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Hasznalati utmutatd

permamem®

Osszetétel és csomagméret

A permamem® nem felszivddé PTFE membran-barriert a kovetkezd
méretekben, lekerekitett formaban kinaljak: 15 x 20 mm / 20 x 30 mm /
30 x40 mm

A permamem®-et etilén-oxidos gazositassal sterilizaljak, és duplan steril
csomagolasban kertil forgalomba.

Javallatok

A permamem® egy ideiglenesen implant4lhaté membran, a fogsériilések kezelésénél
helyet képez0 védorétegként torténd alkalmazasra.

Termékleiras

A permamem® 100%-ig politetrafluoretilénb8l (PTFE) késziil, amely
bioldgiailag semleges és szovet-kompatibilis anyag. Az anyag textirajaban 1évo
szabalytalansagok technikailag sziikségesek, ez nem korlatozza a termék
minoséget és funkciojat. A nem felszivodo PTFE membran-barrier olyan
ideiglenesen implantalhatd anyag, amely az anyagban 1évd csekély méreti
hézagokkal megakadalyozza a baktériumok integralodasat és bejutasat, ezzel

lehet6vé téve a membran nyilt gydgyulasat. A permamem®-et arra tervezték,
hogy megakadalyozza a nem kivant sejtek bekeriilését a lagyrészbdl a
csontdefektusokba, és ezaltal megfelel6 kornyezetet teremtsen a csontképzddéshez.

Alkalmazasi teriiletek

A permamem® a kivetkezd esetekben alkalmazandé:

~helyet képezd véddrétegként az iranyitott csontregeneracioban (GBR) és az
iranyitott szovetregeneracioban (GTR).

- csontdefektusok kezelésére.

- csontdefektusok lefedésére a parodontolégiai, arc-allcsont-szajsebészeti,
szajsebészeti és implantologiai beavatkozasok tertiletén.

Ellenjavallatok
A nem felszivodo membran nem hasznalhato terhelés alatt.

A permamem® nem hasznalhaté gyulladdsok vagy fennall6 fertézések
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esetén.

Alkalmazasi atmutato

A permamem®-et csak olyan orvosok hasznalhatjak, akik a megfelel§ képzés
altal ismerik a fogaszati sériiléseknél alkalmazott sebészeti beavatkozasok
technikait.

- Behelyezés

A steril csomagolas ovatos kinyitdsa utdn a permamem® steril eszkozokkel
vehetd ki a csomagolasbol, majd a kivant formara és méretre vaghato. A lagyrész
perforacidjanak elkeriilése érdekében fontos, hogy ne maradjanak hegyes
sarkok. A membran stabilitasanak biztositasa és az augmentatum védelme érdekében
a membran 3-4 mm-rel nyutljon tul a sérilés peremén. A szomszédos fogaktol
legalabb 1 mm tavolsagot kell tartani. Sziikség esetén a membran varrattal,
csavarokkal vagy tiikkel rogzithetd.

- Eltavolitas
A membrant 3-4 hét utan el kell tavolitani. A szabadon 1év6 membran egy
csipesszel konnyen eltavolithatd. A paciens kényelme helyi érzéstelenitéssel
novelhetd. Ha az elhelyezésnél a beavatkozas helye teljesen zart, akkor azt sebészeti

tton kell kinyitni a membran eltdvolitdsdhoz. A permamem® eltavolitisa utan
a kezdeti gyogyulasi folyamat és a regeneralddott lagyrész visszahamosodasa
egy hénapon beliil lezarul.

Hasznalat a terhesség és a szoptatas ideje alatt

Nincsenek vizsgalatok a permamem® terhesség és a szoptatas ideje alatt
torténd hasznalatar6l, sem az emberi szaporodoképességre gyakorolt
hat4sarol. Ezért a permamem® hasznalatanal a kezeld orvosnak kell mérlegelnie,
hogy mennyire hasznal az édesanyanak, és mekkora lehetséges kockazatot
jelent a gyermekre nézve.

Hasznalat gyermekek és idosebb betegek esetén
Nincsenek olyan ismeretek, amelyek alapjan kiilonleges ovintézkedéseket
kellene mérlegelni a kezelendd paciens koranak fliggvényében.

Figyelmeztetések/ovintézkedések

A permamem® orvostechnikai eszkdz, igy gyermekek eld] elzarva tartando.
A permamem® csak egyszeri hasznalatra késziilt. A fennalld fertézésveszély
miatt nem szabad Ujra sterilizalni, vagy ismételten hasznalni.

A csont regeneracioja a séruléstdl és a hasznalt csontpotlo anyagtdl fiigg, és
mintegy 6-12 hénapot vesz igénybe. Ebben az idészakban Kkertilni kell a
protézis altali erds terhelést.
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Tarolasi utasitasok

A permamem®-et 30°C alatti h6mérsékleten tarolja.

Ovja a terméket a napfénytdl.

Szavatossagi ido

A szavatossag id6 a dobozon és a steril belsé csomagolason van feltiintetve. A
permamem® amegadott datum lejarta utan nem hasznalhato fel.

Sterilitas

Bontatlan, ill. ép csomagolds esetén a permamem® steril. Amennyiben a

csomagolas megsériilt, a permamem® nem hasznélhat6 fel. A nem hasznalt, de
felbontott vagy sériilt csomagolas tartalmat nem szabad sterilizalni, és ezért
hasznalni sem, mivel a termék funkci6ja és biztonsaga mar nem
garantalhatd.

Artalmatlanitas
A normal Klinikai hulladékkal Kkell artalmatlanitani, a helyi el6irdasok
betartasaval.



