INSTRUCCIONES DE USO

MedPark Bone-XP es un producto médico de un solo uso, esterilizado de forma segura mediante radacion gamma

Descripcion del Producto

COLLA esta hecho de coldgeno derivado de bovino, es una membrana reabsorbible,
que se utiliza para cubrir el sitio quirirgico para bloquear la invasion de
material extrafio, mientras promueve la regeneracion 6sea guiada. Al ser una
sustancia reabsorbible, no es necesario ninglin otro tratamiento ni cirugia.

Uso

La funcién principal de este producto es bloquear el injerto implantado en el sitio
quirtrgico y el exterior para evitar la invasion de cuerpos extrafos. Esta barrera evita la
pérdida del injerto y, ademas, favorece la conduccion y produccién ésea. Esta barrera
previene la pérdida del injerto y también promueve la conduccién y produccion 6sea
durante el proceso de degradacion. Por lo tanto, se puede aplicar en los siguientes
casos.

— Defectos periodontales infrad -Au ito de cresta
- Sitios de extraccion (preparacion

/colocacion de implantes)
- Procedimi de regeneracion 6sea guiada

-Elevacion de seno

Preparacion preoperatoria

1. Entregar en quiréfano un producto en doble envase manteniéndolo esterilizado. 2.
Nunca lo use si el paquete externo o el paquete interno esterilizado se encuentran
abiertos o dafiados. 3. Nunca lo use si se encuentran materiales extrafios dentro del
empaque estéril. 4. El clinico debe leer las Instrucciones de USO antes de la cirugia y
comprender completamente sus caracteristicas y métodos de uso.

Instrucciones de Uso

1. Haga una incision en la encia en el drea quirdrgica para exponer el periostio. 2. Retire
por completo el tejido de granulacion, el tejido inflamatorio y otros tejidos blandos en
el sitio de union. 3. Verifique el tipo y tamano del producto como se muestra en el
empaque/etiquetas para preparar el producto adecuado. % COLLA es idéntica tanto en
el anverso como en el reverso. Se puede utilizar sin ninguna distincion. 4. Dependiendo
del tamano del sitio quirdrgico, es posible que sea necesario cortar el producto
seleccionado a un tamano adecuado con tijeras quirtrgicas estériles. % Se recomienda
cortar al menos 2 mm més que el area quirrgica para cubrir toda el area. 3 Si es
necesario, esta membrana se puede humedecer para lograr flexibilidad. 5. Después de
implantar el injerto 6seo, ctibralo con COLLA y presione suavemente. ¢ El defecto no
debe sobrellenarse. 6. La membrana debe superponerse a las paredes del defecto en al
menos 2 mm para permitir un contacto 6seo completo y evitar la invasién del tejido
conjuntivo gingival por debajo del material. 7. El colgajo mucoperiéstico se sutura
sobre la membrana de colageno con sutura quirdrgica no absorbible. % A su
discrecion, es posible que se necesite trabajo de sutura adicional.

Precauciones

1. Precauciones de manipulacién 1) Este producto no debe reutilizarse ni

reesterilizarse como dispositivo médico desechable esterilizado. 2) Este producto debe
usarse en i estériles con instrumentos quirdrgicos estériles. 3) No utilice el
producto para ningtn otro propésito que no sea el caso de ROG(regeneracion dsea
quiada), ni modifique el producto para otros usos.
4) Los instrumentos quirdrgicos deben limpiarse y esterilizarse antes de ser utilizados.
5) La GBR i6n 6sea guiada) i derad: como Itado la exposicion del
hueso alveolar, lo que lleva al fracaso del aumento 6seo debido a una infeccion externa.
Por lo tanto, tanto el médico como el paciente deben tener cuidado para evitar la
exposicion maxima y el rea expuesta debe ser examinada y tratada periédicamente
por los médicos. 6) Si el producto esta doblado o recortado en exceso, puede daiarse.
7) COLLA debe mantenerse entre 1y 30 °C. 8) Antes de usar, consulte las Instrucciones
de uso para verificar 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 reduccion significativa del volumen 6seo alveolar
residual. 3) Pacientes con lesiones de dificil aseguramiento del espacio, como defecto
6seo horizontal. 4) Pacientes con lesiones progresivas en multiples dientes que
requieren usos multiples y continuos del producto. 5) Pacientes diabéticos
incor i excesivo 0 alc I 3. Efectos secundarios 1) Dado que
este producto se basa en coldgeno de tipo I derivado de bovino, puede producirse
una reaccion alérgica. 2) Este producto es para una de las cirugias periodontales. Las
cirugias periodontales pueden causar distorsion de las encias, bloqueo y absorcion de
la raiz, inflamacién, cambios gingivales y complicaciones debido a los anestésicos. 3)
Segun la gravedad y el tipo de complicaciones, el médico puede optar por retirar la
barrera y realizar tratamientos adicionales. 4. Otros 1) A un paciente se le puede
implantar un méaximo de un COLLA de tamafio 30x40(mm) durante un procedimiento y
su vida util. 2) Se recomienda utilizar el tamafio correspondiente al defecto dentro de la
dosis maxima permitida. El tamafo del producto se puede determinar a discrecion del
dentista. Fecha de almacenamiento y caducidad Este producto se suministra en un
recipiente estéril. Guardelo tal como estd a temperatura ambiente (1 °C a 30 C) a la
sombra antes de usarlo. Si el envase estéril esta dafiado o abierto, el producto no debe
utilizarse. El contenido de la bolsa Tyvek estd disefiado para un solo uso. Deseche
cualquier material no utilizado después de abrirlo. La fecha de caducidad es de 3 (tres)
aios a partir de la fecha de fabricacion. No utilice ni vuelva a esterilizar productos que
hayan caducado.

Listado de productos

Nombre Classificacion Referencia Ancho ( mm) largo (mm)
BS-1010 10 10
BS-1020 10 20
BS-1030 10 30
Tipo 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
CpoLia Tipo 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
Tipo DM DM-1520 15 20
DM-2030 20 30
DM-2530 25 30
DM-3040 30 40

Descripcion de iconos

Codigo del lote Numero de Catélogo
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