Instrukcja uzycia
Medpark COLLA to wyréb medyczny jednorazowego uzytku,

ddany b

p y i j sterylizacji promieni iem gamma.

Opis produktu

Produkt COLLA, wykonany z kolagenu bydlecego, jest wchfanialng membrana, ktdra ma byé¢ stosowana do pokrycia
miejsca zabiegu w celu zablokowania inwazji ciat obcych, jednoczeénie wspierajac ukierunkowana regeneracje kosci.

Ze wzgledu na to, ze jest to substancja wehfanialna, dalsze leczenie lub operacja nie sa konieczne.

Intended Use

Podstawowa funkcjg tego produktu jest blokowanie przeszczepu implantowanego w miejscu zabiegu i zapobieganie
inwazji ciat obcych. Ta bariera zapobiega uszkodzeniu przeszczepu oraz wspomaga proces przewodnictwa kostnego i
tworzenia kosci podczas procesu degradacji. Dlatego moze by¢ stosowany w nizej wymienionych przypadkach.

- Ubytki przyzebia / wewnatrzkostne - Augmentacja dzigsta - Migjsca ekstrakgji

- Zabiegi sterowanej regeneracji kosci (ang. Guided Bone Regeneration, GBR) - Zabiegi podnoszenia zatoki

Przygotowanie przed zabiegiem

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

2. Nie uzywat, jesli opakowanie zewnetrzne lub wysterylizowane opakowanie wewnetrzne zostato otwarte
badz uszkodzone.

3. Nigdy nie uzywac, jezeli wewnatrz sterylnego opakowania znajdujg sie obce materiaty.

4. Lekarz musi przeczytac instrukcje UZYCIA przed zabiegiem oraz w petni zrozumiec wiasciwosci i metody
uzycia materiafu.

Wytyczne dotyczace uzytkowania
1. Nacig¢ dziasto w obszarze zabiegowym, aby odstonic okostna.
2. Catkowicie usunaé tkanke ziarninowa, tkanke zapaln i inng tkanke miekka w miejscu wigzania.
3. Aby przygotowac odpowiedni produkt, nalezy sprawdzic typ i rozmiar produktu podane na opakowaniu/etykiecie.
3 Produkt COLLA jest identyczny zar6wno z przodu, jak iz tytu. Moze byc uzywany bez zadnych rozroznier.
4. W zaleznosci od wielkosci miejsca zabiegu wybrany produkt moze wymagac przyciecia do odpowiedniego rozmiaru
za pomoca sterylnych nozyczek chirurgicznych.
3% Zaleca sie wyciecie fragmentu o co najmniej 2 mm wigkszego niz obszar chirurgiczny, aby pokry¢ caty obszar.
3% W razie potrzeby membrang mozna zwilzy¢ w celu uzyskania elastycznosci
5. Poimplantacji przeszczepu kostnego przykry¢ go produktem COLLA i delikatnie nacisngc.
3 Ubytek nie powinien by¢ przepetniony.
6. Membrana powinna nachodzic¢ na sciany ubytku co najmniej na dwa milimetry, aby umozliwic catkowite
obkurczenie kosci i zapobiec wnikaniu tkanki facznej dzigsta pod materiat.
7. Ptat $luzéwkowo-okostnowy jest zszywany na btonie kolagenowej niewchtanialng nicig chirurgiczna.
3 Lekarz moze uznat, ze potrzebne sg dodatkowe szwy.

Srodki ostroznosci

1. §rodki inokci dotycz

1) Ten produkt, jako wyréb medyczny jednorazowego uzytku, nie moze by¢ ponownie uzyty ani resterylizowany.

2) Ten produkt nalezy stosowac w sterylnych srodowiskach przy uzyciu sterylnych narzedzi chirurgicznych.

3) Nie wolno uzywac produktu do innych celéw niz sterowana regeneracja kosci (ang. Guided Bone Regeneration,
GBR) ani modyfikowac go do innych zastosowar.

4) Narzedzia chirurgiczne nalezy wyczyscic i wysterylizowac przed uzyciem.

5) Nieumiarkowana sterowana regeneracja kosci (GBR) powoduje odsfoniecie kosci wyrostka zebodotowego,
prowadzac do niepowodzenia augmentacji koéci z powodu infekcji zewnetrznej. Z tego wzgledu zaréwno lekarz, jak i
pacjent powinni zachowac ostroznosc, aby unikna¢ maksymalnego odstoniecia, a odstonigty obszar powinien by¢
regularnie badany i leczony przez lekarzy.

6) Jesi produkt jest nadmiernie wygiety lub przycigty, moze ulec uszkodzeniu.

7) Produkt COLLA musi by¢ przechowywany w temperaturze od 1 do 30C

8) Przed uzyciem zapoznac sie ze srodkami ostroznosci i instrukcjami dotyczacymi produktu.

9) Ten produkt powinien by¢ uzywany wytgcznie przez przeszkolonych stomatologdw lub chirurgéw szczekowych.

10) Utylizacja tego produktu powinna by¢ zgodna z przepisami dotyczacymi gospodarki odpadami medycznymi szpitala

korzystajacego z produktu.

2.Przeciwwskazania

Nalezy unikac wykonywania zabiegw u pacjentéw z przeciwwskazaniami, w tym:

1) pacjentdw ze stwierdzong alergig na kolagen pochodzenia bydlecego.

2) pacjentow z trudnymi do zabezpieczenia zmianami, np. ze znacznym zmniejszeniem resztkowej objetosci kosci
wyrostka zebodotowego.

3) pacjentow z trudnymi do zabezpieczenia przestrzeniami, takimi jak poziome ubytki kostne.

4) pacjentow z postepujacymi zmianami na wielu zebach, ktérzy wymagajg wielokrotnego, ciaglego stosowania
produktu

5) pacjentow z niekontrolowang cukrzyca, nadmiernie palacych lub uzaleznionych od alkoholu.

6) pacjentéw z zaawansowanymi zmianami ze znacznym zmniejszeniem resztkowej objetosci kosci wyrostka
zebodotowego.

7) pacjentéw z zakazeniem lub stanem zapalnym jamy ustnej (niewfasciwa higiena jamy ustnej lub bruksizm)

8) pacjentéw z nieoperacyjnymi zaburzeniami okluzji / stawow i niewystarczajaca przestrzenia w obrebie tuku.

9) innych pacjentéw niekwalifikujacych sie do zabiegu.

10) pacjentow, ktdrzy nie stosuijg sie do zaleceri lekarza lub nie wspdtpracujg z nim; nalezy ich wykluczyc ze stosowania

produktu ze wzgledu na ryzyko wystgpienia skutkow ubocznych i niepowodzenia zabiegu.

3. Efekty uboczne

1) Poniewaz ten produkt jest oparty na kolagenie typu | pochodzenia bydlecego, moze wystapic reakcja alergiczna.

2) Ten produkt jest przeznaczony do jednej z operacji przyzebia. Operacje przyzebia moga prowadzic do znieksztatcenia

dzigset, martwicy i wehioniecia korzenia, zapalenia, zmian dzigset i powiktar spowodowanych znieczuleniem.

3) W zaleznosci od nasilenia i rodzaju powiktan, lekarz moze podja¢ decyzje o usunieciu bariery i wykonaniu

dodatkowych zabiegow.

4. Others

1) Jednemu pacjentowi mozna wszczepi¢ maksymalnie jeden produkt COLLA o wymiarach 30x40 (mm) podczas
jednego zabiegu i w cafym okresie zycia pacjenta

2) Zaleca sie stosowanie rozmiaru odpowiadajgcemu defektowi, bez przekraczania maksymalnej dopuszczalnej dawki.
Rozmiar produktu moze by¢ okreslony wedtug uznania stomatologa.

Termin przechowywania i przydatnosci

Ten produkt jest dostarczany w sterylnym pojemniku. Przechowywa¢ w temperaturze pokojowej (od 1 do 30°C) w
zacienionym miejscu przed uzyciem. Jedli sterylne opakowanie jest uszkodzone lub otwarte, nie wolno uzywac produktu.
Zawartos¢ woreczka Tyvek jest przeznaczona wylacznie do jednorazowego uzytku. Po otwarciu wyrzucic
niewykorzystany materiat.

Termin przydatnosci wynosi 3 (trzy) lata od daty produkdji.
Nie uzywac i nie resterylizowa¢ produktow, ktérych termin przydatnosci uptynat.

Lista produktow

BS-1010 10 10
BS-1020 10 20
BS-1030 10 30
Typ BS 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
Typ BH 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
Opis symboli
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Wytworca
MedrPark
MedPark Co., Ltd. 1434

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

Faks +82 505877 7778

E-Mail biz@medpark.net

EC Representative

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
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