Цитопласт
Восстанавливающие барьерные мембраны

Наличие
Барьерные мембраны (не рассасываются) поставляются в стерильном виде и имеют разнообразные формы и размеры, также они упрочнены титаном. Согласно исследованиям, Цитопласт не содержит пирогенов. 
Показания

Временно вживляемый материал (не рассасывается) для использования в качестве пространственного барьера при лечении периодонтальных дефектов. 

Описание
Цитопласт состоит из фирменного 100% политетрафлюороэтилоенового пласта. Политетрафлюороэтилен является биологически инертным и совместимым с тканями материалом. Цитопласт является пластом повышенной плотности  с поверхностной структурой и пористостью, используемым с целью предотвращения проникновения и попадания бактерий в промежутки между частицами материала, и одновременно облегчает связывание клеток пациента с материалом. 

Цитопласт разработан для уменьшения блуждания и стабилизации клеток десневой мягкой ткани при дефектах кости, таким образом, обеспечивая более благоприятную среду для реваскуляризации, обновления клеток кости и устранения дефекта. Поскольку формирование пространства является критическим для этой процедуры, мембрана является достаточно устойчивой с целью предотвращения спонтанного разрушения, но весьма гибкой, чтобы ее можно было легко совместить с контурами ткани и уменьшить количество прободений находящейся сверху мягкой ткани. 

Установка мембран
Осторожно откройте стерильную упаковку и удалите мембрану Цитопласт из стерильной защитной пленки. Держите мембрану исключительно стерильными хирургическими перчатками, промытыми стерильной водой для удаления талька или стерильными атравматическими щипцами. Мембрана может быть откорректирована до желаемой конфигурации. Титан легко режется острыми ножницами. После придания нужной формы… на мембране не должно оставаться острых углов или неровных краев. Замечание: для наилучшего результата при использовании текстурного материала располагайте впадинки сверху. Чтобы увеличить возможность заполнения пространства, при необходимости материал можно растянуть кончиками пальцев или ручкой стерильного инструмента для придания куполообразной формы. Мембрану нужно откорректировать так, чтобы она выходила на 2-3 мм за пределы краев дефекта для обеспечения необходимой защиты дефекта кости и придания повышенной устойчивости мембране. Мембрану необходимо обрезать так, чтобы она оставалась на расстоянии, по крайней мере, 1 мм от соседних здоровых зубов. Если необходима дополнительная устойчивость, мембрану можно стабилизировать нитями, хирургическими зажимами или винтами. 

Удаление мембраны

Если необходимо удаление, мембрану можно легко снять, обнажив ее и ухватив щипцами, а затем осторожно вынуть из ткани. Можно использовать анестезию для комфорта пациента, но обычно в этом нет необходимости. Если первичное смыкание обеспечивается при наложении, для удаления может потребоваться хирургическое обнажение. 

После удаления мембраны регенерированная ткань будет вновь покрываться эпителием в течение периода от 14 до 21 дня, после чего начальный процесс лечения будет завершен. Однако окончательное восстановление кости не произойдет ранее, чем через 6 – 12 месяцев. На этот период времени необходимо подумать об использовании пластины в случаях большой простетической нагрузки регенерируемой кости. 
Предупреждения:

1. Федеральные законы США ограничивают продажу, сбыт и использование данного устройства по зазказу лицензированного практикующего врача. 

2. Не стерилизуйте Цитопласт повторно. 

3. Цитопласт не предназначен для использования в условиях весовой нагрузки. 

4. Цитопласт не следует применять при наличии активной инфекции. 

5. Барьерные мембраны Цитопласт следует использовать только с устойчивыми эндооссальными имплантатами, а долгосрочная надежность и эффективность поддерживающих эндооссальных имплантатов в регенерированной костной ткани на альвеолярных отростках не определена.  

Остеодженикс Байомедикал, Инк. 
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Цитопласт 

Хирургическая мононить PTFE  

Инструкции по применению 

Описание:

Кетгут Цитопласт  - это нерассасываемая хирургическая мононить, изготовленная из 100% высокоплотного политетрафлюороэтиленового (PTFE) полимера, прессованного таким образом, чтобы получить структуру с минимальным размером и объемом пор, в то же самое время поддерживая целостность и предел прочности на разрыв. Кетгут не окрашен и не содержит добавок. 

Кетгут Цитопласт отличается от требований фармакопеи США. Ниже см. таблицу, показывающую взаимосвязь между диаметром и пределом прочности на разрыв:

	Размер кетгута Цитопласт
	Средний диаметр (мм)
	Предел прочности на разрыв при затягивании узла (кг)

	CS-04
	.340
	1.279

	CS-05
	.250
	0.646

	CS-06
	.190
	0.480


	Размер по нормативам фармакопеи США
	Диаметр по нормативам фармакопеи США(мм)
	Пределы фармакопеи США по среднему значению предела прочности на разрыв при завязывании узла (кг)

	
	Мин
	Макс
	

	0
	.35
	.399
	2.16

	2-0
	.30
	.349
	1.44

	3-0
	.20
	.249
	0.96

	4-0
	.15
	.199
	0.60

	5-0
	.10
	.149
	0.40

	6-0
	.070
	.099
	0.20

	7-0
	.050
	.069
	0.11

	8-0
	.040
	.049
	0.06


Действие:

При клинических испытаниях PTFE была выявлена минимальная реакция на него тканей. Кетгут Цитопласт не рассасывается и не ослабляется при воздействии на него тканевых ферментов. 

Минимально пористая структура шовного материала, при том, что она потенциально способствует некоторому врастанию клеток, таких как фибробласты и лейкоциты, в самые дальние от центра слои препарата, не позволяет бактериям поражать сам кетгут, уменьшая воспаление вокруг наложения швов.  
Показания:

Кетгут Цитопласт предназначен для использования при приближении и наложении лигатуры мягких тканей в ротовой полости, включая установку барьерных мембран. 
Противопоказания:

Устройство не предназначено для использования в офтальмологической хирургии, микрохирургии и для тканей периферических нервов. 

Предупреждения:

Проникновение тканей в кетгут Цитопласт может привести к адгезии нити к ткани, в которую она проникает при долговременном использовании. Такое проникновение может затруднить удаление нити.   
Предупреждения:

Непредусмотренное использование данного кетгута может привести к тяжелым повреждениям или смерти пациента. Как и в случае использования любой нити для наложения швов, необходимо соблюдать осторожность во избежание повреждений при пользовании кетгутом. Избегайте мять или гофрировать нить хирургическими инструментами или подвергать нить воздействию острых наконечников. Чтобы свести к минимуму повреждение иглы, не зажимайте и не проводите иглу вблизи канала, где закреплена нить. 

Надежность узла требует применения стандартных хирургических техник плоских и квадратных узлов при помощи дополнительных бросков, в зависимости от конкретного хирургического случая и опыта хирурга. При закреплении узлов кетгутом Цитопласт необходимо применить усилие при протягивании каждой нити в противоположных направлениях с равной силой. Предупреждение: такое усилие не следует применять посредством потягивания за саму иглу, необходимо взяться за нить пальцами или хирургическими инструментами. Когда узел будет затянут, воздух из нити выйдет наружу. Следует проявлять осторожность и не допускать резких дергающих движений, которые могут порвать нить  или привести к отделению нити от иглы. Неравномерное натяжение хорошо сформированного квадратного узла может привести к его ненадежности. Когда кетгут Цитопласт будет должным образом затянут и сформирован, стандартные хирургические техники завязывания узла обеспечат устойчивый узел. 

Стерильность:

Нити Цитопласт поставляются стерильными, если только целостность упаковки не была нарушена. Препарат предназначен лишь для однократного использования. Не используйте повторно. 

Побочные действия:

Потенциальные побочные действия, связанные с использованием любой нити, включают в себя: растрескивание раны, инфекцию и локализованную временную воспалительную реакцию. 

Дозировка и применение:

Используйте для хирургической операции при необходимости. 

Как поставляется:

Кетгут Цитопласт поставляется в качестве стерильных нитей, длиной 18 дюймов (45 см) с постоянно прикрепленными иглами следующих размеров. Только для однократного использования. 

	Модель 
	Игла
	Размер по нормативу фармакопеи США

	CS-04
	18.7мм Реверсивный срез

3/8 Круг, С-6 (FS-2)
	2-0

	CS-05
	16.3мм Реверсивный срез

3/8 Круг, С-22 (FS-3)
	3-0

	CS-06
	16.3мм Реверсивный срез

3/8 Круг, С-22 (FS-3)
	4-0

	CS-06 Премиум
	13.1мм Премиум Реверсивный срез

3/8 Круг, С-3 (Р-3)
	4-0

	CS-06 Perio
	12.7мм Заостренный край 

1/2 Круг, Т-22 (ТF)
	4-0


Предупреждение:

Федеральные законы США ограничивают продажу данного устройства по заказу терапевта или стоматолога. 

Изготовлено:    

Остеодженикс Байомедикал, Инк. 

4620 71 Стрит, строение 78

Лаббок, ТХ 79424 США

Телефон: 888-796-1923 (США)

                806-796-1923 (Международный)

Факс: 806-796-0059

Цитопласт
Цитопласт RTM
Рассасываемая коллагеновая мембрана типа 1

Рекомендованное использование:
Цитопласт RTM – это биологически рассасываемый, вживляемый коллагеновый материал, предназначенный для использования в стоматологической хирургии в качестве материала для установки в область зубного имплантата, дефекта кости или реконструкции отростка для облегчения заживления ран после операций в ротовой полости. 

Описание:

Цитопласт RTM – это белая, некрощающаяся мембранная матрица, разработанная из коллагеновых волокон типа 1 высокой степени очистки, полученных из бычьего пяточного сухожилия американского происхождения. Коллагеновая мембрана является рассасываемой, что избавляет от необходимости второй хирургической операции, которая обычно необходима для удаления мембраны, которая не рассасывается. Цитопласт RTM стерилизован гамма-облучением и предназначен исключительно для однократного использования. 

Назначение и использование: 

Цитопласт RTM упакован в двойной стерильный мешочек. Внешний мешочек необходимо открывать аккуратно, позволяя внутреннему мешочку расположиться на стерильном поле. Мембраны должны быть удалены из внутреннего мешочка при помощи стерильных перчаток или инструментов. 

Периодонтальный дефект или дефект кости обнажается посредством слизисто-надкостничного лоскута, и осуществляются базовые хирургические процедуры (например, выскабливание). Врачу необходимо выполнять процедуру, удаляя омертвевшие частицы дефекта. Материал для формирования пространства, такой как аутологическая кость, деминерализованная костная матрица и керамические материалы, можно использовать для заполнения дефекта. Необходимо сохранить как можно больше ткани для обеспечения первичного смыкания раны и правильного расположения лоскутов без натяжения. 

Цитопласт RTM может быть расположен как в сухом виде, так и в гидратном. Если врач предпочтет характеристики гидратного коллагена, мембрану можно гидратировать в стерильной воде или соляном растворе в течение приблизительно пяти минут, прежде чем окончательно расположить ее в ротовой полости. Затем препарат можно откорректировать до формы и размера дефекта в сухом или влажном состоянии, используя острые стерильные ножницы. Мембрана должна перекрывать стенки дефекта, по крайней мере, на 2 мм, для обеспечения полного контакта с костью  и предотвращения проникновения десневой соединительной ткани ниже уровня материала.

Установка мембраны может быть показана во избежание смещения в связи с нагрузкой или подвижностью. Мембрана может быть закреплена нитью на месте с использованием рассасываемых нитей и нережущей иглы. Рассасываемые скобы также можно использовать для закрепления мембраны. Необходимо достигнуть и поддерживать первичное смыкание во избежание ускоренного рассасывания вследствие обнажения мембраны. 

Процедуры после операции:

Пациентам следует полоскать ротовую полость антибактериальной жидкостью, такой как хлоргексидин глюконат (Перидекс) два раза в день в течение четырех недель после операции: в течение первых 24 часов после операции область раны можно также дополнительно обрабатывать ватным аппликатором, смоченным антибактериальной жидкостью. Пациенту следует воздерживаться от чистки обработанной области зубной щеткой в течение двух дней после операции. По истечении этого периода пациенту можно дать указания о чистке зубов в обработанной области мягкой зубной щеткой. Зубную нить не следует использовать в течение первых четырех недель после операции. Коронковое заполнение и профилактика могут осуществляться при последующих визитах, если в этом есть необходимость. Пациента необходимо осматривать в течение от семи до десяти дней после операции для оценки состояния раны и удаления каких-либо смыкающих нитей или периодонтального пломбирования. Такие визиты впоследствии необходимо повторять каждые две недели, в течение периода до восьми недель после операции. Пациент может вернуться к обычной процедуре гигиены полости рта. 

Цитопласт RTM должен полностью рассасываться в период времени от 26 до 38 недель после операции. Однако пробное поддесневое снятие зубных отложений  не следует осуществлять до истечения шести месяцев с момента операции, чтобы не причинить вреда несформировавшимся тканям. Можно применять другие показатели для оценки клинического здоровья, включая наличие зубного налета, кровоточивости и подвижности зубов. 
Противопоказания:

Рассасываемая коллагеновая мембрана противопоказана пациентам, у которых обнаружены:

- острые инфекции или зараженная рана в ротовой полости;

- аллергия на коллаген животного происхождения или другие продукты бычьего происхождения;

- клинически значительная почечная, печеночная, сердечная, эндокринная, гематологическая, автоиммунная или соматическая болезнь, которая, по мнению врача, помешает безопасной имплантации или аналогичному лечению. 

Предупреждение:

Врачи должны тщательно осматривать и опрашивать пациентов на предмет выявления какой-либо известной аллергии на коллаген или продукты бычьего происхождения. Были выявлены реакции повышенной чувствительности при использовании других продуктов, содержащих бычий коллаген; поэтому существует возможность развития местной аллергии на Цитопласт RTM. 
Предупреждения:

Цитопласт RTM нельзя вновь стерилизовать. Открытые, неиспользованные препараты необходимо выбрасывать. 

Побочные реакции:

Возможные осложнения, которые могут произойти в случае любой стоматологической операции, они включают в себя инфекцию, опухоль внутриротовой ткани, чувствительность к температурам, атрофию десневого края, чрезмерную кровоточивость десен, отторжение кожного лоскута или растрескивание, резорбцию зубного корня  или анкилоз, потерю высоты сводовой кости, боль или осложнения, связанные с использованием анестезии. Незначительный дискомфорт может проявляться в течение нескольких дней. 

Хранение: 
Продукт следует хранить при комнатной температуре. Избегайте чрезмерного нагрева и влажности. 

Форма поставки:

Одна (1) мембрана на упаковку, размер 2.0 см х 3.0. см

Произведено для: 

Остеодженикс Байомедикал, Инк. 

4620 71 Стрит, строение 78

Лаббок, ТХ 79424 США
Телефон: 888-796-1923

Факс: 806-796-0059

