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Instrucciones de uso
MedPark COLLA es un producto sanitario de un solo uso, esterilizado de forma
segura por radiacion gamma

Descripcion del producto

COLLA esta hecho de colageno de origen bovino, es una membrana reabsorbible que se utiliza para cubrir el sitio
quirdrgico y bloquear la invasion de material extrafio, al mismo tiempo que promueve la regeneracion dsea guiada.
Como es una sustancia reabsorbible, no se necesita ningun tratamiento o cirugia adicional.

Indicacion de uso

La funcidn principal de este producto es fijar el injerto implantado en el sitio quirdrgico y evitar la invasion de objetos
extrafios. Esta barrera evita la pérdida del injerto y promueve la conduccion dsea y la formacion dsea durante el
proceso de degradacion. Por lo tanto, se puede aplicar en los siguientes casos

- Aumento de la cresta - Sitios de extraccion

- Elevacion de seno

- Defectos Periodontales /infradseos
- Procesos de regeneracion 6sea guiada(GBR)

Preparacion preoperatoria

1. Entregar el producto con su doble embalaje en quiréfano, mateniendolo estéril. 2. No usar si el embalaje externo o el
embalaje interno estéril se encuentran abiertos o dafiados. 3. No usar en caso de encontrar materiales extrafios dentro
del embalaje estéril. 4. El profesional debe estar familiarizado con el modo de uso antes de la cirugia, y entender completamente
sus caracteristicas y sus métodos de uso.

Modo de Uso

1. Realizar una incision en la zona quirdrgica de la encia para exponer el periostio.
2. Eliminar completamente el tejido de granulacion, el tejido inflamatorio y otros tejidos blandos en el sitio de union.
3. Verifique tipo y tamafio del producto, como se muestra en embalaje/etiqueta para preparar el producto adecuado.
% COLLA ies idéntico tanto en la parte delantera como en la trasera. Se puede utilizar sin distincion alguna.
4. Dependiendo del tamafio del sitio quirdrgico, es posible que sea necesario cortar el producto seleccionado a un
tamafio adecuado con tijeras quirdrugicas estériles.
% Se recomienda cortar al menos 2 mm mas grande que el area quirdrgica, para cubrir toda el area. e
% Si es necesario, esta membrana se puede humedecer para que sea mas flexible.
5. Después de implantar el injerto 6seo, cubralo con COLLA y presione suavemente.
% La imperfeccion no debe rellenarse en exceso.
6. La membrana debe superponerse a las paredes de la imperfeccién al menos 2 mm para permitir un contacto
completo y evitar la invasion del tejido conectivo gingival debajo del material.
7. El colgajo mucoperidstico se sutura sobre la membrana de colageno con sutura quirdrgica no absorbible.
% A su discrecion, puede ser necesario realizar suturas adicionales.

Precauciones

1. Precauciones de manipulacion 1) Este producto no debe reutilizarse ni reesterilizarse, al ser un producto sanitario
desechable estéril. 2) Este producto debe utilizarse en entornos estériles con instrumentos quirdrgicos estériles. 3) No
utilice el producto para ninglin otro propdsito que no sea el de la GBR (regeneracion dsea guiada) ni modifique el
producto para otros usos. 4) Los instrumentos quirdrgicos deben limpiarse y esterilizarse antes de su uso. 5) La GBR
(regeneracidn dsea guiada) excesiva da como resultado la exposicion del hueso alveolar, lo que conduce al fracaso del
aumento 6seo debido a una infeccion externa. Por lo tanto, tanto el médico como el paciente deben tener cuidado de
evitar la exposicion maxima y el drea expuesta debe ser examinada y tratada regularmente por los médicos. 6) Si el
producto se dobla o se recorta excesivamente, puede dafarse. 7) COLLA debe mantenerse a una temperatura de entre
1y 30 C. 8) Antes de usar, consulte las precauciones e instrucciones del producto. 9) Este producto solo debe ser

utilizado por dentistas capacitados o cirujanos orales.2. Contraindicaciones: Se debe evitar la cirugia en pacientes con
contraindicaciones, incluyendo: 1) Pacientes con alergia conocida al colageno de origen bovino. 2) Pacientes con
lesiones avanzadas con una reduccion significativa en el volumen 6seo alveolar residual. 3) Pacientes con lesiones
dificiles de asegurar el espacio, como defecto éseo horizontal. 4) Pacientes con lesiones progresivas en multiples dientes
que requieren el uso multiple y continuo del producto. 5) Pacientes diabéticos incontrolables, tabagquismo excesivo o
alcoholismo. 6) Pacientes con funcion inmunitaria comprometida, por ejemplo, debido a quimioterapia. 7) Pacientes
con infeccion o inflamacién intraoral (por ejemplo, higiene oral deficiente o bruxismo). 8) Pacientes con oclusion no
tratable, trastornos articulares o espacio de arcada insuficiente. 9) Otros pacientes no aptos para intervencion
quirdrgica. 10) Pacientes que no cumplan con las instrucciones del médico o que no cooperen con el tratamiento,
debido al mayor riesgo de efectos adversos o fracaso del procedimiento. 3. Efectos secundarios: 1) Como este producto
se basa en colageno tipo | de origen bovino, puede producirse una reaccion alérgica. 2) Este producto esta destinado a
procedimientos de cirugia periodontal. Las cirugias periodontales pueden causar deformacion gingival, obstruccion,
reabsorcion radicular, inflamacidn, infeccion, dolor, cambios gingivales y complicaciones relacionadas con los anestésicos.
3) En raros casos, puede ocurrir un fallo del implante dependiendo de la gravedad y del tipo de complicaciones. En tal
caso, el clinico puede optar por retirar la barrera y realizar tratamientos adicionales 4. Otros 1) A cada paciente se le
puede implantar un maximo de un COLLA de tamafio 30x40(mm) durante un procedimiento y durante su vida Util. 2)
Se recomienda utilizar el tamafio correspondiente al defecto dentro de la dosis maxima permitida. El tamafio del
producto puede ser determinado a criterio del dentista.

Almacenamiento y Fecha de Caducidad

Este producto se suministra en un envase estéril. Guardelo tal como estd a temperatura ambiente (entre 1 C y 30 C)
a la sombra antes de usarlo. Si el envase estéril esta dafiado o abierto, no debe utilizarse el producto. El contenido de la
bolsa Tyvek esta disefiado para un solo uso. Deseche el material no utilizado después de abrirla.

La fecha de caducidad es de 3 (tres) afios a partir de la fecha de fabricacion.

No utilice ni vuelva a esterilizar productos caducados.

Lista de productos

Gasiacin | Modelo | Anchuraom) | largom)

BS-1010 10 10
BS-1020 10 20
BS-1030 10 30
BS Type 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
BH Type 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
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