COLLAGENE AT®

Datum rev. 27. 6. 2017

Resorbovatelna kolagenova membrana pro fizenou tkanovou regeneraci v dentalni chirurgii
,,Systém materidl( pro Fizenou regeneraci Collagene AT®, Idrossilapatite AT®, Bioapatite AT®*

Vyrobce: CENTRO DI

ODONTOIATRIA  OPE-

RATIVA S.rl., Divisione
Biomateriali e Ricerca, Via Guizza
309 — 35125 Padova, Itdlie

Vlastnosti a technické charakte-
ristiky

Pouziti resorbovatelné membrany
Collagene AT® je indikovano ve viech
pripadech, kdy je potiebna Fizena tka-
nova regenerace, v periodontologii,
v implantologii, v ordIni chirurgii a pro
prevenci pooperacni reabsorpce al-
veolarnich vybézka.

Membrana Collagene AT® je vyrobe-
na z Cistého a lyofilizovaného kolage-
nu ekvinniho p&vodu.

Collagene AT® predstavuje membra-
nu s mikroskopickymi nepravidelnost-
mi na povrchu, které vytvareji bari-
érovy efekt. Mezi vrstvami kolagenu
s retikuldrnimi spoji se nachazeji mi-
kroskopické prostory o velikosti |0-
20 mikrond, které zabrariuji migraci
bunék.

Bariérovy efekt znemoznuje zasaho-
van epitelidlnich bunék a bunék mék-
ké pojivové tkané do rdstu kosti ¢i do
rlstu parodontélni tkané. Zachovani
prostoru pod membranou umoznuje
migraci osteoblastd a rist nové kosti
¢ rlst nového parodontu.
Membrany tvori bariéru po dobu prv-
nich Sesti tydnd.

Membrény se pIné absorbuji do 180
dnd, ¢imz odpadé nutnost druhé ope-
race.

Pro optimalné fizenou tkarnovou
regeneraci a za Ucelem zachovani
prostoru uvnitf dutiny defektu pro
regeneraci kosti je tfeba vzdy pouzit
materidl pro vytvorenf stépu, jako je
Idrossilapatite AT®.

Membrana Collagene AT® je kom-
patibilni se vSemi ostatnimi, réznymi
kostnimi substitu¢nimi materidly do-
stupnymi na trhu.

Baleni a uchovavani

Kazdé balenf obsahuje Sest membran
Collagene AT® balenych jednotlivé
v préhledném PET G blistru o tloust-
ce 0,8 mm, ktery je pruzny a odolny,
nezmensuje se pti vysokych teplotach
a je uzavien krytem TYVEC, aby byla
zajisténa naprostd sterilita vyrobku.
Vyrobky jsou sterilizovany gama za-
fenim.

Membréany Collagene AT® jsou urce-
ny pro jednorazové pouziti a musejf
byt uchovavany pfi teploté do 40 °C.
Nesterilizujte v autoklavu.
Manipulace

Je nutno pouzivat sterilnf nastroje.

Blistr obsahujici membranu se otevie
tak, Ze se nad sterilnf laminou sejme kryt
TYVEC.

Pro lepsi wvysledek je potreba, aby
membrana presahovala kostni defekt
0 2-3 mm na zdravou kost.

Membrdana se zpocatku jevi tuhd, jakmile
se ale hydratuje fyziologickym roztokem
nebo krvi, stdvd se poddajnou, aniz by
doslo ke ztraté jejiho tvaru a struktury.
Membranu Ize upravit suchou, sterilni
gazou.

V pripadé expozice membrany se do-
porucuje ji chranit gelem s obsahem
chlorhexidinu a chirurgickym obkladem,
dokud se misto nepokryje epitelem.
Membranu Collagene AT® Ize pouZit
k vyplnéni alveoll po extrakci, k vypl-
néni periodontélnich alveold, k uzavie-
ni maxilarniho sinu, pti propojeni sinu
a dutiny Ustni, pti rekonstrukci atrofické-
ho vybézku, pfi periapikdlni operaci po
apektomii a ve vSech pfipadech ordlnf
chirurgie, kdy je potieba provést rekon-
strukci kosti.

Preventivni opatieni

Pouziti membrany Collagene AT® je
kontraindikovano u pacientd s akutnimi
infekcemi nebo s kontaminovanymi ra-
nami.

Tento zdravotnicky prostfedek mohou
pouzivat pouze dentalni chirurgové, lé-
kari, zubnf 1ékafi s kvalifikaci pro chirur-
gické dentalnf vykony.

Pred pouzitim membrany Collagene AT®
ovéite, zda neni porusen tepelné uza-
vieny blistr.

Lepici stitky prilozené pro Ucely dohle-
datelnosti jsou urceny k nalepeni do
slozky pacienta.

Omezenl teploty

Kod darve

Nepouzivat opakované
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Sterilizovano ozarenim

Zdravotnické prostiedky podle smérnice
Rady 93/42/EHS; 0373 identifikuje
notifikovanou osobu vyrobce.
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Resorbierbare Kollagenmembran fiir gesteuerte Geweberegeneration in der dentalen Chirurgie
,System der Materialien fir gesteuerte Geweberegeneration Collagene AT®, |drossilapatite AT®*

Hersteller: CENTRO DI
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Eigenschaften und technische
Charakteristiken

Die Verwendung der resorbierba-
ren Kollagenmembran Collagene AT®
ist in allen Fallen indiziert, in denen
gesteuerte Geweberegeneration not-
wendig ist — in der Parodontologie,
Implantologie, oralen Chirurgie und
zur Vorbeugung der postoperativen
Resorption des Alveolarkammes.

Die Kollagenmembran Collagene AT®
wird aus reinem, lyophilisiertem Kol-
lagen equinen Ursprungs hergestellt.
Collagene AT® ist eine Membran mit
mikroskopischen UnregelmaBigkeiten
auf der Oberflache, die einen Barrie-
reeffekt erzeugen. Zwischen den Kol-
lagenschichten mit retikuldren Verbin-
dungen befinden sich mikroskopische
Rdume von 10-20 Mikron, die die
Zellmigration verhindern.

Der Barriereeffekt verhindert, dass
die Epithelzellen und die Zellen der
Weichgewebe in das Wachstum des
Knochen- oder Parodontalgewebes
eingreifen. Der geschaffene Raum
unter der Membran ermdoglicht die
Migration von Osteoblasten und das
Wachstum von neuem Knochenge-
webe oder von neuem Parodontium.
Die Kollagenmembran bildet eine

Barriere in den ersten sechs Wochen.
Sie wird innerhalb von 180 Tagen voll
resorbiert, wodurch die Notwendig-
keit eines zweiten Eingriffs entfallt.

Es ist empfehlenswert, fir optimal
gesteuerte Knochenregeneration im-
mer ein Material zur Bildung eines
Transplantates, wie I|drossilapatite
AT® zu verwenden.

Die Kollagenmembran Collagene AT®
ist mit allen anderen auf dem Markt
erhéltlichen Knochenersatzmateriali-
en kompatibel.

Verpackung und Lagerung

Jede Verpackung enthdlt sechs Kol-
lagenmembranen Collagene AT®, die
einzeln im transparenten PET-G-
Blister mit einer Stirke von 0,8 mm
verpackt sind. Der Blister ist flexibel
und widerstandsfahig auch bei hohen
Temperaturen. Er ist fur absolute Ste-
rilitdt versiegelt. Die Produkte wer-
den mit Gammastrahlung sterilisiert.
Die Kollagenmembranen Collagene
AT® sind far einmaligen Gebrauch
bestimmt und mussen unter 40 °C
gelagert werden.

Sterilisieren Sie sie nicht im Autoklav.
Handhabung

Die Handhabung sollte steril erfolgen.
Offnen Sie den Blister mit einer Kolla-
genmembran durch Abziehen des TY-
VEK Blatts. Fir ein besseres Ergebnis
sollte die Membran den Knochendefekt
seitlich um 2—-3 mm Uberragen.

Die Kollagenmembran ist anfangs ganz
steif; nach Kontakt mit Kochsalzlésung

oder Blut wird sie biegsam, ohne ihre
Gestalt und Struktur zu verlieren.

Die Kollagenmembran kann nun mit ei-
ner trockenen sterilen Gaze bearbeitet
werden.

Im Falle der Exposition der Kollagen-
membran wird empfohlen, diese bis zur
Reepithelisation mit Chlorhexidin-Gel
und einer chirurgischen Kompresse zu
schitzen.

Die Kollagenmembran Collagene AT®
ist indiziert beim Auffillen von Extrak-
tionsalveolen und parodontalen De-
fekten, bei Sinusbodenelevation, bei
offener  Mund-Antrumverbindung, bei
Rekonstruktion des atrophierten Kiefer-
kammes, zur Regeneration der Wurzel-
spitzenregion nach Apektomie und in al-
len Fallen der oralen Chirurgie, in denen
Knochenaufbau notwendig ist.
VorsichtsmaBBnahmen

Die Anwendung der Kollagenmembran
Collagene AT® ist bei Patienten mit einer
akuten Infektion oder mit kontaminier-
ten Wunden kontraindiziert.

Dieses Medizinprodukt durfen nur Kie-
fer- und Oralchirurgen sowie Zahnérzte
mit Qualifikation fir oralchirurgische Ein-
griffe verwenden.

Vergewissern Sie sich bitte vor An-
wendung  der  Kollagenmembran
Collagene AT®, dass der thermisch ver-
schlossene Blister unversehrt ist.

Die beigefugten Klebeschilder zwecks
Produktidentifikation sind fir die Patien-
tenkarte bestimmit.

Tempertureinschrankung

Nicht wiederverwenden

Chargenbezeichnung

STERILE

Herstellers.

Die Medizinprodukte nach Anforderungen
der Medizingeriterichtlinie 93/42/EWG;
0373 bezeichnet die benannte Stelle des

Mit Strahlung sterilisiert

Verwendbar bis
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