*Navod k pouziti C€2797

T-Gen (vstiebatelnd kolagenni membréna) je vyroben z cistého
kolagenu, aby byla minimalizovana antigenicita. Neobsahuje dalsi
chemické latky pro zvyseni biokompatibility. T-Gen je biologicky
odbouratelnd kolagenovd membrana vyrobend z veprového
perikardu certifikovaného veterinafi. Je zaroven vycisténd pro
zabranéni vzniku imunologickych reakci. T-Gen ma porézni a
fibrozni mikrostrukturu, ktera je hydrofilni a zabranuje vrlstu
fibrézni tkané do kostniho defektu.

T-Gen je sterilizovany gama zafenim.

S zamyslené pouziti
T-Gen je uréen pro fizenou tkanovou regeneraci u periodontal-
nich defektd.

1. Odstrante vnéjsi a vnitini obal, zvolte T-Gen, ktery odpovida
osetfované oblasti a upravte jej na finalni velikost dle defektu.

2. Sablona slouzi pro Vase pohodli pii vytvarovani T-Gen, ne
pro implantaci a musi byt po pouZziti zlikvidovana. Abyste si
nespletli Sablonu s membranou, je sablona oznacena napisem
“TEMPLATE".

. Misto aplikace by si mél pacient vyplachnout antimikrobialnim
roztokem nebo sterilizovanym solnym roztokem. T-Gen lze
pouzit jak predni, tak i zadnf stranou.

4. T-Gen Ize aplikovat v suchém nebo vihkém prostiedi. Jestlize
lékat preferuje aplikaci navlhéené membrany, maze ji pred
aplikaci na nejméné 3 minut namocit do sterilni vody nebo
sterilizovaného solného roztoku.

5. Fixace membrény probiha lepidlem, sponkou nebo sitim.

N Jak pripravek uchovavat

1. Skladujte pfi teploté 1 - 30°C.
2. Skladujte mimo zdroje tepelného zéreni.
3. Skladujte v suchu.

S Doba pouzitelnosti

36 mésicl od data vyroby

N Kontraindikace

T-Gen je veprového plivodu a nemél by byt pouzivan u
pacientl se znamou zvysenou citlivosti na vepiové vyrobky.
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N Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek pouzivat

1. Vyrobek je sterilni, jestlize nebylo baleni otevieno nebo
poskozeno. Nepouzivejte, je-li porusena pecet.

2. Nelze opakované sterilizovat. Veskeré oteviené a nepouzité ¢asti
T-Gen zlikvidujte.

3. Vyrobek je tfeba pouzit pred uplynutim doby pouzitelnosti.

4. Vyrobek zlikvidujte v pripadé, ze v dlsledku neopatrného
zachdzeni doslo k jeho poskozeni nebo kontaminaci.

5. Nelze opakované pouzivat. V piipadé opakovaného pouziti neni
zarucena sterilita ani funkce. Mize dojit ke kros-kontaminaci a
zaneseni infekce.

6. T-Gen nelze pouzivat na zanicené rany.

7. T-Gen mohou pouzivat pouze vyskoleni stomatologové nebo
chirurgové.

8. T-Gen by mél byt pouzivan se zvysenou opatrnosti u pacientl s

akutni nebo chronickou infekci na misté chirurgického zakroku,

nekontrolovatelnymi  zaZivacimi  problémy, dlouhodobou
kortikosteroidni 1é¢bou, autoimunitnimi nemocemi, radioterapii

a u silnych kuraka.

Dojde-li ke zméné vykonnosti membrany (infekce, bolest nebo

dalsi neobvyklé symptomy), mé klinicky lékaf  povinnost

informovat pacienta o vsech kontraindikacich, vedlejsich

Ucincich a preventivnich opatfenich. Kdyz nastane tato situace,

klinicky Iékat by mél byt instruovan, aby okamzité navstivil dobre

vyskoleného zubniho Iékafre.

S Symboly na Stitku

o

EC|REP| | Autorizovany zastupce pro Evropskou unii
C €757 | Znactka CE aldentifika¢ni ¢islo notifikovaného orgénu
® Pouze pro jednorazové pouziti
@ Nelze opakované sterilizovat
® Nepouzivejte, je-li baleni poskozeno
A Varovani (prectéte si navod k pouziti)
el | Wrobce
Sterilizovano radiaci
4 | Teplotnilimit
Sarze
g Datum spotteby
&, Datum vyroby
Skladujte mimo dosah slune¢niho zafeni
Skladujte v suchu
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