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0 MedPark S1 é um dispositivo médico de utilizagdo tnica,
esterilizado de forma segura por radiagdo gama.

Descrigdo do Produto

1. 0 S1 é um xenoenxerto que utiliza osso esponjoso de bovino e o seu principal ingrediente é a HA
(Hidroxiapatita)

2. Os poros deste material estdo interconectados, o que facilita a formagao de novo tecido dsseo no
material guando implantado no osso da cavidade oral e maxilofacial

3. Durante o processo de fabrico, os componentes orgdnicos sdo completamente removidos
através de tratamentos quimicos e tratamento térmico.

4.0 hidrogel torna o enxerto dsseo viscoso apds a hidratagdo.

5.0 51 deve ser utilizado por pessoas formadas/qualificadas e licenciadas, familiarizadas com o
enxerto dsseo

Utilizagdo Pretendida

0 MedPark S1é um material de xenoenxerto derivado de 0sso esponjoso de bovino com o abjetivo
de fixar um espago onde se forma um novo tecido dsseo, preenchendo defeitos ou vazios Gsseos
da regido da cavidade oral e maxilofacial devido a uma leséo cirtirgica ou no cirdrgica.

Preparag@o Pré-cirurgica

1. Fornega um produto duplamente embalado ao bloco operatdrio, mantendo-o esterilizado.

2. Nao utilize 0 S1 se a embalagem esterilizada estiver danificada ou aberta.

3. Ndo utilize o produto se encontrar quaisquer materiais estranhos no interior do frasco.

4. Ndo utilize 0 enxerto dsseo S1 depois do prazo de validade ter expirado. O prazo de validade é de
5 (cinco) anos a contar da data de fabrico.

S. Leia e compreenda totalmente as "Instrugdes de Utilizagao" antes da cirurgia e certifique-se de
que sabe exatamente como utilizar o S1.

6. Os instrumentos cirtirgicos devem ser esterilizados antes da cirurgia.

7.0 51 é um dispositivo médico para implantes e deve ser utilizado num bloco operatdrio em
ambiente de assepsia.

Instrugdes de Utilizagdo

Durante a utilizagdo do S1, deverao seguir-se os principios gerais de manuseamento de material
esterilizado e dedicagdo ao paciente.

1. Quando o estiver a utilizar, retire a pelicula Tyvek do blister. Segurando firmemente o frasco do
S1, remova a tampa. Verta os granulos de S1 para um recipiente esterilizado. 2. Depois de expor o
defeito dsseo com um retalho mucoperidstico, remova completamente o tecido de granulagdo e o
tecido inflamatério. 3. Depois de abrir a embalagem esterilizada, nunca guarde o produto restante.
4. Deite um pouco de soro fisiologico no material de enxerto 6sseo que foi colocado no recipiente
esterilizado. 5. Certifique-se da quantidade recomendada de soro fisioldgico por peso para
utilizar o S1 com sucesso.

1) Tenha em atengdo os seguintes pontos! - Respeite a tolerancia recomendada - Nao reparta o
produto para mdiltiplas utilizagdes - Ndo misture com outros enxertos 6sseos - Misture
suficientemente com soro fisiologico 2) A quantidade de soro fisioldgico é muito importante! -
Coloque o S1 na taga de mistura e hidrate os materiais com soro fisioldgico - Utilize apenas a
quantidade recomendada de soro fisiolégico - Nao mergulhe em soro fisioldgico apds a
moldagem para uma cirurgia 3) E importante amassar o S1 de forma homogénea! - Amasse a
massa durante pelo menos 30 segundos, utilizando as mdos ou ferramentas préprias, para
formar uma massa irregular antes de utilizar o S1 6. Depois de preparar o produto numa forma
em pasta, adequada a zona do defeito, aplique-o no local da cirurgia com um instrumento
dentério e pressione-o para baixo. 7. Apds o preenchimento do enxerto, cubra o local da cirurgia
com um retalho mucoperidstico, que deve ser fixado com suturas. Certifique-se de que o local de
implantagdo fica completamente selado para evitar a exposicao

3# Fundamentalmente, a utilizagdo do tipo em po é recomendada para defeitos pequenos (até 2
alvéolos dentarios). O tipo em chip é recomendado para defeitos grandes (> 2 alvéolos dentarios,
levantamentos do seio maxilar), embora as preferéncias possam variar de dentista para dentista.
Os tipos em pd e em chip podem ser misturados ao critério do dentista.
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Precaucdes

1. Avisos 1) Elimine qualquer material que ndo tenha sido utilizado, depois de aberto. Nunca
reutilize! 2) A eliminagdo deste produto deve ser realizada em conformidade com os
regulamentos de gestdo de residuos médicos do hospital que o utiliza. 3) Se a embalagem
estiver aberta ou danificada ou se o prazo de validade tiver sido ultrapassado, ndo utilize. 4) Este
produto apenas deve ser utilizado por dentistas ou cirurgiGes dentistas qualificados. 2. Sdo
proibidos os pacientes com as seguintes doengas. 1) Pacientes com osteomielite 2) Doentes
com insuficiéncia hepética grave 3) Doentes com insuficiéncia cardiaca grave 3. Efeitos
Secundarios As incompatibilidades com o MedPark S1 ndo podem ser totalmente excluidas. As
possiveis complicagdes que podem ocorrer com qualquer cirurgia incluem o inchago no local da
cirurgia, a descamagdo do retalho, a hemorragia, a inflamagéo local, a perda dssea, a infegdo ou
ador.

4, Aligemeine VorsichtsmaBnahmen 1) Em geral, as condigdes consideradas como
contraindicagdes comuns para o enxerto 6sseo sao as doengas metabélicas, a osteoporose, a
terapia com esteroides, as doengas autoimunes e o nicotinismo. 2) Uma vez que o S1 € derivado
de 0sso esponjoso de bovino, ndo deve ser administrado a pacientes com alergia ao osso de
bovino. (Apesar de o S1 estar em conformidade com o "Teste ISO 10993-10 para a irritagdo e
sensibilizagdo da pele", pode ocorrer uma reagao alérgica em pessoas com sensibilidade ao S1).
3) Para a regeneragdo 6ssea, 0 produto so € implantavel em tecido 6sseo que esteja diretamente
ligado ao tecido dsseo vivo e ao 0sso hospedeiro. A experiéncia demonstrou que o movimento
devido a cargas fisicas acrescidas (cargas de compressdo) ou a implantagdo de implantes
(procedimentos de 2 etapas) deve ser evitado durante vérias semanas apés a inser¢ao do
produto. As experiéncias realizadas mostraram que a carga fisica (carga de compressao) das areas
aumentadas com este produto sdo possiveis, no minimo, apds 6 meses. O tempo de implantagdo
de um implante é determinado pela quantidade de osso local remanescente. 5. Gravidas e
lactantes, bebés, criancas 1) Nao utilizar S1 em gravidas ou lactantes. 2) SO S1 ndo deve ser
utilizado em pacientes com imaturidade esquelética. (< 18 anos de idade sem evidéncias
radiograficas de encerramento epifisério) 6. Notas de aplicagdo 1) Nao deixe qualquer
parénquima ou outro tecido mole na area com defeito a ser implantada. 2) Este produto
apresenta uma baixa resisténcia mecanica, pelo que é importante ter cuidado ao encher o
conteuido. 3) Ndo encha demasiado o local com defeito ou o local da cirurgia. 4) O local do defeito
eolocal da cirurgia devem ser completamente fechados.

Armazenamento e Prazo de validade

Este produto ¢ fornecido num recipiente estéril. Armazene como estd a temperatura ambiente
(1 C a30 C)asombra, antes de utilizar.

Se a embalagem estéril estiver danificada ou aberta, o produto ndo deve ser utilizado. O
contelido da embalagem blister ou do frasco para injetaveis foi concebido para uma tnica
utilizag&o. Elimine qualquer material n3o utilizado apos a abertura.

O prazo de validade ¢ de 5 anos a partir da data de fabrico.

Nao utilize nem volte a esterilizar produtos cujo prazo de validade tenha expirado.

Lista de Produtos
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- . S1-XB-PO15 0.15

Ia’r"‘:'(‘:z ;‘:::)‘;3;’) particulas 1 xg po3s 025
02~10mm S1-XB-POSO 05
2. Agentes aditivos : S1-X8-P100 10
inferiora 0.2 mm S1-XB-P200 20
S1-XB-P300 30

Tamanho médio das particulas S1-XB-C015 015

1. HA (Hidroxiapatita) : S1-XB-C025 025
10~2.0mm S1-XB-C050 05
2. Agentes aditivos: $1-XB-C100 10
inferiora 0.2 mm S1XB-C200 20
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Medrark

MedPark Co., Ltd.

24, Nakdong-daero 1570beon-gil, Buk-gu, Busan, Repuiblica da Coreia
Tel +82 513018777

E-Mail biz@medpark.net

Representante na 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

Consulte a ligagdo do sitio Web abaixo para obter instrugdes de utilizagdo
na lingua oficial da Unido Europeia estabelecida pelos Estados-Membros da UE.
https://medpark.net/bbs/?so_table=archive
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