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MATERYAL VE BILESENLERI

COLLAPAT®II, B-TCP tiirevi olan seramize edilmis HAP (Hidroksiapatit) igerikli, FLEKSIBLE formunda, katki maddesi
olarak Tip | bovin kollajenden olugan SYMATESE Kollajen Teknoloji Platformuna dayali patentli, egsiz bir biyomimetik
sentetik greft materyalidir. COLLAPAT®II, insan kemigine benzer yapida li¢ boyuta sahip osteokondiiktif, gdzenekli
bir yapiya sahiptir.

= COLLAPAT®II, B-TCP tiirevi olan seramize edilmis HAP (Hidroksiapatit) icerigi ve fleksible yapisiyla, her tirli implante
edilebilir bir kemik grefti biyomateryaldir.

» icinde seramize edilmis hidroksiapatit (HAP) partikiillerinin dagildigi kollajen yapidan meydana gelmistir.

= Kolajen sidir alt derisinden elde edilmis ve aritiimigtir.

“COLLAPAT II” marka iiriiniimiiz, kayba ugramig kemikte hizh bir hiicre rejenerasyonu saglar, kemige miilkemmelce
entegre olur, kemik madde kayiplarini doldurmak lizere osteokondiiktif bir sentetik kemik ikame materyalidir.

OSTEOKONDUKTIF ICERIK :

= Kemik madde kayiplarini doldurmak Gzere osteokond(iktiftir.

= [gerigindeki, B-TCP tirevi olan seramize edilmis Hidroksiapatit (HAP), materyale osteokondiktif 6zellik kazandiran partikiilleri
saglar.

= Uygulandigi bélgede, miikemmel bir hiicre uyumuna sahiptir.
= Bu ozellik, kemik iyilesmesinin hizh olmadidi veya spontane kemik greftinin oldugu genis bélgelerde dnemlidir.

= Hidroksiapatit partikilleri vasitasiyla kayba ugramig kemikte hizli bir hiicre rejenerasyonu saglar ve kemige milkemmelce
entegre olur.

= Doldurulmaya ihtiyag duyulan defektli bélgeyi miikemmelce gevreler ve uygulanan kemik ylzeyine en optimal uyumluluk saglar.

= Tamamen iyilesme stiresi 3 ay gibi bir periyot olmak kaydiyla erken kemik rekonstriiksiyonunu saglar.

FLEKSIBLE FORM :

= Fleksible yapi nedeniyle, kan veya doku sivilariyla temas ettijinde matris macun kivamina gelir.

= Sekillenebilir. Kolay uygulanir, yumusak yapilidir. Uygulamayi kolaylastirmak icin cerrahi makasla istenilen boyutlarda
kesilebilir.

KOLLAJEN KATKI :

wullanima haz’fd;r

= Katki maddesi olarak igerdigi kollajen yapi, dogal olarak ve ekstra bir
ozellik olarak, Grindn uygulandigi kanamali kemik lezyonlarinda endikedir.
Buda driine ek bir 6zellk kazandirmistir.

= Kollajen, kemik rejenerasyonunu hizlandirmak suretiyle kemik
hicrelerinin kemik greftine gegislerini sadlar.

= Kollajen COLLAPAT®II'ye hidroksiapatit partikiillerini kapali tutan
kendi 3D yapisini saglamaktadir.

= Kalojen trombin-antitrombin (tat) kompleksini aktive eder ve birkag
dakika icinde pihtilasmayi saglar.

= Uygulandidi bélgede kemikteki kan kaybini azaltir.
(hasta ve cerrah guvenligi)

= Kan pihticiklarinin olusmamasi sayesinde daha iyi bir yeniden kemik
blyimesi saglar.
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ENDIKASYONLARI

COLLAPAT® Il bir kemik greft materyali olarak gesitli tiplerdeki kemik lezyonlarinin onariminda
kullaniimaktadir:

» Kortiko-spongdz kemik fragmentlerinin ¢ikarilimasindan sonra

= T(imor rezeksiyonu sonrasinda

= implant degisimlerinden sonra (Revizyonlarda)

= Diz ve kalga protezinde traglanan bélgelerde

= Omurga birlestirme ameliyatlarinda

= Birlesmenin saglanmadigi durumlarda

= Cerrahi spondilozlarda

= Psodoartroz vakalarinda

= Osteosentez cerrahi ile ve i¢ fiksasyon yontemiyle tedavi edilen kiriklarda.

COLLAPAT®II ayni zamanda maksilofasyal cerrahide ve oral ile dental cerrahilerde kemik defektlerini
doldurmak igin kullaniimaktadir.

COLLAPAT II'nin AVANTAJLARI

SYMATESE'nin Kolajen Teknoloji Platformu sayesinde COLLAPAT®Il agagidaki avantajlara sahiptir:

= Tum proses GUVENLIK, KALITE ve GUVENCE unsurlarini saglayacak sekilde entegre edilmistir.

= Doku rekonstriksiyonu icin hiicresel baglilik ile kolajenin biyokimyasal ve biyolojik &zelliklerinin muhafaza
edilmesini saglar.

= Kapsamli, 6zel ekstraksiyon ve sterilizasyon prosesleri sayesinde COLLAPAT®Il biyolojik agidan
tamamen uyumludur.

= Implant ile spesifik olarak baglantili higbir komplikasyon ortaya ¢ikarmaz.

= Disentegre olmayarak kanseloz kemik kirpintilarinin veya osteokonduktif materyallerinin zayi olma riskini
azaltir. Ornedin: eklemlerde veya spinal cerrahi sirasinda meduller kanalda.

= Kontrolll operasyon siresi kazandirir. (daha az hemostaza ihtiyag duyulmaktadir)
= Otolog veya alojenik transplantasyon ameliyatlarina iyi bir alternatiftir.
= Kemik enfeksiyonunun énlenmesi i¢in antibiyotik sollisyona batirilarak kullanilabilir.

= imalat sireci, viriislerin yani sira Prion'lar gibi konvansiyonel olmayan aktarilabilir aktifleri de etkisiz hale getirdigi
bilinen safhalar icermektedir. Bu islemler, bilhassa deli danaya neden olan (BSE) aktifine karsi COLLAPAT ®
[I'ye maksimum mikrobiyolojik emniyet saglar.

= Gozenekli COLLAPAT®II g boyutlu mineral yapi hiicre migrasyonuna uygun olup osteoblastlarin tiim graft
bolgesindeki migrasyonunu tegvik eder

= Ozel gapraz badlanma prosesleri sayesinde hastanin hiicreleri grefti kolonize ederken kolajen yapisi
muhafaza ediimekte ve kemik replasmani sonrasinda kolajen resorpsiyonu saglanmaktadir.

= COLLAPATR®II orijinal Fransiz mensei'li olup, serbest satis sertifikasina ve geri 6deme belgesine sahiptir.

= Bircok farkli branglarda, 80'li yillardan bu yana klinik ¢alismalari bulunmaktadir.
®= Guncel ve sinifina uygun CE belgelidir.




PERFORMANS VE GUVENLIK

Klinik Deneyim: Gegen 10 yilda yaklasik 1000,000 hasta herhangi
bir komplikasyon olmaksizin basarili bir sekilde COLLAPAT®|l ile
tedavi edilmistir.

SYMATESE 30 vyildan fazla slredir Kolajen Tibbi Cihazlar
tretmektedir. SYMATESE I1SO 13485:2012 gibi tim Kalite Sistemi
Standartlarini karsilamaktadir.COLLAPAT® Il igin kullanilan Kolajen
Tip | bovindir(sigir).
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COLLAPAT® II'nin osteokondiiktif dzellikleri tavsanlar tzerinde
yapilan bir arastirma araciligiyla kanitlanmistir. COLLAPAT® I
femoral bélgede 4.2 mm'lik caplh bir kortiko stingerimsi defekte
implante edilmistir. Kemik yeniden bliylimesinin progresyonu T0O
ile T3 aylan arasinda 20'lik bir faktorle blydltilen regineli

orneklerdeki histolojik kisimlar Gzerinden degerlendirilmistir.

b

Hidroksiapatit partikiilleri kolajen matris icerisinde dagilmaktadir. 3 aydan sonra kemik rekonstriiksiyonu tam olup, olgun yeniden
modellenen bir kemik dokusuyla karakterize edilir.
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Uygulama Sekli:

COLLAPAT ® I, islem yapilacak yerin gereken sekilde hazirlanmasindan sonra, miikemmel steril cerrahi sartlarda

uygulanmalidir.
istenmeyen Etkileri:

Bugline kadar bu lirline karsi hicbir alerjik tepki gézlenmemesine ragmen, bazi istisnai durumlar igin bu

fenomen ancak kismen harig tutulabilir.
Kontraendikasyonlari:

COLLAPAT®Il kolajene veya bovin kaynakli Grlinlere karsi alerji egimli veya bilinen alerjisi olan hastalarda

kullanilmamahdir.
Sterilizasyon ve saklama:

COLLAPAT®II 25 kGy 1sinim ile sterilize edilmistir. Ortam sicakhginda saklanmalidir. (10'c-30'c)

Sunum:

COLLAPAT® Il ¢ift ambalaj halinde, isik ve nem gecirmeyen, Uniter kutuda sunulmaktadir; bunun istisnasi 5'li

kutuda sunulan 1x1x1cm formudur.
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REFERANS URUN ADI \COLLAPAT°H
\ -
PAT35X6 COLLAPAT®Il 3.5x6x0.6cm
PAT7X11 COLLAPAT®ll 7x11x0.6cm 2~ _ y
PATIX1X1 COLLAPAT®Il  1x1x1cm (5'Li)
Distributor:

COLLAPAT®II LNE/G-MED no. 0459 akredite kurumu tarafindan CE
isaretlemesine tabi olup SYMATESE-Chaponost-FRANSA tarafindan
uretilen bir Sinif 1l Tibbi Cihazdir.
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