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CREOS™ MUCOGAIN
COLLAGEN MATRIX

DESCRIPTION

creos™ mucogain is a resorbable matrix inten-
ded to provide support during coverage procedu-
res of localized gingival recessions and for local
soft tissue augmentation. creos™ mucogain is
designed to provide an off-the-shelf alternative to
autogenous soft tissue grafts.

The open, interconnecting porous structure
of creos™ mucogain provides a matrix for the
migration of proliferating cells and vascular struc-
tures. As the healing process advances, creos™
mucogain is degraded whilst a new soft tissue
matrix is regenerated inside the creos™ muco-
gain structure.

creos™ mucogain is composed of highly puri-
fied porcine collagen and elastin fibers. Starting
materials for the production of creos™ mucogain
are harvested in EU certified facilities under
strict veterinary controls from animals declared

4

fit for human consumption. creos™ mucogain
is produced from collagen using controlled and
validated manufacturing processes and is not
chemically crosslinked. creos™ mucogain is
double packaged and sterilized by ethylene oxide
gas treatment.

PROPERTIES

creos™ mucogain has a unique open porous
structure. This structure was designed to guaran-
tee a good regeneration as a result of migration
of cells and blood vessels as well as the initial
nutrient supply. creos™ mucogain is biodegra-
dable and will be resorbed during the healing
process whilst in parallel a new soft tissue matrix
is generated.

The excellent biocompatibility of creos™ muco-
gain is due to the utilization of effective purifica-
tion and processing methods during manufactu-
ring and has been demonstrated both in vitro as
well as in vivo. creos™ mucogain can be fixed
in place using sutures or pins. creos™ muco-
gain is sterile and non-pyrogenic. Experimental

studies have shown that creos™ mucogain can
be considered safe with regard to potential viral
transmission.

Since creos™ mucogain has good hemostatic
properties, the risk of haematoma occurring
during treatment is diminished. creos™ muco-
gain is hydrophilic and retains its structural integ-
rity also in the wet state.

INDICATIONS FOR USE

creos™ mucogain is intended to be used for soft
tissue augmentation indications in the oral cavity
around teeth or implants:

» Guided tissue regeneration (GTR) proce-
dures in recession defects for root coverage.
« Localized gingival augmentation to increase
keratinized tissue around teeth and implants.

LIMITATIONS OF USE

Contraindications:
« creos™ mucogain is not indicated for exposed
healing.

Adverse Reactions:

« Adverse reactions during the use of
collagen based products during dental soft tissue
regeneration procedures have not been
observed. However, allergic reactions towards
porcine collagen may not be totally excluded.

Precautions:

« In patients with constrained healing capacity
(e.g. due to metabolic disorders, cancer treat-
ments, heavy smoking) creos™ mucogain
should be used with special caution and enhanced
postoperative care.

« creos™ mucogain should not be used in cases
where active infection or inflammation exists. In
such cases, the infection or inflammation
should be adequately treated first.
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« creos™ mucogain is not recommended for use
in patients known to be sensitive to materials of
porcine origin.

« creos™ mucogain should not be used to
increase keratinized tissue around teeth and
implants if no remaining keratinized tissue is
present in the recipient area. Therefore, the
surgical preparation and treatment should be
performed in a way that a minimal amount of
keratinized tissue is preserved in the recipient
area.

INSTRUCTIONS FOR USE

The principles of sterile handling, appropriate
patient medication and the general surgical
techniques must be followed.

Root coverage procedures should be preceded
by a conditioning with cause-related anti-infec-
tive 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.

« The defect is exposed by means of (a) properly
prepared flap(s) and the usual surgical proce-
dures in creating a properly prepared site are
undertaken.

« creos™ mucogain can be shaped to the
required size with surgical scissors or surgical
scalpels. The trimming can be performed in
either dry or wet state.

« creos™ mucogain is applied over the prepared

site and stabilized using resorbable sutures or

the flap. Excessive pressure should be avoided
as it may compress the matrix.

Complete penetration of creos™ mucogain by

blood and exudates allows close adaptation

and adhesion of the matrix to the underlying
surface and facilitates the formation of a blood
clot within creos™ mucogain.

« Due to the tensile strength of this matrix,
fixation or suturing is possible. Fixation or sutu-
ring of the matrix may be indicated, depending
upon the nature of the particular defect and to
avoid dislocation of the matrix. The flap should
be sutured over the matrix without tension.

POST-OPERATIVE CARE

The usual postoperative care and medication
should be given. Further prosthetic treatment
should only be carried out after an initial healing
period to ensure complete soft tissue regenera-
tion. Previous studies have indicated that initial
soft tissue healing, i.e., wound closure and the
resolution of normal inflammation, occurs within
4 - 8 weeks. But clinical judgment, taking into
account the healing of both soft and hard tissues
in the treated patient, should be applied before
prosthetic treatment. In case of bacterial cont-
amination rinsing with appropriate bactericidal
solutions is recommended.

In the event that early matrix removal is neces-
sary, the tissues adjacent to the matrix should be
anesthetized with a local anesthetic. An incision
should then be made immediately adjacent to the
residual matrix. Following careful separation of
the surrounding tissue, the remaining portion of
the matrix can be excised and the area debrided
to remove any inflamed or infected tissue.

WARNINGS AND OTHER INFORMATION

Do not use creos™ mucogain when the sterile
packaging is damaged.

creos™ mucogain cannot 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 unste-
rile product or to a treatment failure due to an early
loss of the matrix stability.

STORAGE AND HANDLING

creos™ mucogain should be stored at room tem-
perature (< 25°C /< 77° F) and in a dry place.
creos™ mucogain 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™ mucogain.
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PRESENTATION FORM SYMBOLS USED

One unit of creos™ mucogain is provided per
double blister package. I Manufacturer [ Sterilized using

ethylene oxide
g Use by date

Do not use if package
Lot number is damaged

Single use

Do not resterilize Consult instructions for use

Caution. Consult post-opera-
tive care and limitations of use

> ®

MANUFACTURER

Matricel GmbH Catalogue number

Kaiserstrae 100
D-52134 Herzogenrath
Germany

Upper temperature
limit

www.matricel.com
DISTRIBUTOR

Nobel Biocare AB, Box 5190
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CREOS™ MUCOGAIN KOLLAGEN MATRIX
BESCHREIBUNG

creos™ mucogain ist eine resorbierbare Matrix,
die bei der Deckung von lokalisierten Gingivare-
zessionen und bei einer Weichgewebsaugmen-
tation als Unterstiitzung eingesetzt wird. creos™
mucogain ist als konfektionierte Alternative zu
autogenen Weichgewebstransplantaten gedacht.

Die offene, verbundene porése Struktur von
creos™ mucogain dient als Matrix fiir die Migra-
tion proliferierender Zellen und von GefaRstruk-
turen. Mit fortschreitendem Heilungsprozess
wird creos™ mucogain abgebaut und eine neue
Weichgewebsmatrix in der Struktur von creos™
mucogain gebildet.

creos™ mucogain besteht aus hochreinen porci-
nen Kollagen- und Elastinfasern. Die Ausgangs-
materialien fur die Herstellung von creos™ muco-
gain werden in EU-zertifizierten Einrichtungen
unter strikter veterinarischer Kontrolle von Tieren
gewonnen, die fiir genusstauglich befunden
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wurden. creos™ mucogain wird in kontrollierten
und validierten Herstellungsprozessen aus Kolla-
gen hergestellt und ist nicht chemisch vernetzt.
creos™ mucogain ist in Doppel-Blisterpackungen
erhéltlich und wird mit Ethylenoxid sterilisiert.

EIGENSCHAFTEN

creos™ mucogain hat eine einzigartige, offene
porose Struktur. Diese Struktur wurde entwickelt,
um durch die Migration von Zellen und Blutge-
faken eine gute Regeneration und eine erste
Versorgung mit N&hrstoffen zu gewahrleisten.
creos™ mucogain ist biologisch abbaubar und
wird wahrend des Heilungsprozesses resorbiert,
wahrend gleichzeitig eine neue Weichgewebs-
matrix generiert wird.

Die hervorragende Biokompatibilitdt von creos™
mucogain ist durch die Anwendung effektiver
Reinigungs- und Verarbeitungsmethoden bei der
Herstellung bedingt und wurde in-vitro und in-vivo
nachgewiesen. creos™ mucogain kann durch
Vernédhen oder mit Pins fixiert werden. creos™
mucogain ist steril und nicht pyrogen.

In experimentellen Studien hat sich creos™
mucogain hinsichtlich potenzieller viraler Uber-
tragungen als sicher erwiesen.

Da creos™ mucogain gute hdmostatische Eigen-
schaften besitzt, besteht wahrend der Behand-
lung nur ein geringes Hamatomrisiko. creos™
mucogain is hydrophil und behélt seine struktu-
relle Integritat auch in nassem Zustand.

INDIKATIONEN

creos™ mucogain ist in der Mundhdéhle fiir Indika-
tionen mit Weichgewebsaugmentation an Zahnen
oder Implantaten vorgesehen:

« Verfahren mit gesteuerter Geweberegeneration
(GTR) zur Wurzelabdeckung bei Rezessionsde-
fekten.

« Lokalisierte Zahnfleischaugmentation, um mehr
keratinisiertes Gewebe an Zahnen und Implan-
taten zu erhalten.

ANWENDUNGSEINSCHRANKUNGEN

Kontraindikationen:
« creos™ mucogain ist nicht fiir die freiliegende/
offene Heilung indiziert.

Nebenwirkungen:

« Es wurden keine Nebenwirkungen bei der
Verwendung kollagenbasierter Produkte bei
Verfahren zur Regeneration dentaler Weich-
gewebe beobachtet. Allergische Reaktionen
auf porcines Kollagen konnen jedoch nicht
vollig ausgeschlossen werden.

VorsichtsmaRnahmen:

« Bei Patienten mit verringerter Wundheilungs-
fahigkeit (z. B. aufgrund von Stoffwechse-
lerkrankungen, Krebsbehandlung, starkem
Rauchen) sollte creos™ mucogain mit beson-
derer Vorsicht und verstarkter postoperativer
Betreuung verwendet werden.

« creos™ mucogain sollte nicht bei Fallen mit
aktiven Infektionen oder Entziindungen ver-
wendet werden. Die Infektion oder Entziindung
sollte zunachst adaquat behandelt werden.

"
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« creos™ mucogain wird nicht bei Patienten
empfohlen, die auf Materialien porcinen
Ursprungs empfindlich reagieren.

« creos™ mucogain sollte nicht zur Vermehrung
keratinisierten Gewebes an Zahnen und Impla-
taten verwendet werden, wenn im Einsatzbereich
kein keratinisiertes Gewebe mehr vorhanden ist.
Die chirurgische Vorbereitung und Behandlung
sollte so ausgefiihrt werden, dass eine minimale
Menge keratinisierten Gewebes im Einsatzbe-
reich erhalten bleibt.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Die Grundsétze der sterilen Handhabung, der
angemessenen Medikation und der allgemeinen
chirurgischen Techniken miissen eingehalten
werden.

Bei Verfahren der Wurzelabdeckung sollten dem
chirurgischen Eingriff eine ursachenbezogene anti-
infektiose Behandlung zur Verhinderung bakteriel-
ler Infektionen sowie eine griindliche Beratung des
Patienten hinsichtlich der Mundhygiene vorausge-
hen. Wahrend der Behandlung sollte die Wurzelo-
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berflache sorgfaltig gereinigt und geglattet werden.

« Der Defekt wird mithife ordnungsgeman
préparierter Lappen freigelegt, und es werden
die herkémmlichen chirurgischen Verfahren zur
ordnungsgemaéfRen Vorbereitung des zu versor-
genden Bereichs angewandt.

« creos™ mucogain kann mit chirurgischen
Scheren oder chirurgischen Skalpellen auf
die erforderliche GréRe zugeschnitten werden.
Der Zuschnitt kann in trockenem oder nassem
Zustand erfolgen.

« creos™ mucogain wird auf den vorbereiteten
Bereich appliziert und mithilfe resorbierbarer
Nahte oder dem Lappen stabilisiert. Uberma-
Riger Druck sollte vermieden werden, damit die
Matrix nicht zusammengedriickt wird.

« Die vollstandige Durchdringung von creos™
mucogain mit Blut und Exsudat sorgt dafiir,
dass sich die Matrix eng an die darunter befind-
liche Oberflache anlegt und anhaftet und sich
ein Blutgerinnsel in creos™ mucogain bildet.

« Aufgrund der Zugfestigkeit der Matrix sind eine
Fixierung oder ein Vernahen mdglich. Eine
Fixierung oder ein Verndhen der Matrix kann
je nach Art des jeweiligen Defekts indiziert

sein, damit die Matrix sich nicht verschiebt. Der
Lappen sollte méglichst spannungsfrei tiber der
Matrix vernéht werden.

NACHSORGE

Es sollte die herkdmmliche postoperative Betreu-
ung und Medikation erfolgen. Eine weitere pro-
thetische Behandlung sollte nur nach einem
anfanglichen Heilungszeitraum  ausgefiihrt
werden, um eine vollstandige Regeneration
des Weichgewebes zu gewahrleisten. In vor-
liegenden Studien ist belegt, dass eine initiale
Weichgewebsheilung, d. h. Wundverschluss und
der Riickgang der normalen Entziindung, inner-
halb von 4 bis 8 Wochen eintritt. Unter Beriick-
sichtigung der Heilung von Weichgewebe und
Knochen beim behandelten Patienten sollte vor
einer prothetischen Versorgung die Situation
klinisch beurteilt werden. Bei einer bakteriellen
Kontamination werden Spilungen mit entspre-
chenden bakteriziden Lésungen empfohlen.

Sollte eine vorzeitige Entfernung der Matrix
durchgefiihrt werden missen, sollte das umlie-
gende Gewebe der Matrix mit einem Lokalan-
asthetikum betdubt werden. Dann sollte direkt
neben der noch vorhandenen Matrix eine Inzision
vorgenommen werden. Nach sorgféltiger Tren-
nung des umliegenden Gewebes kann der ver-
bleibende Teil der Matrix entfernt und das Areal
gereinigt werden, um entziindetes oder infiziertes
Gewebe zu entfernen.

WARNUNGEN UND SONSTIGE ANGABEN

creos™ mucogain darf nicht verwendet werden,
wenn die sterile Verpackung beschadigt ist.

creos™ mucogain kann nicht resterilisiert werden
und ist nur fir den Einmalgebrauch bestimmt. Eine
erneute Sterilisation fiihrt zu einer Verschlechte-
rung der Produkteigenschaften und kann zu uner-
wiinschten biologischen Reaktionen aufgrund
eines unsterilen Produkts oder zu einem Thera-
pieversagen aufgrund eines friihen Verlusts der
Matrixstabilitat flihren.
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HANDHABUNG UND LAGERUNG

creos™ mucogain sollte bei Raumtemperatur
(£25°C /< 77°F) und trocken gelagert werden.
creos™ mucogain sollte unter Verwendung
steriler Handschuhe und/oder mit sterilen Instru-
menten gehandhabt werden.

Nicht nach Ablauf des auf der Verpackung
angegebenen Datums verwenden.

Der Hersteller haftet nicht fiir eine nicht bestim-
mungsgemaRe oder falsche Verwendung von
creos™ mucogain.

PRASENTATIONSFORM

Eine Doppel-Blisterpackung enthélt eine Einheit
creos™ mucogain.

HERSTELLER

Matricel GmbH
Kaiserstrae 100
D-52134 Herzogenrath
Deutschland

www.matricel.com
VERTRIEBSPARTNER
Nobel Biocare AB, Box 5190
402 26 Vastra Hamngatan 1

411 17 Géteborg
Schweden
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VERWENDETE SYMBOLE

‘ Hersteller
g Verwendbar bis

Chargennummer
Katalognummer

]

~ ®®

Mit Ethylenoxid
sterilisiert

Nicht erneut
sterilisieren

Nicht verwenden,
wenn die Verpackung
beschadigt ist

Obere Temperatur-
begrenzung

> & ©

Einmalgebrauch

Gebrauchsanweisung
beachten

Achtung. Nachsorge und
Anwendungsbeschréankungen
beachten
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CREOS™ MUCOGAIN
MATRICE DE COLLAGENE

DESCRIPTION

creos™ mucogain est une matrice résorbable
destinée a soutenir les procédures de couverture
des récessions gingivales locales et a augmenter
les tissus mous locaux. creos™ mucogain est
une alternative préte a I'emploi aux greffons de
tissus mous autogénes.

La structure d‘interconnexion poreuse ouverte
de creos™ mucogain forme une matrice pour
la migration des cellules proliférantes et des
structures vasculaires. Au fur et & mesure du
processus de cicatrisation, creos™ mucogain se
dégrade progressivement alors qu‘une nouvelle
matrice de tissu mou se régénére a l'intérieur de
la structure de creos™ mucogain.

creos™ mucogain est composée de collagéne
porcin et de fibres d‘élastine hautement purifiés.
Les matériaux de base utilisés pour la fabrication
de la creos™ mucogain proviennent d‘usines
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certifiées UE, répondant & des contrdles vétéri-
naires stricts certifiant que les animaux sont
déclarés propres a la consommation humaine.
creos™ mucogain est produite a partir de col-
lagéne porcin dans des processus de fabrication
contrélés et standardisés, sans réticulation chi-
mique. creos™ mucogain est conditionnée dans
un double emballage et stérilisée au moyen d‘un
traitement au gaz d‘oxyde d‘éthyléne.

PROPRIETES

creos™ mucogain a une structure poreuse
ouverte unique en son genre. Cette structure crée
le milieu propice a une bonne régénération, par la
migration des cellules et des vaisseaux sanguins
et par l'apport nutritif initial. creos™ mucogain
est biodégradable et se résorbe au cours du pro-
cessus de cicatrisation pendant qu‘une nouvelle
matrice de tissus mous se génére en paralléle.

L‘excellente biocompatibilité de creos™ muco-
gain est due a l'utilisation de méthodes de puri-
fication et de traitement efficaces au cours de la
fabrication, ce qui a été démontré in vitro et in

vivo. creos™ mucogain peut étre fixée au moyen
de sutures ou de clavettes. creos™ mucogain
est stérile et apyrogéne. La sécurité de creos™
mucogain a été démontée par des études expéri-
mentales attestant qu'elle ne présente aucun
risque potentiel de transmission de virus porcins.

Comme creos™ mucogain dispose de donnes
propriétés hémostatiques, le risque d‘apparition
d’hématomes au cours du traitement est minime.
creos™ mucogain est hydrophile et conserve son
intégrité structurelle méme a I'état humide.

INDICATIONS

creos™ mucogain est indiquée pour une aug-
mentation des tissus mous dans la cavité orale,
autour des dents ou des implants :

« Procédures de régénération tissulaire guidée
(RTG) dans les récessions gingivales pour cou-
verture des racines.

« Augmentation gingivale locale pour augmen-
ter le tissu kératinisé autour des dents et des
implants.

RESTRICTIONS D‘UTILISATION

Contre-indications :
« creos™ mucogain est contre-indiquée pour la
cicatrisation des tissus exposés.

Réactions indésirables:

« Aucune réaction indésirable liée a I'utilisation
de produits & base de collagéne pour les pro
cédures de régénération des tissus dentaires
mous n‘a été observée. Toutefois, des réac-
tions allergiques au collagéne porcin ne
peuvent étre totalement exclues.

Précautions:

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

Il est déconseillé d'utiliser creos™ mucogain en
cas d'infection ou d‘inflammation aigué. Dans
ce cas, linfection ou linflammation doit étre
traitée en premier et de maniére adéquate.
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« creos™ mucogain est déconseillé pour les
patients présentant une sensibilité connue aux
matiéres d‘origine porcine.

« creos™ mucogain est déconseillée pour les
applications visant a augmenter le tissu kéra-
tinisé autour des dents et implants en I'absence
de tissu kératinisé dans la zone réceptrice.
C'est pourquoi, la préparation et le traitement
chirurgicaux doivent étre effectués de maniére
a préserver une quantit¢ minimum de tissu
kératinisé dans la zone réceptrice.

INSTRUCTIONS D‘UTILISATION

Il convient de respecter les principes relatifs a la
manipulation stérile et a la médication adéquate
des patients ainsi que les techniques de chirurgie
générales.

Les procédures de couverture radiculaire doivent
étre précédées d'une thérapie anti-infectieuse
étiologique afin d‘éradiquer toute infection bac-
térienne latente, et d‘une instruction précise du
patient en matiere d‘hygieéne bucco-dentaire.
Pendant le traitement, la surface de la racine doit
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étre débridée et surfacée avec précaution.

« La zone a traiter est exposée au moyen d'un
(de) lambeau(x) soigneusement préparé(s).
Les protocoles chirurgicaux conventionnels
d‘établissement d'un site préparé avec soin
sont respectés.

« creos™ mucogain peut prendre la forme
requise en utilisant des ciseaux ou des scalpels
chirurgicaux. Le meulage est réalisé a I'état sec
ou humide.

« creos™ mucogain est appliquée sur le site
préparé et stabilisée au moyen de sutures
résorbables ou d'un lambeau. Une pression
excessive doit étre évitée pour ne pas compri-
mer la matrice.

« L'infiltration de sang et d'exsudats dans
creos™ mucogain jusqu‘a saturation permet a
la matrice de s‘adapter parfaitement et d‘ad-
hérer a la surface sous-jacente, ce qui facilite la
formation d‘un caillot de sang au sein de
creos™ mucogain.

« La résistance a la traction de cette matrice se
préte a la fixation ou a la suturation. La fixation
ou la suturation de la matrice peut étre indi-

quée, suivant la nature de la perte particu-
liere, pour éviter la dislocation de la matrice.
Le lambeau doit étre suturé sur la matrice, sans
créer de tension.

SOINS POST-OPERATOIRES

Les soins postopératoires et la médication
habituels doivent étre promulgués. Tout traite-
ment prothétique supplémentaire nécessite une
période de cicatrisation initiale pour assurer la
régénération compléte des tissus mous. Des
études précédentes ont montré que la cicatrisa-
tion initiale des tissus mous, c'est-a-dire la fer-
meture de plaie et la résolution de Iinflammation
normale, nécessite 4 - 8 semaines. Néanmoins,
tout traitement prothétique doit s‘appuyer sur une
évaluation clinique en tenant compte de la cica-
trisation des tissus mous et durs du patient sous
traitement. En cas de contamination bactérienne,
il est recommandé d'effectuer un ringage avec
des solutions bactéricides appropriées.

Dans le cas ou un retrait prématuré de la
matrice serait nécessaire, les tissus adjacents

a la matrice doivent étre anesthésiés a l'aide
d‘un anesthésiant local. Une incision doit étre
effectuée juste a coté de la matrice résiduelle.
Apres avoir séparé minutieusement les tissus
environnants, la partie résiduelle de la matrice
peut étre excisée et un débridage de la zone peut
étre effectué afin de retirer tous les tissus sujets a
une inflammation ou une infection.

AVERTISSEMENTS ET AUTRES
INFORMATIONS

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

creos™ mucogain ne peut pas étre restérilisée et
est a usage unique. Une restérilisation entrainera
une détérioration des propriétés du produit et
peut causer des réactions biologiques indésirab-
les en raison du produit non stérile ou d‘un échec
du traitement lié a la perte de stabilité précoce
de la matrice.

FRANCAIS
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CONSERVATION ET MANIPULATION

creos™ mucogain doit étre conservée a une
température ambiante (< 25°C / < 77° F) et dans
un endroit sec.

creos™ mucogain doit étre utilisée uniquement
avec des gants stériles et/ou des instruments
stériles.

Ne pas utiliser aprés la date de péremption figu-
rant sur I'emballage.

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

PRESENTATION

Unité de creos™ mucogain conditionnée dans un
emballage blister double-coques.
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SYMBOLES UTILISES

1
%

Fabricant

Date de
péremption

Code de lot

Numéro de
catalogue

]

&
®
'

Stérilisé par traitement
au gaz d‘oxyde
d‘éthylene

Ne pas restériliser

Usage unique

Consulter les instructions
d'utilisation

Ne pas utiliser si
'emballage est
endommagé

Limite de température
supérieure

Attention. Consulter les
soins postopératoires et les
restrictions d'utilisation

21

FRANCAIS



ESPANOL

CREOS™ MUCOGAIN
MATRIZ DE COLAGENO

DESCRIPCION

creos™ mucogain es una matriz reabsorbible
destinada a servir como soporte durante proce-
dimientos de cobertura de recesiones gingivales
localizadas y para el aumento local de tejido
blando. creos™ mucogain esta disefiado como
alternativa lista para usar frente a los injertos
autdgenos de tejido blando.

La estructura porosa abierta e interconectada de
creos™ mucogain proporciona una matriz para
la migracion de las células en proliferacion y las
estructuras vasculares. A medida que el proceso
de cicatrizacion avanza, creos™ mucogain se
degrada, mientras se regenera una matriz de
tejido blando nuevo dentro de su estructura.

creos™ mucogain se compone de coladgeno
porcino y fibras de elastina de alta pureza. Las
materias primas para la fabricacion de creos™
mucogain se obtienen en centros de produccion
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certificados por la UE bajo controles veterinarios
estrictos y a partir de animales declarados aptos
para el consumo humano. creos™ mucogain se
obtiene a partir de coladgeno utilizando procesos
de fabricacion validados y controlados y no esta
reticulado. creos™ mucogain se suministra en
un doble envase esterilizado mediante un trata-
miento con gas de oxido de etileno.

PROPIEDADES

creos™ mucogain tiene una estructura porosa
abierta exclusiva. Esta estructura esta disefiada
para garantizar una buena regeneracion, medi-
ante la migracion de células y vasos sanguineos
asi como el suministro inicial de nutrientes.
creos™ mucogain es biodegradable y se reab-
sorbe durante el proceso de cicatrizacion a la vez
que se genera una nueva matriz de tejido blando.

La excelente biocompatibilidad de creos™ muco-
gain se debe al uso de métodos eficaces de puri-
ficacion y procesamiento durante la fabricacion
y se ha demostrado tanto in vitro como in vivo.
creos™ mucogain puede fijarse con suturas o

chinchetas. creos™ mucogain se suministra
estéril y es no pirogénica. Los estudios experi-
mentales muestran que se puede considerar
creos™ mucogain segura en relacién con posib-
les transmisiones de virus.

Puesto que creos™ mucogain presenta buenas
propiedades hemostaticas, el riesgo de que se
produzcan hematomas durante el tratamiento es
reducido. creos™ mucogain es hidrdfila y retiene
su integridad también en himedo.

INDICACIONES DE USO

creos™ mucogain esta destinada para indicaci-
ones de aumento del tejido blando en la cavidad
oral alrededor de dientes o implantes:

+ Procedimientos de regeneracion tisular guiada
(RTG) en defectos de recesion para cobertura
de raices.

« Aumento gingival localizado para aumentar
el tejido queratinizado alrededor de dientes e
implantes.

LIMITACIONES DE USO

Contraindicaciones:
« creos™ mucogain no esta indicado en
procesos de cicatrizacion expuesta.

Reacciones adversas:

« No se han observado reacciones adversas en
el uso de productos de colageno durante pro-
cedimientos de regeneracion de tejido blando
dental. Sin embargo, no es posible descartar
totalmente la posibilidad de reacciones alérgi-
cas frente al colageno porcino.

Precauciones:

« En pacientes con capacidad de cicatrizacion
limitada (por ejemplo, a causa de alteracio-
nes metabdlicas, tratamientos contra el cancer,
tabaquismo intenso), se debera utilizar creos™
mucogain con especial precaucion y cuidado
postoperatorio.

No se debe utilizar creos™ mucogain en casos
en que haya infeccion o inflamacion activas. En
dichos casos es preciso tratar correctamente la
infeccién o la inflamacién en primer lugar.
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» No se recomienda el uso de creos™ mucogain
en pacientes que se sepa que son sensibles a
materiales de origen porcino.

* No se debe utilizar creos™ mucogain para
aumentar el tejido queratinizado alrededor de
dientes e implantes si no hay tejido queratinizado
remanente en el area receptora. Por consigu
iente, es necesario realizar la preparacion
quirdrgica y el tratamiento conservando una
cantidad minima de tejido queratinizado en el
area receptora.

INSTRUCCIONES DE USO

Es necesario obedecer los principios de manipu-
lacion estéril, medicacion adecuada del paciente y
técnicas quirtrgicas generales.

Los procedimientos de cobertura de raices
deben ir precedidos de una preparacion con
terapia antiinfecciosa vinculada con la causa a
fin de erradicar cualquier infecciéon bacteriana
remanente y mediante una formaciéon minuciosa
del paciente respecto a su higiene oral. Durante
el tratamiento, se debe desbridar y planificar
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cuidadosamente la superficie de la raiz.

« El defecto se expone por medio de colgajo(s)

correctamente preparado(s) y se llevan a cabo

los procedimientos quirdrgicos habituales para
crear un lecho adecuadamente preparado.

Es posible dar forma a creos™ mucogain con-

forme al tamafio necesario con tijeras quirirgicas

o bisturis quirdrgicos. Es posible recortar el mate-

rial tanto en seco como en hdmedo.

« creos™ mucogain se aplica encima del lecho
preparado y se estabiliza utilizando suturas
reabsorbibles o con el colgajo. Es necesario
evitar una presion excesiva, ya que puede com-
primir la matriz.

« La penetraciéon completa de creos™ mucogain
con sangre y exudados permite una adaptacion
y adhesion estrechas de la matriz con la superfi-
cie subyacente y facilita la formacion de un
coagulo de sangre dentro de creos™ mucogain.
Gracias a la resistencia a la tension de la matriz,
es posible fijarla o suturarla. Puede estar indicado
fijar o suturar la matriz en funcién de la naturaleza
del defecto en particular y para evitar el desplaza
miento de la matriz. El colgajo se debe suturar
por encima de la matriz sin tension.

CUIDADOS POSTOPERATORIOS

Se deben aplicar los cuidados postoperatorios
y la medicacién habituales. Solo se podra rea-
lizar un tratamiento protésico posterior tras un
periodo inicial de cicatrizacion que garantice una
regeneraciéon completa del tejido blando. Estu-
dios previos han indicado que la cicatrizacién
inicial del tejido blando, es decir, el cierre de la
herida y la resolucién de la inflamacion normal,
tienen lugar en un plazo de 4 a 8 semanas. Sin
embargo, antes de realizar un tratamiento proté-
sico, se debera aplicar el juicio clinico teniendo
en cuenta la cicatrizacién tanto del tejido blando
como del tejido duro en el paciente tratado. En
caso de contaminacion bacteriana, se recomi-
enda enjuagar la contaminacion con una solucion
bactericida adecuada.

En el caso en que sea necesario extraer la matriz
de forma prematura, se deberan anestesiar los
tejidos adyacentes a ella con un anestésico local.
A continuacion, se debera realizar una incision
inmediatamente adyacente a la matriz rema-
nente. Después de separar con cuidado el tejido

circundante, es posible realizar la escision de la
parte de matriz restante y desbridar el area para
eliminar todo el tejido inflamado o infectado.

ADVERTENCIAS Y OTRA INFORMACION

No utilice creos™ mucogain si el envase estéril
esta dafiado.

creos™ mucogain no se puede volver a esterili-
zar y es de un solo uso. Si se vuelve a esterilizar,
las propiedades del producto se deterioraran
y esto puede dar lugar a reacciones bioldgicas
indeseadas a causa de un producto no estéril o
a un fallo del tratamiento debido a la pérdida pre-
matura de la estabilidad de la matriz.
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ALMACENAMIENTO Y UTILIZACION

creos™ mucogain debe almacenarse a tempera-
tura ambiente (25 °C/<77 °F) en un lugar seco.
creos™ mucogain debe manipularse utilizando
guantes estériles y/o con instrumental estéril.

No utilizar después de la fecha de caducidad indi-
cada en el envase.

El fabricante no es responsable del uso incor-
recto o no previsto de creos™ mucogain.

FORMA DE PRESENTACION

Se suministra una unidad de creos™ mucogain
por envase de doble blister.
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SIMBOLOS UTILIZADOS

Fabricante

Fecha de
caducidad

Numero de lote

Numero de
referencia

STERLE

&
®
'

Esterilizado por 6xido

de etileno

No volver a esterilizar I::Ei]
No utilizar si el envase

esta dafiado A

Limite de temperatura
superior

Para un solo uso

Consultar las instrucciones
de uso

Precaucién. Consulte los
cuidados postoperatorios y
las limitaciones de uso
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CREOS™ MUCOGAIN
MATRIZ DE COLAGENIO

DESCRIGAO

creos™ mucogain € uma matriz reabsorvivel
destinada a prestar apoio durante procedimentos
de cobertura de recessdes gengivais localizadas
e para aumento local do tecido mole. creos™
mucogain foi concebido para proporcionar uma
alternativa acessivel aos enxertos de tecido mole
autdgeno.

A estrutura de interligacdo porosa e aberta de
creos™ mucogain proporciona uma matriz para
amigragdo de células e estruturas vasculares em
proliferagéo. A medida que o processo de cica-
trizagdo avanca, creos™ mucogain é degradado,
ao mesmo tempo que é regenerada uma nova
matriz de tecido mole no seio da estrutura de
creos™ mucogain.

creos™ mucogain € constituido por fibras de
colagénio e elastina porcinas altamente purifi-
cadas. Os materiais primarios para a produgédo
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de creos™ mucogain sao obtidos em instalagcdes
certificadas pela UE submetidas a controlos vete-
rindrios rigorosos, a partir de animais declarados
proprios para consumo humano. creos™ muco-
gain é produzido a partir de colagénio, utilizando
processos de fabrico controlados e certificados
e sem reticulagdo quimica. creos™ mucogain é
fornecido em dupla embalagem e esterilizado por
tratamento com gas de oxido de etileno.

PROPRIEDADES

creos™ mucogain tem uma estrutura porosa
aberta Unica. Esta estrutura foi criada com o
objetivo de garantir uma boa regeneragéo,
gracas a migragao de células e vasos sangui-
neos, assim como o fornecimento inicial de nutri-
entes. creos™ mucogain € biodegradavel e sera
absorvido durante o processo de cicatrizagédo, ao
mesmo tempo que se forma uma nova matriz de
tecido mole.

A excelente biocompatibilidade de creos™
mucogain deve-se a utilizagdo de métodos efi-
cazes de purificagdo e processamento durante

o fabrico e foi demonstrada, tanto in vitro como
in vivo. creos™ mucogain pode ser fixado local-
mente por meio de suturas ou agrafos. creos™
mucogain é estéril e ndo pirogénico. Estudos
experimentais demonstraram que creos™ muco-
gain pode ser considerado seguro relativamente
a uma eventual transmissao de virus.

Uma vez que creos™ mucogain possui excel-
entes propriedades hemostaticas, o risco de
ocorréncia de hematoma durante o tratamento
€ reduzido. creos™ mucogain é hidrofilico e,
portanto, mantém a sua integridade estrutural no
estado molhado.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO

creos™ mucogain destina-se a ser utilizado caso
haja indicagédo de aumento do tecido mole na
cavidade oral em volta dos dentes ou implantes:

« Procedimentos de regeneracéo tecidual guiada
(RTG) para cobertura da raiz em casos de
defeitos de recessao.

« Aumento gengival localizado para aumento

do tecido queratinizado em volta dos dentes ou
implantes.

LIMITAGOES DE UTILIZAGAO

Contraindicagdes:
 creos™ mucogain ndo é indicado para cicatri-
zacdo exposta.

Reacdes adversas:

* Nao foram observadas quaisquer reagdes
adversas durante a utilizagdo de produtos com
base em colagénio durante procedimentos de
regeneragdo de tecido mole dentario. No
entanto, ndo podem ser completamente
excluidas reacdes alérgicas ao colagénio
porcino.

Precaugoes:

« Em pacientes com capacidade de cicatrizagdo
reduzida (p. ex., devido a transtornos metabdli
cos, tratamentos oncoldgicos, tabagismo exa
gerado), creos™ mucogain deve ser utilizado
com muita cautela e cuidados pos-operatérios
reforgados.
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« creos™ mucogain nao deve ser utilizado em
casos nos quais exista uma infegdo ou infla
macéo ativa. Nesses casos, a infecédo ou infla
magcdo deve ser previamente tratada de forma
adequada.

* creos™ mucogain ndo é recomendado para

utilizagdo em pacientes com sensibilidade con

hecida a materiais de origem porcina.

creos™ mucogain nao deve ser utilizado para

aumentar o tecido queratinizado em volta dos

dentes e implantes, se na area recetora nao

existirem residuos de tecido queratinizado. A

preparagao cirdrgica e o tratamento devem, por

conseguinte, ser realizados de modo a preser-
var uma quantidade minima de tecido queratini-
zado na area recetora.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Devem ser seguidos os principios de manipu-
lagé@o estéril, medicagdo adequada do paciente
e as técnicas cirdrgicas gerais.

Os procedimentos de cobertura da raiz devem
ser precedidos por uma terapia anti-infeciosa de
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condicionamento especifica, a fim de eliminar
uma eventual infecdo bacteriana remanescente,
e por uma formagéao rigorosa do paciente em
termos de higiene oral. Durante o tratamento, a
superficie da raiz deve ser cuidadosamente des-
bridada e planeada.

« O defeito deve ser exposto por meio retalhos
devidamente preparados e devem ser utili
zados os procedimentos cirlrgicos habituais
para obtencdo de uma area devidamente pre-
parada.

« creos™ mucogain pode ser cortado no
tamanho necessario por meio de uma tesoura
cirrgica ou de um bisturi cirtrgico. O corte
pode ser efetuado tanto no estado seco como
molhado.

« creos™ mucogain deve ser aplicado na area
preparada e fixado por meio de suturas reab-
sorviveis ou do retalho. Deve evitar-se uma
pressdo excessiva que possa comprimir a
matriz.

« A penetragdo completa de creos™ mucogain
por sangue e exsudados permite uma
adaptacéo e aderéncia da matriz a superficie

subjacente e facilita a formagao de um coagulo
sanguineo no seio de creos™ mucogain.

« A resisténcia desta matriz a tracdo permite
a sua fixacdo ou sutura. A fixagdo ou sutura
da matriz pode ser indicada, de acordo com a
natureza especifica do defeito, para evitar
a deslocagdo da mesma. O retalho deve ser
suturado sobre a matriz sem qualquer tenséo.

CUIDADOS POS-OPERATORIOS

Devem ser adotados os cuidados pds-ope-
ratérios e a medicagdo habituais. Quaisquer
outros tratamentos protéticos s6 devem ser rea-
lizados apdés um periodo inicial de cicatrizagao,
a fim de assegurar uma regeneragdo completa
do tecido mole. Estudos anteriores indicam que
a cicatrizagdo inicial do tecido mole, isto é, a
cicatrizagdo da ferida e a resolugdo normal da
inflamacéo, tem lugar dentro de 4 — 8 semanas.
No entanto, antes de um tratamento protético
deve ser feita uma avaliagéo clinica, tendo em
consideracdo a cicatrizagdo dos tecidos tanto
moles como duros no paciente tratado. Em caso

de contaminag&o bacteriana, recomenda-se uma
lavagem com solugdes bactericidas adequadas.

Caso se revele necessaria uma remogéo precoce
da matriz, os tecidos adjacentes a matriz devem
ser anestesiados com um anestésico local. Deve
entdo efetuar-se uma incisdo diretamente adja-
cente a matriz residual. Depois de uma sepa-
racdo cuidadosa do tecido envolvente, a porgédo
remanescente da matriz pode ser excisada e
a area desbridada, a fim de remover qualquer
tecido inflamado ou infetado.

AVISOS E OUTRAS INFORMAGOES

Néo utilize creos™ mucogain, se a embalagem
esterilizada estiver danificada.

creos™ mucogain ndo pode ser reesterilizado e
destina-se a uma unica utilizagdo. Uma reeste-
rilizagdo provoca uma deterioragéo das proprie-
dades do produto e pode resultar em reagdes
biolégicas indesejaveis, devido a um produto ndo
estéril ou ao insucesso do tratamento devido a
degradacéo precoce da estabilidade da matriz.
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ARMAZENAMENTO E MANUSEAMENTO

creos™ mucogain deve ser armazenado a tem-
peratura ambiente (£ 25 °C/< 77 °F) em local
seco.

creos™ mucogain deve ser manuseado usando
luvas esterilizadas e/ou instrumentos esterili-
zados.

Nao utilize apés a data de validade indicada na
embalagem.

O fabricante ndo se responsabiliza por qualquer
uso acidental ou incorreto de creos™ mucogain.

FORMA DE APRESENTAGAO

Uma unidade de creos™ mucogain é fornecida
numa embalagem de blister dupla.
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‘ Fabricante
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Numero de lote
Numero de catalogo

Esterilizado com
oxido de etileno

N&o voltar a esterilizar

N&o utilizar se a
embalagem estiver
danificada

Temperatura maxima

Utilizagao unica
Consultar as instrugdes
de utilizagao

Atencéo. Consultar os

cuidados pos-operatérios e
as restricdes de utilizagdo
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CREOS™ MUCOGAIN
MATRICE DI COLLAGENE

DESCRIZIONE

creos™ mucogain € una matrice assorbibile des-
tinata a fornire supporto durante le procedure
di copertura di recessioni gengivali localizzate
e per l'innesto locale di tessuto molle. creos™
mucogain & destinato a costituire un‘alternativa
di pronto utilizzo agli innesti omologhi di tessuto
molle.

La struttura aperta e porosa, che forma inter-
connessioni di creos™ mucogain fornisce una
matrice per la migrazione di cellule proliferanti
e strutture vascolari. Con |'avanzamento del
processo di guarigione, creos™ mucogain si
degrada di pari passo alla rigenerazione di una
nuova matrice di tessuto molle allinterno della
struttura di creos™ mucogain.

creos™ mucogain &€ composto da collagene
suino altamente purificato e da fibre di elastina.
| materiali di origine per la produzione di creos™
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mucogain provengono da strutture EU certificate,
che ottemperano a severi controlli veterinari,
da animali dichiarati idonei al consumo umano.
creos™ mucogain € prodotto da collagene, medi-
ante processi controllati e convalidati e non é reti-
colato chimicamente. creos™ mucogain & dotato
di doppia confezione e sterilizzato mediante un
trattamento con ossido di etilene

PROPRIETA

creos™ mucogain € caratterizzato da un‘esclu-
siva struttura porosa aperta, che & stata con-
cepita per garantire una buona rigenerazione
che scaturisce dalla migrazione di cellule e
vasi sanguigni, nonché delle sostanze nutritive.
creos™ mucogain & biodegradabile e viene rias-
sorbito durante il processo di guarigione, mentre
si genera parallelamente una nuova matrice di
tessuto molle.

L‘eccellente biocompatibilita di creos™ mucogain
scaturisce dall'utilizzo di metodi di purificazione
e trattamento efficaci durante la produzione,
dimostrati in vitro e in vivo. creos™ mucogain

puo essere fissato in posizione mediante suture
0 perni. creos™ mucogain & sterile e apiro-
geno. Studi sperimentali hanno evidenziato che
creos™ mucogain puod essere considerato sicuro
in termini di potenziale trasmissione di virus.
Poiché creos™ mucogain & caratterizzato da
buone proprieta emostatiche il rischio di insor-
genza di ematoma durante il trattamento e
ridotto. creos™ mucogain € idrofilo e preserva la
sua integrita strutturale quando & bagnato.

INDICAZIONI PER L‘USO

creos™ mucogain € destinato all'uso per indica-
zioni di innesto di tessuto molle nella cavita orale,
attorno ai denti o agli impianti:

 Procedure di rigenerazione guidata dei tessuti
(GTR) nelle recessioni per la copertura radico-
lare.

« Innesto gengivale localizzato per accrescere il
tessuto cheratinizzato attorno ai denti e agli
impianti.

LIMITAZIONI D‘'USO

Controindicazioni:
« creos™ mucogain non ¢ indicato per la guarigi
one esposta.

Reazioni indesiderate:

« Non sono state osservate reazioni avverse
durante I'uso di prodotti a base di collagene
durante le procedure di rigenerazione dei
tessuti molli dentali. Tuttavia, non si possono
escludere completamente le reazioni allergiche
al collagene suino.

Precauzioni:

« Nei pazienti con capacita di guarigione limit-
ata (dovuta ad esempio a disturbi metabolici,
trattamenti  oncologici, forte tabagismo),
creos™ mucogain va utilizzato con particolare
attenzione e assistenza post-operatoria poten-
Zziata.

creos™ mucogain non va utilizzato in casi di
infiammazione o infezione attiva in atto. In casi
del genere, trattare prima linfezione o linfiam-
mazione in maniera adeguata.
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+ creos™ mucogain non & raccomandato per
I'uso in pazienti con nota sensibilita ai materiali
di origine suina.

« creos™ mucogain non va utilizzato per
innestare il tessuto cheratinizzato accanto ai
denti e agli impianti, nel caso in cui non sia
presente tessuto cheratinizzato  residuo
nell‘area di destinazione. Pertanto, la preparaz-
ione e il trattamento chirurgico vanno eseguiti
in modo da preservare una quantitd minima di
tessuto cheratinizzato nell‘area di destinazione.

ISTRUZIONI PER L‘USO

Attenersi ai principi di gestione sterile, terapia
appropriata del paziente e tecniche chirurgiche
generali.

Le procedure di copertura radicolari devono
essere precedute da un condizionamento medi-
ante terapia antinfettiva mirata per debellare even-
tuali infezioni batteriche residue e da un addestra-
mento completo del paziente sotto il profilo
dell'igiene orale. Durante il trattamento, pulire e
levigare accuratamente la superficie radicolare.
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« |l difetto si espone mediante preparazione ade
guata dei lembi e adottando procedure chirur-
giche usuali nella creazione di un sito preparato
adeguatamente.

« creos™ mucogain pud essere sagomato alla
dimensione desiderata mediante forbici chir-
urgiche o bisturi. E possibile procedere al taglio
quando é asciutto o bagnato.
creos™ mucogain e applicato sul sito preparato
e stabilizzato mediante suture riassorbibili o il
lembo. Evitare pressione eccessiva, poiché pud
comprimere la matrice.
La completa penetrazione di creos™ mucogain
da parte di sangue ed essudato consente
l'adattamento e I'adesione della matrice alla
superficie sottostante e agevola la formazi
one di un coagulo ematico allinterno di creos™
mucogain.
Grazie alla resistenza tensile che caratterizza
questa matrice, & possibile il fissaggio o la
sutura. A seconda della natura del particolare
difetto e per evitare la dislocazione della
matrice possono essere indicati il fissaggio o la
sutura della matrice. Il lembo deve essere sutu-
rato sulla matrice senza tensione.

ASSISTENZA POST-OPERATORIA

Fornire I'assistenza post-operatoria e la terapia
usuali. Ulteriore trattamento chirurgico va ese-
guito esclusivamente dopo il periodo di guarigi-
one iniziale per assicurare la rigenerazione com-
pleta del tessuto molle. Studi precedenti hanno
indicato che la guarigione iniziale del tessuto
molle, ovvero la chiusura della ferita e la risolu-
zione dell‘infiammazione normale, avviene entro
4-8 settimane. Tuttavia, prima del trattamento
protesico, procedere con giudizio clinico, che
tenga conto della guarigione dei tessuti molli e
duri nel paziente trattato. In caso di contamina-
zione batterica, si consiglia il risciacquo appropri-
ato con soluzioni battericide.

Qualora sia necessaria la rimozione anticipata
della matrice, anestetizzare i tessuti adiacenti
la matrice con un anestetico locale, quindi prati-
care un‘incisione nelle immediate vicinanze della
matrice residua. Una volta separato con cautela
il tessuto circostante, si pud procedere all‘escis-
sione della matrice e alla pulizia dell'area per
asportare eventuale tessuto infiammato o infetto.

AVVERTENZE E ALTRE INFORMAZIONI

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

creos™ mucogain non puod essere risterilizzato
ed & esclusivamente monouso. Un‘eventuale ris-
terilizzazione 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 stabilita della matrice.

37




ITALIANO

CONSERVAZIONE E MANIPOLAZIONE

Conservare creos™ mucogain a temperatura
ambiente (< 25 °C/< 77 °F) e in un luogo asciutto.
Manipolare creos™ mucogain con guanti sterili
e/o strumenti sterili.

Non utilizzare il prodotto dopo la data di sca-
denza indicata sulla confezione.

Il produttore non & responsabile dell'uso acciden-
tale o scorretto di creos™ mucogain.

PRESENTAZIONE

In ciascuna confezione blister doppia
& contenuta un‘unita di creos™ mucogain.
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SIMBOLOS UTILIZADOS

‘ Produttore
g Data di scadenza

Numero di lotto
Numero di catalogo

Sterilizzato mediante
ossido di etilene

Non risterilizzare

Non utilizzare se
la confezione &
danneggiata

Limite di temperatura
superiore

> =&

Monouso

Consultare le istruzioni
per 'uso

Attenzione. Consultare
l'assistenza post-operatoria
e le limitazioni d'uso
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SVENSKA

CREOS™ MUCOGAIN
KOLLAGENMATRIX

BESKRIVNING

creos™ mucogain ar en resorberbar matrix som
aravsedd att ge stod under ingrepp da lokaliserad
tandkottsrecession ska téckas dver samt for lokal
forstarkning av mjukvévnad. creos™ mucogain
har tagits fram for att utgora ett fabriksfardigt alter-
nativ till autogena transplantat av mjukvavnad.

Den 6ppna, sammanbindande, pordsa struktu-
ren hos creos™ mucogain utgér en matrix for
migration av celltillvéxt och vaskulara strukturer.
creos™ mucogain bryts ned i takt med laknings-
processen medan ny mjukvavnadsmatrix regene-
reras inuti creos™ mucogain-strukturen.

creos™ mucogain bestar av renat kollagen fran
grisvavnad och elastinfibrer. Grundmaterialet
for tillverkningen av creos™ mucogain kommer
fran EU-certifierade anlaggningar under strikt
veterinarkontroll dar djuren godkéants for mansk-
lig konsumtion. creos™ mucogain tillverkas av
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kollagen med kontrollerade och validerade till-
verkningsprocesser och innehaller inte nagra
kemiska korsbindningar. creos™ mucogain dub-
belférpackas och steriliseras med etylenoxidgas.

EGENSKAPER

creos™ mucogain har en éppen och pords struk-
tur som &r unik. Strukturen har tagits fram for att
sakerstélla en bra regeneration till foljd av mig-
rerande celler och blodkérl samt den inledande
tillférseln av naringsdmnen. creos™ mucogain
ar biologiskt nedbrytbar och resorberas under
lakningsprocessen medan ny mjukvavnadsmatrix
bildas.

Den utmérkta biokompatibiliten hos creos™
mucogain beror pa de effektiva metoderna for
rening och hantering under tillverkningen, och
egenskaperna har pavisats bade in vitro och in
vivo. creos™ mucogain kan fixeras med suturer
eller stift. creos™ mucogain ar steril och pyrogen-
fri. Forsoksstudier har visat att creos™ mucogain
kan anses vara en saker produkt vad géller even-
tuell 6verforing av virus.

Eftersom creos™ mucogain har goda hemosta-
segenskaper minskar risken fér hematom under
behandlingen. creos™ mucogain &r hydrofil och
behaller den strukturella integriteten aven i vatt
tillstand.

INDIKATIONER

Creos™ mucogain &r avsedd att anvandas for
forstarkning av mjukvavnad i munhalan kring
tander eller implantat:

* GTR-ingrepp (Guided tissue regeneration) vid
recessionsdefekter for att tacka tandroten.

« Lokal forstarkning av tandkéttet for att 6ka
keratiniserad vavnad kring tander och implantat.

BEGRANSNING AV
ANVANDNINGSOMRADET

Kontraindikationer:
« creos™ mucogain ar inte indicerad for expone-
rad lakning.

Biverkningar:

« Det har inte observerats nagra biverkningar
vid anvandning av kollagenbaserade produkter
under ingrepp for regenerering av dental mjuk
vavnad. Dock gar det inte att helt utesluta aller-
giska reaktioner mot kollagen fran grisvévnad.

Forsiktighetsatgarder:

« Hos patienter med begrénsad lakningskapaci-

tet (t.ex. pa grund av metabola rubbningar, can

cerbehandling, omfattande rokning) ska
creos™ mucogain anvéndas med sarskild for-
siktighet och utokad postoperativ vard.

creos™ mucogain ska inte anvandas om aktiv

infektion eller inflammation foreligger. | sadana

fall ska infektionen eller inflammationen
behandlas forst.

« creos™ mucogain rekommenderas inte for
anvandning pa patienter med kand kanslighet
for material som kommer fran gris.

« creos™ mucogain ska inte anvéndas for att 6ka
keratiniserad vavnad kring tander och implan-
tat om det inte finns kvar nagon keratiniserad
vavnad i det berérda omradet. Darfor ska den
férberedande kirurgin och behandlingen utféras
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SVENSKA

pa ett sadant sétt att en liten méangd keratinise-
rad vavnad bevaras i det berérda omradet.

BRUKSANVISNING

Principerna for steril hantering, lamplig medi-
cinering av patienten och allméanna kirurgiska
metoder maste foljas.

Ingrepp som ror dvertackning av tandroten bor
féregas av relevant orsaksrelaterad infektionsbe-
handling for att eliminera eventuell kvarvarande
bakterieinfektion, och patienten maste fa nog-
grann végledning i munhygien. Under behandling
bor rotytan debrideras och slipas noggrant.

« Defekten exponeras genom en ordentligt for-
beredd lamba, och sedvanliga kirurgiska ingrepp
ska utféras for att skapa en erforderligt forberedd
plats.

« creos™ mucogain kan formas till erforderlig
storlek med kirurgiska saxar eller kirurgiska skal-
peller. Matrixen kan kapas i bade torrt och vatt
tillstand.

« creos™ mucogain appliceras pa den forbe-
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redda platsen och stabiliseras med resorberbara
suturer eller lamban. Undvik for stort tryck efter-
som det kan trycka ihop matrixen.

« Blod och exsudat kan tranga igenom creos™
mucogain helt, vilket gor att matrixen kan passas
in nara och fasta i den underliggande ytan sa
att blodets koagulation inuti creos™ mucogain
underlattas.

« Fixering eller suturering &r mdjligt tack vare
matrixens draghalifasthet. Fixering eller suture-
ring av matrixen kan vara indicerat, beroende pa
den aktuella defektens natur, for att férebygga att
matrixen dislokeras. Lamban ska sutureras ver
matrixen utan spanning.

POSTOPERATIV VARD

Sedvanlig postoperativ vard och medicinering
ska ges. Ytterligare protesbehandling ska endast
utforas efter en inledande lakningsperiod sa att
fullstdndig regenerering av mjukvdvnad kan
sakerstallas. Det finns tidigare studier som tyder
pa att den inledande lakningen av mjukvavna-
den, dvs. sarsténgning och utlakning av normal
inflammation, sker inom 4-8 veckor. | den Kli-

niska bedémningen maste man dock ta hansyn
till 1akningen av bade mjukvavnad och hardvav-
nad hos den behandlade patienten innan protes-
behandling utfors. Vid bakteriell kontaminering
rekommenderas skéljning med lampliga bakterie-
dodande medel.

Om matrix behdver tas bort tidigt ska védvnaderna
intill matrixen beddvas med lokalbedévningsme-
del. Lagg sedan ett snitt direkt intill den kvar-
varande matrixen. Efter noggrann separation
fran omgivande vévnad kan den kvarvarande
méangden matrix excideras. Debridera omradet
for att avlagsna eventuell inflammerad eller infek-
terad vavnad.

VARNINGAR OCH ANNAN INFORMATION

Anvand inte creos™ mucogain om den sterila for-
packningen ar skadad.

creos™ mucogain kan inte omsteriliseras och ar
endast avsedd for engangsbruk. Omsterilisering
leder till att produktens egenskaper férsémras och
kan resultera i oonskade biologiska reaktioner pa

grund av en osteril produkt. Det kan ocksa leda till
misslyckad behandling pa grund av att matrixens
stabilitet minskar i fortid.

FORVARING OCH HANTERING

creos™ mucogain ska forvaras i rumstemperatur
(225 °C/< 77 °F) pa en torr plats.

creos™ mucogain ska hanteras med sterila
handskar och/eller sterila instrument.

Anvéand inte produkten efter utgangsdatumet som
anges pa forpackningen.

Tillverkaren &r inte ansvarig for oavsiktlig eller
felaktig anvandning av creos™ mucogain.

FORPACKNINGSUTFORMNING

En enhet creos™ mucogain levereras per dubbel
blisterférpackning.

43

SVENSKA



SVENSKA

TILLVERKARE

Matricel GmbH
Kaiserstrasse 100
D-52134 Herzogenrath
Tyskland

www.matricel.com
DISTRIBUTOR

Nobel Biocare AB, Box 5190
402 26 Vastra Hamngatan 1

411 17 Goteborg
Sverige

44

Datum fér denna information: 06/2018

Rev 0618

43

0481

SYMBOLER SOM ANVANDS

‘ Tillverkare [sremie [eo]

g Anvands foére

Lotnummer
Artikelnummer

~ ®®

Steriliserad med

etylenoxid Engangsbruk

e &

Far ej omsteriliseras Las bruksanvisningen

Far ej anvandas Viktigt! Las informationen om
om férpackningen postoperativ vard och anvand-
ar skadad ningsomradets begransningar
Ovre temperaturgrans
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CREOS™ MUCOGAIN
KOLLAGENMATRIX

BESKRIVELSE

creos™ mucogain er en resorberbar matrix, der
er beregnet til at yde stette under daeknings-
indgreb ved lokaliserede gingivale recessioner
og for lokal augmentation af blgdt veev. creos™
mucogain er designet til at tilbyde et brugsklart
alternativ til autogene implantater af blgdt vaev.

Den abne og tilsluttede porgse struktur i creos™
mucogain udger en matrix til migration af prolife-
rerende celler og vaskuleere strukturer. | takt med
helingsprocessen degraderes creos™ mucogain,
mens en ny matrix for blgdt veev regenereres
inden i creos™ mucogain-strukturen.

creos™ mucogain bestar af hgjtoprenset svine-
collagen og hgjtoprensede elastinfibre. Start-
materialerne til produktion af creos™ mucogain
udtages i EU-certificerede faciliteter under streng
dyrlzegekontrol fra dyrleegecertificerede dyr, der
er erkleeret egnede til konsum. creos™ mucogain
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produceres af collagen i henhold til kontrollerede
og validerede fremstillingsprocesser og er ikke
kemisk tveerforbundet. creos™ mucogain er
pakket i dobbelte pakninger og steriliseret ved
behandling med ethylenoxidgas.

EGENSKABER

creos™ mucogain har en unik aben porgs struktur.
Denne struktur er udviklet til at garantere en god
regenerering som falge af migrationen af celler og
blodkar samt den indledende forsyning af neering.
creos™ mucogain er biologisk nedbrydelig og
resorberes under helingsprocessen, samtidig med
at der genereres en ny matrix af bladt vaev.

Den uovertrufne biokompatibilitet i creos™ muco-
gain skyldes brugen af de effektive oprensnings-
og behandlingsmetoder under produktionen og
er blevet demonstreret bade in vitro og in vivo.
creos™ mucogain kan szettes pa plads ved hjeelp
af suturtrad eller pins. creos™ mucogain er steril
og ikke-pyrogenisk. Eksperimentelle undersagelser
har vist, at creos™ mucogain kan betragtes som
sikker, hvad angar potentiel virusoverfarsel.

Da creos™ mucogain har gode haemostatiske
egenskaber, er risikoen for heematomer under
behandlingen meget lille. creos™ mucogain er
hydrofil og bevarer sin strukturelle integritet selv
i vad tilstand.

INDIKATIONER FOR BRUG

creos™ mucogain er beregnet til brug ved indika-
tioner pa augmentation af bladt vaev i mundhulen
omkring teender eller implantater:

 Indgreb vedrgrende styret vaevsregenere-
ring (GTR) ved retraktionsfejl ved daekning af
tandradder.

« Lokaliseret gingival augmentation for at age
keratiniseret vaev omkring teender og implantater.

BEGRANSNINGER FOR BRUG
Kontraindikationer:

« creos™ mucogain er ikke indiceret til
udsat heling.

Bivirkninger:

« Der er ikke konstateret bivirkninger under
brugen af collagenbaserede produkter under
indgreb til regenerering af bladt dentalveev. All-
ergiske reaktioner over for svinecollagen kan
dog ikke helt udelukkes.

Forholdsregler:

« Hos patienter med begreenset ophelingsevne
(f.eks. pa grund af stofskifteforstyrrelser, kreeft-
behandling eller storrygning skal creos™ muco-
gain bruges med seerlig forsigtighed og eget
postoperativ pleje.

« creos™ mucogain ma ikke bruges, hvis der
er aktiv infektion eller inflammation. | sddanne
tilfeelde skal infektionen eller inflammationen
forst behandles pa passende vis.

« creos™ mucogain anbefales ikke til brug pa
patienter med kendt overfglsomhed over for
svinematerialer.

« creos™ mucogain ma ikke bruges til at ege
det keratiniserede veev omkring teender og
implantater, hvis der ikke er noget keratiniseret
veev tilbage i behandlingsomradet. Den kir-
urgisk praeparation og behandling skal derfor
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udferes pa en made, sa der bevares et
minimum af keratiniseret veev i behandlingsom-
radet.

BRUGSANVISNING

Principperne for steril handtering, passende
medicinering af patienten og generelle kirurgiske
teknikker skal fglges.

Inden der udfgres indgreb til deekning af tandred-
der, skal foretages en konditionering med arsags-
relateret antiinfektios behandling med henblik pa
at bekeempe eventuel resterende bakteriel infek-
tion, og patienten skal have grundig undervisning
i mundhygiejne. Under behandlingen skal rodo-
verfladen omhyggeligt debrideres og planeres.

« Det defekte omrade eksponeres ved hjeelp af
(a) korrekt klargjort(e) flap(per), og de geenge
kirurgiske procedurer for oprettelse af et korrekt
praepareret operationssted fglges.

« creos™ mucogain kan formes til den kreevede
storrelse ved hjeelp af kirurgiske sakse eller
kirurgiske skalpeller. Trimningen kan foretages i
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enten tor eller vad tilstand.

creos™ mucogain pafgres over det klargjorte

omrade og stabiliseres via resorberbare sutur-

trade eller flappen. Undga for hgijt tryk, da det
kan komprimere matrixen.

* Blod eller ekssudat kan penetrere creos™
mucogain helt, hvilket muligger ngjagtig tilpas-
ning og tilkleebning af matrixen pa den under-
liggende overflade. Dette giver mulighed for
dannelse af et blodkoagel i creos™ mucogain.

« Pa grund af denne matrixs store traekstyrke er
der mulighed for fiksering eller fastsyning.
Fiksering eller fastsyning af matrixen kan vaere
indiceret afhaengigt af typen af defekt og for at
undga, at matrixen flytter sig. Flappen skal
pasys over matrixen uden belastning.

POSTOPERATIV PLEJE

Almindelig postoperativ pleje og medicinering
skal tildeles. Yderligere protetisk behandling ma
forst gives efter en indledende helingsperiode
for at sikre komplet regenering af bladt vaev.
Undersggelser har vist, at indledende heling
af blgdt veev, dvs. lukning af sar og fjernelse

af normal inflammation, sker inden for 4 til 8
uger. God klinisk demmekraft, der tager hgjde
for heling af bade blegdt og hardt veev hos den
behandlede patient, skal dog udeves inden
protetisk behandling. | tilfeelde af bakteriel kon-
taminering anbefales det at skylle med relevante
bakteriedraebende oplasninger.

| tilfeelde af at det er ngdvendigt at fierne matri-
xen pa et tidligt tidspunkt, skal veevet ved siden
af matrixen bedgves med et lokalbedgvende
middel. Der skal foretages et snit umiddelbart
op til den resterende matrix. Efter omhyggelig
separation af det omgivende vaev kan den res-
terende del af matrixen bortskaeres og omradet
debrideres for at fierne eventuelt beteendt eller
inficeret veev.

ADVARSLER OG ANDRE OPLYSNINGER

creos™ mucogain ma ikke bruges, hvis den sterile
pakning er beskadiget.

creos™ mucogain ma ikke gensteriliseres og er
kun til engangsbrug. Gensterilisering vil medfere

en forringelse af produktets egenskaber og kan
resultere i ugnskede biologiske reaktioner pa
grund af usterilt produkt eller mislykket behandling
pa grund af tidligt tab af matrixens stabilitet.

OPBEVARING OG HANDTERING

creos™ mucogain skal opbevares tert og ved
stuetemperatur (< 25°C / < 77° F).

creos™ mucogain skal handteres med brug af
sterile handsker og/eller sterile instrumenter.

Ma ikke bruges efter udlgbsdatoen angivet pa
emballagen.

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

EMBALLAGETYPE

En enhed af creos™ mucogain i en dobbelt blis-
terpakning.
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g Holdbarhedsdato

Artikelnummer
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Steriliseret med
ethylenoxid

Ma ikke gensteriliseres I::E_:I

Ma ikke anvendes,
hvis pakningen er
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@vre temperaturgraense

Kun til engangsbrug

Se brugsanvisningen

Forsigtig. Veer opmaerksom
pa postoperativpleje og
begraensninger vedrgrende
brug

51



CREOS™ MUCOGAIN
KOLLAGEENIMATRIKSI

KUVAUS

creos™ mucogain on resorboituva matriksi, joka
on tarkoitettu antamaan tukea paikallisen ikenen
vetaytymisen ja paikallisen pehmytkudoksen
augmentaation peittdmistoimenpiteiden aikana.
creos™ mucogain on suunniteltu tarjoamaan
valmis ratkaisu vaihtoehdoksi autogeenisille
pehmytkudossiirteille.

creos™ mucogain avoin, yhteenkytketty huo-
koinen rakenne tarjoaa matriksin lisaantyvien
solujen ja verisuonten uudelleen ryhmittymista
varten. Paranemisprosessin edetessd creos™
mucogain hajoaa itsestddn samalla, kun uutta
pehmytkudosta muodostuu creos™ mucogain
-rakenteen sislle.

creos™ mucogain koostuu erikoispuhtaista sika-
peréisista kollageeni- ja elastiinikuiduista. Raa-
ka-aineet creos™ mucogain tuotantoon on koottu
EU:n hyvaksymista laitoksista tarkassa eldin-
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|laaketieteellisessad valvonnassa eldimistd, jotka
on todettu ihmisravinnoksi sopiviksi. creos™
mucogain valmistetaan kollageenista tarkasti val-
vottujen ja validoitujen tuotantoprosessien avulla
eika sitd ole silloitettu kemiallisesti. creos™
mucogain on pakattu kaksinkertaiseen pakkauk-
seen ja steriloitu eteenioksidikaasumenetelmalla.

OMINAISUUDET

creos™ mucogain on ainutlaatuinen avoin ja huo-
koinen rakenne. Tamé rakenne on suunniteltu
takaamaan hyva regeneraatio solujen ja veri-
suonten uudelleen ryhmittymisen seké alustavan
ravinteiden saannin ansiosta. creos™ mucogain
on biohajoava ja se resorboituu paranemispro-
sessin aikana samanaikaisesti uuden pehmytku-
dosmatriksin muodostumisen kanssa.

creos™ mucogain erinomainen bioyhteensopi-
vuus perustuu tuotannossa kaytettaviin tehok-
kaisiin puhdistus- ja kasittelymenetelmiin ja se on
testattu seka in vitro- etta in vivo tutkimuksissa.
creos™ mucogain voidaan kiinnittdd paikalleen
ompeleilla tai pinneilla. creos™ mucogain on ste-

riili ja ei-pyrogeeninen. Kokeellisten tutkimusten
mukaan creos™ mucogain on turvallinen tuote,
jonka kautta ei siirry viruksia.

creos™ mucogain hyvat hemostaattiset ominai-
suudet vahentavéat hoidon aikaista verenpurkau-
man riskid. creos™ mucogain on hydrofiilinen ja
sailyttdd rakenteellisen eheytensd myds kastu-
essaan.

KAYTTOAIHEET

creos™ mucogain on suunniteltu kaytettavaksi
pehmytkudoksen augmentaation hoitoon suuon-
telossa hampaiden tai implanttien ymparilla:

« Ohjattuihin kudoksen regeneraatiotoimenpitei-
siin vetaytymisdefektien hoidossa juuren peitta-
mista varten.

« Paikallisen ikenen augmentaation hoitoon kera-
tinisoidun kudoksen lisddmiseksi hampaiden ja
implanttien ympérille.

KAYTTORAJOITUKSET

Kayttorajoitukset:
« creos™ mucogain ei sovellu avoimeen parane-
misprosessiin.

Haittavaikutukset:

« Haittavaikutuksia ei ole havaittu kaytettdessa
kollageenipohjaisia tuotteita hammaslaaketie-
teellisissd pehmytkudoksen regeneraatiotoi-
menpiteissa. Allergisia reaktioita sian kollage-
eniin ei voida kuitenkaan sulkea pois kokonaan.

Varotoimet:

« Potilailla, joilla on rajoittunut paranemiskyky
(esim. metabolisten sairauksien, syépahoitojen
tai runsaan tupakoinnin vuoksi), creos™ muco-
gain on kaytettava erityisen varovasti ja leik-
kauksen jalkeista hoitoa on tehostettava.

« creos™ mucogain ei tule kayttaa tapauksissa,
joissa potilaalla on aktiivinen infektio tai tuleh-
dus. Naissa tapauksissa infektio tai tulehdus on
ensin hoidettava asianmukaisesti.
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« creos™ mucogain kayttéa ei suositella poti-
laille, joiden tiedetdén olevan yliherkkia sikape-
réisille materiaaleille.

« creos™ mucogain ei tule kayttaa keratinisoidun
kudoksen lisdédmiseen hampaiden ja implant-
tien ympaérille, jos keratinisoitua kudosta ei ole
lainkaan jaljella kohdealueella. Siksi kirurginen
valmistelu ja hoito tulee toteuttaa niin, ettd koh-
dealueella sailytetddn pieni maard kerati-
nisoitua kudosta.

KAYTTOOHJE

Steriilin  kasittelyn periaatteita, asianmukaista
potilaan 1a2kitysta ja yleisia leikkaustekniikoita on
noudatettava.

Ennen juuren peittdmistoimenpiteitd on hoidet-
tava vaivan syy anti-infektiohoidolla, jotta jaljella
oleva bakteeri-infektio saadaan poistettua. Poti-
laalle on annettava perusteellisia neuvoja suun
hygieniasta. Hoidon aikana kuollut kudos pois-
tetaan tarkasti juuren pinnalta, joka tasoitetaan
huolella.
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« Defekti on paljastettava kayttamalla (a) asian-
mukaisesti valmisteltuja lappia ja kohta on val-
misteltava asianmukaisesti kayttamalla tavalli-
sia kirurgisia toimenpiteita.

« creos™ mucogain voidaan muotoilla sopivan
kokoiseksi kirurgisilla saksilla tai kirurgisilla
veitsilla. Muotoilu voidaan tehda joko kuvana tai
kosteana.

« creos™ mucogain asetetaan valmisteltuun
kohtaan ja  stabiloidaan  resorboituvilla
ompeleille tai lapalla. Likaa painetta tulee
valttaa, koska se voi puristaa matriksin kokoon.

« creos™ mucogain téydellinen tayttyminen
verelld ja tulehduseritteillda mahdollistaa mat-
riksin tarkan mukautumisen ja kiinnittymisen
alla olevaan pintaan ja helpottaa verihyytyméan
muodostumista creos™ mucogain sisaan.

« Matriksin vetolujuus mahdollistaa kiinnittamisen
tai ompelun. Vaurion luonteen mukaan mat-
riksin kiinnittdminen tai ompelu voi olla tarpeen
matriksin paikoiltaan siirtymisen ehkaisemi-
seksi. Lappa on ommeltava matriksin paalle
ilman jannitetta.

HOITO LEIKKAUKSEN JALKEEN

Potilaalle tulee antaa tavanomaista leikkauksen
jalkeista hoitoa ja laakitysta. Proteettista lisahoi-
toa tulee antaa vasta alustavan paranemisjakson
jélkeen, jotta varmistetaan pehmytkudoksen
taydellinen regeneraatio. Aiempien tutkimusten
mukaan pehmytkudoksen alustava paraneminen,
eli haavan umpeutuminen ja normaalin tulehduk-
sen laskeminen, kestaa 4-8 viikkoa. Kuitenkin
tulee kéyttaa kliinisté harkintaa ja ottaa huomioon
seké potilaan pehmytkudoksen ettd luukudoksen
paraneminen ennen proteettista hoitoa. Jos poti-
laalla on bakteerikontaminaatio, on suositeltavaa
huuhdella kohta bakteereja tappavalla liuoksella.

Jos matriksi taytyy poistaa ennenaikaisesti,
matriksin viereiset kudokset on puudutettava
paikallispuudutteella. Paikalle jaddneen matriksin
viereen on sitten tehtava viilto. Kun ympardiva
kudos on erotettu tarkasti, matriksin jaljelle jaanyt
osa voidaan poistaa ja alue kaapia, jotta kaikki
tulehtunut tai infektoitunut kudos saadaan pois.

VAROITUKSET JA MUUT TIEDOT

creos™ mucogain ei saa kayttaa, jos steriili
pakkaus on vaurioitunut.

creos™ mucogain ei voi steriloida uudelleen ja
se on tarkoitettu vain kertakayttéon. Uudelleens-
terilointi voi aiheuttaa tuotteen ominaisuuksien
muuttumisen. Epasteriili tuote voi aiheuttaa haital-
lisia biologisia reaktioita tai matriksi voi menettaa
stabiliteettinsa odotettua aikaisemmin uudelleens-
teriloinnin jélkeen.

SAILYTYS JA KASITTELY

creos™ mucogain on séilytettava huonelampoti-
lassa (25 °C / <77 °F) kuivassa paikassa.
creos™ mucogain on kasiteltéva steriileilld kasin-
eillé ja/tai steriileilla instrumenteilla.

Ei saa kayttaa pakkauksessa mainitun viimeisen
kayttopaivan jalkeen.

Valmistaja ei ole vastuussa creos™ mucogain
tahattomasta tai virheellisesta kaytosta.
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PAKKAUKSEN MUOTO

Kuhunkin  kaksinkertaiseen lapipainopakkauk-
seen on pakattu yksi creos™ mucogain -yksikko.

VALMISTAJA

Matricel GmbH
Kaiserstrae 100
D-52134 Herzogenrath
Germany

www.matricel.com
MAAHANTUOJA

Nobel Biocare AB, Box 5190
402 26 Vastra Hamngatan 1
411 17 Goteborg

Sweden
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KAYTETTYJA SYMBOLEJA

Valmistaja [sremie [eo]

Viimeinen
kayttopaiva

Eranumero

Luettelonumero

~ ®®

Steriloitu

eteenioksidilla Kertakayttdinen

Ei saa steriloida

uudelleen Lue kayttéohje

e @

Tuotetta ei saa kayttaa, Varoitus. Tutustu leikkauksen

jos pakkaus on vau- jalkeista hoitoa koskeviin

rioitunut ohjeisiin ja kayttoa koskeviin
rajoituksiin

Suurin sallittu lampétila
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CREOS™ MUCOGAIN
KOLLAGENMATRIKS

BESKRIVELSE

creos™ mucogain er en resorberbar matriks
beregnet pa a gi stotte under dekningsprosedy-
rer for lokaliserte gingivalresesjone og ved lokal
mykvevsforstgrrelse. creos™ mucogain er desi-
gnet som et bruksferdig alternativ til autogene
mykvevsgrafter.

Den apne, sammenbundne, porgse strukturen
i creos™ mucogain gir en matriks for migrering
av prolifererende celler og vaskulzere strukturer.
Under tilhelingen nedbrytes creos™ mucogain
mens en ny mykvevsmatriks regenereres inne i
creos™ mucogain-strukturen.

creos™ mucogain bestar av hgyrenset svine-
kollagen og elastinfibre. Utgangsmaterialene til
produksjonen av creos™ mucogain blir hgstet
i EU-sertifiserte anlegg under streng veterinzer-
kontroll fra dyr som er erkleert egnet til konsum.
creos™ mucogain produseres fra kollagen ved
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bruk av kontrollerte og validerte produksjonspro-
sesser og er ikke kjemisk tverrbundet. creos™
mucogain er dobbeltpakket og sterilisert ved
behandling med etylenoksidgass.

EGENSKAPER

creos™ mucogain har en unik, apen, porgs struk-
tur. Denne strukturen var designet for a sikre god
regenerering som et resultat av migrering av
celler og blodkar, samt den innledende tilferselen
av naeringsstoffer. creos™ mucogain er biologisk
nedbrytbar og resorberes under tilhelingsproses-
sen parallelt med at det genereres en ny myk-
vevsmatriks.

Den utmerkede biokompatibiliteten til creos™
mucogain skyldes bruk av effektive rense- og
behandlingsmetoder under fremstillingen og er
dokumentert bade in vitro og in vivo. creos™
mucogain kan festes ved hjelp av suturer eller
pinner. creos™ mucogain er steril og ikke-pyro-
gen. Eksperimentelle studier har vist at creos™
mucogain kan betraktes som trygt med hensyn til
potensiell viral overfering.

Ettersom creos™ mucogain har gode hemosta-
tiske egenskaper, reduseres risikoen for at det
oppstar hematom under behandlingen. creos™
mucogain er hydrofilt og beholder sin strukturelle
integritet ogsa i vat tilstand.

INDIKASJONER FOR BRUK

creos™ mucogain er tiltenkt brukt til indikasjoner
pa mykvevsforsterrelse i munnhulen rundt tenner
eller implantater:

» Guidet vevsgenerering (GTR)-prosedyrer i
resesjonsdefekter for rotdekning.

- Lokalisert gingivalforstarrelse for & gke keratini-
sert vev rundt tenner og implantater.

BRUKSBEGRENSNINGER
Kontraindikasjoner:
« creos™ mucogain er ikke indisert for apen

tilheling.

Bivirkninger:
« Det er ikke observert bivirkninger ved bruk av

kollagenbaserte produkter under regenere-
ringsprosedyrer for dentalt mykvev. Imidlertid
kan allergiske reaksjoner mot svinekollagen
ikke utelukkes helt.

Forholdsregler:

* Hos pasienter med begrenset tilhelingsevne
(for eksempel pa grunn av metabolske forstyr-
relser, kreftbehandlinger, royking), skal creos™
mucogain brukes med spesiell forsiktighet og
utvidet postoperativ pleie.

« creos™ mucogain ber ikke brukes i tilfeller med
aktiv infeksjon eller betennelse. | slike tilfeller
skal infeksjonen eller betennelsen behandles
tilstrekkelig forst.

« creos™ mucogain anbefales ikke til bruk hos
pasienter som er kjent for & veere folsomme for
materialer av svin.

« creos™ mucogain skal ikke brukes til & oke
keratinisert vev rundt tenner og implantater
dersom det ikke er gjenveerende keratinisert
vev i det mottakende omradet. Derfor skal det
kirurgiske preparatet og behandlingen utfores
pa en mate som minimerer mengden av kerati-
nisert vev i det mottakende omradet.
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BRUKSANVISNING

Prinsippene for steril handtering, passende pasi-
entmedisinering og generelle kirurgiske teknikker
ma folges.

For rotdekningsprosedyrer skal det utfgres
kondisjonering med arsakrelatert antiinfeksjons-
behandling for & fjerne eventuell gjenveerende
bakteriell infeksjon, pasienten ma fa grundig inst-
ruksjon i munnhygiene. Under behandlingen skal
rotoverflaten debrideres og jevnes forsiktig ut.

« Defekten eksponeres ved hjelp av (a) riktig pre-
parert(e) flapp(er) og vanlig kirurgisk protokoll
for & skape et godt preparert sted for inngrepet.

« creos™ mucogain kan formes til gnsket ster-
relse med kirurgisk saks eller kirurgiske skalpel-
ler. Avskjeering kan utfgres i tarr eller
vat tilstand.

« creos™ mucogain paferes pa det preparerte
stedet og stabiliseres ved bruk av resorberbare
suturer eller flappen. Unnga for heyt trykk, da
det kan trykke sammen matriksen.

« Full penetrering av creos™ mucogain med
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blod og ekssudater tillater ngyaktig tilpasning
og adhesjon av matriksen til den underliggende
overflaten og letter koagulering i creos™
mucogain.

« Pa grunn av strekkfastheten i denne matriksen
er fiksering eller suturing mulig. Fiksering eller
suturering av matriksen kan indiseres avhengig
av arten av den spesifikke defekten og med
sikte pa @ unnga dislokasjon av matriksen.
Flappen skal sutureres over matriksen uten
spenning.

PLEIE ETTER INNGREPET

Serg for vanlig postoperativ pleie og medisinering.
Ytterligere protetikkbehandling ber kun utfgres etter
en forste tilhelingsperiode for & sikre fullstendig
regenerering av mykvev. Tidligere studier har indi-
kert at innledende mykvevstilheling, dvs. sarlukking
og eliminering av normal betennelse, skjer innen 4
— 8 uker. Foreta imidlertid en klinisk vurdering, med
tanke pa tilheling av bade mykt og hardt vev hos
den behandlede pasienten, far protetikkbehandling.
Ved bakteriell kontaminering anbefales skylling
med passende bakteriedrepende lgsninger.

| tilfelle det er nedvendig med tidlig fierning av
matriksen, bgr vevet neer matriksen bedeves
med lokalbedovelse. Det skal da foretas et snitt
umiddelbart ved siden av restmatriksen. Etter
forsiktig adskillelse av det omkringliggende
vevet, kan den gjenvaerende delen av matriksen
skjeeres ut og omradet debrideres for a fierne
betent eller infisert vev.

ADVARSLER OG ANNEN INFORMASJON

Hvis den sterile pakningen er skadd, skal ikke
creos™ mucogain brukes.

creos™ mucogain kan ikke steriliseres pa nytt og
er kun til engangsbruk. Fornyet sterilisering vil fore
til forringelse av produktegenskapene og kan fore
til ugnskede biologiske reaksjoner som skyldes
usterilt produkt eller en behandlingssvikt som falge
av et tidlig tap av matriksens stabilitet.

OPPBEVARING OG HANDTERING

creos™ mucogain skal oppbevares ved romtem-
peratur (< 25 °C / < 77 °F) og pa et tort sted.

creos™ mucogain skal handteres ved hjelp av
sterile hansker og/eller med sterile instrumenter.
Ikke bruk etter bruk pa datoen som er angitt pa
pakken.

Produsenten er ikke ansvarlig for utilsiktet eller
feil bruk av creos™ mucogain.

PRESENTASJONSFORM

En enhet creos™ mucogain leveres i dobbel blis-
terpakke.
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SYMBOLER SOM ER BRUKT

‘ Produsent [sremie [eo]

g Utlgpsdato @
Lotnummer @

Referansenummer

Steril med

etylenoksid Til engangsbruk

Ma ikke steriliseres
pa nytt

Ma ikke brukes dersom Forsiktig. Se pleie etter
pakningen er skadet inngrepet og
bruksbegrensninger

e @

Se bruksanvisningen

Qvre temperaturgrense
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PYCCKUn

CREOS™ MUCOGAIN
KONNATEHOBAA MATPULIA

OMUCAHUE

creos™ mucogain — 3T0 pe3opbupyemas
maTpuuya, obecneunBaiolias NoAAEPXKy B
Xofle onepauuii NO  3aKPbITUIO  NOKaNbHBIX
PEeLEeccuit IECHbI U ayrMeHTaLUN MSATKUX TKaHen.
Martpuua creos™ mucogain npegHasHaveHa ans
UCMONb30BaHNS B KayecTBe rOTOBOW 3aMeHbl
ayTOreHHbIM TpaHcnnaHTaTam MArkiX TKaHeid.

'y6uaTas TekcTypa MaTpuupl creos™ mucogain,
cocToswas u3 CUCTemMbl B3auMOCBA3aHHbIX Nop,
noaaepXkuBaeT MUrpaLmio nponudepupyoLmx
KNeTok U obpa3oBaHWe COCYAUCTLIX CTPYKTYp.
Mo mepe 3axwuBneHwss matpuuya creos™ muco-
gain pe3opbupyeTcsi, a Ha OCHOBE ee CTPYKTYpbl
opmupyeTcs HoBasi MaTpuLa U3 MArKOi TKaHW.

Matpuua creos™ mucogain  cocTouT U3
BbICOKOOYMLLIEHHbLIX  BOMIOKOH  komnareHa u
3racTMHa CBMHOTO npoucxoxaeHus. Cbipbe
ONA Npou3BOACTBA MaTpuubl creos™ muco-
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gain nonyyaloT Ha cepTUULMpoBaHHbIX EC
obbektax W noa  CTPOrUM  BeTepuHapHbIM
KOHTPONIEM Y )KMBOTHbIX, OAOGPEHHbIX Ans
ynotpebneHus 4enosekom. Matpuuy creos™
mucogain M3roTaBNMBalOT W3 KonnareHa B
pamKkax YTBEPXAEHHOrO W  KOHTPONMPYEMOro
MPOU3BOACTBEHHOTO MpoLiecca 6e3 XUMUYeckoro
clumBaHus. [otoBble MaTpuusl creos™ muco-
gain ctepunuayloT nytem o6paboTku rasom
3TUNEHOKCWAOM U MOMeLjaloT B [BOWHYIO
YNaKoBKy.

CBOMUCTBA

Matpuua creos™ mucogain obnapaet
YHUKanbHOW  MOPUCTOW  CTPYKTypoil.  Takas
CTpyKTypa cneuuanbHo paspabotaHa ans
obecrieyeHnss ObICTPO pereHepauuy TKaHeit
B pesynbTate MUrpauuu Knetok, npopactaHus
KPOBEHOCHBIX cocynoB " CcHabxeHus
nuTaTtenbHbiMKM  BELWEeCTBaMn Ha HavanbHOM
aTane. bropasnaraemas matpuua creos™ muco-
gain pesopbupyeTcst B npoLecce 3axvBIIEHNSI MO
Mepe (PopMMPOBaHUSI HOBOW MaTpULLbl U3 MSITKUX
TKaHeiA.

OTnuyHasi GMOCOBMECTUMOCTb MaTpHLbl creos™
mucogain  obycnoeneHa  ucrnonb3oBaHNeM
A(PPEKTUBHLIX METOLOB OYUCTKM M 06paboTkn
B rpolecce Mpous3BoAcTBa M Gbina aokasaHa
VCCrnefoBaHusMM  kak in  vitro, Tak u in
vivo. Matpuyy creos™ mucogain  MOXHO
3admKeKpoBaTh WBaMK MM nuHamu. Matpuua
creos™ mucogain cTepurnbHa W anuporexHa.
OKcnepuMeHTanbHble UCCnefoBaHNA Nokasanu,
yto maTtpuua creos™ mucogain  MoxeT
6biTb  npusHaHa Ges3onacHoil B  OTHOLLEHWN
noTeHUWanbHo nepeaayn CBUHbIX BUPYCOB.

Bnaropaps BbICOKMM reMocTaTN4eckum
cBoicTBaM  maTpuubl  creos™ mucogain
CHIKaeTCs pyck 06pa3oBaHusi reMaTombl B Xoe
neyenusi. Creos™ mucogain — rugpodunbHas
maTpuua, KoTopas COXpaHsieT LenoCcTHOCTb
CTPYKTYpbl B CMOYEHHOM COCTOSIHUM.

MOKA3AHUA K MPUMEHEHUIO
Matpuua creos™ mucogain npegHasHaveHa

ANS ayrMeHTaLun MArkux TkaHeii B MonocTu pra
BOKpYr 3yGOB UMM UMMNAHTaToB:

* HanpasneHHas TkaHeBas pereHepauusi (HTP)
NS 3aKpbITUA PELeCcCUii, COMPOBOX/JAOLLINXCS
oBHaXeHneM KOpHS.

« [lokanbHast ~ ayrmeHTauws — [ecHbl  Anst
yBenuyeHnsi obbema  KepaTUHU3MPOBAHHOM
[AeCHbI BOKpYT 3y60OB N UMMNNaHTaToB.

OrPAHUYEHUA B NIPUMEHEHUU

MpoTnBOnoOKasaHus
« Matpuua creos™ mucogain He npegHasHaveHa
AN OTKPBITOrO 3aXUBIEHUS.

HexenaTtenbHble peakuuu

* MoGoYHbIX  peakuwii  Npu  NPUMEHEHUn
nNpoayKkuMM Ha OCHOBe KonnareHa Aans
pereHepauuy MsIrkux TKaHeik B npoLeaypax
HKP/HTP He Habnoganocs. OpHako
NOSTHOCTbO WUCKNK4YUTb annepruyeckvne
peakLun Ha KornareH CBUHOTO MPOUCXOXK/AEHUS!
HEBO3MOXKHO.

Mepbl NPeaoCTOpPOXKHOCTHU
* Y NauueHToB C 3aMeAneHHbIMU mpoLeccamu
3aXuBNEHWs  (Hanpumep, B  CBA3W C

65

PYCCKUn



PYCCKUn

HapyuweHnamu obmeHa BELeCTB, evyeHnem
OHK03aBomNeBaHUii, MHTEHCUBHBIM  KypeHnem)
maTpuuy creos™ mucogain cneayeT npUMeHsTb
C 0coboll OCTOPOXHOCTBIO WM B COYEeTaHun
Cc 0co6eHHO npucranbHbIM HaﬁJ'IIO,ElSHI/IeM 3a
nayuveHToM B nocrieonepaunoHHOM nepuoge.

* Matpuya creos™ mucogain He nokasaHa K
NPUMEHEHMIO  MPU  Hanuuuu  aKTUBHOW
wHdekuyum  unu  Bocnanewusi.  CHavana
HeobxoAMMO NPOBECTU Haanexatlee neveHne
MH(beKHMM nnu BocnaneHus.

* He pekomeHayeTcs npUMEHsTb — MaTpuuy
creos™ mucogain y nauueHToB C BbISBEHHON
YyBCTBUTENIBHOCTBIO K MaTepuanam CBUHOMO
NPOUCXOXAEHUSA.

* Matpuua creos™ mucogain He nokasaHa
K TMPpUMEHEeHUI0 AnA  yBenu4yeHus obbema
KEepPaTUHN3NPOBaHHOW [eCHbl BOKPYr 3y6oB

WM WMNNaHTaToB, €cnM B [aHHOM
obnactu OTCYTCTBYIOT 0CTaTO4Hble
KEPaTUHU3NPOBaHHbIE TKaHU. MoaTomy

noAroToBKy K BMellaTenbCTBy n camo
BMeELIaTensCTBO cneayet npoBOAUTb Taknum
obpa3om, 4TOGbl COXpaHUTb MUHUMATbHbIN
obbem KepaTMHMSMpOBaHHOVI AeCHbl B obnactn
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TpaHcnnaHTaunu.
WHCTPYKUUA NO NPUMEHEHUIO

Heobxogumo cTtporo cobntogate  NpUHLMMbI
acenTUKM M aHTUCENTUKM, a Takke crefoBaTb
CTaHAapTHBIM ~ MPOTOKOMaM  XUPYpruyeckoro
BMeLlaTensCTBa.

Mepen 3aKpbITUEM peueccumn KOPHS
HeoBXOAMMO  MpOBECTU  COOTBETCTBYHLLYHO
NPOTUBOMUKPOGHYIO Tepanuio Ans ycTpaHeHus
GakTepuanbHO  MHGEKUMM W KOMIMIEKCHoe
oby4eHune naLneHTa HaBblkaM rUrueHbl NosocTu
pTa. B npouecce neyeHns MOBEPXHOCTb
KOPHS1 HeoBX0AMMO TLATENbHO OYUCTUTL U
obpaboTatb.

« floctyn k pedekTy ocywecTBnseTcs nytem
hOpMUpOBaHNA  IOCKYTa U BbIMNOMHEHNS
CTaHAApTHOTO  XMPYPrYeckoro  npoTokona
NOAroTOBKW y4acTka Ans TpaHCnnaHTaLyum.

« ®opmy maTpuubl creos™ mucogain MOXHO
V3MEHWTb [J0 HYXHOro pasmepa C MOMOLLbI
XUPYPTUYECKUX HOXHWL, W ckanbneneii. 3To

MOXHO AenaTtb Kak B CyXOM, TaK U CMOYEHHOM
COCTOSIHUM.

Matpuua creos™ mucogain HaknagbiBaeTcst
nosepx NOAroTOBNEHHOro y4actka n
uKcupyeTcsi ¢ MOMOLLbI  pe3opbupyemoro
LOBHOIo marepuana wnn nockyTa. He
npunaraite upesmepHoe [aBneHue — 3TO
MOXET NPUBECTY K KOMMPECCUN MaTpuLbI.
MonHas nponutka MaTpuubl creos™ muco
gain KpoBblo W aKccygaTom obecneuvBaeT-
€€ paBHOMEpHOoe rnpuneraHve n npununaHne K
MOBEPXHOCTU U croco6eTByeT (hOPMUPOBAHUID
KpOBSAHOro Cryctka B matpuue
creos™ mucogain.

Bnaropaps BbICOKOW MPOYHOCTVM MaTpuubl Ha
paspbiB ee MOXHO PUKCUPOBATL UK yLIMBATb.
MokasaHus Kk dukcauum MaTpuubl  Unu
YUWnNBaHUIO 3aBUCAT OT KOHKPETHOro ﬂed()eKTa
n BEPOATHOCTU CcMelleHus mMaTpuubl.
duKcaumio NIockyTa LWBaMW MOBEpX MaTpuLibl
Heo6xoaAMMO BbINOMHATL 63 HaTAXeHNA.

MOCINEOMNEPALIMOHHbIV YXOA

Heobxoaumo obecneuntb CTaHAapTHbIi
NoCneonepaLyoHHbIi yXOa U MeAUKaMEHTO3HYH
Tepanmio.  [lanbHeiiluiee  opToneanyeckoe
neyeHne [OMKHO MNPOBOAWTLCA  TOMbKO MO
OKOHYaHUM HayarbHOro nepuosa 3axwvBrieHns,
yto6bl ObecreunTb  MOMHYK  pereHepaumio
TkaHeil. CornacHo pesynbTaTam KIMHUYECKUX
nccneoBaHuii HavansHoe 3aXK1BNeHne
(3aKpbITUE paHbl 1 NCHE3HOBEHWE XapaKTEPHOrO
BOCManeHus) NpPoMCXoanT B TedeHue 4-8 Heaenb.
OpHako nepea  Hayanom  OpTONEAUYEecKoro
neYeHnss HeobXoaMMO NPOBECTU KIMHUYECKYO

OLEHKYy ~CTeNeHu 3aXWBNEHUS|  MSrKMX U
TBepAblXx  TkaHeWd.  [lpu  BO3HWUKHOBEHMU
GaKkTepuanbHoii  MHGEKUMM  pekoMeHayeTcst

NpoBOANTL  MPOMbIBAHWE COOTBETCTBYHOLMMU
6aKTepULMAHLIMI pacTBOpPaMU.

Mpu  HeobxoauMoCcTU  ypaneHus  MaTpulbl
cneayeTt NpoBeCTU MECTHYH aHecTe3uto TKaHeit
BOKpYr Hee. Paspe3 Heobxoaumo npoBoAUTb
HernocpefCTBEHHO okono 0CTaTO4HbIX
dparmeHToB MaTpuubl. [locne  akkypaTHOro

67

PYCCKUn



PYCCKUn

OTAENeHUsi OKpYXarWmX TKaHel OCTaBLUYKCS
4acTb MaTpuLbl MOXHO Bblpe3aTb, a 3aTem
OYUCTUTL Y4YacTOK, YAanuMB BOCMANEHHYI U
MHMDULMPOBAHHYIO TKaHb.

NPEAYNPEXAEHUA N OONONMHUTENBHASA
WHO®OPMALIMA

He wucnonbayiite matpuuy creos™ mucogain,
ecnu cTepurnbHas ynakoBka nospexageHa.

Matpuya creos™ mucogain npeaHasHaueHa
TOMBKO /NSt OAHOPA30BOrO WCMONb30BAHUSA U He
NOANEXMT NOBTOPHOM CTepunusaym. MosTopHast
cTepunusaumst NpUBEAeT K yXyALEeHUIO CBOWCTB
n3genus U MOXET BbI3BATb HexenaTtelbHble
6uonoruyeckue peakuyun n3-3a yTpaThbl
CTEepUnbHOCTM UNU  NpUBECTU K HeyaavyHoMmy
ucxogy ne4vyeHns wu3-3a paHHero HapylweHus
CTaBUNLHOCTY MaTPULLbI.

YCNOBUA XPAHEHUA U UCNOJNIb3OBAHUA

Matpuuy creos™ mucogain cnefyeT XpaHuTb
npu KOMHaTHON Temnepartype (< 25 °C / < 77 °F)
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B CyXOM mMecTe.

Manunynsumm ¢ matpuueidi creos™ mucogain
HEOGXOIJ,VIMO NpPOBOAUTL TONMbKO B CTEPUITbHBIX
nepyatkax U/vnu cTepunbHLIMN MHCTPYMEHTaMK.
He vcnonbayiite nNpogykT Mo UCTEYeHUU cpoka
roAHOCTU, YKa3aHHOro Ha ynakoBke.

MpoussoanTens He HeceT OTBETCTBEHHOCTb
B Cly4yae WCNONb30BaHWA MaTpuubl creos™
mucogain He No MpsAMOMY HasHauYeHuo Unu ¢
HapyLLIEHEM UHCTPYKLUK.

®OPMA MOCTABKU

OpHa maTpuua creos™ mucogain nocrasnserca
B BOVHON BNUCTEPHOI ynakoBke.

Pen 0618
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NPOU3BOAUTENDb
Matricel GmbH
Kaiserstrae 100
D-52134 Herzogenrath
Germany (FepmaHus)

www.matricel.com

NUCNOJIb3YEMbIE CUMBOIbI

‘ MpoussoguTens

g Cpok rogHocTu @
Homep nota @
Homep no katanory /ﬂf

CrepunusoBaHo
JTUNEeHoKcnaom

He nognexwut

NOBTOPHOW

cTepunusauum

He ncnonb3oBatsb,
€CIi ynakoBka

AUCTPUBbLIOTOP

Nobel Biocare AB, Box 5190
402 26 Vastra Hamngatan 1
411 17 Goteborg

Sweden (LBeuus)

[ins ogHopasosoro
1cnonb3oBaHns

CM. MHCTpYKLMIO MO
NPUMEHEHNIO

BHumaHwme! CM. MHCTPYKLUUK
no nocneonepauoHHOMy

> &

nospexaeHa YXOAY W OrpaH1yeHIs B
npUMeHeHUM

BepxHss rpaHuua

TemMnepaTypHoro

AnanasoHa
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CREOS™ MUCOGAIN
KOLAGENO MATRICA

APRASYMAS

,creos™ mucogain® yra absorbuojama matrica,
skirta atramai uztikrinti atliekant sritinés danteny
retrakcijos uzdengimo ir sritinés minkstujy daugi-
niy augmentacijos procediras. ,creos™ muco-
gain“ yra paruo$ta naudoti alternatyva autogeni-
niams minkstyjy audiniy transplantatams.

,creos™ mucogain® pasizymi atvira ir poringa
jungiamaja struktira, kuri palaiko proliferuoja-
néiy lasteliy ir kraujagysliy struktlry migracija.
Vykstant gijimo procesui ,creos™ mucogain®
suyra ir ,creos™ mucogain“ struktlroje regene-
ruojama nauja minkstujy audiniy matrica.

,creos™ mucogain® sudaryta i$ labai iSgryninto
kiauliy kolageno ir elastino skaiduly. Pradinés
medziagos ,creos™ mucogain“ gamybai gauna-
mos i§ ES sertifikuoty jmoniy, taikant grieztg
veterinarine kontrole, i Zmoniy maistui tinkamy
gyviny. ,creos™ mucogain® gaminama i$ kola-
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geno, taikant kontroliuojamus ir patvirtintus
gamybos procesus, be cheminio kryZminio sujun-
gimo. ,creos™ mucogain“ pakuojama dviguboje
pakuotéje ir sterilizuojama apdorojant etileno
oksido dujomis.

SAVYBES

,creos™ mucogain® pasizymi unikalia atviry pory
struktira. Si struktira sukurta taip, kad bty
galima uztikrinti gerg regeneracijg dél Iasteliy ir
kraujagysliy migracijos bei dél apriipinimo mais-
tingosiomis medziagomis pradiniame etape.
,creos™ mucogain® yra biologiskai skaidi ir yra
absorbuojama vykstant gijimo procesui, formuo-
jantis naujai minkstujy audiniy matricai.

Puikios ,creos™ mucogain“ biologinio suderin-
amumo savybés buvo patvirtintos tiek in vitro,
tiek in vivo tyrimais, ir jas lemia gamybos metu
naudojami veiksmingi gryninimo ir apdoro-
jimo procesai. ,creos™ mucogain“ reikiamoje
vietoje galima pritvirtinti sitilémis arba kai$ciais.
,creos™ mucogain® yra sterili ir néra pirogeniné.
Eksperimentiniai tyrimai parodé, kad ,creos™

mucogain® galima laikyti saugia virusy perdavimo
pozidriu.

Kadangi ,creos™ mucogain“ pasizymi geromis
hemostatinémis savybémis, gydant sumazéja
hematomos pavojus. ,creos™ mucogain“ yra hid-
rofiliné ir iSlaiko savo struktiirg net kai yra $lapios
bisenos.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS

,creos™ mucogain® skirta minkstujy audiniy
augmentacijai burnos ertméje, aplink dantis arba
implantus:

« atliekant gidu valdomas audiniy regeneraci
jos (angl. ,Guided tissue regeneration“ — GTR)
procediras — Salinant $akny dangos retrakcijos
defektus;

« atliekant sriting danteny augmentacija, kai sie
kiama padidinti aplink dantis ir implantus
esancio keratinizuoto audinio kiekj.

NAUDOJIMO APRIBOJIMAI

Kontraindikacijos:
« ,creos™ mucogain“ neskirta naudoti atviram
gijimui.

Nepageidaujamos reakcijos:

« mink$tyjy audiniy regeneracijos procediroms
naudojant kolageno pagrindo  produktus
nepageidaujamy reakcijy nebuvo pastebéta,
taciau alerginiy reakcijy kiauliy kolagenui
galimybes visiSkai atmesti negalima.

Atsargumo priemonés:

« pacientams, kuriy gijimo procesai sulétéje
(pvz., dél medziagy apykaitos sutrikimy, vézio
gydymo, gausaus rikymo), ,creos™ mucogain®
reikia naudoti itin atsargiai ir po operacijos taikyti
intensyvesne priezidra;

« ,creos™ mucogain® nereikia naudoti esant
aktyviai infekcijai ar uzdegimui. Tokiais atvejais
pirmiausia bltina uzbaigti tinkamg infekcijos ar
uzdegimo gydyma;

« ,creos™ mucogain® nerekomenduojama
naudoti gydant pacientus, kurie jautris i$
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kiauliy gautoms medziagoms;

« ,creos™ mucogain“ nereikia naudoti keratini
zuoto audinio kiekiui aplink dantis ir implantus
padidinti, jei toje vietoje keratinizuoto audinio
nebéra. Todél paruo§ima ir chirurginj gydyma
reikia atlikti taip, kad gydomoje srityje baty
iSsaugotas minimalus keratinizuoto audinio
kiekis.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

Bitina laikytis sterilumo principy, pacientui skirti
reikiamus medikamentus ir taikyti tinkamus ben-
druosius chirurginio gydymo metodus.

Prie§ $akny uzdengimo procediras pacien-
tui reikia skirti antiinfekcinj gydyma, kad bty
pasalinta bakteriné infekcija, ir pacientg iSmokyti
kruop$cios burnos higienos. Atliekant gydymo
procedirg reikia kruop$ciai nuvalyti ir aplyginti
Saknies paviriy.

« Defektas atidengiamas naudojant tinkamai
paruosty (-us) lopg (-us) ir taikant jprastines chi-
rurgines proceddras, kuriomis tinkamai paruosi
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ama operacijos vieta.

,creos™ mucogain“ galima iki reikiamo dydzio

apkarpyti chirurginémis Zirklémis arba skal-

peliais. Apkarpyti galima tiek sausa, tiek Slapig
matrica.

« ,creos™ mucogain“ dedama ant paruostos
vietos ir stabilizuojama absorbuojamomis sitlée-
mis arba lopu. Negalima spausti pernelyg stip-
riai, kad matrica nebity suspausta.

« ,creos™ mucogain® visiSkai prisipildo kraujo ir
eksudato, todél prisitaiko ir prilimpa prie apati-
nio pavirSiaus — Sitaip skatinamas kraujo kreSu-
lio formavimasis ,creos™ mucogain“ viduje.

« & matrica atspari tempimui, todél jg galima
fiksuoti arba prisitti. Fiksavimas arba tvirtini-
mas sillémis taikomas atsizvelgiant | konkre-
taus defekto pobudi, siekiant iSvengti matricos
dislokacijos. Lopg vir§ matricos reikia susidti jo
nejtempiant.

PRIEZIURA PO OPERACIJOS

Reikia taikyti po operacijos skiriamg jprasting
priezilrg ir gydyma medikamentais. Tolesnis
protezavimas gali buti atliekamas tik po pirmi-

nio gijimo laikotarpio, kad baty galima uZtikrinti
visi$kgq minkstujy audiniy regeneracijg. Ankstesni
tyrimai parodé, kad pirminis minkstyjy audiniy
gijimo etapas (t. y. zaizdos uzdarymas ir jprasto
uzdegimo sumazéjimas) trunka 4-8 sav. Taciau
prie$ protezavima reikia jvertinti kliniking paciento
bikle, jskaitant tiek minkstujy, tiek kietyjy audiniy
gijimg. Esant bakterijy sukeltai infekcijai reko-

tirpalais.

Jei matricg btina pasalinti pirma laiko, reikia
naudoti vietinj anestetikg greta jos esanciy
audiniy skausmui $alinti. Tada iSkart Salia likusios
matricos padaromas pjuvis. Atsargiai atskyrus
aplinkinius audinius likusig matricos dalj galima
iSpjauti ir jos vietg iSvalyti, kad buty pasalinti
uzdegimo ar infekcijos apimti audiniai.

|SPEJIMAI IR KITA INFORMACIJA

,creos™  mucogain“ nenaudokite, jei sterili
pakuoté pazeista.

,creos™ mucogain“ sterilizuoti pakartotinai nega-

lima, ji skirta tik vienkartiniam naudojimui. Sterili-
zuojant pakartotinai pablogés produkto savybés
ir dél jo nesterilumo gali kilti nepageidaujamy
biologiniy reakcijy arba matrica gali anksti prarasti
stabiluma ir gydymas gali nepavykti.

LAIKYMAS IR NAUDOJIMAS

,creos™ mucogain” reikia laikyti sausoje vietoje,
kambario temperatiroje (<25 °C / <77 °F).
,creos™ mucogain® tvarkoma steriliomis pirstine-
mis ir (arba) steriliais instrumentais.

Nenaudokite pasibaigus ant pakuotés nurodytam
tinkamumo laikui.

Gamintojas neprisiima atsakomybés uz nenuma-
tytg ar netinkama ,creos™ mucogain® naudojima.

PAKUOTES FORMA

Viena ,creos™ mucogain® dviguboje lizdinéje
pakuotéje.
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GAMINTOJAS

Matricel GmbH
Kaiserstrae 100
D-52134 Herzogenrath
Germany (Vokietija)

www.matricel.com
PLATINTOJAS

Nobel Biocare AB, Box 5190
402 26 Vastra Hamngatan 1

411 17 Goéteborg
Sweden (Svedija)
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NAUDOJAMI SIMBOLIAI

Gamintojas

Tinkamumo
laikas

Serijos numeris

Katalogo numeris

Sterilizuota etileno
oksidu

Nesterilizuoti
pakartotinai

Nenaudoti, jei
pakuoté pazeista
Vir§utiné ribiné
temperatira

> &

Vienkartiniam
naudojimui

Zr. naudojimo instrukcijas

Perspéjimas. Zr. priezitros
po operacijos nurodymus ir
naudojimo apribojimus
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CREOS™ MUCOGAIN
COLLAGEENMATRIX

BESCHRIJVING

creos™ mucogain is een oplosbare matrix die
bedoeld is om ondersteuning te bieden tijdens
bedekkingsprocedures van lokale terugtrekking
van het tandvlees en voor lokale augmentatie van
zacht weefsel. creos™ mucogain is ontworpen
om een kant-en-klaar alternatief voor autologe
transplantaties van zacht weefsel te bieden.

De open, aaneengesloten poreuze structuur
van creos™ mucogain biedt een matrix voor de
migratie van delende cellen en vasculaire struc-
turen. Naarmate het genezingsproces vordert,
wordt creos™ mucogain afgebroken terwijl er
een nieuwe zacht-weefselmatrix wordt gerege-
nereerd in de creos™ mucogain-structuur.

creos™ mucogain bestaat uit bijzonder zuiver
porcien collageen en elastinevezels. Uitgangs-
materialen voor de productie van creos™ muco-
gain worden gewonnen in EU-gecertificeerde
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faciliteiten, die onder strikte veterinaire controle
staan en stammen van dieren die geschikt zijn
bevonden voor humane consumptie. creos™
mucogain is gemaakt van collageen, dat middels
gecontroleerde en gevalideerde productieproces-
sen is vervaardigd, en is niet chemisch gecross-
linked. creos™ mucogain is dubbel verpakt en
gesteriliseerd met ethyleenoxide.

EIGENSCHAPPEN

creos™ mucogain heeft een unieke open,
poreuze structuur. Deze structuur is ontworpen
om een goede regeneratie te waarborgen ten
gevolge van de migratie van cellen en bloedva-
ten, en de initiéle voedingsstoffenvoorziening.
creos™ mucogain is biologisch afbreekbaar
en wordt opgelost tijdens het genezingsproces
terwijl er tegelijkertijd een nieuwe zacht-weefsel-
matrix wordt gegenereerd.

De uitstekende biocompatibiliteit van creos™
mucogain wordt gegarandeerd door effectieve
zuiverings- en verwerkingsprocessen tijdens
de productie en is zowel in vitro als in vivo aan-

getoond. creos™ mucogain kan op zijn plaats
worden gehouden met hechtingen of pinnen.
creos™ mucogain is steriel en pyrogeenvrij.
Experimentele studies hebben aangetoond
dat creos™ mucogain als veilig kan worden
beschouwd tegen mogelike overdracht van
virussen.

Omdat creos™ mucogain goede hemostatische
eigenschappen heeft, wordt het risico op een
hematoom tijdens de behandeling verkleind.
creos™ mucogain is hydrofiel, zodat de struc-
turele integriteit ook in natte toestand behouden
blijft.

INDICATIES VOOR GEBRUIK

creos™ mucogain is bestemd voor gebruik voor

de augmentatie van zacht weefsel in de mond-
holte rond tanden of implantaten:

* GTR-procedures (Guided Tissue Regenerat-
ion, geleide lopbouw) bij recessieproble-
men voor wortelbedekking.

« Gelokaliseerde tandvleesaugmentatie om de
hoeveelheid gekeratiniseerd weefsel rond
tanden en implantaten te vergroten.

GEBRUIKSBEPERKINGEN

Contra-indicaties:
« creos™ mucogain is niet geindiceerd voor
blootgestelde genezing.

Ongewenste reacties:

« Bijwerkingen tijdens het gebruik van producten
op basis van collageen tijdens de regeneratie
van zacht tandweefsel zijn niet waargenomen.
Allergische reacties met betrekking tot porcien
collageen kunnen echter niet volledig worden
uitgesloten.

Voorzorgsmaatregelen:

« Bij patiénten met vertraagde wondheling (bijv.
door stofwisselingsstoornissen, behandeling
voor kanker, veel roken), moet creos™ muco-
gain extra zorgvuldig en met uitgebreide
postoperatieve zorg worden gebruikt.

« creos™ mucogain moet niet worden gebruikt in

7

NEDERLANDS



NEDERLANDS

gevallen waarbij er een actieve infectie of ontste-
king bestaat. In dergelijke gevallen moet de infec-
tie of ontsteking eerst adequaat worden behan-
deld.

« creos™ mucogain wordt niet aangeraden voor
gebruik bij patiénten die overgevoelig zijn voor
materialen die afkomstig zijn van varkens.

« creos™ mucogain moet niet worden gebruikt
om de hoeveelheid gekeratiniseerd weefsel rond
tanden en implantaten te vergroten als er geen
resterend gekeratiniseerd weefsel meer bestaat
in het transplantatiegebied. Om die reden moet
de chirurgische voorbereiding en behandeling
zodanig worden uitgevoerd dat er een minimale
hoeveelheid gekeratiniseerd weefsel in het trans
plantatiegebied behouden blijft.

INSTRUCTIES VOOR GEBRUIK

Hygiéneprotocollen, passende medicatieprotocol-
len voor de patiént en de algemene chirurgische
technieken moeten worden gevolgd.

Wortelbedekkingsprocedures dienen vooraf te
worden gegaan door een aan de oorzaak verwante
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anti-infectiebehandeling ter voorkoming van bacte-
riéle 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.

« Het defect wordt blootgelegd met behulp van (a)
op de juiste wijze geprepareerde opklap(pen) en
de gebruikelijke chirurgische procedures voor het
creéren van een op de juiste wijze geprepare-
erde locatie.

« creos™ mucogain kan met chirurgische scharen
of chirurgische scalpels de juiste vorm worden
gegeven. Dit bijwerken kan zowel in droge als
natte toestand worden uitgevoerd.

« creos™ mucogain wordt over de geprepareerde
locatie aangebracht en gestabiliseerd met oplos-
bare hechtingen of de opklap. Bovenmatige druk
moet worden voorkomen omdat de matrix hier-
door kan worden samengedrukt.

« Volledige penetratie van creos™ mucogain met
bloed of exsudaten maakt een hechte plaatsing
en adhesie van de matrix met het onderliggende
oppervlak mogelijk en vergemakkelijkt de

vorming van een bloedstolsel in creos™ muco
gain.

« Dankzij de spankracht van deze matrix, is fixatie
of hechting mogelijk. De fixatie of hechting van
de matrix kan worden aangegeven, afhanke
lijk van de aard van het specifieke defect en om
dislocatie van de matrix te voorkomen. De
opklap moet zonder spanning over de matrix
worden gehecht.

POSTOPERATIEVE ZORG

De gebruikelijke postoperatieve zorg en medica-
tie moet worden verleend. Verdere prothetische
behandelingen mogen pas na een primaire gene-
zingsperiode worden uitgevoerd om de volledige
regeneratie van zacht weefsel te waarborgen.
Voorgaande onderzoeken hebben aangetoond
dat de primaire genezing van zacht weefsel,
d.w.z. het sluiten van de wond en het verdwijnen
van een normale ontsteking, binnen 4 tot 8 weken
plaatsvindt. Rekening houdend met de genezing
van zowel zachte als harde weefsels bij de behan-
delede patiént, dient er voorafgaand aan de pro-
thetische behandeling eerst een klinisch oordeel te

worden geveld. In het geval van bacteriéle conta-
minatie wordt spoelen met een passende anti-bac-
teriéle oplossing aanbevolen.

Mocht vroegtijdig uithemen van de matrix nodig
zijn, dan moet het weefsel om de matrix plaatse-
lijk worden verdoofd. Vervolgens dient een incisie
direct naast de matrix te worden gemaakt. Na zor-
gvuldige scheiding van het omliggende weefsel
kan het overgebleven deel van de matrix worden
verwijderd, en het gebied van resten worden
ontdaan om ontstoken of geinfecteerd weefsel te
verwijderen.

WAARSCHUWINGEN EN OVERIGE
INFORMATIE

Gebruik creos™ mucogain niet wanneer de steriele
verpakking is beschadigd.

creos™ mucogain kan niet opnieuw worden ges-
teriliseerd en is uitsluitend bedoeld voor eenmalig
gebruik. Opnieuw steriliseren zorgt voor verslech-
tering van de producteigenschappen en kan leiden
tot ongewenste biologische reacties of falen van de
behandeling als gevolg van vroegtijdig verlies van
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de stabiliteit van de matrix.
OPSLAG EN GEBRUIK

creos™ mucogain dient te worden bewaard op
kamertemperatuur (£ 25° C / < 77° F) en op een
droge plaats.

creos™ mucogain dient met steriele handschoe-
nen en/of met steriele instrumenten te worden
verwerkt.

Niet gebruiken na de vervaldatum op de verpak-
king.

De fabrikant is niet aansprakelijk voor niet-bedo-
eld of onjuist gebruik van creos™ mucogain.

PRESENTATIEVORM

Er wordt één eenheid creos™ mucogain geleverd
per dubbele blisterverpakking.
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GEBRUIKTE SYMBOLEN

Fabrikant

Te gebruiken
VOor

Partijnummer

Artikelnummer

]

~ ®®

Gesteriliseerd met
ethyleenoxide

Niet opnieuw
steriliseren

Niet gebruiken als
de verpakking is
beschadigd

Bovengrens temperatuur

> & ©

Eenmalig gebruik

Raadpleeg de gebruik-
saanwijzing

Let op. Raadpleeg post-
operatieve zorg en
gebruiksbeperkingen
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CREOS™ MUCOGAIN
KOLLAGENMATRIX

LEIRAS

A creos™ mucogain egy felszivodo matrix, amely
megerdsitésként hasznalhaté a lokalis foginy-
recesszi6 fedésére szolgalo eljarasok és a lagys-
zOvet augmentdlasa soran. A creos™ mucogain
az autogén lagyszovetgraftok felhasznalasra
kész alternativdja.

A creos™ mucogain nyitott, erésen porézus
szerkezete matrixot képez a proliferald sejtek
és vaszkularis strukturak migraciéja szamara. A
gydgyulasi folyamat soréan a creos™ mucogain
lebomlik, mikézben Uj lagyszévetes matrix kép-
z6dik a creos™ mucogain szerkezetén belll.

A creos™ mucogain nagymértékben tisztitott,
sertés eredeti kollagén- és elasztinrostokbol
all. A creos™ mucogain gyartasanak alapanya-
gait az Eurdpai Unid altal mindsitett izemekben
gyujtik, szigort allatorvosi ellenérzés mellett,
emberi fogyasztasra alkalmasnak min&sitett alla-
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tokbol. A creos™ mucogain kollagénbdl allitjak
el6 ellendrzott és hitelesitett gyartasi folyamatok
soran. A termék mentes a kémiai keresztkoté-
sektdl. A creos™ mucogain kettés védécsoma-
golasban, etilénoxidos gazsterilizalas utan kerl
forgalomba.

TULAJDONSAGOK

A creos™ mucogain szerkezete egyedulalld
maodon nyitott és porézus. Ezt a szerkezetet ugy
alakitottak ki, hogy j6 regeneraciot biztositson,
amely a sejtek és az erek migracidja, valamint
a kezdeti tapanyagellatas révén valdsul meg. A
creos™ mucogain biolégiai Uton lebomlé anyag,
amely a gydgyulas soran felszivédik, mikézben a
helyén uj, lagyszovetes matrix képzddik.

A creos™ mucogain kivalé biokompatibilitasa
a gyartas soran alkalmazott hatékony tisztitasi
és feldolgozasi eljarasoknak kdszonhetd, és ez
in vitro és in vivo egyarant bizonyitast nyert. A
creos™ mucogain varratokkal vagy tlzéssel
rogzithetd. A creos™ mucogain steril és nem
pirogén. Kisérleti vizsgalatokban kimutattak,

hogy a creos™ mucogain biztonsagosnak tekin-
thetd az esetleges virusatvitel tekintetében.

Mivel a creos™ mucogain j6 hemosztatikus
jellemzokkel bir, cstkken a kezelés soran kiala-
kulé hematéma kockazata. A creos™ mucogain
hidrofil, és a szerkezetét nedves allapotaban is
megtartja.

HASZNALATI JAVALLATOK

A creos™ mucogain a szdjiregben javallott hasz-
nalni a fogak és implantatumok koriili lagyszoveti
augmentacios indikaciokban:

« inyrecesszios defektusokban a gyokér fedését
célz6 iranyitott széveti regeneracios (guided
tissue regeneration, GTR) eljarasok soran.

« lokalizalt gingivalis augmentaciohoz a fogak és
implantatumok  kordli  keratinizalt — szovet
novelése céljabdl.

AZ ALKALMAZAS KORLATOZASAI

Ellenjavallatok:
« A creos™ mucogain hasznalata nem javallott
fedetlen sebgyogyulashoz.

Nemkivénatos reakciok:

« Nem tapasztaltak nemkivanatos hatasokat a
kollagén alapu termékek fogaszati lagyszoveti
regeneracios eljarasokban valé alkalmazasa
soran. A sertés eredetli kollagénnel szemben
kialakuld allergias reakciok azonban nem zar
hatok ki teljesen.

Ovintézkedések:

« A korlatozott gydgyuldsi hajlamu  (példaul
anyagcserezavarban szenvedd vagy dagana
tos betegséggel kezelt vagy erésen dohanyzd)
paciensek esetében a creos™ mucogain
kulonos  koriltekintéssel hasznalandd, és
fokozott mértékl posztoperativ gondozasra van
szlikség.

« A creos™ mucogain nem szabad hasznalni
aktiv fertézés vagy gyulladas fennallasa
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esetén. llyen esetekben a kezelés elsé [épése a
fertézés vagy a gyulladas megsziintetése.

« A creos™ mucogain hasznalata nem ajanlott
olyan paciensek esetében, akikrél tudott, hogy
érzékenyek a sertés eredetli anyagokra.

* A creos™ mucogain nem szabad hasznalni
a keratinizalt szovet novelése céljabdl a fogak
és implantatumok kordl, ha a recipiens teriileten
nem maradt keratinizalt szévet. Ezért a mitéti
elokészitést és kezelést olyan modon kell elvé
gezni, hogy a recipiens teriileten megérizziink
egy minimalis mennyiség(i keratinizalt szévetet.

HASZNALATI UTMUTATO

Kovetni kell a steril kezelésre, a paciens megfeleld
gyogyszerelésére és az altalanos mitéti technika-
kra vonatkozo alapelveket.

A gyokérfelszin fedésére szolgald eljarasok elvég-
zése elbtt célzott antiinfektiv kezelést kell alkal-
mazni az esetleg megmaradt baktériumfertézés
megsziintetése érdekében, és a pacienst telies
korl szajhigiénés oktatasban kell részesiteni. A
kezelés soran a gyokérfelszinrdl el kell tavolitani
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a szbvettdrmeléket, és a felszint gondosan el kell

simitani.

« A mitéti hely elokészitéséhez a defektust a
megfelel6 lebeny(ek) kialakitdsaval és a
szokasos mitéti eljarasok alkalmazasaval kell
feltarni.

« A creos™ mucogain sebészi ollé vagy szike
segitségével a kivant méretre vaghatd. A
méretre vagas szaraz és nedves allapotban
egyarant elvégezhetd.

« A creos™ mucogain az elékészitett mitéti tert-
letre helyezziik, és felszivodo varrattal vagy a
lebennyel régzitjlik. Kertilendé a tulzott mérték
nyomas alkalmazasa, mert ez a matrix 6ssze
nyomoédasat okozhatja.

« A creos™ mucogain vérrel és exszudatummal
vald telies atitatddasa lehetévé teszi, hogy a
matrix szorosan rafeklidjon az alatta 1évo fels
zinre, illetve megtapadjon a felszinen, és el6
segiti a creos™ mucogain bellli
vérrogképzddést.

< A matrix — a szakitészilardsaganak kdészén
hetéen - rogzithetd vagy varrhaté. A matrix
rogzitése vagy varrasa indokolt lehet a defektus
jellegétdl fluggden, és a matrix diszlokaciojanak

megeldzése érdekében. A lebenyt ugy kell a
matrix folé varrni, hogy az ne feszuljon.

POSZTOPERATIV GONDOZAS

A szokasos posztoperativ gondozas és gyogys-
zerelés alkalmazandd. Tovabbi protetikai kezelé-
sek csak a kezdeti gydgyulasi periddust kdvetéen
hajthatok végre a teljes lagyszoveti regeneracio
biztositdsa érdekében. Korabbi vizsgalatok
megdllapitasai szerint a kezdeti lagyszovetes
gyogyulds, vagyis a sebzaroédas és a normal
gyulladas megsziinése 4-8 héten bellil varhato.
A protetikai kezelést azonban mindig egyéni
orvosi elbiralasnak kell megel6znie, amely
szamitasba veszi mind a lagyszovetek, mind a
keményszovetek gydgyuldsanak a mértékét a
kezelt paciens esetében. Bakteridlis fert6z6dés
esetén javasolt oblitést végezni megfelel6 antiba-
kteridlis oldattal.

Ha a matrixot id6 el6tt el kell tavolitani, a matrix-
szal szomszédos széveteket helyi érzéstelenito-
vel érzésteleniteni kell. Ezutdn metszést kell
ejteni kdzvetlentl a megmaradt matrix mellett. A

kornyezd szovetek gondos szepardldsa utan a
matrix maradék része kimetszhet6, és a terlletrél
eltavolithatok a gyulladt vagy fert6zétt szovetek.

FIGYELMEZTETESEK ES EGYEB
INFORMACIOK

Ne haszndlja fel a creos™ mucogain, ha a steril
csomagolas sériilt.

A creos™ mucogain nem sterilizalhaté, egyszer
hasznélatos termék. Az Ujrasterilizalas a termék
minéségromlasahoz vezet, és nemkivanatos
bioldgiai reakciokat okozhat az esetleges nem
steril allapot miatt, tovabba a kezelés siker-
telenségét okozhatja a matrix stabilitasanak id6
elétti elvesztése miatt.
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TAROLAS ES KEZELES

A creos™ mucogain szobahémérsékleten (< 25
°C/ £ 77° F), szaraz helyen kell térolni. A creos™
mucogain csak steril gumikeszty(ivel és/vagy
steril eszkézokkel szabad kezelni.

Ne hasznalja a csomagolason jelzett szavatos-
sdgi id6 lejarta utan.

A gyarté nem vallal felelésséget a creos™ muco-
gain gondatlan vagy helytelen hasznalatabol
eredd kovetkezményekért.

KISZERELES

Egy egység creos™ mucogain kettés buborékc-
somagolasban.

GYARTO

Matricel GmbH
Kaiserstrae 100
D-52134 Herzogenrath
Németorszag

www.matricel.com
FORGALMAZO

Nobel Biocare AB, Box 5190
402 26 Vastra Hamngatan 1

411 17 Géteborg
Svédorszag
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A HASZNALT SZIMBOLUMOK
L Etilénoxiddal )
‘ Gyarto [semie[eo] sterilizalva ® Egyszer hasznalatos
Szavatossagi id6 Tilos Ujrasterilizalni I::Ei] (’)Ivassa'el a hasznalati
utmutatot

Ne hasznélja, ha a Figyelem. Olvassa el a
csomagolas sérdilt A posztoperativ gondozassal

és a termék felhasznalasanak
Homérséklet felsd korlatozasaval kapcsolatos
hatarérteke tudnivalokat

Tételszam
Katalégusszam

~@®®
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CREOS™ MUCOGAIN
MACIERZ KOLAGENOWA

OPIS

creos™ mucogain jest wchtanialng macierzg
przeznaczong do zapewnienia podparcia
podczas zabiegéw uzupetnienia miejscowych
recesji dzigsta oraz na potrzeby miejscowej aug-
mentacji tkanki miekkiej. Macierz creos™ muco-
gain stanowi gotowg do uzytku alternatywe dla
autogennych przeszczepow tkanki miekkiej.

Otwarta sie¢ potaczen w porowatej strukturze
produktu creos™ mucogain zapewnia macierz
dla migracji komorek proliferacyjnych oraz struk-
tur naczyniowych. W miare postgpu gojenia
macierz creos™ mucogain ulega degradacji, a
macierz nowej tkanki miekkiej jest regenerowana
wewnatrz struktury produktu creos™ mucogain.

Macierz creos™ mucogain sktada si¢ z wysoce
oczyszczonego kolagenu  $winskiego oraz
widkien elastyny. Surowce do produkcji macierzy
creos™ mucogain sg pozyskiwane z hodowli
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posiadajacych certyfikaty UE, ktére podlegaja
Scistym kontrolom weterynaryjnym, od zwierzat
przeznaczonych do konsumpcji przez ludzi.
Macierz creos™ mucogain jest produkowana
z kolagenu za pomoca kontrolowanego i spra-
wdzonego procesu produkcji, a usieciowanie
struktury nie jest uzyskiwane metodami chemicz-
nymi. Macierz creos™ mucogain jest pakowana
podwojnie i sterylizowana gazowym tlenkiem
etylenu.

WELASCIWOSCI

Produkt creos™ mucogain charakteryzuje sie
unikalng otwartg porowatg strukturg. Struktura ta
zostata tak zaprojektowana, aby zapewni¢ prawi-
diowg regeneracje w wyniku migracji komoérek i
naczyn krwionosnych, a takze poczatkowg podaz
sktadnikéw odzywczych. Macierz creos™ muco-
gain jest biodegradowalna i ulega wchtonigciu
podczas procesu gojenia przy jednoczesnym
formowaniu sie nowej macierzy tkanek migkkich.

Doskonata  biozgodno$¢ macierzy creos™
mucogain, ktéra zostata zademonstrowana w

warunkach in vitro oraz in vivo, jest wynikiem
wykorzystania skutecznych metod oczyszcza-
nia i przetwarzania podczas produkcji. Macierz
creos™ mucogain mozna unieruchomi¢ za
pomocg szwéw lub pinéw. Macierz creos™
mucogain jest sterylna i niepirogenna. Badania
eksperymentalne wykazaty, ze macierz creos™
mucogain moze by¢ traktowana jako bezpieczna
pod katem potencjalnych zakazen wirusami.

Macierz creos™ mucogain ma dobre wtasciwosci
hemostatyczne, co zmniejsza ryzyko powstawa-
nia krwiakéw podczas leczenia. Macierz creos™
mucogain jest hydrofilowa i zachowuje integ-
ralno$¢ strukturalng takze wtedy, gdy jest mokra.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Macierz creos™ mucogain jest przeznaczona do
stosowania we wskazaniach wymagajacych aug-
mentacji tkanek migkkich w jamie ustnej wokot
zebow i implantow:

« Zabiegi sterowanej regeneracji tkanek (ang.
Guided Tissue Regeneration, GTR) w celu
pokrycia korzeni w ubytkach dzigsta polega-
jacych na reces;ji.

« Miejscowa augmentacja dzigsta w celu zwigks-
zenia iloSci dzigsta zrogowaciatego wokot
zebow i implantow.

OGRANICZENIA DOTYCZACE STOSOWANIA

Przeciwwskazania:

« Stosowanie macierzy creos™ mucogain nie
jest wskazane w przypadku gojenia odstonig-
tego.

Dziatania niepozadane:

« Nie zaobserwowano dziatan niepozadanych
podczas uzycia produktéw opartych na kolage
nie w stomatologicznych zabiegach regener-
acji tkanek miekkich. Jednak nie mozna catko-
wicie wykluczy¢ reakgji alergicznych na kolagen
Swinski.

Srodki ostroznosci:

« U pacjentéw o ograniczonej zdolnosci gojenia
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(np. z powodu zaburzen metabolicznych, lecze-
nia chorob nowotworowych, palenia duzej ilosci
tytoniu) macierz creos™ mucogain moze
by¢ stosowana wytgcznie z zachowaniem szc-
zegolnej ostroznosci i z rozszerzong opiekg po
zabiegu.

« Macierz creos™ mucogain nie moze by¢ sto-
sowana w przypadkach, gdy u pacjenta istnieje
aktywne zakazenie lub stan zapalny. W takich
przypadkach nalezy najpierw zastosowad
odpowiednie leczenie zakazenia lub stanu
zapalnego.

Macierz creos™ mucogain nie jest zalecana u

pacjentéw ze stwierdzong wrazliwoscig na pro-

dukty pochodzenia $winskiego.

» Macierzy creos™ mucogain nie nalezy uzywaé
w celu utworzenia dzigsta zrogowaciatego
wokot zebow i implantow, jesli w obszarze
docelowym nie pozostato dzigsto zrogowaciate.
Z tego wzgledu przygotowanie chirurgiczne
oraz leczenie nalezy przeprowadzi¢ w taki
sposéb, aby w miejscu docelowym zachowac
chociaz minimalng ilo$¢ dzigsta zrogowaci-
atego.
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INSTRUKCJA UZYCIA

Nalezy  przestrzega¢ zasad zachowania
sterylnoéci podczas pracy, poda¢ pacjentowi
odpowiednie leki oraz stosowac¢ ogodlnie przyjete
techniki chirurgiczne.

Zabiegi pokrycia korzeni musza by¢ poprzedzane
odpowiednim kondycjonowaniem z leczeniem
przeciwzakaznym dostosowanym do przyczyn
ewentualnego zakazenia, aby wyeliminowac
pozostate zakazenia bakteryjne. Ponadto
konieczne jest doktadne przeszkolenie pacjenta
z zakresu higieny jamy ustnej. Podczas zabiegu
powierzchnia korzeni powinna zosta¢ opraco-
wana i uwaznie zaplanowana.

« Ubytek nalezy odstoni¢ poprzez (a) wykonanie
odpowiednio przygotowanych ptatéw i zasto-
sowanie standardowych technik chirurgicznych
w celu uzyskania wiasciwe przygotowanego
miejsca zabiegu.

* Macierz creos™ mucogain mozna ksztattowac
w celu uzyskania zadanego wymiaru przy uzyciu
nozyczek i skalpeli chirurgicznych. Mozna przyci-

nac na sucho oraz w stanie mokrym.

« Macierz creos™ mucogain nalezy natozy¢ na
przygotowane miejsce i ustabilizowa¢ za pomocg
wchtanialnych szwéw lub ptatu. Nalezy unika¢
wywierania nadmiernego nacisku, poniewaz
moze powodowac kompresje macierzy.

« Catkowita penetracja macierzy creos™ muco-
gain przez krew i wysieki umozliwia $cistg
adaptacje i przyleganie macierzy do powierzchni
bazowej oraz utatwia powstawanie skrzepéw krwi
w macierzy creos™ mucogain.

« Dzigki sprezystosci macierzy mozliwe jest jej
zamocowanie lub przyszycie. Zamocowanie
lub przyszycie macierzy moze by¢ wskazane w
zalezno$ci od charakteru danego ubytku oraz w
celu unikniecia przemieszczenia macierzy. Ptat
nalezy zaszy¢ nad macierzg bez naprezen.

OPIEKA PO ZABIEGU

Nalezy zastosowa¢ standardowg opieke pooper-
acyjng oraz standardowe leczenie pozabiegowe.
Leczenie protetyczne moze byé prowadzone
wyltgcznie po poczatkowym okresie gojenia w
celu zapewnienia kompletnej regeneracji tkanki

miekkiej. Dotychczasowe badania wykazaly, ze
poczatkowe gojenie tkanek migkkich, tj. zamknig-
cie rany i eliminacja fizjologicznego stanu zapal-
nego, zajmujg od 4 do 8 tygodni. Jednak przed
rozpoczgciem leczenia protetycznego nalezy
oceni¢ stan kliniczny pacjenta, biorgc pod uwage
gojenie tkanek miekkich i twardych u pacjenta.
W przypadku zakazenia bakteryjnego konieczne
jest ptukanie odpowiednimi roztworami bakteri-
obojczymi.

Jedli zachodzi konieczno$¢ przedwczesnego
usunigcia macierzy, tkanki przylegte do macierzy
nalezy znieczuli¢, podajac znieczulenie miejs-
cowe. Nacigcie nalezy wykona¢ w miejscu bez-
posrednio przylegajacym do pozostatej macierzy.
Po ostroznym oddzieleniu otaczajgcych tkanek
pozostatg czg$¢ macierzy mozna wycigé, a
powstaty obszar nalezy oczysci¢, aby usungc
wszelkie tkanki objete stanem zapalnym lub
zakazeniem.

OSTRZEZENIA | INNE INFORMACJE

Nie stosowa¢ macierzy creos™ mucogain, jesli
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sterylne opakowanie jest uszkodzone.

Macierz creos™ mucogain nie moze byé podda-
wana ponownej sterylizacji i jest przeznaczona
wylacznie do jednorazowego uzytku. Ponowna
sterylizacja doprowadzi do pogorszenia wiasci-
wosci produktu i moze spowodowac niepoza-
dane reakcje biologiczne wywotane niesterylnym
produktem albo moze doprowadzi¢ do niepowo-
dzenia leczenia z powodu przedwczesnej utraty
stabilnosci macierzy.

PRZECHOWYWANIE | OBSLUGA

Produkt creos™ mucogain powinien by¢ prze-
chowywany w temperaturze pokojowej (£25°C /
<77°F) w suchym miejscu.

Przed uzyciem creos™ mucogain nalezy zatozy¢
sterylne rekawiczki, a w trakcie zabiegu uzywac
sterylnych narzedzi.

Nie uzywac¢ po uptywie daty waznos$ci wskazanej
na opakowaniu.

Producent nie ponosi odpowiedzialnosci w przy-
padkach niewtasciwego uzycia macierzy creos™

mucogain ani uzycia niezgodnego z jej przeznac-
zeniem.

DOSTARCZONA FORMA PRODUKTU

Jedno opakowanie z dwoma blistrami zawiera
jedng jednostke macierzy creos™ mucogain.

PRODUCENT

Matricel GmbH
Kaiserstrae 100
D-52134 Herzogenrath
Niemcy

www.matricel.com
DISTRIBUTOR

Nobel Biocare AB, Box 5190
402 26 Vastra Hamngatan 1

411 17 Géteborg

Szwecja Wer 0618
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UZYWANE SYMBOLE

‘ Producent [sremie [eo]

g Data waznosci @
Numer partii @

Numer katalogowy

Produkt poddany
sterylizacji tlenkiem
etylenu

Nie sterylizowa¢
ponownie

Nie uzywac, jesli
opakowanie jest
uszkodzone

Gorny limit
temperatur

Do jednorazo-

wego uzytku

Nalezy zapoznac sie z
instrukcjg uzycia
Uwaga: zapoznac sie z
informacjami na temat
opieki po zabiegu oraz

z ograniczeniami doty-
czacymi stosowania.
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EAAHNIKA

CREOS™ MUCOGAIN
YNOZTPQMA KOAAATONOY

MNEPIFPA®H

To creos™ mucogain €ival £va aTTOpPOPraIUo
UTTOOTPWHA  TTOU  ATTOOKOTIEI  OTNV  TTAPOXT
UTTOOTAPIENG KATA TN SIAPKEIN TwV SIAdIKATIWY
KAAUWng Twv TOTTIKWY UQIJAOEWV TwV OUAWV
Kal TNV TOTTIKA QUENON TwV HPAAGKWY I0TWV.
To creos™ mucogain €xel oxediaoTei yia va
TIPOTPEPEI MIA GPETN €VOAAAKTIKA AUOnN yia Ta
QAUTOYEVI HOTXEUUATA HAAAKWY 1I0TWV.

H avoixm, diacuvdedepévn TTopwdng dopr Tou
creos™ mucogain TTapéxel £va UTTOOTPWHA YIa
TN PETAVAOTEUTN TTOAOATTAACIACTIKWY KUTTAPWY
Kal ayyelokwv dopwv. Kabwg Tpoxwpd n
diadikagia €moUAwong, To creos™ mucogain
ATTOSOUEITAl EVW va VEO UTTOOTPWHA HOAAKWY
10TWV avVayEVVATAl OTO ECWTEPIKO TNG DOHAG TOU
creos™ mucogain.

To creos™ mucogain atmoTeAEiTal aTTO UWNARAG
KaBapotnTog  Xoipeleg  iveg  koAAayodvou - Kai
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ehaativng. Ta apxIka UNIKG yia TV TTapaywyr Tou
creos™ mucogain guAAEyovTal O€ £YKATAOTATEIG
maTotoiNyéveg amd v EE umo auatnpoug
KTNVIaTpIKoUg eAéyxoug armd {wa TTou KpivovTal
KaTaAAnAa yia  avBpwrivn  katavaAwon. To
creos™ mucogain TrapdyeTal amd  KoAAayovo
HE  XPNon eAeyXOPEVWY KOl  ETTIKUPWHEVWV
SiadIkaoiwy Trapaywyng Kai dev Trapoudiadel
XNHIKA dlactvdeon. To creos™ mucogain eival
OITTAG  CUOKEUAOUEVO KAl OTTOOTEIPWUEVO  HE
emegepyaaia ailBulevogeidiou.

IAIOTHTEZ

To creos™ mucogain é€xel Hia povadikr dour
avoIXTWV TTOpwV. AuTh n doun OxedIAOTNKE yia
VO EYYUATAl pIot KOAR avayEvvNon wG ATTOTEAETHA
TNG METAVAOTEUONG TWV KUTTAPWY Kol Twv
AIPOPOPWY  ayyeiwy KaBWG Kal TG apXIKAG
TTAPOXNG BPETTTIKWY ouaiwv. To creos™ muco-
gain eival BiodIaoTTWHEVO Kal Ba atToppo@nBei
kata T didpkela TG diadikaaiag £TOUAwaNG,
evw TTapAaAAnAa TTapayetal éva véo UTTOOTPWHA
HOAQKWY 1TTQV.

H e€aipeTikr) BloogupBardtnTa ToU creos™ muco-
gain o@eiNeTal 0T XPNON  QTTOTEAETUATIKWY
HEBOdWY KaBapIoHOU Kal ETTEGEPYATIag KaATA
TN OIAPKEIQ TNG TIAPACKEUNG Kal OuUTO  Exel
armodeixBei 1600 in vitro 6go kai in vivo. To
creos™ mucogain ptopei va KaBnAwbei otn
B€on Tou XpNnaIPoTIOIWVTAG paupaTa 1 Bideg. To
creos™ mucogain €ival aTTOOTEIPWUEVO Kal pn
TupeTOoyOvo. Melpaparnikég PeAETeG €xouv Deigel
Tl To creos™ mucogain ptopei va BswpnOei
AoPaAég OTOV aPoPd T SUVNTIKF) UETADOTN 1WV.

Aedopévou OTI To creos™ mucogain €xel KaAég
QIYOOTATIKEG  1IBIOTNTEG, HEIWVETAI O  KivOUVOG
EUPAVIONG QIHOTWUATOG KATA T JIGPKEIA TNG
Bepareiag. To creos™ mucogain gival udpo@IAo
Kal dlatnpei TN JOHIKN) TOU aKePAIOTNTA Kal 0TV
uypn Kardataon.

ENAEIZEIZ XPHZHZ

To creos™  mucogain  Trpoopiletal  va
xpnoipotroinBei o evdeielg  augnong  Twv
HOAGKWV 10TWV 0N OTOHATIKA KOIAOTNTA YUPW
armoé Ta SOVTIA ) TA EPPUTEUPATA:

« AlodIkagieg  KATEUBUVOPEVNG  avayévvnaong
10Twv  (GTR) og eAAsippata ueignong yia
KaAuyn Twv pIZwv.

« TotmikA augnan Twv oUAwV yia TNV avgnan Tou
KEPATIVOTTOINUEVOU 10TOU YyUpw atmd Ta dovTia
Kal O EPQUTEUATAL.

MNEPIOPIZMOI A TH XPHZH

Avrevodeigeig:
*« To creos™ mucogain dev evdeikvutal yia
€EKTEBEIPEVN ETTOUAWOT.

AVETTIOUPNTEG aVTIDPATEIG:

« Nev  éxouv  TapatnenBei  avemBUuNnTeg
QavTISPATEIG KATA TN XPACON TTPOIOVTWY pe Baan
To KOAAayovo Katd Tn Sidpkeia dladIKATIWY
avayeévvnaong Twv OSOVTIKWY PAACKWY 10TWV.
QaT1600, ol aAePYIKEG QVTIOPATEIG OTO XOipEIO
KOAMayovo dev atrokAgiovTal TIANPWG.

MpouAdgeig:

*Ze aoBeveig pE  TTEPIOPITPEVN  IKAVOTNTA
£TTOUAWONG (.- Aoyw HeTABOAIKWY
Slatapaxwy, BePaTTEILV  KAPKIVOU, HaVIWDESG

95

EAAHNIKA



EAAHNIKA

KaTVIiopa), To creos™ mucogain  TTPETTEl
Vo XpNOIYoTIoEITal pE IBIQITEPN TTPOTOXN Kal
EVITXUUEV HETEYXEIPNTIKT) QPOVTIDA.

To creos™ mucogain Oev TIpémeEl  va
XPNOIUOTIOIEITAI OE TIEPITITWOEIG TTOU UTTAPXE!
evepyn  Aoipwén N @Aeypovr. Ze  TETOIEG
TEPITTTWOEIG, N AoipwEN 1 N GAeylovr TTPETTEN
TIPWTA VO AVTIUETWTIOTEI KATAAARAWG.

« To creos™ mucogain dev GuVIOTATAl YIa XPRON
ge agBeveig pe euaiobnaia ge UAIKG xoipeiag
TTPoEAEUTNG.

To creos™ mucogain Oev TpémeEl  va
XpnolgotogiTal  yia TV adgnon  Tou
KEPATIVOTTOINKEVOU  10TOU  yUpw  OToO  Ta
BOVTION KAl TA EPQUTEUPATA €AV DEV UTTAPXE!
UTTOAOITTOG  KEPATIVOTTOINUEVOG  1I0TOG TNV
TIEPIOX) UTTOBOXNG. ZUVETTWG, N XEIPOUPYIKN
TIPOETOIJOTIQ KAl N aywyn TIPETEl  va
dieEayovtal Katd TPOTTOV WATE va diatnpeital
M €AAXIOTN  TTOOOTNTA  KEPATIVOTTOINKEVOU
10TOU aTNV TIEPIOXT UTTOBOXNG.
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OAHTFIEZ XPHZHZ

Mpémer  va akolouBouvtal oF  apXég NG
SIaTipPnang TNG ATTOTTEIPWANG KATA TOV XEIPIOHO,
N KatdAANAN QAPUAKEUTIKA aywyr] Tou agBevolg
KOl Ol YEVIKEG XEIPOUPYIKEG TEXVIKEG.

Mpiv amé 1ig diadikagieg kaAuwng Twv pPI{wv
Ba  mpémel va Tponyeital  pia - dladikaoia
TTPOETOIPACIAG PE HIO OXETIJOHEVN HE TNV QuTial
avT-poAuopaTikn  Bepareia yia TNV e€aAeyn
OTToINadATIOTE  TTapapévouoas  BakTnpiakng
Aoipwéng kar pia dIEEodIKA  eKTTaidEuon  Tou
agBevoUg aTn aToparikni uyieivy. Kard tn didpkeia
NG Bepareiag, n em@edveia TG piag Ba TPETTEl
va UTTOBAAAETAI O€ TTPOOEKTIKO KABAPIOHO Kal
TPOXIOHO.

«To éMeppa  ekTiBeTal  pe  KAtdAAnAo
TIPOETOIHATHEVO KPNUVO(0UGg) Kai
TIPAYHATOTTIOIOUVTAl O CUVABEI XEIPOUPYIKEG
ETMEPPATEIG yIa TN dnpIoUpYia eVOG KATAAAAAWG
TIPOETOIUOATHEVOU XWPOU.

« To creos™ mucogain PTropei va dlapop@uwosi
OTO  aTaITOUPEVO  PEYEBOG HE  XEIPOUPYIKG

Wahidla 1 XEIPOUPYIKA VuaTépia. H TrepIkoT
pTTopei va Tpaypatotroin®ei ae gnpn N uypn
KardaTaon.

To creos™ mucogain £QapuoZeTal TTAVW aTTO
mv TIPOETOIUATHEVN TEpIoXn Kai
aTaBepoTrolgiTal XPNOILOTTOIWVTAG
ATTOPPOPATIYG  pAppaTa 1 Tov Kpnuvo. H
UTTEPBOAIKN)  TTiEON TTPETTEl VO OTTOQEUYETAI
KABWG HTTOPEI VO GUUTTIETEI TO UTTOOTPWHA.

H mAAjpng digioduon Tou creos™ muco
gain amo aipa Kal €gIdpwHATA ETITPETTEL TN
agTeVh)  TIPOTOPHOYH Kol TTPOOKOAANGN  Tng
BepéNiag oudiag aTNV UTTOKEIPEVN ETIQAVEIX
Kal SIEUKOAUVEI TO oXNHaTIopod BpopBou aipaTog
€VTOG TOU creos™ mucogain.

AOyw NG QvToXNG EQEAKUTUOU QUTOU TOU
UTTOOTPWHATOG, Eival  SuvaTh N OTEPEWON
n n ouppan. H atepéwan 1 n ouppan Tou
UTTOOTPWHATOG PTTOPET va evBEikvuTal, avahoya
He TN @UON TOU OUYKEKPIUEVOU €EAAEIUPATOG
Kol yla TNV amoQuyny  TNG  METATOTNONG
Tou UTToOTpWHATOG. O KpNuVOg TIPETTEl va
TUPPATITETAl TITAVW OTTO TO UTTOOTPWHA XWPIg
Taon.

METEMXEIPHTIKH ®PONTIAA

Mpétrel va TTapaoxebei n ouvABNG HETEYXEIPNTIKN
PPOVTIda Kal QUPUOKEUTIKA aywyn. Mepaitépw
TIPOOBETIK Bepateia Ba TTPETEl va dlegdyeTal
HOVO PETA QIO pIa apXIKA TTEPIOdO €TOUAWONG
yio va €§ao@aNiaTei n TTARPNG avayévvnan Twv
HoAaKWvY 10TWYV. [MponyoUpeveg HEAETEG £xOUV
OeiCel OTI N apxIKf) €TOUAWON TWV HOAAKWY
popiwv, dnAadr To KAgigio Tou TPaAUMATOG Kal
N AaTmoKATAdTACN TNG QUOIOAOYIKAG GAEYUOVAG,
gupBaivel eviog 4 - 8 eBdopadwyv. Qatdoo,
n KAVIKQ  kpion, AapBavovrag utown TV
€TTOUAWAN TOTO TWV HAAAKWY IGTWV 6T0 Kal TWV
OKANPWY I0TWV OTOV agBevr) TTou UTTOBARBNKE
oe Bepartreia, TTPETTEI VO EQAPHOCTEI TIPIV OTTO
TNV TIPOCBETIKA  Bepameia.  Ze  TEPITITWON
BakTnpIakng HOAUVONG TUVIGTATAI N EKTTAUCT UE
KATaAANAQ BakTnpiokTova SiaAupaTa.

TNV TEPITITWAN TTOU Eival aTrapaitnTn N TPWIKN
a@aipean Tou UTTOOTPWHATOG, Ol I0TOi  TToU
yerviagouv pe Tn BepéNia oudia Ba TTpETEl va
avaiodnTotroloUvTal e TOTTIKO — avaigdnTikd.
TN OUVEXEID, TTPETTEI VA YIVEI WA TOMN AUECWS
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OITTAQ  OTO  UTTOAEITTOPEVO  UTTOOTPWHA. MeTd
aTTO TIPOTEKTIKO DIaXWPITHO Tou TTEPIRBAAAOVTOG
10TOU, TO UTTOAOITTO TURAPA TOU UTTOOTPWHATOS
UTTOPE VO aTTOKOTTEN Kal N TrEpIoXn va KaBapioTei
ylod va  QTTOpOKpuvOei  KABe  pAeypovwdng 1
HOAUTPEVOG 10TOG.

MPOEIAONMOIHZEIZ KAI AOINEZ
NAHPO®OPIEZ

Mnv xpnoipotroijoete 1o creos™ mucogain €av
N QTTOTTEIPWHEVN CUOKEUATia £XEI UTTOTTET {NHIA.

To creos™ mucogain dev Ba  TIPETEl VA
ETTAVATTIOOTEIPWVETAI KAl  TIPOOPIZETAN  yia  piat
xpion  povo. Tuxov emavarrooTeipwan  Oa
odnynoel oe utroBABHION Twv IBIOTATWY TOU
TIPOIOVTOG KAl PE €EVOEXOUEVO OTTOTEAEOHA TNV
EUPAVION avemBUUNTWY BIOAOYIKWY avTISpATEWY
AOYW N OTTOOTEIPWHEVOU TTPOIOVTOG 1 OTTOTUXIAS
NG BEPATTEIRG TTOU OPEIAETAN TE TIPOWPN ATTWAEIQ
TNG OTABEPOTNTAG TOU UTTOOTPWHATOG.
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AMNOGHKEYZH KAI XEIPIZMOZ

To creos™ mucogain TTPETTEl va aTToBNKeVETAI O€
Beppokpaagia dwyartiou (< 25 °C / < 77 °F) kai o¢
&Npo pEPOg.

O XeIpIoPOG Tou creos™ mucogain Ba TrpETel
Va TTPAYPATOTTOIEITOI YE XPON ATTOOTEIPWHEVWY
YOVTIWV A/KAl ATTOCTEIPWHEVWY EPYAAEIWV.

Mnv xpnaoigotroigite YeTa TNV npepounvia ARgng
TTOU avaypAaPETal OTn GUOKEUATia.

O KATaOKEUQOTNG BEV PEPEI EUBUVN YI TUXOV UN
evOeBEIYPEVN 1) €TQOAYEVN Xpron Tou creos™
mucogain.

ZYZIKEYAZIA

Mia povada creos™ mucogain TTapEXETAl O€
guoKeuaaia SITTARG KUWEANG.

Avab 0618

43

Huepopnvia evnpépwaong: 06/2018 0481

KATAZKEYAZTHZ

Matricel GmbH
Kaiserstrae 100
D-52134 Herzogenrath
eppavia

www.matricel.com

XPHZIMOMOIOYNTAI ZYMBOAA

‘ KartaokeuaoTng [sremie [eo]

g Hpepounvia Angng @
ApiBuog TapTidag @

Ap1BudG KaTaAdyou /H/

AIANOMEAZ

Nobel Biocare AB, Box 5190
402 26 Vastra Hamngatan 1
411 17 Goteborg

Zoundia

ATTOOTEIpWHEVO PE
Xprion aiBulevoteidiou
Mnv
ETTAVOTIOTTEIPWVETE
Mn xpnoigoTroleiTe

€4V n OUOKEUOTIa EXEI
UTTOOTEI (NI

AvwtaTo 6plo
Beppokpaaiog

> & ®

MNa pia xprion

SupBouAeuTEiTE TIG 0BNYiEg
xpnang

Mpoooxn. ZupBouleuTeite
TIG 0BNYIEG HETEYXEIPNTIKNAG
@povTidag kal Toug
TrepIopIoHoUg Xprang
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CREOS™ MUCOGAIN
KOLAGENSKA MATRICA

OPIS

creos™ mucogain resorbirajuca je matrica nami-
jenjena za pruzanje potpore tijekom postupaka
pokrivanja lokaliziranog povlacenja gingive i
za lokalnu augmentaciju mekog tkiva. creos™
mucogain oblikovan je za pruzanje stalno
dostupne alternative autogenim  graftovima
mekog tkiva.

Otvorena, medusobna isprepletena struktura
creos™ mucogain osigurava matricu za migra-
ciju proliferativnih stanica i vaskularnih struktura.
Tijekom napretka postupka zacjeljivanja, creos™
mucogain se raspada, a matrica novog mekog
tkiva se regenerira unutar strukture creos™
mucogain.

creos™ mucogain sastoji se od visokopro-
cisc¢enog svinjskog kolagena i elastinskih viakana.
Polazni materijali za proizvodnju creos™ muco-
gain proizvode se u pogonima s EU certifikatom

100

pod strogim veterinarskim kontrolama iz Zivotinja
koje deklaracijom odgovaraju ljudskoj konzuma-
ciji. creos™ mucogain proizvodi se iz kolagena
pomocu kontroliranih i validiranih proizvodnih
procesa i nema kemijske popre¢ne veze. creos™
mucogain dvostruko je pakiran i steriliziran tret-
manom pomocdu plinovitog etilen oksida.

SVOJSTVA

creos™ mucogain ima jedinstvenu strukturu
otvorenih pora. Ta je struktura oblikovana kako
bi jamcila dobru regeneraciju uslijed migracije
stanica i krvnih Zila, kao i inicijalnog snabdije-
vanja hranjivim tvarima. creos™ mucogain je
biorazgradljiv i resorbirat ¢e se tijekom postupka
zacjeljivanja paralelno s generiranjem nove
matrice mekog tkiva.

Izvrsna biokompatibilnost creos™ mucogain zah-
valjujuci u¢inkovitom proci§¢avanju i metodama
obrade tijekom proizvodnje $to je pokazano in
vitro, kao i in vivo. creos™ mucogain moze se
fiksirati na mjestu Savovima ili klinovima. creos™
mucogain je sterilan i nepirogen. Eksperimen-

talne studije pokazale su da se creos™ mucogain
moze smatrati sigurnim u odnosu na potencijalne
prijenose virusa.

Buduci da creos™ mucogain ima dobra hemost-
atska svojstva, smanjen je rizik od pojave hemat-
oma tijekom lijecenja. creos™ mucogain je
hidrofilan i zadrzava svoj strukturalni integritet u
vlaznom stanju.

INDIKACIJE ZA UPORABU

creos™ mucogain je indiciran za uporabu za indi-
kacije augmentacije mekog tkiva u usnoj Supljini
oko zuba ili implantata:

» Postupci vodene regeneracije tkiva (engl.
Guided tissue regeneration, GTR) pri oStecen
jima recesije za pokrivanje korijena.

« Lokalizirana nadogradnja gingive za povecanje
keratiniziranog tkiva oko zuba i implantata.

OGRANICENJA UPORABE

Kontraindikacije:
« creos™ mucogain nije indiciran za izlozeno
zacjeljivanje.

Nuspojave:

« Nisu uocene nuspojave tijekom uporabe proiz-
voda temeljenih na kolagenu tijekom postupaka
regeneracije mekog tkiva. No, nije moguce u
potpunosti iskljuciti alergijske reakcije na svin-
jski kolagen.

Mijere opreza:

« U pacijenata s ograni¢enim kapacitetom zac
jeljivanja (npr. tijekom metaboli¢kih pore-
mecaja, lijeenja karcinoma, teSkog pusenja)
creos™ mucogain treba koristiti s posebnim
oprezom i pojatanom postoperativnom skrbi.

« creos™ mucogain ne smije se koristiti u slu¢a
jevima aktivne infekcije ili upale. U tim slu¢a-
jevima infekcija ili upala treba se prvo adek-
vatno izlijeciti.

« creos™ mucogain se ne preporucuje za
uporabu u pacijenata za koje je poznato da su
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osjetljivi na materijale svinjskog porijekla.

« creos™ mucogain ne smije se koristiti za
povecéanje keratiniziranog tkiva oko zuba i
implantata ako nije preostalo nikakvog keratini-
ziranog tkiva na podruéju prijema. Stoga je pot-
rebno provesti kirurSku pripremu i lijecenje kako
bi se ocuvala minimalna koli¢ina keratiniziranog
tkiva na podrucju prijema.

UPUTE ZA UPORABU

Potrebno je slijediti nacela sterilne obrade, odgo-
varajuce primjene lijekova za pacijenta i opce
kirur$ke tehnike.

Postupcima pokrivanja korijena treba pretho-
diti kondicioniranje protuinfektivnom terapijom
ovisno o uzroku kako bi se iskorijenila bilo koja
preostala bakterijska infekcija i temeljito osposo-
bilo pacijenta za oralnu higijenu. Tijekom lijecenja
s povrsine korijena treba pazljivo ukloniti nekro-
ti€no tkivo i ispolirati ga.

+ Ostecenije je izlozeno pomocu pravilno priprem-
lienih reznjeva te su provedeni uobicajeni
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kirurski postupci u stvaranju pravilno pripremlje-
nog mjesta.

creos™ mucogain moze se oblikovati na pot-
rebnu veli¢inu kirurskim Skarama ili kirurkim
skalpelima. Prilagodba se moze izvrsiti u
suhom i viaznom obliku.

creos™ mucogain primjenjuje se na priprem-
lieno mjesto i stabilizira pomoc¢u resorbirajucih
Savova ili reznja. Potrebno je izbjegavati pret-
jeran pritisak jer moze doc¢i do sazimanja
matrice.

Potpuna penetracija creos™ mucogain krvlju
i eksudatom omogucuje prilagodbu i adheziju
matrice na podlogu te omogucuje formiranje
krvnog ugruska unutar creos™ mucogain.
Zahvaljujuéi €vrsto¢i ove matrice, moguce je
fiksiranje ili Sivanje. Fiksiranje ili Sivanje matrice
moze biti indicirano ovisno o prirodi odredenog
ostecenja i da bi se izbjegla dislokacija matrice.
Rezanj treba sasiti preko matrice bez zate-
zanja.

POSTOPERATIVNA SKRB

Potrebno je pruziti uobiCajenu postoperativnu
skrb i lijekove. Daljnju protetsku terapiju treba
provesti samo nakon inicijalnog razdoblja zac-
jeljivanja kako bi se osigurala potpuna regener-
acija mekog tkiva. Prethodna ispitivanja pokazala
su da do inicijalnog zacjeljivanja mekog tkiva,
odnosno, zatvaranja rane i rje$avanja uobi¢ajene
upale dolazi u roku 4 — 8 tjedana. No potrebno
je primijeniti klinicku prosudbu, uzevsi u obzir
zacjeljivanje mekog i tvrdog tkiva u lije¢enog
pacijenta. U slu€aju bakterijske kontaminacije
preporucuje se ispiranje odgovarajuéim bakteri-
cidnim otopinama.

U slucaju ako je potrebno ranije uklanjanje
matrice, na tkiva oko matrice treba primijeniti
anesteziju lokalnim anestetikom. Potom je pot-
rebno napraviti rez odmah do ostatka matrice.
Nakon pazljivog odvajanja okolnog tkiva, preost-
ali dio matrice moze se ukloniti, a s podrucja se
moze ukloniti nekroticno tkivo kako bi se uklonilo
bilo koje upaljeno ili inficirano tkivo.

UPOZORENJA | OSTALE INFORMACIJE

Nemojte koristiti creos™ mucogain ako je sterilno
pakiranje o$tec¢eno.

creos™ mucogain ne moze se ponovo sterilizirati
i namijenjen je iskljudivo jednokratnoj uporabi.
Ponovna sterilizacija dovest ¢e do propadanja
svojstava proizvoda te moZe rezultirati nezeljenim
biolo$kim reakcijama zbog nesterilnog proizvoda
ili neuspjelog lijecenja zbog ranog gubitka stabil-
nosti matrice.

CUVANJE | RUKOVANJE

creos™ mucogain treba pohraniti na sobnoj tem-
peraturi (< 25 °C / < 77 °F) i na suhom mjestu.
creos™ mucogain treba rukovati pomocu steril-
nih rukavica i/ili sterilnim instrumentima.

Nemojte koristiti nakon isteka roka upotrebe naz-
nacenog na pakiranju.

Proizvodac¢ nije odgovoran za nenamijensku ili
neto¢nu primjenu creos™ mucogain.
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PREZENTACIJSKI OBLIK SIMBOLI KOJI SE KORISTE

Jedna jedinica creos™ mucogain isporu¢ena je
po dvostrukom blister pakiranju. ‘ Proizvodad [ Sterilizirano etilen

oksidom
g Upotrebljivo do

. Ne koristite ako je Oprez. Provjerite informacije
Broj lota pakiranje oste¢eno o postoperativnoj skrbi i

Jednokratno
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Nemojte ponovno

Pogledajte Upute za
sterilizirati

uporabu

e &

PROIZVODAC

Kataloski broj
Matricel GmbH ataloski broj

Kaiserstrae 100
D-52134 Herzogenrath
Njemacka

ograni¢enju primjene
Gornje tempera-
turno ogranicenje

www.matricel.com
DISTRIBUTER

Nobel Biocare AB, Box 5190
402 26 Vastra Hamngatan 1 Rev 0618
411 17 Goteborg

Svedska c €
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CREOS™ MUCOGAIN
MATRICA OD KOLAGENA

OPIS

creos™ mucogain je resorptivna matrica koja
sluzi za pruzanje potpore u toku procedure
pokrivanja lokalizovanih recesija desni, kao i
za lokalnu augmentaciju mekog tkiva. creos™
mucogain takode predstavlja dostupnu alterna-
tivu autogenim graftovima mekog tkiva.

Otvorena, medusobno povezana porozna struk-
tura proizvoda creos™ mucogain pruza matricu
za migraciju rastucih ¢éelija i vaskularnih struk-
tura. Kako napreduje proces zarastanja, proiz-
vod creos™ mucogain degradira, dok se nova
matrica mekog tkiva regeneriSe unutar strukture
creos™ mucogain.

Proizvod creos™ mucogain je sacinjen od visoko
preci§cenih vlakana elastina i kolagena svinjs-
kog porekla. Pocetni materijali za proizvodnju
proizvoda creos™ mucogain prikupljaju se u
objektima odobrenim od strane EU i u strogim
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veterinarskim uslovima od Zivotinja koje su priz-
nate kao pogodne za ljudsku upotrebu. creos™
mucogain se proizvodi iz kolagena uz kori§¢enje
kontrolisanih i odobrenih proizvodnih procesa
i nije hemijski umrezen. creos™ mucogain se
proizvodi u duplom pakovanju i sterilisan je uz
pomo¢ gasnog tretmana etilen-oksidom .

SVOJSTVA

creos™ mucogain ima jedinstvenu otvorenu
poroznu strukturu. Ova struktura je dizajnirana
da garantuje dobru regeneraciju do koje dolazi
zbog migracije ¢elija i krvnih sudova, kao i zbog
pocetnog dopremanja hranljivih materija. creos™
mucogain je biorazgradiv i resorbuje se u toku
procesa zarastanja i uporednog stvaranja matrice
mekog tkiva.

Izvanredna biokompatibilnost proizvoda creos™
mucogain proistiCe iz kori§¢enja efikasnih
metoda obrade i pro¢i$¢avanja u toku proizvod-
nje i ona je demonstrirana kako in vitro, tako i
in vivo uslovima. creos™ mucogain moze da
se fiksira u mestu pomocu kocica ili zaSivanjem.

creos™ mucogain je sterilan i nepirogen proiz-
vod. Eksperimentalne studije su pokazale da je
creos™ mucogain bezbedan u pogledu potenci-
jalne viralne transmisije.

Buduci da creos™ mucogain ima dobra hemost-
aticka svojstva, rizik od pojave hematoma u toku
tretmana je iskljucen. creos™ mucogain ima hid-
rofilna svojstva i zadrzava svoj strukturalni integ-
ritet Gak i u vlaznom stanju.

INDIKACIJE

creos™ mucogain je predviden da se koristi u
cilju augmentacije mekog tkiva u usnoj duplji, oko
zuba ili implanta:

* Procedure vodene tkivne regeneracije (GTR)
za pokrivanje korena u defektima recesije.

« Lokalizovana gingivalna augmentacija za
povecéanje keratinizovanog tkiva oko zuba i
implanta.

OGRANICENJA UPOTREBE

Kontraindikacije:
« creos™ mucogain nije indikovan za ekspo
nirano zarastanje.

NeZeljene reakcije:

« Nisu zabelezene neZelijene reakcije u toku
upotrebe proizvoda na bazi kolagena u procesu
regeneracije dentalnog mekog tkiva. Medutim,
nisu iskljuene alergijske reakcije na kolagen
svinjskog porekla.

Mere predostroznosti:

« Kod pacijenata ograni¢enog kapaciteta
zarastanja (npr. usled metabolickih pore-
mecaja, leenja karcinoma i ucestalog pusenja)
creos™ mucogain treba da se koristi uz spe-
cijalne mere opreza i posebnu postoperativnu
negu.

« creos™ mucogain ne treba da se koristi u
slu¢ajevima u kojima postoji aktivna infekcija
ili upala. U takvim slu¢ajevima, prethodno treba
adekvatno leciti infekciju ili upalu.

« creos™ mucogain ne treba koristiti kod pacije
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nata koji su osetlivi na materijale svinjskog
porekla.

« creos™ mucogain ne treba koristiti za
povecéanje keratinizovanog tkiva oko zuba i
implanata ako nema preostalog keratinizo
vanog tkiva na mestu primene. Prema tome,
hirursku pripremu i lecenje treba izvoditi tako
da se saCuva minimalna koli¢ina keratinizo-
vanog tkiva na mestu primene

UPUTSTVO ZA UPOTREBU

Moraju se postovati principi steriinog rukovanja,
adekvatno lecenje pcijenta i opste hirurSke
tehnike.

Pre procedure pokrivanja korena potrebno je
primeniti adekvatnu anti-infektivnu terapiju kako
bi se uklonile eventualne preostale bakterijske
infekcije, kao i detaljno upucivanje pacijenta u
pogledu oralne higijene. U toku le¢enja, povrsinu
korena treba pazljivo o€istiti i proceniti.

« Defekt se izlaze uz pomo¢ (a) adekvatno
pripremlijenog reznja/reznjeva i uobiCajenih
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hirurskih procedura za adekvatno pripremanje
mesta.

creos™ mucogain moze da se oblikuje do
Zeljene veli¢ine uz pomo¢ hirurskih makaza ili
hirurskih skalpela. Skracivanje se moze izvoditi
u vlaznom ili suvom stanju.

creos™ mucogain se primenjuje na pripreml
jeno mesto i stabilizuje se uz pomo¢ resorp-
tivnog konca ili reznja. Potrebno je izbegavati
suvi$an pritisak po$to bi on mogao da kompri-
muje matricu.

Potpuna penetracija krvi i eksudata kroz pro-
izvod creos™ mucogain omogucéava blisku
adaptaciju i lepljenje matrice na donju povrsinu,
$to moze dovesti do formiranja krvnog ugruska
u proizvodu creos™ mucogain.

Zbog zatezne ¢Evrstoce matrice, moguce je
fiksiranje ili zaSivanje. Fiksiranje ili zaSivanje
matrice moze biti indikovano u cilju sprecavanja
dislokacije matrice, $to zavisi od prirode
konkretnog defekta. Rezanj treba zasiti preko
matrice bez primene zatezne sile

POSTOPERATIVNA NEGA

Potrebno je primeniti uobic¢ajenu postoperati-
vnu negu i terapiju. Dalji protetski tretman se
moze izvesti tek po zavrSetku pocetnog procesa
zarastanja kako bi se osigurala potpuna regener-
acija mekog tkiva. Prethodne studije su pokazale
da se pocetno zarastanje mekog tkiva, odnosno
zatvaranje rane i izleCenje uobitajene upale,
javlja u periodu od 4 do 8 nedelja. Uzimajuci
u obzir zarastanje i mekog i tvrdog tkiva kod
leGenog pacijenta, pre protetskog tretmana neo-
phodna je klini¢ka procena. U slu¢aju bakterijske
kontaminacije, preporucuje se ispiranje odgova-
rajucim baktericidnim rastvorima.

U slucaju da je neophodno izvesti ranije uklanja-
nje matrice, tkiva koja se nalaze do matrice treba
anestezirati uz primenu lokalnog anestetika.
Inciziju potom treba napraviti odmah uz susednu
preostalu matricu. Nakon pazljive separacije
okolnog tkiva, preostali deo matrice se moze
iseci, dok se iseCeno mesto Gisti od eventualnih
upaljenih ili inficiranih tkiva.

UPOZORENJA | OSTALE INFORMACIJE

Ne koristite creos™ mucogain u slu¢aju da je ste-
rilno pakovanje o$te¢eno.

creos™ mucogain je namenjen za jednokratnu
upotrebu i ne moZe se ponovo sterilisati. Ponovna
sterilizacija moze negativno uticati na svojstva
proizvoda i dovesti do nezeljenih bioloskih reakcija
usled nesterilizovanog proizvoda ili do naru$a-
vanja tretmana usled ranog gubitka stabilnosti
matrice.

CUVANJE | RUKOVANJE

creos™ mucogain treba da se ¢uva na sobnoj
temperaturi (< 25 °C / < 77 °F) i na suvom mestu.
Proizvodom creos™ mucogain treba rukovati uz
korisc¢enje sterilnih rukavica i/ili sterilnih instru-
menata.

Nemojte da koristite proizvod nakon roka trajanja
navedenog na pakovanju.

Proizvoda¢ ne snosi odgovornost za nepred-
videno ili neispravno kori$¢enje proizvoda
creos™ mucogain.
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U duplom pakovanju proizvoda nalazi se jedna
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KORISCENI SIMBOLI

‘ Proizvodac
g Upotrebljivo do

Serijski broj
Katalogki broj

]

Sterilisano
etilen-oksidom

Nemojte ponovo
sterilisati

Nemojte koristiti ako je
pakovanje ostec¢eno

Gornja tempera-
turna granica

> ®

Jednokratna
upotreba

Pogledaijte uputstvo
za upotrebu

Oprez. Potrebno je postovati
uputstva o postoperativnoj
nezi i ograni¢enju kori§¢enja
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CESTINA

CREOS™ MUCOGAIN
KOLAGENOVA MATRICE

POPIS

creos™ mucogain je vstiebatelna matrice, jejimz
cilem je zajistovat podporu béhem postupl
pokryti lokalizovanych ustupli dasné a béhem
lokdlni augmentace mékkych tkani. creos™
mucogain je navrzen jako predem hotova alter-
nativa k autogennim $téptim mékké tkané.

Oteviena propojenad porézni struktura vyrobku
creos™ mucogain zajiStuje matrici pro migraci
proliferujicich bunék a cévnich struktur. S
postupujicim procesem uzdravovani se vyrobek
creos™ mucogain rozklada a pfitom se uvnitt
struktury creos™ regeneruje nova matrice mékké
tkané.

Vyrobek creos™ mucogain se sklada z vysoce
cisténého veprového kolagenu a elastinovych
vlaken. Vychozi materidly pouzivané pii vyrobé
creos™ mucogain jsou ziskavany od zvifat vhod-
nych k lidské spotfebé. Jsou ziskavany v zafi-
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zenich certifikovanych EU a pod pfisnou vete-
rinarni kontrolou. Vyrobek creos™ mucogain se
vyrabi z kolagenu pomoci fizenych a ovéfenych
vyrobnich procesu, pfi kterych nedochazi k che-
mickému sitovani. Vyrobek creos™ mucogain je
zabalen ve dvojitém obalu a je sterilizovan ethy-
lenoxidem.

VLASTNOSTI

Vyrobek creos™ mucogain ma jedine¢nou ote-
vienou porézni strukturu. Tato struktura byla
navrzena tak, aby zajistovala dobrou regeneraci
prostiednictvim migrace bunék a krevnich cév
a také pocatecni zasobeni Zivinami. Vyrobek
creos™ mucogain je biologicky rozlozitelny a pfi
procesu uzdravovani dojde k jeho vstrebani za
soucasné tvorby nové matrice mékkeé tkané.

Vynikajici  biokompatibilita vyrobku creos™
mucogain je zaji$téna vyuzitim efektivnich metod
cisténi a zpracovani béhem vyroby a byla pro-
kazana in vitro i in vivo. Vyrobek creos™ muco-
gain Ize upevnit na misto pomoci stehi nebo
kolikd. Vyrobek creos™ mucogain je sterilni a

nepyrogenni. Experimentalni studie prokazaly,
Ze vyrobek creos™ mucogain je bezpecény z hle-
diska potencialniho pfenosu virt.

Jelikoz vyrobek creos™ mucogain ma dobré
hemostatické vlastnosti, riziko vzniku hemat-
omu béhem |écby je snizeno. Vyrobek creos™
mucogain je hydrofilni a zachovava si strukturalni
celistvost i za vihka.

INDIKACE K POUZITI

Vyrobek creos™ mucogain je urcen k indikacim
augmentace mékké tkané v Ustni dutiné kolem
zubU nebo implantatd:

« postupy fizené regenerace tkani (GTR) u rece-
sivnich defektl pro zakryti kofene.

« Lokalizovana augmentace dasné pro zvySeni
keratinizované tkané okolo zubu a implantata.

OMEZENI POUZITi

Kontraindikace:
« Vyrobek creos™ mucogain neni uréen k ote-
vienému hojeni.

Nezadouci reakce:

« Pii pouziti vyrobkl na bazi kolagenu béhem
postupli fizené regenerace dentalnich mékkych
tkani nebyly pozorovany zadné nezadouci
reakce. Nelze v8ak zcela vyloucit alergické
reakce na veprovy kolagen.

Ochranna opatfeni:

« U pacientl s omezenou schopnosti hojeni
(napf. v disledku metabolickych poruch, Iécby
rakoviny, silnému koufeni) je pfi pouzivani
vyrobku creos™ mucogain nutné dbat zvlastni o
patrnosti a zajistit pelivou pooperaéni péci.

« Vyrobek creos™ mucogain se nesmi pouzivat
v pfipadech, kde probiha infekce nebo zanét. V
takovych pripadech je nutné infekci nebo zanét
nejdfive fadné lécit.
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« Pouziti vyrobku creos™ mucogain se nedo
porucuje u pacientl, u nichZ je znama citlivost
na materialy vepfového puvodu.

« Vyrobek creos™ mucogain se nesmi pouzivat
pro zvySeni keratinizované tkané okolo zubul
aimplantatt, pokud v pfijimajici oblasti nezbyva
zadna keratinizovana tkan. Proto je nutné chi
rurgicky zakrok a Iécbu provést tak, aby bylo v
pfijimajici  oblasti  zachovano  minimalni
mnozZstvi keratinizované tkané.

NAVOD K POUZITI

Je nutné dodrzovat postupy sterilniho zachazeni,
vhodné medikace pacienta a vSeobecné chirur-
gické techniky.

Postupim  zakryti kofene musi predchazet
pfiprava zahrnujici vhodnou Iécbu infekci k
vymyceni zbylé bakteriaini infekce a dikladné
instruktaze ustni hygieny pacienta. BEhem lécby
je nutné povrch kofene peclivé vygistit a srovnat.

« Defekt je exponovan s vyuzitim fadné pripra
venych dasni a obvyklych chirurgickych
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procedur pro vytvoreni fadné piipraveného chi-
rurgického mista.

Vyrobek creos™ mucogain Ize tvarovat na
pozadovanou velikost pomoci chirurgickych
ntizek nebo chirurgickych skalpeld. Ofiznuti Ize
provést za sucha nebo za vihka.

Vyrobek creos™ mucogain se aplikuje na
pfipravené chirurgické misto a stabilizuje
se pomoci vstiebatelnych steh nebo chlopni
dasné. Je nutné zabranit aplikovani nad-
mérného tlaku, protoZze by mohlo dojit ke
stlateni matrice.

Uplna penetrace vyrobku creos™ mucogain
krvi a exudatem umoziuje vétsi pfizplsobeni
a adhezi matrice k podloznimu povrchu a
napomaha vytvoreni krevni srazeniny ve
vyrobku creos™ mucogain.

Pevnost v tahu této matrice umozruje fixaci
nebo zasiti. Fixace nebo zasiti matrice se muze
indikovat v zavislosti na povaze konkrétniho
defektu a za ucelem zabranéni dislokace
matrice. Dasen je nutné zasit pfes matrici bez
tenze.

POOPERACNI PECE

Je nutné zajistit obvyklou pooperacéni péci a medi-
kaci. Dal$i protetickou IéEbu je mozné provést az
po prvotnim zahojeni, aby byla zajisténa kom-
pletni regenerace mékké tkané. Pfedchozi studie
prokazaly, Ze k prvotnimu zahojeni (tj. uzavieni
rany a vyfeSeni normalniho zanétu) dochazi do
4 az 8 tydnu. Protetickou Ié¢bu je vsak treba
vykonat na zakladé klinického Usudku, pfi kterém
je nutné vzit v tvahu hojeni mékkych i tvrdych
tkani Iéceného pacienta. V pfipadé bakterialni
kontaminace se doporucuje proplachnout misto
vhodnymi baktericidnimi roztoky.

Bude-li nutné matrici pfed¢asné odstranit, do
prilehlych tkani je nutné aplikovat lokalni anes-
tetikum. Poté je nutné provést fez bezprostiedné
vedle rezidualni matrice. Po peclivém oddéleni
okolni tkdné je mozné zbyvajici ¢ast matrice
vyfiznout a oblast vycistit za Ucelem odstranéni
veskeré zanicené nebo infikované tkané.

VAROVANI A DALSI INFORMACE

Vyrobek creos™ mucogain nepouzivejte, je-li ste-
rilni obal po$kozen.

Vyrobek creos™ mucogain nelze resterilizovat a
je ur€en pouze pro jednorézové pouziti. Resteri-
lizace by zpUsobila zhor$eni vlastnosti vyrobku a
mohla by vést k nezadoucim biologickym reakcim
v dusledku nesterility nebo k selhani Ié¢by v dusle-
dku predcasné ztraty stability matrice.

SKLADOVANI A MANIPULACE

Vyrobek creos™ mucogain je nutné skladovat pfi
pokojové teploté (< 25 °C/ < 77° F) a na suchém
misté.

Pfi manipulaci s vyrobkem creos™ mucogain je
nutné pouzivat sterilni rukavice a sterilni nastroje.
Nepouzivejte po uplynuti data pouzitelnosti
uvedeného na obalu.

Vyrobce nenese odpovédnost v pfipadé nespra-
vného pouziti vyrobku creos™ mucogain ani pfi
jeho pouziti nezamyslenym zplisobem.
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POUZITE SYMBOLY

DODAVANA PODOBA VYROBCE
Jedna jednotka vyrobku creos™ mucogain se  Matricel GmbH ‘ Vyrobce [eec]s] Sterilizovano Jednorazove
dodava ve dvojitém blistrovém baleni. Kaiserstrafte 100 y ethylenoxidem pouziti
D-52134 Herzogenrath Datum Prostuduite si navod
B P rostuaujte si navo
Némecko g pouzitelnosti @ Neresterilizujte [:E_:I K pouziti
www.matricel.com . Nepouzivejte, je-li Upozornéni. Prectéte si
Cislo sarze obal poskozeny. pokyny k pooperaéni péci a
DISTRIBUTOR omezeni pouziti.
Katal & Cisl Maximaini teplota
Nobel Biocare AB, Box 5190 alalogove cislo /H/ P

402 26 Vastra Hamngatan 1
411 17 Géteborg
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ROMANA

CREOS™ MUCOGAIN
MATRICE DE COLAGEN

DESCRIERE

creos™ mucogain este o matrice resorbabila
destinata sa ofere suport in timpul procedurilor
de acoperire a retractiilor gingivale localizate
si pentru augmentarea tesuturilor moi locale.
creos™ mucogain este conceput pentru a furniza
o alternativa gata de utilizare la grefele autogene
de tesut moale.

Structura poroasa, deschisa si interconectata a
creos™ mucogain oferd o matrice pentru migra-
rea celulelor proliferative si a structurilor vascu-
lare. Pe masura ce procesul de vindecare avan-
seaza, creos™ mucogain este degradat in timp
ce 0 noua matrice de tesuturi moi este regenerata
in interiorul structurii creos™ mucogain.

creos™ mucogain este compus din fibre de
colagen porcin si fibre de elastina fnalt purifi-
cate. Materiile prime pentru productia de creos™
mucogain sunt recoltate in unitati certificate din
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UE, sub control veterinar strict, de la animale
declarate adecvate pentru consumul uman.
creos™ mucogain este produs din colagen uti-
lizand procese de fabricare controlate si validate
si nu este reticulat chimic. creos™ mucogain este
dublu ambalat si sterilizat prin tratare cu oxid de
etilena.

PROPRIETATI

creos™ mucogain are o structurda poroasa
deschisa unica. Aceastd structurad a fost con-
ceputd pentru a garanta o buna regenerare
ca urmare a migrarii celulelor si a vaselor de
sange, precum si a alimentarii initiale a nutrienti-
lor. creos™ mucogain este biodegradabil si va
fi resorbit in timpul procesului de vindecare, in
timp ce in paralel se genereaza o noua matrice
de tesut moale.

Biocompatibilitatea excelentd a creos™ muco-
gain se datoreaza utilizarii metodelor eficiente
de purificare si de procesare in timpul fabricarii
si a fost demonstrata atat in vitro, cat si in vivo.
creos™ mucogain poate fi fixat pe loc folosind

suturi sau pini. creos™ mucogain este sterila si
apirogenica. Studiile experimentale au aratat ca
creos™ mucogain poate fi considerat sigur din
punct de vedere al transmiterii virale potentiale.

Deoarece creos™ mucogain are proprietati
hemostatice bune, riscul de aparitie a hemat-
oamelor n timpul tratamentului este diminuat.
creos™ mucogain este hidrofil si isi pastreaza
integritatea structurala si in stare umeda.

INDICATII DE UTILIZARE

creos™ mucogain este destinat a fi utilizat pentru
indicatii de augmentare a tesuturilor moi in cavi-
tatea bucala in jurul dintilor sau implanturilor:

+ Procedurile de regenerare ghidata a tesuturilor
(GTR) in defectele de retractie pentru acoperirea
radéacinilor.

« Augmentare gingivala localizata pentru a creste
tesutul cheratinizat in jurul dintilor si a implanturi-
lor.

LIMITARI DE UTILIZARE

Contraindicatii:
« creos™ mucogain nu este indicat pentru vin
decarea expusa.

Reactii adverse:

« Nu s-au observat reactii adverse in timpul uti
lizérii produselor pe baza de colagen in timpul
procedurilor de regenerare a tesuturilor dentare
moi. Cu toate acestea, reactii alergice la cola-
genul porcin nu pot fi excluse in totalitate.

Masuri de precautie:

« La pacientii cu capacitate de vindecare limitata
(de ex., datorita tulburarilor metabolice, tra-
tamentelor pentru cancer, fumatului excesiv)
creos™ mucogain trebuie utilizat cu precautie
speciala si cu ingrijire postoperatorie crescuta.

« creos™ mucogain nu trebuie utilizat in cazu-
rile Tn care exista infectie sau inflamatie activa.
in astfel de cazuri, infectia sau inflamatia
trebuie tratata in mod adecvat mai intai.

« creos™ mucogain nu este recomandat pentru
utilizare la pacientii cunoscuti ca fiind sensibili

119



ROMANA

la materialele de origine porcina.

« creos™ mucogain nu trebuie utilizat pentru
a creste tesutul cheratinizat in jurul dintilor si
a implanturilor, daca nu mai este tesut cherati-
nizat in zona recipienta. Prin urmare, pregatirea
chirurgicald si tratamentul trebuie efectuate
astfel incat sa se pastreze o cantitate minima de
tesut cheratinizat in zona recipienta.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Trebuie urmate principiile de manipulare sterila,
medicatia adecvata a pacientului si tehnicile chi-
rurgicale generale.

Procedurile de acoperire a radacinilor trebuie sa
fie precedate de o conditionare cu terapie antiin-
fectioasa legata de cauza pentru a eradica orice
infectie bacteriana ramasa si o instruire temeinica
a pacientului in ceea ce priveste igiena orala. In
timpul tratamentului, suprafata radacinii trebuie
debridata si netezita cu grija.

« Defectul este expus printr-un lambou/lambouri
pregatite corespunzator si se intreprind
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procedurile  chirurgicale obisnuite  pentru
crearea unui loc pregatit corespunzator.

« creos™ mucogain poate fi modelat la dimen-
siunea necesara cu foarfece chirurgicale sau cu
bisturiul chirurgical. Ajustarea poate fi efectuata
fie in stare uscatd, fie in stare umeda.

« creos™ mucogain este aplicat pe locul prega-
tit si stabilizat utilizand suturi resorbabile sau
lamboul. Presiunea excesiva trebuie evitata
deoarece poate comprima matricea.

« Penetrarea completd a creos™ mucogain de
sange si exsudatii permite adaptarea si adera-
rea stransa a matricei la suprafata care sta la
baza si faciliteaza formarea unui cheag de
sange n creos™ mucogain.

« Datorita rezistentei la rupere a acestei matrice,
este posibila fixarea sau suturarea. Fixarea sau
suturarea matricei poate fi indicata, in functie
de natura defectului specific si pentru a evita
dislocarea matricei. Lamboul trebuie sa fie
suturat peste matrice fara tensionare.

INGRIJIRE POSTOPERATORIE

Trebuie acordata ingrijirea postoperatorie obis-

nuitd si medicatie. In continuare, tratamentul
protetic trebuie efectuat numai dupa o perioada
initiala de vindecare pentru a asigura regenera-
rea completa a tesuturilor moi. Studiile anterioare
au aratat ca vindecarea initiala a tesuturilor moi,
adica inchiderea plagii si rezolutia inflamatiei
normale, are loc in 4-8 saptamani. Dar evalua-
rea clinica, luand in considerare vindecarea atat
a tesuturilor moi, cat si a celor dure la pacien-
tul tratat, trebuie aplicata inainte de tratamentul
protetic. In cazul contaminarii bacteriene se
recomanda clatirea cu solutii bactericide cores-
punzatoare.

In cazul in care este necesard indepartarea
timpurie a matricei, tesuturile adiacente matricei
trebuie anesteziate cu un anestezic local. O
incizie trebuie facuta apoi imediat langa matri-
cea reziduala. Dupa separarea atenta a tesutului
inconjurator, portiunea ramasa a matricei poate
fi excizata iar zona curatatd pentru a indeparta
orice tesut inflamat sau infectat.

AVERTISMENTE $I ALTE INFORMATII

Nu utilizati creos™ mucogain atunci cand ambala-
jul steril este deteriorat.

creos™ mucogain nu poate fi resterilizat si este
numai pentru o singura utilizare. O resterilizare va
duce la o deteriorare a proprietatilor produsului si
poate duce la reactii biologice nedorite datorate
unui produs nesteril sau la un esec al tratamentului
datorat unei pierderi timpurii a stabilitatii matricei.

DEPOZITARE S| MANIPULARE

creos™ mucogain trebuie pastrat la temperatura
camerei (< 25 °C/ < 77° F) si intr-un loc uscat.
creos™ mucogain trebuie manipulat folosind
manusi sterile si/sau instrumente sterile.

Nu utilizati dupa termenul de valabilitate indicat
pe ambalaj.

Producatorul nu este responsabil pentru utili-
zarea neintentionatd sau incorectd a creos™
mucogain.
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FORMA DE PREZENTARE

O unitate de creosTM mucogain este furnizata
per un pachet dublu de blistere.

PRODUCATOR

Matricel GmbH
Kaiserstrae 100
D-52134 Herzogenrath
Germania

www.matricel.com
DISTRIBUITOR

Nobel Biocare AB, Box 5190
402 26 Vastra Hamngatan 1
411 17 Goteborg

Suedia
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SIMBOLURI UTILIZATE

Producétor

Termen de
valabilitate

Numarul lotului

Numarul de catalog

]

&
®
'

Sterilizat utilizand
oxid de etilena

® De unica folosinta

Nu sterilizafi din nou [:E] Consultati instructiunile
de utilizare
Nu utilizati daca amba- Atentie Consultati ingrijirea
lajul este deteriorat postoperatorie si limitarile
de utilizare
Limita superioara a
temperaturii
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CREOS™ MUCOGAIN
KOLAJEN MATRIKSI

TANIM

creos™ mucogain, lokal diseti cekilmeleri igin
gerceklestirilen kapama proseddirleri esnasinda
ve lokal yumusak doku ogmentasyonuna yénelik
destek saglamak iizere tasarlanmis rezorbe bir
matrikstir. creos™ mucogain, otojen yumusak
doku greftlerine kullanima hazir bir alternatif
saglamak amaciyla tasarlanmistir.

creos™ mucogain agik, birbirine baglayici poréz
yapisi, hizla ¢ogalan hiicrelerin ve vaskiler
yapilarin migrasyonu igin bir matriks saglar. lyi-
lesme streci ilerledikge creos™ mucogain ayrisir
ve creos™ mucogain yapisi igerisinde yeni bir
yumusak doku matriksi yeniden olusur.

creos™ mucogain, son derece saf domuz kola-
jeninden ve elastin liflerden olusur. creos™
mucogain uretiminde kullanilan baslangic mad-
deleri AB sertifikall tesislerde, veterinerlikle ilgili
kati denetimler altinda, insanlarin tiiketmesi icin
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uygun olarak beyan edilen hayvanlardan toplanir.
creos™ mucogain, kontrolli ve onaylanmis
uretim islemleri kullanilarak kolajenden elde edilir
ve kimyasal olarak ¢apraz bagli degildir. creos™
mucogain ¢ift ambalajlidir ve etilen oksitli gaz
islemi ile sterilize edilir.

OZELLIKLER

creos™ mucogain benzersiz bir agik poréz
yapiya sahiptir. Bu yapi, hiicrelerin ve kan damar-
larinin migrasyonu sonucu iyi bir rejenerasyonu
ve ilk besin kaynagini garanti etmek amaciyla
tasarlanmistir. creos™ mucogain biyolojik olarak
ayristirilabilir ve yeni bir yumusak doku matriksi-
nin olusumuna paralel olarak iyilesme surecinde
rezorbe edilir.

creos™ mucogain mikemmel biyouyumlulugu,
uretim esnasinda etkili saflastirma ve isleme
yéntemlerinin kullaniimasindandir ve hem in vitro
hem de in vivo olarak kanitlanmistir. creos™
mucogain, dikis atilarak veya pin kullanilarak
yerine sabitlenebilir. creos™ mucogain sterildir
ve pirojenik degildir. Deneysel galismalar creos™

mucogain olasi bir virlis bulasmasi bakimindan
glivenli olarak kabul edilebilecegini gdstermistir.

creos™ mucogain iyi hemostatik 6zelliklere sahip
oldugundan, tedavi esnasinda meydana gelen
hematom riski azalmistir. creos™ mucogain hid-
rofiliktir ve yapisal bitiinliigiini islak durumda
iken de korur.

KULLANIM ENDIKASYONLARI

creos™ mucogain, dis veya implantlarin etrafind-
aki oral kavitede yumusak doku ogmentasyonu
endikasyonlarinda kullaniimak (izere tasarlan-
mistir:

« Kok kaplamaya yonelik diseti gekilmesi defekt
lerinde kilavuzlu doku rejenerasyonu (GTR)
prosedurleri.

* Dis ve implantlarin etrafindaki keratinize
dokunun artiriimasi igin lokal diseti ogmenta-
syonu.

KULLANIMLA ILGILI SINIRLAMALAR

Kontrendikasyonlar:
« creos™ mucogain agik iyilesmede endike degil-
dir.

Advers Reaksiyonlar:

« Dental yumusak doku rejenerasyonu pro-
sedurlerinde kolajen bazli Urlinlerin kullanimi
esnasinda advers reaksiyonlar gdzlenmemistir.
Bununla birlikte, domuz kolajenine kars! alerjik
reaksiyonlar tamamen hari¢ tutulamaz.

Onlemler:

« Kisitl iyilesme kapasitesi olan hastalarda (6r.
metabolik bozukluklara, kanser tedavilerine,
asirn sigara tlketimine bagh durumlarda)
creos™ mucogain gok dikkatli bir sekilde kul-
laniimali ve genisletiimis postoperatif bakim
uygulanmalidir.

creos™ mucogain, aktif enfeksiyon veya enfla-
masyonun oldugu vakalarda kullaniimamaldir.
Bu gibi durumlarda, o6nce enfeksiyon veya
enflamasyon yeterince tedavi edilmelidir.
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« creos™ mucogain, domuz menseli malzeme-
lere karsi duyarli oldugu bilinen hastalarda kul-
laniimasi tavsiye edilmez.

« creos™ mucogain, alici boélgede keratinize
dokunun kalmamis olmasi durumunda dis ve
implantlarin  etrafindaki keratinize dokunun
artinlmasi igin kullanilmamalidir. Bu nedenle,
cerrahi hazirlk ve tedavi, alici bdlgede
minimum keratinize doku miktari korunacak
sekilde gergeklestiriimelidir.

KULLANIM TALIMATLARI

Steril kullanim, hasta igin uygun ilag tedavisi ve
genel cerrahi teknik ilkelerine uyulmaldir.

Kok kaplama proseddrlerinden 6nce, kalan bak-
teriyel enfeksiyonun yok edilmesi igin nedene
yonelik bir enfeksiyon tedavisi ile sartlandirma
yapiimali ve hasta agdiz hijyeni konusunda kap-
samli bir sekilde egitilmelidir. Tedavi esnasinda
kok ylizeyinden 6li doku atilmali ve kék yiizeyi
dikkatli bir sekilde diizeltilmelidir.
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« Defekt, diizgiin bir sekilde hazirlanan flep(ler)
ile agiga cikarilir ve bélgenin dlizgin bir sekilde
hazirlanmasina yénelik olagan cerrahi prose-
drler uygulanir.

= creos™ mucogain, cerrahi makas veya cerrahi
bisturiler kullanilarak istenen buyuklige gore
sekillendirilebilir. Tiraglama iglemi kuru veya
1slak durumda iken gergeklestirilebilir.

e creos™  mucogain  hazirlanan  bdlgeye
yapistirilir ve rezorbe sitirler veya flep kul-
lanilarak stabilize edilir. Matriksi sikistirabi-
leceginden, asir basing uygulamaktan kaginil-
malidir.

« creos™ mucogain kanin ve eksudalarin
tamamen penetre olmasi matriksin alttaki
ylizeye iyi bir sekilde adapte olup yapismasini
saglar ve creos™ mucogain igerisinde kan
pthtisinin olusmasini kolaylastirir.

« Fiksasyon ve dikis atma islemleri, bu matrik-
sin gekme direncine bagli olarak mimkindr.
Fiksasyon veya dikis atma islemi, belirli defektin
yapisina baglh olarak ve matriksin yerinden
cikmasini 6nlemek amaciyla endike olabilir.
Flep matrikse gerilme olmadan dikilmelidir.

POSTOPERATIF BAKIM

Olagan postoperatif bakim ve ilag tedavisi uygu-
lanmalidir. Ek prostetik tedavi, tam yumusak
doku rejenerasyonunun gergeklesmesini sagla-
mak icin ancak ilk iyilesme déneminden sonra
uygulanmalidir. Onceki galismalar, ilk yumusak
doku iyilesmesinin (yaranin kapanmasi ve normal
enflamasyonun iyilesmesinin) 4-8 hafta igerisinde
meydana geldigini gostermistir. Ancak, tedavi
edilen hastanin yumusak ve sert dokularinin iyi-
lesmesi dikkate alinarak, durum prostetik tedavi-
den dnce klinik olarak degerlendiriimelidir. Bakte-
riyel kontaminasyon durumunda, uygun bakterisit
cozeltiler ile yikanmasi tavsiye edilir.

Matriksin erkenden gikarilmasinin gerekli oldugu
durumlarda, matrikse komsu dokular bir lokal
anestezik ile uyusturulmalidir. Uyusturma isle-
minden sonra, rezidiiel matrikse hemen komsu
olan alanda insizyon yapilmalidir. Cevre doku-
larin dikkatli bir sekilde ayirilmasindan sonra
matriksin kalan kismi kesip gikarilabilir ve iltihapli
ve enfeksiyonlu tim dokularin uzaklastiriimasi
icin bolgedeki 6lu dokular atilabilir.

UYARILAR VE DIGER BILGILER

Steril ambalajin hasarli oimasi durumunda creos™
mucogain kullanmayin.

creos™ mucogain yeniden sterilize edilemez ve
yalnizca tek kullanimliktir. Yeniden sterilize edil-
mesi, Urlinlin 6zelli klerinin bozulmasina yol agabilir
ve steril olmayan Uriine veya matriksin stabilite-
sinin erkenden kaybolmasindan dolayi tedavinin
basarisiz olmasina bagl olarak istenmeyen biyolojik
reaksiyonlarin meydana gelmesine neden olabilir.

SAKLAMA VE KULLANMA

creos™ mucogain oda sicakliginda

(£25°C/ < 77° F) ve kuru bir yerde saklanmalidir.
creos™ mucogain, steril eldiven giyilerek ve/veya
steril aletlerle birlikte kullaniimalidir.

Ambalaj lizerinde belirtilen son kullanma tarihinden
sonra kullanmayin.

Uretici, creos™ mucogain istenmeden gergekles-
tirlen veya hatall olan kullanimlarindan sorumlu
degildir.
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SUNUM SEKLI KULLANILAN SEMBOLLER

Her bir gift blister ambalajda tek bir creos™

YT . - L Etilen oksit ile
mucogain Unitesi temin edilir. ‘ Uretici [sremie [eo] sterlize edilmistir ® Tek kullanimlik
Son kullanma Yeniden sterilize Kullanim talimatlarina
tarihi etmeyin bakin
N Ambalaj hasarli ise Dikkat. Postoperatif bakim ve
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