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Membrana de colageno reabsorbible

INSTRUCCIONES DE USO

Introduccién: El usuario de los productos Cytoplast® tiene la obligacion de determinar si
cualquier producto es adecuado o no para el paciente y las circunstancias en concreto.
Osteogenics Biomedical declina cualquier responsabilidad legal, expresa o implicita, y no
tendra ninguna responsabilidad por cualquier dafio directo, indirecto, punitivo o de otro tipo
que surjan de cualquier error de criterio profesional o de la préctica en el uso o la instalacién
de los productos Cytoplast®, o en relacion con los mismos.

Uso previsto: El coldgeno Cytoplast® RTM es un material elaborado con colageno
bioreabsorbible e implantable que ha sido concebido para ser usado en intervenciones
de cirugia dental, como material de sustitucién en el campo de los implantes dentales, la
reconstruccion de defectos 6seos o de crestas alveolares, para contribuir al proceso de
cicatrizacion tras una cirugia dental.

Descripcién: El colageno Cytoplast® RTM es una matriz membranosa blanca, no friable,
elaborada a partir de fibras de colageno de tipo | altamente purificadas procedentes de tendén
de Aquiles de origen bovino. El colageno Cytoplast® RTM es reabsorbible lo que elimina la
necesidad de una segunda intervencién a la que normalmente hay que recurrir para retirar
las membranas no reabsorbibles. Cytoplast® RTM Collagen se entrega estéril, es no pirogénico
y de un solo uso.

Administra El colageno Cytoplast® RTM se suministra envasado en una doble bolsa
estéril. La bolsa exterior debera abrirse con cuidado, de forma que la bolsa interna pueda
colocarse sobre un campo estéril. La membrana deberd extraerse de la bolsa interior con
guantes o instrumental estéril. El defecto periodontal o el defecto 6seo queda expuesto por un
colgajo mucoperidstico, llevandose a cabo procedimientos quirtrgicos bésicos (por ejemplo,
curetaje). El clinico debera efectuar un desbridamiento exhaustivo del defecto. Para rellenar
el defecto pueden usarse materiales que crean espacio, tales como hueso antélogo, matriz
dsea desmineralizada y materiales ceramicos. Deberd conservarse la mayor cantidad de tejido
posible para que pueda efectuarse un cierre primario de la herida y los colgajos puedan ser
colocados sin tension. El colageno Cytoplast® RTM puede ser colocado en seco o hidratado.
Si el clinico prefiere las caracteristicas de manejo del coldgeno hidratado, podra hidratar la
membrana en agua o suero salino estéril durante unos cinco minutos antes de su colocacion
definitiva. A continuacién, podra recortarse el dispositivo al tamafio y con la forma del defecto,
en seco o hidratado, usando tijeras estériles y afiladas. La membrana debera sobrepasar al
menos 2 mm las paredes del defecto para permitir un contacto total con el hueso y para
evitar la invasién de tejido conectivo gingival por debajo del material implantado. La fijacion
de la membrana puede estar indicada para evitar cualquier desplazamiento por cargas o
movilizaciones. La membrana puede suturarse en el lugar donde se colocé mediante suturas
absorbibles y con una aguja roma. También pueden usarse puntos reabsorbibles para fijar
la membrana. Podra realizarse un cierre primario que se mantendra para evita una rapida
reabsorcion por la exposicién de la membrana.

Los i deberd efectuar enjuagues con un agente
antimicrobiano tal como el gluconato de clorhexidina (Peridex) dos veces al dia durante
cuatro semanas tras la intervencion. 24 horas después de la intervencion, la herida podra
curarse ademas mediante aplicaciones con una torunda de algodén impregnada en el agente
antimicrobiano. El paciente debera abstenerse de cepillar la zona tratada durante los dos
dias siguientes a la intervencion. Pasado este tiempo, se le indicara al paciente que cepille
suavemente la zona con un cepillo de dientes blando. No debera usarse hilo dental hasta
que pasen cuatro semanas de la intervencion. En las visitas de seguimiento podrd llevarse
a cabo un raspado coronal y tratamiento profilactico, si estan indicados. El paciente debera
ser examinado de siete a diez dias de la intervencion para evaluar la herida y para retirar
cualquier sutura, o para un relleno periodontal. Estas visitas de seguimiento deberéan repetirse
posteriormente cada dos semanas, hasta ocho semanas de la intervencion. El paciente puede
volver a la higiene bucal normal de rutina. El colageno Cytoplast® RTM deberd reabsorberse
por completo en un plazo de 26 a 38 semanas de la intervencion. Sin embargo, no debera
efectuarse el sondaje y el raspado subgingival antes de seis meses de la intervencién para
evitar causar dafio a los tejidos inmaduros. Podran repetirse evaluaciones de otros aspectos de
la situacién clinica, incluidas placas, y los indices de hemorragia y de movilidad dental.

Contraindicaciones: El coldgeno Cytoplast® RTM estd contraindicado en pacientes con:
infeccién aguda o herida contaminada en la cavidad oral. alergia conocida al coldgeno de
origen animal 0 a otros productos de ongen bovino. enfermedad renal, hepatica, cardiaca,
endocrina, herr , autoinmune o ica de importancia, que a juicio del medico,
impida una implantacion segura o una correcta cicatrizacion.

Atencién: Los clinicos deberan tener cuidado de detectar en sus pacientes la existencia de
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cualquier alergia conocida al coldgeno o a productos de origen bovino. Se han observado
reacciones de hipersensibilidad con el uso de otros productos que contenian coldgeno de
origen bovino; por tanto, existe la posibilidad de desarrollar una respuesta de hipersensibilidad
local al colageno Cytoplast® RTM.

Precauciones: Al igual que ocurre con las intervenciones quirtrgicas, se deben tomar
precauciones cuando se trate a los pacientes que dependen de la atencién médica, por
ejemplo, los pacientes con un tratamiento a largo plazo de esteroides o que estén tomando
anticoagulantes en ese momento. A los pacientes con enfermedades sistémicas clinicamente
significativas, que presenten un historial de reacciones anafilacticas, enfermedades
autoinmunes, diabetes no controlada o hipertension grave no se les ha implantado la
membrana, por lo que no se ha determinado la seguridad y eficacia para dichos pacientes.
Tampoco se ha evaluado en mujeres embarazadas, nifios o en pacientes con afecciones
que impliquen defectos extremadamente graves con poco periodonto o hueso. El colageno
Cytoplast® RTM no puede reesterilizarse. Las membranas abiertas no utilizadas deberan
descartarse. La estabilidad in vivo puede verse afectada adversamente si se reesteriliza. Si
se reutiliza podria provocarse contaminacion cruzada e infeccién. No utilice el producto si su
barrera de esterilizacion o su envase presentan dafios.

Reacciones adversas: Las posibles complicaciones que pueden aparecer en cualquier
intervencion de cirugia dental incluyen infeccidn, hinchazon del tejido intraoral, sensibilidad
al calor, recesion gingival, hemorragia gingival excesiva, desprendimiento o dehiscencia
del colgajo, reabsorcién o anquilosis radicular, pérdida de altura de la cresta 6sea, dolor o
complicaciones asociadas al uso de la anestesia. Durante unos dias pueden presentarse
molestias menores.

Seguridad El producto esta fabricado con tendén de Aquiles de origen bovino, clasificado
segun Ias dlrectnces de la Orgamzacnon Mundial de la Salud como tejido sin infectividad
'me bovina (EEB). Se sabe que el tenddén de
origen hovlno es una de las fuentes mas ricas de coldgeno de tipo | de las que se dispone
comercialmente. El proceso de fabricacion del producto cumple la normas europeas e
internacionales sobre obtencién y manipulacién de tejidos animales, asi como sobre la
inactivacion de los agentes patdgenos causantes de la encefalopatia espongiforme (EE). Este
proceso comprende un tratamiento con hidroxido de sodio que es un método reconocido de
inactivacion de los agentes causantes de la EE. En un laboratorio independiente se realizé un
estudio de inactivacion viral sobre el proceso de fabricacion del producto. En este estudio
se evaluaron las principales fases del proceso de fabricacion para observar su capacidad de
desactivar las siguientes cepas viricas: Diarrea virica bovina (virus encapsulado) y parvovirus
porcino (virus no encapsulado). Los resultados del estudio demostraron que cada una de las
fases del proceso de fabricacién evaluadas, incluido el tratamiento con hidréxido de sodio,
lograban inactivar estos virus de forma eficaz.

Almacenamiento: El producto debera almacenarse a temperatura ambiente. Evitese el calor
y la humedad excesivos.

Cémo se suministra: Una (1) membrana por cada envase; Dos (2) envases por caja.

Tamafios disponibles:

RTM1520 15 mm x 20 mm
RTM2030 20 mm x 30 mm
RTM3040 30 mm x 40 mm

Precaucién: Las leyes federales de Estados Unidos restringen la venta de este dispositivo a
meédicos o dentistas, o por prescripcion facultativa.

Simbolos del etiquetado: Para facilitar la identificacion pueden usarse simbolos en las
etiquetas del envase.

Fabricante @ No utilice el producto si
su barrera de esterilizacién o su
Fecha de caducidad envase presentan dafios
No reutilizar 15"0* 30°c Limitaciones de temperatura —
almacenar a temperatura
ii Atencidn, lea las Instrucciones ambiente 15-30 °C (59 -86 °F)
de uso

Método de esterilizacion
mediante irradiacion
Numero de lote
Representante autorizado para la
Comunidad Europea

Numero de catalogo

Fabricante: Collagen Matrix, Inc. Distribuido por:  Osteogenics Biomedical, Inc.
15 Thornton Road 4620 71st Street, Bldg 78-79
Oakland, NJ 07436 EE. UU. Lubbock, TX 79424 EE. UU.
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