Instructiuni de utilizare
Medpark COLLA este un dispozitiv medical de unica folosinta,
sterilizat in conditii de siguranta prin iradiere cu raze gama.

Descrierea produsului

COLLA este fabricat din colagen derivat din bovine, este 0 membran resorbabild, care este destinata acoperirii zonei
chirurgicale pentru a bloca patrunderea materialelor strdine, promovand in acelasi timp regenerarea osoasa ghidatd.
Deoarece este 0 substantd resorbabild, nu este necesar niciun tratament sau interventie chirurgicala suplimentara.

Utilizare prevazuta

Functia principald a acestui produs este de a proteja grefa implantatd in zona chirurgicala si de a preveni patrunderea
obiectelor strdine. Aceasta bariera previne pierderea grefei si promoveaza, de asemenea, conducerea si formarea osoasa
in timpul procesului de degradare. Prin urmare, produsul poate fi utilizat in urmatoarele cazuri

- Defecte parodontale/infraosoase - Augmentarea crestei -Zonein care se efectueazd extractii
- Proceduri de regenerare osoasa ghidata (GBR) - Lifturi sinusale

Pregatire preoperatorie

1. Predati produsul dublu ambalat in sala de operatie, mentinandu-| sterilizat.

2. Nu utilizati niciodatd daca ambalajul exterior sau ambalajul interior sterilizat este deschis sau deteriorat.

3. Nu utilizati niciodata produsul dacd in interiorul flaconului se gasesc materiale strdine.

4. Medicul trebuie sa citeascd instructiunile de utilizare inainte de operatie si sa asimileze in intregime caracteristicile si
metodele de utilizare.

Indicatii de utilizare

1 gfeauagi oincizie gingivald in zona de interventie pentru a expune periostul.

2.Indepartati complet tesutul de granulatie, tesutul inflamator si alte tesuturi moi din zona de fixare.

3. Verificati tipul i dimensiunea produsului, astfel cum se indic& pe ambalaj/etichete, pentru a pregati in mod
corespunzator produsul.

3 Partea frontala si posterioard a produsului COLLA sunt identice. Poate fi utilizat fara nicio deosebire.

4.Tnfunctie de dimensiunea zonei de interventie chirurgical3, este posibil ca produsul selectat 3 trebuiascé sé fie taiat
la o dimensiune adecvata cu ajutorul unei foarfeci chirurgicale sterile.

3 Se recomanda taierea la o dimensiune cu cel putin 2 mm mai mare decat zona de interventie, astfel incat sa se
acopere intreaga zona.

3 Daca este necesar, aceastd membrand poate fi umezitd pentru a fi mai flexibila.

5. Dupa implantarea grefei osoase, acoperiti-o cu COLLA si apasati usor.

3 Defectul nu trebuie sd fie umplut in exces.

6. Membrana trebuie s3 se suprapund cel putin doi milimetri peste peretii defectului pentru a permite contractia
completd a osului si pentru a preveni patrunderea sub material a tesutului conjunctiv gingival.

7. Lamboul mucopeiosteal este suturat peste membrana de colagen cu ajutorul unei suturi chirurgicale neabsorbabile.
3 La discretia dumneavoastra, pot fi necesare suturi suplimentare.

Precautii

1. Precautii referitoare la manipulare 1) Acest produs nu trebuie reutilizat sau re-sterilizat, fiind un dispozitiv medical
steril de unica folosinta.

2) Acest produs trebuie utilizat in medii sterile cu instrumentar chirurgical steril. 3) Nu utilizati produsul in alte scopuri
decét GBR (Guided Bone Regeneration) si nu modificati produsul pentru alte utilizari. 4) Instrumentele chirurgicale
trebuie sa fie curatate si sterilizate inainte de a fi utilizate. 5) GBR (Guided Bone Regeneration) nemoderata duce la
expunerea osului alveolar, ceea ce conduce |a nereusita augmentarii osoase din cauza infectiei externe. Prin urmare, atat
medicul cat si pacientul trebuie sa fie atenti sd evite expunerea maxima, iar zona expusa trebuie s fie examinata si
tratatd cu regularitate de catre medic. 6) Produsul se poate deteriora prin indoire sau taiere excesiva. 7) COLLA trebuie
54 fie pastrat la temperaturi intre 1 5i 30 ‘C 8) Consultati precautille si instructiunile produsului inainte de utilizare. 9)
Acest produs trebuie sa fie utilizat numai de cétre stomatologi sau chirurgi orali instruiti. 10) Eliminarea acestui produs
se va face in conformitate cu reglementdrile privind gestionarea deseurilor medicale ale spitalului utilizator. 2.
Contraindi nterventia chirurgicala trebuie evitata la pacientii cu contraindicatii, inclusiv 1) Pacienti cu alergie
cunoscutd la colagen de origine bovind. 2) Pacientii cu leziuni la care este dificil de asigurat spatiul necesar, cum ar fi o
reducere semnificativa a volumului 0sos alveolar rezidual. 3) Pacientii cu leziuni la care este dificil de asigurat spatiul
necesar, cum ar fi defecte orizontale ale osului. 4) Pacienti cu leziuni progresive la nivelul mai multor dinti care necesitd
utilizari multiple si continue ale produsului. 5) Pacienti diabetici necontrolabil, tabagism excesiv sau alcoolism. 6)
Pacienti cu leziuni avansate cu o reducere semnificativd a volumului osos alveolar rezidual. 7) Pacienti cu infectie sau
inflamatie la nivel intra-bucal. (igiend oral necorespunzitoare sau bruxism) 8) Pacienti cu ocluzie/afectiuni articulare
inoperabile si cu spatiu insuficient in arcada. 9) Alti pacienti incompatibili cu interventia chirurgicald. 10) Pacientii care nu
respectd instructiunile medicului sau care nu coopereaza cu acesta ar trebui s fie exclusi din cauza riscului de efecte
secundare si de esec al interventiei chirurgicale. 3. Efecte secundare 1) Este posibil sd apara o reactie alergica la acest
produs, deoarece are la bazd colagen de tip | derivat din bovine. 2) Acest produs este destinat uneia dintre operatiile
parodontale. Operatiile parodontale pot provoca deformarea gingillor, blocarea si absorbtia raddcinii, inflamatii,
modificari gingivale si complicatii datorate anestezicelor. 3) In functie de gravitatea si tipul complicatiilor, medicul poate
alege sa indeparteze bariera si sa efectueze tratamente suplimentare 4. Altele 1) Un pacient poate fi implantat cu
produs COLLA de dimensiuni maxime de 30x40(mm) in timpul unei singure proceduri si pe durata vietii acestuia. 2) Se
recomanda utilizarea unei dimensiuni corespunzatoare defectului in limitele dozei maxime admise. Dimensiunea
produsului utilizat poate fi stabilita la discretia medicului stomatolog.

Depozitare si data de expirare

Acest produs este furnizat intr-un recipient steril. A se péstra asa cum este la temperatura camerei (1°C panala30 C)si
ferit de lumina soarelui inainte de utilizare.

Anuse utiliza produsul daca ambalajul steril este deteriorat sau deschis. Continutul ambalajului Tyvek este destinat unei
singure utilizari. Eliminati orice material neutilizat dupa deschidere.

Data de expirare este de 3 (trei) ani de la data fabricatiei

Nu utilizati si nu re-sterilizati produsele care au expirat.

Lista de produse
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BS-1010
BS-1020 10 20
BS-1030 10 30
BS-1520 15 20
BS-2030 20 30
BS-2530 25 30
BS-3040 30 40
BH-1010 10 10
BH-1020 10 20
BH-1030 10 30
BH-1520 15 20
BH-2030 20 30
BH-2530 25 30
BH-3040 30 40
DM-1010 10 10
DM-1020 10 20
DM-1030 10 30
DM-1520 15 20
DM-2030 20 30
DM-2530 25 30
DM-3040 30 40
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Sistem unic de bariera sterild cu ambalaj

de protectie in interior
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Dispozitiv medical Identificator unic al dispozitivului
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Centrul de ingrijire medicald

Identificarea pacientului sau medicul

Site de informare a pacientului Data

Contine material biologic
de origine animala
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Producdtor

MedrPark Ss
MedPark Co., Ltd.

24, Nakdong-daero 1570beon-gil, Buk-gu, Busan, Republica Coreea

Tel +82 513018777

Fax +82 505877 7778

E-Mail biz@medpark.net

Reprezentant CE

Meridius Medical Europe Ltd.
Unit 3D, North Point House, North Point Business Park, New Mallow Road, Cork, T23 AT2P, Irlanda
E-Mail AR@meridiusmedical.com

Va rugdm sa consultati link-ul de mai jos pentru instructiuni de utilizare
in limba oficiala a Uniunii stabilita de statele membre ale UE.
https://medpark.net/bbs/?so_table=archive
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