is 
megtartsa az alakját. Ez megkönnyíti az olyan hosszabb időszakokban 
történő kezelést, amikor a membrán csontpótló anyagokkal együttesen 
kerül alkalmazásra. A kísérleti adatok kimutatták, hogy a membrán 
több, mint négy héten át képes megtartani barrier funkcióját, majd 
4-6 hónap alatt teljes mértékben felszívódik. A szintetikus polimer, 
a szervezetben természetes körülmények között is megtalálható 
tejsavra és glikolsavra bomlik, ami bizonyítja a R.T.R.+ Membrane 
membrán nagyfokú biokompatibilitását, melyet a hatályos előírásoknak 
megfelelően kapott kísérleti adatok is alátámasztanak.
JAVALLATOK
A R.T.R.+ Membrane felszívódó szintetikus membrán periodontális 
és fogimplantátum beültetéses szájsebészeti beavatkozásokhoz 
javallott csonthiány kezelésére, illetve foghúzás utáni csontmegőrzésre 
felnőttek esetében (kivéve a terhes és szoptató nők), a következő 
rendeltetési célokra:
>	Alveoláris csont tömegének megtartása foghúzást követően.
>	Csonthiány lefedése azonnali vagy késleltetett implantátumbehelyezés 

esetén.
>	Alveoláris gerinc rekonstrukciója.
A R.T.R.+ Membrane membrán önmagában vagy grafttal, illetve 
csontpótló anyaggal kombinálva használható.
ELLENJAVALLATOK
A beültetés helyén lévő akut szövetfertőzés esetén tilos a R.T.R.+ 
Membrane membránt alkalmazni!
HASZNÁLATI ÚTMUTATÓ
A csomagolás felbontása: a R.T.R.+ Membrane membránnak 
kettős csomagolása van. Húzza szét az első tasakot és helyezze 
a második tasakot egy steril felületre. A membránt közvetlenül a 
használat előtt, steril sebészi fogóval óvatosan vegye ki. 
A R.T.R.+ Membrane membrán használata összességében 
elővigyázatosságot igényel, a membrán használata során a steril 
kezelés és a jó sebészi gyakorlat általános előírásai szerint kell eljárni:
•	 egy teljes vastagságú mucoperiostealis lebenyt kell képezni és 

széles, feltáró bemetszéseket kell végezni annál a fognál, ami 
a befedendő területet szegélyezi.

•	 a membrán alatti csontfelületet alaposan meg kell tisztítani, 
minden szövettörmeléket el kell távolítani.

•	 a R.T.R.+ Membrane membránt ollóval méretre lehet vágni 
annak érdekében, hogy illeszkedjen a feltárt csonthiány 
méretéhez. A membránnak a csonthiányon legalább  

Nepoužívajte produkt, ak došlo k porušeniu alebo otvoreniu 
sterilného balenia.
Nepoužívajte membránu, ak došlo pred použitím k jej znečisteniu.
Nerežte membránu postupom, pri ktorom vzniká teplo. Nepoužívajte 
po dátume exspirácie.
Skladujte pri izbovej teplote (od 15 °C do 25 °C) mimo dosahu 
tepla a vlhkosti.
Membrána R.T.R.+ Membrane nenarušuje magnetické prostredie 
ani ním nie je ovplyvnená.
Ak membrána R.T.R.+ Membrane neprišla do kontaktu s biologickými 
tekutinami pacienta, je možné ju zlikvidovať alebo vyhadzovať 
spolu s domácim odpadom. V opačnom prípade sa musí zlikvidovať 
s biologickým odpadom.

 BIOMEDICAL TISSUES 
1 allée de la Filée - 44240 La Chapelle-sur-Erdre - France

contact@biometiss.com

hr	 -	Resorptivna dvoslojna sintetička zubna membrana (PGLA) za 
vođenu regeneraciju tkiva.

uk	 -	Резорбуюча двошарова синтетична стоматологічна 
мембрана (PGLA) для керованої регенерації тканин.

tr	 -	Yönlendirilmiş doku rejenerasyonu için rezorbe olabilen çift 
katmanlı sentetik dental membran (PGLA).

sl	 -	Vpojna dvoslojna sintetična membrana za zobozdravstvene 
namene (PGLA) za vodeno regeneracijo tkiva.

sk	 -	Resorbovateľná dvojvrstvová syntetická dentálna membrána 
(PGLA) určená na riadenú tkanivovú regeneráciu.

hu	-	Felszívódó kétrétegű szintetikus fogászati membrán (PGLA) 
irányított szövetregenerációhoz.

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

cs	 -	Syntetická dvouvrstvá zubní vstřebatelná membrána (PLGA) 
pro řízenou tkáňovou regeneraci.

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

lt	 -	Tirpstanti dvisluoksnė sintetinė dantų membrana (PGLA) valdo-
mai audinių regeneracijai.

Dimensions : 15 x 20 mm; 15 x 25 mm; 20 x 30 mm; 30 x 40 mm
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R.T.R.+ Membrane

Distributed by: SEPTODONT
58 rue du Pont de Créteil 

94100 Saint-Maur-des-Fossés - France
vigilance@septodont.com



2 milliméterrel túl kell nyúlnia annak érdekében, hogy kifejthesse 
barrier hatását.

•	 helyezze a rostos réteget (matt) a csonttal szemben és a sűrűbb 
réteget (fényes) a lágyszövettel szemben. Ne válassza külön 
a membrán két rétegét!

•	 csúsztassa a membránt a lebeny legjobban rögzített részénél a 
periosteum alá, majd helyezze a R.T.R.+ Membrane membránt 
a csonthiány fölé. A rostos réteg felszívja a kiszivárgó vért, 
ami elősegíti a csontfelülethez való tapadást. Ekkor egy steril 
spatula segítségével szükség szerint alakíthatja a membrán 
alakját vagy elhelyezkedését.

•	 a R.T.R.+ Membrane membrán nagyfokú mechanikai szilárdsága 
lehetővé teszi annak rögzítését, hogy megelőzze, hogy terhelés 
vagy esetleges mozgatások hatására elmozduljon.

•	 amíg a membrán szabadon van, a bakteriális szennyeződés 
elkerülése céljából lehetőség szerint korlátozni kell anyállal 
történő érintkezését.

•	 a mucoperiostealis lebenyt össze kell varrni oly módon, hogy 
az teljes mértékben befedje a membránt (például sima varratot 
és mély matracöltést alkalmazva).

•	 ha szintetikus vagy biológiai anyagokat alkalmaznak a csonthiány 
megszüntetésére, óvakodni kell annak túltöltésétől.

OPERÁCIÓ UTÁNI GONDOZÁS
•	 A betegeket időszakosan meg kell vizsgálni és a sebészi 

beavatkozást követő 15 napon át szájvíz használatát kell nekik 
előírni. Fájdalom esetére enyhe fájdalomcsillapító alkalmazása 
javasolt a beavatkozást követő 48 órában. A szájhigiéniát fenn kell 
tartani. A beavatkozást követő 48 órában javasolt a beavatkozás 
helyén speciális, szájsebészeti beavatkozás utánra tervezett 
(puha sörtéjű) fogkefét használni. Az egészségügyi dolgozók 
tájékoztassák a pácienst arról, hogy a műtétet követő két héten 
belül tartózkodnia kell az erős dohányzástól és ügyelnie kell a 
megfelelő szájhigiéné megtartására.

•	 Ha a membrán a felszínre kerül, a szakadás általában saját 
magától begyógyul néhány hét alatt.

•	 Általánosságban a membránt nem kell eltávolítani, kivéve akut 
fertőzés esetén. Ha a membránt el kell távolítani, a környező 
szöveteket helyi érzéstelenítővel érzéstelenítsük és végezzünk 
bemetszést közvetlenül a fennmaradó membrán széle mellett. 
A környező szövetek gondos visszahajtása után a membrán 
maradékát ki lehet vágni és kürettálással el lehet távolítani 
minden gyulladt vagy fertőzött szövetet.

•	 Annak érdekében, hogy a membrán alatt megfelelően regenerálódjon 
a csont, a sebészi beavatkozást követő 4– 6 hónapban ne 
végezzen az adott területen újabb sebészi beavatkozást!

A HASZNÁLATTAL KAPCSOLATOS ÓVINTÉZKEDÉSEK
A R.T.R.+ Membrane membránt csak olyan fogorvos vagy sebész 
használhatja, akit kiképeztek a használatára. A szájüregben történő 
bármilyen sebészi beavatkozás sikere érdekében előzetesen minden 
bakteriális fertőzést fel kell számolni és biztosítani kell a megfelelő
szájhigiénét. Emiatt a betegnek a sebészi beavatkozást megelőzően 
higiéniai kezelésben kell részesülnie a szájegészséggel és 
periodontális fertőtlenítéssel kapcsolatos útmutatásoknak megfelelően, 
beleértve a fogszuvasodás kezelését, a gyökérkezelést és az 
okkluziós kiegyensúlyozást, amennyiben szükséges. Endossealis 
implantátumok használata esetén a membránt csak stabil 
implantátummal együtt használja, ne a membránnal kívánja az 
implantátum elsődleges stabilitását biztosítani. A R.T.R.+ Membrane 
membrán nem használható több rétegben. A R.T.R.+ Membrane 
membránt nem szabad csontpótló anyagként használni. A R.T.R.+ 
Membrane membránt nem szabad aktív hatóanyagokkal átitatni 
(antibiotikumok, növekedési faktorok, biszfoszfonátok). A R.T.R.+ 
Membrane membránt nem szabad a bőrön (kültakarón) alkalmazni.
Különös elővigyázatosság szükséges, ha a R.T.R.+ Membrane 
membránt a következő betegeknél alkalmazza:
•	 nem megfelelően kezelt anyagcsere-betegségben szenvedő betegek 

(úgymint cukorbetegség, osteomalácia, pajzsmirigyrendellenességek);
•	 egyéb kezelést kapó betegek, úgymint hosszú távú kortikoszteroid-

terápia, kilökődést gátló szerek, sugárkezelés vagy kemoterápia;
•	 autoimmun betegségben szenvedő betegek;
•	 erős dohányosok;
•	 a kezelés helyén krónikus fertőzésben (például csontvelőgyulladás) 

szenvedő betegek;
A készítmény terhes vagy szoptató nőkre kifejtett hatása nem 
ismeretes.
LEHETSÉGES SZÖVŐDMÉNYEK
Más, szintetikus membránoknál megfigyelt mellékhatások 
előfordulhatnak, például helyi gyulladások. Olyan szövődmények, 
amelyek bármilyen sebészi beavatkozás esetén előfordulhatnak, 
itt is bekövetkezhetnek. Ödéma a beavatkozás helyén, lebeny 
részleges nekrózisa, vérzés, kifakadás(felnyílás?), vérömleny, 
fokozott érzékenység és fájdalom, csontvesztés, bőrpír és 
lokális gyulladás, valamint a helyi érzéstelenítéssel kapcsolatos 
szövődmények előfordulhatnak.

TÁROLÁSI ÉS KEZELÉSI ÚTMUTATÓ
A R.T.R.+ Membrane membrán steril termék, kizárólag egyetlen 
beavatkozás során, egyszeri felhasználásra készült, mivel az 
újrafelhasználás a beteg fertőzéséhez vezethet.
Az ismételt alkalmazás maximális száma:
•	 ugyanazon beavatkozás során: legfeljebb 2 darab 30 x 40 mm-

es membrán helyezhető be kétoldali helyzetben;
•	 a beteg élettartama alatt: legfeljebb 10 – 15 membrán.
Ne sterilizálja újra a R.T.R.+ Membrane membránt!
Ne használja fel a terméket, ha a steril csomagolás sérült vagy felnyílt!
Na használja, ha a membrán a felhasználást megelőzően 
beszennyeződik!
Ne darabolja fel a membránt olyan technikával, melynek során 
hő képződik!
A lejárati időt követően ne használja fel!
Tárolja szobahőmérsékleten (15°C és 25°C között), hőtől és 
nedvességtől védve!
A R.T.R.+ Membrane membrán nem akadályozza a mágneses 
környezetet, és az nem befolyásolja a működését.
A R.T.R.+ Membrane membrán, amíg nem érintkezett a beteg 
testnedveivel, a háztartási hulladékba helyezhető vagy azzal 
együtt megsemmisíthető. Ellenkező esetben potenciálisan fertőző 
egészségügyi hulladékként (PINMW) kell megsemmisíteni.

pl
Wchłanialna dwuwarstwowa membrana dentystyczna z tworzywa 
syntetycznego (PLGA) do sterowanej regeneracji tkanek w chirurgii 
dentystycznej oraz implantologicznej.
OPIS I DZIAŁANIE
R.T.R.+ Membrane to membrana złożona z polimerów bioresorbowalnych 
uzyskiwanych z kwasu polimlekowego oraz poliglikolowego w 
kontrolowanym i standaryzowanym procesie wytwarzania. Membrana 
ma dwuwarstwową strukturę: warstwa włóknista skierowana do 
kości, zbudowana jest w sposob imitujący naturalny kolagen, 
dzięki czemu umożliwia wzrost komorek odpowiedzialnych za 
osteogenezę. Gładka i gęstsza warstwaskierowana do tkanki 
miękkiej, zapobiega jej wnikaniu w ubytek kości.
Deklarowane działanie R.T.R.+ Membrane jest następujące:
•	 efekt bariery między tkanką dziąsła a tkanką kostną lub 

przeszczepianą kością,
•	 utrzymanie przeszczepianej kości w ubytku do uzupełnienia, 

jeśli to konieczne,
•	 sterowanie regeneracją dziąseł poprzez gęstą błonę i tkankę 

kostną w matrycy z włókien polimerowych,
•	 resorpcja w ciągu 4 do 6 miesięcy.
WŁAŚCIWOŚCI
Warstwa włóknista R.T.R.+ Membrane umożliwia wchłanianie 
płynów, w tym krwi. Pod względem mechanicznym właściwość 
ta zwiększa jej stabilność i przyleganie do ścian w ubytku kości, a 
pod względem biologicznym – regenerację kości. Jej mocowanie 
przy użyciu szwów lub pinów jest możliwe, ale nie jest konieczne. 
Warstwa gęsta jest gładka i błyszcząca. Nadaje ona pewną 
sztywność, dzięki czemu membrana nie odkształca się nawet w 
środowisku wilgotnym, co przez dłuższy czas ułatwia manipulowanie 
nią we wskazaniach wymagających połączenia z biomateriałami 
zastępującymi kość. Dane z doświadczeń pokazują, że membrana 
spełnia funkcję bariery przez ponad cztery tygodnie, a następnie 
całkowicie rozpuszcza się w organizmie w ciągu czterech do sześciu 
miesięcy. Syntetyczne pochodzenie polimeru oraz biodegradacja 
do kwasów mlekowego i glikolowego, które występują naturalnie 
w organizmie, świadczą o dużej biokompatybilności membrany 
R.T.R.+ Membrane potwierdzonej danymi z doświadczeń uzyskanymi 
zgodnie z obowiązującymi normami.
WSKAZANIA DO STOSOWANIA
R.T.R.+ Membrane to wchłanialna membrana z tworzywa syntetycznego 
przeznaczona do stosowania w chirurgii jamy ustnej, przyzębia, 
oraz implantologicznej do leczenia ubytkow kostnych i zachowania 
kości po ekstrakcji zęba, u osob dorosłych z wyłączeniem kobiet 
w ciąży i karmiących piersią, w następujących celach:
> Zachowanie objętości kości zębodołu po usunięciu zęba.
> Pokrywanie ubytku kości w czasie natychmiastowego lub 
odroczonego w czasie zakładania implantów.
> Odtwarzanie wału dziąsłowego.
R.T.R.+ Membrane może być stosowana samodzielnie albo w 
połączeniu z przeszczepianą kością lub substytutem wypełnienia kości.
PRZECIWWSKAZANIA
R.T.R.+ Membrane nie może być stosowana, jeśli występuje 
czynne zakażenie tkanek w miejscu przeszczepu.
SPOSOB STOSOWANIA
Otwieranie opakowania: membrana R.T.R.+ Membrane dostępna 
jest w podwójnym opakowaniu. Zdjąć pierwszą saszetkę, a drugą 
umieścić w sterylnym miejscu. Tuż przed użyciem, membranę 
wyjąć delikatnie przy użyciu sterylnych szczypców chirurgicznych. 
Zasadniczo, z R.T.R.+ Membrane należy obchodzić się ostrożnie. 

Zakładanie membrany R.T.R.+ Membrane wymaga przestrzegania 
ogólnych zasad sterylnego obchodzenia się ze sprzętem oraz 
dobrych praktyk chirurgicznych:
•	 Należy odseparować na całej szerokości płat śluzowkowo-

okostnowy oraz wykonać rozległe nacięcia pod ujścia na 
wysokości zębow sąsiadujących z pokrywanym miejscem.

•	 Powierzchnia kości pod membraną musi być dokładnie 
oczyszczona z wszelkich pozostałości tkanki miękkiej.

•	 R.T.R.+ Membrane można przycinać nożyczkami, aby dostosować 
jej rozmiar do ubytku. Aby mogła właściwie służyć za barierę, 
membrana powinna wystawać na co najmniej dwa milimetry 
poza ścianki ubytku kości.

•	 Warstwę włoknistą (matową) należy umieścić przodem do kości, 
a warstwę gęstą (błyszczącą) przodem do tkanki miękkiej. Nie 
oddzielać obu warstw membrany.

•	 Wsunąć membranę pod okostną w najbardziej stabilnym miejscu 
płatu, a następnie nałożyć membranę R.T.R.+ Membrane na 
ubytek kości. Warstwa włóknista absorbuje wysięk krwi, co 
sprzyja przyleganiu do powierzchni kości. Na tym etapie można 
użyć sterylnej szpatułki, aby zoptymalizować kształt membrany 
lub usprawnić jej zakładanie.

•	 Wysoka wytrzymałość mechaniczna membrany R.T.R.+ Membrane 
umożliwia jej zamocowanie, ktore może być zalecane, aby nie 
dopuścić do jej przesunięcia pod wpływem obciążenia lub ruchu.

•	 Aby uniknąć zakażeń bakterynych, należy ograniczyć do minimum 
kontakt ze śliną, dopoki membrana znajduje się na wierzchu.

•	 Płat śluzówkowo-okostnowy powinien być zszyty w taki sposob, 
aby membrana została całkowicie zasłonięta (na przykład przy 
użyciu szwow pojedynczych i tak zwanych głębokich szwow 
tapicerskich).

•	 Jeśli do wypełnienia ubytku kości stosuje się materiały syntetyczne 
lub biologiczne, nie należy używać ich w zbyt dużej ilości.

PIELĘGNACJA PO ZABIEGU
•	 Pacjenta należy objąć regularną kontrolą i zalecić mu płukanie 

jamy ustnej przez dwa tygodnie od zabiegu. W wypadku 
wystąpienia bólu zaleca się stosowanie przez czterdzieści 
osiem godzin od zabiegu środkow przeciwbólowych z grupy 
I. Należy dbać o higienę jamy ustnej. W okresie czterdziestu 
ośmiu godzin od zabiegu miejsce leczone czyścić szczoteczką 
pooperacyjną. Personel medyczny powinien poinformować 
pacjenta o konieczności unikania palenia zbyt dużych ilości 
tytoniu oraz stosowania prawidłowej higieny jamy ustnej przez 
dwa tygodnie po zabiegu.

•	 Zazwyczaj, jeśli membrana pozostaje na wierzchu, pęknięcie 
goi się samoistnie w przeciągu kilku tygodni.

•	 Z reguły usuwanie membrany nie jest konieczne, chyba że 
dojdzie do ostrej infekcji. Jeśli usunięcie membrany okaże 
się konieczne, należy znieczulić przyległe tkanki przy użyciu 
znieczulenia miejscowego oraz naciąć część przylegającą 
bezpośrednio do pozostałej membrany. Po delikatnym odgięciu 
otaczających tkanek, resztki membrany można wyciąć, a 
dotknięte zapaleniem lub zainfekowane tkanki dokładnie usunąć.

•	 Aby zapewnić właściwą regenerację kości pod membraną, nie 
wykonywać żadnych zabiegów chirurgicznych przez cztery do 
sześciu miesięcy po operacji.

ŚRODKI OSTROŻNOŚCI
R.T.R.+ Membrane może być stosowana jedynie przez dentystów 
i chirurgów przeszkolonych w zakresie jej obsługi. Aby zapewnić 
powodzenie zabiegów chirurgicznych wykonywanych w obrębie 
jamy ustnej, zawsze konieczne jest wyeliminowanie wszystkich 
ewentualnych infekcji bakteryjnych i zapewnienie właściwej higieny 
jamy ustnej. Dlatego przed każdym zabiegiem chirurgicznym 
należy zastosować u pacjentow zabiegi higieniczne, zgodnie 
z instrukcjami, polegające na oczyszczeniu przyzębia, w tym 
scaling zębów lub , jeśli zajdzie taka potrzeba, szlifowanie korzeni 
czy prostowanie zgryzu. W przypadku implantow śródkostnych 
stosować membranę wyłącznie razem ze stabilnym implantem, a 
nie w celu ustabilizowania implantu. Nie wolno stosować kilku warst 
membrany R.T.R.+ Membrane. Membrany R.T.R.+ Membrane nie 
należy stosować jako materiału do wypełniania kości. Membrany 
R.T.R.+ Membrane nie należy namaczać w substancjach aktywnych 
(antybiotykach, czynnikchi wzrostu, bisfosfonianach). R.T.R.+ 
Membrane nie należy stosować na skórę i inne części ciała pełniące 
funkcję osłonną. Należy zachować szczególną ostrożność, jeśli 
R.T.R.+ Membrane stosowana jest u pacjentów:
•	 z nieleczonymi zaburzeniami metabolizmu (na przykład chorzy 

na cukrzycę, osteomalację, dysfunkcję tarczycy);
•	 stosujących jednocześnie leczenie takie, jak: dłuższa kuracja 

kortykosteroidami, leki zapobiegające odrzutom, radioterapia 
lub chemioterapia;

•	 z chorobą autoimmunologiczną;
•	 palących duże ilości tytoniu;
•	 z przewlekłymi infekcjami (na przykład zapalenie kości i szpiku) 

w miejscu wykonywania zabiegu.
Nie jest znany wpływ na kobiety w ciąży i matki karmiące piersią.

NÁVOD K POUŽITÍ
Otevření obalu: membrána R.T.R.+ Membrane se dodává ve 
dvojitém obalu; otevřete první sáček a vyjměte druhý sáček na 
sterilní plochu. Opatrně z něj vytáhněte membránu sterilními 
chirurgickými kleštěmi těsně před nanesením. Obecně platí, že se 
s membránou R.T.R.+ Membrane musí zacházet opatrně. Nanesení 
membrány R.T.R.+ Membrane vyžaduje dodržování obecných 
zásad sterilního zacházení a dobrých chirurgických postupů:
•	 Musí být provedena plnoplošná mukoperiostální klapka a 

široce uvolňující řezy na úrovni zubů, které ohraničují místo, 
které má být pokryto.

•	 Povrch kostní hmoty směřující k membráně musí být důkladně 
očištěn od všech zbytků měkkých tkání.

•	 Membrána R.T.R.+ Membrane se rozstříhá nůžkami, aby byla 
přizpůsobena její velikost rozměrům exponovaného defektu. 
Membrána by měla překrývat stěny kostního defektu nejméně 
o dva milimetry, aby splnila svou úlohu bariéry.

•	 Umístěte vláknitou (matnou) vrstvu směrem ke kosti a hustou 
(lesklou) vrstvu směrem k měkkým tkáním. Neodděluje obě 
vrstvy membrány.

•	 Posuňte membránu pod periostem na nejvíce fixovanou část 
klapky a poté naneste membránu R.T.R.+ Membrane na 
kostní defekt, nasákavost vláknité vrstvy krevním exsudátem 
podporuje přilnavost k povrchu kosti. V této fázi můžete použít 
sterilní stěrku pro optimalizaci tvaru nebo umístění membrány.

•	 Vysoká mechanická pevnost membrány R.T.R.+ Membrane 
umožňuje její upevnění a může být indikována, aby se zabránilo 
jejímu posunutí pod účinkem zatížení nebo rozpohybování.

•	 Zatímco je membrána odhalena, minimalizujte kontakt se 
slinami, aby se zabránilo bakteriální kontaminaci.

•	 Mukoperiostální klapka se musí sešít, aby úplně pokryla membránu 
(např. jednoduchými stehy a hlubokými matracovými stehy).

•	 Pokud se použijí syntetické nebo biologické materiály k vyplnění 
kostního defektu, neměl by se defekt přeplnit.

POOPERAČNÍ PÉČE
•	 Pacient se musí pravidelně sledovat a dostávat předepsanou 

ústní vodu po dobu dvou týdnů po operaci. Analgetika úrovně I se 
doporučují po dobu čtyřiceti osmi hodin v případě bolesti. Musí 
být dodržována ústní a zubní hygiena, přičemž se doporučuje, 
aby bylo místo po chirurgickém zákroku ošetřováno zubním 
kartáčkem po dobu 48 hodin po operaci. Zdravotní personál 
bude informovat pacienta o nutnosti zamezení nadměrnému 
kouření a správné ústní hygieně během dvou týdnů po operaci.

•	 Pokud je membrána odhalena, dehiscence se během několika 
týdnů obvykle vyléčí sama.

•	 Odstranění membrány není obvykle nutné kromě akutních 
infekcí. Pokud je nutné odstranění membrány, tkáně sousedící 
s membránou musí být anestetizovány lokálním anestetikem, 
musí se provést řez na části bezprostředně přiléhající ke 
zbytkové membráně. Po pečlivém ohnutí okolní tkáně lze 
vyříznout zbývající část membrány a provést kyretáž oblasti 
pro odstranění zanícené nebo infikované tkáně.

•	 Aby byla umožněna dobrá regenerace kostní tkáně pod 
membránou, neprovádějte žádnou reoperaci po dobu  
4 až 6 měsíců po operaci.

POKYNY PRO POUŽITÍ
Membránu R.T.R.+ Membrane smí používat pouze vyškolení zubní 
lékaři a chirurgové v souladu s pokyny pro použití. Pro úspěch 
jakékoliv chirurgické léčby ústní dutiny je nutné odstranit všechny 
skryté bakteriální infekce a zajistit ústní hygienu. Proto před jakýmkoliv 
chirurgickým zákrokem by pacienti měli podstoupit hygienickou 
léčbu na základě instrukcí k ústní hygieně a parodontálního čištění 
včetně odstranění zubního kamene nebo dokonce rovnání kořenů 
a vyrovnání skusu, pokud je to indikováno. Pokud se používají 
endokostní implantáty, použijte membránu pouze v kombinaci 
se stabilním implantátem a nikoliv za účelem dosažení primární 
stability implantátu. Membrána R.T.R.+ Membrane se nesmí 
používat jako vícevrstvá. Membrána R.T.R.+ Membrane se nesmí 
používat jako materiál pro výplň kostí. Membrána R.T.R.+ Membrane 
nesmí nasáknout účinnými látkami (antibiotiky, růstovými faktory, 
bifosfonáty). Membrána R.T.R.+ Membrane se nesmí používat na 
pokožce a kožním krytu. Při použití membrány R.T.R.+ Membrane 
je třeba věnovat zvláštní pozornost u pacientů:
•	 s nekontrolovanými metabolickými poruchami (např. diabetes, 

osteomalacie, dysfunkce štítné žlázy);
•	 se souběžnou léčbou, jako je: prodloužená léčba kortikosteroidy, 

léky proti rejekci, radioterapie nebo chemoterapie;
•	 s autoimunitním onemocněním;
•	 užívajících tabák ve velkém množství;
•	 s chronickými infekcemi (např. osteomyelitida) v místě 

chirurgického zákroku.
Účinky na těhotné nebo kojící ženy nejsou známy.

MOŽNÉ KOMPLIKACE
Mohou se objevit nežádoucí účinky pozorované u jiných syntetických 
membrán, jako je lokální zánět. Mohou se objevit potenciální 
komplikace, které mohou vzniknout po jakýchkoliv chirurgických 
zákrocích. Může se objevit otok na místě chirurgického zákroku, 
částečná nekróza klapky, krvácení, dehiscence, hematom, zvýšená 
citlivost a bolest, ztráta kostní hmoty, lokální erytém a zánět, 
infekce, komplikace související s lokální anestezií.
SKLADOVÁNÍ A MANIPULACE
Membrána R.T.R.+ Membrane je sterilní produkt a je určena 
výhradně pro jedno použití během téhož zákroku, jinak hrozí 
riziko infekce u pacienta.
Maximální počet opakovaného použití:
•	 v rámci jednoho a téhož zákroku: lze oboustranně umístit 

maximálně 2 membrány o rozměrech 30 × 40 mm.
•	 během života pacienta: maximálně 10 až 15 membrán.
Membránu R.T.R.+ Membrane opakovaně nesterilizujte.
Nepoužívejte výrobek, pokud je sterilní obal poškozen nebo otevřen.
Nepoužívejte, pokud je membrána znečištěna před nanesením.
Neřezejte způsobem, který vytváří teplo.
Nepoužívejte po uplynutí doby použitelnosti.
Skladujte při pokojové teplotě (mezi 15 °C a 25 °C) mimo teplo 
a vlhkost.
Membrána R.T.R.+ Membrane neruší magnetické prostředí a 
není jím ovlivněna.
Membránu R.T.R.+ Membrane lze zlikvidovat nebo vyhodit s 
domácím odpadem, pokud nebyla v kontaktu s tělními tekutinami 
pacienta; v takovém případě se bude likvidovat s biologickým 
odpadem (odpad z infekčních zdravotnických činností).

BRUGSVEJLEDNING
Åbning af emballagen: R.T.R.+ Membrane er pakket i en dobbelt 
emballage. Åbn den første pose og anbring den anden pose i et 
sterilt område. Fjern forsigtigt membranen med sterile tænger lige 
før brug. R.T.R.+ Membrane skal generelt håndteres omhyggeligt. 
Den generelle praksis for steril håndtering og god kirurgisk praksis 
skal følges, når R.T.R.+ Membrane anvendes: 
•	 en komplet mukoperiosteal lap og brede frigørelsesincisioner skal 

udføres på de tænder, der støder op til stedet, som skal dækkes.
•	 knogleoverfladen under membranen skal renses omhyggeligt 

for at fjerne alle vævsrester.
•	 R.T.R.+ Membrane kan beskæres med en saks for at tilpasse 

den til størrelsen af den eksponerede defekt. Membranen skal 
dække siderne af knogledefekten med mindst to millimeter for 
at sikre, at den fungerer som en barriere.

•	 anbring det fibrøse lag (mat) vendt mod knoglen og det tætte 
lag (blankt) vendt mod det bløde væv. Membranens to lag må 
ikke skilles ad.

•	 før membranen under periosteum ved den del af lappen, der 
sidder mest fast, og læg derefter R.T.R.+ Membrane over 
knogledefekten. Det fibrøse lag absorberer eventuelt eksudat 
af blod, hvilket fremmer adhæsion til knogleoverfladen. På dette 
stadie kan en steril spartel bruges til at opnå den bedste form 
eller placering af membranen.

•	 R.T.R.+ Membrane har en høj mekanisk styrke, der gør det 
muligt at fastholde den til stedet, hvilket kan være indiceret for 
at forhindre den i at flytte sig under placering eller mobilisering.

•	 mens membranen er eksponeret, skal kontakt med spyt så vidt 
muligt forhindres for at undgå bakteriel kontaminering.

•	 den mukoperiosteale lap skal sutureres, så den dækker hele 
membranen (f.eks. ved brug af enkel- og dybe madras-suturer).

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

POSTOPERATIV PLEJE
•	 Patienter skal regelmæssigt evalueres klinisk og skal ordineres 

et mundskyllemiddel i 15 dage efter den kirurgiske procedure. 
Milde analgetika anbefales i 48 timer i tilfælde af smerter. 
Mundhygiejne skal opretholdes. Det anbefales, at stedet børstes 
med en blød tandbørste 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 
selv i løbet af et par uger.

•	 Membranen behøver generelt ikke at blive fjernet, undtagen 
i tilfælde af akut infektion. Hvis membranen skal fjernes, skal 
det tilstødende væv bedøves med lokalbedøvelse, og der skal 
foretages en incision umiddelbart ved siden af den resterende 
membran. Ved forsigtigt at folde det omgivende væv tilbage, 
kan den resterende del af membranen ekscideres, og kurretage 
kan udføres for at fjerne betændt eller inficeret væv.

•	 For at muliggøre god knogleregenerering under membranen 
må der ikke udføres kirurgiske indgreb på stedet i fire til seks 
måneder efter kirurgi.

FORHOLDSREGLER IFM. BRUG
R.T.R.+ Membrane må kun bruges af tandlæger og kirurger, der er 
uddannet i brugen. 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 før et kirurgisk indgreb 
baseret på anvisninger relateret til oral sundhed og parodontal 
dekontaminering, herunder tandrensning eller rensning under 
tandkødslinjen og okklusal udjævning, hvis indiceret. Hvis der 
anvendes endossøse implantater, bør membranen kun anvendes 
i kombination med et stabilt implantat og ikke med det formål at 
udgøre den primære stabilitet for implantatet. R.T.R.+ Membrane 
må ikke anvendes i flere lag. R.T.R.+ Membrane må ikke anvendes 
som et knoglefyldningsmateriale. R.T.R.+ Membrane må ikke 
gennemvædes med aktive ingredienser (antibiotika, vækstfaktorer, 
bisfosfonater). R.T.R.+ Membrane må ikke anvendes på hud og 
beskyttelseslag. Særlig omhu er påkrævet ved brug af R.T.R.+ 
Membrane til følgende patienter:
•	 patienter med dårligt kontrollerede stofskiftelidelser (f.eks. 

diabetes, osteomalaci, skjoldbruskkirtellidelser)
•	 patienter, der modtager samtidige behandlinger som langsigtet 

kortikosteroidbehandling, afstødningsmedicin, strålebehandling 
eller kemoterapi

•	 patienter med en autoimmun sygdom
•	 storrygere
•	 patienter med kroniske infektioner (f.eks. osteomyelitis) på 

infektionsstedet
Virkningen på gravide eller ammende kvinder kendes ikke.
MULIGE KOMPLIKATIONER
Bivirkningerne observeret med andre syntetiske membraner kan 
forekomme, f.eks. lokal betændelse. De potentielle komplikationer, 

der kan opstå efter enhver kirurgisk procedure, kan også forekomme. 
Ødem på operationsstedet, delvis nekrose af lappen, hæmoragi, 
dehiscens, hæmatom, øget følsomhed og smerter, knogletab, 
erytem og lokal betændelse, infektion og komplikationer relateret 
til brugen af lokalbedøvelse kan forekomme.
OPBEVARING OG HÅNDTERINGSANVISNINGER
R.T.R.+ Membrane er et sterilt produkt udelukkende designet til 
engangsbrug under en bestemt kirurgisk procedure, da genbrug 
udgør en risiko for patientinfektion.
Maksimalt antal gentagne anvendelser:
•	 i løbet 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 må ikke resteriliseres.
Produktet må ikke anvendes, hvis den sterile emballage er blevet 
beskadiget eller åbnet.
Membranen må ikke anvendes, hvis den er blevet tilsmudset før brug.
Membranen må ikke skæres med en procedure, der danner varme.
Må ikke anvendes efter udløbsdatoen.
Opbevares ved rumtemperatur (mellem 15 °C og 25 °C) væk 
fra varme og fugt.
R.T.R.+ Membrane forstyrrer ikke og bliver ikke berørt af et 
magnetisk miljø.
R.T.R.+ Membrane kan bortskaffes eller kasseres med husholdningsaffald, 
medmindre det har været i kontakt med patientens kropsvæsker. I 
dette tilfælde skal membranen bortskaffes med biologisk farligt affald).

atsargiai išimkite membraną tik prieš pat naudojimą. Apskritai 
su R.T.R.+ Membrane membrana elkitės atsargiai. Naudodami 
R.T.R.+ Membrane membraną, laikykitės bendrų sterilumo ir 
geros chirurgijos praktikos taisyklių:
•	 atskirkite viso storio gleivinės-antkaulio lopą ir atlikite plačias 

audinius atpalaiduojančias incizijas prie dantų, esančių šalia 
norimos padengti vietos;

•	 kruopščiai nuvalykite kaulo paviršių po membrana, kad 
pašalintumėte visus minkštųjų audinių likučius;

•	 R.T.R.+ Membrane membranos dydį pagal defekto matmenis 
pakoreguokite žirklėmis. Norint užtikrinti jos barjerinę funkciją, 
membrana turi uždengti kaulo defekto sieneles bent dviem 
milimetrais.

•	 uždėkite membraną taip, kad jos skaidulinis (matinis) sluoksnis 
būtų nukreiptas į kaulą, o tankusis (blizgantis) sluoksnis – į 
minkštuosius audinius. Neatskirkite dviejų membranos sluoksnių.

•	 pakiškite membraną po antkauliu ties geriausiai pritvirtinta lopo 
vieta, po to R.T.R.+ Membrane membrana uždenkite kaulo defektą. 
Skaidulinis sluoksnis sugeria kraujo eksudatus, taip užtikrindamas 
sukibimą su kaulo paviršiumi. Šiame etape membranos formai 
ar vietai pakoreguoti galite naudoti sterilią mentelę.

•	 didelis R.T.R.+ Membrane membranos mechaninis stiprumas 
padeda išlaikyti ją savo vietoje, tai gali būti svarbu siekiant 
išvengti membranos pasislinkimo, esant krūviui ar mobilizacijai;

•	 kol membrana yra atvira, kiek įmanoma saugokite ją nuo kontakto 
su seilėmis, kad išvengtumėte jos užteršimo bakterijomis;

•	 gleivinės-antkaulio lopą užsiūkite visiškai uždengdami membraną 
(pavyzdžiui, naudodami paprastas arba gilias matracines siūles);

•	 jei kaulo defektui užpildyti naudojate sintetines ar biologines 
medžiagas, stenkitės nedėti jų pernelyg daug.

PRIEŽIŪRA PO OPERACIJOS
•	 Pacientus reikia periodiškai kliniškai įvertinti ir rekomenduoti 15 

dienų po operacijos naudoti burnos skalavimo skystį. Pirmas 48 
val. skausmui numalšinti rekomenduojami 1-os eilės analgetikai. 
Privaloma laikytis burnos higienos. Rekomenduojama 48 val. 
po operacijos valyti operacijos vietą specialiu dantų šepetėliu. 
Sveikatos priežiūros specialistai turi įspėti pacientą, kad 2 
savaites po operacijos jam (jai) draudžiama daug rūkyti ir jis 
(ji) privalo palaikyti tinkamą burnos higieną.

•	 jei membrana atsidengia, prasiskyręs pjūvis dažniausiai sugyja 
savaime per keletą savaičių;

•	 dažniausiai membranos nuimti nereikia, nebent atsirastų ūmi 
infekcija. Jei reikia išimti membraną, nuskausminkite aplinkinius 
audinius naudodami vietinį anestetiką ir pjaukite prie pat likusios 
membranos. Atsargiai atskyrę aplinkinius audinius, galite 
išpjauti likusią membranos dalį ir kiurete pašalinti uždegiminius 
ar infekuotus audinius.

•	 siekdami užtikrinti tinkamą kaulo regeneraciją po membrana, 
nekartokite jokių chirurginių intervencijų toje vietoje bent 
4-6 mėnesius po operacijos.

ATSARGUMO PRIEMONĖS
R.T.R.+ Membrane membraną gali naudoti tik apmokyti odontologai 
ir chirurgai. Tam, kad operacija burnos ertmėje būtų sėkminga, 
prieš ją atlikdami išgydykite visas bakterines infekcijas ir užtikrinkite 
tinkamą burnos higieną. Tai reiškia, kad prieš bet kokią chirurginę 
intervenciją pacientams turi būti taikomas higieninis gydymas, 
remiantis nurodymais, susijusiais su burnos ertmės sveikata ir 
periodontine dekontaminacija, įskaitant (jei to reikia) dantų apnašų 
šalinimą ar šaknų nuvalymą ir sąkandžio išlyginimą. Jei naudojami 
į kaulą sukami implantai, naudokite membraną tik kartu su stabiliu 
implantu, nesiekdami membrana užtikrinti pirminio implanto stabilumo. 
R.T.R.+ Membrane membranos nedėkite keliais sluoksniais. 
R.T.R.+ Membrane membrana neturėtų būti naudojama kaip kaulą 
užpildanti medžiaga. R.T.R.+ Membrane membranos negalima 
mirkyti aktyviose medžiagose (antibiotikuose, augimo faktoriuose, 
bifosfonatuose). R.T.R.+ Membrane membranos nenaudokite 
ant odos ar dangalų. Laikykitės ypatingų atsargumo priemonių, 
jei R.T.R.+ Membrane membraną naudojate šiems pacientams:
•	 pacientams, sergantiems blogai kontroliuojamomis metabolinėmis 

ligomis (pavyzdžiui, diabetu, skydliaukės ligomis, esant 
osteomaliacijai);

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

•	 pacientams, sergantiems autoimuninėmis ligomis;
•	 daug rūkantiems pacientams,
•	 lėtinę infekciją (pvz., osteomielitą) infekcijos vietoje turintiems 

pacientams;
Poveikis nėščioms ar žindančioms moterims nėra žinomas.
GALIMOS KOMPLIKACIJOS
Gali pasireikšti nepageidaujamos reakcijos, pastebėtos naudojant 
kitas sintetines membranas, pavyzdžiui, vietinė uždegiminė reakcija. 
Taip pat gali pasireikšti komplikacijos, būdingos bet kuriai kitai 
chirurginei intervencijai. Gali atsirasti patinimas operacijos vietoje, 

įvykti dalinė lopo nekrozė, atsirasti kraujavimas, operacinės žaizdos 
išsiskėtimas, hematoma, padidėjęs jautrumas ir skausmas, kaulo 
masės sumažėjimas, paraudimas ir vietinė uždegiminė reakcija, 
infekcija bei komplikacijos, susijusios su vietinių anestetikų naudojimu.
LAIKYMO IR TVARKYMO INSTRUKCIJOS
R.T.R.+ Membrane membrana yra sterilus produktas, skirtas tik 
vienkartiniam naudojimui tam tikros chirurginės procedūros metu, 
nes naudojant pakartotinai, pacientui gali kilti infekcija.
Didžiausias naudojamų membranų skaičius:
•	 tos pačios procedūros metu: iš abiejų pusių galima uždėti 2 ne 

didesnes nei 30 x 40 mm membranas;
•	 per visą paciento gyvenimą: ne daugiau 10–15 membranų.
R.T.R.+ Membrane membranos nesterilizuokite pakartotinai.
Nenaudokite produkto, jei sterili pakuotė pažeista ar atidaryta.
Nenaudokite membranos, jei prieš ją uždedant ji buvo užteršta.
Nepjaukite membranos, taikydami šilumą išskiriančią procedūrą. 
Nenaudokite pasibaigus tinkamumo laikui.
Laikykite kambario temperatūroje (15 – 25 °C) atokiai nuo šilumos 
šaltinių ir drėgmės.
R.T.R.+ Membrane membranos neveikia magnetinė aplinka ir 
membrana jai poveikio taip pat neturi.
R.T.R.+ Membrane membraną, jei ji nebuvo sutepta paciento 
biologiniais skysčiais, galima išmesti kartu su buitinėmis atliekomis. 
Jei membrana turėjo kontaktą su biologiniais skysčiais, ją reikia 
išmesti kartu su biologinėmis atliekomis (galimai infekuotomis 
medicininėmis atliekomis, angl. PIMW).

cs
Syntetická dvouvrstvá zubní vstřebatelná membrána (PLGA) pro 
řízenou tkáňovou regeneraci v periodontální nebo implantační 
chirurgii.
POPIS A ÚČINKY
R.T.R.+ Membrane je membrána vyrobená z biologicky resorbovatelných 
polymerů syntetizovaných z kyseliny polymléčné a polyglykolové, 
získaná řízeným a standardizovaným výrobním procesem.
Má dvojitou vrstevnatou strukturu: vláknitý povrch, který přiléhá ke 
kosti, umožňuje růst buněk odpovědných za osteogenezi díky své 
architektuře, která napodobuje přirozený kolagen. Hustší hladký 
povrch, který přiléhá k měkké tkáni, zabraňuje její invaginaci 
uvnitř kostního defektu.
Uváděné účinky membrány R.T.R.+ Membrane jsou následující:
•	 vytváří bariéru mezi dásňovou tkání a kostní tkání nebo 

kostním štěpem,
•	 případně udržuje kostní štěp v defektu, který má být vyplněn,
•	 napomáhá opětovnému růstu dásní na vrstvě s hustou strukturou 

vláken a kostní tkáně v matrici polymerních vláken,
•	 resorpce za 4 až 6 měsíců.
VLASTNOSTI
Vláknitá vrstva R.T.R.+ Membrane umožňuje vstřebávání kapalin 
a zejména krve. To mechanicky podporuje její přilnavost a stabilitu 
na stěnách kostních defektů a biologickou regeneraci kostí. Může 
být zajištěna stehy nebo kolíčky, ale není to nutné. Hustá vrstva 
má hladký a lesklý vzhled. Poskytuje membráně určitou tuhost, 
která jí umožňuje zachovat svůj tvar i v přítomnosti vlhkosti a 
usnadňuje prodlouženou manipulaci v indikacích, kdy se kombinuje 
s biomateriály na náhradu kostní hmoty. Experimentální data 
ukazují, že membrána plní svou bariérovou funkci po dobu delší 
než čtyři týdny a je zcela reabsorbována v těle během čtyř až 
šesti měsíců. Syntetický původ polymeru a jeho biodegradace v 
kyselinu mléčnou a glykolovou, které jsou přirozeně přítomny v 
organismu, poskytují membráně R.T.R.+ Membrane velmi dobrou 
biokompatibilitu prokázanou experimentálními daty získanými 
podle platných norem.

INDIKACE
R.T.R.+ Membrane je vstřebatelná syntetická membrána pro použití 
v periodontální a implantační chirurgii v následujících indikacích:
>	Zachování objemu alveolární kosti po extrakci
>	Obnova kostních defektů během okamžitého nebo následného 

umístění implantátu
>	Rekonstrukce alveolárního hřebene
Membránu R.T.R.+ Membrane lze použít samostatně nebo v 
kombinaci s kostním štěpem nebo náhradou.
KONTRAINDIKACE
Membrána R.T.R.+ Membrane se nesmí používat v případě aktivní 
infekce tkání v místě implantace.

lt
Tirpstanti dvisluoksnė sintetinė dantų membrana (PGLA) valdomai 
audinių regeneracijai periodontinėms ar dantų implantavimo 
operacijoms.
APRAŠYMAS IR FUNKCIJOS
R.T.R.+ Membrane yra membrana, sudaryta iš biologiškai 
suyrančių polimerų, pagamintų iš polilaktokoglikolio rūgšties, 
gautos kontroliuojamo ir standartizuoto gamybos proceso metu.
Ją sudaro du sluoksniai. Skaidulinis sluoksnis, nukreiptas į kaulą, 
dėl savo struktūros, natūraliai imituojančios kolageną, skatina 
už osteogenezę atsakingų ląstelių augimą. Tankesnis, lygus 
sluoksnis, nukreiptas į minkštuosius audinius, apsaugo audinius 
nuo įdubimo prie kaulo defekto.
Membranos R.T.R.+ Membrane nurodytos funkcijos yra šios: 
•	 barjero tarp minkštųjų audinių ir kaulo audinio transplantato funkcija;
•	 prireikus, kaulo transplantato prilaikymas užpildomame kaulo 

defekte;
•	 nukreipia minkštųjų audinių augimą virš tankios membranos, 

o kaulinio audinio augimą polimerų pluošto matricos kryptimi;
•	 sutirpsta per 4–6 mėnesius.
SAVYBĖS
Skaidulinis R.T.R.+ Membrane sluoksnis gali sugerti skysčius, 
ypač kraują. Mechaniniu požiūriu jis užtikrina stabilumą ir sukibimą 
su kaulo defekto sienelėmis. Biologiniu požiūriu jis skatina kaulo 
regeneraciją. Šį sluoksnį galima pritvirtinti siūlais ar smeigtukais, bet 
tai nėra būtina. Tankusis sluoksnis yra lygus ir blizgantis. Jis suteikia 
membranai tam tikro tvirtumo, kuris padeda išlaikyti membranos 
formą net drėgnoje aplinkoje ir palengvina jos tvarkymą ilgesnį laiko 
tarpą tais atvejais, kai ji naudojama kartu su pakaitinėmis kaulo 
biologinėmis medžiagomis. Eksperimentinių tyrimų duomenys 
rodo, kad membrana atlieka savo barjerinę funkciją ilgiau nei 
keturias savaites, po to per keturis-šešis mėnesius ji visiškai 
ištirpsta. Kadangi polimeras yra sintetinis ir biologiškai skyla į 
pieno ir glikolio rūgštis, kurios natūraliai randamos organizme, 
R.T.R.+ Membrane membrana pasižymi ypač geru biologiniu 
suderinamumu, kaip rodo pagal dabartinius standartus gauti 
eksperimentinių tyrimų duomenys.
INDIKACIJOS
R.T.R.+ Membrane tai sintetinė tirpstanti membrana, skirta naudoti 
suaugusiesiems, išskyrus nėščias ir žindančias moteris, burnos 
chirurgijos, periodontinėms ir dantų implantavimo operacijoms, 
kaulų defektams gydyti ir kauliniam audiniui išsaugoti ištraukus 
dantį, esant šioms indikacijoms:
•	 alveolinio kaulo tūriui po danties ištraukimo išlaikyti,
•	 kaulo defektams padengti atliekant skubią ar atidėtą implantaciją,
•	 alveolinei ataugai rekonstruoti.
R.T.R.+ Membrane membraną galima naudoti vieną arba kartu 
su transplantatu ar kaulą užpildančiu pakaitalu.
KONTRAINDIKACIJOS
R.T.R.+ Membrane membranos naudoti negalima, jei implantacijos 
vietoje yra aktyvi infekcija.
NAUDOJIMO INSTRUKCIJA
Pakuotės atidarymas: R.T.R.+ Membrane membrana yra supakuota 
dviguboje pakuotėje. Atplėškite išorinį pakuotės maišelį ir vidinį 
maišelį padėkite sterilioje vietoje. Steriliomis chirurginėmis žnyplėmis 

hr	 -	Rok valjanosti
uk	 -	Термін використання
tr	 -	Son kullanma tarihi
sl	 -	Rok uporabnosti
sk	 -	Dátum exspirácie

hu	-	Lejárat dátuma
pl	 -	Data ważności
cs	 -	Lhůta pro použití
da	 -	Udløbsdato
lt	 -	Galiojimo data

hr	 -	Ograničenje temperature
uk	 -	Температурні обмеження
tr	 -	Sıcaklık sınırı
sl	 -	Temperaturna meja
sk	 -	Teplotný limit 

hu	-	Hőmérséklet határérték
pl	 -	Ograniczenie temperatury
cs	 -	Teplotní limit
da	 -	Temperaturgrænse
lt	 -	Temperatūros ribos

15°C

25°C

hr	 -	Datum proizvodnje
uk	 -	Дата виробництва
tr	 -	Üretim tarihi
sl	 -	Datum izdelave
sk	 -	Dátum výroby

hu	-	Gyártás dátuma
pl	 -	Data produkcji
cs	 -	Datum výroby
da	 -	Fremstillingsdato
lt	 -	Pagaminimo data

hr	 -	Pogledajte upute za uporabu
uk	 -	Увага - Перед використанням прочитайте інструкцію
tr	 -	Kullanım kılavuzunu okuyun
sl	 -	Preberite navodila za uporabo
sk	 -	Prečítajte si návod na použitie
hu	-	Olvassa el a használati útmutatót
pl	 -	Przeczytać instrukcję użytkowania
cs	 -	Upozornění Návod k obsluze
da	 -	Læs brugsvejledningen før brug
lt	 -	Perskaitykite naudojimo instrukciją

hr	 -	Nemojte ponovno sterilizirati
uk	 -	Не стерилізувати повторно
tr	 -	Yeniden sterilize etmeyin
sl	 -	Ne sterilizirajte ponovno
sk	 -	Znovu nesterilizujte
hu	-	Ne sterilizálja újra
pl	 -	Nie sterylizować ponownie
cs	 -	Opakovaně nesterilizujte
da	 -	Må ikke resteriliseres
lt	 -	Nesterilizuoti pakartotinai

hr	 -	Nemojte upotrebljavati ako je ambalaža oštećena
uk	 -	Не використовувати, якщо упаковка пошкоджена
tr	 -	Ambalaj hasarlıysa kullanmayın
sl	 -	Ne uporabljajte, če je embalaža poškodovana
sk	 -	Nepoužívajte, ak je balenie poškodené
hu	-	Ha a csomagolás sérült, ne használja fel
pl	 -	Nie stosować, jeśli opakowanie jest uszkodzone
cs	 -	Nepoužívejte, pokud je obal poškozen
da	 -	Må ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget
lt	 -	Nenaudoti, jei pažeista pakuotė

hr	 -	Nemojte ponovno upotrebljavati
uk	 -	Не використовувати повторно
tr	 -	Yeniden kullanmayın
sl	 -	Ne uporabljajte ponovno
sk	 -	Nepoužívajte opakovane
hu	-	Egyszer használatos
pl	 -	Nie używać ponownie
cs	 -	Nepoužívejte opakovaně
da	 -	Må ikke genbruges
lt	 -	Nenaudoti pakartotinai

hr	 -	Proizvod je obilježen oznakom CE od strane prijavljenog 
tijela GMED. Proizvod je stavljen na tržište 2014.

uk	 -	Уповноважений сертифікаційний орган GMED присвоїв 
приладу маркування CE

tr	 -	Cihaza GMED onaylı kuruluş tarafından CE işareti verilmiştir
sl	 -	Naprava, ki jo je priglašeni organ GMED označil z oznako CE. 

Dano na trg leta 2014.
sk	 -	Zariadenie má označenie CE notifikovaného orgánu GMED. 

Uvedené na trh v r. 2014
hu	-	Az eszköz CE-jelölését az GMED tanúsításban közreműködő 

bejelentett testület végezte el.
pl	 -	Wyrób posiada oznaczenie CE nadane przez jednostkę 

notyfikowaną GMED
cs	 -	Zařízení označené CE oznámeným subjektem GMED
da	 -	Produkt mærket CE af det GMED-bemyndigede organ
lt	 -	GMED notifikuotoji įstaiga produktą pažymėjo CE ženklu. 

Pateiktas į rinką 2014 m.

hr	 -	Čuvajte na suhom
uk	 -	Зберігати у сухому місці
tr	 -	Kuru bir yerde saklayın
sl	 -	Shranjujte na suhem mestu
sk	 -	Skladujte na suchom mieste
hu	-	Száraz helyen tárolandó
pl	 -	Przechowywać w miejscu suchym
cs	 -	Udržujte v suchu
da	 -	Opbevares på et tørt sted
lt	 -	Laikyti sausoje vietoje

hr	 -	Sterilizirano gama zračenjem
uk	 -	Стерилізовано за допомогою гамма-випромінювання
tr	 -	Steril, gama radyasyonu
sl	 -	Sterilno, obsevano z žarki gama
sk	 -	Sterilné, ožarované gama lúčmi
hu	-	Steril, gamma besugárzással sterilizálva
pl	 -	Produkt sterylny, sterylizowany radiacyjnie  

promieniami gamma
cs	 -	Sterilizováno gama zářením
da	 -	Steriliseret med gammastråler
lt	 -	Sterilizuotas gama spinduliais

hr	 -	Količina
uk	 -	Кількість
tr	 -	Miktar
sl	 -	Količina
sk	 -	Množstvo

hu	-	Mennyiség
pl	 -	Ilość
cs	 -	Množství
da	 -	Antal
lt	 -	Kiekis

hr	 -	Proizvođač
uk	 -	Виробник
tr	 -	Üretici
sl	 -	Izdelovalec
sk	 -	Výrobca

hu	-	Gyártó
pl	 -	Wytwórca  
cs	 -	Výrobce
da	 -	Producent
lt	 -	Gamintojas

MOŻLIWE POWIKŁANIA
Mogą wystąpić działania niepożądane, ktore zdarzają się w przypadku 
innych membran syntetycznych, takie jak miejscowe zapalenie. 
Mogą pojawić się powikłania, ktore stanowią potencjalne ryzyko w 
przypadku wszystkich zabiegów chirurgicznych. W operowanym 
miejscu może wystąpić obrzęk, częściowa martwica płatu, krwotok, 
pęknięcie, krwiak, zwiększona wrażliwość i bolesność, ubytek kości, 
rumień, miejscowe zapalenie, infekcja lub powikłania wynikające 
z zastosowania znieczulenia miejscowego.
PRZECHOWYWANIE I INSTRUKCJA OBSŁUGI
R.T.R.+ Membrane jest produktem sterylnym stworzonym wyłącznie 
do jednorazowego użytku w czasie zabiegu chirurgicznego, ponieważ 
ponowne użycie mogłoby spowodować zakażenie pacjenta.
Maksymalna liczba wielokrotnych aplikacji:
•	 podczas tego samego zabiegu: dwie membrany o wymiarach 

nieprzekraczających 30 x 40 mm można nakładać obustronnie,
•	 na przestrzeni życia pacjenta: nie więcej niż 10 do 15 membran.
Nie sterylizować ponownie membrany R.T.R.+ Membrane.
Nie stosować produktu, jeśli sterylne opakowanie zostało uszkodzone 
lub otwarte.
Nie stosować, jeśli membrana została zabrudzona przed założeniem.
Nie obcinać membrany przy użyciu procesu, w którym generowane 
jest ciepło.
Nie stosować po upływie terminu ważności.
Przechowywać w temperaturze pokojowej (od 15°C do 25°C) w 
suchym miejscu z dala od źródeł ciepła.
R.T.R.+ Membrane nie wpływa na środowisko magnetyczne i nie 
jest podatna na jego oddziaływanie. Membranę R.T.R.+ Membrane 
można wyrzucić lub oddać do utylizacji wraz z odpadami z 
gospodarstw domowych, o ile nie pozostawała w kontakcie z 
płynami biologicznymi pacjenta, gdyż wówczas należy ją wyrzucić 
razem z bioodpadami (odpady medyczne stanowiące potencjalne 
źródło zakażenia).

da
Absorberbar syntetisk dental membran i to lag (PGLA) til styret 
regenerering af væv under parodontal- eller dental implantatkirurgi.
BESKRIVELSE OG YDEEVNER
R.T.R + Membrane er en membran bestående af biologisk nedbrydelige 
polymerer, der er syntetiseret fra poly(mælke-co-glykolsyre) 
opnået vha. en kontrolleret og standardiseret fremstillingsproces.
Membranens struktur består af to lag: Det fibrøse lag, som vender 
mod knoglen, fremmer væksten af de celler, der er ansvarlige 
for osteogenese, i kraft af dets opbygning, der naturligt imiterer 
kollagen. Det tættere, glatte lag, der vender mod blødvævet, 
forhindre dette i at blive indkapslet i knogledefekten.
De påståede ydeevner for R.T.R.+ Membrane er som følger: 
•	 fungerer som en barriere mellem tandkødsvævet og knoglevævet 

eller knogleimplantatet
•	 fastholder knogleimplantatet i den defekt, der skal fyldes, når 

nødvendigt
•	 fungerer som en skabelon for genvækst af tandkød over den 

tætte film og knoglevævet i polymerfibermatricen
•	 nedbrydes i løbet af 4-6 måneder
EGENSKABER
Det fibrøse lag i R.T.R.+ Membrane kan absorbere væsker, 
særligt blod. Rent mekanisk fremmer dette membranens stabilitet 
og adhæsion til knogledefektens sider. Biologisk set fremmer 
dette regenerering af knoglen. Det kan fastgøres vha. suturer 
eller nåle, men det er ikke nødvendigt. Det tætte lag har et 
glat og blankt udseende. Det bibringer membranen en vis grad 
af stivhed. Det gør det muligt for membranen at bevare sin 
form, også ved tilstedeværelse af fugt, og det gør det lettere at 
håndtere i længere perioder i tilfælde, hvor det er kombineret med 
biologiske knogleerstatningsmaterialer. Data fra undersøgelser 
viser, at membranen fungerer som en barriere i mere end fire uger, 
hvorefter den absorberes fuldstændigt af kroppen i løbet af fire til 
seks måneder. Polymerens syntetiske oprindelse, sammen med 
dens biologiske nedbrydelse til mælkesyre og glykolsyre, som er 
naturligt til stede i kroppen, betyder, at R.T.R.+ Membrane er yderst 
biokompatibel, som påvist af data fra undersøgelser 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 
følgende funktioner: 
>	Bevaring af alveolarknoglen efter ekstraktion
>	Tildækning af knogledefekter under umiddelbar eller forsinket 

placering af implantat
>	Rekonstruktion af kæbekammen.
R.T.R.+ Membrane kan bruges alene eller kombineret med et 
transplantat eller erstatningsmateriale til knoglefyldning.
KONTRAINDIKATIONER
R.T.R.+ Membrane må ikke anvendes i tilfælde af aktiv vævsinfektion 
på implantatstedet.
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