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Plase/membrane de titan

& INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE (CITITI CU ATENTIE INAINTE DE A UTILIZA DISPOZITIVELE)

AVERTISMENT Aceasta fisa cu instructiuni a fost conceputa pentru a fi utilizata ca ghid de referinta pentru toti utilizatorii de plase/membrane de titan Bio-
Micron Sas. Succesul oricarei regenerari osoase ghidate depinde in primul rAnd de planificarea clinica adecvata si de utilizarea corecta a plasei de titan si a
instrumentelor conexe.

NOTE IMPORTANTE:
1 Dispozitivele din gama PLASE/MEMBRANE de titan (denumite in continuare, mai simplu, PLASA) trebuie utilizate in tratamentul cazurilor clinice pentru care
este necesara regenerarea osoasa ghidata (GBR), in special in vederea reabilitarii ulterioare prin implanturi endoosoase.
2 Inaceasts fisa cu instructiuni se aloca un cod numeric specific de identificare fiecarui dispozitiv.
3 Toate masurile indicate In aceasta fisa cu instructiuni sunt exprimate Tn milimetri.
Atentie:
- Se recomanda ca inainte de a utiliza fiecare dispozitiv sa cititi instructiunile de utilizare furnizate in pachetul fiecarui dispozitiv.
- Se recomanda sa manevrati dispozitivele cu atentie deosebita, astfel incat sa nu provocati daune accidentale care ar putea avea ca rezultat functionarea
necorespunzatoare.
- Bio-Micron Sas nu accepta returnarea dispozitivelor in ambalaj original deteriorat.
- Verificati integritatea plasei/membranei inainte de fiecare utilizare. Daca exista vreo indoiala cu privire la integritatea acesteia, solicitati sa fie inspectata la sediul
Bio-Micron Sas.
- Bio-Micron Sas declina orice responsabilitate in cazul nerespectarii instructiunilor de utilizare ale fiecarui dispozitiv pe care Bio-Micron il furnizeaza utilizatorului
fn momentul livrarii materialului.
- Daca este cazul, se recomanda ca dispozitivele sa fie eliminate intr-un mod controlat, in conformitate cu reglementarile aplicabile.
- Se recomanda sa consultati reglementarile in vigoare aplicabile in institutiile sanitare.
- Pentru informatii sau clarificari suplimentare, va rugam sa contactati:
Bio-Micron Sas
Via Monte Rosa 27 _Limbiate (MB)
Tel. 02 9969796 biomicron@bio-micron.com
DESCRIEREA DISPOZITIVULUI
Plasa/membrana de titan
Plasa este o membrana perforata sau solida din titan pur pentru uz medical.
INDICATII:
Plasa de titan este indicata in tratamentul tuturor cazurilor de regenerare osoasa ghidata, in special daca se prevede o reabilitare ulterioara care urmeaza sa fie
efectuata cu implanturi endoosoase. Se poate utiliza pe arcada superioara sau inferioara a pacientilor care prezinta defecte osoase care limiteaza sau exclud
posibilitatea unui tratament de tip implant.
Atentie:
Plasa de titan, pinii si suruburile pentru plasa sunt contraindicate in toate cazurile care nu se incadreaza in indicatia clinica de regenerare osoasa ghidata prin
utilizarea plaselor de titan si a pinilor sau suruburilor de osteosinteza.
Pentru mai multe informatii despre indicatiile clinice si contraindicatiile pentru utilizarea plasei de titan, consultati sectiunea Planificarea tratamentului
chirurgical.
AMBALAJ S| STERILITATE
Plasa de titan este livrata sterild intr-o punga sigilata termic, la rdndul sau introdusa intr-o cutie de carton sigilata si etichetata, cu instructiuni de utilizare atasate.
DEPOZITARE
Depozitati dispozitivele din gama PLASA DE TITAN in ambalajul original intr-un loc uscat, la temperatura camerei.
PREGATIRE PREOPERATORIE
Mediul adecvat si asepsia corecta sunt conditii indispensabile pentru efectuarea interventiilor chirurgicale dentare.
Tn plus, sunt necesare instrumente adecvate, complete si functionale si cantitati adecvate de plase si instrumente de rezerva.
Toate instrumentele utilizate trebuie sa fie sterile, ambalate si dispuse astfel incat sa se elimine riscul de contaminare incrucisata.
Interventia trebuie sa se desfasoare intr-un mediu aseptic.
Prin urmare, este necesar sa se trateze intreaga sala de operatie cu dezinfectanti si sa se protejeze cu camp steril toate suprafetele de sustinere utilizate pentru
dispunerea instrumentelor.
Chirurgul si personalul auxiliar trebuie sa poarte imbracaminte sterila.
Pacientul trebuie sa fie imbracat cu boneta si halat sterile, cavitatea bucala a acestuia trebuie dezinfectata corespunzator, de exemplu cu digluconat de
clorhexidina, pielea periorala trebuie curatata si dezinfectata cu un lichid dezinfectant adecvat, iar fata trebuie protejatd cu un cdmp steril adeziv care trebuie sa
lase ochii neacoperiti.
Dispozitivele pot fi manevrate de catre utilizator inainte de utilizarea finala. Prin urmare, se recomanda ca acestea sa fie curatate si sterilizate imediat
inainte de utilizarea la pacient.
RECOMANDARI IMPORTANTE PENTRU CURATAREA S| STERILIZAREA DISPOZITIVELOR
Operatiunile de curatare si sterilizare trebuie efectuate de catre personal calificat, sub responsabilitatea medicului, utilizdnd echipamente calibrate, intretinute si
validate periodic.
Tn cazul in care plasa trebuie modelats Tnainte de aditia osoas4, se recomand& urméatoarea procedura pentru resterilizarea plasei inainte de utilizare: Scufundati
plasa intr-un lichid degresant (se recomanda Branson Ultrasonic - de uz universal), spaland-o initial cu ultrasunete timp de 15 minute; apoi clatiti sub jet de apa.
Introduceti plasa Tn apa bidistilata si spalati-o din nou cu ultrasunete inca 15 minute.
Uscati bine si introduceti-o In punga.
Sterilizati in autoclava cu abur saturat (clasa B) folosind un proces validat, timp de 47 minute la 134 °C.
Bio-Micron Sas a verificat si validat pe dispozitivele de fabricatie proprie eficacitatea sterilizarii in autoclava cu abur saturat de clasa B, la 134 C° timp de 47 minute
(an. A.5a, A.5b, A.6a si A.6b)
A NU SE STERILIZA PRIN CALDURA USCATA.
PROCEDURI CLINICE
PLANIFICAREA TRATAMENTULUI CHIRURGICAL
Aceasta faza preoperatorie presupune mai multe controale ale pacientului, informarea pacientului si planificarea cazului respectiv. in continuare va furnizdm
principalele indicatii:
CONTROALELE PACIENTULUI (pentru a evalua potentialele contraindicatii ale tratamentului cu plase de titan).
- Anamneza medicala generala si stomatologica.
- Controale medicale generale, analize hematochimice, teste de coagulare, glicemie etc.
- Investigatii clinice si radiografice complete (radiografii endoorale, ortopantomografii, scanari CT).
PRINCIPALELE CONTRAINDICATII ALE TRATAMENTULUI PRIN REGENERARE OSOASA GHIDATA CU PLASE DE TITAN
- Stare generala de sanatate precara a pacientului.
- Profil psihic inadecvat al pacientului.
- Pacient necooperant.
- Igiena orala insuficienta.
- Tesut osos cu densitate scazuta.
Abuz de droguri sau alcool.
- Boliinfectioase cronice sau acute.
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- Osteita cronica a maxilarului, tulburari vasculare, boli sistemice.

Plasa de titan este contraindicata in situatia in care cazul clinic prezinta defecte de acoperire a plasei cu tesuturi moi sau in cazul unui defect imprevizibil de
stabilitate a plasei.

Utilizarea plasei de titan, a pinilor si suruburilor pentru plasa nu este recomandata daca nu exista cunostinte aprofundate despre tehnica chirurgicala de
regenerare osoasa ghidata prin utilizarea plasei, care pot fi dobandite prin participarea la cursuri de formare care ilustreaza aceasta tehnica.

EFECTE SECUNDARE:

Este posibil ca orice esec terapeutic, adica lipsa regenerarii osoase, sa nu fie din cauza unei situatii specifice, iar cauzele sa nu fie usor de identificat. Pana in
prezent, nu s-au observat efecte secundare ale utilizarii plaselor de titan pentru regenerarea osoasa ghidata. Cu toate acestea, este necesar sa se identifice si sa
se documenteze orice esec.

INSTRUCTIUNI DE URMAT PENTRU UTILIZAREA PLASEI DE TITAN

Pentru utilizarea clinica adecvata a plasei de titan, se recomanda inainte de toate sa aveti la dispozitie cel putin doua plase si un kit de fixare adecvat pentru a
gestiona n siguranta fiecare interventie chirurgicala de regenerare osoasa ghidata.

1. PREGATIREA PLASEI DE TITAN

Plasa de titan trebuie modelata corespunzator si, daca este necesar, taiata pentru a se potrivi zonei anatomice si spatiului regiunii in care trebuie efectuata
regenerarea osoasa ghidata, ramanand la o distanta de cel putin 1 mm de dintii adiacenti lacunei osoase

Apoi modelati plasa de titan, rotunjind temeinic eventualele margini ascutite.

Eventualele operatiuni de taiere a plasei de titan, care trebuie efectuate cu instrumente chirurgicale din otel, trebuie efectuate in afara cavitatii bucale.

Tn aceste cazuri, finisati plasa utilizand instrumente rotative pentru a indeparta bavurile sau marginile ascutite, tot in afara cavitatii bucale, si clatiti plasa cu
solutie fiziologica sterila inainte de a o utiliza pe pacient.

Introduceti plasa de titan modelata in cavitatea bucala si aplicati-o pe osul rezidual care urmeaza sa se regenereze.

Pentru a preveni caderea acesteia in cavitatea bucala, securizati plasa de titan cu un fir de sutura si introduceti-o in gura pacientului cu o penseta chirurgicala cu
sistem de blocare.

2. FIXAREA PLASEI DE TITAN

Plasa de titan trebuie fixata pe osul rezidual care urmeaza sa se regenereze, folosind pinii sau suruburile pentru plasa si orificiile pre-perforate de pe intreaga
suprafata a plasei. Utilizati cel putin trei pini sau suruburi de fixare pentru a fixa plasa ferm.

3. SUTURILE LAMBOURILOR GINGIVALE

Stabilitatea perfecta a plasei este o conditie prealabila indispensabila pentru succesul terapeutic.

Tn perioada de vindecare, plasa trebuie sa fie complet acoperitd de tesut gingival suturat in mod adecvat la sfarsitul interventiei.

Plasa de titan, pinii si suruburile pentru plasa trebuie indepartate dupa perioada de regenerare osoasa, care trebuie evaluata de medic

Atentie:

- Nu reutilizati plasa de titan, pinii si suruburile pentru plasa care au fost introduse anterior la un alt pacient (risc de infectie incrucisata)

- Se recomanda o atentie deosebita la pregatirea plagii chirurgicale in care trebuie sa se introduca pinii sau suruburile pentru plase.

- Se recomanda ca pacientul sa fie controlat periodic pe perioada fazei de vindecare si de regenerare osoasa pentru a verifica starea clinica corecta.

- Se recomanda evitarea contactului permanent intre diferite metale.
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