INSTRUKCJA UZYCIA

Medpark Boss to wyréb medyczny jednorazowego uzytku,
poddany bezpiecznej sterylizacji promieniowaniem gamma.

Opis produktu

1. BOSS to materiat ksenotransplantacyjny wykorzystujacy bydleca kos¢ gabczasta, a
jego gtéwnym sktadnikiem jest hydroksyapatyt (HA).

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

3. Sktadniki organiczne zostaty catkowicie usuniete podczas procesu produkeyjnego w wyniku
kilku zabiegow chemicznych oraz péiniejszej obrobki c\ep\nej w wysokiej temperaturze

4.BOSS powinien by¢ wykorzystywany przez ych, ych
zaznajomionych z technika przeszczepow kostnych.

Przeznaczenie

MedPark BOSS to materiat ksenotransplantacyjny wykorzystujacy bydleca kos¢ gabczasta do
zabezpieczania przestrzeni, w ktorej tworzy sie nowa tkanka kostna, w chirurgii
stomatologicznej i szczekowo-twarzowej poprzez wypetnienie ubytkow lub pustych
przestrzeni kostnych powstatych w wyniku urazu chirurgicznego lub niechirurgicznego.

Przygotowanie przed zabiegiem

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

2. Nie uzywac BOSS, jesli sterylne opakowanie jest uszkodzone lub otwarte.

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

4. Nie uzywac przeszczepu kostnego BOSS po uptywie terminu przydatnosci do uzycia.
Okres waznosci wynosi 3 (trzy) lata od daty produkcji.

5. Przeczytac i w pefni zrozumie¢ ,Wytyczne dotyczace uzytkowania” przed zabiegiem i
upewnic sig, Ze chirurg dokfadnie wie, jak uzywac BOSS

6. Przed zabiegiem nalezy wysterylizowac narzedzia chirurgiczne.

7. BOSS jest wszczepialnym wyrobem medycznym i powinien by¢ uzywany w czystym
$rodowisku sali operacyjnej.operating room.

Wytyczne dotyczace uzytkowania

Podczas uzywania produktu BOSS nalezy

obchodzenia sig z nim i opieki nad pacjentem.

1. Przed uzyciem zdjac folie Tyvek z blistra. Zdjac zatyczke, mocno trzymajac fiolke BOSS.
Wsypac granulki BOSS do sterylnego pojemnika.

. Po obtozeniu ubytku kostnego pfatem sluzowkowo-okostnowym catkowicie usuna¢
ziarning i tkanke zapalna.

. Po otwarciu sterylnego opakowania nie przechowywac pozostatego produktu.

. Po zmoczeniu granulek BOSS wypetni¢ obszar ubytku przeszczepem kostnym.

. Materiaty ksenotransplantacyjne moga by¢ faczone z koscig autogenng wedtfug uznania

lekarza.

Po petnym namoczeniu granulatu BOSS w roztworze soli fizjologicznej usunaé nadmiar

plynu, a nastepnie wypetnic ubytek kostny. Z materiafem przeszczepu nalezy sie obchodzi¢

ostroznie, aby go nie uszkodzic ani nie doprowadzic do jego modyfikacji

. Po wypetnieniu przeszczepu pokry¢ miejsce zabiegu ptatem $luzéwkowo-okostnowym i
przymocowac go szwami. Pamietac, aby catkowicie uszczelnic miejsce implantacji w celu
zapobiezenia ekspozydji.
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3 Zasadniczo stosowanie proszku jest zalecane w przypadku matych ubytkow lie

Termin przechowywania i przydatnosci

Ten produkt jest dostarczany w sterylnym pojemniku. Przechowywac¢ w temperaturze
pokojowej (od 1 do 30C) w zacienionym miejscu przed uzyciem. Jesli sterylne opakowanie
jest uszkodzone lub otwarte, nie wolno uzywac produktu. Zawartos¢ blistra lub fiolki
przeznaczona jest wytgcznie do jednorazowego uzytku. Po otwarciu wyrzuci¢
niewykorzystany materiat. Termin przydatnosci wynosi 3 lat od daty produkcji. Nie uzywac i
nie resterylizowac produktow, ktérych termin przydatnosci uptynat.

Lista produktow

Wielkos¢

MBXB-P021-015 0.15g

MBXB-P021-025 025g
Rodzaj MBXB-P021-050 05g
proszku MBXB-P021-100 10g
MBXB-P021-200 20g

MBXB-P021-500 508

MBXB-C120-015 015g

MBXB-C120-025 025g

Typ MBXB-C120-050 05g
wiérkowy MBXB-C120-100 10g
MBXB-C120-200 20g

MBXB-C120-500 508
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Herstellungsdatum Termin przydatnosci

Kod partii Numer katalogowy

Importer Dystrybutor

System pojedvncze& bariery sterylnej z
wewnetrznym opakowaniem
ochronnym’

Wyrdb sterylizowany
za pomoca promieniowania

Nie uzywat, jesli opakowanie jest
uszko lzone i zapoznac sie z instrukcjg

Nie sterylizowa¢ ponownie.

2 zebodotéw) oraz do uzupeniania przeszczepdw autogennych. Typ widrkowy jest zalecany
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w przypadku duzych ubytkow (> 2 zebodoty, podniesienie zatoki szczekowej), ale preferencje
moga sig réznic w zaleznosci od stomatologa. Typ proszku i widrkéw moze by¢ mieszany
wedlug Uznania stomatologa defects (> 2 dental alveol, sinus lifts), however, preferences can
vary from dentist to dentist.Powder and Chip type can be mixed together at the dentist's
discretion.

Srodki ostroznosci

1. Ostrzezenia

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

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

3) Ten produkt powinien by¢ uzywany wytacznie przez przeszkolonych stomatologéw lub
chirurgow szczekowych.

4) Utylizacja tego produktu powinna by¢ zgodna z przepisami dotyczacymi gospodarki
odpadaml medycznvml szpitala korzystaj jacego? produktu

2 z produktu na nizej

choroby.

1) Pacjenci z zapaleniem kosci i szpiku

2) Pacjenci z ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby

3) Pacjenci z ciezkimi zaburzeniami czynnosci serca

3. Efekt uboczny Nie mozna catkowicie wykluczy¢ wystapienia reakcji niekompatybilnosci

2wigzanych z produktem MedPark BOSS. Mozliwe powiklania, jakie moga wystapi¢ w

przypadku kazdej operacji, obejmujg obrzek w miejscu zabiegu, ztuszczanie sie pfata,

krwawienie, miejscowy stan zapalny, utrate tkanki kostnej, infekcje lub bol.

4. 0gdlne $rodki ostroznosci

1) Warunki uwazane za standardowe przeciwwskazania do przeszczepu kosci to: choroby
metaboliczne, osteoporoza, ster , choroby ologiczne, nikotynizm.

2) W celu regeneracji kosci produkt mozna wszczepic tylko do tkanki kostnej, ktora jest
bezposrednio potaczona z zywa tkankg kostna i koscia pacjenta. W przypadku duzych
urazéw dodanie autogennej kosci gabczastej lub szpiku kostnego moze usprawnic proces
regeneracji. Jak wynika z dotychczasowych doswiadczen, do kilku tygodni po wszczepieniu
produktu nalezy unika¢ wykonywania ruchéw zwigzanych ze zwigkszonym obcigzeniem
fizycznym (obcigzenia uciskowe) lub wszczepianiem implantow (procedury

e

Ograniczenie wilgotnosci Nie uzywa¢ ponownie.

Wyréb medyczny m Unikalny identyfikator urzadzenia

Przeczytac instrukcje uzycia. A Pamietaj

Identyfikacja pacjenta Osrodek opieki zdrowotnej lub lekarz

Informacje dla pacjentéw
stronainternetowa

Data

Zawieraja materiaf biologiczny
pochodzenia zwierzecego
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MedPark Co., Ltd.

24, Nakdong-daero 1570 beon-gil, Buk-gu, Busan, Republika Korei
Tel +82 513018777

Faks +82 50 5877 7778

E-Mail biz@medpark.net
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Jak wynika z dotychczasowych doswiadczer, obcigzenie fizyczne (obcigzenie uciskowe)
obszarow nadbudowanych tym produktem jest mozliwe najwczesniej po 6 miesiacach.
Czas wprowadzenia implantu zalezy od ilosci pozostatej kosci w miejscu wszczepienia.

5. Kobiety w cigzy i karmigce piersig, niemowleta, dzieci

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

2) Nie powinien on by¢ on stosowany u pacjentow z niedojrzafoscia uktadu kostnego.
(<18 lat, brak radiograficznych dowoddéw zamkniecia nasady kosci piszczelowej)

6. Uwagi dotyczace aplikacji

1) Nie pozostawiac tkanki miazszowej ani innych tkanek miekkich na uszkodzonym obszarze,
ktdry ma zostac objety implantacja.

2) Ten produkt ma mata wytrzymatosé mechaniczng i dlatego nalezy zachowac ostroznosé
podczas napetniania zawartosci.

3) Nie przepefnia¢ uszkodzonego lub objetego zabiegiem miejsca.

4) Miejsce ubytku i miejsce zabiegu musza by¢ catkowicie zamkniete.

7. Pozostate informacje

1) Jednemu pacjentowi mozna wszczepi¢ maksymalnie 2,5 g BOSS podczas jednego zabiegu i
w cafym okresie zycia pacjenta

2) Zaleca sig stosowanie ilosci odpowiadajacej defektowi, bez przekraczania maksymalnej
dopuszczalnej dawki. llos¢ produktu moze by¢ okreslona wedfug uznania stomatologa.

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.
https://medpark.net/bbs/?so_table=archive
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