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Jason® membran aap Biomaterials GmbH

Rendeltetés és tulajdonsagok

A JASON® membran a szgj-, allkapocs- és arcsebészetben, implantoldégidban, parodontolégiaban és endodoncidban
hasznalhaté teljesen felszivodé kollagén membran, amely az irdnyitott csont- és szévetregeneraciot, az implantatum
A JASON® membrant standardizalt és ellendrzétt tisztitasi folyamat soran, sertésszivburokbdl allitjak eld. Az allatorvosi
feligyelet alatt ellendrzétt sertésekbdl kinyert szivburkot gondosan megtisztitjak, zsirtalanitjak, liofilizaljak és etilén-
oxiddal sterilizaljak.

A JASON® membrant szerkezetét és stabilitdsat megtartva teljesen at kell itatni vérrel. A membran ezéltal szorosan és
alakzaré modon tud a csontfalhoz illeszkedni. Sziikség esetén lehetéség van felszivdédo varratanyaggal vagy
szdgekkel, ill. tikkel torténd rogzitésre.

A JASON® membran szaraz allapotban egy fehér, siirli és szakadasallo kollagén matrix, amely slrl szalszerkezettel
rendelkezik.

Az | tipusu kollagén fibrillai kzott 6nallé rugalmas szalak futnak. Nedves allapotban a JASON® membran
transzlucenssé valhat. A silr(i szalréteg késlelteti a gingivalis fibroblasztok bendvését, ezaltal kedvezéen hat a
csontképzd sejtek proliferacidjara. A JASON® membran segiti a fontos tapanyagok bejutasat.

A JASON® membran rendszerint az implantaciot koveté 12 héten belll teljesen felszivodik. Ennek kdszonhetéen nincs
szlkség Ujabb sebészi beavatkozasra a membran eltavolitdsa érdekében.

A JASON® membran alacsony antigenitasa és kival6é biokompatibilitasa, valamint magas szakitészilardsaga révén
biztonsagosan és kénnyedén alkalmazhato a szaj-, allkapocs- és arcsebészetben, implantologiaban,
parodontoldgiaban és endodontiaban.

A JASON® membran osszetétele és kiszerelése

10 cm2 JASON® membran tartalma:

. 30 - 40 mg | tipusu kollagén « 5 — 10 mg asvanymentesitett viz

A kévetkez6 méretek kaphatok:

. 15 x20 mm « 20 x 30 mm

. 30 x 40 mm

A JASON® membran sterilizalasa etilén-oxiddal térténik, és a membran kettés steril csomagolasban kaphato.

Alkalmazasi teriiletek

A JASON® membran 6nallé vagy megfelel6 augmentacios anyagokkkal (pl. autogén csontokkal, allogén, xenogén vagy

alloplasztikus csontp6tlé anyagokkal) egyitt torténé alkalmazasa az azonnali vagy késleltetett, iranyitott szévet- és

csontregeneraciohoz javallott

. sebészeti csontdefektusok és csontfaldefektusok esetén

. arcuregalapi augmentacio keretében és a Schneider-membran alatamasztasara

. allcsontgerinc-augmentacio keretében

. allcsontgerinc-rekonstrukcio keretében protetikai ellatashoz

. fenesztracios defektusok kezelésének keretében

. parodontalis csontdefektusok esetén (egy- vagy legfeljebb haromfalt defektusok, 1., Il. osztalyd furkaciés
defektusok)

. dehiscentia esetén

. gyoOkércsucs-rezekciot, cisztaeltavolitast, retinealt fogak eltavolitasat és egyéb csonthibak rezekciodjat kovetden



. fogextrakciot kdvetéen az extrakcids alveolusokban vagy azok mentén
. az extrakcids alveolusokban elhelyezett implantatumok koruli azonnali vagy késleltetett augmentacio esetén

Ellenjavallatok

A JASON® membran nem alkalmazhaté olyan paciensek esetében, akik

. akut szajuregi fertézésben vagy az implantacios teriileten akut vagy kronikus gyulladasban szenvednek

. olyan altalanos betegségben szenvednek, amelyek miatt maxillo-facialis, implantolégiai, parodontalis,
endodontikus-, vagy egyéb szdjsebészeti beavatkozas nem lehetséges

. vagy akiknél a sertésbdl szarmazé kollagénnel szemben tulérzékenység ismert

Alkalmazas a terhesség és a szoptatas ideje alatt

A JASON® membran terhesség és szoptatas ideje alatti alkalmazhatdsagara, valamint a fertilitasra gyakorolt hatasara
vonatkozéan nem allnak rendelkezésre vizsgalatok. Ezért a JASON® membran alkalmazasa el6tt a kezel6orvosnak fel
kell mérnie, hogy a membran esetleges alkalmazasa milyen elénnyel bir az anya szdmara és milyen kockazattal jarhat
a szuletendd gyermek tekintetében.

Alkalmazas gyermekeknél és idésebb betegeknél

Nincsenek olyan ismert informacidk, amelyek a kezelés alatt allé betegek életkoratdl fliggéen kiildnleges
ovintézkedéseket tennének szikségessé.

Alkalmazasi tudnivalék

A JASON® membrant csak olyan orvosok hasznalhatjék, akik megfeleld képzettségik révén ismerik az iranyitott csont-

és szovetregeneracio teriletén alkalmazott technikakat.

A JASON® membran természetes eredetll. Ezért szaraz allapotban a kollagénszerkezet hullamossa valhat és a

membran vastagsaga megvaltozhat. Ezek a jelenségek nem befolyasoljak a JASON® membran minéségét és

funkciojat.

A JASON® membran felépitése kétrétegl. A szélén ,G” betlivel jeldlt, siribb szerkezetl sima oldalt a foginynél, illetve

a lagyszovetnél kell alkalmazni. Ennek megfeleléen a JASON® membran durvabb oldalanak a fog felé kell néznie.

A JASON® membran a sterilitds megtartasa mellett olléval széraz és sziikség esetén nedves allapotban is a kezelni

kivant defektus méretének és formajanak megfeleld méretre vaghato. Megfelel6 sablonok alkalmazasaval még

kénnyebben meghatarozhatd, hogy mekkora méretli JASON® membranra van sziikség. A JASON® membrannak

legalabb 2-3 mm-rel kell fednie a hibas falakat. Ezaltal teljes felfekvés érhetd el a csonton annak érdekében, hogy a

gingivalis kotészovet oldaliranyu bendvése megakadalyozhato legyen.

A JASON® membran alkalmazasa soran be kell tartani a steril munkavégzés és a gydgyszeres kezelés altalanos

alapelveit.

. A defektus feltarasa utan kévetkezik a sziikséges sebészi beavatkozas.

. A kialakult csontdefektust, klinikailag indokolt esetben, megfelel6 augmentaciés anyaggal (pl. autogén csonttal,
allogén, xenogén vagy alloplasztikus csontpotlé anyagokkal) kell feltélteni.

. A belll steril kiils6 csomagolast a m{ité nem steril tertiletén kell kivenni a dobozabdl, és a sterilitasra tgyelve kell
kinyitni. A kivll és bellil is steril belsé csomagolast a steril teriileten kell atadni a miitétet végzd csapat egyik
tagjanak. Ha megtortént a csontdefektus mitéti el6készitése, akkor a JASON® membran a sterilitast megérizve
kivehetd a belsé csomagolasabdl.

. A JASON® membran a sterilitds megtartasa mellett olldval a kivant méretre vaghaté. A JASON® membrannak
legalabb 2-3 mm-rel kell fednie a hibas falakat.

. A JASON® membrant a defektusra kell helyezni és mérsékelt nyomast kifejtve a helyén kell tartani. A vérzés

mértékeétdl figg, hogy mennyi ideig kell



nyomast kifejteni. A vérrel érintkezve a membran a csont fellletéhez tapad a kollagénszalak felduzzadasa és gél
képzddése révén. A JASON® membran szaraz és nedves allapotban alkalmazhat6. Amennyiben nedves
allapotban alkalmazzak a membrant, akkor alkalmazas el6tt a membrant steril séoldatban rehidratalni kell.

. A vér és a valadék teljesen beivédik a JASON® membranba, ami tokéletes illeszkedést és tapadast tesz lehetéve
a defektus szerkezetén, illetve az augmentacids anyagon, valamint segiti a véralvadék képz&dését a membran
alatt.

. Magas szakitoszilardsaga miatt a JASON® membran felszivodé varratanyaggal és nem vago tiivel bevarrhato,
vagy szogekkel, illetve tlikkel a csonthoz vagy a fognyakhoz rogzitheté. A JASON® membran rogzitésére azért
lehet sziikség, hogy elkeriilhetd legyen a terhelés vagy igénybevétel kovetkeztében fellépb csuszkalas, és hogy
megakadalyozhato legyen az esetlegesen alkalmazott augmentaciés anyag elmozdulasa.

. A sebzaras a mukoperiosztealis lebeny membran feletti szoros és feszilésmentes reponalasaval és bevarrasaval
torténik. A mukoperiosztealis lebenynek lehetéség szerint teljesen fednie kell a JASON® membrant, hogy egy
esetleges expozicié miatti felgyorsult felszivodas elkeriilhetd legyen.

. A sebészeti beavatkozast kdvetden a betegnek az orvosi utasitasoknak megfeleléen szajhigiénias tevékenységet
kell elvégeznie.

Kiilonleges tudnivalok a parodontoldgiai alkalmazasra vonatkozéan

. A sikeres parodontalis kezelés alapja a bakterialis fertézés sebtisztitas (a granulacids szdvet eltavolitasa,
szubgingivalis kuret, foglepedék-eltavolitas, gyokérsimitas stb.) utjan torténd ellendrzése, adott esetben
antibiotikumos terapia alkalmazasa és a beteg altal a fogorvosi utasitasoknak megfelel6en elvégzett szajhigiénias
tevékenység. Ugyelni kell arra, hogy minél kevesebb lagyszovet keriiljon eltavolitasra az optimalis sebzaras
biztositasa érdekében. A sebészeti beavatkozast az instrukcidknak megfelel6 higiénias szakasz el6zi meg,
valamint a klinikai szituacio fogorvos altali ismételt kiértékelése. A terapia hosszu tavu sikerének biztositédsa
érdekében az operaciot kdvetben a fogorvos utasitasainak megfeleld allapotmegdrzé szakasznak kell
kévetkeznie.

. A JASON® membrant szorosan kell modellezni a fogon, illetve a fognyakon, és adott esetben varratanyaggal,
szogekkel vagy tikkel kell rogziteni, hogy hatékonyan megakadalyozhaté legyen az inytasak-képz&dés.

Adagolas

A mindenkori anatomiai kériilményektél és adott esetben az alkalmazott implantatumtdl fiigg, hogy milyen mennyiség(
JASON® membranra van szikség.

A JASON® membrant a sziikséges méretben a csontdefektusra kell helyezni, mikézben a membrannak legalabb 2-3
mm-rel kell fednie a hibas falakat. A JASON® membran e célbdl olldval a kivant méretre vaghatd. Megfeleld steril
sablonok alkalmazasa segitheti a sziikséges méret meghatarozasat.

Mellékhatasok

. Ritka esetekben nem zarhatok ki a kollagén membrannal szemben jelentkezd allergias reakciok.

. Egyes nagyon ritka esetekben a kollagénnel szemben &sszeférhetetlenségi jelenségek 1éphetnek fel.

. Egyes ritka esetekben tul hosszu felszivédasi id6 miatt gyulladasos szOvetreakciok Iéphetnek fel.

. Mint minden idegen anyag esetében, a JASON® membran implantacioja esetén is feler6sddhetnek a fennalld
helyi fertézések.

. A sebészeti beavatkozas miatt altalanos komplikacidk lehetségesek, igy példaul a gingiva visszahuzédasa, erés
foginyvérzés, a lagyszovet felduzzadasa, héérzékenység, a gingivalis epithelium levalasa a lebeny teriletén, a
kezelt gyokér felszivodasa vagy ankilozisa, a kresztalis csont kisebb mértékli magassagcsdkkenése, fertézések,
fajdalom vagy az érzéstelenit6k alkalmazasaval 6sszefiiggé komplikaciok.

Koélcsdnhatas mas szerekkel és eljarasokkal
A JASON® membran hatékonysagat csokkenthetik az aggregaciot és a véralvadast gatld gydgyszerek, mivel ezek



adott esetben hatranyosan befolyasoljak a membran alatti véralvadék-képzédeést.
A magneses rezonancian alapuld képalkoto eljarasokkal kapcsolatban nem ismert kdlcsdnhatas, és a Jason®
membran biokémiai 6sszetétele miatt nem is varhato.

Figyelmeztetések, ovintézkedések

. A JASON® membran rugalmas és a csonthoz tapad. Szabad teriilet biztositasa és a csontképzédés el6segitése
érdekében a JASON® membrant adott esetben megfeleld augmentacids anyagokkal (pl. autogén csonttal,
allogén, xenogén vagy alloplasztikus csontpotlé anyagokkal) egydtt kell alkalmazni.

. A JASON® membran gyogyulasi szakaszban bekdvetkezd kitettsége esetén a felszivédasi idd felgyorsulhat.

. A JASON® membrant kizarolag az el6irt rendeltetésének megfeleléen szabad alkalmazni. Rendkiviil stlyos
sebészeti, implantoldgiai, endodontikus vagy parodontalis defektusokkal rendelkezd betegek esetében a
membran klinikai vizsgalatara nem kertilt sor.

. A kezelGorvos feladata, hogy tajékoztassa a beteget a lehetséges ellenjavallatokrél, mellékhatasokrol és a
szukséges ovintézkedésekrél. Amennyiben az operaciot kdvetéen panaszok, igy példaul fajdalom, fert6zések
vagy egyéb szokatlan tlinetek Iépnének fel, akkor a betegnek azonnal fogorvoshoz kell fordulnia.

. Mint minden sebészeti kezelés esetén, itt is kiilonds dvatossaggal kell kezelni a sulyos altalanos-orvosi
betegségekben (pl. rosszul beallitott cukorbetegségben, sulyosan magas vérnyomasban, periférias veréér-
elzarédasos betegségben, rosszindulatd daganatos megbetegedésben vagy autoimmun betegségben) szenvedd
pacienseket vagy az olyan betegeket, akik példaul hosszu tavu szteroid kezelés vagy antikoaguléns kezelés alatt
allnak.

Tarolas

A JASON® membrant 30°C alatti hémérsékleten kell tarolni. A lejarati id6t kovetéen tilos felhasznalni a JASON®
membrant.

Eltarthatésag / Sterilitas

A lejarati id6 megtalalhaté a kiilsé dobozon és a steril bels6 csomagolason. A feltiintetett lejarati idét kdvetben tilos
felhasznalni a JASON® membrant.

Felbontatlan, ill. sértetlen csomagolasban a JASON® membran steril. Ha a csomagolas sértlt, akkor tilos felhasznalni a
JASON® membrant. A fel nem hasznalt, azonban felbontott vagy sérilt csomagok tartalmat tilos Ujrasterilizalni, azt
meg kell semmisiteni.

Informacidk
Tovabbi informaciokért forduljon beszallitdjahoz vagy kdzvetlendl a gyartohoz.

Az utmutaté allapota
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Sérllt csomagolas esetén tilos felhasznalni
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