Francais

COLLAPAT®II

Biomatériau de substitution osseuse

A base de collagéne et d'hydroxyapatite
Ostéoconducteur et hémostatique

pour le remplissage de pertes de substance osseuse
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est un biomatériau de substitution osseuse hémiostafique, présents sous [épon

| lest mmﬂsé d'un suppart de collgéne dans lequel son dispersée des granules d’hydmxyupi?ﬁe%mmisé&

1 Les granules d hydroxyupaite confarent ou motériau ses propriétés d'ostéoconducion.
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I| le collogene donne au un fort pouvoir fique &t st complétement ré en quelques semaines.

| lecollggéneme)dm’ndedennesbwini " . !

| Le procéds de fabricafion comporle dss étapes reconnues pour inaciver les virus uinsi que les agents transmissibles non
comventionnels fels tr.te les Prions. Ces traftements permettent d'assurer au- COLLAPAT® Il wme sécurité microbiologique

maximale, en parfculier visdvis de Iagent responsable de Ja BSE.

2. Indications :

n orﬂw%ﬁe :
COLLAPAT® Il st uilisé pour le comblement de divers types de lisions osseuses :
— Aprés prélevements de copeaux d'os corficospongiew.
~ Aprés résedion tumorale.
—Lors d'un changement d'endoprothése.
—~ Dans des spondylodases hirurgicales.
~ Dansles cas de pseudarihrose.
— Dans certaines fracures traitées par ostéosyrthése.
COLLAPAT® Il est également ufisé pour e comblement de lésions osseuses en dhirurgie millo facale et en odontostomatologie.
— hprés exérise de sugesse ou de canine induse

— Aprés exérise de kystes rodiulodentuires .
Débridement des poches parodontales
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— Comblement pour greffe de sinus .
— Reconsfitution du stock osseux suite & une avulsion, & un traumatisme  une pathologie oncologique avant mise en
place d'implants. T

3. Propriétés: )

(OLLAPAT® Il est ostéoconducteur

Il st généralement complétement colonisé par du fssu scin orthotrope griie & une régénération osseuse infensive.

(OLLAPAT® Il exerce un effet hémostafique sur les surfuces osseuses qu'il recouvre ef au niveau- des musdes parfellement
dégagés et remis en ploce au cours d'infervenfion, arétant le sang en quelques minutes.

4. Contre-indications : .
COLLAPAT® I ne doit pas étre utlisé chez des patients  terrain alergique ou en cus 'allergie connue au collagéne d'origine bovine.

5. Effets indésirables:

Bien qu'aucune réaction allergique & ce produit n'ait é1é observée jusqu'd présent, ce phénoméne ne peut & priori ére exdu mec
erfitude pour des cos exceptionnels.

6. Interactions avec d’autres agents: )

Le collagéne réduisant le pouvair adhésf du cment (méthaaylate de méthyle), COLLAPAT® Il ne doit pos éfre dppliqus sur
des surfaces ossewses sur lesquelles du matériel profhéfique doft éfre ixé avec ce cimest.

7. Précautions d’utilisation: ) )

~ (OLLAPA™® Il e présente auune stabilité de forme i de rétunce aux comraimes. [l ne peut donc ére
uilisé pour ke tritement des perfes de substurkce osseuse instobles qu'en asodation avec une ostSosyrinése de soufien,

— COLLAPAT® ll me doit pas étre uilisé sous forme séche mais doit &re imprénée avant utiisafion.

— Dans les régions  fuible régénération osseuse, COLLAPAT® I seul est meffcace moais peut ére wilisé en assodafion
avee du fissu s&ongieux aviologue, un concentré de plaquettes (PRP Pltelet Rich Plasma) ef/ou aprés
injection de moelle osseuse autologue.

— Une régénérafion isuffisarte est possble dans des cas défuvorables, en parficulier en cas de perte de
substance rés importarte ou dansles régions de faible régénération osseuse. Ces cas peuvent étre évités en observunt
srictement les indicafions et le mode d'emplol.

— Onne dispose que d'une fuible expérience de 'uflisafion répétée de (OLLAPAP, il st donc recommands d'8re pry-
dent, étant donné ['orgine exogéne du collo‘?éne, source d éventuelles réacions allergiques,

COLLAPAT® Il ne doit pas étre utlisé en cas d'infecfion igle ou chrorique du ste opératoire ou en cas de Haitement
corficoide d haute dose.
— COLLAPAT® Il n doit pas ére uilisé chez des patients présentant
* une septicémie
+ une degénérescence osseuse sévére ou ostéoporose majeure
e st s
oun sme ou une sévie.
- (OUAP% it pus éfre ulisé chez des femmes enceintes

[ ne doit
~ Ne pas uiliser COLLAPAT® Il u-deld de ko date de péremption indiquée sur lemballage.

— Ne pos utliser COLLAPAT® Il i intégrit des sachets est endommagge.

~ Utliser COLLAPAT® Il immédiatement aprs Fouverture du sachet,

— i COLLAPAT® I est découpé & b aille souhaitée, s restes de produit dofvent éfre éimings.

— COLLAPAT® e doit ps e conservé aprés ouverture pour une uifiction diférée, qui enfaineraitdesrsques din-

on
— (OLLAPAT® Il estun produit & usoge unique, il ne doit pas éfre restérlis.

8. Mode d’administration:
— (QULAPAT® II doit ére utlisé dans des condfions opérutoires parfaitement stériles aprés préparation
odéquate du site d raiter.
— (OLLAPAT® Il peut éfre découpé & I'nide de ciseaux dhirurgicaux aux dimensions désirées pour fadlier fappliation.
— hprés imprégnation de liquide fissulaire, d'ontibiofique ou de sérum physiologique, COLLAPAT® II
s ramollit et prend ka consistunce d'une pte qui assurera un bon remplisage de Ja cnité & combler.
— Le droinage estfortement conseillé mais les drains ne doivent pas éire en contact directavec le COLLAPAP .
— e rincage de Ja zone implantée est a éviter.
— Il nfest pas prévu de refirer COLLAPAT® I, sauf en cas d'éventuell infecion postopératoire.
— n s de lésions osseuses étendues ires profondes ou de défuuts seqmentaires de plus de 1 2 am, il est
?;{dliqué d'assoder au COLLAPAT® If des copeaux d'os autologue ou un concentré de plaguettes (PRP, Platelet Rich
smg|
— Lesinstabiltés osseuses nécessitent une ostéosyrhése de soutien.
9. Conservation:
(OLLAPAT® 1l doit éfre conservé & température ambianfe (10°G30°C).
10. Stérilisation:
COLLAPAT® I et sérisé par imadiation & 25 kGy.
11. Présentation:
COLLAPAT® Il existe en fros fails :
Ix1x1m

35x6x06m
TxTx08am

(OLLAPAT® Il est présenté en double emballage, imperméable & ko lumiére ef & humidté, en bofte unitaire sauf pour la forme
131 x T 'am qui est présentée en hoite de 5. .

12. Mise d jour des informations:
Janvier 2013.

13. Signification des pictogrammes sur la boite: -

Produit & usage urique. Ne pas réuliser

Attention se reporter a la nofice d'instructions

o Numéro de lot

Date de pérempfion
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[sTerielr] | Stéile: Le produit a été stérlsé par imudiation

Marquage CE conforme d la direcfive 93 /42CEE relafive aux dispositifs médicaux
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vk 0| Comerverentre 10°C ot 30°C

Ne pos restériliser

Fabricant mettant le dispositif sur le marché

&
@ Verifier lintégrité de 'emballage avant usage
tsd

14. Informations complémentaires: '
Des informafions complémentaires peuvent étre obtenues auprés du :

Fabricant responsable:

SYMATESE

L. Les Troques

69630 Chaponost

FRANCE

Tel : +33 (0)4 78 56 72 80
Fax : +33 (0)4 78 56 00 48



