
제품 사용설명서

※ 본 제품은 '일회용 멸균 의료기기' 임 (감마 멸균) ※ 재사용�금지Dental

사용 전 준비사항
1) 이중 포장된 제품을 멸균 상태를 유지하여 수술실로 옮긴다.
2) 제품의 포장상태를 확인하여 밀봉, 멸균된 내부 포장이 찢어졌 거나 
개봉되어 있으면 사용해서는 안 된다.
3) 사용기한이 경과된 제품은 사용해서는 안 된다.
4) 의료진은 수술 전 반드시 본 제품의 사용설명서를 읽고, 제품의 
특성과 사용방법을 정확히 숙지하도록 한다.

사용방법 및 조작 순서
1) 본 제품은 멸균되어 있으므로, 사용 직전 개봉하여 병안의 제품을 
멸균 용기에 옮겨놓는다. 2) 치조골 결손 부위를 노출한 후 육아 조직, 
염증조직 및 기타 연조직을 완전히 제거한다. 3) 본 제품을 사용하기 
전, 이식될 수술 부위를 확인하고 멸균 수 또는 생리식염수 를 
사용하여 깨끗이 씻어낸다. 4) 시술 부위에 알맞은 크기의 제품을 
개봉하여 바로 사용하여야 한다. 한번 개봉한 제품을 보관 후 다시 
사용할 경우 멸균 상태를 보장할 수 없기 때문에 개봉한 제품은 전량 
사용하고, 잔여량은 폐기한다. 5) 본 제품을 사용 전 생리식염수 또는 
피를 이용하여 수화시키고, 원하는 형상을 구현한 후 결손 부위에 채워 
넣는다. 6) 본 제품을 충전한 후에는, 충전 부위에서 이탈을 방지하고 
원활한 혈액 공급을 위하여 주위의 근육, 근막 또는 피하조직 등을 
덮어주고 이식부위가 노출되지 않도록 봉합한다. 
*시술 의사의 판단에 따라 골 결손 부위에 적용하는 양, 치유 기간을 
조절할 수 있다.

보관 및 관리 방법 
1) 본 제품은 멸균되어 있으므로 개봉 후 즉시 사용해야 한다. 
2) 개봉 후에 보관된 제품은 사용하지 않았더라도 폐기한다. 
3) 일회용이므로 재사용, 재멸균하지 않는다.

사용 시 주의사항
1. 경고 1) 본 제품은 일회용 멸균 의료기기로 재사용을 해서는 안 
된다. 2) 사용기한이 지난 제품은 사용해서는 안 된다. 3) 본 제품은 
숙련된 치과의사나 관련 업종의 전문의 이외에는 사용해서는 안 된다. 
2. 금기사항 1) 시술 부위에 괴사나 퇴행성 골 질환이 있는 환자 2) 
골수염이 있는 환자 3) 심한 간 기능 이상 환자 4) 심한 심장 기능 이상 
환자 3. 부작용  본 제품을 이식한 후 제품에 대한 부적합 반응이 전부 
배제될 수는 없으며, 수술 부위의 종창, 출혈, 국소염증, 골손실 , 감염 
또는 통증을 포함하는 이상반응 문제가 생길 수 있다. 
4. 일반적 주의사항 1) 포장을 개봉한 후에는 본 제품은 즉시 사용할 
것을 권장하며 외부의 세균이나 미생물에 감염되지 않도록 주의 해야 
한다. 2) 일단 개봉하고 시간이 경과된 본 제품은 오염의 가능성이 높고 
재멸균이 불가능하므로 폐기처분한다. 3) 타사 제품과 혼합하여 
사용할 경우 문제가 발생할 수 있다. 5. 임산부 및 수유부, 유아, 어린이 
임신기와 수유기 여성에 대한 임상자료가 없으므로 안전상의 이유로 
임산부와 수유부에게는 본 제품을 사용하지 않도록 한다. 골격 발달이 
미성숙한 어린이의 경우에도 사용하지 않도록 한다. 
6. 적용상의 주의  1) 이식할 결손 부위에 육아조직이나 기타 연조직이 
남지 않도록 한다. 2) 본 제품은 기계적 강도가 약하기 때문에 내용물을 
채워 넣을 때 파손에 주의해야 한다. 3) 결손 부위 및 수술 부위를 
넘치게 채워서는 안된다. 4) 결손 부위 및 수술 부위를 완전히 
봉합해야한다.

품목명 골이식용복합재료

품목허가번호 제허20-921호

제품명 S1-XB 포장단위 1EA

제조원
(주)메드파크, 부산광역시 북구 낙동대로 1570번길 24, 1층 102호, 
2~5층 TEL : 051-301-8777

사용목적 동물(소)에서 유래 한 치조골 이식재로 골 결손부위를 수복 
하는데 사용하며 두 가지 이상의 재료를 복합적으로 이용하여 
제조한 골이식재이다. 
저장방법 실온보관(1~30°C) 사용기한 제조일로부터 5년까지

TYPE SIZE (mm) 모델명 권장 수화량

POWDER

CHIP

S1-XB-P015
S1-XB-P025
S1-XB-P050
S1-XB-P100
S1-XB-P200
S1-XB-P300
S1-XB-C015
S1-XB-C025
S1-XB-C050
S1-XB-C100
S1-XB-C200

0.2 ~ 1.0
mm

1.0 ~ 2.0
mm

0.15 ml
0.3 ml
0.6 ml
1.2 ml
2.4 ml
3.6 ml

0.24 ml
0.4 ml
0.8 ml
1.6 ml
3.2 ml

작성연월 : 2023.04
IFU.004.MP(6.00).KO.DO

수화 가이드 사용 전 꼭 체크하세요!

권장 수화량을 꼭 준수하세요

권장 수화량으로 수화할 시 다소 뻑뻑하거나

건조할 수 있으나 계속해서 잘 섞어주세요

수화 전, 용량을 나누어 사용하지 마세요

다른 골이식재와 혼합하여 사용하지 마세요

수화 시 손이나 도구 등을 이용하여 30초 이상 충분히 균질하게
반죽하여 뭉쳐진 형태로 만든 뒤 사용하는 것이 좋습니다

시술을 위한 형상 조형 후 Saline에 담가 두지 마세요

권장량의 Saline 만 투입하세요

수화 시 S1(Bovine bone)을 먼저 투입 후 Saline을 넣어 조절하세요 

S1은 Saline의 양이 중요합니다! 

S1은 균질하게 반죽하는 것이 중요합니다!


