45486 X KH600mm

Prior to use, carefully read
the instructions for use
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Cytrans™ Elashield

RESORBABLE P(LA/CL) (L-LACTIDE-e-CAPROLACTONE COPOLYMER) BILAYER MEMBRANE

Cytrans™ Elashield is intended to be used as a barrier membrane in the regeneration of bone
defects. Cytrans™ Elashield is used in conjunction with bone grafting procedures to prevent soft
tissue infiltration into the grafted space and enhance bone formation.

INDICATIONS FOR USE
Cytrans™ Elashield is intended for the following uses as a space-making barrier:

Guided bone regeneration in oral surgery

Alveolar ridge augmentation

Guided tissue regeneration in periodontal defects

Extraction socket site preservation

Sinus lifts

Immediate implant placement at time of extraction or delayed placement
Treatment of associated cystic defect

The containment of bone grafting materials

CONTRAINDICATIONS

1. Patients receiving kidney dialysis

2. Patients with blood disorders

3. Patients suspected of having collagen disease

4. Patient receiving steroids

5. Diabetic patients who are either untreated or showing no improvement with drug treatment
6. Patients with fever or other infection

7. Immunodeficient patients

8. Patients with serious comorbidity (heart disease, etc.)

9. Pregnant women, lactating patients, and patients who may be pregnant

10. Patients receiving radiotherapy or having a history thereof

11. Patients being treated with bisphosphonates or having a history thereof

12. Patients with hypertension or hypotension

13. Asthma patients

14. Patients with rheumatic fever

15. Patients with hyperthyroidism

16. Patients with liver disease or thought to have an abnormal liver function

17. Patients judged by doctors or dentists as having inappropriate lifestyles and hygiene

18. Patients with a history of sensitivity to drugs, food, accessories, or chemical substances: the

medical histories of these patients should be taken, and the product should be used with
caution even in the absence of any history of sensitivity to the product or similar items.

PRECAUTIONS

L.

II.

Precautions for use

1. Do not re-use

2. Do not re-sterilize

Additional basic precautions

1. GBR surgery using the product should be performed by dentists familiar with this type of
surgery.

2.To prevent contamination and infection when using the product, handle it with sterilized
instruments. At the same time, be careful to ensure that the material does not come into
contact with unsterilized objects such as teeth or saliva around affected areas.

3. Do not use the product if the package is damaged, as its sterility may be compromised.

4. To prevent creating perforations in the product avoid using tweezers, etc. with sharp tips.

5.Remove corners when trimming the product to prevent mucosal irritation.

6. When covering bone defect using the product, first completely remove any infected tissue
or soft tissue from the defect areas.

7. Peel off the protective film before using the product.

8. Cover an area 2 mm or more from the margin of the bone defect with the product to prevent
gingival tissue ingrowth from outside of the defect.

9. Avoid excessive stretching.

10. Note that if the glossy dense layers (solid layers) of the product are pressed together firmly,

they may stick to one another and impair usability.

11. When suturing, the product is to be completely covered with a gingival flap, and care must

be taken so that the product itself is not exposed or moved.

12. Do not use for purposes other than those stated in [Indication for use].
13. As this is a sterile product, it should be used immediately after opening the container and

should be used only once.

14. Consider the use of a systemic antibiotic in those patients who may have reduced healing

capacity.

DIRECTIONS FOR USE

1.
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Prior to use of the product, take measures to ensure hygiene such as oral hygiene and bacterial
infection control, including appropriate instructions for patients.

. Surgically expose bone defects via normal surgical procedures.
. Fill the bone defect with the bone graft material.
. Confirm the product size required, check the packaging material for damage and aseptically

remove the product.

. Use sterilized scissors to trim the product to a shape and size sufficient to cover the defect. After

trimming, peel the product from the protective film. In addition, to facilitate maneuverability, the
product can be wetted with the patient's blood or sterile saline before use.

. Cover the bone defect. When doing so, the porous layer should face the bone defect, and the

dense layer (solid layer) should face the gingival flap. You can identify each layer because the
solid layer surface is obviously glossier in appearance than the porous layer.

. The flap has to be repositioned with a tension-free closure. Make releasing incisions in the

gingival flap as necessary.

. Perform regular post-surgery examinations. When performing surgical procedures such as

implants at the same location after a few weeks to a few months of follow-up, and at the
discretion of a dentist after bone formation using this product, check, via inspection or palpation,
for residue of the product and whether the bone surface is exposed. If any residue of the
product is found, perform curettage removal and clean using periosteal elevator.

STORAGE AND HANDLING
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II.

Storage
Recommended for optimal performance, store in a cool and dark place (4-25°C / 39-77°F).

Period of Use

This product is for single use only and should be disposed of after each single treatment of a
single patient. If mixed with patient blood, the discarded material is considered biohazardous
waste.

II. Expiration

The product should be used by the expiry date indicated on the packaging*.
*For example, * g 2024-03-13" means the expiry date is March 13, 2024.

PACKAGE
Sizes

15 mm x 25 mm

25 mm x 25 mm

30 mm x 40 mm

Caution: U.S. Federal Law restricts the device to sale by or on the order of a dentist or physician.

Ver. 2506-001
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MANUFACTURED by

GC CORPORATION
76-1 Hasunuma-cho, Itabashi-ku, Tokyo 174-8585, Japan

RESPONSIBLE MANUFACTURER IN CANADA:
GC AMERICA INC.

3737 West 127th Street, Alsip, IL 60803 U.S.A.
DISTRIBUTED by

GC BIOMATERIALS

3737 West 127th Street, Alsip, IL 60803 U.S.A.
1-866-563-7339

www.gcbiomaterials.com

GC ASIA DENTAL PTE. LTD.
5 Tampines Central 1, #06-01 Tampines Plaza 2, Singapore 529541

TEL: +65 6546 7588

GC AUSTRALASIA DENTAL PTY. LTD.

1753 Botany Rd, Banksmeadow, NSW 2019, Australia
TEL: +61 2 9301 8200

Sebelum menggunakan bahan ini,
bacalah aturan pakai dengan seksama.
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Cytrans™ Elashield

MEMBRAN BILAYER P(LA/CL) (KOPOLIMER L-LAKTIDA-e-KAPROLAKTON) YANG DAPAT
DISORBISI

Cytrans™ Elashield dimaksudkan untuk digunakan sebagai barrier membran dalam regenerasi
defek tulang. Cytrans™ Elashield digunakan bersamaan dengan prosedur bone grafting untuk
mencegah infiltrasi jaringan lunak ke dalam ruang yang akan dicangkok dan meningkatkan
pembentukan tulang.

INDIKASI PENGGUNAAN

Cytrans™ Elashield ditujukan untuk penggunaan berikut sebagai penghalang pembuat ruang:
- Guided bone regeneration dalam bedah mulut

- Augmentasi puncak alveolar

- Guided tissue regeneration pada defek periodontal

- Menjaga lokasi soket pencabutan

- Sinus lifts

- Penempatan immediate implant pada saat pencabutan atau penempatan yang tertunda

- Perawatan yang berhubungan dengan defek kista

- Penahan bahan bone grafting

KONTRAINDIKASI

. Pasien yang menerima dialisis ginjal

. Pasien dengan gangguan darah

. Pasien yang dicurigai memiliki penyakit kolagen

. Pasien yang menerima steroid

. Pasien diabetes yang tidak diobati atau tidak menunjukan perbaikan setelah pengobatan

dengan obat

. Pasien yang mengalami demam atau infeksi lainnya

. Pasien dengan defisiensi imun

. Pasien dengan komorbiditas serius (penyakit jantung, dll.)

. Wanita hamil, pasien yang sedang menyusui, dan pasien yang mungkin sedang hamil

10. Pasien yang sedang menjalani radioterapi atau memiliki riwayat radioterapi

11. Pasien yang sedang menjalani pengobatan bisfosfonat atau memiliki riwayat penggunaannya

12. Pasien dengan hipertensi atau hipotensi

13. Pasien asma

14. Pasien dengan rematik

15. Pasien dengan hipertiroidisme

16. Pasien dengan penyakit hati atau diduga memiliki fungsi hati yang tidak normal

17. Pasien yang dinilai oleh dokter atau dokter gigi memiliki gaya hidup dan kebersihan yang
tidak sesuai

18. Pasien dengan riwayat kepekaan terhadap obat-obatan, makanan, aksesori, atau zat kimia:
riwayat medis pasien tersebut harus diperhatikan, dan produk harus digunakan dengan
hati-hati meskipun tidak ada riwayat kepekaan terhadap produk atau barang serupa.
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TINDAKAN PENCEGAHAN
I. Perhatian saat menggunakan

1. Tidak dapat digunakan kembali

2. Tidak dapat disterilkan kembali
I. Tindakan pencegahan dasar tambahan

1. Operasi GBR yang menggunakan produk ini harus dilakukan oleh dokter gigi yang sudah

ahli dalam jenis operasi ini.

2. Untuk mencegah kontaminasi dan infeksi saat menggunakan produk, tangani dengan
instrumen yang disterilkan. Pada saat yang sama, berhati-hatilah untuk memastikan bahwa
bahan tersebut tidak bersentuhan dengan benda yang tidak disterilkan seperti gigi atau air
liur di sekitar area yang terkena.

. Jangan gunakan produk ini jika kemasannya rusak, karena sterilitasnya dapat terganggu.
. Untuk mencegah terbentuknya perforasi pada produk, hindari penggunaan pinset, dll.
dengan ujung yang tajam.
. Buang bagian sudut saat memotong produk untuk mencegah iritasi mukosa.
. Saat menutupi defek tulang menggunakan produk ini, pertama-tama singkirkan semua
jaringan yang terinfeksi atau jaringan lunak dari area defek.
. Lepaskan lapisan pelindung sebelum menggunakan produk.
. Tutupi area 2 mm atau lebih dari tepi defek tulang dengan produk untuk mencegah
pertumbuhan jaringan gingiva dari luar defek.
. Hindari peregangan berlebihan.
. Perhatikan bahwa jika lapisan padat mengilap (lapisan padat) dari produk ditekan dengan
kuat, lapisan tersebut dapat saling menempel dan mengganggu kegunaan.
11. Saat menjahit, produk harus ditutup seluruhnya dengan flap gingiva, dan harus
diperhatikan agar produk itu sendiri tidak terekspos atau bergeser.
12. Jangan gunakan untuk tujuan selain yang disebutkan dalam [Indikasi penggunaan].
13. Karena produk ini adalah produk yang disterilkan, produk ini harus segera digunakan
setelah dibuka dan hanya boleh digunakan satu kali.
14. Pertimbangkan penggunaan antibiotik sistemik pada pasien yang mungkin memiliki
kapasitas penyembuhan yang kurang.
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PETUNJUK PENGGUNAAN

1. Sebelum menggunakan produk, lakukan tindakan untuk memastikan kebersihan seperti
kebersihan mulut dan pengendalian infeksi bakteri, termasuk petunjuk yang sesuai untuk
pasien.

. Pembedahan terbuka defek tulang melalui prosedur pembedahan normal.

. Isi kerusakan tulang dengan bahan bone graft / cangkok tulang.

. Konfirmasikan ukuran produk yang dibutuhkan, periksa bahan kemasan untuk mengetahui
adanya kerusakan, dan keluarkan produk secara aseptik.

. Gunakan gunting steril untuk memotong produk ke bentuk dan ukuran yang cukup untuk menutupi
defek. Setelah dipotong, lepaskan produk dari lapisan pelindung. Selain itu, untuk memudahkan
manuver, produk dapat dibasahi dengan darah pasien atau saline sebelum digunakan.

6. Tutupi kerusakan tulang. Saat melakukannya, lapisan berpori harus menghadap kerusakan
tulang, dan lapisan padat (lapisan padat) harus menghadap flap gingiva. Anda dapat
mengidentifikasi setiap lapisan karena permukaan lapisan padat jelas lebih mengilap
dibandingkan lapisan berpori.

7. Flap harus diposisikan ulang dengan bebas tegangan. Buat insisi pada flap gingiva bila perlu.

8. Lakukan pemeriksaan pasca-operasi secara teratur. Saat melakukan prosedur bedah seperti
implan di lokasi yang sama setelah beberapa minggu hingga beberapa bulan tindak lanjut, dan
atas kebijakan dokter gigi setelah pembentukan tulang menggunakan produk ini, periksa,
melalui inspeksi atau palpasi, apakah ada residu produk dan apakah permukaan tulang
terekspos. Jika ditemukan residu produk, lakukan pengangkatan kuretase dan bersihkan
menggunakan elevator periosteal.
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PENYIMPANAN DAN PENGANGANAN

I. Penyimpanan
Untuk kinerja yang optimal, direkomendasikan simpan di tempat yang dingin dan gelap
(4-25°C ] 39-77°F).

I. Periode Penggunaan
Produk ini hanya untuk sekali pakai dan harus dibuang setelah setiap perawatan tunggal
untuk satu pasien. Jika tercampur dengan darah pasien, bahan yang dibuang dianggap
sebagai limbah berbahaya.

II. Kedaluwarsa
Produk harus digunakan sebelum tanggal kedaluwarsa yang tertera pada kemasan®.

*Contoh, “ g 2024-03-13” berarti tanggal kedaluwarsa adalah 13 Maret 2024.

KEMASAN

Ukuran

15 mm x 25 mm

25 mm x 25 mm

30 mm x 40 mm

Ver. 2506-001

Doc ki hwéng dan st
dung trwdc khi dung.
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Cytrans™ Elashield

MANG HAI LOP TY TIEU P (LA/CL) (PONG POLYMER L-LACTIDE VA e-CAPROLACTONE)

Cytrans™ Elashield dwoc chi dinh sir dung nhw mét mang chén trong cac tha thuat tai tao
Xwong, giup ngan can sy xam lan clia mé mém vao vung ghép xwong va ho trg hinh thanh
xwong moi.

CHi BINH SU’ DUNG
CytransTM Elashield dwoc chi dinh sir dung v&i muc dich tao khoang trong cac trwdng hop sau:
- Taitao xwong co hwo’ng dan trong phau thuat miéng.

Tang thé tich xwong mao 6 rang.

Tai tao mo c6 hudng dan trong diéu tri bénh nha chu.
B&o tén 6 rang sau nhd rang.

Nang xoang.

Cay ghep |mplant tire thi hodc vi tri cher sau nhé rang.
Diéu tri cac tén thwong nang lién quan.

Cé dinh va gitr vat lieu ghép xwong tai chd.

CHONG CHi PINH
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. Bénh nhan dang chay than nhan tao

Bénh nhan mac cac ching réi loan ve mau

Bénh nhan nghi nge» méc cac bénh vé mé lién két collagen

. Bénh nhan dang dung steroid

. Bénh nhan tiéu dudng khong duoc diéu tri hodc khong cé tién trién khi diéu tri bang thubc
Bénh nhan dang bi st hoac nhiém trung khac

. Bénh nhan bj suy gidm mlen dich

. Bénh nhan méc bénh nén nghiém trong (vi du bénh tim mach, v.v.)

. Phu nlr mang thai, dang cho con bu hoac nghi ng& co6 thai

. Bénh nhan dang xa tri hodc c6 tién siv xa tri

. Bénh nhan dang ho&c déa ting s&r dung thudc bisphosphonates

. Bénh nhan bj cao huyet ap hoac huyét ap thap

. Bénh nhan hen suyén

. Bénh nhan viém kho’p dang thap

. Bénh nhan cuo’ng giap

. Bénh nhan mac bénh gan hoac ngh| ng& cé chire nang gan bat thUJo’ng

. Bénh nhan duoc bac si hoac nha si danh gia la co 16i sbng va vé sinh khong phu hop

18. Bénh nhan co tién st di ung véi thube, thue pham vat Ileu trong y té hodc cac chét hoa hoc:

can khai thac k¥ tién st Yy té cta bénh nhén, va san phdm nén dwoc st dung than trong ngay
ca khi khong ghi nhan tién st di 'ng véi san phdm ho&c cac san pham twong tw.

LUUY
I. Khuyén cao str dung

1. Khéng tai st dung san pham. @
2. Khong tiét trung lai sdn pham.

I Luuy
1. Phau thuat Tai tao xwong (GBR) s dung san pham nay nén dwogc thwc hién béi bac st

khi str dung

nha khoa co kinh nghlem v&i loai phu thuat nay.

2. D& tranh nhiém bén va nhiém trang khi str dung san pham chi st dung dung cu da duwoc
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tiét trang. Dong thoi, lwu y khong dé vat liéu tiép xuc v&i cac vung khdng vé trung nhw
rang hodc nwdc bot xung quanh vung tdn thwong.

. Khéng sir dung san ph&m néu bao bi bj rach, hé hoac co d4u hiéu hw hai vi diéu nay cé
thé anh hwdng dén tinh trang vo trung clia san pham.

.bé tranh lam thang vat liéu, khong st dung nhlp hodc cac vat liéu cé dau nhon.

. Khi cét chinh vat liéu, nén loai bé cac goc sac dé tranh gay kich (rng niém mac.

. Trwée khi che phu vung khuyét xwong bang san pham, can loai bd hoan toan mé nhiém
trung hodc mé mém & khu vyc do.

. Boc Io’p mang bdo vé trwde khi su dung san pham

.bé ngan nglra mdé nwdu phat trlen xam lan vao ving khuyét xwong, nén che pht san
phadm ch&m qua ria viing khuyet xuong it nhat 2 mm.

. Tranh kéo dan vat liéu qua mwrc can thiét.

.Lwu y: néu Io’p bé mat bong dac (16p cung) cla san pham bi ép chat vao nhau, ching cé
thé dinh lai va gay kho khan trong qua trinh thao tac.

11. Khi khau vat, san pham phai dwoc che pha hoan toan dwai vat nwéu; can dadm bao réng

san pham khong bi 16 ho&c bi dich chuyén.

12.Khong st dung ngoai cac chi dinh dwgc néu trong phan [Chi dinh st dung].
13.Vi day la mét san pham v tring, nén phai s&r dung ngay sau khi mé bao bi va khéng dwoc

tai st dung duoi bat ky hinh thirc nao.

14.Can nhac sr dung khang sinh toan than cho nhirng bénh nhan c6 kha nang lanh thwong

kém.

HUONG DAN SUF DUNG
1. Trwée khi st dung san pham can thuc hién cac bién phap dam bao vo khuan, bao gébm ca vé
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sinh khoang miéng va kiém soat nhiém khuén, ddng thdi cung cip hwéng dan thich hop cho
bénh nhan.

. T|en hanh béc 16 vang khuyét xwong bang cac thi thuat phau thuat tiéu chuan.
. L4p day vung khuyét xuong bang vat liéu ghép xuwong.
. X&c dinh kich thwéc san phdm can dung, kiém tra bao bi cé bi huw héng khong, va thao tac lay

san pham bang phu’o’ng phap vo khuan.

. Dung kéo da vb trung de cat chinh s&n pham theo hinh dang va kich thwéc phu hop nham che

phl hoan toan vung khuyet xuong. Sau khi cat béc I&¢p mang bao vé ra khéi |0’p phim nén. Bé
dé thao tac hon, c6 thé lam &4m san phadm b&ng mau bénh nhan hodc nwéc mudi sinh Iy vo
trang trwede khi st dung.

6. bat mang che phu lén ving khuyet xwong. Khi thye hién, phan mat xp clia mang pha| Iuon

huwéng vao vung khuyet xuong, cac phan mat dac pha| quay ve phia vat nwéu. Ban co thé nhan
dang twng Iop vi bé& mat I6p ran (16p dac) c6 do bong rd rét hon so voi Icyp xop

7. Vat nwéu can dwoc dwa trd lai vi tri voi duo’ng khau dong vat, khéng co Iwc cang. Thire hién

8.

cac dwdng rach glam cang trén vat nwéu néu can thiét.

Thue hién cac cudc kiém tra dinh ky sau phau thuat. Khi thwe hién cac tha thuat ph3u thuat t|ep
theo, nhw cay ghép implant tai cung vi tri sau vai tuan den vai thang theo dai, tuy theo danh gia
clia nha sy, can kiém tra (bdng quan sat hoac s& nan) aé phat hién vat liéu con sét lai hoac bé
mat xwong con 16 ra. Néu phat hién thay bat ky dau vét ndo, can loai bd phan sét lai bang kj
thuat nao va lam sach bang dung cu béc tach.

BAO QUAN VA XU LY
I. Bado quan

D& c6 hiéu suét tbi wu, nén bao quan & noi mat mé va tbi (4-25°C / 39-77°F).

O. Thoi glan st dung

San pham nay chi dwoc st dung mot Ian duy nhat va pha| duwoc huy bd ngay sau mdi lan
diéu tri cho mot bénh nhan. Néu san phadm da tiép xuc véi mau cia bénh nhan, vat liéu bj
loai bd dwoc x&r ly nhw chat thai nguy hai sinh hoc.

II. Han s& dung

San pham phai dwoc st dung trwdc ngay hét han ghi trén bao bi*.
*Viduy: “ g 2024-03-13” c6 nghia la ngay hét han |a ngay 13 thang 3 nam 2024.

QUY CACH BONG GOI
Kich thwéce

15 mm x 25 mm

25 mm x 25 mm

30 mm x40 mm

Phién ban 2506-001
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