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DESCRIPTION
DONATED HUMAN TISSUE. Tis-
sue grafts are retrieved from de-
ceased human donors. All tissue 
is retrieved, processed, stored 
and distributed for use in accor-
dance with the standards of the 
American Association of Tissue 
Banks (AATB).

INTENDED USE
Creos allo.gain consists in bone 
particulates intended for filling 
and augmenting intraoral and 
maxillo-facial osseous defects. 
Creos allo. protect is a biode-
gradable collagen barrier mem-
brane intended to protect the 
graft site during healing 

DONOR SELECTION
Donor has been determined to 
be eligible by a Community Tis-
sue Services (CTS) Medical Di-
rector at 349 S. Main St., Day-
ton, OH 45402 based on the 
results of screening and testing. 
Screening includes a review of 
medical and social history, hos-
pital records, infectious disease 
screening, autopsy report (if per-
formed), and physical exam. Do-
nors are tested and found neg-
ative (acceptable) for anti-HIV 
1/2, HBsAg, HBV NAT, anti-HBc, 
anti-HCV, HIV NAT, HCV NAT and 
syphilis. U.S. Food and Drug Ad-
ministration (FDA) licensed test 
kits are used when available. 
Additional tests, including but 
not limited to HTLV I/II, may have 
been performed and were found 
to be acceptable for transplan-
tation. Communicable disease 
testing has been performed by 
a laboratory registered with the 
FDA and certified under CLIA or 
equivalent requirements.
Tissue has been processed with 
Bacitracin and/or Polymyxin B 
and traces may remain. Demin-
eralized tissue has also been 
processed with HCl, alcohol, so-
dium phosphate (monobasic and 
dibasic) and traces may remain. 
Tissue has been processed us-
ing a proprietary method that 
has been validated to a Sterility 
Assurance Level (SAL) of 10-6. 
Irradiated tissue is Gamma Irradi-
ated with Cobalt 60.

WARNINGS AND PRECAU-
TIONS
1. Intended for use in one pa-
tient, on a single occasion only.
2. Do not use if package integri-

ty has been compromised. Once 
the user breaks the container 
seal, the tissue grafts must be 
transplanted or discarded.
3. Tissue may not be sterilized or 
re-sterilized.
4. This tissue is intended for use 
by qualified healthcare special-
ists such as physicians, dentists, 
or podiatrists.
5. Although this tissue has been 
tested and screened for human 
pathogens, and processed un-
der aseptic conditions, human 
derived tissue may still transmit 
infectious agents.
6. Adverse outcomes potentially 
attributable to this tissue must 
be reported promptly to Nobel 
Biocare. 

STORAGE CONDITIONS
Freeze-Dried tissue must be 
stored at ambient temperature 
or colder. 
Tissue may not be stored at liq-
uid nitrogen (LN2) vapor phase 
or LN2 liquid temperatures. It is 
the responsibility of the Tissue 
Dispensing Service, Tissue Distri-
bution Intermediary, and/or End 
User clinician to maintain tissue 
intended for transplantation in 
appropriate storage conditions 
prior to further distribution or 
transplant.

TISSUE TRACKING
Complete the enclosed Allograft 
Tracking Form and send it to 
Nobel Biocare. Federal Regula-
tions (21 CFR 1271.290(b)) and 
Joint Commission Standards 
(TS.03.02.01, EP 7) require prop-
er tracking of this tissue. It is the 
responsibility of the end-user to 
provide this information, which 
enables Nobel Biocare to main-
tain records for the purpose of 
tracing the tissue post-trans-
plant.

TISSUE PREPARATION
1. Inspect for package integri-
ty and expiration date prior to 
opening.
2. Tissue contained within dou-
ble packaging: peel outer pack-
age down and aseptically deliver 
inner package to the sterile field 
or sterile team member.
3. Tissue in vacuum sealed jars: 
peel off metal cap and wipe 
rubber stopper with alcohol or 
betadine. Using a syringe, inject 
sufficient saline or air to release 
vacuum. If vacuum is present, 
plunger will be drawn down. DO 
NOT USE IF VACUUM IS NOT 
PRESENT. Remove rubber stop-

per with aid of sterile forceps.
4. Remove tissue from inner 
package and place in sterile ba-
sin and cover with normal saline 
or isotonic solution of choice. 
Antibiotics of choice may be 
added.
5. IMPORTANT! Bone Particu-
late and Pericardium should be 
recon stituted for 5 minutes. Final 
determination of allograft recon-
stitution should be made by the 
physician prior to use.
6. Tissue should be used as soon 
as possible after reconstitution. 
If tissue is to be stored for longer 
than two hours after reconstitu-
tion, it should be refrigerated at 
1 to 10°C in an aseptic container 
for no longer than 24 hours.
7. IMPORTANT! Peel away and 
remove all internal packaging 
materials from the graft (i.e. 
gauze or mesh) prior to implan-
tation.
Nobel Biocare and Community 
Tissue Services make no claims 
concerning the biological or bio-
mechanical properties of the 
provided tissue. Nobel Biocare 
and Community Tissue Services 
disclaim all liability and respon-
sibility for any misuse of tissue 
provided for clinical application. 
Nobel Biocare disclaims any li-
ability, express or implied, and 
shall have no responsibility for 
any direct, indirect, punitive or 
other damages, arising out of 
or in connection with any er-
rors in professional judgment or 
practice in the use of the prod-
uct. The  user  is also obliged to 
study the latest developments 
in regard to this product and its 
applications regularly. Since the 
processing and surgical applica-
tion of this product is under the 
control of the user, they are his/
her responsibility. Nobel Biocare 
does not assume any liability 
whatsoever for damage arising 
thereof.
Community Tissue Services is 
accredited by the American As-
sociation of Tissue Banks. Com-
munity Tissue Services – Center 
for Tissue Innovation and Re-
search is ISO 13485:2003 certi-
fied. Canadian registration num-
ber: 100076.
Please contact Nobel Biocare 
should you require further infor-
mation.

DESCRIPCIÓN
TEJIDO HUMANO DONADO. 
Los injertos de tejidos se ob-
tienen de donantes humanos 
fallecidos. Todos los tejidos se 
obtienen, procesan, almace-
nan y distribuyen para su uso 
de conformidad con las normas 
de la asociación norteamericana 
de bancos de tejidos, la Ameri-
can Association of Tissue Banks 
(AATB). 

USO PREVISTO
Creos allo.gain consiste en 
partículas óseas destinadas al 
llenado y al aumento de defec-
tos óseos intraorales y maxilofa-
ciales. Creos allo.protect es una 
membrana de colágeno biode-
gradable destinada a proteger el 
sitio del injerto durante la cicatri-
zación.

SELECCIÓN DEL DONANTE
Un director médico de Commu-

nity Tissue Services (CTS), con 
sede en 349 S. Main St., Dayton, 
OH 45402 (EE. UU.), debe haber 
determinado la idoneidad del 
donante basándose en los datos 
de la preselección y las pruebas. 
La preselección incluye una re-
visión del historial médico y so-
cial, los expedientes hospitalari-
os, las pruebas de detección de 
enfermedades contagiosas y el 
informe de la autopsia (si se real-
izó), así como un reconocimien-
to físico. Es preciso someter a 
los donantes a pruebas cuyos 
resultados deben ser negativos 
(admisibles) para anticuerpos del 
VIH 1/2, AgsHB, VHB NAT, an-
ti-HBc, anti-VHC, NAT VIH, NAT 
VHC y sífilis. Se utilizan kits de 
ensayo autorizados por la FDA 
(U.S. Food and Drug Adminis-
tration) siempre que sea posible. 
Pueden haberse realizado otras 
pruebas adicionales, entre las 
que se incluye la del HTLV I/II, en 
cuyo caso los resultados deben 
indicar que son adecuados para 
el trasplante. Un laboratorio reg-
istrado en la FDA y certificado 
conforme a las CLIA (enmiendas 
establecidas por el gobierno de 
EE. UU. para mejorar los labora-
torio clínicos) u otros requisitos 
equivalentes debe haber llevado 
a cabo las pruebas de enferme-
dades contagiosas.
Los tejidos se han procesado 
con bacitracina y/o polimixina B 
así que pueden quedar trazas. 
Los tejidos desmineralizados 
se han procesado también con 
HCl, alcohol, fosfato de sodio 
(monobásico y dibásico) así que 
pueden quedar trazas. Los teji-
dos se han procesado utilizando 
un método propio validado para 
un nivel de garantía de esteri-
lidad (SAL, del inglés “Sterility 
Assurance Level”) de 10-6. Los 
tejidos irradiados se han irradia-
do con rayos gamma a partir de 
una fuente de cobalto 60.

ADVERTENCIAS Y PRECAU-
CIONES
1. Este producto está previsto 
para un solo uso, en un único 
paciente.
2. No debe utilizarse si la integri-
dad del envase se ha visto com-
prometida. Una vez que el usu-
ario rompe el sello del envase, 
los injertos de tejido deben tra-
splantarse o desecharse.
3. Los tejidos no deben ester-
ilizarse o volver a esterilizarse.
4. Este tejido esta diseñado para 
su uso por especialistas sani-
tarios cualificados, tales como 
médicos, dentistas o podiatras.
5. Aunque este tejido ha sido 
sometido a pruebas y exámenes 
para detectar patógenos hu-
manos y se ha procesado en 
condiciones asépticas, los teji-
dos de origen humano pueden 
transmitir todavía agentes infec-
ciosos.
6. Debe informarse inmedia-
tamente a Nobel Biocare de 
cualquier resultado adverso 
atribuible potencialmente a este 
tejido. 

CONDICIONES DE ALMACE-
NAMIENTO
Los tejidos liofilizados deben al-
macenarse a temperatura ambi-
ente o más fría. 
Los tejidos no deben conser-
varse en nitrógeno líquido (N2L) 
en sus fases líquida o gaseosa. 
Es responsabilidad del servicio 
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de dispensación de tejidos, del 
intermediario de distribución de 
tejidos y/o del clínico usuario 
final mantener el tejido previs-
to para trasplante en las condi-
ciones de almacenamiento ade-
cuadas antes de su distribución 
o trasplante.

SEGUIMIENTO DEL TEJIDO
Rellene el formulario de segui-
miento del aloinjerto adjunto y 
envíelo a Nobel Biocare. El Códi-
go de Reglamentos Federales 
de los Estados Unidos (21 CFR 
1271.290(b)) y las normas de la 
Comisión conjunta (TS.03.02.01, 
EP 7) exigen que se realice un 
seguimiento adecuado de este 
tejido. Es responsabilidad del 
usuario final proporcionar esta 
información para que Nobel 
Biocare mantenga los registros 
adecuados para realizar el se-
guimiento del tejido una vez tra-
splantado.

PREPARACIÓN DEL TEJIDO
1. Examine la integridad del en-
vase y consulte la fecha de ca-
ducidad antes de abrirlo.
2. Los tejidos se facilitan den-
tro de un doble envase: retire el 
envase exterior y traslade asép-
ticamente el envase interior a la 
zona estéril o entrégueselo a un 
miembro del equipo con indu-
mentaria estéril.
3. Tejidos en frascos sellados al 
vacío: retire la tapa metálica y 
limpie el tapón de goma con al-
cohol o betadine. Con una jerin-
ga, inyecte solución salina o aire 
en una cantidad suficiente para 
liberar vacío. Si queda vacío, el 
émbolo descenderá. NO UTILICE 
EL TEJIDO SI NO HAY VACÍO. 
Retire el tapón de goma con 
ayuda de unas pinzas estériles.
4. Extraiga el tejido del envase 
interior, colóquelo en una pa-
langana estéril y cúbralo con 
solución salina normal o la solu-
ción isotónica que prefiera. Se 
pueden añadir antibióticos de su 
elección.
5.  ¡IMPORTANTE!:  Las particu-
las óseas  y el pericardio deben 
reconstituirse durante 5 minu-
tos.  El médico debe determinar 
la reconstitución final del aloin-
jerto antes de usarlo.
6. Los tejidos deben utilizarse 
tan pronto como sea posible 
después de la reconstitución. Si 
el tejido se va a almacenar du-
rante un periodo superior a dos 
horas después de la reconsti-
tución, debe refrigerarse a una 
temperatura de entre 1 y 10 °C 
en un envase aséptico durante 
un plazo inferior a 24 horas.
7. IMPORTANTE: retire y elimine 
todos los materiales del envase 
interno del injerto (es decir, la 
gasa o malla) antes de implan-
tarlo.
Nobel Biocare y Community Tis-
sue Services no garantizan las 
propiedades biológicas o biome-
cánicas del tejido proporciona-
do. Nobel Biocare y Community 
Tissue Services declinan cualqui-
er responsabilidad con respecto 
al uso indebido del tejido propor-
cionado para aplicación clínica.
Nobel Biocare declina cualquier 
responsabilidad, ya sea implíci-
ta o explícita y no será respons-
able ante ningún daño direc-
to, indirecto, punitivo o de otro 
carácter, que se produzca por o 
esté en relación a cualquier error 
en el juicio o la práctica del pro-

fesional en el uso del producto. 
El usuario también está obligado 
a estudiar con regularidad los úl-
timos desarrollos y aplicaciones 
en lo que respecta a este pro-
ducto de Nobel Biocare. Puesto 
que el procesado y la aplicación 
quirúrgica de este producto es-
tán bajo el control del usuario, 
estos serán responsabilidad 
suya. Nobel Biocare no asume 
ninguna responsabilidad por los 
daños producidos como conse-
cuencia de ello.
Community Tissue Services está 
acreditado por la American As-
sociation of Tissue Banks. El 
centro para la investigación e in-
novación de tejidos de Commu-
nity Tissue Services, Center for 
Tissue Innovation and Research, 
cuenta con la certificación ISO 
13485:2003. Número de regis-
tro de Health Canada: 100076.
Póngase en contacto con Nobel 
Biocare en el teléfonosi precisa 
información adicional

DESCRIPTION
DON DE TISSU HUMAIN. Les 
greffons de tissu sont obtenus 
auprès de donneurs humains 
décédés. Tout tissu est obtenu, 
traité, conservé et distribué à 
des fins d’utilisation conforme 
aux normes de l’American Asso-
ciation of Tissue Banks (AATB). 
 
UTILISATION PRÉVUE
Creos allo.gain consiste en des 
particules osseuses destinées au 
remplissage et à l’augmentation 
des défauts osseus en chirurgie 
intraorale et maxillo-faciale. Cre-
os allo.procect est une mem-
brane de collagène biodégrad-
able destinée à protéger le site 
de la greffe pendant la cicatrisa-
tion.

SÉLECTION DES DONNEURS
Un directeur médical des Com-
munity Tissue Services (CTS), 
dont l’adresse est le 349 S. Main 
St., à Dayton (Ohio), 45402, 
a déterminé l’admissibilité du 
donneur d’après les résultats 
de la sélection et des tests. La 
sélection comprend une revue 
des antécédents médicaux et 
sociaux, des dossiers d’hôpital, 
du dépistage de maladies infec-
tieuses, du rapport d’autopsie (le 
cas échéant) et de l’examen phy-
sique. Les donneurs présentent 
des résultats négatifs aux tests 
suivants : anti-VIH-1/2, AgHBs, 
VHB NAT, anti-HBc, anti-VHC, 
TAN  VIH, TAN  VHC et syphilis. 
On utilise les trousses de tests 
homologuées par la Food and 
Drug Administration (FDA) des 
É.-U. lorsque celles-ci sont dis-
ponibles. D’autres tests, notam-
ment l’anti-HTLV-1/2, pourraient 
avoir été effectués et les résul-
tats, avoir été considérés com-
me acceptables aux fins de la gr-
effe. Des tests de dépistage de 
maladies transmissibles ont été 
effectués par un laboratoire in-
scrit auprès de la FDA et certifié 
en vertu des CLIA ou satisfaisant 
à des exigences équivalentes.
Ayant été traité par la bacitra-
cine ou la polymyxine B, le tissu 
pourrait en présenter des trac-
es. Ayant également été traité 
à l’acide chlorhydrique (HCl), à 
l’alcool, au phosphate de sodi-
um (monobasique et dibasique), 

le tissu déminéralisé pourrait en 
présenter des traces. Le tissu a 
été traité à l’aide d’une méthode 
exclusive validée à un niveau ga-
ranti de stérilité de 10-6. Le tis-
su a été soumis à une irradiation 
gamma au cobalt-60.

MISES EN GARDE ET PRÉ-
CAUTIONS
1. Usage à l’intention d’un pa-
tient à une seule occasion.
2. Ne pas utiliser si l’intégrité de 
l’emballage a été compromise. 
Une fois que l’utilisateur brise 
le sceau du contenant, les gref-
fons de tissu doivent être trans-
plantés ou jetés.
3. Le tissu ne doit pas être stéril-
isé ou stérilisé de nouveau.
4. Ce tissu est destiné à un us-
age par des professionnels de 
la santé, tels que des médecins, 
des dentistes ou des podiatres.
5. Bien que ce tissu ait fait l’ob-
jet de tests et d’un dépistage 
d’agents pathogènes connus 
chez l’être humain, en plus 
d’avoir été traité dans des con-
ditions aseptiques, le tissu prov-
enant d’êtres humains pourrait 
quand même transmettre des 
agents infectieux.
6. Il faut rapidement signaler 
à Nobel Biocare les effets in-
désirables potentiellement at-
tribuables à ce tissu. 

CONDITIONS DE STOCKAGE
Le tissu lyophilisé doit être con-
servé à température ambiante 
ou inférieure. 
Le tissu ne doit pas être con-
servé à des températures cor-
respondant à celles de l’azote 
liquide (LN2) en phase vapeur 
ou du LN2 liquide. Il incombe au 
service responsable de la distri-
bution du tissu, à l’intermédiaire 
responsable de la distribution du 
tissu ou au clinicien qui utilisera 
le tissu de conserver le tissu des-
tiné à la greffe dans des condi-
tions de stockage appropriées 
avant la distribution ou la greffe.

SUIVI DU TISSU
Remplir le formulaire de suivi des 
allogreffes et le faire parvenir à 
Nobel Biocare. La réglementa-
tion fédérale (Federal Regula-
tion 21 CFR 1271.290(b))21 CFR 
1271.290(b)) et les normes de la 
commission mixte (Joint Com-
mission Standards TS.03.02.01, 
EP 7) des États-Unis exigent un 
suivi approprié de ce tissu. Il 
incombe à l’utilisateur final de 
fournir ces renseignements, qui 
permettent à Nobel Biocare de 
tenir des dossiers de traçabilité 
du tissu après la greffe.

PRÉPARATION DU TISSU
1. Procéder à une inspection de 
l’intégrité de l’emballage et véri-
fier la date de péremption avant 
de l’ouvrir.
2. Tissu enveloppé dans un em-
ballage double : Enlever la partie 
extérieure de l’emballage et, de 
manière aseptique, placer la par-
tie intérieure de l’emballage dans 
le champ stérile ou la remettre à 
un membre de l’équipe respons-
able de la stérilité.
3. Tissu conservé dans des bo-
caux sous vide : Enlever le cou-
vercle en métal et appliquer un 
tampon d’alcool ou de Betadine 
sur le bouchon de caoutchouc. 
Utiliser une seringue, inject-
er une quantité suffisante de 
solution saline ou d’air afin de 

rompre le vide. En présence de 
vide, le piston sera aspiré vers 
l’intérieur. NE PAS UTILISER EN 
L’ABSENCE DE VIDE. Retirer le 
bouchon de caoutchouc en util-
isant des pinces stériles.
4. Retirer le tissu de la partie 
intérieure de l’emballage et le 
mettre dans un bac stérile, puis 
le couvrir d’une solution physi-
ologique salée ou d’une solution 
isotonique de votre choix. Vous 
pouvez ajouter des antibiotiques 
de votre choix.
5. IMPORTANT! Les particules 
osseuses et le péricarde doivent 
être recon stitués  durant  5 min-
utes.  Il incombe au médecin de 
déterminer la reconstitution dé-
finitive de l’allogreffe avant son 
utilisation.
6. Le tissu doit être utilisé dès 
que possible après sa reconsti-
tution. Si le tissu est conservé 
pendant plus de deux heures 
après sa reconstitution, il devrait 
être réfrigéré entre 1 et 10  °C 
dans un contenant aseptique 
pendant une période maximale 
de 24 heures.
7. IMPORTANT! Enlever l’en-
semble du matériel d’emballage 
interne (p. ex. gaze ou maille) et 
le séparer du greffon avant l’im-
plantation.
Nobel Biocare et Community 
Tissue Services ne font aucune 
allégation au sujet des propriétés 
biologiques ou biomécaniques 
du tissu fourni. Nobel Biocare et 
Community Tissue Services se 
dégagent de toute responsabil-
ité relative au mauvais usage du 
tissu fourni à des fins d’applica-
tion clinique.
Nobel Biocare se dégage de 
toute responsabilité, expres-
se ou implicite, et ne peut être 
tenue responsable des dom-
mages directs et indirects, ni 
des dommages-intérêts punitifs, 
quels qu’ils soient, qui découle-
raient d’une erreur de jugement 
professionnel ou d’application 
dans le cadre de la profession 
en ce qui concerne l’utilisation 
du produit. De plus, l’utilisateur 
a l’obligation d’étudier de façon 
régulière les dernières données 
relatives à ce produit et à ses 
applications. Comme le traite-
ment et l’application chirurgicale 
de ce produit relèvent de l’utili-
sateur, ils sont la responsabilité 
de ce dernier. Nobel Biocare de 
dégage de toute responsabilité, 
quelle qu’elle soit, concernant 
les dommages qui pourraient en 
découler.
Community Tissue Services est 
reconnu par l’American Asso-
ciation of Tissue Banks. Com-
munity Tissue Services – Center 
for Tissue Innovation and Re-
search détient la certification 
ISO 13485:2003. Numéro d’en-
registrement auprès de Santé 
Canada : 100076.
Pour obtenir de plus amples ren-
seignements, veuillez communi-
quer avec Nobel Biocare.
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