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CYTOPLAST
Regenerativni bariérové membrany

NAVOD K POUZITI

UvoD

Uzivatel vyrobkd Osteogenics Biomedical je povinen rozhodnout, zda konkrétni
vyrobek je €i neni vhodny pro ur€itého pacienta a situaci. Spole¢nost Osteogenics
Biomedical se zfika veSkeré odpovédnosti, vyslovné nebo konkludentni, a nenese
odpovédnost za pfimé, nepfimé, sankéni Ci jiné nahrady Skody vzniklé v disledku
chyby nebo v souvislosti s chybami v odborném usudku nebo postupu pfi pouZziti nebo
instalaci vyrobk( Osteogenics.

DULEZITE: Pred pouzitim si prostuduijte cely tento pribalovy letak a peélivé dodrzujte
uvedené pokyny. Nevhodna manipulace, pfiprava, chirurgicka technika nebo
pooperativni péfe mohou negativnim zpusobem ovlivnit bezpecnost a/nebo funkci
membrany.

POPIS

Nevstiebatelné bariérové membrany Cytoplast Regentex® jsou vyrobeny ze
specialniho 100% polytetrafluoroetylenového materidlu. PTFE je biologicky inertni
material, ktery je kompatibilni s Zivou tkani. Nevstrfebatelna bariérova membrana
Cytoplast Regentex® predstavuje porézni, strukturovany material s vysokou hustotou,
ktery brani integraci a prlchodu bakterii $térbinami materialu a zaroveh umoznuje
adhezi bunék hostitele k materialu. Cilem nevstfebatelnych bariérovych membran
Cytoplast Regentex® je omezit migraci a usazeni bunék odvozenych z mékkych tkani
dasni do defektu kosti, a tim vytvofit pfiznivéjsi prostiedi pro neovaskularizaci a
repopulaci defektu burikami odvozenymi z kosti, a tudiz napravu defektu. Vzhledem
k tomu, Ze kritickym faktorem pfi tomto postupu je vytvoreni prostoru, je membrana
dostatecné pevna, aby zabranila spontannimu kolapsu, a zaroven dostate¢né pruzna,
aby se snadno pfizpasobila konturam tkané a omezila perforaci prekryvajicich
mékkych tkani.

INDIKACE

Nevstiebatelné bariérové membrany Cytoplast Regentex® predstavuji doCasné
implantovatelny material (nevstifebatelny), ktery lze vyuZzit jako bariéru slouzici k
vytvoreni prostoru pfi [éCbé periodontalnich defekta.



KONTRAINDIKACE
Nevstiebatelné bariérové membrany Cytoplast Regentex® nejsou uceny k pouZiti pfi
zatizeni.

UPOZORNENI

Barierové membrany by mély byt pouzivany pouze v kombinaci se stabilnimi
enosealnimi (nitrokostnimi) implantaty; dlouhodoba bezpeclnost a uc€innost udrzeni
enosealnich implantatd v regenerované kostni tkani na alveolarnich hiebenech nebyla
stanovena.

VAROVANI

* U.S.A. V souladu s federalnimi zakony smi byt tento vyrobek prodavan,
distribuovan a pouzivan pouze Iékafem s odpovidajici licenci nebo na jeho pokyn.
* Nepouzivejte v pfipadé, ze baleni bylo pfed pouZzitim otevieno nebo poskozeno.
* Nepouzivejte bariérové membrany Cytoplast Regentex® opakované, ani je
opakované nesterilizujte.

* Nevstiebatelné bariérové membrany Cytoplast Regentex® nesmi byt pouzivany
v pfipadé vyskytu aktivni infekce.

VEDLEJSi NEGATIVNiI REAKCE
Nebyly hlaseny.

VLOZENi MEMBRANY

Opatrné oteviete vnéjSi podlozku dvojitého baleni a asepticky vyjméte vnitini sterilni
podlozku obsahujici nevstfebatelnou bariérovou membranu Cytoplast Regentex®
ulozenou ve sterilnim prostoru. Sterilni bariérovou membranu lze pak vyjmout ze
sterilni vnitini podlozky za u€elem pouziti béhem chirurgického zakroku. Pfi manipulaci
s membranou pouzivejte vyhradné sterilni chirurgické rukavice oplachnuté sterilnim
roztokem k odstranéni klouzku nebo sterilni pean. Membranu muzete zastfizenim
upravit do potfebného tvaru. Po zastfizeni nesméji zUstat Zadné ostré rohy nebo drsné
hrany.

Upozornéni: K dosazeni nejlepSich vysledku pfi pouziti strukturovaného materialu
umistéte stranu s dalky smérem nahoru ke sliznici. Chcete-li podpofit schopnost
membrany vytvofit prostor, mizete v pfipadé potfeby material napnout pres Spicky
prstu nebo drzadlo sterilniho nastroje a vytvofit tak tvar kupole. Membranu zastfihnéte
tak, aby pfesahovala 3-4mm za okraje defektu; timto zpusobem dosahnete adekvatni
ochrany defektu kosti a zvySite stabilitu membrany.

Membrana by méla byt zastfizena tak, aby zlstala alespoi 1 mm od sousedniho
nezasazeného zubu. K dalSimu posileni stability membrany muZzete pouZit chirurgické
stehy, spony nebo Srouby.

ODSTRANENiIi MEMBRANY

Membranu muzete vyjmout po uplynuti 21-28 dnu. Pokud je potfeba membranu
vyjmout a pokud je exponovana, Ize ji snadno vyjmout tak, Ze ji uchopite peanem a
jemné vyjmete z tkané. Pro vétsi komfort pacienta je mozné podat anestezii, ale
obvykle to neni nutné. Pokud pfi umisténi doSlo k primarnimu uzavieni, maze byt pfi
vyjmuti membrany nutna chirurgicka expozice.



Po vyjmuti membrany dojde béhem 14 az 21 dnu k reepitelizaci regenerované tkané
a pocatecni proces hojeni se tak ukonci. K finalnimu zrani kosti vSak dojde teprve po
uplynuti 6 az 12 mésicl. Tento Casovy ramec je potfeba vzit v Uvahu pfi planovani
léCby u pFipadu, které zahrnuji silné protetické zatizeni regenerované kosti.

DOSTUPNOST
Nevstiebatelné bariérové membrany Cytoplast Regentex® jsou k dostani v celé radé
tvar(l a velikosti, ve sterilnim baleni; bylo prokazano, Ze neobsahuji pyrogeny.

SYMBOLY
Stitky uvedené na obalu mohou obsahovat nasledujici symboly slouzici k snadné
identifikaci.

Vyrobce

Pouzijte do

Nepouzivat opakované

Pozor! viz Navod k pouziti.
Nepouzivejte, pokud je obal poSkozen
Metoda sterilizace etylenoxidem
Skladujte pfi pokojové teploté
Nesterilizovat opakované

Cislo 8arze

Katalogové Cislo

Autorizovany zastupce v Evropském spolecenstvi
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