Hasznalati utmutatoé D
mucoderm®

A mucoderm® dsszetétele és kiszerelése

Sertéscoriumbdl elGallitott kollagén

Egyszeri felhasznalasra

A termék az aldbbi méretekben kaphaté:

15x20 mm
20x30 mm
30 x40 mm

Alkalmazasi teriiletek

A mucoderm® 6nallé vagy megfelel6 augmentacidos anyagokkkal (pl. autogén csontokkal, allogén, xenogén vagy

alloplasztikus csontpétlé anyagokkal) egyltt torténd alkalmazdsa az azonnali vagy késleltetett, iranyitott

szOvet- és csontregeneracidhoz javallott a szajsebészetben

Sebészeti csontdefektusok és csontfaldefektusok esetén

Arcliregalapi augmentacid keretében és a Schneider-membran aldtdmasztasara
Allcsontgerinc-augmentacié keretében

Allcsontgerinc-rekonstrukcié keretében protetikai ellatashoz

Fenesztracios defektusok kezelésének keretében

Parodontalis csontdefektusok esetén (egy- vagy legfeljebb haromfali defektusok, I., Il. osztalyu
funkcids defektusok)

Periimplantaris dehiszcentia esetén

Gyokércsucs-rezekcidt, cisztaeltdvolitast, retinealt fogak eltdvolitasat és egyéb csonthibak rezekcidjat
kovetGen

Fogextrakciot kbvetGen az extrakcids alveolusokban vagy azok mentén

Az extrakcids alveolusokban elhelyezett implantatumok koérili azonnali vagy késleltetett augmentacid
esetén

Lagyszoveti augmentacid a fogak és az implantatumok koril a keratinizalt gingiva kitagitasara
Recesszidfedés

Allcsontgerinc-épités protetikai elldtdsokhoz

Ellenjavallatok

A mucoderm® nem alkalmazhaté olyan paciensek esetében, akik

akut szajliregi fert6zésben vagy az implantacids teriileten akut vagy krénikus gyulladasban szenvednek
olyan altalanos betegségben szenvednek, amelyek miatt maxillo-facialis, implantolégiai, parodontalis,
endodontikus vagy egyéb szdjsebészeti beavatkozas nem lehetséges

érzékenyek a sertésbdl szarmazé kollagénre



Alkalmazas a terhesség és a szoptatas ideje alatt

A mucoderm® terhesség és szoptatds ideje alatti alkalmazhatdsagara, valamint a fertilitasra gyakorolt hatasara
vonatkozdan nem allnak rendelkezésre vizsgalatok. Ezért a mucoderm® alkalmazasa el6tt a kezel6orvosnak fel
kell mérnie, hogy a membrdan esetleges alkalmazasa milyen el6nnyel bir az anya szdmara és milyen kockazattal

jarhat a sziiletend6 gyermeket tekintve.

Alkalmazas gyermekek és id6s emberek esetében
Nincsenek olyan ismert informacidk, amelyek a kezelés alatt allé6 betegek életkoratdl fliggéen kilonleges

ovintézkedéseket tennének sziikségessé.

Alkalmazasi tudnivalok
A mucoderm® csak olyan orvosok dltal hasznalhato, akik megfelel6 képzettségiik révén ismerik az irdnyitott
csont- és szovetregeneracid teriiletén alkalmazott technikdkat. A mucoderm® természetes eredetl. Ezért
szaraz allapotban a kollagénszerkezet hulldmossa vélhat és a membran vastagsaga megvaltozhat. Ezek a
jelenségek nem befolyasoljak a mucoderm® min&ségét és funkcidjat.
A mucoderm® a sterilitds megtartasa mellett olléval szdraz és rehidratdlt allapotban is a kezelni kivant hiba
méretének és formajanak megfelel6 méretre vaghatd. Megfelel6 sablonok alkalmazasdval még konnyebben
meghatdrozhaté, hogy mekkora méretli mucoderm® kollagénre van sziikség. A mucoderm® kollagénnek
legalabb 2-3 mm-rel kell fednie a hibas falakat. Ezaltal teljes felfekvés érhetd el a csonton annak érdekében,
hogy a kotGszovet oldalirdnyd bendvése megakadalyozhaté legyen.
A mucoderm® alkalmazdsa sordn be kell tartani a steril munkavégzés és a gyodgyszeres kezelés altalanos
alapelveit.
- Asebészi beavatkozds a defektus feltarasdval kezd6dik.
- A kialakult csontdefektust, klinikailag indokolt esetben, megfelel6 augmentacids anyaggal (pl. autogén
csonttal, allogén, xenogén vagy alloplasztikus csontpétlo anyagokkal) kell feltolteni.
- A belil steril kiils§ csomagolast a mit6 nem steril teriletén kell kivenni a dobozabdl, és a sterilitasra
tgyelve kell kinyitni. A kiviil és beliil is steril bels6 csomagolast a sterilitdst megdbrizve kell kivenni.
- A mucoderm® csak nedves dllapotban alkalmazhatd. Ezért felhasznalas el6tt a membrant max. 20
percig steril séoldatban, vagy vérben rehidratalni kell.
- A mucoderm® membrant a defektusra kell helyezni és mérsékelt nyomast kifejtve a helyén kell tartani.
A vérzés mértékétdl figg, hogy mennyi ideig kell nyomast kifejteni. A vérrel érintkezve a membran a
csont fellletéhez tapad a kollagénszalak felduzzadasa és gélképz&dése révén.
- A vér és a valadék teljesen beivddik a mucoderm® membranba, ami tokéletes illeszkedést és tapadast
tesz lehet6vé a defektus szerkezetén, illetve az augmentaciés anyagon, valamint segiti a véralvadék

képz6dését a membran alatt.

- A sebészeti beavatkozast kovet6en a betegnek az orvosi utasitasoknak megfelel6en szdjhigiénias

tevékenységet kell elvégeznie.



Kiilénleges tudnivaldk a parodontoldgiai alkalmazasra vonatkozoan

A sikeres parodontalis kezelés alapja a bakteridlis fert6zés sebtisztitds (a granulacidos szovet eltavolitasa,
szubgingivalis kiiret, foglepedék-eltavolitas, gyokérsimitds stb.) Gtjan torténé ellenbrzése, adott esetben
antibiotikumos terapia alkalmazasa és a beteg altal a fogorvosi utasitasoknak megfelel6en elvégzett
szajhigiénias tevékenység. Ugyelni kell arra, hogy minél kevesebb lagyszévet keriiljon eltévolitasra az optimalis
sebzards biztositasa érdekében. A sebészeti beavatkozast az instrukcidknak megfeleld higiénias szakasz el6zi
meg, valamint a klinikai szituacié fogorvos altali ismételt kiértékelése. A terapia hosszu tdvu sikerének
biztositasa érdekében az operaciot kévet6en a fogorvos utasitasainak megfeleld allapotmegé6rzé szakasznak
kell kovetkeznie. A mucoderm® membrant szorosan kell modellezni a fogon, illetve a fognyakon, és adott
esetben varratanyaggal, szogekkel vagy tlikkel kell rogziteni, hogy hatékonyan megakaddlyozhaté legyen az

inytasak-képzddés.

Adagolas

A mucoderm® sziikséges mennyisége a mindenkori anatémiai kérilményektél és adott esetben az alkalmazott
implantatumtél figg. A mucoderm® membrant a sziikséges méretben a csontdefektusra kell helyezni,
mikdzben a membrannak legaldbb 2-3 mme-rel kell fednie a hibas falakat. A mucoderm® e célbdl olldval a kivant

méretre vaghatd. Megfeleld steril sablonok alkalmazasa segitheti a szilkséges méret meghatarozasat.

Mellékhatasok

- Ritka esetekben nem zarhatok ki a kollagén membrannal szemben jelentkezé allergids reakcidk.

- Egyes nagyon ritka esetekben a kollagénnel szemben Gsszeférhetetlenségi jelenségek léphetnek fel.

- Egyes ritka esetekben tul hosszu felszivodasi idé miatt gyulladdsos szovetreakcidk Iéphetnek fel.

- Mint minden idegen anyag esetében, a mucoderm® implantdcidja esetén is feler6sédhetnek a fennallé
helyi fert6zések.

- A sebészeti beavatkozas miatt 4ltaldnos komplikaciok lehetségesek, igy példaul a gingiva
visszahUzdddsa, er6s foginyvérzés, a lagyszovet felduzzadasa, héérzékenység, a gingivalis epithelium

levdldsa a lebeny teriletén.

Kolcsénhatasok mas szerekkel
- A kollagén nem alkalmazhaté klort (pl. kloramint) felszabadito fert6tlenité szerekkel, valamint a
proteineket mddositd tanninnal és causticumokkal egyutt.
- A kenbcsok, porok, valamint szilikonpreparatumok megvaltoztathatjak a kollagénféliak, -vliesek vagy -

szivacsok szerkezetét, igy a kozos alkalmazast ezen anyagok esetében is kerilni kell.

Figyelmeztetések, dvintézkedések

A mucoderm® rugalmas és a csonthoz tapad. Szabad teriilet biztositdsa és a csontképz6dés elGsegitése
érdekében a mucoderm® membrant adott esetben megfelel6 augmentacios anyagokkal (pl. autogén csonttal,
allogén, xenogén vagy alloplasztikus csontpdtld anyagokkal) egyditt kell alkalmazni.

A mucoderm® gydgyulasi szakaszban bekdvetkez kitettsége esetén a felszivodasi id6 felgyorsulhat.



A mucoderm® membrant kizardlag az elGirt rendeltetésének megfelel6en szabad alkalmazni.

A kezelGorvos feladata, hogy tdjékoztassa a beteget a lehetséges ellenjavallatokrdl, mellékhatasokrdl és a
szlikséges oOvintézkedésekrél. Amennyiben az operdciot kdvetéen panaszok, igy példaul fajdalom, fertézések
vagy egyéb szokatlan tiinetek Iépnének fel, akkor a betegnek azonnal fogorvoshoz kell fordulnia.

Mint minden sebészeti kezelés esetén, itt is kiilonds dévatossdggal kell kezelni a sulyos éltaldnos-orvosi
betegségekben (pl. rosszul beallitott cukorbetegségben, sulyosan magas vérnyomasban, periféridas verGér-
elzaréddsos betegségben, rosszindulaty daganatos megbetegedésben vagy autoimmun betegségben) szenvedd
pacienseket vagy az olyan betegeket, akik példaul hosszu tavua szteroid kezelés vagy antikoagulans kezelés alatt

allnak.
Eltarthatosag
A lejarati id6 megtaldlhatd a kiilsé dobozon és a steril bels6 csomagoldson. A feltiintetett lejarati id6t kdvetSen

tilos felhasznalni a mucoderm® membrant.
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Sériilt csomagolas esetén tilos felhasznalni



