MedPark

S1 NEW BONE NEW LIFE

Medpark S1 este un dispozitiv medical de unica utilizare,
sterilizat in conditii de siguranta prin iradiere cu raze gama.

Descrierea produsului

1.S1 este o xenogrefa care utilizeaza os spongios bovin, ingredientul sau principal fiind HA
(hidroxiapatit).

2. Porii acestui material sunt interconectati, ceea ce faciliteaza formarea de tesut osos nou in
material atunci cand este implantat in osul oral si maxilofacial.

3.Tn timpul procesului de fabricatie, componentele organice au fost eliminate complet prin
tratamente chimice i termice.

4. Agentul hidrogel face ca grefa osoasa sa fie vascoasa la hidratare.

5. S1 este destinat utilizarii de catre persoane autorizate instruite/calificate, familiarizate cu grefele
osoase

Utilizare prevazuta

MedPark S1 este un material de xenogrefa care utilizeaza os spongios bovin in scopul asigurdrii unui
spatiu in care sa se formeze un nou tesut osos prin umplerea defectelor sau a golurilor din os in
regiunea orald si maxilofaciald aparute ca urmare a unei leziuni chirurgicale sau nechirurgicale,

Pregdtire preoperatorie

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

2. Nu utilizati S1 dacd ambalajul steril este deteriorat sau desfacut.

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

4. Nu utilizati grefa osoasa S1 dupa data de expirare. Perioada de valabilitate este de 5 (cinci) ani de
la data fabricatiei

5. Cititi si asimilati pe deplin ,Instructiunile de utilizare” inainte de operatie si asigurati-vé c
chirurgul stie exact cum sd utilizeze S1.

6. Instrumentele chirurgicale trebuie sé fie sterilizate inainte de operatie.

7. 51 este un dispozitiv medical implantabil si trebuie utilizat intr-un mediu igienic, in sala de
operatie.

Indicatii de utilizare

Principiile generale de manipulare sterila si de protejare a pacientului trebuie respectate atunci
cénd se utilizeazd S1.

1. La utilizare desprindeti folia Tyvek de pe blister. indepartati capacul tinand bine flaconul S1.
Distribuiti granulele produsului S1 intr-un recipient steril. 2. Dupd expunerea defectului osos cu
lambou mucoperiosteal, indepdrtati complet tesutul de granulatie si tesutul inflamatoriu. 3. Dupa
deschiderea ambalajului steril nu pastrati niciodata produsul réimas nefolosit. 4. Adaugati solutie
salina la materialul de grefa osoasd introdus in recipientul sterilizat. 5. Asigurati-va cé folositi
cantitatea recomandata de solutie salind in functie de greutate pentru a utiliza S1 cu succes.

1) Va rugdm sd tineti cont de urmatoarele aspecte! - Va rugdm sd respectati cantitatea
recomandata - Nu divizati produsul pentru utilizari multiple - Nu combinati cu alte grefe osoase -
Amestecati suficient de bine cu solutia salina 2) Cantitatea de solutie salind este extrem de
importanta!- Introduceti S1 i tavita si hidratati materialul cu solutie salin - VA rugém sa utilizati
numai cantitatea recomandatd de solutie salina - Nu fnmuiatj in solutie salind dupa modelarea
pentru o interventie chirurgicald 3) Este important sa frdmantati S1in mod uniform! - Inainte de
utilizarea S1, friméantati materialul suficient (timp de cel putin 30 de secunde) cu méana sau cu
instrumente, pentru a obtine o consistentd grumoasd 6. Dupd prepararea produsului sub forma
de pasta adecvata pentru zona defectului, aplicati-| pe locul interventiei chirurgicale cu ajutorul
unui instrument dentar si presati-l. 7. Dupa umplerea grefei, acoperiti zona chirurgicala cu un
lambou mucoperiosteal si fixati prin suturi. Asigurati-va ca inchideti complet locul de implantare
pentru a preveni expunerea

3 T principiu, utilizarea tipului in pulbere este recomandata pentru defecte mici (pana la 2
alveole dentare). Tipul cip este recomandat pentru defectele mari (>2 alveole dentare, lifturi
sinusale); cu toate acestea, alegerile pot varia de la un stomatolog la altul. Tipurile in pulbere si cip
pot fi combinate la discretia stomatologului.
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Precautii

1. Avertismente 1) Eliminati orice material neutilizat dupa deschidere. Nu reutilizati niciodata!
2) Eliminarea acestui produs se va face in conformitate cu reglementarile privind gestionarea
deseurilor medicale ale spitalului utilizator. 3) Nu utilizati dac ambalajul este deschis sau
deteriorat sau dacd data de expirare a fost depasita. 4) Acest produs trebuie s fie utilizat numai
de catre stomatologi sau chirurgi orali instruiti. 2. Este interzisa utilizarea la pacientii cu
urmatoarele afectiuni. 1) Pacienti cu osteomielita 2) Pacienti cu disfunctie hepatica severa

3) Pacienti cu disfunctie cardiaca severa 3. Efect secundar Nu pot fi excluse in totalitate reactiile
de incompatibilitate cu MedPark S1. Eventualele complicatii care pot aparea in cazul oricdrei
interventii chirurgicale includ aparitia de umflaturi la locul interventiei chirurgicale, desprinderea
lambourilor, sangerari, inflamatii locale, pierderi osoase, infectii sau dureri

4. Misuri generale de precautie 1) Tn general, conditiile considerate ca si contraindicatii standard
pentru grefa osoasa sunt bolile metabolice, osteoporoza, terapia cu steroizi, bolile autoimune,
nicotinismul. 2) Deoarece S1 derivd din os spongios bovin, S1 nu trebuie administrat pacientilor
alergici la osul bovin. (Desi S1 indeplineste ,,1SO 10993-10 Test pentru iritare si sensibilizare
cutanata”, pot aparea reactii alergice la persoanele cu sensibilitate S1.) 3) Pentru regenerarea
osoass produsul poate fi implantat numai in fesut osos care este conectat direct la tesutul osos
viu si la osul gazda. Experienta a ardtat c& miscarea cauzatd de sarcini fizice crescute (sarcini de
compresie) sau amplasarea de implanturi (proceduri in 2 etape) trebuie evitatd pané la cateva
saptdmani dupa introducerea produsului. Experimentele au aratat ca incarcarea fizica (sarcina de
compresie) a zonelor consolidate cu acest produs este posibila cel mai devreme dupa 6 luni
Termenul de introducere a implantului este determinat de cantitatea de os local rémas.

5. Femei insarcinate si care aldpteaza, sugari, copii 1) Nu utilizati S1 pentru femeile insarcinate
sau care alapteaza. 2) S1 nu trebuie sé fie utilizat in cazul pacientilor care nu au un schelet matur.
(<18 ani fara dovezi radiografice de inchidere epifizara) 6. Observa
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1) Nu [asati parenchim sau alte tesuturi moi in zona afectatd care urmeaza sa fie implantata.

2) Acest produs are o rezistenta mecanica scazutd, prin urmare procedati cu atentie la umplerea
continutului. 3) Nu umpleti excesiv aria afectatd sau zona interventiei chirurgicale. 4) Zona
afectatd si aria de interventie chirurgicala trebuie s fie complet inchise.

Depotzitare si data de expirare

Acest produs este furnizat intr-un recipient steril. A se pastra asa cum este la temperatura
camerei (1°C pana la 30 C) si ferit de lumina soarelui Tnainte de utilizare.

Anu se utiliza produsul daca ambalajul steril este deteriorat sau deschis. Continutul ambalajului
blister sau al flaconului este conceput pentru o singura utilizare. Eliminati orice material
neutilizat dupa deschidere.

Data de expirare este de 5 ani de la data fabricatiei.

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

Lista de produse
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Producator

MedrPark

MedPark Co., Ltd.

24, Nakdong-daero 1570beon-gil, Buk-gu, Busan, Republica Coreea
Tel +82 51301 8777

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 oficiald a Uniunii stabilits de statele membre ale UE.
https://medpark.net/bbs/?so_table=archive
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