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InstrugGes de utilizagdo
0 Medpark COLLA é um dispositivo médico de utilizagdo tnica,
esterilizado de forma segura por radiagdo gama.

Descrigdo do Produto

O COLLA é fabricado com colagénio derivado de bovino, € uma membrana reabsorvivel, que se destina a ser utilizada
para cobrir olocal da cirurgia e bloquear a invasdo de materiais estranhos, promovendo simultaneamente a regeneragdo
Ossea guiada.

Uma vez que se trata de uma substancia reabsorvivel, ndo é necessario qualguer outro tratamento ou cirurgia.

Utilizagdo Pretendida

A principal fungdo deste produto é a de bloquear o enxerto implantado no local da cirurgia e impedir a invasdo por
objetos estranhos. Esta barreira impede a perda do enxerto e favorece a condugdo e a formagdo 6ssea mesmo durante
0o processo de degradagdo. Por conseguinte, pode ser aplicado nos seguintes casos.

- Defeitos periodontais/infradsseos - Aumento do rebordo - Locais de extragdo
- Procedimentos de regeneragdo 6ssea guiada (ROG) - Levantamentos do seio maxilar

Preparagdo Pré-cirurgica

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

2. Nunca utilize se a embalagem exterior ou a embalagem interior esterilizada se encontrar aberta ou danificada.

3. Nunca utilize se encontrar materiais estranhos no interior da embalagem esterilizada.

4.0 médico deve ler as Instrugdes de UTILIZAGAO antes da cirurgia e compreender totalmente as suas carateristicas e
métodos de utilizagdo.

Instrugdes de Utilizagdo

1. Proceda a incisdo da gengiva na area cirtirgica de modo a expor o periosteo.

2. Remova completamente o tecido de granulagdo, o tecido inflamatdrio e os outros tecidos moles no local da ligagdo.

3. Verifique o tipo e o tamanho do produto, conforme indicado na embalagem/rétulo, para preparar o produto correto.

30 COLLA é idéntico tanto na frente como no verso. Pode ser utilizado sem qualquer distinggo.

4. Dependendo do tamanho do local da cirurgia, o produto selecionado pode necessitar de ser cortado num tamanho
adequado, com uma tesoura cirlrgica esterilizada.

3 Recomenda-se um corte com pelo menos 2 mm superior a area cirlirgica para cobrir toda a area.

3 Caso seja necessario, esta membrana pode ser humedecida para permitir a sua flexibilidade.

5. Apds a implantacdo do enxerto dsseo, cubra-o com COLLA e pressione-o suavemente.

3 O defeito ndo deve ser preenchido em excesso.

6. Amembrana deve sobrepor-se pelo menos dois milimetros as paredes do defeito, de forma a permitir a contragdo
total do osso e a evitar a invasdo do tecido conjuntivo gengival por baixo do material.

7.0 retalho mucoperiéstico é suturado sobre a membrana de colagénio com fio de sutura nao absorvivel.

3 De acordo com o seu critério, podera ser necessario proceder a suturas adicionais.

Precaugbes

1. Precaugbes de manuseamento

1) Este produto ndo deve ser reutilizado ou reesterilizado a semelhanga de um dispositivo médico descartavel
esterilizado.

2) Este produto deve ser utilizado em ambientes esterilizados com instrumentos cirtirgicos esterilizados.

3) N3 utilize o produto para qualquer outro fim que n3o a ROG (Regeneragio Ossea Guiada), nem modifique o
produto para outras utilizagdes.

4) Os instrumentos cirtrgicos devem ser impos e esterilizados antes da sua utilizagéo.

5) AROG (Regeneragao Ossea Guiada) ndo moderada resulta na exposicao do 0sso alveolar, levando assim ao fracasso
do aumento dsseo em resultado de infegdo externa. Por conseguinte, tanto o médico como o paciente devem ter o
cuidado de evitar a exposigdo maxima e a drea exposta deve ser regularmente examinada e tratada por médicos.

6) Se 0 produto estiver demasiado dobrado ou for cortado em excesso, pode ficar danificado.

7) O COLLA deve ser mantido entre 1e30 C

8) Consuite as precaugdes e instrugdes do produto antes de o utilizar.

9) Este produto apenas deve ser utilizado por dentistas ou cirurgides dentistas qualificados.

10) A eliminagéo deste produto deve ser realizada em conformidade com os regulamentos de gestdo de residuos

médicos do hospital que o utiliza

2.Contraindicagdes

Acirurgia deve ser evitada em pacientes com contraindicagdes, tais como;

1) Pacientes com uma reagdo alérgica conhecida ao colagénio de origem bovina.

2) Pacientes com lesdes de dificil delimitagdo de espago, por exemplo, com uma redugdo significativa do volume 6sseo
alveolar residual

3) Pacientes com lesdes de dificil delimitagdo de espago, como um defeito 6sseo na horizontal.

4) Pacientes com lesdes progressivas em diversos dentes que requerem multiplas aplicagdes continuas do produto.

5) Pacientes com diabetes ndo controlada, tabagismo excessivo ou alcoolismo.

6) Pacientes com lesGes avangadas com uma redugdo significativa do volume 6sseo alveolar residual.

7) Pacientes com infegdo ou inflamagdo intraoral. (higiene oral inadequada ou bruxismo)

8) Pacientes com problemas de oclusdo/articulagdo inoperaveis e espago inadequado na arcada.

9) Outros pacientes que nao estdo indicados para cirurgia.

10) Os pacientes que ndo cumprem as instrugdes do médico ou que ndo cooperam com ele(a) devem ser excluidos

devido ao risco de efeitos secunddrios e de incapacidade de realizar a cirurgia.

3. Efeitos secunddrios

1) Uma vez que este produto é fabricado a base de colagénio do tipo | de origem bovina, pode ocorrer uma reagdo
alérgica.

2) Este produto destina-se a uma das cirurgias periodontais. As cirurgias periodontais podem causar distorgdo da
gengiva, blogueio e absorgo radicular, inflamago, alteragdes gengivais e complicagdes relacionadas com os
anestésicos.

3) Dependendo da gravidade e do tipo de complicagBes, o médico pode optar por remover a barreira e realizar
tratamentos adicionais.

4. Outros

1) Um paciente pode receber um implante de, no maximo, um COLLA de tamanho 30x40 (mm) durante um
procedimento e durante a sua vida Util.

2) Recomenda-se a utilizagdo do tamanho correspondente ao defeito, de acordo com a dosagem maxima permitida. O
tamanho do produto pode ser determinado de acordo com o critério do dentista.

Armazenamento e Prazo de validade

Este produto é fornecido num recipiente estéril. Armazene como est4 & temperatura ambiente (1 C a30 C) & sombra,
antes de utilizar. Se a embalagem estéril estiver danificada ou aberta, o produto ndo deve ser utilizado. O contetido da
bolsa Tyvek foi concebido para uma dnica utilizagdo. Elimine qualquer material ndo utilizado apds a abertura. O prazo de
validade é de 3 (trés) anos a partir da data de fabrico. N&o utilize nem volte a esterilizar produtos cujo prazo de validade

tenha expirado.
Lista de Produtos
851010 10 10
851020 10 20
851030 10 30
Tipo de BS BS-1520 15 20
852030 20 30
852530 25 30
BS-3040 30 40
BH-1010 10 10
BH-1020 10 20
BH-1030 10 30
Tipo de BH BH-1520 15 20
8H-2030 20 30
BH-2530 25 30
BH-3040 30 40
DM-1010 10 10
DM-1020 10 20
DM-1030 10 30
Tipo de DM DM-1520 15 20
DM-2030 20 30
DM-2530 25 30
DM-3040 30 40
Descrigdo dos Simbolos

Representante autorizado na Comunidade
Fabricante Europeia/Unido Europeia
Data de fabrico Data limite de utilizagdo

Codigo de lote Numero de catdlogo

Importador Distribuidor

Sistema de barreira estéril Unico com
embalagem de protegao no interior

Nao utilizar se a embalagem estiver
lanificada e consultar as instrugdes

Esterilizado por radiagdo

Nao voltar a esterilizar
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de utilizagdo
Fragil, manusear com cuidado 2 | Manter ao abrigo da luz solar
0
Conservar seco "/i/!" Limite de temperatura

Limitagdo da humidade Néo reutilizar
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Consulte as instrugdes de utilizagio A Cuidado

Dispositivo médico m Identificador Uinico de dispositivo

dentificagdo do paciente Centro de satde ou médico

Sitio Web de informag&o ao doente data
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Contém material bioldgico de origem animal

Fabricante
MedrPark Sﬁs

MedPark Co., Ltd.

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

Fax +82 50 5877 7778

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, Iflanda
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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