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產品說明

本醫療器材為以牛源性膠原蛋白製成之可吸收性牙科屏障膜。
可於需要骨再生之區域形成並維持再生空間，避免軟組織向缺損處下移，
從而輔助牙周組織再生；本品於一段時間後可被人體吸收，無需二次手術取出。
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不可重複使用

注意

以輻射滅菌

溫度限制

使用方法

1. 翻起全層黏骨膜瓣。
2. 保留鄰間乳頭，去除牙周囊袋上皮。
3. 準確量測並修整處置區域後，確認尺寸並備妥產品。
4. 確認包裝與標籤所示之型號與尺寸後，再開啟產品。
5. 以無菌器械裁切產品，使之符合處置部位。
6. 置入前確認定位，將產品置於處置部位。
7. 將產品裁切使其與骨面至少 2 mm 接觸，並覆蓋缺損邊緣，以防牙齦軟組織向下
    侵入。
8. 使膜材邊緣貼合齒槽骨。
9. 於受力或判斷可能發生移動之情況下，為防止產品位移，可能需要加以固定。
10. 將黏骨膜瓣覆回於產品上方並予以縫合。

預期用途

為輔助牙周組織再生之可吸收性膜材，使用後可被吸收，無需二次手術取出。

貯存／有效期間

- 於室溫儲存 (1–30°C)
- 自製造日期起 2年

符號

產品規格

適應症

-牙周／骨內缺損
-齒槽嵴增量術
-拔牙窩（植體預備／植入）
-引導性骨再生（GBR）手術
-上顎竇提升術

禁忌症

1. 本品不適用於具有下列情形之患者：
  1) 代謝性疾病（糖尿病等）
  2) 內分泌功能異常（甲狀腺機能低下、甲狀腺機能亢進、副甲
      狀腺功能異常、腎上腺皮質疾病等）
  3) 循環系統疾病（心絞痛、心肌梗塞、充血性心衰竭、慢性瓣
      膜性心臟病、高血壓、低血壓等）
  4) 呼吸系統疾病（支氣管性氣喘等）
  5) 腎臟疾病、血液病變
  6) 骨骼疾病（骨質疏鬆、骨軟化症、白塞氏病、大理石骨病等）
  7) 膠原病
  8) 孕婦、月經期間、藥物成癮、酗酒、過敏性疾病等
2. 除非症狀已有改善，下列情形一般視為禁忌：
  1) 口腔內有嚴重發炎
  2) 存在埋伏齒、囊腫、殘根、腫瘤等
  3) 有愈合不良之病史
  4) 齒槽骨量較少（垂直於頰側路徑）
  5) 齒槽骨品質不佳（骨質疏鬆、骨軟化症、白塞氏病等）
  6) 鄰近基牙存在骨缺損

警語

1. 本產品為無菌醫療器材，操作全程應維持無菌狀態；不得使用
    已逾保存期限之產品。
2. 使用前應檢視外包裝是否受損或污染並確認有效期限；逾期、
    受損或遭污染之產品不得使用。
3. 僅供單次使用；不得重複滅菌或重複使用。

可能之不良事件／併發症

1. 本產品為膠原蛋白製品，極少數情況可能發生過敏反應。
2. 使用後可能出現異物反應、發炎、腫脹、沾黏、帽狀腱膜下漿液腫等併發症。
3. 依臨床醫師判斷之併發症類型與嚴重程度，可能需移除膜材或施行抗生素治療。
4. 縫合過程中如不慎使產品暴露，可能出現發紅、腫脹與組織缺損；發生暴露時
    應予以移除。

注意事項

1. 一般注意事項
    手術具有感染風險。為防止交叉感染，應遵循無菌環境與標準作業程序。
  1) 本品之植入手術技術較為專門且繁複，建議先行接受正式之植入相關訓練。
  2) 術者應充分熟悉本品相關之手術方式、配套手術器械之使用方法、臨床適
      應症與注意事項。
  3) 應判斷本品之植入位置及手術區域之適當性。使用前，需透過適當之放射
      線測量與直接觸診建立治療計畫，並藉由對植入部位之目視檢查完善治療
      計畫。
  4) 選擇並備妥符合手術部位與目的之型號與規格。
  5) 確認產品之保存期限是否已逾期。
  6) 檢查產品之內包裝。內包裝經密封滅菌，若有破損則不得使用。
  7) 檢視是否存在可能影響手術結果之任何因素。
2. 病患治療計畫之建立
  1) 醫療評估
      ① 適切之病史調查。
      ② 由術者審閱病患之調查結果。
      ③ 身體與治療之評估。
      ④ 視需要提供醫療建議或進行臨床病理檢查。
  2) 影像學計畫之建立
      可依據根尖片、咬合片、全景片、頭顱側位片、傳統斷層影像、電腦斷層
   （CT）、磁振造影（MRI）等建立。
3. 手術器械之滅菌
  1) 醫療院所手術所用之器械，應依程序嚴格滅菌，並於滅菌後防止再度污染。

製造業者名稱：
Genoss Co., Ltd.
製造業者地址：
(O) 12F, 76, Changnyong-daero 256beon-gil, Yeongtong-gu, Suwon-si, Gyeonggi-do, Republic of Korea
(P) 1201-1207, Gwanggyo Business Center, 156 Gwanggyo-ro, Yeongtong-gu, Suwon-si, Gyeonggi-do, Republic of Korea

醫療器材商名稱：理工科技顧問股份有限公司
醫療器材商地址：臺北市大安區新生南路1段103巷13號
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