InterOss® Collagen

Kompozyt kolagenowo-hydroksyapatytowy

OPIS WYROBU

InterOss® Collagen to potgczenie InterOss®, nieorganicznego hydroksyapatytowego substytutu kosci, z widknami kolagenowymi do stosowania
w chirurgii przyzebia, jamy ustnej i szczekowej. Opisywany produkt jest kompozytem sktadajgcym sie w 90% z substancji InterOss® (granulki
0,25 - 1 mm) oraz w “10% z wtdkien kolagenu swinskiego. InterOss® jest naturalnym substytutem kosci, ktory tworzy zmineralizowang strukture
podobng do ludzkiej kosci, dziatajgcy jako osteokondukcyjne rusztowanie dla wrastajgcej kosci z przylegtych rejonéw. Sktadnik kolagenowy
utatwia dostosowanie InterOss® do miejsca ubytku i przeprowadzenie zabiegu. Produkt jest apirogenny. Stuzy wytgcznie do jednorazowego
uzytku i jest sterylizowany koricowo promieniowaniem gamma.

WSKAZANIA

InterOss® Collagen jest przeznaczony do wypetniania kieszonek poekstrakcyjnych w celu lepszego zachowania watu dzigstowego. InterOss®
Collagen jest zalecany do:

wypetniania kieszonek poekstrakcyjnych w celu lepszego zachowania watu dzigstowego,
wypetniania ubytkéw przyzebia w kieszonkach poekstrakcyjnych w potaczeniu z produktami przeznaczonymi do sterowanej

regeneracji tkanek (GTR) i sterowanej regeneracji kosci (GBR).

INSTRUKCJA PRZYGOTOWANIA

Produktu InterOss® Collagen mogg uzywac¢ wytgcznie uprawnieni denty$ci lub chirurdzy szczekowi. W czasie uzywania produktu trzeba
przestrzegac ogolnych zasad postepowania z produktami jatowymi oraz zasad bezpieczenstwa, higieny w praktyce klinicznej i medykaciji
pacjentéw.

Otwieranie opakowania produktu

Przed uzyciem produktu nalezy obejrze¢ opakowanie i sprawdzi¢, czy nie zostata naruszona bariera jatowa. Nalezy sprawdzi¢, czy na
opakowaniu jest umieszczona czerwona naklejka, potwierdzajgca jatowo$¢ produktu.

Nie uzywac, jesli stwierdzono, ze opakowanie zostato naruszone.

Nie uzywac po uptywie terminu waznosci.

Przygotowanie miejsca zabiegu

Zalecane jest doktadne badanie kliniczne i radiograficzne miejsca ubytku kostnego w celu okreslenia ilosci materiatu InterOss®
Collagen wymaganej do jego wypetnienia.

Unies¢ ptat sluzéwkowo-okostnowy, aby odstoni¢ ubytek kostny i wytyzeczkowacé tkanke ziarninowg z rejonu ubytku kostnego.
Oczysci¢ miejsce zabiegu 0,9% roztworem soli fizjologicznej lub wodg destylowana.

Wiasciwe umieszczenie i zabezpieczenie wyrobu

InterOss® Collagen mozna przycina¢ do pozgdanego rozmiaru przy uzyciu jatowych narzedzi. Mozna przycina¢ wyréb w stanie
suchym, mozna tez go zwilzy¢ krwig pacjenta lub jatowym, 0,9% roztworem soli fizjologicznej.

Optymalny czas moczenia materiatu InterOss® Collagen we krwi pacjenta lub sterylnym 0,9% roztworze soli fizjologicznej wynosi od
30 do 60 sekund.

Nalezy upewnic¢ sie, ze materiat InterOss® Collagen zostat umieszczony w bezposrednim kontakcie z dobrze unaczynionymi,
krwawigcymi powierzchniami kosci.

Materiat InterOss® Collagen powinien zosta¢ zabezpieczony przed przemieszczaniem sie i migracjg. Nalezy stosowaé go w
miejscach, gdzie przeszczepy mogg zosta¢ odpowiednio zamkniete.

Wypetni¢ ubytek kostny materiatem InterOss® Collagen. Nie przepetnia¢ ubytku; nadmiar materiatu usung¢. Stosowanie nadmiernej
sity moze doprowadzi¢ do utraty struktury potagczonych poréw i nalezy go unikac.

Zamkniecie rany

Zakry¢ rane ptatem sluzéwkowo-okostnowym, nastepnie mocno jg zaszy¢ tak, aby miejsce implantacji nie byto odstoniete. Ptat tkanki
migkkiej powinien pozostawac nienapiety i catkowicie zakrywa¢ wszczepiony materiat InterOss® Collagen.

Zdecydowanie zaleca sie pokrycie materiatu InterOss® Collagen membrang barierowg w celu stabilizacji i unieruchomienia InterOss®
Collagen w okresie gojenia.

Opieka nad pacjentem po zabiegu

Przez 1-2 tygodnie stosowac opatrunek chirurgiczny w miejscu zabiegu.

Lekarz dentysta powinien poinstruowac pacjenta, ze w czasie gojenia sie kosci nie nalezy naciska¢ na miejsce zabiegu.
Zaleci¢ pacjentom unikanie ¢wiczen fizycznych w ciggu pierwszych 72 godzin po zabiegu.

Czyszczenia operowanego miejsca nalezy ograniczy¢ tylko do migkkiego szczotkowania przez pierwsze 2 tygodnie.
Zaleci¢ miekkg diete przez tydzien.

Utrzymywac operowane miejsce w czystosci, stosujgc antyseptyczne ptukanki jamy ustnej 3 razy dziennie przez 14 dni.



PRZECIWWSKAZANIA

Przeciwwskazaniami sg nastepujgce stany:

obecnos$¢ zakazonych ran, zakazenia ostre lub przewlekte (np. zapalenie szpiku) w miejscu zabiegu lub lego okolicy
pacjenci ze stwierdzong nadwrazliwoscig na kolagen wieprzowy

pacjenci z chorobg watroby oraz/lub zaburzeniami funkcji nerek

choroba zwyrodnieniowa kosci (np. osteoporoza)

choroby metaboliczne (np. cukrzyca, nadczynnos$¢ przytarczyc, demineralizacja kosci) lub choroby uktadowe kosci
pacjenci z chorobami naczyniowymi

pacjenci czgsto stosujgcy sterydy (np. terapia kortykosterydami w wysokich dawkach)

choroba autoimmunologiczna

wczesniejsza radioterapia w miejscu wszczepu

aktualne lub wczes$niejsze stosowanie leku moggcego oddziatywa¢ na obrét kostny (np. bifosfonianéw)
intensywne palenie tytoniu

DZIALANIA NIEPOZADANE

Do mozliwych dziatan niepozadanych nalezg m.in.:

uczulenie na implant kostny
krwiak

niepozgdana reakcja tkankowa
zakazenie

obrzek w miejscu zabiegu
martwica ptata

krwawienie

miejscowe zapalenie

zanik kosci

SRODKI OSTROZNOSCI

Materiat InterOss® Collagen powinien by¢ stosowany wytgcznie przez przeszkolonych dentystéw lub chirurgéw jamy ustne;.
Zdecydowanie zalecane sg lokalne/instytucjonalne programy szkoleniowe. W celu przeprowadzenia szkolenia nalezy skontaktowac
sie z lokalnym przedstawicielem.

Materiat InterOss® Collagen nalezy wszczepia¢ w tkanke kostng w miejscu bezposrednio stykajacym sie z koscig gospodarza.
Materiat InterOss® Collagen nie moze by¢ poddawany obcigzeniom od razu po zabiegu.

Przed wszczepieniem implantu nalezy przestrzegac zalecanego 6-miesiecznego czasu gojenia.

Dziatanie u pacjentéw pediatrycznych jest nieznane.

Dziatanie u pacjentéw z wczesniej istniejgcymi chorobami (np. zaburzenia metaboliczne kosci, choroba naczyniowo-sercowa,
choroba autoimmunologiczna) lub wczesniej poddawanych radioterapii jest nieznane.

Bezpieczenstwo i skutecznos¢ u kobiet ciezarnych i karmigcych nie zostata ustalona.

OSTRZEZENIA

Tylko do jednorazowego uzytku. Jesli produkt zostanie uzyty wiecej niz raz, jatowos¢ nie bedzie gwarantowana i moze dojs¢ do
dziatan niepozgdanych. Niezuzyty materiat nalezy wyrzuci¢. Nie wyjawia¢ ponownie i nie uzywaé ponownie. Nie stosowac u wiecej
niz jednego pacjenta lub do wiecej niz jednego zabiegu chirurgicznego.

Nie utrudnia¢ doptywu krwi do miejsca ubytku.

PRZESTROGA

Prawo federalne Stany Zjednoczone ogranicza sprzedaz tego sprzetu tylko przez lub na zamdéwienie uprawnionych lekarzy dentystow.

Informacja dotyczgca MR (rezonansu magnetycznego)

Materiat InterOss® Collagen nie zostat zbadany pod katem bezpieczenstwa i zgodnosci w $rodowisku rezonansu magnetycznego. Materiat
InterOss® Collagen nie zostat zbadany pod kgtem rozgrzewania sig lub przemieszczania w srodowisku rezonansu magnetycznego.

Wytacznie z przepisu lekarza

PRZECHOWYWANIE

Materiat InterOss® Collagen nalezy przechowywac¢ w suchym, czystym i dobrze wentylowanym miejscu, w temperaturze otoczenia (15-
30°C/59-86°F). Do czasu uzyciu przechowywac¢ produkt w warunkach aseptycznych.

TERMIN WAZNOSCI 3 rok



SYMBOLE NA ETYKIECIE

ZACHOWAC L OT

OSTROZNOSC, . .

SPRAWDZIC W N;gﬁg\)(vm‘; UZYC DO

DOLACZONYCH

DOKUMENTACH KOD SERII

PRODUKT WYJALOWIONY
NUMER KATALOGOWY PRODUCENT DATA PRODUKCJI PROMIENIOWANIEM
30°C
O | SPRAWDZ W NIE
ogramezene| RX ONIY 7T S | () wasiiune
TYLKO Z PRZEPISU STOSOWANIA PONOWNIE
15°C LEKARZA
NIE UZYWAC, Ay .,
JESLI ) Yel . <4/,  CHRONIC M D
oPAKOWANIE | =7 |\~ C;',;‘;’ggc PRZED
JEST P WILGOCIA .
USZKODZONE a WYROB MEDYCZNY
[A)>[x)
SYMBOLE
Apex Translations
123 B West Water Street
Plymouth, NC 27062, USA

Producent

SigmagGraft, Inc.
‘ 575 Sally Place, Fullerton, CA 92831, USA
Tel.: +1 714 525 0114 Faks: +1 714 525 0116

Email: info@sigmagraft.com
Strona internetowa: www.sigmagraft.com

Data ostatniej aktualizacji: 01/2024 SG-QSP-1700-13 (Aktualizacja 05)



