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CREOS™ XENOPROTECT - COLLAGEN MEMBRANE
DESCRIPTION

creos™ xenoprotect is a biodegradable barrier membrane for use in Guided Tissue Regeneration
(GTR) and Guided Bone Regeneration (GBR) procedures. In these procedures, creos™ xenoprotect
can be used as a resorbable membrane for the containment of bone grafts in bone repair procedures
during treatment of periodontal bone defects (GTR) and for bone augmentation procedures (GBR).

creos™ xenoprotect is a highly purified membrane produced from porcine collagen using controlled and
standardized manufacturing processes. Starting materials for the production of creos™ xenoprotect
are harvested in EU certified facilities under strict veterinary controls from veterinary certified animals
that are declared fit for human consumption. creos™ xenoprotect is packaged in double blisters and
sterilized by ethylene oxide gas treatment.

PROPERTIES

creos™ xenoprotect is composed of a network of highly purified porcine collagen fibers intermingled
with highly purified porcine elastin fibers. The membrane is designed to protect the bone defect space
in order to establish an environment favorable for bone regeneration by preventing the migration of
undesired cells from the surrounding soft tissue and allowing the ingrowth of osteogenic cells. The
fiber network of creos™ xenoprotect provides a physical barrier to contain the bone graft material at
the defect site and to exclude in-growth of surrounding tissue for a period of time long enough to allow
bone regeneration to take place.

creos™ xenoprotect is biodegradable and a second surgical procedure to remove the membrane is not
needed. The biocompatibility of creos™ xenoprotect has been demonstrated through testing and is due
to the utilization of effective purification and processing methods during manufacturing. Experimental
studies have shown that creos™ xenoprotect can be considered safe regarding potential porcine viral
transmission.

Minor variations in thickness and a slightly irregular collagen structure can be occasionally seen with
dry creos™ xenoprotect. This is due to the natural origin of the membrane and does not influence
its clinical performance. creos™ xenoprotect is hydrophilic and retains its structural integrity also in
the wet state. Application of creos™ xenoprotect should involve the use of space-maintaining bone
graft material, whenever possible. There is no preferred orientation of creos™ xenoprotect during
application.

INDICATIONS FOR USE

creos™ xenoprotect is intended for use during the process of Guided Bone Regeneration (GBR) and
Guided Tissue Regeneration (GTR) as a biodegradable barrier membrane for:

+ Ridge augmentation for later implant insertion

« Augmentation around implants placed in immediate/delayed extraction sockets
« Localized ridge augmentation

« Alveolar ridge preservation/reconstruction

« Osseous fill around implants in peri-implantitis bone defects

+ Over the window in lateral window sinus elevation procedures

« Intra-bony defects around teeth
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« Treatment of recession defects, together with coronally positioned flap
« In furcation defects in multi-rooted teeth.

INSTRUCTIONS FOR USE
The principles of sterile handling and applicable patient medication must be followed.

Directions for use in GBR/GTR procedures:

« The bone defect is exposed surgically (mucoperiosteal flap) and the soft tissues are removed using

standard surgical procedures.

In case of GTR procedures the surgical treatment should be preceded by a conditioning with cause-

related anti-infective therapy to eradicate any remaining bacterial infection and a thorough training of

the patient in oral hygiene. During treatment the root surface should be debrided and planed
carefully.

« Before bone augmentation around implants in peri-implantitis bone defects can be performed,
appropriate debridement and implant surface disinfection should be achieved.

* The bone defect is filled with bone graft material (e.g. autogenous bone, xenogeneic bone, synthetic

bone substitutes, or mixtures) which may be mixed with blood, bone marrow, cell fractions or other

substances to enhance bone formation.

A sterile template (e.g. a sterile aluminum foil) may be used to determine the required size and shape

of creos™ xenoprotect.

- creos™ xenoprotect is trimmed to the required size with sterile scissors. The final trimmed creos™
xenoprotect should overlap the defect walls by at least 2 mm to avoid a lateral in-growth of gingival
tissue and to assure a complete bone contact of the membrane.

« The trimmed creos™ xenoprotect is placed over the defect and its contact to the bone surface and
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bone graft material can be supported by applying mild pressure until creos™ xenoprotect adheres
completely. A complete wetting of creos™ xenoprotect with blood or exudate is recommended.
creos™ xenoprotect has excellent handling properties when dry or wet and it can be repositioned if
necessary.

» The mechanical properties of creos™ xenoprotect allow a fixation of the membrane if required to
avoid a displacement.

« Finally, the initially generated soft tissue flap (mucoperiosteal flap) is closed completely over the
membrane by tensionless sutures in order not to compromise blood supply in the defect area. If the
wound cannot be closed completely an accelerated degradation of the membrane and a bacterial
infection of the defect area may occur.

« In case of GTR procedures it is important to adapt creos™ xenoprotect closely to the respective
tooth optionally with additional sutures to avoid the formation of excessive junctional epithelium.

Post-operative care:

« The patient should be monitored closely.

- If creos™ xenoprotect becomes exposed, the dehiscence usually heals by itself within several
weeks. Membrane removal is usually not necessary. However, to minimize bacterial contamination
rinsing with bactericidal solutions is recommended.

« In the event that early removal of creos™ xenoprotect is necessary, the tissues adjacent to the
membrane should be anesthetized with a local anesthetic. An incision should then be made
immediately adjacent to the residual membrane. Following careful reflection of the surrounding
tissue, the remaining portion of the membrane can be excised and the area curetted to remove any
inflamed or infected tissue.

+ To allow for undisturbed bone regeneration underneath creos™ xenoprotect surgical reentry should
not be done before 4 to 6 months postoperatively.
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LIMITATIONS OF USE

Contraindications:

* The use of creos™ xenoprotect without space maintaining bone grafting material is not indicated.

« creos™ xenoprotect should not be used in infected areas. An active infection of the implant site may
lead to an increased biodegradation of creos™ xenoprotect which may lead to an early loss of its
barrier function.

« Adverse reactions during the use of porcine-derived collagen membranes in GBR/GTR procedures
have not been observed. However, allergic reactions cannot be totally excluded. The use of creos™
xenoprotect in patients with known sensitivity to porcine-derived materials and collagen is not
recommended.

Undesirable side effects:

« In case of soft tissue wound dehiscence, an increase in biodegradation of creos™ xenoprotect may
occur, which could result in an earlier loss of the barrier function.

« Other possible side effects are not specifically related to creos™ xenoprotect itself but may occur
with any surgery, like infection, wound swelling, bleeding, local inflammation, bone loss, or pain.

Precautions:

« In patients with constrained healing capacity (e.g. due to metabolic disorders, cancer treatments,
heavy smoking) creos™ xenoprotect should be used with special caution and closer patient
monitoring during post-operative care.

« Clinical data on the use of creos™ xenoprotect during pregnancy or lactation is currently not
available. As a safety precaution, it is not recommended to use creos™ xenoprotect in women who
are pregnant or breast feeding.
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WARNINGS AND OTHER INFORMATION

creos™ xenoprotect should not be used when the sterile packaging is damaged.

creos™ xenoprotect should not be resterilized and is for single use only. A resterilization will lead to a
deterioration of product properties and may result in unwanted biological reactions due to an unsterile
product or to a treatment failure due to an early loss of the membrane’s barrier function.

STORAGE AND HANDLING

creos™ xenoprotect should be stored at room temperature (< 25°C / < 77° F) and in a dry place.
creos™ xenoprotect should be handled using sterile gloves and/or with sterile instruments.
Do not use after the use by date indicated on the packaging.

The manufacturer is not liable for an unintended or incorrect use of creos™ xenoprotect.
PRESENTATION FORM

One unit of creos™ xenoprotect is provided per double blister package.

Manufacturer

Distributor

Matricel GmbH Nobel Biocare AB
Kaiserstrasse 100 Box 5190, 402 26 Goteborg
D-52134 Herzogenrath Vastra Hamngatan 1, 411 17 Géteborg

Germany Sweden
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CAUTION

Rx Only
U.S. Federal law restricts this device to sale by or on the order of a dentist or physician.

Date of information: 06/2014 Rev 0614

q3
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SYMBOLS USED

Manufacturer Sterilized using Single use
ethylene oxide
g Use by date @ Do not resterilize E:[i] See Instructions for use
b " hen steril Caution. Consult
Lot No. @ 0 no _use.w en sterile A post-operative care and
packaging is damaged limitations of use

Article No. /ﬂ/ Upper temperature limit

CREOS™ XENOPROTECT — KOLLAGENMEMBRAN
BESCHREIBUNG

creos™ xenoprotect ist eine bioresorbierbare Barrieremembran fiir den Einsatz in der gesteuerten
Geweberegeneration (Guided Tissue Regeneration, GTR) und der gesteuerten Knochenregeneration
(Guided Bone Regeneration, GBR). creos™ xenoprotect kann bei diesen Verfahren als resorbierbare
Membran zur Begrenzung von Knochentransplantaten beim Knochenaufbau zur Behandlung
parodontaler Knochendefekte (GTR) und bei Knochenaugmentationsverfahren (GBR) verwendet
werden.

creos™ xenoprotect ist eine Membran aus hochreinem porcinem Kollagen, deren Herstellung
kontrollierten und standardisierten Verfahren unterliegt. Die Ausgangsmaterialien fiir die Herstellung
von creos™ xenoprotect werden in nach EU-Standards zertifizierten Anlagen unter strenger
tierarztlicher Kontrolle und nur von tierarztlich zertifizierten Tieren, die fiir den menschlichen Verzehr
geeignet sind, entnommen. creos™ xenoprotect ist in Doppel-Blisterverpackungen erhaltlich und wird
mit Ethylenoxid sterilisiert.

EIGENSCHAFTEN

creos™ xenoprotect besteht aus einem Geflecht hochreiner porciner Kollagenfasern, gemischt
mit hochreinen porcinen Elastinfasern. Die Membran schafft eine geschiitzte Umgebung fiir
die Knochenregeneration im Defektareal, indem sie eine Migration unerwiinschter Zellen aus
dem umgebenden Weichgewebe verhindert und das Einwachsen osteogener Zellen zulasst.
Das Fasernetzwerk von creos™ xenoprotect bietet eine physikalische Barriere, die das

"

DEUTSCH



DEUTSCH

Knochenersatzmaterial so lange an der Defektstelle hélt und das Einwachsen des umgebenden
Gewebes solange verhindert, bis sich der Knochen regeneriert hat.

creos™ xenoprotect ist bioresorbierbar und somit ist kein zweiter chirurgischer Eingriff zur Entfernung
der Membran erforderlich. Die Biokompatibilitat von creos™ xenoprotect wurde in Tests nachgewiesen
und ist durch die Anwendung effektiver Reinigungs- und Verarbeitungsmethoden bei der Herstellung
bedingt. In experimentellen Studien hat sich creos™ xenoprotect hinsichtlich potenzieller porciner
viraler Ubertragungen als sicher erwiesen.

In trockenem Zustand kann creos™ xenoprotect geringfiigige Abweichungen in der Dicke und eine
leicht unregelmaRige Kollagenstruktur aufweisen, da es sich bei der Membran um ein Naturprodukt
handelt. Dies hat jedoch keine Auswirkungen auf das klinische Verhalten. creos™ xenoprotect ist
hydrophil, sodass die strukturelle Integritét auch im nassen Zustand erhalten bleibt. Beim Aufbringen
von creos™ xenoprotect sollte, wenn mdglich, distanzhaltendes Knochenersatzmaterial verwendet
werden. Beim Aufbringen von creos™ xenoprotect gibt es keine bevorzugte Ausrichtung.

INDIKATIONEN

creos™ xenoprotect dient bei der gesteuerten Geweberegeneration (GTR) und der gesteuerten
Knochenregeneration (GBR) als bioresorbierbare Barrieremembran fir:

« Kieferkammaugmentation fiir spatere Implantatinsertion

« Augmentation bei sofortiger/spaterer Insertion von Implantaten in Extraktionsalveolen
* Lokale Kieferkammaugmentation

« Alveolarkammerhaltung/-rekonstruktion
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+ Knochenauffiillung um Implantate bei durch Periimplantitis bedingten Knochendefekten
« Uber dem Fenster bei Sinusbodenelevation

« Bei intraossaren Defekten

« Zur Versorgung von Rezessionsdefekten, zusammen mit koronal positioniertem Lappen
« Bei Furkationsdefekten mehrwurzeliger Zahne

GEBRAUCHSANWEISUNG
Die Grundsatze der sterilen Handhabung und anwendbaren Medikation miissen eingehalten werden.

Gebrauchsanleitung fir GBR/GTR-Verfahren:

« Der Knochendefekt wird chirurgisch freigelegt (Mukoperiostlappen) und das Weichgewebe mittels
chirurgischen Standardverfahren entfernt.

* Bei GTR-Verfahren sollten dem chirurgischen Eingriff eine ursachenbezogene antiinfektiose
Behandlung zur Verhinderung bakterieller Infektionen sowie eine griindliche Beratung des Patienten
hinsichtlich der Mundhygiene vorausgehen. Wahrend der Behandlung sollte die Wurzeloberflache
sorgfaltig gereinigt und geglattet werden.

« Vor der Knochenaugmentation fiir Implantate bei durch Periimplantitis bedingten Knochendefekten
sollte ein angemessenes Debridement durchgefiihrt und die Implantatoberflache desinfiziert werden.

« Der Knochendefekt wird mit Knochenersatzmaterial (z. B. autogenem Knochen, xenogenem
Knochen, synthetischen Knochenersatzmaterialien oder Mischungen), die mit Blut, Knochenmark,
Zellfraktionen oder andere Substanzen vermischt werden kénnen, gefiillt, um die Knochenbildung zu
verbessern.

« Eine sterile Schablone (z. B. sterile Aluminiumfolie) kann zur Bestimmung der erforderlichen GroRe
und Form von creos™ xenoprotect verwendet werden.
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« creos™ xenoprotect wird mit einer sterilen Schere auf die gewiinschte GroRe zugeschnitten. Die
zugeschnittene Membran sollte die Wande des Defekts um mindestens 2 mm Uberlappen, um ein
laterales Einwachsen von Gingivagewebe zu vermeiden und einen vollstdndigen Knochenkontakt
der Membran zu gewahrleisten.

« Die zugeschnittene Membran wird Uber den Defekt platziet und der Kontakt auf der
Knochenoberflaiche und dem Knochenersatzmaterial gegebenenfalls durch Ausiiben eines leichten
Drucks verstarkt, bis creos™ xenoprotect vollstandig daran haftet. Es wird empfohlen, creos™ xenoprotect
vollstandig mit Blut oder Exsudat zu befeuchten. creos™ xenoprotect besitzt hervorragende
Handhabungseigenschaften, ob trocken oder befeuchtet, und kann, falls nétig, neu positioniert
werden.

- Die mechanischen Eigenschaften von creos™ xenoprotect erméglichen eine Fixierung der
Membran, falls erforderlich, um ein Verrutschen zu verhindern.

« SchlieBlich wird der zuvor préparierte Weichgewebelappen (Mukoperiostlappen) vollstandig und
mit spannungsfreien Nahten, um die Blutzufuhr in das Defektareal nicht zu beeintrachtigen, tber der
Membran verschlossen. Wenn die Wunde nicht vollstandig verschlossen werden kann, kann es zu
einem schnelleren Abbau der Membran und bakteriellen Infektionen im Defektareal kommen.

» Bei GTR-Verfahren ist es wichtig, creos™ xenoprotect dicht am jeweiligen Zahn anzupassen,
optional mit zusatzlichen N&hten, um eine Bildung von libermaRigem Saumepithel zu verhindern.

NACHSORGE

« Der Patient sollte sorgféltig Uberwacht werden.

» Wenn creos™ xenoprotect sichtbar wird, verheilt die Dehiszenz meist innerhalb einiger Wochen von
selbst. Eine Entfernung der Membran ist in der Regal nicht notwendig. Um jedoch die Gefahr einer
bakteriellen Kontamination zu minimieren, werden Spiilungen mit bakteriziden Lésungen empfohlen.
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« Im Falle, dass eine vorzeitige Entfernung von creos™ xenoprotect durchgefiihrt werden muss, sollte
das umliegende Gewebe mit einem Lokalanasthetikum betdubt werden. Dann sollte direkt neben der
Membran eine Inzision vorgenommen werden. Nach sorgféltiger Priifung des umliegenden Gewebes
kann der noch vorhandene Teil der Membran entfernt und das Areal kirettiert werden, um
entziindetes oder infiziertes Gewebe zu entfernen.

« Damit der Knochen sich unter creos™ xenoprotect ungestort regenerieren kann, sollte ein erneuter
chirurgischer Eingriff nicht vor 4 bis 6 Monate nach der Operation durchgefiihrt werden.

ANWENDUNGSEINSCHRANKUNGEN

Kontraindikationen:

« Die Verwendung von creos™ xenoprotect ohne distanzhaltendes Knochenersatzmaterial ist nicht
indiziert.

« creos™ xenoprotect sollte nicht in infizierten Bereichen verwendet werden. Eine aktive Infektion im
Implantatbett kann zu einem beschleunigten biologischen Abbau von creos™ xenoprotect fiihren,
was wiederum einen friihzeitigen Verlust der Barrierefunktion bewirken kann.

« Es wurden keine Nebenwirkungen bei der Verwendung porciner Kollagenmembranen bei GBR-/
GTR-Verfahren beobachtet. Allergische Reaktionen koénnen jedoch nicht véllig ausgeschlossen
werden. Die Verwendung von creos™ xenoprotect bei Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit
gegen porcine Materialien und porcines Kollagen wird nicht empfohlen.

Unerwiinschte Nebenwirkungen:

« Im Falle einer Wunddehiszenz des Weichgewebes kann es zu einem schnelleren biologischen Abbau
von creos™ xenoprotect kommen, was wiederum zu einem frithzeitigen Verlust der Barrierefunktion
fiihren kann.
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+ Andere mogliche Nebenwirkungen, wie Infektion, Wundschwellung, Blutungen, lokale Entziindung,
Knochenverlust oder Schmerzen, stehen nicht speziell im Zusammenhang mit creos™ xenoprotect,
sondern kénnen bei jedem chirurgischen Eingriff auftreten.

VorsichtsmafRnahmen:

« Bei Patienten mit verringerter Wundheilungsféhigkeit (z. B. aufgrund von Stoffwechselerkrankungen,
Krebsbehandlung, starkem Rauchen) sollte creos™ xenoprotect mit besonderer Vorsicht und
verstarkter Patientenliberwachung wahrend der postoperativen Betreuung verwendet werden.

« Klinische Daten zur Verwendung von creos™ xenoprotect wahrend der Schwangerschaft oder
Stillzeit sind derzeit nicht verfugbar. Daher wird die Verwendung von creos™ xenoprotect wahrend
der Schwangerschaft oder Stillzeit sicherheitshalber nicht empfohlen.

WARNUNGEN UND SONSTIGE ANGABEN

creos™ xenoprotect sollte nicht verwendet werden, wenn die sterile Verpackung beschadigt ist.
creos™ xenoprotect sollte nicht erneut sterilisiert werden und ist nur far den Einmalgebrauch
bestimmt. Eine erneute Sterilisation flihrt zu einer Verschlechterung der Produkteigenschaften und

kann zu unerwiinschten biologischen Reaktionen aufgrund eines unsterilen Produkts oder zu einem
Therapieversagen aufgrund eines friihen Verlusts der Barrierefunktion der Membran fiihren.

HANDHABUNG UND LAGERUNG
creos™ xenoprotect sollte bei Raumtemperatur (< 25 °C) und trocken gelagert werden. creos™
xenoprotect sollte unter Verwendung steriler Handschuhe und/oder mit sterilen Instrumenten

gehandhabt werden. Nicht nach Ablauf des auf der Verpackung angegebenen Datums verwenden.

Der Hersteller haftet nicht fiir eine nicht bestimmungsgemaRe oder falsche Verwendung von creos™
xenoprotect.

DARREICHUNGSFORM

Eine Doppel-Blisterpackung enthalt eine Einheit creos™ xenoprotect.

Hersteller Vertriebspartner

Matricel GmbH
Kaiserstralle 100
D-52134 Herzogenrath
Deutschland

Nobel Biocare AB

Box 5190, 402 26 Goteborg

Véastra Hamngatan 1, 411 17 Géteborg
Schweden
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ACHTUNG
Rx Only
Laut US-Bundesgesetzen diirfen diese Produkte nur an Arzte oder auf deren

Anordnung verkauft werden.

Datumsangabe zu den Informationen: 06/2014 Rev 0614
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VERWENDETE SYMBOLE

“ Hersteller
Verwendbar bis Nicht erneut sterilisieren E_-li] Siene .
Gebrauchsanweisung

Nicht verwenden, wenn Achtung: Informationen zu
Seriennummer @ die sterile Packung A Nachsorge und Anwendungs-
beschadigt ist einschrankungen beachten

Artikelnummer /ﬂ/ Maximaltemperatur
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Mit Ethylenoxid ® Einmalgebrauch

sterilisiert

CREOS™ XENOPROTECT — MEMBRANE DE COLLAGENE
DESCRIPTION

creos™ xenoprotect est une membrane biodégradable destinée a étre utilisée dans les protocoles
de régénération tissulaire guidée (GTR/RTG) et de régénération osseuse guidée (GBR/ROG). Dans
ces protocoles, creos™ xenoprotect peut étre utilisée comme une membrane résorbable pour le
confinement des greffons osseux dans les protocoles de réparation osseuse relatifs au traitement des
défauts osseux parodontaux (GTR) et dans les protocoles d‘augmentation osseuse (GBR).

creos™ xenoprotect est une membrane hautement purifiée produite a partir de collagéne porcin a
I'aide de processus de fabrication controlés et standardisés. Les matériaux de base pour la fabrication
de creos™ xenoprotect proviennent d‘usines certifiées UE, selon des controles vétérinaires stricts
certifiant que les animaux sont déclarés propres a la consommation humaine. creos™ xenoprotect
est conditionnée dans un double emballage et stérilisée au moyen d‘un traitement au gaz d‘oxyde
d‘éthyléne.

PROPRIETES

creos™ xenoprotect est composée d‘un réseau de fibres de collagéne porcin et d‘élastine porcine
hautement purifiées. La membrane est congue pour protéger le défaut osseux afin de créer
un environnement favorable a la régénération osseuse, en empéchant la migration de cellules
indésirables provenant des tissus mous environnants et en permettant le développement de cellules
ostéogéniques. Le réseau de fibres de creos™ xenoprotect crée une barriére physique assurant le
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maintien du matériau de greffe osseuse dans le site du défaut et empéchant le développement des
tissus avoisinants durant une période suffisamment longue pour permettre la régénération osseuse.

creos™ xenoprotect est biodégradable et il n‘est pas nécessaire de réaliser un deuxiéme protocole
chirurgical pour déposer la membrane. La biocompatibilité de creos™ xenoprotect a été démontrée a
partir d'essais, et est due a l'utilisation de méthodes de traitement et de purification efficaces durant
sa fabrication. La sécurité de creos™ xenoprotect a été démontrée par des études expérimentales
attestant qu‘elle ne présente aucun risque potentiel de transmission de virus porcins.

De faibles différences d'épaisseur ainsi qu‘une légere irrégularité¢ de la structure du collagéne
peuvent parfois étre observées dans les creos™ xenoprotect séches. Ces phénomeénes s‘expliquent
par l'origine naturelle de la membrane et n‘influence en rien ses performances cliniques. creos™
xenoprotect est hydrophile et conserve son intégrité structurelle également a I'état humide. Dans
la mesure du possible, la mise en place de creos™ xenoprotect doit étre combinée a I‘application
d'un matériau de greffe osseuse pour le maintien d'un espace suffisant Aucune recommandation
particuliére ne s‘applique a I‘'orientation de creos™ xenoprotect lors de son application.

INDICATIONS

creos™ xenoprotect est destinée a étre utilisée dans le cadre des protocoles de Régénération
Osseuse Guidée (GBR/ROG) et de Régénération Tissulaire Guidée (GTR/RTG) et fait fonction de
barriére biodégradable dans les situations suivantes :

« Augmentation verticale crestale en vue de la future installation de I'implant
« Comblement autour des implants posés dans des alvéoles d'extraction immédiates/différées
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+ Augmentation verticale crestale localisée

« Préservation/reconstruction des crétes alvéolaires

« Comblement osseux autour des implants en cas de défauts osseux générés par une péri-implantite
» Recouvrement du volet dans les protocoles d‘élévation du sinus par voie latérale

« Défauts intra-osseux autour de la dent

« Traitement de récession gingivale, avec le lambeau a repositionnement coronaire

« En cas de défauts de furcation des dents pluri-radiculées.

NOTICE D‘UTILISATION

Il convient de respecter les principes relatifs a la manipulation stérile et & la médication correspondante
des patients.

Indications d‘utilisation pour les protocoles GBR/GTR :

« Le défaut osseux est exposé sur le plan chirurgical (lambeau muco-périosté) et les tissus mous sont
retirés a |'aide de protocoles chirurgicaux standard.

« En cas de protocoles GTR, le traitement chirurgical doit étre précédé par une thérapie anti-infectieuse
étiologique afin d'éradiquer toute infection bactérienne latente, et une instruction précise du patient
en matiére d'hygiene bucco-dentaire. Pendant le traitement, la surface de la racine doit étre débridée
et surfacée avec précaution.

« Avant de pouvoir réaliser le comblement osseux autour des implants en cas de défauts osseux
générés par une péri-implantite, il convient de procéder a un débridement et a une désinfection
appropriés de la surface implantaire.

« Le défaut osseux est comblé avec du matériau de greffe osseuse (par ex. os autogéne, os xénogéne,
substituts osseux synthétiques, ou mélanges) qui peut étre associé a du sang, de la moelle osseuse,
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des fractions de cellules ou d‘autres substances afin de renforcer la formation osseuse.

« Un gabarit stérile (ex. film d‘aluminium stérile) peut étre utilisé pour déterminer la dimension et la
forme requise pour creos™ xenoprotect.

- creos™ xenoprotect est découpée aux dimensions requises avec des ciseaux stériles. La surface
couverte par creos™ xenoprotect découpée aux dimensions définitives doit dépasser les parois
du défaut d‘au moins 2 mm pour éviter la croissance des tissus gingivaux latéralement et garantir le
contact parfait entre I'os et la membrane.

« creos™ xenoprotect est appliquée par-dessus le défaut et le contact entre la surface osseuse et

le matériau de greffe osseuse peut étre renforcé en exergant une pression moyenne jusqu‘a obtenir

I'adhérence compléte de creos™ xenoprotect. Il est recommandé d‘humidifier complétement creos™

xenoprotect avec du sang ou de I‘exsudat. creos™ xenoprotect est trés facile @ manipuler a I'état

sec ou humide, et elle peut étre repositionnée en cas de besoin.

Les propriétés mécaniques de creos™ xenoprotect permettent, si nécessaire, de la fixer pour éviter

son déplacement.

Enfin, le lambeau de tissu mou généré initialement (lambeau muco-périosté) est complétement fixé

ala membrane au moyen de sutures sans tension afin de ne pas géner la circulation sanguine dans

la zone du défaut. Si la plaie ne peut étre complétement fermée, une dégradation accélérée de la
membrane ainsi qu‘une infection bactérienne de la zone du défaut peuvent survenir.

« Pour les protocoles GTR, il est important d‘appliquer creos™ xenoprotect prés des dents a traiter,
éventuellement au moyen de sutures supplémentaires afin d‘éviter la formation excessive
d‘épithélium de jonction.

Soins post-opératoires
« Le patient doit étre étroitement surveillé.
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« Si creos™ xenoprotect est exposée, la déhiscence guérit en général spontanément en quelques
semaines. La dépose de la membrane n‘est généralement pas nécessaire. Toutefois, afin de limiter
le risque de contamination bactérienne, il est recommandé d‘effectuer un ringage avec des solutions
bactéricides.

« Au cas ou une dépose prématurée de creos™ xenoprotect est nécessaire, les tissus adjacents a la
membrane doivent étre anesthésiés a I'aide d'un anesthésiant local. Une incision doit étre effectuée
juste a coté de la membrane résiduelle. Aprés avoir examiné minutieusement les tissus environnants,
la portion restante de la membrane peut étre excisée et un curetage de la zone peut étre effectué afin
de supprimer tous les tissus enflammés ou infectés.

« Afin de garantir la parfaite régénération osseuse sous creos™ xenoprotect, une nouvelle intervention
chirurgicale ne peut pas avoir lieu avant 4 a 6 mois aprés |‘opération.

RESTRICTIONS D‘UTILISATION

Contre-indications :

« Ne pas utiliser creos™ xenoprotect en I‘absence d‘un matériau de greffe osseuse pour le maintien
de l'espace.

+ Ne pas utiliser creos™ xenoprotect dans les zones infectées. Une infection active du site implantaire
est susceptible d‘accélérer la biodégradation de creos™ xenoprotect et peut entrainer une perte
prématurée de sa fonction de barriére.

« Aucun effet indésirable lors de [‘utilisation de membranes de collagéne porcin dans les protocoles
GBR/GTR n‘a été observé. Toutefois, des réactions allergiques ne peuvent étre totalement exclues.
Il n‘est pas recommandé d‘utiliser creos™ xenoprotect chez des patients présentant une sensibilité
connue aux matériaux et au collagéne d‘origine porcine.
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Effets secondaire indésirables :

« En cas de déhiscence de la plaie des tissus mous, une accélération de la biodégradation de creos™
xenoprotect peut survenir et entrainer une perte prématurée de sa fonction de barriere.

« Comme pour toute intervention chirurgicale, des effets secondaires potentiels n‘étant pas
spécifiquement liés a creos™ xenoprotect peuvent survenir, tels que des infections, un gonflement
de la plaie, des saignements, une inflammation locale, une perte osseuse ou des douleurs.

Précautions :

« Chez les patients présentant une capacité de cicatrisation limitée (par ex. en raison de troubles
métaboliques, de traitements contre le cancer, de tabagisme important), creos™ xenoprotect doit
étre utilisée avec prudence et un suivi post-opératoire strict des patients doit étre assuré.

* Les données cliniques concernant |'utilisation de creos™ xenoprotect durant la grossesse ou
I'allaitement ne sont pas disponibles actuellement. Par précaution, il est recommandé de ne pas
utiliser creos™ xenoprotect chez les femmes enceintes ou qui allaitent.

AVERTISSEMENTS ET AUTRES INFORMATIONS

Ne pas utiliser creos™ xenoprotect si I'emballage stérile est endommagé.

Ne pas restériliser creos™ xenoprotect: elle est destinée a un usage unique. Une restérilisation
entrainera une détérioration des propriétés du produit et peut causer des réactions biologiques

indésirables en raison du produit non stérile ou d'un échec du traitement lié a la perte précoce de la
fonction de barriére de la membrane.
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CONSERVATION ET MANIPULATION
creos™ xenoprotect doit étre conservée a une température ambiante inférieure ou égale a 25 °C et
dans un endroit sec. creos™ xenoprotect doit étre utilisée uniquement avec des gants stériles et/

ou des instruments stériles. Ne pas utiliser apres la date limite d’utilisation figurant sur I'emballage.

Le fabricant ne pourra étre tenu responsable en cas d‘utilisation inappropriée ou non indiquée de
creos™ xenoprotect.

PRESENTATION

Une unité de creos™ xenoprotect fournie dans un double emballage.

Fabricant Distributeur
Matricel GmbH Nobel Biocare AB

Kaiserstrasse 100 Box 5190, 402 26 Goteborg

D-52134 Herzogenrath Véastra Hamngatan 1, 411 17 Géteborg
Germany Sweden
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ATTENTION
Rx only
Selon les lois fédérales des Etats-Unis, la vente de ce composant ne peut étre effectuée
que par des dentistes ou des médecins, ou sur leur prescription.

Date d‘information: 06/2014
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CREOS™ XENOPROTECT - MEMBRANA DE COLAGENO
DESCRIPCION

creos™ xenoprotect es una membrana barrera biodegradable que se utiliza para los procedimientos
de regeneracion de tejidos guiada y regeneracion dsea guiada. En estos procedimientos, creos™
xenoprotect puede utilizarse como una membrana reabsorbible para la contencion de injertos dseos
en procedimientos de reparacion dsea durante el tratamiento de defectos del hueso periodontal y para
procedimientos de aumento 6seo.

creos™ xenoprotect es una membrana muy purificada que se obtiene a partir del colageno porcino
mediante procesos de fabricacion controlados y normalizados. Los materiales iniciales para la
produccién de la membrana creos™ xenoprotect se extraen de animales certificados por veterinarios
como aptos para el consumo humano en centros de produccién certificados por la UE bajo estrictos
controles veterinarios. La membrana creos™ xenoprotect se envasa en blisteres dobles y se esteriliza
mediante un tratamiento de gas de 6xido de etileno.

PROPIEDADES

La membrana creos™ xenoprotect se compone de una red de fibras de colageno porcino muy
purificadas combinadas con fibras de elastina porcina muy purificadas. La membrana esta
disefiada para proteger el espacio del defecto 6seo a fin de establecer un entorno favorable para la
regeneracion 6sea al evitar la migracion de células no deseadas del tejido blando circundante y al
permitir el crecimiento de células osteogénicas. La red de fibras de la membrana creos™ xenoprotect
proporciona una barrera fisica para contener el material del injerto 6seo en el lecho donde se
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encuentre el defecto y para evitar el crecimiento del tejido circundante durante un periodo de tiempo lo
suficientemente largo como para permitir que se produzca la regeneracion osea.

La membrana creos™ xenoprotect es biodegradable y no precisa de ningtin procedimiento quirurgico
secundario para su extraccion. La biocompatibilidad de la membrana creos™ xenoprotect se ha
demostrado mediante pruebas y se debe al uso de métodos de purificaciéon y procesado eficaces
durante la fabricacion. Los estudios experimentales han demostrado que la membrana creos™
xenoprotect puede considerarse segura en cuanto a la posible transmisién de virus porcinos.

Ocasionalmente pueden verse variaciones menores en cuanto a su grosor y su estructura de colageno
ligeramente irregular con membranas creos™ xenoprotect secas. Esto se debe al origen natural de
la membrana y no influye en su rendimiento clinico. La membrana creos™ xenoprotect es hidréfila y
conserva su integridad estructural también en estado himedo. La aplicacién de la membrana creos™
xenoprotect debe implicar el uso del material del injerto dseo que se utiliza para mantener el espacio
siempre que sea posible. No hay ninguna orientacion preferida de la membrana creos™ xenoprotect
durante la aplicacion.

INDICACIONES DE USO

La membrana creos™ xenoprotect esta disefiada para utilizarse durante los procesos de regeneracion
osea guiada (GBR, del inglés Guided Bone Regeneration) y regeneracion de tejido guiada (GTR, del
inglés Guided Tissue Regeneration) como una membrana barrera biodegradable para:

« Aumento de crestas para la posterior insercion de un implante dental
« Aumento en torno a los implantes colocados en alveolos postextraccion inmediata o retardada
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» Aumento localizado de crestas

« Conservacion o reconstruccion de crestas alveloares

* Relleno 6seo alrededor de implantes en defectos 6seos producidos por periimplantitis
« Sobre la ventana en procedimientos de elevacién de la ventana sinusal lateral

« Defectos intradseos en los dientes

« Tratamiento de defectos de recesion, junto con colgajo situado en la zona coronal

« En defectos de furca de dientes con varias raices

INSTRUCCIONES DE USO
Deben seguirse los principios de manejo estéril y medicacién de pacientes aplicable.

Instrucciones de uso en procedimientos de regeneracion 6sea y de tejido guiadas:

« El defecto dseo se expone quirtrgicamente (colgajo mucoperidstico) y se extrae el tejido blando
mediante procedimientos quirdrgicos estandares.

« En el caso de los procedimientos de regeneracion de tejido guiada, el tratamiento quirdrgico debe ir
precedido por un acondicionamiento con una terapia antiinfecciosa relevante para erradicar
cualquier infeccién bacteriana restante y una formacion exhaustiva del paciente sobre higiene oral.
Durante el tratamiento, debe desbridarse y planificarse cuidadosamente la superficie de la raiz.

« Antes de poder realizar un aumento 6seo alrededor de implantes en defectos 6seos producidos por
periimplantitis, debe conseguirse un desbridamiento y una desinfeccién de la superficie del implante
satisfactorios.

« El defecto 6seo se rellena con material de injerto dseo (p. ej., hueso autégeno, hueso xenogénico,
sustitutos de hueso sintético, o bien mezclas) que puede mezclarse con sangre, médula ¢sea,
fracciones celulares u otras sustancias para mejorar la formacion ésea.
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« Puede utilizarse una plantilla estéril (p. €j., una lamina estéril de aluminio) para determinar el tamafio
y la forma necesarias de la membrana creos™ xenoprotect.

« La membrana creos™ xenoprotect se recorta segtin el tamafio necesario con unas tijeras estériles.
La membrana creos™ xenoprotect recortada definitiva debera superponerse en las paredes
defectuosas 2 mm como minimo para evitar el crecimiento lateral del tejido gingival y para garantizar
un contacto 6seo total de la membrana.

« La membrana creos™ xenoprotect recortada se coloca sobre el defecto y su contacto con la

superficie 6sea y el material de injerto éseo puede servir de apoyo aplicando una presion media

hasta que la membrana creos™ xenoprotect se adhiera por completo. Se recomienda que
humedezca por completo la membrana creos™ xenoprotect con sangre o que la exude. La

membrana creos™ xenoprotect goza de excelentes propiedades de manejo cuando esta seca o

humeda y puede volver a colocarse si es necesario.

Las propiedades mecanicas de la membrana creos™ xenoprotect permiten fijar la membrana, si es

necesario, para evitar que esta se mueva.

« Por dltimo, el colgajo de tejido blando generado inicialmente (tejido mucoperiostico) se cierra
por completo sobre la membrana mediante suturas sin tensién para que no haya pérdida de riego
sanguineo en el drea defectuosa. Si la herida no puede cerrarse por completo, puede producirse una
degradacion acelerada de la membrana y una infeccion bacteriana del area defectuosa.

« En caso de que se lleven a cabo procedimientos de regeneracion de tejido guiada, es importante
adaptar la membrana creos™ xenoprotect lo maximo posible al diente respectivo de manera
opcional con suturas adicionales para evitar la formacion de demasiado epitelio de unién.

Cuidado postoperatorio:
« Debe supervisarse al paciente con atencion.
« Si se expone la membrana creos™ xenoprotect, la dehiscencia suele curarse por si misma en
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varias semanas. Normalmente no es necesario extraer la membrana. Sin embargo, para minimizar
la contaminacion bacteriana, se recomienda que la aclare con una solucion bactericida.

« En caso de que se requiera una extraccion temprana de la membrana creos™ xenoprotect, debe
anestesiarse el tejido adyacente a la membrana con un anestésico local. A continuacién, debe
realizarse una incision justo al lado de la membrana residual. Siguiendo cuidadosamente la reflexion
del tejido circundante, puede extraerse la parte sobrante de la membrana y el area cortada para
extirpar el tejido inflamado o infectado.

« Para facilitar una regeneracion dsea sin complicaciones debajo de la membrana creos™ xenoprotect,
deben esperarse entre cuatro y seis meses de postoperatorio para realizar la reinsercién
quirurgica.

LIMITACIONES DE USO

Contraindicaciones:

« El uso de la membrana creos™ xenoprotect no esta indicado sin material de injerto 6seo para
mantener el espacio.

» La membrana creos™ xenoprotect no debe utilizarse en areas infectadas. Una infeccion activa en
el lecho del implante puede acelerar la biodegradacion de la membrana creos™ xenoprotect, lo que
puede producir una pérdida temprana de su efecto barrera.

« No se han observado reacciones adversas durante el uso de las membranas de colageno porcino
en los procesos de regeneracion 6sea y de tejido guiadas. Sin embargo, no excluye por completo la
aparicion de reacciones alérgicas. No se recomienda el uso de la membrana creos™ xenoprotect en
pacientes con sensibilidad conocida a materiales y al colageno porcinos.
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Efectos secundarios no deseados:

« En caso de dehiscencia del tejido blando, puede acelerarse la biodegradacion de la membrana
creos™ xenoprotect, lo que podria producir una pérdida temprana del efecto barrera.

« Pueden producirse otros posibles efectos secundarios que no estan especificamente relacionados
con la propia membrana creos™ xenoprotect en cualquier situacion quirdrgica, como infeccion,
inflamacion de la herida, sangrado, inflamacion local, pérdida 6sea o dolor.

Precauciones:

« En pacientes con una capacidad de cicatrizacién limitada (p. ej., debido a trastornos metabodlicos,
tratamientos contra el cancer, tabaquismo acusado), la membrana creos™ xenoprotect debe
utilizarse con especial cuidado y debe supervisarse con mas atencién al paciente durante el
postoperatorio.

« Aun no hay datos clinicos sobre el uso de la membrana creos™ xenoprotect durante el embarazo o la
lactancia. Como medida de seguridad, no se recomienda el uso de la membrana creos™ xenoprotect
en mujeres embarazadas o en periodo de lactancia.

ADVERTENCIAS E INFORMACION ADICIONAL

No debe utilizarse la membrana creos™ xenoprotect si el envase estéril esta danado.

La membrana creos™ xenoprotect no debe volver a esterilizarse y es de un solo uso. Al volver a
esterilizarlo, se deterioran las propiedades del producto y pueden producirse reacciones biolégicas no

deseadas debido a un producto no estéril 0 a un fallo en el tratamiento por una pérdida temprana del
efecto barrera de la membrana.
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ALMACENAMIENTO Y MANEJO

La membrana creos™ xenoprotect debe conservarse a temperatura ambiente (25 °C / <77 °F) y
en un lugar seco. La membrana creos™ xenoprotect debe manipularse con guantes o instrumental
estériles. No la utilice una vez pasada la fecha de caducidad que se indica en el envase:

El fabricante no se responsabiliza en caso de un uso indebido o incorrecto de la membrana creos™
xenoprotect.

PRESENTACION

Una unidad de creos™ xenoprotect se presenta en paquetes de blisteres dobles:

Fabricante Distribuidor

Matricel GmbH, Nobel Biocare AB

Kaiserstrasse 100, Box 5190, 402 26 Goteborg

D-52134 Herzogenrath Véstra Hamngatan 1, 411 17 Géteborg
Germany Sweden
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Rx Only

La ley federal estadounidense limita la venta de este producto a
odontologos o médicos autorizados.

Fecha de informacion: 06/2014
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SIMBOLOS UTILIZADOS

“ Fabricante
g Fecha de caducidad

Cadigo de lote

Numero de catalogo
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CREOS™ XENOPROTECT - MEMBRANA DE COLAGENIO
DESCRIGCAO

A creos™ xenoprotect € uma membrana de barreira biodegradavel que se destina a utilizagado
em procedimentos de regeneragdo guiada dos tecidos (GTR - Guided Tissue Regeneration) e
regeneragdo Ossea guiada (GBR - Guided Bone Regeneration). Nestes procedimentos, a creos™
xenoprotect pode ser utilizada como uma membrana reabsorvivel para contengdo dos enxertos
bsseos nos procedimentos de reparacgéo 6ssea, durante o tratamento de defeitos 6sseos periodontais
(GTR) e para procedimentos de aumento ésseo (GBR).

A creos™ xenoprotect € uma membrana altamente purificada produzida a partir de colagénio
porcino utilizando processos de fabrico controlados e estandardizados. Os materiais de base para a
produg@o da creos™ xenoprotect sdo colhidos em instalagdes certificadas pela UE, em conformidade
com rigorosos controlos veterinarios certificados e a partir de animais considerados adequados
para consumo humano. A creos™ xenoprotect é empacotada em embalagens alveolares duplas e
esterilizada através de tratamento com 6xido de etileno.

PROPRIEDADES

A creos™ xenoprotect € composta por uma rede de fibras de colagénio porcino altamente purificado
entrelagadas com fibras de elastina porcina altamente purificada. A membrana foi concebida para
proteger o espago dos defeitos 6sseos de forma a estabelecer um ambiente favoravel a regeneragéo
dssea, impedindo a migragédo de células indesejadas do tecido mole circundante e permitindo a
incorporagdo das células osteogénicas. A rede de fibras da creos™ xenoprotect proporciona uma
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barreira fisica para conter o material de enxertos ¢sseos no lado do defeito e para excluir crescimento
interno do tecido circundante durante um periodo de tempo suficientemente longo para permitir a
regeneragao 6ssea.

A creos™ xenoprotect é biodegradavel, ndo exigindo um segundo procedimento cirGirgico para remover
a membrana. A biocompatibilidade da creos™ xenoprotect foi demonstrada através da realizagdo de
testes e deve-se a utilizagéo de métodos eficazes de purificagdo e processamento durante o fabrico.
Os estudos experimentais demonstraram que a creos™ xenoprotect pode ser considerada segura no
que respeita a transmisséo viral porcina potencial.

E possivel detectar variagbes menores na espessura e uma estrutura ligeiramente irregular do
colagénio em creos™ xenoprotect secas. Isto deve-se a origem natural da membrana e nao influencia
o desempenho clinico. A creos™ xenoprotect é hidréfila e conserva a integridade estrutural quando
molhada. A aplicagdo da creos™ xenoprotect deve envolver sempre que possivel a utilizagdo de
material de enxerto dsseo para a manutencdo de espaco. Durante a aplicagdo ndo ha nenhuma
orientagé@o da creos™ xenoprotect que seja preferencial.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO

A creos™ xenoprotect destina-se a ser utilizada durante o processo de regeneragdo 6ssea guiada
(GTR - Guided Bone Regeneration) e regeneragdo guiada dos tecidos (GBR - Guided Tissue
Regeneration) como uma membrana de barreira biodegradavel para:

« Aumento da arcada para inser¢éo posterior do implante;
* Aumento em torno dos implantes colocados nas cavidades de extracgao imediata/retardada;
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« Aumento localizado da arcada;

* Preservagao/reconstrugéo da arcada alveolar;

« Enchimento 6sseo em torno dos implantes no contexto de defeitos 6sseos de peri-implantite;
« Revestimento para a janela durante procedimentos de elevagéo do seio na janela lateral;

« Defeitos intra-6sseos em torno dos dentes;

« Tratamento de defeitos de recessdo em conjunto com o retalho colocado coronalmente;

« No contexto de defeitos de bifurcagdo em dentes com varias raizes.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
Os principios da manipulagéo esterilizada e medicagdo aplicavel ao paciente devem ser respeitados.

Instrugdes de utilizagdo para procedimentos de GBR/GTR:

« O defeito 6sseo é exposto cirurgicamente (retalho mucoperiostal) e os tecidos moles sdo removidos

mediante procedimentos cirdrgicos estandardizados.

No caso dos procedimentos de GTR, o tratamento cirirgico deve ser antecedido por um

condicionamento com terapia anti-infecciosa relacionada com as causas, de forma a erradicar

qualquer infecgdo bacteriana remanescente, e também pela cuidadosa explicagdo ao paciente dos

procedimentos de higiene oral. Durante o tratamento, a superficie da raiz deve ser desbridada e o

planeamento deve ser realizado minuciosamente.

« Antes de realizar o aumento 6sseo em torno dos implantes em defeitos 6sseos de peri-implantite, &
necessario efectuar um desbridamento e uma desinfec¢do da superficie do implante satisfatérios.

» O defeito dsseo é enchido com material de enxerto 6sseo (por exemplo, osso autogéneo, 0sso
xenogénico, substitutos 6sseos sintéticos ou misturas) que pode ser misturado com sangue, medula
dssea, fracgdes celulares ou outras substancias para fomentar a formagéo dssea.
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« Uma férula esterilizada (por exemplo, uma folha de aluminio esterilizada) pode ser utilizada para
determinar o tamanho e a forma adequados da creos™ xenoprotect.

« A creos™ xenoprotect é cortada ao tamanho certo com tesouras esterilizadas. Depois de terminado
o corte, a creos™ xenoprotect deve ser sobreposta as paredes do defeito numa superficie nao
inferior a 2 mm, para evitar uma incorporagao lateral do tecido gengival e para assegurar um
contacto dsseo completo da membrana.

« A creos™ xenoprotect cortada é colocada sobre o defeito e o seu contacto com a superficie ssea
e o material do enxerto 6sseo pode ser suplementado pela aplicagdo de uma pressao ligeira até
que a creos™ xenoprotect adira completamente. Recomenda-se a penetragdo completa da creos™
xenoprotect com sangue ou exsudado. A creos™ xenoprotect tem excelentes propriedades de
manipulagéo no estado seco ou molhado, podendo ser reposicionada se necessario.

« As propriedades mecéanicas da creos™ xenoprotect permitem uma fixagdo da membrana, se

necessario, para evitar um deslocamento.

Por ultimo, o retalho de tecido mole gerado inicialmente (retalho mucoperiostal) é fechado

completamente sobre a membrana através de suturas isentas de tensdo, de forma a nao

comprometer o abastecimento de sangue na area do defeito. Se ndo for possivel fechar a ferida
completamente, pode ocorrer uma degradagdo acelerada da membrana e uma infecgdo bacteriana
na area do defeito.

« No caso dos procedimentos de GTR, é importante adaptar a creos™ xenoprotect de perto ao
respectivo dente, usando opcionalmente suturas adicionais para evitar a formagdo de epitélio
juncional excessivo.

Cuidados pds-operatorios:
« O paciente deve ser monitorizado com atengao.
« Se a creos™ xenoprotect ficar exposta, uma deiscéncia geralmente cura-se a si propria no
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espaco de algumas semanas. Em principio, ndo é necessario remover a membrana. Contudo, para
minimizar a possibilidade de contaminagdo bacteriana, recomenda-se o enxaguamento com
solugdes bactericidas.

Caso seja necessario remover prematuramente a creos™ xenoprotect, os tecidos adjacentes a
membrana devem ser anestesiados com um anestésico local. Deve ser entdo feita uma incisdo
imediatamente adjacente @ membrana residual. Tendo especial cuidado no tecido circundante, a
restante porgdo da membrana pode ser excisada e a area curetada para remover tecido inflamado
ou infectado.

Para permitir a regeneragédo 6ssea sem perturbagdes debaixo da creos™ xenoprotect, ndo deve ser
efectuada uma reentrada cirtrgica antes do periodo de 4 a 6 meses apds a operagao.

LIMITAGOES DE UTILIZAGAO

Contra-indicagdes:

« A utilizagdo da creos™ xenoprotect sem material de enxerto 6sseo para a manutencdo de espago
néo é indicada.

« A creos™ xenoprotect ndo deve ser utilizada em areas infectadas. Uma infecgao activa do leito do
implante pode conduzir a uma maior biodegradagao da creos™ xenoprotect, que pode levar a uma
perda prematura da sua fungéo de barreira.

« Nao foram observadas reacgdes adversas durante a utilizagdo de membranas de colagénio
derivadas de porcinos durante procedimentos de GBR/GTR. Contudo, ndo se podem excluir
totalmente reacgGes alérgicas. A utilizagdo da creos™ xenoprotect em pacientes com sensibilidade
conhecida a materiais derivados de porcinos e a colagénio ndo é recomendada.
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Efeitos secundarios indesejados:

« No caso de deiscéncia de ferida no tecido mole, pode ocorrer um aumento na biodegradagdo da
creos™ xenoprotect, que podera resultar numa perda prematura da fungéo de barreira.

« Podem ocorrer outros efeitos secundarios possiveis ndo relacionados especificamente com a
creos™ xenoprotect, mas decorrentes de qualquer cirurgia, como infecg@o, tumefacgéo da ferida,
hemorragia, inflamagao local, perda 6ssea ou dor.

Precaucdes:

« Em pacientes com capacidade de cicatrizagdo limitada (por exemplo, devido a disturbios
metabolicos, tratamentos oncoldgicos, tabagismo elevado), a creos™ xenoprotect deve ser utilizada
com especial cuidado, devendo monitorizar-se o paciente mais de perto durante os cuidados pds-
operatorios.

« Nao ha dados clinicos disponiveis sobre a utilizagdo da creos™ xenoprotect durante a gravidez ou
lactagdo. Como medida de seguranga, ndo se recomenda a utilizagdo da creos™ xenoprotect em
mulheres gravidas ou em periodo de aleitamento.

AVISOS E OUTRAS INFORMAGOES

A creos™ xenoprotect ndo deve ser utilizada se a embalagem esterilizada estiver danificada.

A creos™ xenoprotect ndo pode ser reesterilizada e destina-se a utilizagdo individual. A reesterilizagao
leva a deterioragdo das propriedades do produto, podendo resultar em reacgdes bioldgicas

indesejadas devido a um produto ndo esterilizado ou a uma falha do tratamento devido a perda
prematura da fungao de barreira da membrana.
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ARMAZENAMENTO E MANUSEAMENTO

A creos™ xenoprotect deve ser armazenada a temperatura ambiente (< 25°C / < 77°F) e num local
seco. A creos™ xenoprotect deve ser manuseada com luvas esterilizadas e/ou com instrumentos
esterilizados. Nao utilizar apds o prazo de validade indicado na embalagem:

O fabricante ndo pode ser responsabilizado por uma utilizagdo nédo intencional ou incorrecta da
creos™ xenoprotect.

FORMATO DE APRESENTAGAO

Cada embalagem alveolar dupla contém uma unidade de creos™ xenoprotect.

Fabricante Distribuidor

Matricel GmbH Nobel Biocare AB

Kaiserstrasse 100 Box 5190, 402 26 Goteborg

D-52134 Herzogenrath Véastra Hamngatan 1, 411 17 Géteborg
Germany Sweden
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ATENGAO

Rx only
As leis federais dos EUA restringem a venda deste dispositivo por dentistas
ou médicos ou mediante indicagdo dos mesmos.

Data da informagéo: 06/2014 Rev 0614

q3

0481

SIMBOLOS USADOS

“ Fabricante
g Prazo de validade

N.° de lote
Referéncia
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CREOS™ XENOPROTECT - MEMBRANA DI COLLAGENE
DESCRIZIONE

creos™ xenoprotect &€ una membrana barriera biodegradabile che puo essere utilizzata nelle procedure
di rigenerazione guidata dei tessuti (GTR, Guided Tissue Regeneration) e di rigenerazione ossea
guidata (GBR, Guided Bone Regeneration). In queste procedure, creos™ xenoprotect pud essere
utilizzata come membrana riassorbibile per il contenimento degli innesti ossei nei casi di riparazione
ossea durante il trattamento dei difetti ossei parodontali (GTR) e nelle procedure di incremento osseo
(GBR).

creos™ xenoprotect € una membrana di elevata purezza ottenuta dal collagene suino mediante
processi di produzione controllati e standardizzati. Le materie prime per la produzione di creos™
xenoprotect sono prelevate da animali con certificazione veterinaria dichiarati idonei per il consumo
umano, in strutture con certificazione europea sottoposte a rigorosi controlli veterinari. creos™
xenoprotect € confezionata in doppia busta sterilizzata con gas ossido di etilene.

PROPRIETA

creos™ xenoprotect & composta da una rete di fibre di collagene suino di elevata purezza miste a
fibre di elastina suina, anch'esse di elevata purezza. La membrana & concepita per proteggere lo
spazio in cui si riscontra il difetto osseo allo scopo di creare un ambiente favorevole alla rigenerazione
ossea prevenendo la migrazione di cellule indesiderate dal tessuto molle circostante e consentendo
la crescita interna di cellule osteogeniche. La rete di fibre di creos™ xenoprotect costituisce una
barriera fisica che contiene il materiale per innesto osseo nel sito dove si riscontra il difetto, evitando
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I‘'espansione del tessuto circostante per un periodo di tempo sufficientemente lungo da permettere la
rigenerazione.

creos™ xenoprotect & biodegradabile, pertanto non & richiesta una procedura chirurgica ulteriore
per la sua rimozione. La biocompatibilita di creos™ xenoprotect & stata dimostrata attraverso la
sperimentazione e dipende dall‘utilizzo di metodi efficaci di purificazione e lavorazione durante la
produzione. Studi sperimentali hanno evidenziato che creos™ xenoprotect puo considerarsi sicura per
quanto riguarda la potenziale trasmissione di virus suini.

Occasionalmente & possibile osservare variazioni minime di spessore e una struttura del collagene
leggermente irregolare della membrana creos™ xenoprotect asciutta. Cid & dovuto all‘origine naturale
della membrana e non ne influenza le prestazioni cliniche. creos™ xenoprotect & idrofila e conserva
la propria integrita strutturale quando & umida. Per |‘applicazione di creos™ xenoprotect utilizzare
materiale per innesto osseo di volume ridotto ogni qualvolta possibile. Non esistono vincoli per
I‘orientamento di creos™ xenoprotect durante la sua applicazione.

INDICAZIONI PER L‘UTILIZZO

creos™ xenoprotect € una membrana da utilizzare durante il processo di rigenerazione ossea guidata
(GBR, Guided Bone Regeneration) e di rigenerazione guidata dei tessuti (GTR, Guided Tissue
Regeneration) come barriera biodegradabile per:

» Aumento della cresta ossea per il successivo inserimento dell‘impianto.

« Incremento in prossimita di impianti posizionati in alveoli estrattiviimmediati o ritardati.

+ Aumento localizzato della cresta ossea.

« Conservazione o ricostruzione della cresta alveolare.
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+ Riempimento osseo in prossimita di un impianto nei casi di difetti ossei dovuti a peri-implantite.
« Copertura nelle procedure di rialzo del seno con apertura laterale.

« Trattamento dei difetti di recessione, con un lembo in posizione coronale.

« Difetti di forcazione nei denti a radici multiple.

ISTRUZIONI PER L‘USO
Attenersi ai principi della gestione sterile e della prescrizione applicabile al paziente.

Indicazioni per |'uso nelle procedure GBR/GTR:

« |l difetto osseo viene esposto per via chirurgica (lembo mucoperiostale) e i tessuti molli vengono
asportati ricorrendo a procedure chirurgiche standard.

« In caso di procedure GTR, il trattamento chirurgico deve essere preceduto da un condizionamento
mediante terapia antinfettiva mirata per debellare eventuali infezioni batteriche residue e da un
addestramento completo del paziente sotto il profilo delligiene orale. Durante il trattamento, pulire e
levigare accuratamente la superficie delle radici.

« Prima di eseguire un innesto osseo in prossimita di un impianto nei casi di difetti ossei dovuti a
peri-implantite & necessario effettuare un debridement e una disinfezione della superficie
dell'impianto appropriati.

« |l difetto osseo viene colmato con materiale per innesto osseo (per esempio, osso autogeno, sostituti
ossei xenogenici, sintetici o soluzioni miste) che pud essere mischiato a sangue, midollo osseo,
frazioni cellulari o altre sostanze in grado di favorire la formazione di osso.

« Per determinare la grandezza e la forma necessarie di creos™ xenoprotect & possibile utilizzare
una mascherina sterile (per esempio, una cartina sterile di alluminio).

« creos™ xenoprotect viene rifinita con forbici sterili fino a ottenere la grandezza necessaria. creos™
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xenoprotect ultimata, gia rifinita, deve sovrapporsi alle pareti in cui si riscontra il difetto per almeno
2 mm per evitare la crescita laterale di tessuto gengivale e garantire che I'osso sia completamente a
contatto con la membrana.
- creos™ xenoprotect rifinita viene sovrapposta al difetto; per agevolare il contatto con la superficie
ossea e il materiale per innesto osseo & possibile applicare una lieve pressione fino all‘adesione
completa di creos™ xenoprotect. Si consiglia di bagnare interamente creos™ xenoprotect con
sangue o essudato. creos™ xenoprotect possiede ottime proprieta che ne facilitano la gestione sia
da asciutta che da bagnata e puo essere riposizionata, se necessario.
Le proprieta meccaniche di creos™ xenoprotect rendono possibile, se necessario, fissare la
membrana per evitare che si sposti.
« Infine, il lembo di tessuto molle generato inizialmente (lembo mucoperiostale) viene chiuso
completamente sulla membrana con suture morbide per non compromettere I'apporto di sangue
nell‘area in cui si riscontra il difetto. Nei casi in cui la ferita non possa essere chiusa completamente,
potrebbe verificarsi un rapido degrado della membrana e potrebbe insorgere un‘infezione batterica
nell'area in cui si riscontra il difetto.
Nelle procedure GTR, & importante far aderire creos™ xenoprotect al dente corrispondente, anche
suturando ulteriormente per prevenire la formazione di epitelio giunzionale in eccesso.

Terapia postoperatoria:

« Monitorare scrupolosamente il paziente.

« Se creos™ xenoprotect dovesse rimanere esposta, la deiscenza in genere guarisce
spontaneamente in alcune settimane. Di solito non & necessario rimuovere la membrana. Tuttavia,
per ridurre al minimo la contaminazione batterica, si consiglia il risciacquo con soluzioni battericide.

* Qualora la rimozione anticipata di creos™ xenoprotect sia necessaria, anestetizzare i tessuti
adiacenti la membrana con un anestetico locale, quindi praticare un‘incisione nelle immediate
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vicinanze della membrana residua. Una volta sollevato con cautela il tessuto circostante, si puo
procedere all‘escissione della membrana e alla pulizia dell'area per asportare eventuale tessuto
infiammato o infetto.

- Per evitare di ostacolare la rigenerazione ossea al di sotto di creos™ xenoprotect non eseguire
nuovi interventi chirurgici prima di 4 o 6 mesi dopo I'operazione.

LIMITAZIONI D‘USO

Controindicazioni:

« L‘'uso di creos™ xenoprotect non & consigliato se manca lo spazio per supportare il materiale per

innesto osseo.

Non utilizzare creos™ xenoprotect in aree infette. Un‘infezione attiva del sito implantare potrebbe

accelerare la biodegradazione di creos™ xenoprotect, causando la perdita precoce della sua

funzione di barriera.

« Non sono state osservate reazioni avverse durante l‘'uso di membrane di collagene di origine suina
nelle procedure GBR/GTR. Tuttavia, non si possono escludere completamente le reazioni allergiche.
L‘'uso di creos™ xenoprotect in pazienti con nota sensibilita ai materiali di origine suina e al
collagene non & consigliato.

Effetti collaterali indesiderati:

« L'eventuale deiscenza della ferita del tessuto molle potrebbe accelerare la biodegradazione di
creos™ xenoprotect, causando la perdita precoce della sua funzione di barriera.

« Altri effetti collaterali possibili, come infezioni, gonfiore della ferita, sanguinamento, infiammazione
locale, perdita ossea o dolore, non sono specificamente correlati a creos™ xenoprotect e
potrebbero verificarsi con qualsiasi intervento chirurgico.
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Precauzioni:

« Nei pazienti con capacita di guarigione limitata (dovuta ad esempio a disturbi del metabolismo,
trattamenti oncologici, consumo frequente di tabacco), utilizzare creos™ xenoprotect con
particolare attenzione e monitorando scrupolosamente il paziente durante la terapia postoperatoria.

« Non sono disponibili dati clinici sulluso di creos™ xenoprotect durante la gravidanza e
I'allattamento. A scopo precauzionale, si consiglia di non utilizzare creos™ xenoprotect nelle donne
in stato di gravidanza o che allattano al seno.

AVVERTENZE E ALTRE INFORMAZIONI

Non utilizzare creos™ xenoprotect se la confezione sterile & danneggiata.

creos™ xenoprotect non deve essere risterilizzata ed € monouso. Un‘eventuale risterilizzazione
provocherebbe un deterioramento delle proprieta del prodotto e potrebbe causare reazioni biologiche
in quanto non sterile oppure un insuccesso del trattamento a causa della perdita precoce della
funzione di barriera della membrana.

CONSERVAZIONE E GESTIONE

Conservare creos™ xenoprotect a temperatura ambiente (< 25 °C/< 77 °F) e in un luogo asciutto.
Maneggiare creos™ xenoprotect usando guanti sterili e/o strumenti sterili. Non utilizzare il prodotto

dopo la data di scadenza indicata sulla confezione.

Il produttore non € responsabile dell'uso accidentale o scorretto di creos™ xenoprotect.
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PRESENTAZIONE

Una unita di creos™ xenoprotect viene fornita in una confezione a busta doppia.

Produttore Distributore

Matricel GmbH Nobel Biocare AB

Kaiserstrasse 100 Box 5190, 402 26 Géteborg

D-52134 Herzogenrath Vastra Hamngatan 1, 411 17 Géteborg
Germany Sweden

IMPORTANTE

Rx Only

Le leggi vigenti limitano la vendita di questo dispositivo
alla richiesta di un odontoiatra o di un medico specializzato.

Data delle informazioni: 06/2014 Rev 0614

43

0481

49

ITALIANO



SIMBOLI UTILIZZATI

‘ Produttore
g Data di scadenza

Numero di lotto
Numero di articolo

Sterilizzato con
renLg ossido di etilene

Non risterilizzare

Non utilizzare se la
@ confezione sterile &

danneggiata

Temperatura massima

ITALIANO
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> & ©

Monouso

Consultare le istruzioni
per l'uso

Importante. Consultare
le indicazioni relative a
terapia postoperatoria e
limitazioni d'uso.

CREOS™ XENOPROTECT — KOLLAGENMEMBRAN
BESKRIVNING

creos™ xenoprotect ar ett biologiskt nedbrytbart barriarmembran som anvénds vid kirurgiska ingrepp,
sa som styrd vavnadsregeneration (Guided Tissue Regeneration, GTR) och styrd benregeneration
(Guided Bone Regeneration, GBR). creos™ xenoprotect kan anvandas som ett resorberbart membran
for att tdcka Sver bentransplantat vid benreparationer under behandling av parodontala bendefekter
(GTR) och fér bentransplantationer (GBR).

creos™ xenoprotect ar ett hogrenat membran tillverkat av kollagen fran svin i kontrollerade och
standardiserade tillverkningsprocesser. Ursprungsmaterialet for tillverkningen av creos™ xenoprotect
tas fran veterinargodkénda djur fran EU-godkanda anldggningar under strang veterinarmedicinsk
tillsyn och som forklarats lampliga for mansklig konsumtion. creos™ xenoprotect forpackas i dubbla
blisterférpackningar och har steriliserats med etylenoxid.

EGENSKAPER

Membranet creos™ xenoprotect bestar av ett natverk av hdégrenade kollagenfibrer fran svin som
har blandats med hogrenade elastinfibrer fran svin. Membranet har utformats for att skydda
bendefektutrymmet och skapa en gynnsam miljé for benregeneration genom att férhindra migration
av odnskade celler fran omgivande mjukvavnad och tillata invaxt av osteogena celler. Fibernatverket
i creos™ xenoprotect utgor en fysisk barriar som técker och skyddar bentransplantatmaterialet i
defektutrymmet och motverkar invaxt av omgivande vavnad under den tid det tar for benaterbildning
att ske.
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creos™ xenoprotect &r biologiskt nedbrytbart och darfor behdvs inget ytterligare kirurgiskt ingrepp for
att ta bort membranet. Biokompatibiliteten hos creos™ xenoprotect har pavisats i tester och beror pa
de effektiva metoderna for rening och bearbetning som tilldmpas vid tillverkningen. Experimentella
studier har visat att creos™ xenoprotect kan betraktas som sékert med avseende pa risken for
virusoverforing fran svin.

Mindre variationer i tjocklek och en nagot oregelbunden kollagenstruktur kan ibland forekomma hos
torra creos™ xenoprotect-membran. Det beror pa membranets naturliga ursprung och paverkar inte
det kliniska resultatet. creos™ xenoprotect-membran ar hydrofila och behaller sin strukturella integritet
aven i vatt tillstand. Vid anvandning av creos™ xenoprotect ska utrymmesbevarande bentransplantat
anvandas om majligt. creos™ xenoprotect kan appliceras i vilken riktning som helst.

INDIKATIONER

creos™ xenoprotect ar avsett att anvandas som ett biologiskt nedbrytbart barriarmembran under
ingreppen styrd benregeneration (GBR) och styrd vavnadsregeneration (GTR) for:

 uppbyggnad av benkant fér senare implantatinsattning

« bentransplantation runt implantat som placerats i extraktionsalveol (direkt eller efter viss Ikning)
« lokal uppbyggnad av benkant

« bevarande/rekonstruktion av alveoldr benkant

« benutfylinad runt implantat i defekt med periimplantit

« Over sinusfonstret i samband med sinuslyft

« intra-bendefekter runt tanderna
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« behandling av recessionsdefekter, tillsammans med koronalt placerad lamba
« vid furkationsdefekter i tander med flera rétter.

BRUKSANVISNING
Principer for sterilhantering och tillamplig patientmedicinering maste foljas.

Anvisningar fér anvéndning vid GBR/GTR-ingrepp:

« Bendefekten exponeras kirurgiskt (mucoperiostal lamba) och mjukvévnaderna avldgsnas med
kirurgiska standardtekniker.

« Vid GTR-ingrepp ska den kirurgiska behandlingen féregas av orsaksbetingad infektionshammande

behandling fér att eliminera eventuell kvarstaende bakterieinfektion, samt en grundlig genomgang av

munhygien med patienten. Under behandlingen ska rotens yta debrideras och jamnas till forsiktigt.

Innan bentransplantation runt implantat i defekt med periimplantit kan utforas maste lamplig

debridering och desinficering av implantatytan uppnas.

Bendefekten fylls med bentransplantatmaterial (t.ex. autogent ben, xenogent ben, syntetiska

benersattningsmaterial eller blandningar) som kan blandas med blod, benmérg, cellfraktioner eller

andra &mnen for att forbattra benbildningen.

En steril mall (t.ex. steril aluminiumfolie) kan anvandas for att faststélla creos™ xenoprotect-

membranets storlek och form.

creos™ xenoprotect klipps till ratt storlek med en steril sax. Det fardigklippta creos™ xenoprotect-

membranet ska 6verlappa defektens vaggar med minst 2 mm for att undvika en lateral invaxt av

mjukvavnad och for att sékerstélla att membranet far fullstandig benkontakt.

+ Det anpassade creos™ xenoprotect-membranet placeras 6ver defekten. Kontakten mellan benytan
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och bentransplantatmaterialet uppnas genom ett Iatt tryck tills creos™ xenoprotect-membranet

har fast helt. creos™ xenoprotect-membranet bér genomfuktas helt med blod eller exudat. creos™

xenoprotect har utmarkta hanteringsegenskaper i bade torrt och vatt tillstand och kan omplaceras

vid behov.

De mekaniska egenskaperna hos creos™ xenoprotect gér det mojligt att fixera membranet om det

behdvs for att undvika forskjutning.

« Tills sist ska den mjukvavnadslamba (mucoperiostal lamba) som skapades initialt slutas helt 6ver
membranet med spanningsfria suturer for att inte &ventyra blodtiliférseln i det skadade omradet. Om
saret inte kan slutas helt kan membranet komma att férsdmras i 6kande takt och en bakterieinfektion
kan uppsta i det skadade omradet.

« Vid GTR-ingrepp ar det viktigt att passa in creos™ xenoprotect-membranet nara respektive tand,
eventuellt med ytterligare suturer for att undvika att det bildas 6verflodigt fogepitel.

POSTOPERATIV VARD:

« Patienten ska 6vervakas noggrant.

« Om creos™ xenoprotect-membranet exponeras sluter sig vanligen 6ppningen av sig sjalv inom
nagra veckor. Borttagning av membranet &r vanligtvis inte nédvandigt. Déremot rekommenderas
skoljning med bakterieddédande 16sning for att minimera bakterietillvéxten.

« Om ett tidigt avlagsnande av creos™ xenoprotect blir nddvandigt, ska vévnaden intill membranet
beddvas med lokalbeddvning. Darefter laggs ett snitt direkt intill det kvarvarande membranet. Nar
den omgivande vavnaden forsiktigt vikts undan, kan det resterande membranet skaras bort och
eventuell inflammerad eller infekterad vavnad avlagsnas med kurett.

« For att bentillvéxten ska kunna utvecklas ostért under creos™ xenoprotect-membranet, ska nya
kirurgiska ingrepp undvikas inom 4 till 6 manader postoperativt.
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ANVANDNINGSBEGRANSNINGAR

Kontraindikationer:

+ Anvandning av creos™ xenoprotect-membranet utan utrymmesbevarande bentransplantatmaterial
arinte indikerat.

creos™ xenoprotect ska inte anvandas i infekterade omraden. En aktiv infektion i implantatsatet kan
leda till 6kad biologisk nedbrytning av creos™ xenoprotect-membranet, vilket i sin tur kan leda till att
barriarfunktionen upphor fér tidigt.

Biverkningar under anvéndning av kollagenmembran fran svin i GBR/GTR-ingrepp har inte
observerats. Allergiska reaktioner kan dock inte helt uteslutas. creos™ xenoprotect bor inte
anvandas pa patienter med kand 6verkanslighet mot material fran svin.

Odnskade biverkningar:

«Vid en glipande saréppning i mjukvavnaden kan den biologiska nedbrytningen av creos™
xenoprotect -membranet paskyndas, vilket kan leda till att barriarfunktionen upphor for tidigt.

« Ovriga eventuella biverkningar &r inte specifikt relaterade till sjélva creos™ xenoprotect-membranet
utan kan férekomma vid all typ av kirurgi, t.ex. infektion, sarsvullnad, blddning, lokal inflammation,
benférlust eller smarta.

Forsiktighetsatgarder:

» Hos patienter med begrénsad lakningsformaga (t.ex. pa grund av metabola sjukdomar,
cancerbehandling, storrékning) ska creos™ xenoprotect anvandas med sarskild forsiktighet och
utdkad patientévervakning under postoperativ vard.

Kliniska data om anvandning av creos™ xenoprotect under graviditet och amning finns inte for
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tilifallet. Som en sakerhetsatgard rekommenderas inte anvéndning av creos™ xenoprotect hos
kvinnor som &r gravida eller ammar.

VARNINGAR OCH OVRIG INFORMATION

creos™ xenoprotect far inte anvandas om den sterila férpackningen &r skadad.

creos™ xenoprotect kan inte omsteriliseras och &r endast for engangsbruk. En omsterilisering leder
till att produktegenskaperna férsémras och kan resultera i oénskade biologiska reaktioner orsakade
av en osteril produkt eller en misslyckad behandling eftersom membranets barriarfunktion férsvinner
tidigare.

FORVARING OCH HANTERING

creos™ xenoprotect forvaras torrt och i rumstemperatur (< 25 °C). creos™ xenoprotect hanteras med
sterila handskar och/eller sterila instrument. Far inte anvandas efter utgangsdatumet som finns angivet
pa férpackningen.

Tillverkaren ansvarar inte for icke avsedd eller felaktig anvandning av creos™ xenoprotect.

INNEHALL

En enhet creos™ xenoprotect levereras i dubbel blisterférpackning.
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Tillverkare Distributor

Matricel GmbH Nobel Biocare AB

Kaiserstrasse 100 Box 5190, 402 26 Géteborg

DE-52134 Herzogenrath Vastra Hamngatan 1, 411 17 Géteborg
Germany Sweden

VARNING

Rx only

Denna utrustning far endast séljas av eller pa uppdrag av lakare eller tandlakare.

Datum fér informationen: 06/2014 Rev 0614
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CREOS™ XENOPROTECT - COLLAGENMEMBRAN
BESKRIVELSE

creos™ xenoprotect er en biologisk nedbrydelig barrieremembran til brug i procedurer til styret
veevsregenerering (GTR) og styret knogleregenerering (GBR). | disse procedurer kan creos™
xenoprotect bruges som en resorberende membran til indeslutning af knogletransplantationer i
knoglegenopbygningsprocedurer under behandling af periodontale knogledefekter (GTR) og til
knogleveevsaugmentationsprocedurer (GBR).

creos™ xenoprotect er en hgjrenset membran fremstillet af svinecollagen ved hjeelp af kontrollerede
og standardiserede fremstillingsprocesser. Startmaterialerne til produktion af creos™ xenoprotect
udtages i EU-certificerede faciliteter under streng dyrlaegekontrol fra dyrleegecertificerede dyr, der
er erkleeret egnede til humant konsum. creos™ xenoprotect er pakket i dobbelte blisterpakninger og
steriliseret ved behandling med ethylenoxidgas.

EGENSKABER

creos™ xenoprotect bestar af et netvaerk af hgjrensede svinecollagenfibre sammenblandet med
hgjrensede svineelastinfibore. Membranen er beregnet til at beskytte stedet med knogledefekten for
at skabe et miljg, der er gunstigt for knogleregenerering, ved at forhindre migration af ugnskede
celler fra det omgivende blgde vaev og muliggere indvaekst af osteogene celler. Fibernetvaerket i
creos™ xenoprotect leverer en fysisk barriere til at fastholde knogletransplantationsmaterialet ved det
defekte sted og udelukke indvaekst af omgivende veev i et tidsrum, der er tilstreekkeligt langt til, at
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knogleregenereringen kan finde sted.

creos™ xenoprotect er biologisk nedbrydelig og kreever ikke en ny kirurgisk procedure for at fierne
membranen. creos™ xenoprotect biokompatibilitet er blevet pavist ved test og skyldes brugen af
effektive rensnings- og bearbejdningsmetoder under fremstillingen. Eksperimentelle undersegelser
har vist, at creos™ xenoprotect kan betragtes som sikker, hvad angar potentiel virusoverfarsel.

Der kan undertiden ses mindre variationer i tykkelse og en let uregelmaessig collagenstruktur med terre
creos™ xenoprotect. Det skyldes membranens naturlige oprindelse og pavirker ikke det kliniske resultat.
creos™ xenoprotect er hydrofil og bevarer sin strukturelle integritet ogsa i vad tilstand. Ved anvendelsen
af creos™ xenoprotect ber der altid bruges pladsbevarende knogletransplantationsmateriale, nar det
er muligt. Der er ingen foretrukken placering af creos™ xenoprotect under anvendelsen.

INDIKATIONER FOR BRUG

creos™ xenoprotect beregnet til brug i procedurer til styret knogleregenerering (GBR) og styret
veevsregenerering (GTR) som en biologisk nedbrydelig barriere-membran til:

« Kantaugmentation med henblik pa senere iszettelse af tandimplantater

« Augmentation rundt om implantater placeret i umiddelbare/forsinkede ekstraktionsalveoler
« Lokaliseret kantaugmentation

« Bevarelse/rekonstruktion af alveolekammen

« Knoglefyldning rundt om implantater ved knogledefekter med peri-implantitis

« Over vinduet i procedurer til haevning af lateral vinduessinus

« Defekter i knoglen rundt om teenderne
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+ Behandling af retraktionsfejl sammen med coronalt placeret flap
« Ved furkationsfejl pa teender med flere redder.

BRUGSANVISNING
Principperne for steril handtering og relevant medicinering af patienten skal falges.

Brugsanvisning ved GBR/GTR-procedurer:

« Knogledefekten blotlaegges kirurgisk (mucoperiostal flap), og det blade veev fiernes ved hjeelp af

kirurgiske standardprocedurer.

| tilfeelde af GTR-procedurer skal der for den kirurgiske behandling foretages en konditionering med

arsagsrelateret antiinfektiss behandling med henblik pa at udrydde eventuel resterende bakteriel

infektion, og patienten skal have grundig undervisning i mundhygiejne. Under behandlingen skal
rodoverfladen omhyggeligt debrideres og planeres.

« Inden der kan udfgres knoglevaevsaugmentation rundt om implantater ved knogledefekter med peri-

implantitis, ber der opnas tilfredsstillende débridement og desinfektion af implantatoverfladen.

Knogledefekten fyldes med knogletransplantationsmateriale (f.eks. autogen knogle, xenogeneisk

knogle eller syntetiske knogleerstatninger eller blandinger), som kan blandes med blod, knoglemarv,

cellefraktioner eller andre substanser for at forbedre knogledannelsen.

En steril skabelon (f.eks. en steril aluminiumsfolie) kan bruges til at bestemme den nedvendige

storrelse og form af creos™ xenoprotect.

« creos™ xenoprotect beskaeres til den nedvendige storrelse med en steril saks. Den endelige
beskarne creos™ xenoprotect skal overlappe defektens veegge med mindst 2 mm for at undga
lateral indvaekst af tandked og for at sikre, at knoglen er i fuld kontakt med membranen.

« Den beskarne creos™ xenoprotect placeres over defekten, og dens kontakt med knogleoverfladen
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og knogletransplantationsmaterialet kan understettes ved at pafere et let tryk, indtil creos™ xenoprotect
sidder helt fast. Komplet gennemtraengning af creos™ xenoprotect med blod eller ekssudat
anbefales. creos™ xenoprotect er szerdeles nem at handtere bade i ter og vad tilstand, og den kan
om ngdvendigt flyttes.

« De mekaniske egenskaber ved creos™ xenoprotect ger det muligt at fastgere membranen, hvis det
er ngdvendigt for at undga, at den bliver forskubbet.

« Endelig lukkes den oprindeligt genererede blade vaevsflap (mucoperiostale flap) fuldsteendigt over
membranen ved hjeelp af syninger, der ikke ma vaere stramme, saledes at blodforsyningen i det
defekte omrade ikke hindres. Hvis saret ikke kan lukkes helt, kan der opsta en hurtigere nedbrydning
af membranen og bakteriel infektion af det defekte omrade.

- | tilfeelde af GTR-procedurer er det vigtigt at tilpasse creos™ xenoprotect ngje til den pageeldende
tand, evt. med ekstra syninger, for at undga dannelse af overdreven kontaktepitel.

Behandling efter operation:

- Patienten bgr overvages ngje.

« Hvis creos™ xenoprotect bliver eksponeret, vil sarrupturen oftest heles af sig selv i labet af nogle
uger. Det er saedvanligvis ikke ngdvendigt at fierne membranen. For at minimere bakterieforurening
anbefales det dog at skylle med bakteriedraebende oplasninger.

« | tilfeelde af at det er ngdvendigt at fierne creos™ xenoprotect pa et tidligt tidspunkt, skal veevene ved
siden af membranen bedaves med et lokalbedgvende middel. Der skal foretages et snit umiddelbart
op til den resterende membran. Efter omhyggelig reflektion af det omgivende veev kan den
resterende del af membranen bortskeeres og omradet udskrabes for at fierne eventuelt beteendt eller
inficeret veev.

« For at muliggere uforstyrret knogleregenerering neden under creos™ xenoprotect ber der ikke
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udferes fornyet kirurgisk indgreb fer 4 til 6 maneder efter operationen.
BEGRANSNINGER FOR BRUG

Kontraindikationer:

« Brug af creos™ xenoprotect uden pladsbevarende knogletransplantationsmateriale er ikke indiceret.

« creos™ xenoprotect ber ikke bruges i inficerede omrader. En aktiv infektion af implantatstedet
kan fgre til @get bionedbrydning af creos™ xenoprotect, hvilket kan fgre til tidligt tab af dens
barrierefunktion.

» Ugnskede reaktioner under brugen af svinecollagenmembraner i GBR/GTR-procedurer er ikke
blevet observeret. Allergiske reaktioner kan dog ikke helt udelukkes. Det frarades at bruge creos™
xenoprotect hos patienter med kendt overfalsomhed over for svinematerialer og collagen.

Ugnskede bivirkninger:

« | tilfeelde af sarruptur i bledt veev kan der opsta gget biologisk nedbrydning af creos™ xenoprotect,
hvilken kan fare til tidligt tab af barrierefunktionen.

« Andre mulige bivirkninger er ikke specifikt relateret til selve creos™ xenoprotect, men kan opsta ved
ethvert kirurgisk indgreb, sasom infektion, sarhaevelse, bladning, lokal inflammation, knogletab eller
smerter.

Forholdsregler:

» Hos patienter med begreenset ophelingsevne (f.eks. pa grund af stofskifteforstyrrelser,
kresftbehandling eller storrygning), ber creos™ xenoprotect bruges med seerlig forsigtighed og eget
postoperativ pleje.
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« Der foreligger ingen kliniske data om brugen af creos™ xenoprotect under graviditet eller amning.
Som sikkerhedsforanstaltning frarades det at bruge creos™ xenoprotect hos kvinder, som er gravide
eller ammer.

ADVARSLER OG ANDRE OPLYSNINGER

creos™ xenoprotect bgr ikke bruges, hvis den sterile emballage er beskadiget.

creos™ xenoprotect kan ikke steriliseres igen og er kun til engangsbrug. Fornyet sterilisering vil medfere

en forringelse af produktets egenskaber og kan resultere i ugnskede biologiske reaktioner pa grund

af usterilt produkt, eller til fejlslaet behandling pa grund af tidligt tab af membranens barrierefunktion.

OPBEVARING OG HANDTERING

creos™ xenoprotect skal opbevares ved stuetemperatur (< 25 °C / < 77 °F) og pa et tort sted. creos™

xenoprotect skal handteres med brug af sterile handsker og/eller sterile instrumenter. Ma ikke bruges

efter Anvendes inden-datoen angivet pa emballagen:

Producenten er ikke ansvarlig for utilsigtet eller forkert brug af creos™ xenoprotect.

PRASENTATIONSFORM

Der leveres én enhed creos™ xenoprotect pr. dobbelt blisterpakning.
Producent Forhandler
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ANVENDTE SYMBOLER CREOS™ XENOPROTECT - KOLLAGEENIKALVO

‘ Producent g

KUVAUS

Steriliseret med
g

ethylenoxidgas Engangsbrug

creos™ xenoprotect on biohajoava suojakalvo kaytettavéksi ohjatussa kudosregeneraatiossa ja

Anvendes inden-dato @ Ma !I?ke . DE Se brugsanvisningen ohjatussa luuregeneraatiossa. Naissa toimenpiteissa creos™ xenoprotect -kalvoa voidaan kayttaa
steriliseres igen resorboituvana kalvona, joka suojaa luusiirrealuetta luun korjaustoimenpiteissd, kun hoidetaan
Ma ikke bruges, hvis Forsigtig. Se behandling parodontaalisia luudefekteja (GTR) ja tehd&én luun augmentaatiota (GBR).
Lotnr. @ den sterile emballage A efter operation og
er beskadiget begraensninger for brug creos™ xenoprotect on erikoispuhdas kalvo, joka valmistetaan sian kollageenista noudattaen
Bvre valvottuja ja standardoituja valmistusprosesseja. creos™ xenoprotect kalvon raaka-aineet otetaan
Varenr. temperaturgreense talteen EU-sertifioiduissa tiloissa ja tiukassa elainldaketieteellisessé valvonnassa elainlaakarin

tarkastamilta elaimiltd, jotka on hyvaksytty ihmisravinnoksi kelpaaviksi. creos™ xenoprotect on pakattu
kaksinkertaiseen kuplapakkaukseen ja steriloitu eteenioksidikaasumenetelmalla.

OMINAISUUDET

creos™ xenoprotect koostuu erikoispuhtaiden sikaperéisten kollageenikuitujen verkostosta, jossa on
seassa erikoispuhtaita sikaperéisia elastiinikuituja. Kalvo on suunniteltu suojaamaan luudefektialuetta,
jotta voidaan luoda luun regeneraatiolle suotuisa ymparisté estdmalla ei-haluttujen solujen siirtyminen
defektialueelle ymparéivasta pehmytkudoksesta ja sallimalla osteogeenisten solujen sisdankasvu.
creos™ xenoprotect kalvon kuituverkosto toimii fyysisena suojana ja rajoittaa luusiirremateriaalin
defektialueelle sekd estdd ymparodivan kudoksen sisédankasvun niin pitkéksi aikaa, ettd luu ehtii
regeneroitua.
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creos™ xenoprotect on biohajoava ja sité ei tarvitse poistaa toisella kirurgisella toimenpiteelléd. creos™
xenoprotect -kalvon bioyhteensopivuus on osoitettu testaamalla ja johtuu tehokkaiden puhdistus- ja
kasittelymenetelmien kayttamisesta valmistuksen aikana. Kokeellisten tutkimusten mukaan creos™
xenoprotect on turvallinen tuote, jonka kautta ei siirry sikaperaisia viruksia.

Kuivissa creos™ xenoprotect kalvoissa voidaan ajoittain huomata pienid paksuusvaihteluita ja
hieman epésaanndllistd kollageenirakennetta. Tama johtuu kalvon luonnollisesta alkuperasta eika
vaikuta kalvon kliiniseen tehoon. creos™ xenoprotect on hydrofillinen ja sailyttdd rakenteellisen
eheytensd myds markana. creos™ xenoprotect kalvon yhteydessa tulee kayttaa tilan sailyttavaa
luusiirremateriaalia aina kun mahdollista. creos™ xenoprotect -kalvolla ei ole suositeltua kayttésuuntaa.

KAYTTOKOHTEET

creos™ xenoprotect on tarkoitettu kaytettavaksi ohjatun luun regeneraation ja ohjatun kudoksen
regeneraation aikana biohajoavana suojakalvona seuraavissa tapauksissa:

* luuharjanteiden augmentaatio implantin myéhempé&éa asennusta varten

« valittdmiin/viivastettyihin poistokuoppiin asennettujen implanttien ympardivan luun augmentaatio
« paikallisten luuharjanteiden augmentaatio

« alveolaariluun sailyttdminen/rekonstruktio

* luulla tayttdminen peri-implantiittiluudefektien yhteydessa

« sinuksen pohjan noston yhteydessa tehdyn lateraali-ikkunan sulkeminen

* hampaita ymparéivan luukudoksen vauriot

« vetaytymisdefektien hoito yhdessé koronaalildpan kanssa

+ monijuuristen hampaiden furkaatiodefektien hoito.
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KAYTTOOHJE
Steriilin kasittelyn periaatteita ja asianmukaista potilaan laakitysta on noudatettava.

Ohjeet ohjatussa luun/kudoksen regeneraatiossa kayttamiseen:

« Luudefekti on paljastettava kirurgisesti (mukoperiostilappé) ja pehmytkudokset poistettava
standardeilla kirurgisilla toimenpiteilla.

Ohjatun kudoksen regeneraation kohdalla kirurgista hoitoa taytyy edeltdd syyn hoitaminen anti-
infektiohoidolla, jotta jaljella oleva bakteeri-infektio saadaan poistettua. Potilaalle on annettava
perusteellisia neuvoja suun hygieniasta. Hoidon aikana kuollut kudos poistetaan tarkasti juuren
pinnalta, joka tasoitetaan huolella.

Ennen kuin implantteja ymparsivan luun augmentaatiota peri-implantiittiluudefektien yhteydessa
voidaan suorittaa, vieras aine ja kuollut kudos on poistettava ja pinta desinfioitava.

« Luudefekti taytetdan luusiirremateriaalilla (esimerkiksi autogeenisella luulla, ksenogeenisella luulla
tai synteettisilla luunkorvikkeilla tai seoksilla), joihin voidaan yhdistaa verta, luuydintd, solufraktioita
tai muita luukudoksen muodostumista edistavia aineita.

Steriilia mallia (esim. steriili alumiinifolio) voidaan kayttaa maarittdmaan creos™ xenoprotect kalvon
tarvittava koko ja muoto.

« creos™ xenoprotect leikataan halutunkokoiseksi steriileilld saksilla. Sopivan muotoiseksi leikatun
creos™ xenoprotect kalvon reunojen tulee ulottua vahintdan 2 mm vauriokohdan seinéamien paalle
siten, ettei lateraalisti kasvava ienkudos taytd kohtaa ja ettd kalvon ja luun valinen kosketus on
taydellinen.

Sopivan muotoiseksi leikattu creos™ xenoprotect asetetaan defektin paalle. Sen kontaktia luun
pintaan ja luusiirremateriaaliin voidaan tukea lievalla paineella, kunnes creos™ xenoprotect tarttuu
kokonaan kiinni. creos™ xenoprotect -kalvon kostuttaminen kokonaan verelld tai kudosnesteelld on
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suositeltavaa. creos™ xenoprotect -kalvoa on erittain helppo kasitelld myds kuivana tai markana, ja
kalvon asentoa voidaan tarvittaessa muuttaa.

« creos™ xenoprotect -kalvon mekaaniset ominaisuudet mahdollistavat kalvon kiinnittdmisen, jottei se
siirry paikoiltaan.

« Alkuvaiheessa tehty pehmytkudoslédppa (mukoperiostildappa) suljetaan lopuksi kokonaan kalvon
paalle kiristaméattomilla ompeleilla, jotta verenkierto ei esty vaurioalueella. Jos haavaa ei voida
sulkea taysin, kalvon biologinen hajoaminen voi nopeutua ja bakteerit voivat aiheuttaa infektion
vaurioalueella.

« Ohjatussa kudoksen regeneraatiossa on tirkedd muokata creos™ xenoprotect tarkasti
asianomaiseen hampaaseen, mahdollisesti lisdrakenteiden avulla, jottei muodostu liiallista
litosepiteelia.

Hoito leikkauksen jalkeen:

« Potilasta on seurattava tarkasti.

« Jos creos™ xenoprotect paljastuu, rakoilu paranee yleenséd itsestaan useiden viikkojen aikana.
Kalvoa ei yleensa tarvitse poistaa. Bakteerikontaminaatio on kuitenkin suositeltavaa minimoida
huuhtelemalla bakteereja tappavalla liuoksella.

«+ Mikali creos™ xenoprotect taytyy poistaa ennenaikaisesti, kalvon viereiset kudokset on puudutettava
paikallispuudutteella. Paikalle jadneen kalvon viereen on sitten tehtava valittdmasti viilto. Kun
ympardiva kudos on otettu tarkasti huomioon, kalvon jéljelle jaanyt osa voidaan poistaa ja alue
kaapia, jotta kaikki tulehtunut tai infektoitunut kudos saadaan pois.

- Jotta luu regeneroituu hairiintymatta creos™ xenoprotect kalvoa alla, kirurgista uudelleenavausta ei
saa tehda ennen kuin 4-6 kuukautta leikkauksen jalkeen.
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KAYTTORAJOITUKSET

Kontraindikaatiot:

+ creos™ xenoprotect kalvon kaytté ilman tilan sailyttdvaa luusiirremateriaalia ei ole indikoitua.

« creos™ xenoprotect kalvoa ei saa kéayttaa infektoituneilla alueilla. Implanttikohdan aktiivinen
tulehdus voi nopeuttaa creos™ xenoprotect kalvon biologista hajoamista, jolloin kalvon antama
suoja voi havité odotettua aiemmin.

« Haittavaikutuksia ei ole havaittu kaytettaessa sikaperaisia kollageenikalvoja ohjatussa luun/kudoksen
regeneraatiossa. Allergisia reaktioita ei voida kuitenkaan sulkea pois kokonaan. creos™ xenoprotect
kalvon kaytto potilaille, joilla on tunnettu herkkyys sikaperaisille materiaaleille ja kollageenille, ei ole
suositeltavaa.

Haittavaikutukset:

« Jos pehmytkudoshaava rakoilee, creos™ xenoprotect kalvon biologinen hajoaminen voi nopeutua.
Taman seurauksena kalvon antama suoja voi havité odotettua aikaisemmin.

« Muut mahdolliset haittavaikutukset eivéat liity nimenomaisesti creos™ xenoprotect kalvoon, vaan
niita voi ilmeta minka tahansa leikkauksen yhteydessa. Tallaisia haittavaikutuksia ovat mm. infektio,
haavan turvotus, verenvuoto, paikallinen tulehdus, luukato tai kipu.

Varotoimet:

« Potilailla, joilla on rajoittunut paranemiskyky (esim. metabolisten sairauksien, sydpahoitojen tai
runsaan tupakoinnin takia), creos™ xenoprotect kalvoa on kaytettava erityisen varovasti ja potilasta
on seurattava tarkemmin leikkauksen jalkeisesséa hoidossa.

« Kliinisia tietoja creos™ xenoprotect kalvon kaytosta raskauden tai imetyksen aikana ei ole
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parhaillaan saatavilla. Turvallisuusvarotoimena ei ole suositeltavaa kayttda creos™ xenoprotect
kalvoa naisille, jotka ovat raskaana tai imettavat.

VAROITUKSET JA MUUT TIEDOT

creos™ xenoprotect kalvoa ei saa kayttaa, kun steriili pakkaus on vaurioitunut.

creos™ xenoprotect kalvoa ei saa steriloida uudelleen, vaan se on kertakayttdinen. Uudelleensterilointi
voi aiheuttaa tuotteen ominaisuuksien muuttumisen. Epasteriili tuote voi aiheuttaa haitallisia
biologisia reaktioita tai tuote voi menettdd suojaavan ominaisuutensa odotettua aikaisemmin
uudelleensteriloinnin jalkeen.

SAILYTYS JA KASITTELY

creos™ xenoprotect kalvoa on séilytettava huoneldmpétilassa (<25 °C / <77 °F) kuivassa paikassa.
creos™ xenoprotect kalvoa on kasiteltava steriileilld kasineilld ja/tai steriileilla instrumenteilla. Ala
kayta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen:

Valmistaja ei ole vastuussa creos™ xenoprotect kalvon tahattomasta tai virheellisesta kaytosta.

PAKKAUKSEN MUOTO

Kukin creos™ xenoprotect on pakattu kaksinkertaiseen lapipainopakkaukseen.
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KAYTETYT MERKIT

‘ Valmistaja
Viimeinen
kayttopaiva

Eranumero

Tuotenumero
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Steriloitu
eteenioksidilla

Ei saa steriloida
uudelleen

Ei saa kayttaa mikali
steriloitu pakkaus on
vahingoittunut

Lampétilan ylaraja

> & ©

Kertakayttinen

Katso kayttdohjeet

Varoitus, tarkista
leikkauksen jélkeinen
hoito ja kayttorajoitukset

CREOS™ XENOPROTECT — KONNArEHOBASA MEMEPAHA
OMUCAHUE

creos™ xenoprotect sBnsietca Guoaerpaaupyemoii 6apbepHoit MemMGpaHoi Ansi UCMONb30BaHUA B
onepauusix HanpasneHHo TkaHeBoW pereHepauun (HTP) u HanpaBrneHHoW KOCTHOW pereHepauuu
(HKP). B pamkax AaHHbIX MeToauk creos™ xenoprotect MoXeT wucnonb3oBaTbCs B KavecTe
pesopbupyemoit MeMbpaHbl Ans NEPeKpbITUA KOCTHbIX TPAHCMAHTATOB C LENbI0 BOCCTAHOBNEHMS
KOCTW W yCTpaHeHWsi napodoHTanbHbix AedektoB (HTP), a Taioke B npoueaypax KOCTHOW NnacTuki
(HKP).

creos™ xenoprotect sBnsieTca MemBpaHoi BbICOKOI CTEMEHN OYUCTKM, N3rOTOBMEHHOI N3 KonnareHa
CBWHOTO MPOUCXOXAEHUS B XOAE YMPaBMSEMOro W CTaHAApTU30BAHHOTO MPOU3BOACTBEHHOMO
npouecca. VcxoaHble Matepuanbl NS WM3roToBNeHus creos™ xenoprotect nomnyyaioTcs  Ha
obbekTax, cepTuduumpoBaHHbix EC, Moa cTpOruM BETepUHapHbLIM KOHTPOMEM W OT BETEPUHAPHO
CEPTUPNLNPOBAHHBIX KUBOTHBIX, MPU3HAHHLIX MPUrOAHBIMU ANt W3TOTOBMIEHWS HAa WX OCHOBE
marepuanoB Ans 4erioBeka. creos™ xenoprotect ynakoBbIBalOTCS B /ABOWHbIE GnWCTepbl U
NOJBEPraloTCA ra3oBoil CTEPUNMU3ALINN STUMEHOKCUOM.

CBOWUCTBA

creos™ xenoprotect COCTOUT U3 CETU BONMOKOH KonnareHa CBUHOIo NpoUCXoXxaeHus BbICOKOW CTENeHn
OYUCTKKU, CMELUAHHbIX C BOSTOKHAMW 3nacTtuHa CBUHOIO NPOUCXOXAEHUSA BbICOKOW CTEMEHN OYUCTKM.
MemGpaHa npegHasHayeHa Ans CO3AaH!s 6raronpusiTHbIX YCroBuii B 0GNacTy pereHepaumnn. A UMEHHO
— 3aLMTbl KOCTHONSIACTUYECKOro Matepuarna OT BpacTaHUA anuTenunarbHbIX KIETOK U3 OKpYXatoLnx
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TKaHei 1 obecrneyeHns NPOHNKHOBEHWS OCTEOrEHHbIX KIETOK B o6nacTb pereHepauumn. CeTb BONOKOH
creos™ xenoprotect obpasyeT dusnyeckuii Gapbep ANs cTabunM3auMM  KOCTHOMNACTUYECKOro
mMarepuana TpaHcnnaHTaTta B obnactu nedoeKTa W UCKNKYEeHUA npopacTaHus OKpy>XatLmx TKaHen B
Te4YyeHne HeKOTOpOoro nepuoaa BpeMeHu, Heoﬁxo,qmmoro ans KOCTHOM pereHepauunu.

Tak kak creos™ xenoprotect sBnsetcs 6uoaerpaanpyemoil, NPOBOANTL MOBTOPHYIO XMPYPTUYECKyHo
onepauuio Ans ee yaanexus He Tpebyetcs. BuocoBmecTumocTk creos™ xenoprotect Gbina fokasaHa B
Xo[e 9KCNepUMEHTanbHbIX UCCrieaoBaHuii n obecneumsaeTca 3a CHeT UCMoNb3oBaHNA ahMEKTUBHBIX
METOZ0B OYMCTKM U 06paGoTKM B MpoLecce NpoM3BOACTBA. OKCMEpUMEHTAmNbHblE UCCIeAoBaHNs
nokasanu, 4to creos™ xenoprotect MoxeT BbITb Npu3HaHa 6e30NacHoi B OTHOLUEHWM NOTEeHLUarnbHo
nepeaayn CBUHbIX BUPYCOB.

I'Iepmou,mqecm moryT Ha6ﬂ}0,ﬂ,aTbCﬂ He3Ha4yuTenbHble pasnuyus no TonuwmuHe WU HekoTopas
HEpaBHOMEPHOCTb  KOMMAreHoBOW  CTPYKTypbl  Cyxux creos™  xenoprotect. 3To  Bbl3aBaHO
I'Ipl’lpOl:LHOﬁ OCHOBOIN MEMﬁpaHbl W HE OKasblBaeT BMUSIHUA HA ee KNWHUYEecKue ceomncTea. creos™
xenoprotect siBNsSiETCS rMAPOMUNBHOA U COXPaHSIET LENOCTHOCTb CTPYKTYpbl B YBI@XHEHHOM
cocTosHu. lMpuMeHeHne creos™ xenoprotect B kaxaom criydae nofpasymeBaeT WCMOoNb3oBaHWe
KOCTHOMMACTUYECKOro MaTepuana, hopmupytoLero obbem. Mpu HanoxeHun creos™ xenoprotect He
VMeeT 3Ha4yeHusl, Kako CTOPOHON OHa OPUEHTMPOBaHa.

NOKA3AHUA K NPUMEHEHUIO

creos™ xenoprotect npegHasHaveHa ANS WCMOMb30BaHWS B METOAMKAX HanpaBIieHHOW KOCTHOW
pereHepauun (HKP) u HanpaBneHHoi TkaHeBoi pereHepauun (HTP) B kayecTse Guoaerpaavpyemon
6apbepHoit MeMBpaHbl Ans:
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* HapalMBaHMA KOCTW AN NOCNEeAyoLet YCTaHOBKN UMNNaHTara;

* yBeNMYeHnst obbema KOCTW BOKPYr UMMNAHTATOB NPU UX HEMEASIEHHOM/OTIIOKEHHON YCTaHOBKe B
MOCTAKCTPAKUNOHHbIE NYHKU]

* NloKanbHomn ayrMeHTaumn anbBeonsipHOro OTPOCTKa;

* COXpaHeHUsi NapameTpoB NYHKW/PEKOHCTPYKLIUM anbBEOSISPHOTO OTPOCTKA;

* 3aMOfHEHNs] KOCTbIO MPOCTPAHCTBA BOKPYT MUMMIAHTATOB MpU KOCTHbIX AedekTax B pesynsrare
nepumMnnaHTuTa,

* NnepeKpbITUS OKHa JOCTYMa K BEPXHEYENIOCTHO Nasyxe npu narepanbHOM CUHYC-NINTUHTE;

* YCTPaHeHWs! BHYTPUKOCTHBIX AedeKToB BOKPYr 3y60B;

* yCTpaHeHunsa peueccmﬁ B co4yeTaHun c MeTD,ClVIKOI;I anukanbHO CMEeLLEeHHOro nockyTa;

* yCTpaHeHusi hypKaLMOHHbIX AedEKTOB MHOTOKOPHEBbLIX 3y6OB.

WHCTPYKLUUA NO NPUMEHEHUIO
Heobxoaumo cTporo cobniogate NPUHLMMLI aCENTUKN U @HTUCENTUKN.

YkasaHusi no ucnonb3oBanuto B npoueaypax HKP/HTP:

+ [locTyn k KOCTHOMY AieheKTy OCYLIECTBNAETCA XUPYPriieckMM CrnocoboM (OTKMABLIBAETCS CIIM3UCTO-
Ha/IKOCTHUYHBIA NIOCKYT), U MSArKME TKaHU YAAnsTCs C MOMOLLLIO CTaHAAPTHBLIX XVPYPrnyeckux
npoueayp.

* B cniyyae HTP xupyprityeckomy neyeHmto JOomKHa NpeaLlecTBOBaTb KOPPEKLMS COCTOSHMS NaLneHTa
C NOMOLLbK COOTBETCTBYIOLLEN MPOTUBOMUKPOGHON Tepanuu Ans ycTpaHeHust GakTepuanbHoit
VHeKUMM 1 KomnnekcHoe obydYeHue nauueHTa HaBblkam rurMeHbl normoct pra. B npouecce
TeYeHNs NOBEPXHOCTL KOPHEN CrielyeT TuaTeNbHO O4NCTUTL U oBpaboTaTs.

« lNepen 3arnofnHeHWeM KOCTbIO MPOCTPAHCTBA BOKPYr MMMMAHTATOB MpU KOCTHbIX Aedektax B
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pesynbsraTe NepumMMnIaHTUTa HeobxoaMMo NPOBECTY COOTBETCTBYHOLLLYI0 06paboTKy 1 Ae3nHpeKLmio

MOBEPXHOCTU UMNMaHTara.

KocTHble ,Eled.)eKTbl 3anoNHAKTCA KOCTHONMaCcTU4ECKUM MaTtepuanom TpaHcnnaHrtarta (Hanpmmep,

ayTDFeHHOVI KOCTbH, KCEHOTeHHOI KOCTbH, CUHTETUYECKUMWN 3aMeHUTeNsiMn KoCctn nnun CMSCRMI/I),

KOTOpble MOryT CcMelnBaTbCA C KPOBbH), KOCTHBbIM MO3roM, KreToYHbIMU CbpaKLLI/lRMI/I wnu gpyrumun

BellecTBaMu Ans CTUMYNSILMK npoLiecca (hOPMUPOBaHUS KOCTH.

« [insl onpenenexust Heobxoaumoro paamepa 1 popmbi creos™ xenoprotect MOXeT UCTONbL30BaTLCS
CTepunbHbIN WabnoH (Hanpumep, CTepunbHas anoMnHueBas gornbra).

« C nomoLLbio CTEPUIbHBIX HOXHWL, BbipesatoT creos™ xenoprotect TpeGyemoro pasmepa. [oTosast
K NPUMEHEeHU0 Bblpe3aHHas creos™ xenoprotecl AOMKHA Npu HanoXeHn BbIXOAUTb 3a rpaHulbl
CTEHOK Aecbek‘ra Kak MUMHUMYM Ha 2 Mm Ana npeaoTBpalleHns BpactaHusa ﬂeCHeBOIZ TKaHu un ans
oBGecneyeHst NONHOLIEHHOTO KOHTaKTa KOCTU ¢ MeMGpaHoi.

« BoipesaHHas creos™ xenoprotect HaknaabiBaeTcsi NoBepx fedekTa, ee KOHTaKT C MOBEPXHOCTLIO
KOCTW N KOCTHbIM TPAHCM/IAHTATOM MOXEeT 6bITb ycuneH MsArkum HagaesnvBaHMeMm A0 MNOSIHOro
npukpennenust creos™ xenoprotect. PekomeHZyeTcsi MOMHOCTbIO CMOYUTL creos™ xenoprotect
KpOBbIO WK 3KCCyAaToM. creos™ xenoprotect oGna,qaeT NpeBOCXOAHbIMU MaHUNyNAUNOHHBbIMU
CBOWICTBAMM B CYyXOM ¥ yBNaHEHHOM COCTOSHUN U MOXeT 6bITb nepemetleHa npun HeOGXO/JMMOCTI/I.

» MexaHuieckve cBoiicTBa creos™ xenoprotect NO3BONSAIOT HafeXHO 3aduKCUMpOBaTL €e, ecnu
HeobxoaMMo cTabunmanpoBaTth pereHepar.

* B 3aknioueHve npoBOAUTCS YLWMBAHNE NU3HAYanbHOrO CrM3UCTO-HAAKOCTHUYHOMO JTIOCKyTa. Msrkue
TKaHW OOMKHbI MNONHOCTLIO NepeKpbiBaTh MeMGpaHy n BbITb ywmnTbl 6es HaTsXeHus, yTobbl HE
HapywaTtb Kposocuaﬁ)«eHMe obnactn TpaHcnnaHTayun. B cny4yae HEeBO3MOXHOCTU MNOMHOro
33aKpbITUA paHbl BO3MOXHbI YCKOpeHHas Aerpajauuvs MeMGpaHbl n passutue saKTepMaﬂbHOI}'I
MHeKUMM 30HbI AedekTa.

« B cnyyae HTP BaxHO MakcumanbHO TOYHO noporHath creos™ xenoprotect noa cooTBETCTBYIOLLMIA
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3y6 (kak BapuMaHT — C MOMOLLbIO AOMOMHUTENbHBIX LWBOB) ANA NpeaoTBpalieHns hopMUpoBaHns
n3bbiTka COEAMHUTENbHOro anNuTenus.

MocneonepauyoHHbIN yXOA:

. |-|aLLI/IeHT Hy>XAaeTcs B npuctanbHOM HaﬁJ'IlO[JeHI/IM.

+ B cnyyae obHaxeHus creos™ xenoprotect paHa CaMOCTOATENBHO 3aXWBAET B TEHEHNE HECKOMbKIX
Hefenb. YaaneHue membpaHsbl, kak npasuno, He Tpebyetcs. Tem He MeHee, C Lienbio MUHUMU3aLum
puvcka BakTepuanbHOM UHMEKLMU, PEKOMEHAYIOTCS PerynsipHble OnonackuBaHua 6akTepuunaHbIMK
pacTBopamu.

* Mpn HeoBXxoAMMOCTU MNpexAeBpeMeHHOro yaaneHust creos™ xenoprotect cnegyet nposecTn
MECTHYI0 aHecTe3ulo TKaHeil, OKpyXalolux MemOpaHy. 3aTeM HeoGXOAWMMO CAenaTb paspes
HEeMnocpeaCTBEHHO PAAOM C ocTaTkamu MeMbpaHbl. Mocne BHUMATENBHOTO U3yYeHUs OKpYXatoLLUX
TKaHew npu NOMOLLM 3epKarna OCTaBLUYCA 4YacTb MeMGpaHbl MOXHO Bblpe€3aTb W BbINOMHUTbH
KiopeTax.

* YT106bl KOCTHOW pereHepaLmu nog, creos™ xenoprotect HUYTO He MeLLano, MOBTOPHOE XUPYPrieckoe
BMELLAaTenbCTBO BO3MOXHO TOMbKO Yepe3 4-6 MecsueB nocrie onepayuu.

OrPAHUYEHUA B NPUMEHEHUU

MpoTnBOMNOKasaHus:

« MpoTuBOMOKa3aHO  npumeHeHne  creos™  xenoprotect 6e3  chopmupylowero  o6bem
KOCTHOMNACcTUYeCcKoro Matepuana.

* He cneayet npumeHsTb creos™ xenoprotect Ha MHULIMPOBAHHBIX y4acTkax. MHMeKums B akTUBHOMN
chase noxa MOXET NPUBECTU K ycKOpeHHOW Guoperpapaummn creos™ xenoprotect, 4to mMoxer
BbI3BaTb NPEXAeBPEMEHHYI0 notepio ee 6apbepHoit yHKLMN.
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* MoGouHble peakuumn B NpoLecce NpuMeHeHUst KonnareHoBbIX MembpaH CBUHOTO NPOUCXOXAEHUS B
npoueaypax HKP/HTP He Habnioganuce. OaHako, NOMIHOCTLIO UCKMIOYNTL annepruyeckie peakumum
HEBO3MOXHO. He pekomeHgyeTcsi npuMeHsTb creos™  xenoprotect y nauuweHToB C
YyBCTBUTENbHOCTLIO K Matepuanam CBUHOro NpouUCXoXaeHUs B aHaMHese.

HexenatenbHble NoGo4HbIE 3PEKTHI:

« B cnyyae pacxoxaeHus kpaes paHbl MSrkoii TKaH1 MOXeT HabnopaTtbes yckopeHHas 6uoaerpagaums
creos™ xenoprotect, 4TO MOXeT NPUBECTU K NPEXAEBPEMEHHON NoTepe ee BapbepHOit PyHKLMN.

* [ipyrne BO3MOXHble NOGOYHbIE 3h(PeKTbl He CBSi3aHbl HEMOCPEACTBEHHO ¢ creos™ xenoprotect,
HO MOTyT MPOSIBUTLCSI B CBSI3K C No6GOI XMpypruyeckoi onepaumen (Hanpumep, UHAEKUMsI, OTek,
KPOBOTEYEHME, MECTHOE BOCTarneHe, 0CTeonopoa Uni Gorb).

Mepbl NpeaoCTOPOXKHOCTU:

* Y naumMeHToB C 3aMeSIEHHbIM NPOLIECCOM 3aXMBMNEHUS (HanpUMep, B CBA3M C HapyLLIEHNAMMU OBMeHa
BELLECTB, C XMMUOTEPANUen, UHTEHCHBHBLIM KypeHuem) creos™ xenoprotect cnegyeT npuMeHsiTb ¢
ocobon OCTOPOXHOCTbIO U B COMETaHUN C 0cobeHHO npucTanbHbIM HaGJ'IIO[:leHI/IeM 3a nauneHTomM BO
BPeMsi NoceonepaLyroHHOro yxoaa.

* KnuHnyeckve aaHHble No npumeHeHuto creos™ xenoprotect B neproa 6epeMeHHOCTY 1 nakTauum
B HacTosLLee Bpems OTCYTCTBYIOT. 10 coobpaxeHnsam 6e30nacHOCTU He peKOMeHAYEeTCA NPUMEHSATL
creos™ xenoprotect y eHLWuH B nepuos 6epeMeHHOCTY U rPyAHOTO BCKapMIMBaHWS.

NPEAYNPEXAEHUA N AONONMHUTENBbHAA UHOOPMALIUA

He creayet npumeHsTb creos™ xenoprotect B criyyae NoBPeXAEHNsi CTEPUNBHOI YNaKoBKU.
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creos™ xenoprotect npeaHasHayeHa TONMbKO /N1 O[HOKPATHOrO WCMONb3oBaHUs. [loBTOpHas
cTepunusaums 3anpelleHa. MoBTOpHas CTepuUnM3aLmMs NpuBeeT K YXyALIEHMIO CBOMCTB NpoayKTa
1 MOXET Bbl3BaTb HeXernaTenbHble GUOoNorieckne peakumn BBUAY HECTEPUIbHOCTU NPOAYKTa U
HeahheKTUBHOCTb NEYEeHUs U3-3a paHHel noTepy GapbepHoi yHKLMN MeMBpaHbl.

YCNOBUA XPAHEHUA

creos™ xenoprotect cneayeT xpaHnuTb Npy KOMHATHOM Temneparype (< 25 °C / < 77 °F) B cyxom mecTe.
K creos™ xenoprotect MOXHO npuKacaTbCsl TONbKO B CTEPUNbHbIX nepvarkax n/vnn CTepunbHbIMN
WHCTpYMEHTaMu. He VICI'IOJ'II:QyﬁTe npoAyKT No UCTEYEeHUN CPOKa roAHOCTU, YKa3aHHOro Ha ynakoBKe:

Mpon3soauTent He HeceT OTBETCTBEHHOCTb B CllyyYae MCMOMb30oBaHUsA creos™ xenoprotect He no
NpsAMOMY Ha3Ha4yeHuo NN ¢ HapyLeHnemM NHCTPYKLUUK.

®OPMA BbIMYCKA

creos™ xenoprotect NOLITY4HO yNakoBbLIBAETCS 1 NOCTABNSETCS B ABOHbIX BrucTepax.

MpounssoauTens [vnctpubbrotop

Matricel GmbH Nobel Biocare AB

Kaiserstrasse 100 Box 5190, 402 26 Goteborg

D-52134 Herzogenrath Vastra Hamngatan 1, 411 17 Goteborg
Germany. Sweden
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TLTVAZ—BELIWEEEN, IFLVAFY A RARCRZBEREN EENATVET,

(i1:3
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248U Jzcreos™ xenoprotect®iFE, AT —T Y OEKNSLBENL Y, AT —T U BENHY
CFRACBIBEDRRNIRShETAH, ChFBEOMEICRZENT, BRTOMREICHE
FTREDTEHYEE A, creos™ xenoprotectd FAKMET, BNIRETEBED—EMNRIch
9. creos™ xenoprotectid, WHEZMRY ., REEADBMEMN &L ICEAL T EE L, creos™
xenoprotectld, £55NEETEEATEET,

A

creos™ xenoprotectld, RICHEWT, CTREMBEFE L) S LUFCBR(BBEFE L) NBRTES
BUEREE L TERATAIEEAMELTVET,

cHBEOAVT I NEAD S DEIRDER
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- FHEORE / BE
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BRERDCEHEMABERE. RES. AIRAB, FLETNSOERMERELET.,
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kD

cHBETUTL—NBETLIRANBE)ZERAL T, BE&creos™ xenoprotect® ¥ 1 X & iR
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E BEBERR2IIBBESER L. BENICYVES Nizcreos™ xenoprotectA” RIEEE M EEH &
2nmBlEEB B LSICLET,

« NJUX> Y Ufcreos™ xenoprotectZ KIEEBIZA S, creos™  xenoprotectt B RE X B #EM
CRBIBBETHDETESHEAT, XHLET, MEFLEFBEB Tcreos™ xenoprotect’® 52
21858 BEEBBHLET, creos™ xenoprotectld, ZWIRETEBNLRETERZS
EVSENEBMEN BRI, LECHUTNBEEZRTTEET.

« creos™ xenoprotectD YIBHARFMIC LY. REZBEEL. BELCBLUTHANMTBHLEVKSICT
BLENTEFET,
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FEOTT

s BEOREZIER<HERIIXEN GYET,

« creos™ xenoprotectABHI L 56, HEBEKBEBURNIEELET., EOREFIBEEFET
Fo EEL, BREHICLZH2THREBRESNMRICIIZADZEEHBLET,

« creos™ xenoprotectZ BHIICBRE TR HBNELU LSS, BICBETERACREBIRBEZTOHLE
FHYET. TOH BYOBRICHETZIHIOUEETVET., FAEEEBEZHRECHEL L
%, BYYOBEOBHZIRL, HEPBRER L LEBERELET,

« creos™  xenoprotectD FTOEBBEEZHFEVWLSIZ, MiE4~67 AUREBFHZTHAEVT
<EEW,

fEA EDHIR
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+ GBR/GTREIH VT, BEROIZ—7 VEOEATICEESRSEREET M TOEEAN,
TFLLF—RIEEZEREICBEETZERFTEFERA, BEXROESPIZT IV ICBBEEEC
creos™ xenoprotectZ EfAA T B L EHBHTE T AL
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creos™ xenoprotectld, ZER(25°CIA L) TRIRL ILBRTICRE L T 22 & Licreos™ xenoprotectid .
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CREOS™ XENOPROTECT - KRR ZE H RER
HEA

creos™ xenoprotect R —MAIAEYRBHRER  JESISAABE (GTR) RM5ISEBL (GBR)
RPFEH, EXLEFRF , creos™ xenoprotect AT AMER —HAIRIKARGER |, AETEATT F B & HRif
(GTR) BHEHBBERFEANESBEY , KAZTURATEHLER (GBR).

creos™ xenoprotect2 — R R REAN M AN SLER | RATEFEC T ZHE®

o creos™ xenoprotectfy £ BEM BRI A EEMEAAARRANEEINENZ Y , BNIRERE
NER I R , FHAEBEENEERFIER. creos™ xenoprotectR AMBRE@E , H#THE
ZIHRSAEREAE,

ki1

creos™ xenoprotect PR B B R RE AT EMMR , HA B RABAEERMEEASE. HLRERE
ERFPBRACENZR , UEERLTTENARNABENRAAEBIZR , AATBRAREA
K, NTIABBLEE - NMERINIREE, creos™ xenoprotectfI 4T 4 MG MERIE |, SKAMKRRIR
UEBENEBEMR  HELBENAERLEABEALANESR  ARTBEEE.

creos™  xenoprotectAI# TV , Rt T EEBER DX FARFBRREER. SETHEIEZFPRAN
BRIBARMI % | creos™ xenoprotectE B A YEAY , EEBEINABEIEA, KEFFEE
B , creos™ xenoprotectfE BERFEHEBAETURNRL LM,

ETFIEH creos™ xenoprotectt , BRAEELEIAMNEEZRNBEAANNKRLEN, X2MEIR
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HIRAMEE R , THMEKRYR. creos™ xenoprotectE B FKH , EMEEES T thaRIGH T
BUEH, creos™  xenoprotectRI ZREBEZERRSHEBEMP —REM. EEAIREF , creos™
xenoprotect N FIE &AL Ao

& RIHE
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- SFHEEE R OME T 5 TR A RE A
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< MRBIT GTR FAR , WEFARATHAIZEAMNORBIT ERTEE | UERBRETARRNA
ERF , WARENBEH#THEMNOBRIEL, BTSSR | NZNENFRRE#TECIMEE
TR,

- EREBEABRAMEABENTEREZN , NRETHAERNBINMEGRE NS,
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%, EMNAUENR, 8. 2BARIHEWRESE—E  MRILENFR.

- AILAEAEEER (fln , TEBF ) BEME creos™ xenoprotectty K/ IR

« RIiZMEAFTEBJIHF creos™ xenoprotectiSEBIAFT R K/, EBI/EM creos™ xenoprotectR %5
BRAEELESR 2mm , URFRAAMNEE K  HRRREERS S5 8EM,

+ {EBI/EH) creos™ xenoprotect R ZE FRRIREMI L |, HBRESERAMMEBAEN BEBEAA |, AL
SRR creos™ xenoprotect , BRI EAITEMHIE—iE, BRWEMRREHYIM creos™ xenoprotect
T2, creos™ xenoprotect £ FASEAS T HAER IFib#t TR | H AXER AT UEHEM.

« creos™ xenoprotectt MMM E B FTEMLENHTEE , UEREBL,

c BE , BFAFHBNFENRALBE (FEEDRE ) TeHAERER L  REBNREALK D
FARE , DRESRRBUNMKREN, HWROOTETLEE  NRESIEER | RIS
BEAREREBR,

« MRHIT GTR FR , UAABA—LEFARE ( E4KETRERTE ) £ creos™ xenoprotect 548
RKFRERME  ARFRETROEE LK.

REFE

- BEEEEREE,

« MFE creos™ xenoprotect/h T , FREFELE/LANEHRE. EETEERHFEE, B2, 2
WRBHD FABREBERS RERAREBR,

- MRFZEERBHRE creos™ xenoprotect , Ri% AR IBMEET LN FEEAHASHREALSRRT. R
& MZUAERENREEASLIO0. FARMBEEASE  TUBREENFRES |, HE
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EEANXE , UERLERBRNALR,
« E{f creos™ xenoprotect T T A Z TN B BLE , RE 4 3 6 PARTEEHRITFRBA

RS

ERIE :

« creos™ xenoprotect M EEE L RRISH B BEMBHER TEA.

« REBPWIUTEESERA  creos™  xenoprotect, MNRFPHEMIB H 7T ERERS , WATAEL IR
creos™ xenoprotectfI & , NS BUIRAI R A HREEM.

+ 1£ GBR/GTR FARPEAKRERRE O REEME , #ARNRITRRE, BR , ATMETEHR
SHEN, NFEANEREMBARREABBROEE | YA creos™ xenoprotect,

TREEM

- MBHALAGIORNF , AEELMR  creos™  xenoprotectlI EVIMEE , NTIS BRI R AHREME
)i

- Hit—LAEEHIMMBEIEAS creos™ xenoprotect}H TSR KER , MREZEZEMFREHALE
SET, WER, SIOMK, Hm, BBEL. BRRADER.

EEEW :

s NTFRERENZR (Fln , ATFRBPES, BEERT. IERMA ) WEE , A creos™ xenoprotect
NAZASRIEE  HEMBREFEHANSELN.

o P TRRHX T IERGERHIBEEA creos™ xenoprotectl I REIE. NERERA , BT
SR RA F AR Z A creos™ xenoprotect,
BENAMES
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CREOS™ XENOPROTECT — KOLAGENO MEMBRANA
APRASAS

creos™ xenoprotect yra biologiSkai suyranti barjeriné membrana, naudojama nukreipiamosios audiniy
regeneracijos (angl. ,Guided Tissue Regeneration, GTR) ir nukreipiamosios kauly regeneracijos
(angl. ,Guided Bone Regeneration“, GBR) procediirose. Siose procediirose creos™ xenoprotect gali
bati naudojama kaip rezorbuojamoji membrana kauly transplantatui izoliuoti atliekant kauly atstatymo
procediras, kai gydomi kauly periodonto defektai (GTR) ir atliekant kauly priauginimo procediras
(GBR).

creos™ xenoprotect yra ypac iSgryninta membrana, gaunama i$§ kiauliy kolageno, naudojant
kontroliuojamus ir standartizuotus gaminimo procesus. Pirminés medziagos, i$ kuriy gaminama
creos™ xenoprotect, iS§gaunamos veterinarijos tarnyby grieztai kontroliuojamuose ES sertifikuotose
institucijose i§ veterinarijos sertifikuoty gyviny, kuriy medziagos patvirtintos kaip tinkamos naudoti
Zmonéms. creos™ xenoprotect yra supakuota j dvigubas pakuotes ir sterilizuota naudojant etileno
oksido dujas.

SAVYBES
creos™ xenoprotect yra sudaryta i$ tinklo ypac idgryninty kiauliy kolageno skaiduly, sumaisyty su
ypac igrynintomis kiauliy elastino skaidulomis. Membrana yra sukurta kaulo defekto vietai apsaugoti

ir tinkamai aplinkai sukurti kaului regeneruotis, taip apsaugo nuo nepageidaujamy lgsteliy migracijos
i$ aplinkiniy minkstyjy audiniy ir uztikrina osteogeniniy Igsteliy jaugima. creos™ xenoprotect skaiduly
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visuma suteikia fizinj barjerg, skirtg kaulo transplantato medziagai defekto vietoje iSlaikyti ir tam tikrg
laikg apsaugoti nuo aplinkiniy audiniy jaugimo, kad kaulai spéty regeneruotis.

creos™ xenoprotect yra biologiskai suyranti ir antros operacijos jai pasalinti nereikia. Gaminant creos™
xenoprotect biosuderinamumas patikrinamas testuojant ir yra pasiekiamas efektyviai i§gryninant ir
taikant tinkamus apdorojimo metodus. Eksperimentinés studijos parodé, kad creos™ xenoprotect gali
bati laikoma saugia, atsizvelgiant | sgsaja su potencialiu kiauliy virusy perdavimu.

Mazos tankumo variacijos ir nezymus kolageno struktiros nereguliarumas kartais gali biti pastebimas
naudojant sausas creos™ xenoprotect. Taip vyksta dél membranos natralios kilmés ir tai neturi jtakos
jos klinikiniam vaidmeniui. creos™ xenoprotect yra hidrofilinés ir islaiko savo struktiirg net budamos
drégnos. creos™ xenoprotect turi biti taikomos ir kaip ertme palaikanti kaulo transplantato medziaga,
kai jmanoma. Dedant creos™ xenoprotect kryptis néra svarbi.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS

creos™ xenoprotect yra naudojama nukreipiamosios audiniy regeneracijos (GBR) ir nukreipiamosios
kauly regeneracijos (GTR) procediirose kaip biologiSkai suyranti barjeriné membrana toliau
iSvardytose srityse.

« Krastui priauginti, kad véliau baty galima jsriegti implanta.

« Priauginti aplink implanta, jdétg | dabar / seniau itraukto danties jduba.
« Lokalizuotam krastui priauginti.

+ Alveoliniam krastui iSsaugoti / rekonstruoti.
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« Kaip kaulinis uzpildas aplink implantus ir periimplantinius kaulo defektus.
« Kaip danga vir§ lango, Soninio lango sinuso pakélimo procedurose.

« Kauly vidiniams defektams aplink dantis.

* Recesijos defektams su aplink iSdéstytu lopu gydyti.

« Daugia$akniy danty i§siSakojimo defektams

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS
Turi biti laikomasi sterilaus naudojimo ir tinkamo vaisty skyrimo principy.

Kryptys GBR / GTR procedirose:

« Kaulo defektas yra atveriamas chirurgiskai (gleivinés antkaulio lopas) ir minkstieji audiniai yra
pasalinami taikant standartines chirurgines procedaras.

« Taikant GTR procedras, prie$ chirurginj gydyma turi blti taikoma etiologiné terapija, norint pasalinti
likusig bakterine infekcija, ir kruop$ciai mokoma burnos higienos. Gydant Saknies pavirsius turi bati
kruop$¢iai nuvalytas ir ilygintas.

« Prie$ priauginant kaulg aplink implantus gydant periimplantinius kaulo defektus reikia tinkamai
nuvalyti ir dezinfekuoti implanto pavirsiy.

« Kaulo defektai yra uzpildomi kaulo transplantato medziaga (pvz., autogeniniu kaulu, ksenogeniniu
kaulu, sintetinémis kaulo dalimis ar misiniais), kuri gali bati sumai$yta su krauju, kauly Ciulpais,
lasteliy frakcijomis ar kitomis medziagomis, spartinanciomis kaulo formavimasi.

« Sterilus $ablonas (pvz., sterili aliuminio folija) gali biti naudojamas creos™ xenoprotect reikalingam
dydzZiui ir formai nustatyti.

« creos™ xenoprotect iki reikalingo dydzio yra apkarpoma steriliomis Zirklémis. Galutinai apkarpyta
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creos™ xenoprotect turi dengti defekto sienas maziausiai 2 mm, kad neaugty Soniniai danteny
minkstieji audiniai ir kaulas visiSkai kontaktuoty su membrana.
« Apkarpyta creos™ xenoprotect yra uzdedama ant defekto ir jos kontaktas su kaulo pavirSiumi,
kaulo lopo medziaga gali bdti palaikomas $velniai spaudziant, kol creos™ xenoprotect visiskai
prisitvirtina. Rekomenduojama visiskai sudrékinti creos™ xenoprotect krauju ar eksudatu. creos™
xenoprotect gali biti puikiai naudojama sausa ar drégna ir gali bati perkeliama, jei reikia.
Mechaninés creos™ xenoprotect savybés leidzia fiksuoti vieta, jeigu nenorima, kad membrana
pasislinkty.
Galy gale i$ pradziy sukurtu minkstujy audiniy lopu (gleivinés antkaulio lopu) membrana visiskai
uzdengiama susiuvant mazo tempimo sitilémis, kad defekto vietoje nebdity sutrikdyta kraujotaka.
Jeigu Zaizda negali biti visiSkai uzdengta, membrana greitiau nyksta ir gali kilti defekto vietos
bakteriné infekcija.
Taikant GTR procediras svarbu pritaikyti creos™ xenoprotect atitinkamam danciui, galima su
pridétinémis sidlémis, kad jungiantysis epitelis pernelyg greit nesiformuoty.

Pooperaciné priezitra:

« Pacientq reikia atidziai stebéti.

« Jeigu creos™ xenoprotect atveriama, tarpas dazZniausiai per keletg savaiciy sugyja pats. ISimti
membranos dazniausiai nebitina. Vis délto siekiant sumazinti bakterijy tar$g, rekomenduojama

- Jei atsiranda butinybé anksciau iSimti creos™ xenoprotect, $alia membranos esantys audiniai
turéty bati nuskausminami naudojant vietinj anestetika. Pjavis turi bati padaromas i$ karto Salia
likusios membranos. Po atidzios aplinkiniy audiniy apzidros likusi membranos dalis gali bati
pasalinama, o sritis nuvaloma, kad bty pasalinti uzdegimo paveikti ar infekuoti audiniai.
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« Kad po creos™ xenoprotect esancioje zonoje kaulas regeneruotis galéty netrikdomas, po
operacijos 4-6 ménesius negalima atlikti pakartotiniy chirurginiy operacijy.

NAUDOJIMO APRIBOJIMAI

Kontraindikacijos:

« Naudoti creos™ xenoprotect be ertme i$laikancios kaulo transplantato medziagos negalima.

« creos™ xenoprotect neturi blti naudojama infekuotose vietose. Aktyvi implanto vietos infekcija
gali sukelti padidintg biologine creos™ xenoprotect degradacija, dél kurios galima per anksti
prarasti barjera.

« Nepalankiy reakcijy naudojant i$ kiauliy iSgautas kolagenines membranas GBR / GTR procedirose
nebuvo pastebéta. Taciau alerginés reakcijy tikimybés negalima visikai atmesti. creos™
xenoprotect naudoti gydant pacientus, jautrius i$ kiauliy iSgaunamoms medziagoms ir kolagenui,
nerekomenduojama.

Nepageidaujamas $alutinis poveikis:

« Kai minkstujy audiniy Zaizda i$siskyrusi, creos™ xenoprotect gali imti irti grei¢iau, dél to galima
greiiau prarasti barjera.

« Kitas jmanomas $alutinis poveikis néra specifiSkai susijes su creos™ xenoprotect, bet gali atsirasti
per kiekvieng chirurgine intervencija, pvz., infekcija, tinimas, kraujavimas, vietinis uzdegimas, kaulo
praradimas arba skausmas.

Atsargumo priemonés:
« Pacientams, kuriy gijimo procesas létesnis (pvz., dél metaboliniy susirgimy, vézio gydymo,
intensyvaus riikymo), gydyti creos™ xenoprotect turi bati naudojama itin atsargiai ir atidziau stebint
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gacienta pooperacinés slaugos laikotarpiu.

« Siuo metu klinikiniy duomeny apie creos™ xenoprotect naudojimg gydant néscias ar maitinancias
moteris dar néra. Dél atsargumo creos™ xenoprotect nerekomenduojama naudoti gydant néscias
arba maitinancias moteris.

]SPEJIMAI IR KITA INFORMACIJA

« creos™ xenoprotect neturi blti naudojama, jeigu pazeista sterili pakuoté.

creos™ xenoprotect neturéty bati pakartotinai sterilizuojama ir skirta naudoti tik vieng karta. Pakartotinai

sterilizavus gali pablogéti produkto savybés ir kilti nepageidautiny reakcijy dél nekokybiSkos

sterilizacijos arba sumazéti gydymo neefektyvumas per anksti netekus membranos barjero.

LAIKYMAS IR NAUDOJIMAS

creos™ xenoprotect turi bati laikoma kambario temperattroje (< 25 °C / < 77 °F) sausoje vietoje.

creos™ xenoprotect turi bdti naudojama dévint sterilias pirstines ir (arba) naudojant sterilius

instrumentus. Naudokite iki galiojimo laiko, nurodyto ant pakuotés.

Gamintojas néra atsakingas, jei creos™ xenoprotect naudojama ne pagal paskirtj ir netaisyklingai.

PATEIKTIES FORMA

Vienas vienetas creos™ xenoprotect pateikiamas dviguboje pakuotéje.
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CREOS™ XENOPROTECT - COLLAGEEN MEMBRAAN
BESCHRIJVING

creos™ xenoprotect is een biologisch afbreekbaar membraan voor toepassing bij procedures
voor Guided Tissue Regeneration (GTR, botopbouw) en Guided Bone Regeneration (GBR,
weefselopbouw). creos™ xenoprotect kan worden gebruikt als een oplosbaar membraan ter isolatie
van bottransplantaten, tijdens botopbouwprocedures bij de behandeling van parodontologische
botdefecten (GTR) en tijdens botaugmentatieprocedures (GBR).

creos™ xenoprotect is een bijzonder zuiver membraan van varkenscollageen dat middels
gecontroleerde en gestandaardiseerde productieprocessen gemaakt is. Basismaterialen voor
de productie van creos™ xenoprotect komen van EU-gecertificeerde faciliteiten die onder strikte
veterinaire controle staan, uit dieren die geschikt zijn bevonden voor humane consumptie. creos™
xenoprotect is dubbel verpakt in blisterverpakkingen en gesteriliseerd met ethyleenoxide.

EIGENSCHAPPEN

creos™ xenoprotect bestaat uit een netwerk van vezels van zuiver varkenscollageen, vermengd
met zuivere elastinevezels van varkens. Het membraan beschermt de ruimte rond het botdefect en
creéert een gunstige omgeving voor botregeneratie door het voorkomen van migratie van ongewenste
cellen uit omliggend zacht weefsel terwijl tegelijkertijd ingroei van botvormende cellen mogelijk is. Het
vezelnetwerk van creos™ xenoprotect biedt een fysieke barriére, die het bottransplantatiemateriaal
op zijn plaats houdt en ingroei van omliggend weefsel verhindert tijdens de tijd die nodig is voor
botregeneratie.
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creos™ xenoprotect is een biologisch afbreekbaar membraan, derhalve is geen tweede chirurgische
ingreep nodig om het membraan te verwijderen. De biocompatibiliteit van creos™ xenoprotect is
middels tests aangetoond en wordt gegarandeerd door effectieve zuiverings- en verwerkingsprocessen
tijdens de productie. Experimentele studies hebben aangetoond dat creos™ xenoprotect als veilig kan
worden beschouwd tegen mogelijke overdracht van varkensvirussen.

Bij droge creos™ xenoprotect zijn soms kleine verschillen in dikte en een enigszins onregelmatige
collageenstructuur te zien. Dat is het gevolg van de natuurlijke oorsprong van het membraan en is niet
van invloed op klinische prestaties. creos™ xenoprotect is hydrofiel, zodat de structurele integriteit ook
in natte toestand behouden blijft. Bij de toepassing van creos™ xenoprotect dient ruimtebehoudend
bottransplantatiemateriaal te worden gebruikt. Er is geen voorkeursrichting voor het aanbrengen van
creos™ xenoprotect.

INDICATIES VOOR GEBRUIK

creos™ xenoprotect is bedoeld voor gebruik als biologisch afbreekbaar membraan tijdens procedures
voor Guided Bone Regeneration en Guided Tissue Regeneration bij:

* Randopbouw voor latere plaatsing van het implantaat

« Augmentatie rond implantaten die direct/uitgesteld in de extractiealveolen zijn geplaatst
« Plaatselijke randopbouw

» Behoud of reconstructie van de contour van de processus alveolaris

« Botvulling rond implantaten in botdefecten met peri-implantitis

« Over het venster bij sinuselevatieprocedures via het laterale venster

+ Botdefecten rond de tanden
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+ Behandeling van recessieproblemen, in combinatie met een coronaal verplaatste flap
« Furcatiedefecten bij tanden met meerdere wortels.

INSTRUCTIES VOOR GEBRUIK
Hygiéneprotocollen en medicatieprotocollen voor de patiént moeten worden gevolgd.

Richtlijnen voor gebruik bij GBR-/GTR-procedures:

« Het botdefect is operatief blootgelegd (mucoperiosteumflap), en de zachte weefsels zijn opzij gelegd
met behulp van chirurgische standaardprocedures.

« Bij GTR-procedures dient de operatie vooraf te worden gegaan door een aan de oorzaak verwante
anti-infectiebehandeling ter voorkoming van bacteriéle infecties evenals grondige voorlichting aan de
patiént over mondhygiéne. Tijdens de behandeling is wondexcisie op het worteloppervlak nodig, en
moet het worteloppervlak zorgvuldig viak worden gemaakt.

« Voordat botaugmentatie rond implantatie in botdefecten met peri-implantitis kan plaatsvinden, moet
afdoende debridement en ontsmetting van het oppervlak van het implantaat zijn bereikt.

* Het botdefect wordt gevuld met bottransplantatiemateriaal (bijv. autoloog bot, xenogeen bot,

synthetische botsubstituten, of een combinatie daarvan) dat kan worden gecombineerd met bloed,

beenmerg, fracties van cellen of andere bestanddelen ten behoeve van botvorming.

Een steriele template (bijv. steriel aluminiumfolie) kan worden gebruikt om de vereiste maat en vorm

van creos™ xenoprotect te bepalen.

- creos™ xenoprotect wordt met een steriele schaar op de vereiste maat geknipt. Het uiteindelijke
geknipte creos™ xenoprotect dient de wanden van het defect met minstens 2 mm te overlappen om
laterale ingroei van gingivaal weefsel te voorkomen en er zeker van te zijn dat het membraan volledig
contact maakt met het bot.
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« Het uitgeknipte creos™ xenoprotect wordt over het defect gelegd, het contact met het botopperviak
en bottransplantatiemateriaal kan worden ondersteund door lichte druk uit te oefenen tot creos™
xenoprotect helemaal vastzit. Het wordt aanbevolen om creos™ xenoprotect helemaal te
doordrenken met bloed of exsudaat. creos™ xenoprotect kan, indien nodig, zowel nat als droog heel
goed worden verplaatst.

« De mechanische eigenschappen van creos™ xenoprotect zorgen ervoor dat het membraan vast
blijft zitten en niet verschuift.

« Ten slotte wordt de in eerste instantie gecreéerde flap van zacht weefsel (mucoperiosteumflap)
volledig over het membraan gesloten met behulp van spanningsloze hechtingen zodat de
bloedtoevoer naar het defecte gebied niet verstoord raakt. Indien de wond niet volledig gesloten
kan worden, kan dat leiden tot versnelde afbraak van het membraan en een bacteriéle infectie in het
defectgebied.

« Bij GTR-procedures is het van belang om creos™ xenoprotect eventueel met extra hechtingen
dicht tegen de respectievelijke tand vast te zetten om vorming van overmatig aanhechtingsepitheel
te voorkomen.

Postoperatieve zorg:

+ De patiént moet zorgvuldig in de gaten worden gehouden.

« Indien creos™ xenoprotect bloot komt te liggen, heelt de dehiscentie doorgaans binnen een paar
weken vanzelf. Uitnemen van het membraan is doorgaans niet nodig. Om bacteriéle contaminatie tot
een minimum te beperken, wordt spoelen met een antibacteriéle oplossing echter aanbevolen.

» Mocht vroegtijdig uitnemen van creos™ xenoprotect nodig zijn, dan moet het weefsel om het
membraan plaatselijk verdoofd worden. Vervolgens dient een incisie direct naast het membraan
gemaakt te worden. Na zorgvuldige controle van het omliggende weefsel kan het overgebleven
deel van het membraan worden verwijderd, en het gebied worden gecuretteerd om ontstoken of
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geinfecteerd weefsel te verwijderen.
« Om botregeneratie onder creos™ xenoprotect ongestoord te laten verlopen, dient een nieuwe
operatieve ingreep niet eerder dan 4 tot 6 maanden na de operatie plaats te vinden.

GEBRUIKSBEPERKINGEN

Contra-indicaties:

« Zonder ruimtebehoudend bottransplantatiemateriaal is er geen indicatie voor toepassing van creos™
xenoprotect.

- creos™ xenoprotect dient niet te worden gebruikt in geinfecteerde gebieden. Een actieve infectie op
de plaats van het implantaat kan leiden tot verhoogde biologische afbraak van creos™ xenoprotect,
en dat kan leiden tot vroegtijdig verlies van de membraanfunctie.

« Bijwerkingen tijdens het gebruik van membranen op basis van varkenscollageen bij GBR-/
GTR-procedures zijn niet waargenomen. Allergische reacties kunnen echter niet volledig worden
uitgesloten. Gebruik van creos™ xenoprotect bij patiénten met bekende overgevoeligheid voor
materiaal en collageen uit varkens wordt niet aanbevolen.

Bijwerkingen:

« Dehiscentie van zacht weefsel kan leiden tot verhoogde biologische afbraak van creos™ xenoprotect,
en dat kan leiden tot vroegtijdig verlies van de barriérefunctie.

« Andere mogelijke bijwerkingen zijn niet specifiek het gevolg van creos™ xenoprotect zelf, maar
kunnen bij elke operatie optreden, zoals infectie, zwelling van de wond, bloeding, plaatselijke
ontsteking, botverlies of pijn.
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Voorzorgsmaatregelen:

« Bij patiénten met vertraagde wondheling (bijv. door stofwisselingsstoornissen, behandeling voor
kanker, veel roken), moet creos™ xenoprotect extra zorgvuldig worden gebruikt, en moet de patiént
na de operatie goed in de gaten worden gehouden.

« Er zijn momenteel geen klinische gegevens beschikbaar met betrekking tot het gebruik van creos™
xenoprotect tijdens zwangerschap of borstvoeding. Uit voorzorg wordt het gebruik van creos™
xenoprotect bij vrouwen die zwanger zijn of die borstvoeding geven, niet aanbevolen.

WAARSCHUWINGEN EN OVERIGE INFORMATIE
creos™ xenoprotect dient niet te worden gebruikt wanneer de steriele verpakking is beschadigd.

creos™ xenoprotect dient niet opnieuw te worden gesteriliseerd en is uitsluitend voor eenmalig gebruik
bestemd. Opnieuw steriliseren zorgt voor verslechtering van de producteigenschappen en kan leiden
tot ongewenste biologische reacties of falen van de behandeling als gevolg van vroegtijdig verlies van
de barrierefunctie van het membraan.

OPSLAG EN GEBRUIK

creos™ xenoprotect dient te worden bewaard op kamertemperatuur (< 25° C) en op een droge plaats.
creos™ xenoprotect dient met steriele handschoenen en/of met steriele instrumenten te worden
verwerkt.

Niet gebruiken na de uiterste houdbaarheidsdatum op de verpakking.

De fabrikant is niet aansprakelijk voor niet-bedoeld of onjuist gebruik van creos™ xenoprotect.
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ASSORTIMENT

Eén eenheid creos™ xenoprotect wordt geleverd per dubbele blisterverpakking.

Fabrikant Distributeur

Matricel GmbH Nobel Biocare AB

Kaiserstrasse 100 Box 5190, 402 26 Géteborg

D-52134 Herzogenrath Vastra Hamngatan 1, 411 17 Géteborg
Duitsland Zweden

WAARSCHUWING

Rx only

Volgens de Amerikaanse federale wetgeving mag dit product uitsluitend door of op
voorschrift van een arts of tandarts worden verkocht.

Datum van de informatie: 06/2014 Rev 0614
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GEBRUIKTE SYMBOLEN

“ Fabrikant
Uiterste
houdbaarheidsdatum
Serienummer
Artikelnummer

oS
®
¥

Gesteriliseerd met
ethyleenoxide

Niet opnieuw [Ii]
steriliseren

Niet gebruiken wanneer

steriele verpakking is A
beschadigd

Maximumtemperatuur

Eenmalig gebruik

Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing
Waarschuwing.
Raadpleeg
Postoperatieve zorg en
Gebruiksbeperkingen
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CREOS™ XENOPROTECT — KOLLAGEN MEMBRAN
LEIRAS

A creos™ xenoprotect bioldgiai Uton lebomld, barrier funkcidju membran, iranyitott szévetregeneracios
(Guided Tissue Regeneration, GTR) és iranyitott csontregeneraciés (Guided Bone Regeneration,
GBR) eljarasokhoz hasznalhato. Az ilyen eljarasok soran a creos™ xenoprotect periodontalis
csonthidny esetén a csontrekonstrukciés beavatkozasok soran a csontgraftok helyben tartdsara
(GTR), valamint csontpétlasi beavatkozasoknal (GBR) hasznalhato.

A creos™ xenoprotect szabalyozott és standardizalt gyartasi folyamat soran, nagy mértékben
tisztitott, sertés kollagénbdl késziil. A creos™ xenoprotect gyartasanak alapanyagait az Europai Unid
altal mindsitett izemekben gy(ijtik, szigoru allatorvosi ellenérzés mellett, az allatorvos altal emberi
fogyasztasra alkalmasnak mindsitett allatokbdl. A creos™ xenoprotect dupla Iégparnas foliaba van
csomagolva, és etilén-oxid gazzal van sterilizélva.

TULAJDONSAGOK

A creos™ xenoprotect nagy mértékben tisztitott sertés kollagén rostok és sertés elasztin rostok
keverékébdl feléplild, haldzatos szerkezet(i membran. A membran a csonthiany helyének a védelmére
a csontregeneracionak kedvezd kornyezet biztositasara szolgal, Ggy, hogy megakadalyozza a
kornyezé lagyszovetekbdl szarmazoé nem kivanatos sejtek bejutasat, és lehetdvé teszi a csontképzd
sejtek bendvését. A creos™ xenoprotect rosthalozata fizikai gatat képez, amely helyben tartja
a csontgraft anyagat, és megakadalyozza a kdrnyez6 szovetek bendvését addig, amig a csont
regeneracidja megtorténik.
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A creos™ xenoprotect bioldgiai Gton lebomlik, és ezért nem szilkséges Ujabb mditéti eljaras a
membran eltavolitasara. A creos™ xenoprotect kivald biokompatibilitasat teszteléssel igazoltak, amely
a gyartas soran alkalmazott hatékony tisztitasi és feldolgozasi médszereknek kdszonhetd. Kisérleti
vizsgalatokban kimutattak, hogy a creos™ xenoprotect biztonsagosnak tekintheté a sertésrél valo
esetleges virusatvitel szempontjabol.

Alkalmanként el6fordulhat a szaraz creos™ xenoprotect vastagsaganak kis mértéki valtozasa és
némileg szabalytalan kollagénszerkezete. Ez a membran természetes eredetének a kovetkezménye,
és nem befolyasolja a membran sikeres klinikai alkalmazasat. A creos™ xenoprotect hidrofil, és nedves
allapotban is megtartja a szerkezeti épségét. A creos™ xenoprotect alkalmazasa esetén hasznalni kell
a csonthiany helyét kitolté csontgraft anyagot, amennyiben lehetséges. A creos™ xenoprotect két
oldala nem kiilénbézik az alkalmazas szempontjabdl.

HASZNALATI JAVASLATOK

A creos™ xenoprotect bioldgiai Gton lebomld hatarolé membran, amely irdnyitott csontregeneracios
(Guided Bone Regeneration, GBR) és iranyitott szévetregeneraciés (Guided Tissue Regeneration,
GTR) eljarasoknal hasznalhaté a kdvetkezé alkalmazasi teriileteken:

« A csontgerinc pétlasa késébbi implantatumbehelyezés céljabol

« A kihuzott fog helyére azonnal vagy késébb behelyezett implantatumok korili csontpotlas

« Lokalis csontgerinc-pétlas

« Az alveolaris perem megdrzése és rekonstrukcidja

« Implantatumok koriili csontkitoltés az implantatum kérnyezetének gyulladasa (peri-implantitis) miatti
csonthiany esetén
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« A behatolasi hely fedése lateralis iranybol végzett arciireg-emelési beavatkozasok esetén
« Fog korli csonthianyok

« A foginy visszahuzédasanak kezelése coronalisan elhelyezett lebennyel egyditt

« Toébbgyokerii fogak gyokércsatornainak rendellenessége esetén.

HASZNALATI UTASITAS
Kovetni kell a m(itéti hely steril kezelését és a beteg megfelelé gydgyszerelését biztosité alapelveket.

Hasznalati utasitas GBR és GTR eljarasok soran:

« El kell végezni a csonthiany mdtéti feltarasat (mucoperiostealis lebennyel), és el kell tavolitani a
lagyszoveteket a szokasos miitéti eljarasokkal.

« GTR eljarasok esetén a sebészeti kezelés el6tt célzott kezelést kell alkalmazni az esetleg megmaradt
baktériumfertézés megsziintetésére, és a beteget részletesen meg kell tanitani a szajhigiénére. A
kezelés soran a gyokér felszinérdl el kell tavolitani a szévettdrmeléket, és a felszint gondosan el kell
simitani.

« Peri-implantitisz esetében az implantatumok koriili csontkitoltés elvégzése el6tt megfelelden el kell
tavolitani a szovettdrmeléket, és fertétleniteni kell az implantatum felszinét.

« A csonthidnyt fel kell tolteni csontgraft anyaggal (példaul autolég csonttal, heterolég csonttal,
szintetikus csontpétld anyagokkal vagy keverékekkel), amelyhez keverheté vér, csontveld,
sejtfrakciok vagy egyéb, csontképzddést eldsegité anyagok.

« A creos™ xenoprotect szlikséges méretének és alakjanak meghatarozasahoz hasznalhaté egy steril
sablon (példaul steril aluminium félia).

« A creos™ xenoprotect a szilkséges méretre kell vagni steril olléval. A végleges, méretre vagott
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creos™ xenoprotect legalabb 2 mm-rel tdl kell terjednie a hiany hataran a foginyszovet oldaliranyu
bendvésének megakadalyozasa, valamint a membran és a csont teljes mértékl atfedésének a
biztositasa érdekében.

« A méretre vagott creos™ xenoprotect a csontpétolt terlletre kell helyezni. A csontfelllettel és a
csontgraft anyaggal vald érintkezése eldsegithetd enyhe nyomas kifejtésével addig, amig a creos™
xenoprotect teljesen hozza nem tapad ezekhez. Javasolt a creos™ xenoprotect teljesen atitatni
vérrel vagy exsudatummal. A creos™ xenoprotect szaraz és nedves dallapotban is kivaloan
kezelhet6, és szlikség esetén athelyezhetd.

« A creos™ xenoprotect mechanikai tulajdonsagai lehetévé teszik a membran.— Végl a beavatkozas
elején létrehozott lagyszévet-lebeny (mucoperiostealis lebeny) segitségével teliesen el kell fedni a
membrant, és a lebenyt régziteni kell feszlilésmentes varrattal, hogy ne sériiljon a terllet vérellatasa.
Ha nem sikeriil a seb tokéletes bezarasa, eléfordulhat a membran tul gyors felszivodasa és a
csonthiany teriiletének bakteridlis fertézédése.

« GTR eljarasok esetén a tllzott mennyiségl tapadd hamszovet képzédésének elkeriiléséhez fontos
a creos™ xenoprotect pontosan a megfelel6 foghoz igazitani, sziikség esetén varratok segitségével.

Posztoperativ gondozas

« Sziikséges a beteg gondos megfigyelése.

+ Ha a creos™ xenoprotect a seb felszinére keril, ez altaldban spontan gyogyul néhany hét alatt.
Altalaban nem szilkséges a membran eltavolitisa. Mindamellett a bakterialis szennyez6dés
megakadalyozasa érdekében javasolt &blitést végezni antibakteridlis oldattal.

« Ha a creos™ xenoprotect id6 el6tt el kell tavolitani, a membrannal szomszédos szdveteket
érzésteleniteni kell helyi érzéstelenitével. Ezutan bemetszést kell végezni kdzvetleniil a megmaradt
membran mellett. A kérnyezé szdvetek Ovatos széttartdsa mellett a membran maradék része
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kimetszheto, és a tertiletérdl eltavolithatdk a gyulladt vagy a fertézott szovetek.
« A creos™ xenoprotect alatti zavartalan csontregeneracio biztositasahoz javasolt elkeriilni a matéti
terulet felnyitasat a mitét utani 4-6 héten bell.

AZ ALKALMAZAS KORLATOZASALI

Ellenjavallatok:

« Nem javallott a creos™ xenoprotect alkalmazasa a csonthiany helyét kit6lté csontgraft anyag nélkdl.

« A creos™ xenoprotect nem szabad fertézott terlileteken hasznalni. Az implantatum helyének aktiv
fertézése a creos™ xenoprotect tul gyors lebomlasahoz vezethet, ami a barrier funkcio id6 el6tti
megsziinését okozhatja.

* Nem tapasztaltak nemkivanatos hatasokat a sertés eredetli kollagén membranok GBR/GTR
eljarasokban valé alkalmazasa soran. Mindazonaltal, nem lehet teljesen kizarni az allergias reakciok
lehetéségét. Nem javasolt a creos™ xenoprotect alkalmazasa a sertésbdl szarmazoé anyagokra vagy
a kollagénre ismerten érzékeny betegeknél.

Nemkivanatos hatasok:

« Alagyszoveteket érinté sebszétnyilas esetén eléfordulhat a creos™ xenoprotect tul gyors lebomlasa,
ami a barrierfunkcié a tervezettnél korabbi megsziinését okozhatja.

« Tovabbi lehetséges mellékhatasok Iéphetnek fel, amelyek nem kifejezetten a creos™ xenoprotect
allnak Osszefliggésben, hanem barmilyen mitétnél eléfordulhatnak, példaul fertézés, a seb
duzzanata, vérzés, helyi gyulladas, csontvesztés és fajdalom.
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Ovintézkedések:

« A korlatozott gyogyulasi hajlami (példaul anyagcserezavarban szenvedé vagy daganatos
betegséggel kezelt vagy erésen dohanyzo) betegek esetében a creos™ xenoprotect kiilonos
korlltekintéssel kell hasznalni, és a beteg posztoperativ gondozasat is gondosabban kell végezni.

« Jelenleg nincsenek adatok a creos™ xenoprotect alkalmazasardl varandossag vagy szoptatas
idejében. Biztonsagi ovintézkedésként nem javasolt a creos™ xenoprotect hasznalata varandés
vagy szoptatd nék esetében.

FIGYELMEZTETESEK ES EGYEB INFORMACIOK

A creos™ xenoprotect nem szabad hasznalni, ha a steril csomagolasa megsértilt.

A creos™ xenoprotect nem szabad Ujrasterilizalni, és csak egyszeri hasznalatra szolgal. Az
Ujrasterilizalas a termék tulajdonsagainak romlasahoz vezet, és nemkivanatos biologiai reakcidkat
okozhat a termék sterilitasanak hianya miatt, illetve a kezelés sikertelenségét okozhatja a membran
barrier funkciéjanak id6 el6tti megsz(inése miatt.

TAROLAS ES KEZELES

A creos™ xenoprotect szobahémérsékleten (< 25°C), szaraz helyen kell tarolni.

A creos™ xenoprotect csak steril gumikeszty(vel és steril eszkézokkel szabad kezelni.
Nem szabad hasznalni a csomagolason feltiintetett felhasznalhatésagi idé utan.
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A gyartd nem vallal felelésséget a creos™ xenoprotect szakszer(tlen vagy helytelen hasznalatanak
kovetkezményeiért.

KISZERELES

Egy dupla légparnas folidban egy egységnyi creos™ xenoprotect talalhato.

Gyarto: Forgalmazé:

Matricel GmbH Nobel Biocare AB

Kaiserstrasse 100 Box 5190, 402 26 Goteborg

D-52134 Herzogenrath Vastra Hamngatan 1, 411 17 Géteborg
Germany Sweden

FIGYELEM!

Rx Only

Az Amerikai Egyesiilt Allamok szovetségi torvényei szerint ezt az eszkozt csak
engedéllyel rendelkezé fogorvos vagy orvos rendelvényére szabad arusitani.
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CREOS™ XENOPROTECT - BLONA KOLAGENOWA
OPIS

creos™ xenoprotect to biodegradowalna biona zaporowa stosowana w zabiegach sterowanej
regeneracji tkanek (ang. Guided Tissue Regeneration, GTR) oraz sterowanej regeneracji kosci (ang.
Guided Bone Regeneration, GBR). W zabiegach tych creos™ xenoprotect moze by¢ stosowana jako
resorbowalna btona do izolowania przeszczepéw kosci w zabiegach naprawy kosci podczas leczenia
ubytkdw koéci przyzebia (GTR) oraz augmentacji kosci (GBR).

creos™ xenoprotect to wysoce oczyszczona bfona uzyskiwana z kolagenu $winskiego w
kontrolowanych i wystandaryzowanych procesach wytwarzania. Materiaty wyj$ciowe do wytwarzania
creos™ xenoprotect sg uzyskiwane pod $cistg kontrolg weterynaryjng w certyfikowanych przez Unie
Europejska osrodkach od zwierzat certyfikowanych weterynaryjnie jako nadajace sie do spozycia
przez ludzi. creos™ xenoprotect jest pakowana w podwaojne blistry i sterylizowana gazowym tlenkiem
etylenu.

WLASCIWOSCI

creos™ xenoprotect jest zbudowana z sieci wysoce oczyszczonych wiokien kolagenu $winskiego
przeplatanych wysoce oczyszczonymi widknami elastyny $winskiej. Blona stuzy do ochrony
przestrzeni ubytku kosci w celu utworzenia $rodowiska przyspieszajacego regeneracje kosci poprzez
zapobieganie migracji niepozadanych komérek z otaczajacej tkanki miekkiej i umozliwianie wzrostu
komorek osteogennych. Sie¢ widkien creos™ xenoprotect tworzy bariere fizyczng, ktéra zapobiega
przemieszczaniu sie materialu przeszczepu z miejsca ubytku i wyklucza wrastanie otaczajacych
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tkanek przez czas wystarczajgcy do regeneracji kosci.

creos™ xenoprotect jest biodegradowalna i nie wymaga usuwania w kolejnym zabiegu chirurgicznym.
Doskonata zgodno$¢ biologiczna creos™ xenoprotect zostata wykazana w badaniach i wynika
z zastosowania podczas produkcji skutecznych metod oczyszczania i przetwarzania. Badania
eksperymentalne wykazaty, ze creos™ xenoprotect moze by¢ uznana za bezpieczng pod wzgledem
potencjalnego przenoszenia wirusoéw $wini.

W przypadku suchych creos™ xenoprotect mozna rzadko zaobserwowac zréznicowang grubo$c i
nieco nieregularng strukture kolagenu. Wynika to z naturalnego pochodzenia btony i nie ma wptywu
na jej skuteczno$¢ kliniczna. creos™ xenoprotect jest hydrofilowa i zachowuje spdjnos¢ strukturalng
réwniez wtedy, gdy jest zwilzona. Podczas stosowania creos™ xenoprotect nalezy — tam, gdzie
to jest mozliwe — uzywa¢ materiatu do przeszczepu kostnego zachowujacego przestrzen. Nie ma
preferowanej orientacji creos™ xenoprotect podczas stosowania.

WSKAZANIA

creos™ xenoprotect jest przeznaczona do stosowania podczas zabiegéw sterowanej regeneraciji
tkanek (GBR) oraz sterowanej regeneracji kosci (GTR) jako biodegradowalna btona ochronna w:

« augmentacji wyrostka zebodotowego w celu pdzniejszego wszczepienia implantu,

« augmentacji wokét implantéw wprowadzonych do zgbodotéw poekstrakcyjnych natychmiast lub
podczas implantacji odroczonej,

* miejscowej augmentacja wyrostka,

« zachowaniu/rekonstrukcji wyrostka zgbodotowego,
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* wypetnianiu ubytkéw kostnych wokét implantu podczas leczenia zapalenia tkanek wokot implantu,
« oknie dostepu w zabiegach podniesienia dna zatoki szczekowej z dojscia bocznego,

« $rodkostnych ubytkach przyzebia,

* leczeniu recesji z zastosowaniem dokoronowo przesunietych ptatow,

* leczeniu zmian w obrebie furkacji zebéw wielokorzeniowych.

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA
Nalezy przestrzega¢ zasad dotyczacych sterylnosci oraz odpowiedniego leczenia pacjenta.

Sposodb uzycia w zabiegach GBR/GTR:

« Ubytek kostny nalezy odstoni¢ chirurgicznie (ptat $luzowkowo-okostnowy), a tkanki migkkie usunga¢
za pomocg standardowych technik chirurgicznych.

« W przypadku zabiegéw GTR leczenie chirurgiczne nalezy poprzedzi¢ leczeniem przeciwzakaznym
zwigzanym z przyczyng w celu eradykacji pozostatego zakazenia bakteryjnego oraz instruktazem
higieny jamy ustnej. Podczas leczenia nalezy ostroznie opracowaé chirurgicznie i wylyzeczkowaé
powierzchnie korzenia.

* Przed augmentacja kosci wokét implantu podczas leczenia zapalenia tkanek wokét implantu nalezy

osiggna¢ zadowalajace opracowanie chirurgiczne rany oraz zdezynfekowa¢ powierzchnie implantu.

Ubytek kostny nalezy wypetni¢ materiatem do przeszczepu kostnego (np. koscig autogenna, koscig

ksenogenna, syntetycznym materiatem ko$ciozastgpczym lub potgczeniem tych materiatéw), ktéry

moze by¢ wymieszany z krwig, szpikiem kostnym, frakcjami komoérek lub innymi substancjami w celu
stymulacji ko$ciotworzenia.

* Do okreslenia wymaganego rozmiaru i ksztattu creos™ xenoprotect mozna uzy¢ sterylnego
szablonu (np. sterylnej folii aluminiowej).
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« creos™ xenoprotect nalezy przycigé¢ do odpowiedniej wielkosci za pomocy sterylnych nozyczek.
Przycieta creos™ xenoprotect powinna przykrywaé $ciany ubytku z marginesem przynajmniej
2 mm, aby zapobiec wzrostowi tkanki dzigsta w bok i zapewni¢ petny kontakt kosci z btona.
Umiesci¢ przycieta creos™ xenoprotect na ubytku, tak aby stykata si¢ z powierzchnig kosci.
Mozna delikatnie przyciska¢ materiat do przeszczepu kostnego dopoki creos™ xenoprotect nie
bedzie catkowicie przylega¢. Zalecane jest petne zwilzenie creos™ xenoprotect krwig lub
wysiekiem. creos™ xenoprotect tatwo manipulowac, gdy jest sucha lub zwilzona i w razie potrzeby
mozna zmienic jej pozycje.
- creos™ xenoprotect mozna w razie potrzeby stabilizowac, aby unikna¢ jej przemieszczenia.
Ptat tkanki migkkiej ($luzowkowo-okostnowy) nalezy zaszy¢ nad btong za pomocg szwoéw
nieulegajacych napigciu, aby nie pogarsza¢ przeptywu krwi w obrebie operowanego miejsca.
Jezeli rana nie zostanie catkowicie zamknigta, moze nastapic¢ przyspieszona degradacja btony oraz
zakazenie bakteryjne w obrebie operowanego miejsca.
« W przypadku zabiegdw GTR wazne jest jak najlepsze przystosowanie creos™ xenoprotect do
odpowiedniego zeba. Mozna uzy¢ dodatkowych szwdw, aby zapobiec powstawaniu nadmiernej
ilosci nabtonka taczacego.

OPIEKA POOPERACYJNA

« Pacjenta nalezy $ci$le monitorowac.

- Jezeli creos™ xenoprotect zostanie odstonigta, dehiscencja zazwyczaj goi sie w ciggu kilku
tygodni. Zazwyczaj nie jest konieczne usuniecie btony. Jednak w celu ograniczenia zakazenia
bakteryjnego zaleca sie ptukanie roztworami bakteriobéjczymi.

* W przypadku, gdy wymagane jest przedwczesne usunigcie creos™ xenoprotect tkanki przylegajace
do blony powinny zosta¢ znieczulone miejscowo. Nastgpnie nacigcia nalezy dokona¢ w

123




POLSKI

bezposrednim sgsiedztwie pozostatej btony. Po starannym odciagnieciu otaczajgcej tkanki pozostata
cze$¢ blony moze zosta¢ wycieta, a obszar wylyzeczkowany w celu usuniecia tkanki zapalnej lub
zakazonej.

« Aby umozliwi¢ niezaktdcong regeneracje kosci pod creos™ xenoprotect, ponowne wejScie
chirurgiczne nie powinno by¢ wykonywane przed uptywem 4 do 6 miesigcy po operacji.

OGRANICZENIA STOSOWANIA

Przeciwwskazania:

« Nie jest wskazane stosowanie creos™ xenoprotect bez materialu do przeszczepu kostnego
zachowujgcego przestrzen.

« creos™ xenoprotect nie powinna by¢ stosowana w miejscach zakazonych. Czynne zakazenie
miejsca implantacji moze skutkowaé zwigkszong biodegradacjg creos™ xenoprotect, co moze
prowadzi¢ do przedwczesnej utraty jej funkcji ochronne;j.

« Podczas stosowania pochodzacych od $wini bton kolagenowych w zabiegach GBR/GTR nie
obserwowano dziatan niepozadanych. Jednak nie mozna catkowicie wykluczy¢ reakcji alergicznych.
Nie jest zalecane stosowanie creos™ xenoprotect u pacjentéw ze znang wrazliwo$cig na produkty
i kolagen pochodzace od $wini.

Dziatania niepozadane:

W przypadku dehiscencji rany tkanki migkkiej moze wystgpowaé zwigkszona biodegradacja
creos™ xenoprotect, co moze powodowaé przedwczesna utrate funkcji ochronnej btony.

« Inne mozliwe dziatania niepozadane nie sg zwigzane z samg creos™ xenoprotect, ale moga
wystepowac w przypadku kazdego zabiegu chirurgicznego. Sq to na przyktad: zakazenie, obrzek
rany, krwotok, zapalenie miejscowe, utrata kosci lub bol.
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Srodki ostroznosci:

* W przypadku pacjentéw, u ktérych mozliwosci leczenia sg ograniczone (np. ze wzgledu na
zaburzenia metaboliczne, leczenie raka, czeste palenie papierosow), creos™ xenoprotect nalezy
stosowac ze szczegolng ostroznoscia, a pacjenta objac $cislejszym monitorowaniem pooperacyjnym.

« Obecnie nie ma dostgpnych danych klinicznych dotyczacych stosowania creos™ xenoprotect w
trakcie cigzy i karmienia piersia. Ze wzgledéw bezpieczenstwa nie zaleca sie stosowania creos™
xenoprotect u kobiet w cigzy lub karmigcych piersia.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

creos™ xenoprotect nie powinna by¢ stosowana w przypadku uszkodzenia sterylnego opakowania.
creos™ xenoprotect nie nalezy sterylizowa¢ ponownie. Jest ona przeznaczona wylgcznie do
jednorazowego uzytku. Ponowna sterylizacja prowadzi do pogorszenia wiasciwosci produktu i moze
spowodowac niepozadane reakcje biologiczne na skutek niesterylnosci produktu lub niepowodzenia
leczenia z powodu przedwczesnej utraty funkcji ochronnej btony.

PRZECHOWYWANIE | PRACA

creos™ xenoprotect powinna by¢ przechowywana w temperaturze pokojowej (< 25°C / < 77° F) i
w suchym miejscu. Ze creos™ xenoprotect nalezy pracowac z uzyciem sterylnych rekawiczek i/lub

narzedzi. Nie nalezy jej stosowaé po uptywie daty wazno$ci wskazanej na opakowaniu.
Producent nie odpowiada za niezamierzone lub nieprawidtowe stosowanie creos™ xenoprotect.
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POSTAC

Jedna jednostka creos™ xenoprotect jest dostarczana w podwojnym opakowaniu blistrowym.

Producent Dystrybutor

Matricel GmbH Nobel Biocare AB

Kaiserstrasse 100 Box 5190, 402 26 Géteborg

D-52134 Herzogenrath Vastra Hamngatan 1, 411 17 Goteborg
Germany Sweden

PRZESTROGA

Rx only

Prawo federalne USA stanowi, ze do nabycia lub zaméwienia opisywanego urzadzenia
upowaznieni sg wytgcznie lekarze lub stomatolodzy.

Data publikacji informacji: 06/2014 Wer. 0614

g3

0481
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STOSOWANE SYMBOLE

“ Wytworca
2 Termin waznosci

- Nr partii
Nr produktu

®
{

Sterylizowany
tlenkiem etylenu

Nie sterylizowa¢
powtdrnie

Nie stosowa¢ w
przypadku uszkodzenia
opakowania

Goérna granica
temperatury

®
(1]
A\

Do jednorazowego
uzytku

Patrz instrukcja uzytku

Uwaga. Zapoznac sig
z opiekg pooperacyjng

i ograniczeniami
stosowania
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H Manufacturer:
Matricel GmbH
Kaiserstrasse 100
52134 Herzogenrath
Germany
www.matricel.com

Distributor:

Nobel Biocare AB

Box 5190, 402 26 Goteborg

Vastra Hamngatan 1, 411 17 Goteborg
Sweden

www.nobelbiocare.com
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