MedPark

S‘ NEW BONE NEW LIFE

MedPark S1 to urzadzenie medyczne jednorazowego uzytku,
poddane bezpiecznej sterylizacji promieniowaniem gamma.

Opis produktu

1. 51 jest materiatem ksenotransplantacyjnym wykorzystujacym bydleca kos¢ gabczasta, a jego
gléwnym skfadnikiem jest hydroksyapatyt (HA).

2. Otwory w tym materiale 53 ze sobg pofaczone, co utatwia tworzenie nowej tkanki kostnej w
materiale po wszczepieniu do kosci w chirurgii stomatologicznej i szczekowo-twarzowej

3. Skfadniki organiczne zostaty catkowicie usunigte w trakcie procesu produkcyjnego wskutek
zabiegow chemicznych i obrdbki cieplnej

4. $rodek hydrozelowy powoduje, ze przeszczep kostny staje sie lepki po nawodnieniu.

5. 51 powinien by¢ wykorzystywany przez przeszkolonych/wykwalifikowanych specjalistow
zaznajomionych z technika przeszczepdw kostnych

Przeznaczenie

MedPark S1 to materiaf ksenotransplantacyjny pochodzacy z bydlecej kosci ggbczastej,
przeznaczony do stosowania w chirurgii stomatologicznej i szczekowo-twarzowej w celu
zabezpieczenia przestrzeni, w ktorej tworzy sie nowa tkanka kostna, poprzez wypetnienie ubytkow
lub pustych przestrzeni kostnych powstatych w wyniku urazu chirurgicznego lub niechirurgicznego.

Przygotowanie przed zabiegiem

1. Dostarczy¢ podwajnie zapakowany produkt do sali operacyjnej, zachowujac jego sterylnosc.

Nie uzywac S1, jesli sterylne opakowanie jest uszkodzone lub otwarte.

Nie uzywac go, jesli w fiolce znajdujg sie jakiekolwiek obce materiaty.

. Nie uzywac przeszczepu kostnego S1 po uptywie terminu przydatnosci do uzycia. Okres
przydatnosci do uzycia wynosi 5 (piec) lat od daty produkji.

Przeczytad i w petni zrozumiec ,Wytyczne dotyczace uzytkowania” przed operacjg i upewnic si,
e chirurg dokfadnie wie, jak uzywac S1.

Przed operacjg nalezy wysterylizowac narzedzia chirurgiczne.

S1 jest wszczepialnym wyrobem medycznym i powinien by¢ uzywany w czystym srodowisku sali
operacyjnej.
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Wytyczne dotyczace uzytkowania

Podczas uzywania produktu S1 nalezy przestrzegac ogdlnych zasad sterylnego obchodzenia sie z nim

i opieki nad pacjentem.

1. Przed uzyciem zdjac folig Tyvek z blistra. Zdja¢ nasadke, mocno trzymajac fiolke S1. Wsypac
granulki S1 do sterylnego pojemnika.

2. Po obfozeniu ubytku kostnego pfatem sluzéwkowo-okostnowym catkowicie usunac ziarning oraz
tkanke zapalna.

3. Po otwarciu sterylnego opakowania nigdy nie przechowywac pozostatego produktu.

4. Wlaé roztwor soli fizjologicznej do materiafu przeszczepu kostnego umieszczonego w
wysterylizowanym pojemniku.

5. Upewnic sig, ze zalecana ilo$¢ roztworu soli fizjologicznej jest iednia do
uzycia S1.

1) Pamietac o nastepujacych kwestiach!
- Przestrzegac zalecanej dopuszczalnej ilosci.
- Nie dzieli¢ produktu na wiele zastosowar’
- Nie mieszac go zinnymi przeszczepami kosci.
- Dokfadnie wymieszac z roztworami soli.
2) Najwazniejsza jest ilos¢ soli fizjologicznej!
- Umiesci¢ S1 w tacce i zwilzy¢ materiafy solg fizjologiczna.
- Uzywac tylko zalecanej ilosci soli fizjologicznej
- Nie moczy¢ w soli fizjologicznej po uformowaniu do zabiegu.

3) Wazne jest, aby réwnomiernie ugniatac S1!

- Przed uzyciem S1 ugniatac produkt przez co najmniej 30 sekund przy uzyciu rak lub narzedzi,

aby uzyskac grudkowaty ksztatt.

Po uzyskaniu produktu o konsystencji pasty odpowiedniej do obszaru ubytku natozy¢ go na

miejsce zabiegu za pomocg narzedzia dentystycznego i docisnac

7. Po wypetnieniu przeszczepu pokry¢ miejsce zabiegu ptatem sluzéwkowo-okostnowym i
przymocowac go szwami. Pamigtac, aby catkowicie uszczelni¢ miejsce implantacji w celu

zapobiezenia ekspozycji.

3 Zasadniczo stosowanie proszku jest zalecane w przypadku matych ubytkow (do 2 zebodotow).
Typ widrkowy jest zalecany w przypadku duzych ubytkow (> 2 zebodoty, podniesienie zatoki
szczekowej), ale preferencje moga sie roznic w zaleznosci od stomatologa. Typ proszku i
widrkow moze by¢ mieszany wedtug uznania stomatologa.

o

1LOS€ ROZTWORU SOLI
FIZJOLOGICZNE! (cm3)

WIELKOSC
CZASTKI (mm)

MASA (g)

PROSZEK

WIORKI

Ostrzeienia

1. Ostrzezenia

1) Po otwarciu wyrzuci¢ niewykorzystany materiat. Nigdy nie uzywac ponownie!

2) Utylizacja tego produktu powinna by zgodna z przepisami dotyczacymi gospodarki
odpadami medycznymi szpitala korzystajacego z produktu.

3) Nie uzywac, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone albo jesli termin przydatnosci zostat
przekroczony.

4) Ten produkt powinien by¢ uzywany wyfgcznie przez przeszkolonych stomatologdw lub
chirurgdw szczekowych.

2. Zabrania sie ia z produktu pacj ierpi: na nizej ienione choroby.

1) Pacjenci z zapaleniem kosci i szpiku

2) Pacjenci z ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby

3) Pacjenci z cigzkimi zaburzeniami czynnosci serca

3. Efekt uboczny
Nie mozna catkowicie wykluczy¢ wystapienia reakcji niekompatybilnosci zwiazanych z
produktem MedPark S1. Motliwe powiktania, jakie moga wystapi¢ w przypadku kaidej
operacji, obejmuja obrzek w miejscu zabiegu, ztuszczanie sie ptata, krwawienie, miejscowy
stan zapalny, utrate tkanki kostnej, infekcje lub bl

4. 0gélne $rodki ostroznosci

1) Warunki uwazane za standardowe przeciwwskazania do przeszczepu kosci to: choroby
metaboliczne, osteoporoza, sterydoterapia, choroby autoimmunologiczne, nikotynizm

2) Ze wzgledu na to, ze S1 pochodzi z bydlecej koéci ggbczastej, S1 nie moze by¢ podawany
pacjentom uczulonym na kos¢ bydleca. (Mimo ze S1 spetnia wymagania ,ISO 10993-10 Test
dziatania draznigcego i uczulajacego na skére”, u 0sob z nadwrazliwoscig na S1 moze wystgpic
reakcja alergiczna)

3) W celu regeneracji kosci produkt mozna wszczepic tylko do tkanki kostnej, ktéra jest
bezposrednio pofgczona z zywa tkankg kostng i koscia pacjenta. Jak wynika z dotychczasowych
doswiadczen, do kilku tygodni po wszczepieniu produktu nalezy unika¢ wykonywania ruchow
2wiazanych ze zwiekszonym obciazeniem fizycznym (obciazenia uciskowe) lub wszczepianiem
implantow (procedury dwuetapowe). Jak wynika z dotychczasowych doswiadczeri, obciazenie
fizyczne (obcigzenie uciskowe) obszaréw nadbudowanych tym produktem jest mozliwe
najwcze$niej po 6 miesigcach. Czas wprowadzenia implantu zalezy od ilosci pozostatej kosci w
miejscu wszczepienia

5. Kobiety w cigzy i karmiace piersia, niemowleta, dzieci

1) Nie uzywac S1 u kobiet w cigzy lub karmigcych piersia.

2) S1 nie powinien by stosowany u pacjentow z niedojrzatoscia ukfadu kostnego. (< 18 lat, brak
radiograficznych dowodéw zamkniecia nasady kosci piszczelowej)

6. Uwagi dotyczace aplikacji

1) Nie pozostawiac tkanki migzszowej ani innych tkanek migkkich na uszkodzonym obszarze, ktory
ma zostac objety implantacjg.

2) Ten produkt ma matg wytrzymatos¢ mechaniczng i dlatego nalezy zachowac ostroznoé¢
podczas napefniania zawartosci

3) Nie przepetniac uszkodzonego lub objetego zabiegiem miejsca.

4) Miejsce ubytku i miejsce zabiegu musza byc catkowicie zamkniete.

Termin przechowywania i przydatnosci

Ten produkt jest dostarczany w sterylnym pojemniku. Przechowywac w temperaturze pokojowej
(od 1do 30°C) w zacienionym miejscu przed uzyciem. Jesli steryine opakowanie jest uszkodzone
lub otwarte, nie wolno uzywa¢ produktu. Zawartosc blistra lub fiolki przeznaczona jest wytacznie
do jednorazowego uzytku. Po otwarciu wyrzuci¢ niewykorzystany materiat. Termin przydatnosci
wynosi 5 lat od daty produkji. Nie uzywac i nie resterylizowa¢ produktow, ktdrych termin
przydatnosci upfynat.

Lista produktow

WIELKOSCE CZASTKI (MM) [NAZWA MODELU

. o L. S1-XB-P015 0.15
Srednia wielkos¢ czastek S1.XB-PO25 025
1. Hydroksyapatyt (HA) S1XB-POS0 05
PROSZEK 0,2-1,0mm -
2. Dodatki: S1XB-P100 10
mniej niz 0,2 mm S1-XB-P200 20
S1-XB-P300 30
Srednia wielkos¢ czastek S1-XB-C015 015
. 1. Hydroksyapatyt (HA): S1-XB-C025 0.25
WIORKI 1,0-20mm S1-XB-C050 05
Akt S1XB-C100 10

mniej niz 0,2 mm S1.XB-C200 20
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MedPark Co., Ltd.
24, Nakdong-daero 1570 beon-gil, Buk-gu, Busan, Republika Korei
Tel +82 513018777
E-Mail biz@medpark.net
Przedstawiciel na terenie WE
Meridius Medical Europe Ltd.
Unit 3D, North Point House, North Point Business Park,
New Mallow Road, Cork, T23 AT2P, Irlandia
E-Mail AR@meridiusmedical.com
Instrukcje w jezyku urzedowym Unii Europejskiej ustanowionym
przez paristwa cztonkowskie UE mozna znalez¢ na ponizszej
stronie internetowej.
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