MATERIALOVY LIST

Produkt: BoneProtect Cone
BoneProtect Cone je zdravotnicky prostfedek regulovany podle smérnic EU.
1. IDENTIFIKACE PRODUKTU A VYROBCE

Vyrobce: MEDICAL BIOMATERIAL PRODUCTS GmbH

Addresa: Postfach 144
19304 Neustadt-Glewe

Tel: +49 03 87 57 509-0
Email: info@mbp-gmbh.de
Web: http://www.mbp-gmbh.de

2. SLOZENI A FYZIKALNE-CHEMICKE VLASTNOSTI

BoneProtect Cone je vyroben z porcinniho kolagenu. Kolagen je jednim z
nejdukladnéji zkoumanych pfirodnich biologickych materiélt. Je to bilkovinny protein,
ktery obsahuje hydroxyprolin a ma strukturu trojitého Sroubovice, coz zajistje
znacnou pevnost. Struktura je velmi podobna lidskému kolagenu. Produkt se
resorbuje enzymaticky a nemusite jej odstranovat.

3. KONTRAINDIKACE

Zdravotni rizika

BoneProtect Cone se pouziva v zubnich praxi. Vyrobek by mél byt zpracovan zpusobem
popsanym v piibalové informaci. Pro zubafe a pomocne lékafe nejsou znama rizika
BoneProtect Cone. BoneProtect Cone by nemél byt pouzivan u pacientl s alergil na kolagen
a pfi existenci infikovanych ran.

Environmentalni rizika

zadna (pfirodni material, sterilizovany)

Jindarizka zadna
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4. OPATRENI PRO BEZPECNOU LIKVIDACI

Zzadné (pfirodni material, degradabilni)

5. ZDRAVOTNI UCINKY A BIOCOMPATIBILITA

Zdravotni u€inky

BoneProtect Cone se pouziva v kombinaci s kostnimi nebo nahradnimi kostnimi materialy v
procesech fizené kostni regenerace a fizené regenerace tkané. BoneProtect Cone stabilizuje
krevni srazeninu a oddéluje mékkou tkan od kosti, zabraruje vniknuti mékkeé

tkdné do nahrazky kostni hmoty nebo kosti.

Biokompatilita

Biokompatibilita Cone BoneProtect byla hodnocena podle mezinarodni normy ISO 10993-1.
Dlouhodoba zkuSenost s Boneprotect Cone ukazuje vynikajici biologickou kompatibilitu
kolagenového materialu. Kvali pfitomnosti kolagenu a vzhledem k prodlouzené dobé
resorpce muze dojit k ve vzacnych pfipadech odmitavé reakci.

6. SKLADOVANI & MANIPULACE

Manipilace s produktem BoneProtect Cone se pouziva v zubnich
praxich. Musi byt dodrzeny zasady sterilniho
zachéazeni.
Skladovani Datum exspirace je uvedeno na
kazdém baleni. Nepozivejte po vyprseni exspiracni Ihuty.
Skladujte pfi pokojové teploté (nesmi pfesahnout 24°C)
Podminky skladovani
Obsah dvojitého pouzdra je ur€en pouze pro jedno pouziti.
Dodate¢né informace  Zlikvidujte veSkery nepouzivany materiél. Resterilizace neni
MOZna.
Baleni BoneProtect Cone je dodavan ve dvojitém sterilnim obalu.
Vyrobek je sterilni pokud nebyl obal otevien nebo poSkozen.
Pokud byl sterilni obal poSkozeny, vyrobek nesmi byt pouZzivan.

Pfreprava PFi pfepravé je tfeba také dodrzovat doporu¢ené skladovaci podminky.
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1. LIKVIDACE

BoneProtect Cone je odbouratelny material. Vyrobni proces a sterilizace
minimalizuji rizika kontaminace patogeny. BoneProtect Cone mlZe byt
likvidovan jako obycejny odpad.

8. INFORMACE O NORMACH

EEC NORMA 93/42EEC
2003/32/EEC
EEC znaceni CE

Vyroba BoneProtect Cone je podrobena systému kontroly kvality zalozenému na
mezinarodnich standardech (ISO 9001: 2000 / ISO 13485: 2003) a je pravidelné
kontrolovana nezavislymi odborniky a urady.

9. VICE INFORMACI

Pro vice informaci kontaktujte distributora - BIOMED PRAHA, s.r.o.
www.biomed-praha.cz, tel. 731464759, e-mail: info@biomed-praha.cz
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