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carefully

Patient Information Leaflet

- Read this leaflet carefully because it contains
important information for you.

- Keep this leaflet. You may need to read it
again.

- Ask your dentist if you need more information
or advice.

- You must contact your dentist if any of the
side effect describe further below worsen or
do not improve.

This Patient Information Leaflet includes
important information for you to consider and
discuss with your healthcare provider prior to
treatment with creos™ mucogain, including the
benefits and risks of the treatment and any
precautions which should be taken.

Soft Tissue Matrix (STM)

creos™ mucogain

What is creos™ mucogain?

Your healthcare provider determined a need

for a soft tissue regeneration (filling and/or
adding volume in the mouth around teeth and/or
implants) and for stabilization of oral wounds.

creos™ mucogain is a collagen resorbable
matrix. It is composed of purified natural protein
collagen sourced from porcine tissues (pigs).

creos™ mucogain has sponge-like structure that
intermingles with new (soft) tissue and is then
included in the natural remodeling process of
soft tissue.

Why is a Soft Tissue Matrix needed?

creos™ mucogain provides a supporting
structure, matrix, for new soft tissue formation
around teeth and/or implants and supports the
damaged and/or missing tissue.



In this way, health care provider does not need
to cut out your own tissue (so called autologous
graft provided from patients own body) but uses
creos™ mucogain instead.

Does the matrix have to be
removed in a second surgery?

No. Over an 8-week period time, the collagen
matrix is widely degraded by the body. As the
new tissue is forming, the collagen matrix
disappears. The matrix is completely absorbed
by the body. A second operation to remove the
matrix is therefore not needed.

creos™ mucogain consists of
tissue of animal origin. How
safe and biocompatible is it?

Starting materials for the production of creos™
mucogain are harvested in EU certified facilities
under strict veterinary controls from veterinary
certified animals that are declared fit for human
consumption. The biocompatibility of creos™
mucogain has been demonstrated through
testing and is due to the utilization of effective
purification and processing methods during
manufacturing. It complies with all relevant
regulations ensuring its safety and effectiveness.

Composition of the device

creos™ mucogain consists of: collagen and
elastin fibers (84.7 %). In addition, it contains

13 % moisture (H20), 2.3 % sodium chloride
(NaCl), trace amounts of hydrochloric acid (HCI)
and trace amounts of ethanol (EtOH).

When shall creos™ mucogain
not be used?

The following are contraindications for creos™
mucogain:

- creos™ mucogain is not indicated for exposed
healing.

- creos™ mucogain should not be used in
infected areas. An active infection of the
implant site may lead to an increased biodeg-
radation of creos™ mucogain which may lead
to an early loss of its matrix function. In such
cases, the infection or inflammation should be
adequately treated first.

Adverse reactions during the use of collagen
based matrix during dental soft tissue
regeneration procedures have not been
observed. However, allergic reactions towards
porcine collagen may not be totally excluded.
The use of creos™ mucogain in patients with
known sensitivity to porcine-derived materials
and collagen is not recommended.

- creos™ mucogain has not been evaluated
in pediatric/adolescent patients and is not
recommended for use in children. Routine
treatment is not recommended until the end



of the juvenile jaw bone growth phase has
been properly documented.

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

- creos™ mucogain should not be used to
increase keratinized tissue (tissue that holds
the teeth and implants in place and protects
the roots) unless a minimal amount of this
tissue is already present and preserved in the
recipient area before surgical preparation and
treatment.

Where are precautions necessary?

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

How do | attend my wound?

A bacterial inflammation of the gum and
jawbone is one of the rare complications that
can occur after creos™ mucogain treatment.
The good news is that by maintaining good oral
hygiene, you can generally prevent it by yourself!

Providing good preventive care is, therefore,
the best thing you can do to take care of your
wound.

In the first few days after surgery, you must
protect the sensitive wound, so your dentist may
have recommended to not brush the operated
area and/or area with the new implant and may
have instead suggested a rinsing regime which
may also include an antiseptic mouthwash such
as containing chlorhexidine.

To further encourage good healing during

the first few days you should also avoid spicy
foods as well as coffee, black tea, and alcohol,
and allow your food to cool prior to eating.
Furthermore, smoking is not recommended
during the first days after surgery.

Depending on the surgical protocol that was
chosen by your dentist to be best suitable for
you, eating and brushing recommendations
may vary.

Are there any undesirable
side effects possible?

The possible side effects related to the surgical
procedure for creos™ mucogain can be: infection,
wound swelling, bleeding, local inflammation,
matrix exposure and/or pain.

Please seek medical advice if you experience any
of the forementioned symptoms.



Magnetic Resonance Imaging
(MRI) with creos™ mucogain
Since creos™ mucogain does not contain any

metallic components, there is no impairment
of creos™ mucogain during an MRI scan.

For a patient in the European Union and in
countries with an identical regulatory regime:

If, during the use of this device or as a result of
its use, a serious incident has occurred in relation
to creos™ mucogain, please report it to the
manufacturer and to your national authority.
The contact information for the manufacturer
of this device to report a serious incident is as
follows:

Phone: +49 2407 56440
Email: vigilance@matricel.com

According to the European Medical Device
Regulation (MDR (EU) 2017/745) a Summary
of Safety and Clinical Performance document
(SSCP) is available for the creos™ mucogain
product. The SSCP can be obtained at the
following website:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed’

"Website available upon launch of the European
Database on Medical Devices (EUDAMED).

In the meantime, the SSCP can be made
available on request.

This information sheet is available for download
at: http://www.matricel.com/patient

Implant card

Together with this Patient Information Leaflet
you have received a Patient Implant Card (PIC)
(or will receive from your healthcare provider
soon after the treatment).

This card, similar to a business card, contains all
relevant information related to your individual
creos™ mucogain.

You can keep this card in your wallet to always
have that information with you.

Symbols used on the
Implant Card

Symbol Description

Patient Name or patient ID

- b} (This is filled in by the implanting

rﬂl i healthcare institution, either printed,
handwritten, by placing a label e.g.)

Date of implantation

(This is filled in by the implanting
healthcare institution, either printed,
handwritten, by placing a label e.g.)



https://ec.europa.eu/tools/eudamed
http://www.matricel.com/patient

Name and Address of the implanting
healthcare institution/provider
(This is filled in by the implanting
healthcare institution, either printed,
stamped, handwritten, by placing a
label e.g.)

Unique device id ication (UDI) in
automatic identification and data
capture (AIDC) format.
Manufacturer's information coded in
here in a digitally readable format.

Name and Address of the
manufacturer of the soft tissue
matrix.

UDI-DI

A human readable format of the UDI
information.

A website of the manufacturer where
patients can get more information
about the implant.

Contains biological material of animal
origin.

Device Name
This symbol is used to indicate the
device name.

Lot Number
This is the manufacturer's unique lot
number of your implant.

Use-by Date

This is the date after which the
medical device may no longer

be implanted. Indicated on the
Documentation label that is placed
on the Implant card.

This leaflet is Rev 0623 and was issued on
2023-06-29.
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Oplysninger til
forbrugeren
Skal laeses
omhyggeligt

Informationsfolder
til patienten

- Lees denne folder omhyggeligt, da den
indeholder vigtig information.

- Behold denne folder. Du kan f& brug for den
senere.

- Kontakt din tandlaege, hvis du har brug for
mere information eller r&dgivning.

- Du skal kontakte din tandlzege, hvis nogen af
bivirkningerne nedenfor ikke bliver bedre eller
forveerres.

Denne informationsfolder indeholder vigtige
oplysninger til patienten, som du ber overveje
og drefte med din laege inden behandling med
creos™ mucogain, herunder fordele og risici
ved behandlingen samt eventuelle nedvendige
forholdsregler.

Bledvaevsmatrix

creos™ mucogain

Hvad er creos™ mucogain?

Din behandler har konstateret et behov for
genopbygning af bledt veaev (udfyldning og/eller
foregelse af tandkedsvolumen omkring teender
og/eller implantater) og til stabilisering af sér
imunden.

creos™ mucogain er en collagen-resorberbar
matrix. Den besté&r af hejtoprenset naturligt
proteincollagen fra svinevaev (grise).

creos™ mucogain har en svampelignende
struktur, der blander sig med nyt bledt veev og
derefter inkluderes i den naturlige gendannelse
af bledt vaev.

Hvorfor er der brug for en
bledvaevsmatrix?

creos™ mucogain understetter dannelsen af nyt
bladt vaev omkring taender og/eller implantater
og fremskynder helingen af det beskadigede og/
eller manglende vaev.



Derved behgver kirurgen ikke at bortskaere
vaev (en s&kaldt autolog transplantation fra
patientens egen krop), men kan blot benytte en
creos™ mucogain i stedet.

Skal matrixen fjernes under
et opfelgende indgreb?

Nej. Collagenmatrixen bionedbrydes naesten helt

i lebet af 8 uger. Efterh&nden som der dannes
nyt vaev, forsvinder collagenmatrixen. Matrixen
absorberes fuldsteendigt af kroppen. Derfor er

et opfelgende indgreb for at fjerne matrixen ikke

nedvendigt.

creos™ mucogain bestdr af
veev fra dyr. Hvor sikker og
biokompatibel er matrixen?

Startmaterialer til fremstilling af creos™
mucogain udtages p& EU-certificerede

centre under streng dyrleegekontrol fra
dyrleegecertificerede dyr, der er erklaeret
egnede til konsum. Biokompatibiliteten af
creos™ mucogain har veeret demonstreret
gennem afprevning og tilskrives anvendelsen af
effektive oprensnings- og behandlingsmetoder
under fremstillingen. Udstyret overholder

alle geeldende regler vedrerende sikkerhed og
effektivitet under brug.

Udstyrets konstruktion

creos™ mucogain bestér af collagen- og
elastinfibre (84,7 %). Derudover indeholder det
13 % fugt (H20), 2,3 % natriumchlorid (NaCl),
spor af saltsyre (HCI) og spor af ethanol (EtOH).

I hvilke tilfelde mé creos™
mucogain ikke benyttes?

Falgende kontraindikationer gzelder for creos™
mucogain:

creos™ mucogain er ikke indiceret til udsat
heling.

creos™ mucogain mé ikke anvendes

pé inficerede steder. Aktiv infektion

pé implantatstedet kan medfere eget
bionedbrydning af creos™ mucogain, hvilket
kan medfere for tidligt tab af matrixfunktion.
| sédanne tilfeelde skal infektionen eller
inflammationen ferst behandles p& passende
vis.

Der er ikke konstateret bivirkninger ved

brug af en collagenbaseret matrix under
indgreb til regenerering af bledt dentalvaev.
Allergiske reaktioner over for svinecollagen
kan dog ikke helt udelukkes. Brug af creos™
mucogain frarédes hos patienter med kendt
overfelsomhed for svinebaserede materialer
og svinecollagen.



- creos™ mucogain er ikke blevet evalueret hos
paediatriske/unge patienter og anbefales ikke
til brug pé bern. Rutinemaessig behandling
anbefales ikke, for keebeknoglens vaekstfase
hos den unge patient er stoppet, og dette er
behegrigt dokumenteret.

- Der er p.t. ingen kliniske data om brugen
af creos™ mucogain under graviditeten. Af
hensyn til sikkerheden anbefales det ikke
at bruge creos™ mucogain hos gravide eller
ammende kvinder.

- creos™ mucogain mé& kun anvendes til at
@ge maengden af keratiniseret veev (det vaev,
der holder teender og implantater pa plads
og daekker tandradderne), hvis der er en
minimal maengde bevaret veev til stede p&
operationsstedet fer kirurgisk klargering og
indgreb.

I hvilke tilfzelde er det nedvendigt
med forholdsregler?

Hos patienter med begraenset ophelingsevne
(f.eks. p& grund af stofskifteforstyrrelser,
kraeftbehandling eller storrygning) skal creos™
mucogain bruges med szerlig forsigtighed og
saerlig patientovervégning under postoperativ
pleje.

Hvordan plejer jeg operationsséret?

Bakteriel infektion i tandkedet og kaebeknoglen
er en af de sjeeldne komplikationer, der kan opsté&

efter en creos™ mucogain-behandling. Den gode
nyhed er, at du normalt kan forebygge dette ved
at holde en god mundhygiejne.

Derfor er god forebyggende pleje det bedste, du
kan gere for at pleje operationsséret.

De faerste par dage efter indgrebet skal du
beskytte séret. Din tandlaege har formentlig
anbefalet dig at undlade tandberstning p&
operationsstedet og/eller implantatstedet og

i stedet foresl&et, at du skyller munden med
antibakteriel mundskyllevaeske med chlorhexidin.

For at fremskynde helingsprocessen de ferste

dage ber du undgé krydret mad, kaffe, sort te

og alkohol, og du skal lade made kele af, fer du
spiser. Derudover anbefales det at undlade at

ryge de ferste dage efter indgrebet.

Anbefalinger vedrerende mad/drikke og
tandberstning kan dog variere, afhaengigt af den
kirurgiske metode, som tandlaegen anvendte i
din behandling.

Er der risiko for uenskede bivirkninger?

De bivirkninger, der kan forekomme i forbindelse
med operationen og brugen af creos™ mucogain,
er: infektion, haevelse omkring séret, bledning,
lokal inflammation, matrixeksponering og/eller
smerter.

Kontakt din lzege, hvis du oplever nogen af disse
symptomer.



MR-scanning med
creos™ mucogain

Eftersom creos™ mucogain ikke indeholder
metaldele, er der ingen hindring i forhold til
MR-scanning.

For en patient i EU og i lande med samme
lovgivning:

Hvis en alvorlig haendelse under anvendelsen

af creos™ mucogain eller som resultat heraf

har fundet sted, bedes haendelsen indberettet

til producenten og den relevante nationale
myndighed. Kontaktoplysningerne til
producenten af denne enhed ved rapportering af
en alvorlig haendelse er fglgende:

Telefon: +49 2407 56440
E-mail: vigilance@matricel.com

| henhold til EU's forordning om medicinsk udstyr
(MDR (EU) 2017/745), er der et tilgeengeligt
resumé om udstyrets sikkerhed og kliniske
ydeevne (SSCP) for creos™ mucogain-produktet.
Resuméet findes pé& felgende websted:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed’

" Webstedet er tilgaengeligt, ndr European
Database on Medical Devices (EUDAMED)
&bnes. | mellemtiden kan resuméet rekvireres

10 P anmodning.

Denne informationsfolder kan downloades pd:
http://www.matricel.com/patient

Implantatkort

Sammen med denne informationsfolder har du
f&et et implantatkort (eller ger det umiddelbart
efter indgrebet).

Dette kort minder om et visitkort og indeholder
alle de relevante oplysninger vedrerende din
creos™ mucogain.

Det anbefales, at du altid har implantatkortet
pé dig.

Symboler p& implantatkortet

Symbol Beskrivelse

Patientens navn eller id
(Allerede udfyldt af klinikken i form af
skrift, meerkat e.l.)

7

Implantationsdato
(Allerede udfyldt af klinikken i form af
skrift, maerkat e.l.)

Navn og adresse pd klinikken, der
udferer implantationen

(Allerede udfyldt af klinikken i form af
skrift, maerkat e.l.)

Navn og adresse pd producenten af
den bledvaevsmatrixen.



https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Producentens websted, hvor
patienten kan f& mere information om
implantatet.

Udstyrets navn
Dette symbol bruges til at angive
udstyrets navn.

Lotnummer
Producentens unikke lotnummer p&
dit implantat.

Holdbarhedsdato

Datoen, hvorefter det medicinske
udstyr ikke lzengere mé implanteres.
Pé&trykt dokumentationsmaerkaten,
der er placeret pd implantatkortet.

Entydigt enheds-id (UDI) i
automatisk identifikations- og
dataoptagelsesformat (AIDC).
Producentens information i digitalt
laesbart format.

UDI-format, der kan lzeses af
mennesker.

Indeholder biologisk materiale fra dyr.

Denne informationsfolder er Rev. 0623 og blev
udgivet 2023-06-29.
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Verbraucher-
information
Bitte sorgfaltig
durchlesen

Patienteninformations-
broschire

- Bitte lesen Sie sich diese Broschire sorgfaltig
durch. Sie enthdélt wichtige Informationen.

- Bewabhren Sie diese Broschire auf. Vielleicht
muUssen Sie diese sp&ter noch einmal lesen.

- Wenden Sie sich an lhren Zahnarzt, wenn
Sie weitere Informationen oder Beratung
benétigen.

- Wenden Sie sich an Ihren Zahnarzt, wenn
sich eine der weiter unten beschriebenen

Nebenwirkungen verschlimmert oder nicht
verbessert.

Diese Patienteninformationsbroschire

enthdlt wichtige Informationen, die Sie vor der
Behandlung mit creos™ mucogain beachten und
mit lhrem Arzt besprechen sollten. Dazu gehéren
die Vorteile und Risiken der Behandlung sowie
alle zu beachtenden VorsichtsmaBnahmen.

Weichgewebsmatrix

creos™ mucogain

Woas ist creos™ mucogain?

Ihr Arzt hat festgestellt, dass eine Weichgeweb-
sregeneration (Fillung und/oder Volumenaufbau
im Mund um Z&hne und/oder Implantate herum)
und eine Stabilisierung von Wunden im Mund
erforderlich ist.

creos™ mucogain ist eine resorbierbare Kollagen-
matrix. Sie besteht aus gereinigtem naturlichen
Proteinkollagen, das aus dem Gewebe von
Schweinen stammt.

creos™ mucogain hat eine schwammartige
Struktur, die sich mit neuem (weichem)
Gewebe vermischt und dann in den natirlichen
Remodellierungsprozess des Weichgewebes
einbezogen wird.



Wozu braucht man eine
Weichgewebsmatrix?

creos™ mucogain dient als Tragerstruktur,
Matrix, zur Bildung von neuem Weichgewebe um
Zdahne und/oder Implantate herum und stitzt
das beschddigte und/oder fehlende Gewebe.

Auf diese Weise muss der Arzt kein eigenes
Gewebe entnehmen (so genanntes autologes
Transplantat aus dem eigenen Kérper des
Patienten), sondern verwendet stattdessen
creos™ mucogain.

Muss die Matrix bei einem zweiten
Eingriff entfernt werden?

Nein. Innerhalb von 8 Wochen wird die Kolla-
genmatrix vom Kérper weitgehend abgebaut.
Waéhrend sich das neue Gewebe bildet,
verschwindet die Kollagenmatrix. Die Matrix wird
vom Kérper vollsténdig absorbiert. Daher ist kein
zweiter Eingriff for das Entfernen der Matrix
erforderlich.

creos™ mucogain besteht aus
Gewebe tierischen Ursprungs. Wie
sicher und biokompatibel ist es?

Die Ausgangsstoffe fur die Herstellung von
creos™ mucogain werden in EU-zertifizierten
Einrichtungen unter strikter veterindrmedi-
zinischer Kontrolle von Tieren gewonnen, die

14 fur den menschlichen Verzehr als geeignet

befunden wurden. Die Biokompatibilitat von
creos™ mucogain wurde durch strenge Tests
nachgewiesen und ist durch die Anwendung
effektiver Reinigungs- und Verarbeitungsmetho-
den bei der Herstellung bedingt. Es erfillt alle
relevanten Vorschriften, die seine Sicherheit und
Wirksamkeit gewdhrleisten.

Zusammensetzung

creos™ mucogain besteht aus: Kollagen und
Elastinfasern (84,7 %). AuBerdem enthdlt es
13 % Feuchtigkeit (H20), 2,3 % Natriumchlorid
(NaCl), Spuren von Salzséure (HCI) sowie
Spuren von Ethanol (EtOH).

Wann sollte creos™ mucogain
nicht verwendet werden?

creos™ mucogain ist in folgenden Fallen
kontraindiziert:

- creos™ mucogain ist nicht fir die freiliegende/
offene Heilung indiziert.

- creos™ mucogain darf nicht in infizierten
Bereichen angewendet werden. Eine aktive
Infektion des Implantatbetts kann zu einem
verstdrkten biologischen Abbau von creos™
mucogain fUhren, was zu einem frihzeitigen
Verlust der Barrierefunktion fihren kann. Die
Infektion oder Entzindung sollte zundchst
adéquat behandelt werden.



Es wurden keine Nebenwirkungen bei der
Verwendung kollagenbasierter Matrizen
bei Verfahren zur Regeneration dentaler
Weichgewebe beobachtet. Allergische
Reaktionen auf porcines Kollagen kénnen
jedoch nicht véllig ausgeschlossen werden.
Die Anwendung von creos™ mucogain bei
Patienten mit bekannter Empfindlichkeit
gegenUber vom Schwein stammenden
Materialien und Kollagen wird nicht
empfohlen.

creos™ mucogain wurde nicht bei padiatri-
schen/heranwachsenden Patienten getestet
und wird nicht fur die Verwendung bei Kindern
empfohlen. Eine routinemdBige Behandlung
wird erst empfohlen, wenn das Wachstum des
jugendlichen Kieferknochens ordnungsgemaR
als abgeschlossen dokumentiert ist.

Klinische Daten zur Verwendung von creos™
mucogain wéhrend der Schwangerschaft
oder Stillzeit liegen derzeit nicht vor. Aus
Sicherheitsgrinden wird nicht empfohlen,
creos™ mucogain bei schwangeren oder
stillenden Frauen anzuwenden.

creos™ mucogain sollte nicht zur Vermehrung
von keratinisiertem Gewebe (Gewebe, das die
Zahne und Implantate an Ort und Stelle halt
und die Wurzeln schitzt) verwendet werden -
es sei denn, eine minimale Menge dieses
Gewebes ist bereits vor der Vorbereitung des

Eingriffs und Behandlung im Einsatzbereich
vorhanden und erhalten.

Bei wem sind Vorsichts-
maBnahmen nétig?

Bei Patienten mit verringerter Wundheilungsfd-
higkeit (z. B. aufgrund von Stoffwechselerkran-
kungen, Krebsbehandlung, starkem Rauchen)
sollte creos™ mucogain mit besonderer Vorsicht
und verstéarkter postoperativer Betreuung
verwendet werden.

Wie pflege ich meine Wunde?

Eine bakterielle Entzindung des Zahnfleisches
und des Kieferknochens ist eine der seltenen
Komplikationen, die nach der Behandlung mit
creos™ mucogain auftreten kdnnen. Die gute
Nachricht ist, dass Sie diese durch eine gute
Mundhygiene in der Regel selbst vorbeugen
koénnen!

Daher ist eine gute vorbeugende Pflege das
Beste, was Sie fur die Pflege lhrer Wunde tun
konnen.

In den ersten Tagen nach dem Eingriff sollten Sie
die empfindliche Wunde schitzen. |hr Zahnarzt
hat Ihnen daher méglicherweise empfohlen,

den operierten Bereich und/oder den Bereich

mit dem neuen Implantat nicht zu birsten und
stattdessen ein Spulprogramm empfohlen, das
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auch eine antiseptische MundspUlung, z. B. mit
Chlorhexidin, umfassen kann.

Um die Heilung in den ersten Tagen weiterhin
zu unterstitzen, sollten Sie zudem auf scharfe
Speisen sowie auf Kaffee, Schwarztee und
Alkohol verzichten und die Speisen vor dem
Verzehr abkihlen lassen. AuBerdem wird
empfohlen, in den ersten Tagen nach dem
Eingriff nicht zu rauchen.

Je nachdem, welches chirurgische Protokoll Ihr
Zahnarzt fir Sie ausgewdhlt hat, kénnen die
Empfehlungen zum Essen und Z&hneputzen
variieren.

Kénnen unerwiinschte Neben-
wirkungen auftreten?

Zu den méglichen Nebenwirkungen im
Zusammenhang mit dem chirurgischen Eingriff
fUr creos™ mucogain gehéren: Infektion,
Woundschwellung, Blutung, lokale Entzindung,
Matrixexposition und/oder Schmerzen.

Bitte suchen Sie einen Arzt auf, wenn Sie eines
der oben genannten Symptome bemerken.

Magnetresonanztomografie
(MRT) mit creos™ mucogain

Da creos™ mucogain keine metallischen
Bestandteile enthdlt, gibt es keine

Beeintrachtigung von creos™ mucogain wéhrend
einer MRT-Untersuchung.

FUr einen Patienten in der Europdischen Union
und in Landern mit identischen regulatorischen
Verordnungen:

Wenn sich wéhrend der Verwendung dieses
Medizinproduktes oder aufgrund seiner
Verwendung ein schwerwiegendes Vorkommnis
im Zusammenhang mit creos™ mucogain
ereignet, melden Sie dies bitte dem Hersteller
und lhrer nationalen Regulierungsbehérde. Die
Kontaktinformationen des Herstellers dieses
Instruments fUr die Meldung eines schwerwie-
genden Vorkommnisses lauten wie folgt:

Telefon: +49 2407 56440
E-Mail: vigilance@matricel.com

Gemd&B der europdischen Medizinproduk-
te-Verordnung (MDR (EU) 2017/745) ist eine
Zusammenfassung zu Sicherheit und klinischem
Verhalten (SSCP, Summary of Safety and
Clinical Performance) fir das creos™ mucogain
Produkt verfigbar. Der SSCP ist auf folgender
Website erhdltlich:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed’

1 Die Website ist nach Launch der europdischen
Datenbank fir Medizinprodukte (EUDAMED)


https://ec.europa.eu/tools/eudamed

verfugbar. In der Zwischenzeit kann der SSCP
auf Anfrage zur Verfigung gestellt werden.

Dieses Informationsblatt kann heruntergeladen
werden unter: http://www.matricel.com/patient

Implantatkarte

Zusammen mit dieser Patienteninformations-
broschire haben Sie eine Patientenimplantat-
karte (PIK) erhalten (oder werden sie bald nach
der Behandlung von lhrem Arzt erhalten).

Diese Karte, die einer Visitenkarte dhnelt,
enthdalt alle relevanten Informationen zu lhrem
individuellen creos™ mucogain.

Sie kénnen diese Karte in lhrem Geldbeutel
aufbewahren, damit Sie diese Informationen
immer bei sich haben.

Auf der Implantatkarte
verwendete Symbole

Datum der Implantation

(Dies ist von der implantierenden
Gesundheitseinrichtung auszufillen,
entweder in gedruckter oder
handschriftlicher Form, z. B. durch
Anbringen eines Etiketts.)

Name und Adresse der implantie-
renden Gesundheitseinrichtung /des
implantierenden Arztes

(Dies ist von der implantierenden
Gesundheitseinrichtung auszufillen,
entweder in gedruckter, gestempelter
oder handschriftlicher Form, z. B.
durch Anbringen eines Etiketts)

Name und Adresse des Herstellers der
Weichgewebsmatrix.

Eine Website des Herstellers, auf der
Pati weitere Infor! i Uber
das Implantat erhalten kénnen.

Symbol Beschreibung

Name des Patienten oder
Patienten-ID

(Dies ist von der implantierenden
Gesundheitseinrichtung auszufillen,
entweder in gedruckter oder
handschriftlicher Form, z. B. durch
Anbringen eines Etiketts.)

==
-
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Produktname
Dieses Symbol wird zur Angabe des
Produktnamens verwendet.

Lotnummer
Dies ist die eindeutige Chargennum-
mer des Herstellers Ihres Implantats.




Verwendbar bis

Dies ist das Datum, nach dem

das Medizinprodukt nicht mehr
implantiert werden darf. Es wird
auf dem Dokumentationsetikett
angegeben, das auf der Implantat-
karte angebracht ist.

Eindeutige Gerdteidentifikation
(UDI) im Format der automatischen
Identifizierung und Datenerfassung
(AIDC).

Hier sind die Herstellerinformationen
in einem digital lesbaren Format
codiert.

Ein fUr den Menschen lesbares Format
der UDI-Informationen.

Enthélt biologisches Material
tierischen Ursprungs.

Diese Broschuire ist Rev 0623 und wurde am
2023-06-29 herausgegeben.
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MAnpodopieg
yLa tov
KatavaAwtn

AwafBdaote
TIPOCEKTLKA

DuAAaSLo MAnpodopLwv

aocBevoug

- AwaBaoTe TPOOEKTLKA auTd To GUANASLO, yLati
TIEPLEXEL OTHAVTLKEG TIANPOGOPLEG yLa 0ag.

- Kpatnote autd to puladio. Mropet va
Xpetaotel va to SlaBdaoete Eava.

- Eav xpeldleote ieplocotepeg mMAnpodopieg
1) CUUPBOUAEG, pWTAHOTE Tov odovTiatpd oag.

- TMpémel va ETUKOWVWVNOETE HE ToV odovTiatpd
oag av oTIoLadHTIOTE Ao TLG TIAPEVEPYELEG TIOU
Teplypadovtat o katw eTSewvwoel 1) Sev
BeAtubvetat.

Auto To HUNASLO TAnpodopLLY acBevols
TIEPLEXEL OTHAVTLKEG TIANPOGOPLEG TIOU TIPETIEL VA
AaBete utdYN KaL va cuZNTHOETE PE TOV TIAPOXO
uUTpEeoLOV uyelag oag TipLy and tn Beparneia

HE To creos™ mucogain, petafl Twv otoiwy tTa
odEAT Kat oL kivBuvol tng Bepaneiag, kabwg kat
TUXOV TtPodUNAEELG TTou Ba TipéTeL va NaBete.

Mntpa HaAaKwV LoTWV
creos™ mucogain

Tueival to creos™ mucogain;

O TApoxOG UTINPECLWV UYELag oag eVToTioe
TNV avdykn yla avayévvnon Halakwy otV
(yéutopa R/kat avEnon tng ToodTnTag Twv
LOTWV HEOA OTO OTOUA, YUpw amd ta Sévtia
f/kat ta epdutedpata) kaw otabepotoinon
TWV TPAUPATWY TOU OTOPATOG.

To creos™ mucogain eivat pa anoppodpnoLun
unTEa amnd koAayodvo. ArtoteAeitat and
KekaBappeévn GuUoLKn TPWTELVN KOAayovou Ttou
TIPOEPXETAL aTtd LoTO Xoipou (youpouviol).

To creos™ mucogain €xetL udr) cav opouyyapt,
TIoU EMTIAEKETAL HE TOV VEO (Hahakd) LoTod Kat
£TIELTA CUPPETEXEL 0T PuoLkT) Stadikaota
emavadLapdpdwong Tou palakou LoTtou.
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MNati xperaletal n pptpa
HAAQKWV LOTWV;

To creos™ mucogain Ttapéxet pia Sopry
uTtooTAPLENG, TN AeyOHEVN PTTPA, YLd TOV
OXNUATLOHS VEOU palakou Lotol yupw amd ta
Sovtia f/kal ta epdutelpata, kat otnpilet Tov
LOTO Ttou €xeL uTtooTel {nuid ” Aetmet.

‘Etol, o tdpoxog uttnpeotwv uyelag oag Sev
xpetaletat va kogeL Stkd oag LoTtoé (to Aeydpevo
QUTOHOOXEUNA, TIOU TIPOEPXETAL ATIO TOV
opyaviopé tou 8tou tou acBevoug), ald
XpnotpotoLet to creos™ mucogain avti yi' autov.

Xperaletal agpaipeon tng pitpag pe
SeltepN XELPOUPYLKN eTEUPBaocn;

‘Oxt. Méoa oe SLaotnua 8 eBSopadwy, n pATPA
KoMaydvou Staomdtal oe peydio Babud otov
opyaviopo. Kabwg Snuioupyeital o véog Lotog,

1 HATPA KoAayodvou eEadaviletal. H pintpa
amnoppodpdtat TAHPWE ATd TOV OPYAVLOHO.
Emopévwg, dev xperdZetal SeUtepn emépfaon yLa
v adaipeon tng HATPAG.

To creos™ mucogain amoteAeitat
atd LoTo {wikng mpoéAeuoncg. Méoo
acdpalég kat BroocupBato sivay;

Ta apyikd UALKA yLa Tnv tapaywyr) Tou creos™
mucogain cUAéyoVTal O€ EYKATAOTATELG
TiLoToToLNEVEG amnd tnv EE umné auotnpoug
KTNVLaTpLkoUg eAéyxoug kat amd {ha

TILOTOTIOUNHEVA ATIO KTNVLATPOUG WG KATAANNAa
yla katavaAwon and tov avbpwro. H
BrooupBatdtnta tou creos™ mucogain xet
amodetyBel péow eAéyxwv kat opeiletat otn
XPMOT ATIOTEAECHATIKWY pEBOSWV kaBaplopou
kat eneEepyaociag katd tn Stapkela tng
TIAPAOCKEUT|G. ZUPHOPPWVETAL HE OAOUG TOUG
OXETLKOUG KAVOVLOHOUG kat étot eEaodpalifetar n
aodAAELA KAL 1) ATIOTEAECHATIKOTNTA TOU.

ZUvOeon Tou TEXVOAOYLKOU
TipoloévToq

To creos™ mucogain anoteleital amnd: iveg
koA\ayovou kat ehaotivng (84,7 %). EmuriAéoy,
TiepLéxet 13 % uypaoia (H20), 2,3 % xAwpLoUxo
vatpro (NaCl), ixvn uSpoxhwpikou ofgog (HCI)
Kat txvn atbavorng (EtOH).

Méte Sev mpémeL va xpnoLponoteitat
To creos™ mucogain;

loxUouv o eEfg avtevdeielg yia to creos™
mucogain:

- To creos™ mucogain 8ev evéeikvutat yia
£KTEBELPEV ETTOUAWOT.

- To creos™ mucogain Sev TipemeL va
XPNOLUOTIOLELTAL OE TIEPLOXEG OTIOU UTIAPXEL
NolpwEn. Tuxdv evepyr) NolpwEn otnv TtepLoxr
epPUTEUONG HTTOPEL va TTipokaléoel augnuévn
BloSiaoTiaon tou creos™ mucogain, Tou
MTIOPEL va £XEL WG ATIOTENECHA TNV TIPWLUN



amnwAeLa g Aettoupylag Tou wg HATPAG.

Ze& TETOLEG TIEPUTTWOELG, Ba TIPETEL TIpWTA
VA AVTLHETWTILOTEL ETTAPKWG N AolpwEn 7 n
dAeypovY).

Aev €xouv tapatnenBet averBipunteq
avTLSpAoELG KaTd T XPHoT HiTtpag pe Baon
To koMayovo katd tn Stapketa Stadtkactv
avayévvnong Twv 0SoVTLKWY HAAAKWOV LOTWV.
Qot600, oL ANEPYLKEG AVTLSPATELG OTO
koAAayovo xoipetag poéeuonq Sev propolv
va amnokAeLoTouV T\ pwG. Aev ouviotdtal
Xpron tou creos™ mucogain oe acBeveig pe
yvwotn evatoBnotla oe UALKA kat KoANaydvo
XolpeLag poéAeuong.

To creos™ mucogain Sev éxet alohoynBet

oe tadLatpikolc/EdpnBoug acBeveig kat

Sev ouviotdtal n xpnon tou ot atdLa. Asv
ouviotdrtal n Stekaywyn Beparneiag poutivag
£wg 6tou oAokANpwBEel 1 paon avartuing
e¢pnBLkoU yvabLaiou ootoU pe eTapkn
Tekunplwon.

Emti tou mapovtog, Sev uttdpyouv Stabéotpa
KAWLKA SeSopgva yLa tn xpron tou creos™
mucogain katd tn Stapketa g KUNoNG N
g yahouyiag. Ma Adyoug podpUAagng kat
aocdpalelag, Sev cuVLOTATAL N XPTON TOU
creos™ mucogain o gykUoug 1y BnAalouceg
yuvaikeg.

To creos™ mucogain &ev Ba mpémeL va

Xpnotpototeitat yia tnv avgnon tou
KEPATLVOTIOLNHEVOU LoToU (LOTOG TTou

ouykpatel ta §évtia kal Ta eppuTELHATA OTN
B¢om Toug Kal TpooTatevet TG pileg) mapa
Hovo av 1)8n uttdpxet Kat €xet StatnpnBet pla
£NAXLOTN TTOCOTNTA AUTOU TOU LOTOU TNV
TIEPLOXT) UTIOSOXNG TIPLV ATIO T XELPOUPYLKN
TmpoeTolpaocia kat tn Bepaneia.

Ie TroLa mepinTwon
anattolvtal tpodpuragerg;

Y& aoBevelg He TIEPLOPLOUEVT) LKAVOTNTA
£TOVAWONG (TLX. AOyw HETABOALKDY
Slatapaywy, Bepamneliv kapkivou, paviwdoug
Karmviopatog), To creos™ mucogain Ba TpemeL
va xpnotporoteitat pe Siaitepn mpoooxn kat
TILo oTevn TapakoloUBnon tou acBevolg oto
TIAALOLO TNG HETEYXELPNTIKNG PpovTidag.

Mg 6a ppovtiow To Tpavpa pou;

H Baktnplakn pAeypovr) oTo oUAo Kal To 00TO
NG Katw yvabou eival pla amd g omdvieg
ETILITAOKEG TIOU UTIOPEL VA TIPOKUYPOUV HETA aTtd
1 Bepareia pe to creos™ mucogain. Ta kaAd
véa elvat 6Ty, Statnpivtag TNV KA OTOPATIKY)
0ag UYLEWVR, UTIOPELTE YEVLKA va TIPOAGBETE TN
PpAeypovr) xwplg aAAn BonBetal

Emtopévwe, n owotr TPoANTITkn dppovtida
elvat 6,TL KAAUTEPO UTIOPELTE va KAVETE yLa va
Pppovtioete To Tpalpa oag.

TG TIPWTEG PEPEG META TNV ETEEURACT), TIPETIEL VA
TIPOCTATEUCETE TO EUALOONTO TPAUUA, ETIOPEVWG
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o oSovtiatpog pmopel va oag mpoteivet va

un Bouptoilete tnv eyxelplopévn ieploxn i/

KA TNV TIEPLOYT) TOU VEOU epdUTEUHATOC. AvTi
yla BoUptolopa, umopel va oag TpoTeivet va
EETIMEVETE TAKTLKA TO OTOHA 0ag, TOAVWE Kat HE
KATIOLO QVTLONTITLKO StaAupa, 6mwg ta Stalupata
TIoU TIEPLEXOUV YAWPEELSLVN.

Ma aképun kaAUTePN ETTOUAWON KATA TLG TIPWTEG
Hépeg, Ba TpéTeL emiong va amodeUyeTe Ta
TILKAVTLKA GaynTd, Tov Kade, To pavupo tode Kat
Ta ahkoolouxa ToTd, Kabwe Kat va adprjvete to
Ppayntd oag va kpuwoeL Ty ¢pate. Entong, Sev
ouvioTatal va KanvideTe TG TPWTEG HEPEG HETA
v emépBaon.

Avéahoya HE TO XELPOUPYLKS TIPWTOKOANO TIOU EXEL
eTAEEEL 0 0SovTiatpog wg To KAAUTEPO yia TNV
TEPIMTWON 0ag, oL CUCTACELG Ttou adopolV To
$aynTé kat to BoUpToLlopa TWV SOVTULY UTIopEL
va Stapépouv.

Yrapyouv miBavég avemiBupunteg
TapPEVEPYELEG;

Ot TBavég mapevépyeLeg Tiou oxetidovtat pe
XELPOUPYLKY) eTEMBaoT yia to creos™ mucogain
uropet va etvat ot eERG: AotpwEn, Tpaupatikod
oidnua, atpoppayia, Totikn PpAeypovr), EkBeon
™G pATEag n/kat dhyoe.

Av epdavioete omol TE and Ta
gupTtwpata, INTHoTE LatpLkn BorBsta.

oo

MayvnTtikn Topoypadia
(MRI) pe to creos™ mucogain
To creos™ mucogain Sev eptAapBavet peTalAka
eEaptnuata, emopévwg Sev emnpealetal Kata T
Slapketa puag anetkoviong MRI.

Ma acBeveig otnv Eupwnaikr Evwon kat og
XWPEG HE TO L8LO KAVOVLOTLKS KABESTWG:

av katd T SLapKeLa NG XProng autou tou
TIPOLOVTOG 1Y WG ATOTENETHA TNG XPTONG

Tou TpoKUYPEL coBapd TEPLOTATLKS TIOU
oxetiletal pe to creos™ mucogain, Ba TpEmeL
Va TO QVADEPETE GTOV KATACKEUAGTN KAl GTNV
apuodia eBvikn apyn. Ta otolxeia emikowvwviag
TOU KATAOKEUAOTH AUTOU TOU TEXVOAOYLKOU
TpoidVTog yLa tnv avadopd coBapwv
TIEPLOTATLKWY Elval Ta eEng:

TnAédpwvo: +49 2407 56440
email: vigilance@matricel.com

TUpdpwva pe tov Eupwaikd Kavoviopo ya
Ta tatpotexvoloyLkd ipoidvta (MDR (EU)
2017/745), satiBetal éyypado epiAngng Twv
XAPAKTNPLOTIKWY AopANELAG KAL TWV KAWLKOV
emuSéoewv (SSCP) yia to mpoidv creos™
mucogain. To éyypado SSCP SatiBetal otov
LotéToTO TToU akoAouBet:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed!


https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Tlotdtomnog Stabéotpog katda v évapén
Aettoupyiag tng eupwaikng Baong Sedopévwy
yla ta tatpotexvoloyikda ipoiovta (EUDAMED).
Tto petaly, to éyypado SSCP eivatr Stabéotpo
KATOTILY ALTpatog.

Mropette va kateBaoete autd to pUNo
TAnpodopLLv otnv eENG StevBuvon:
http://www.matricel.com/patient

Kéapta epputeipatog

Madi pe auté to GuANaSLo TAnpodopLLY
aoBevolc, ANaBeTe Kal pla Kapta eRpuTeEUPATOq
aoBevoug (PIC) (1) Ba oag tnv SwoeL o Tapoxog
UTINPECLWY Uyeiag oag oUvTopa HeTa tn
Bepaneia).

AuTr) n KapTa HolAZeL he ETIAYYENLATIKY)

KAPTA KaL TIEPLEXEL ONEG TLG TIANPOodOpPLEG TTOU
adopolV TO GUYKEKPLUEVO creos™ mucogain Tiou
SlaBétete.

Mrtopelte va KpATHOETE QUTAY TNV KAPTA 0TO
TIOPTOPOAL 0AG, WOTE VA EXETE TIAVTA AUTEG TLG
TAnpodopieg pall oac.

TUupBoAa Tou
XPnotLpomoLoUvTal EMavw
oTNV Kapta ePPUTEUNATOC

ZUpBolo Meprypadn

‘Ovopa 1) avayvwpLotiké acBevolc
(ZupmAnphvetal anod to

- b} iSpupa unnpeouwy uyeiag oy

IH' ' Tipaypatonoinoe tnv epduteuon, eite
unxavoypagpnuéva, eite xetpdypadpa,
elte LY. pE ETLKETAL)

Huepounvia eppiteuong
(ZupmAnplvetal anod to

iSpupa unnpeouwy vyeiag oy
Tipaypatonoinoe tnv epduteuon, eite
unxavoypagnuéva, eite xelpdypada,
elte LY. pE ETLKETAL)

‘Ovopa kat StelBuvon LSpupatog/
TIapdXOU UYELOVOULKNG TtepiBaAyng
umeUBuvou yLa tn Steaywyn g
epdpUTEUONG

(Zupmnpwvetat amnéd to

{6pupa utnpeoLwy uvyeiag oy
Tpaypatomnoinoe tnv epduteuon, elte
unxavoypagpnuéva, eite xelpdypada,
elte LY. HE ETLKETA)

‘Ovopa kat SteuBuvon kataockevaot
TNG HATPAG HAAAKWV LOTOV.
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lotéTomog Tou KaTaokeuaoTy, 6TIou
oL acBeveig propouv va Bpouv
TEPLOTOTEPEG TIANPOPOPLEG OXETLKA
HE To epdUTEUHA.

UDI-DI

MAnpodopieg UDI oe popdn pe
Suvatétnta avlpwrivng avayvwong.

‘Ovopa texvoAoyLkoU Ttpolévtog
Auto to cUpBolo uTtoSELKVUEL TO
GVopa Tou TEXVONOYLKOU TIPOLOVTOG.

Mepréxet BLoAoyLké UALKS JwikniG
TpoéAeuane.

ApBuédg maptidag

Autog eivat o povadikog aplbuodg
Taptidag Tou KATAoKEUAOTY) yLa To
eppUTELHG oag.

Huepopnvia AEng

Auth) elval n nuepounvia peta

ard tnv omota Sev emtpéneTat

TIA¢OV 1) EpdUTEUON TNG CUCKEUNG.
YroSelkvUeTatL oTny £TLkETA
TEKUNPLWONG TIou ToTtoBeTelTal emavw
oTNV KapTa eNPUTEUONG.

ATtoKAELOTLKT) TAuToTIoinoN
TeEXVOAoyLKoU Tpoidvtog (Unique
Device Identification, UDI) oe
HopdN auTéHHATNG avayvwpLong Kat
ouAoyng Sedopévwy (Automatic
Identification and Data Capture,
AIDC).

MAnpodopieg Tou Kataokeuaotr,
£8( KWSLKOTIOLNMEVEG OF HopPN HE
Suvatdtnta YndLakng avayvwong.

AUTO To pUNNGSLO aroTeAel TV
AvaBewpnon 0623 kat ek866nke tov 2023-06-29.
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Informacién
para los
consumidores

Léala
atentamente

Folleto de informacién
para el paciente

- Lea atentamente este folleto porque contiene
informacién importante para usted.

- Conserve este folleto. Es posible que tenga
que volver a leerlo.

- Consulte con su dentista si necesita mas
informacién o consejo.

- Debe ponerse en contacto con su dentista si
cualquiera de los efecto secundarios descritos
a continuacién empeoran o no mejoran.

En este folleto de informacién para el paciente
se incluye informacién importante para que la
tenga en cuenta y la trate con su profesional
sanitario antes del tratamiento con creos™
mucogain, incluidas las ventajas y los riesgos
del tratamiento y cualquier precaucién que se
deba tomar.

Matriz de tejido blando

creos™ mucogain

¢Qué es creos™ mucogain?

Su profesional sanitario ha determinado que es
necesario regenerar el tejido blando (rellenado
y/o adicién de volumen en la boca alrededor de
los dientes y/o los implantes) y estabilizar las
heridas bucales.

creos™ mucogain es una matriz de coldgeno
reabsorbible. Estd compuesto por coldgeno de
proteina natural purificado obtenido de tejido
porcino (cerdos).

creos™ mucogain tiene una estructura similar
ala de una esponja que se entremezcla con el
tejido (blando) nuevo y se incluye en el proceso
natural de remodelacién del tejido blando.

en
da
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éPor qué se necesita una
matriz de tejido blando?

creos™ mucogain proporciona una estructura
de apoyo, una matriz, para que el tejido blando
nuevo se forme alrededor de los dientes y/o los
implantes y apoya el tejido dafiado y/o ausente.

De esta manera, el profesional sanitario no
tiene que cortar su propio tejido (el denominado
injerto autélogo obtenido del cuerpo del propio
paciente), sino que utiliza en su lugar creos™
mucogain.

¢Se tiene extraer la matriz
en una segunda cirugia?

No. Durante un periodo de tiempo de 8 semanas
el cuerpo degrada en gran medida la matriz de
colageno. A medida que se forma tejido nuevo,
la matriz de colageno desaparece. El cuerpo
absorbe completamente la matriz. Por lo tanto,
no es necesaria una segunda operacién para
extraer la matriz.

creos™ g estd puesto

por tejido de origen animal. ;:Cémo

es de seguro y biocompatible?

Las materias primas para la produccién de
creos™ mucogain se extraen en centros de
produccién certificados de la UE con controles
veterinarios estrictos de animales certificados
por veterinarios que se han declarado

como aptos para el consumo humano. La
biocompatibilidad de creos™ mucogain se ha
demostrado mediante pruebas y se debe a la
utilizaciéon de métodos efectivos de purificacion
y procesamiento durante la fabricacién. Es
conforme con todas las normativas relevantes
que garantizan la seguridad y efectividad.

Composicion del dispositivo
creos™ mucogain consiste en: coldgeno y fibras
de elastina (84.7 %). Ademds, contiene 13 %
humedad (H20), 2.3 % cloruro sédico (NaCl),
trazas de acido clorhidrico (HCI) y trazas de
etanol (EtOH).

¢Cudndo no se debe usar
creos™ mucogain?

A continuacién se incluyen las contraindicaciones
de creos™ mucogain:

- creos™ mucogain no estd indicado en
procesos de cicatrizacién expuesta.

- creos™ mucogain no debe usarse en dreas
infectadas. Una infeccién activa en el lecho
del implante puede causar el aumento de la
biodegradacién de creos™ mucogain, lo que
puede tener como consecuencia una pérdida
temprana de la funcién de la matriz. En
dichos casos es preciso tratar correctamente
la infeccién o la inflamacién en primer lugar.



No se han observado reacciones adversas
en la utilizacién de matrices de coladgeno
durante procedimientos de regeneraciéon
de tejido blando dental. Sin embargo, no es
posible descartar totalmente la posibilidad
de reacciones alérgicas frente al coldgeno
porcino. No se recomienda la utilizacién

de creos™ mucogain en pacientes con
sensibilidad conocida a materiales porcinos
y colageno.

No se ha evaluado creos™ mucogain en
pacientes pedidtricos/adolescentes y no esta
recomendado su utilizacién en nifios. No se
recomienda el tratamiento estdndar hasta
que la finalizacién de la fase de crecimiento
del hueso mandibular o maxilar se haya
documentado debidamente.

No hay disponibles actualmente datos clinicos
sobre la utilizacién de creos™ mucogain
durante el embarazo o la lactancia. Como
medida de precaucién de seguridad, no se
recomienda utilizar creos™ mucogain en
mujeres embarazadas o lactantes.

creos™ mucogain no se debe utilizar para
aumentar el tejido queratinizado (tejido que
mantiene los dientes e implantes en su lugar y
protege las raices) a menos que una cantidad
minima de este tejido esté ya presente y
conservada en el drea receptora antes de la
preparacién quirdrgica y el tratamiento.

¢En qué casos son necesarias
las precauciones?

En pacientes con capacidad de cicatrizacién
limitada (por ejemplo, a causa de alteraciones
metabdlicas, tratamientos contra el cancer,
tabaquismo intenso), se debera utilizar creos
mucogain con especial precaucién y cuidado
postoperatorio.

™

¢Cémo tengo que cuidar mi herida?

Una inflamacién bacteriana de la encia y el
hueso maxilar es una de las complicaciones
raras que pueden ocurrir tras el tratamiento
con creos™ mucogain. La buena noticia es que
si se mantiene una buena higiene bucal, puede
prevenirlo generalmente usted mismo.

Por lo tanto, ofrecer un buen cuidado preventivo
es lo mejor que puede hacer para cuidar de su
herida.

En los primeros dias tras la cirugia, debe
proteger la herida sensible, de modo que es
posible que su dentista le haya recomendado
no cepillar el drea operada y/o el drea con el
implante nuevo y puede haberle sugerido en su
lugar un régimen de enjuague que puede incluir
también un enjuague antiséptico que contenga,
por ejemplo, clorhexidina.

Con el fin de estimular adn mas una buena
cicatrizacién durante los primeros dias, debe
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evitar también las comidas picantes, asi como
el café, el té negro y el alcohol, y dejar que la
comida se enfrie antes de comer. Asimismo, no
se recomienda fumar durante los primeros dias
tras la cirugia.

En funcién del protocolo quirdrgico que

haya seleccionado su dentista como mads
adecuado para usted, las recomendaciones de
alimentacién y cepillado pueden variar.

¢Se pueden producir efectos
secundarios no deseados?

Entre los posibles efectos secundarios
relacionados con el procedimiento quirdrgico
para creos™ mucogain cabe mencionar:
infeccion, hinchazén de la herida, sangrado,
inflamacién local, exposicién de la matriz y/o
dolor.

Consulte con un médico si experimenta
iera de los sil i d
anteriormente.

Imdagenes de resonancia
magnética (IRM) con
creos™ mucogain

Dado que creos™ mucogain no contiene
componentes metdlicos, no se menoscaba

creos™ mucogain durante un escaneado de IRM.

Para los pacientes de la Unién Europea y de
paises con un régimen normativo idéntico:

Si durante la utilizacién de este dispositivo

o como consecuencia de su utilizacién se ha
producido un incidente grave en relacién con
creos™ mucogain, comuniquelo con el fabricante
y su autoridad nacional. La informacién de
contacto del fabricante de este dispositivo para
notificar un incidente grave es la siguiente:

Teléfono: +49 2407 56440
Correo electrénico: vigilance@matricel.com

Se dispone de un documento de Resumen sobre
seguridad y funcionamiento clinico (Safety and
Clinical Performance document - SSCP) para

el producto creos™ mucogain para los cuales lo
exija el Reglamento europeo sobre productos
sanitarios (MDR (EU) 2017/745). Es posible
obtener los documentos SSCP en el sitio web
siguiente:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed’

1 Sitio web disponible después del lanzamiento
de la base de datos europea de productos
sanitarios (EUDAMED) Entre tanto, los
documentos SSCP se pueden poner disponibles
a peticién.

Esta hoja de informacién esta
disponible para descargarla en:
http://www.matricel.com/patient


https://ec.europa.eu/tools/eudamed
http://www.matricel.com/patient

Tarjeta de implante

Junto con este folleto de informacion del
paciente ha recibido una tarjeta de implante del
paciente (PIC) (o se la entregara su profesional
sanitario poco después del tratamiento).

Esta tarjeta, parecida a una tarjeta de visita,
contiene toda la informacién relevante
relacionada con su creos™ mucogain individual.

Puede conservar esta tarjeta en su cartera para
llevar siempre esta informacién con usted.

Simbolos utilizados en
la tarjeta de implante

Nombre y direccién de la institucién/
proveedor sanitarios

(Lo debe rellenar la institucién
sanitaria que realiza el implante,

ya sea de forma impresa, escrita a
mano, en una etiqueta, etc.)

Nombre y direccién del fabricante de
la matriz de tejido blando.

Un sitio web del fabricante en el que
los pacientes pueden obtener mas
informacién acerca del implante.

Simbolo Descripcién

Nombre del dispositivo
Este simbolo se utiliza para indicar el
nombre del dispositivo.

Nombre del paciente o ID del paciente
o (Lo debe rellenar la institucién
'“l? sanitaria que realiza el implante,
ya sea de forma impresa, escrita a
mano, en una etiqueta, etc.)

NUmero de lote
Este es el nUmero de lote Unico del
implante del fabricante.

Fecha del implante

(Lo debe rellenar la institucién
@ sanitaria que realiza el implante,

ya sea de forma impresa, escrita a

mano, en una etiqueta, etc.)

Fecha de caducidad

Esta es la fecha tras la cual ya no

se puede implantar el producto
sanitario. Indicado en la etiqueta de
la documentacién que se coloca en la
tarjeta de implante.
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Identificador Unico de dispositivo
(UDI) en un formato de identificacién

y captura de datos automaticas
(AIDC).

Informacién del fabricante codificada
aqui en formato legible digitalmente.

Un formato legible para los humanos

ubI-DI de la informacién UDI.

Contiene material biolégico de origen
animal.

Este folleto es la Rev 0623 y se publicé el
2023-06-29.
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Tarbijainfo
Palun lugege
hoolikalt

Patsiendi infoleht

- Lugege seda hoolikalt, kuna see sisaldab teile
olulist teavet.

- Hoidke see infoleht alles. Teil vaib olla vaja
seda uuesti lugeda.

- Kui vajate rohkem teavet véi néu, pidage ndu
oma hambaarstiga.

- Peate péérduma oma hambaarsti poole, kui
allpool kirjeldatud kérvaltoimed sivenevad
voi ei parane.

See patsiendi infoleht sisaldab olulist teavet,
mida peaksite kaaluma ja oma tervishoiuteenuse
osutajaga arutama enne creos™ mucogainiga

ravi alustamist, sh ravist saadav kasu ja riskid
ning ettevaatusabindud, mida tuleks vétta.

Pehmete kudede maatriks

creos™ mucogain

Mis on creos™ mucogain?

Teie tervishoiutd6taja tuvastas vajaduse
pehmete kudede taastamise (tdidis ja/vai suus
hammaste ja/véi implantaatide Umber mahu
lisamine) ja suuhaavade stabiliseerimise jarele.

Toode creos™ mucogain on kollageeni resorbeeriv
maatriks. See koosneb sea kudedest saadud
puhastatud looduslikust valgukollageenist.

creos™ mucogainil on k&snalaadne struktuur, mis
seguneb uue (pehme) koega ja lisatakse seejarel
pehme koe loomulikku uuendusprotsessi.

Milleks on pehmete kudede
maatriks vajalik?

Toode creos™ mucogain pakub toetavat
struktuuri, maatriksit, uute pehmete kudede
moodustumseks hammaste ja/véi implantaatide
Umber ning toetab kahjustatud ja/véi puuduvat
kudet.

Sellisel viisil ei pea tervishoiutdétaja 16ikama teie
enda kudet (nii-6elda autoloogne siirdamine, mis
saadakse patsiendi enda kehast), vaid kasutab
selle asemel creos™ mucogaini.
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Kas maatriks tuleb teisel kirurgilisel
protseduuril eemaldada?

Ei. Kollageen on 8-n&dalase perioodi

jooksul kehas Uldiselt lahustunud. Uue koe
moodustumisel kollageenmaatriks kaob.
Maatriks imendub tdielikult kehasse. Seetottu
ei ole teist kirurgilist protseduuri maatriksi
eemaldamiseks vaja.

Toode creos™ mucogain sisaldab
loomset pdritolu kudet. Kui
ohutu ja bioGhilduv see on?

Lahtematerjalid creos™ mucogaini tootmiseks
saadakse EL-i sertifitseeritud rajatistes range
veterinaarkontrolli all veterinaarsertifikaadiga
loomadelt, kes on tunnistatud inimtoiduks
kalblikuks. Toote creos™ mucogain biosobivust
on tdestatud katsetega ja see saavutatakse
tdhusate puhastus- ja tédtlemismeetodite
kasutamisega tootmise ajal. See vastab kaigile
asjakohastele madrustele, mis tagavad selle
ohutuse ja téhususe.

Seadme koostis

Toode creos™ mucogain koosneb: kollageenist
ja elastiinkiududest (84,7 %). Lisaks sisaldab
see 13 % niiskust (H20), 2,3 % naatriumkloriidi
(NaCl), vesinikkloriidhappe j
jélgi (EtOH).

gi (HCI) ja etanooli

Millisel juhul creos™
mucogaini ei kasutata?

oote creos™ mucogain vastundidustus on
Toot ™ it dust
jargmine:

Toode creos™ mucogain ei ole ndidustatud
kehavdaliste haavade parandamiseks.

Toodet creos™ mucogain ei tohi kasutada
infektsiooniga aladel. Aktiivne infektsiooni
implantaadi kohas véib suurendada creos™
mucogaini biolagunemist, mis vaib viia
maatriksi funktsiooni enneaegse kaotamiseni.
Sellistel juhtudel tuleb infektsiooni v&i
podletikku esmalt asjakohaselt ravida.

Kollageenip&hise maatriksi kasutamisel
hambaravis pehmete kudede taastamise
protseduuridel ei ole tuvastatud
karvaltoimeid. Kuid allergilisi reaktsioone
seakollageeni suhtes ei saa vélistada. Toote
creos™ mucogain kasutamine teadaoleva
tundlikkusega seast saadud materjali suhtes
tundlikkusega patsientidel ei ole soovitatav.

Toodet creos™ mucogain ei ole lastel/
noorukitel kasutamisel hinnatud ja seda

ei soovitata kasutada lastel. Rutiinset

ravi ei soovitata enne, kuni juveniilse
I16ualuu kasvufaasi I6pp on nduetekohaselt
dokumenteeritud.

Kliinilisi andmeid creos™ mucogaini
kasutamisest raseduse ajal ei ole praegu



saadaval. Ettevaatusabinduna ei ole
soovitatav kasutada creos™ mucogaini
naistel, kes on rasedad vdi imetavad.

- Toodet creos™ mucogain ei tohi kasutada
keratiniseeritud kudede (kude, mis hoiab
hambaid ja implantaate paigal ja kaitseb
juuri) suurendamiseks, kui selle koe
minimaalset hulka ei ole juba olemas ja
ei sdilitata vastavas alas enne kirurgilist
ettevalmistust ja ravi.

Kus on ettevaatusabinéud vajalikud?

Piiratud paranemisvdimega (nt
ainevahetushdirete, véhiravi, suitsetamise téttu)
patsientidel tuleb kasutada creos™ mucogaini
erilise ettevaatusega ja patsiendi jalgimisega
operatsioonijargse kontrolli ajal.

Kvuidas haava hooldada?

Igemete ja Idualuu bakteriaalne péletik on

Uks harvadest komplikatsioonidest, mida véib
esineda pérast creos™ mucogaini ravi. Hea
uudis on see, et hea suuhUgieeniga saate seda
ise vdltida!

Seetdttu on hea ennetava hoolduse tagamine
parim, mida saate oma haava paranemiseks
teha.

Esimestel operatsioonijargsetel pdevadel peate
kaitsma tundlikku haava, seega teie hambaarst
vGib soovitada mitte harjata opereeritud ala

ja/véi uue implantaadiga ala ning véib olla
soovitanud loputamist, mis véib hdlmata
antiseptilist, naiteks kloorheksidiini sisaldavat
suuvett.

Esimestel pdevadel hea paranemise tdiendavaks
tagamiseks peaksite valtima virtsikaid toite,
kohvi, musta teed ja alkoholi ning laskma oma
toidul enne s66mist maha jahtuda. Lisaks ei

ole soovitatav suitsetada paar pdeva pdrast
operatsiooni.

Vastavalt teie hambaarsti poolt teile kdige
sobivamale kirurgilisele protokollile, vivad
sd6mise ja harjamise soovitused varieeeruda.

Kas soovimatud kérvaltoimed
on véimalikud?

Toote creos™ mucogain véimalikud kdrvaltoimed
voéivad olla: infektsioon, haava paistetus,
veritsus, kohalik péletik, maatriksi kokkupuude
ja/véi valu.

Eeltoodud sii e il

| péérduge

arsti poole.

Mcgnetresondntsto-
mograafia (MRT) tootega
creos™ mucogain

Kuna toode creos™ mucogain ei sisalda metallist

komponente, ei esine tootel creos™ mucogain
MRT-skanni ajal kahjustusi.
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Euroopa Liidus ja identsete regulatiivsete
reziimidega riikides asuvate patsientide puhul
kehtib jargmine.

Kui selle seadme kasutamise ajal vai selle
seadme kasutamise tttu on iimnenud raske
toime creos™ mucogaini suhtes, teatage
sellest tootjat ja oma riiklikku ametiasutust.
Selle seadme tootja kontaktteave rasketest
vahejuhtumist teavitamiseks on jargmine:

Telefon: +49 2407 56440
E-post: vigilance@matricel.com

Vastavalt Euroopa meditsiiniseadmete
madrusele (MDR (EU) 2017/745) on seadme
creos™ mucogain jaoks saadaval ohutuse ja
kliinilise toimivuse kokkuvéte (SSCP). SSCP-d
leiate jargmiselt veebisaidilt:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed’

1 Veebisait on saadaval pdrast Euroopa
meditsiiniseadmete andmebaasi (EUDAMED)
kaivitamist. Vahepeal on SSCP saadaval
néudmisel.

See infoleht on allalaaditav aadressilt:
http://www.matricel.com/patient

Implantaadikaart

Koos patsiendi infolehega saite patsiendi
implantaadikaardi (PIC) (véi saate oma
tervishoiutédtajalt peatselt parast
operatsiooni).

See kaart, sarnaselt visiitkaardile, sisaldab kogu
vajalikku infot teie isikliku creos™ mucogaini

kohta.

Véite hoida seda kaarti oma rahakotis, et see
teave oleks teil alati kaasas.

Implantaadikaardil
kasutatavad simbolid

Simbol

Kirjeldus

Patsiendi nimi v6i ID

(Selle taidab implanteeriv
tervishoiuasutus kas prinditult, k&sitsi
kirjutades, lisades sildi vms)

Implanteerimiskuup&ev

(Selle taidab implanteeriv
tervishoiuasutus kas prinditult, k&sitsi
kirjutades, lisades sildi vms)

iva tervi:
teenusepakkuja ni
(Selle taidab implanteeriv
tervishoiuvasutus kas prinditult, kasitsi
kirjutades, lisades templi, sildi vms)



https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Pehmete kudede maatriks tootja nimi
ja aadress.

Tootja veebisait, kust patsiendid
saavad implantaadi kohta lisateavet.

Seadme nimi
Seda sumbolit kasutatakse seadme
nime t&histamiseks.

Partii number
See on teie implantaaditootja
ainulaadne partii number.

Kasutamise 16pptéhtaeg

See on kuupdev, pdrast mida ei tohi
meditsiiniseadet enam implanteerida.
Naidatud dokumentatsiooni sildil, mis
paigutatakse implantaadikaardile.

Seadme kordumatu

identifitseerimistunnus (UDI)

automaatse tuvastamise ja
dmehdive (AIDC) vor

Tootja teave kodeeritud siin

digitaalselt loetavas vormingus.

UDI teabe inimloetav vorming.

Sisaldab loomse péritoluga
bioloogilist materjali.

See infoleht on Rev 0623 ja vélja antud
2023-06-29.
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Tietoa
kuluttgjille

Lue huolellisesti

Pakkausseloste

- Lue tama seloste huolellisesti, silla se sisaltaa
tarkeitd tietoja itsellesi.

- Sailytd seloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

- Kysy lisatietoja ja neuvoja
hammasladkariltasi.

- Ota yhteyttd hammasladkdariin, jos jokin alla

kuvatuista sivuvaikutuksista pahenee tai ei
parane.

Téamé pakkausseloste sisé tarkeitd tietoja,
jotka sinun on hyvé huomioida ja joista sinun
keskusteltava terveydenhuollon ammattilaisen
kanssa ennen hoitoa creos™ mucogainin

kanssa, mukaan lukien hoidon hyédyt ja riskit ja
tarpeelliset varotoimet.

Pehmytkudosmatriksi

creos™ mucogain

Mitd creos™ mucogain on?

Terveydenhuollon ammattilainen on todennut
kohdallasi tarpeen pehmytkudoksen
regeneraatiolle (tdyttédmiselle ja/tai tilavuuden
lisédmiselle suussa hampaiden ja/tai implanttien
ymparille) ja suun haavojen stabiloinnille.

creos™ mucogain on resorboituva
kollageenimatriksi. Se on valmistettu
puhdistetusta luonnollisesta
proteiinikollageenista, joka on perdisin sioista
saaduista kudoksista.

creos™ mucogain on sienimainen rakenne, joka

sekoittuu vuteen (pehmyt)kudokseen ja on sen
jalkeen mukana pehmytkudoksen luonnollisessa
vudistumisprosessissa.

Miksi pehmytkudosmatriksia tarvitaan?

creos™ mucogain toimii tukirakenteena eli
matriksina vudelle hampaiden ja/tai implanttien
ympdrille muodostuvalle pehmytkudokselle ja
tukee vaurioitunutta ja/tai puuttuvaa kudosta.

Na&in terveydenhuollon ammattilaisen ei tarvitse
leikata omaa kudostasi (eli potilaan omasta
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kehosta otettua nk. omakudossiirrettd ei
tarvita), vaan hén voi sen sijaan kdyttdd creos™
mucogainia.

"

Tarvitaanko matriksin

poistami: toinen leikkaus?

Ei. Kun 8 viikkoa on kulunut, elimisté on
hajottanut kollageenimatriksin suurelta osin.
Kollageenimatriksi haviaéa sitd mukaa kun vutta
kudosta muodostuu. Matriksi sulautuu kokonaan
elimistsén. Siksi toista leikkausta matriksin
poistamista varten ei tarvita.

creos™ mucogain koostuu
eldinperdisestd kudoksesta. Kuinka
turvallinen ja bioyhteensopiva se on?

Raaka-aineet creos™ mucogainin
valmistukseen on koottu EU:n hyvéksymist&
laitoksista tarkassa eldinladketieteellisessa
valvonnassa eldimistd, jotka on hyvaksytty
ihmisravinnoksi sopiviksi. creos™ mucogainin
bioyhteensopivuus on osoitettu testeissd

ja perustuu valmistuksessa kdytettéviin
tehokkaisiin puhdistus- ja k&sittelymenetelmiin.
Se noudattaa kaikkia asianmukaisia maéarayksié,
miké takaa sen turvallisuuden ja tehokkuuden.

Laitteen koostumus

creos™ mucogain koostuu kollageeni- ja
elastiinikuiduista (84,7 %). Liséksi se sisdltdd
13 % kosteutta (H20), 2,3 % natriumkloridia

(NaCl), pienia madaria kloorivetyhappoa (HCI) ja
pieni& madria etanolia (EtOH).

Milloin creos™ mucogainia
ei pidd kdytté

Seuraavat ovat creos™ mucogainin
vasta-aiheita:

- creos™ mucogain ei sovellu avoimeen
paranemisprosessiin.

- creos™ mucogainia ei saa kayttda
infektoituneilla alueilla. Implanttikohdassa
oleva aktiivinen infektio voi kithdytt&a
creos™ mucogainin biohajoamista, mink&
seurauksena matriksin toimintakyky
voidaan menettdd ennenaikaisesti. Naissa
tapauksissa infektio tai tulehdus on ensin
hoidettava asianmukaisesti.

Haittavaikutuksia ei ole havaittu
kaytettaessa kollageenipohjaista matriksia
hammasladketieteellisissd pehmytkudoksen
regeneraatiotoimenpiteissd. Mahdollisuutta
allergisille reaktioille sian kollageeniin ei
voida kuitenkaan tdysin sulkea pois. creos™
mucogainia ei suositella kaytettavaksi
potilailla, joiden tiedetdan olevan yliherkkia
sikaperdisille materiaaleille ja kollageenille.

- creos™ mucogainia ei ole testattu lapsilla eik&a
nuorilla potilailla, eikd sen kayttod lapsille
suositella. Rutiinihoitoa ei suositella nuorille



potilaille, ennen kuin leukaluun kasvuvaiheen

pdadttyminen on varmistettu asianmukaisesti.

- Kiliinisia tietoja creos™ mucogainin kdytdsta
raskauden tai imetyksen aikana ei ole talla
hetkella saatavilla. Turvallisuussyist& creos™
mucogainin kdyttéd raskaana olevilla tai
imettavilla naisilla ei suositella.

- creos™ mucogainia ei tule kdytt&d
keratinisoidun kudoksen (eli kudoksen, joka
pitd& hampaat ja implantit paikoillaan ja
suojaa juuria) liséamiseen, ellei kohdealueella
ole ennestadn jdljella pientd madrad tatd
kudosta ennen leikkauksen valmisteluita ja
hoitoa.

Minkélaiset varotoimet ovat tarpeen?

Mikdli potilaan paranemiskyky on rajoittunut
(esim. metabolisten sairauksien, syépdhoitojen
tai runsaan tupakoinnin vuoksi), creos™
mucogainin kéytdssé on noudatettava erityista
varovaisuutta ja potilasta on tarkkailtava
tiiviimmin leikkauksen jalkeisen hoidon aikana.

Kvuinka huolehdin haavastani?

Ikenen ja leukaluun bakteeritulehdus on

yksi creos™ mucogain -hoidon harvinaisista
komplikaatioista. Hyva uutinen on, ett&a
huolehtimalla hyvéstd suuhygieniaa voit yleensa
estdd tulehduksen itse.

Siksi hyva ennaltaehkdiseva hoito on paras tapa
huolehtia haavastasi.

Leikkauksen jalkeising ensimmdising paiving
sinun on suojattava herkkad haavaa, ja
hammaslaakari voi suosittaq, ettd et harjaa
leikkausaluetta ja/tai uuden implantin aluetta,
vaan kdytdat sen sijaan purskuteltavaa suuvettd,
joka voi sisaltaa antiseptistd ainetta, kuten
klooriheksidiinid.

Edistadksesi paranemista ensimmaisten pdivien
aikana sinun tulee myds valtt&ad mausteisia
ruokia, kahvia, mustaa teetd ja ulkohollo ja

tupakointia ei suositella leikkauksen jalkeisten
ensimmadisten pdivien aikana.

Sydmistd ja harjaamista koskevat suositukset
voivat vaihdella sen mukaan, mit& tapaukseesi
parhaiten sopivaa kirurgista menetelm
hammaslaakari kaytti leikkauksessa.

Ovatko ei-toivotut
sivuvaikutukset mahdollisia?

creos™ mucogainin kirurgiseen toimenpiteeseen
liittyvia mahdollisia sivuvaikutuksia voivat olla
infektio, haavan turvotus, verenvuoto, paikallinen
tulehdus, matriksin paljastuminen ja/tai kipu.

arin hoit
edellu mainittuja oireita.

jos sinullaiil
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Magneettikuvaus (MRI)
creos™ mucogainin kanssa

creos™ mucogain ei sisdlléd metalliosia, joten
magneettikuvaus ei vaikuta haitallisesti creos™
mucogainiin.

Potilaille Euroopan unionissa ja maissa, joissa on
vastaava lainsdddanto:

Jos creos™ mucogainin kdytén yhteydessa tai
sen seurauksena ilmenee vakava vaaratilanne,
siitd tulee ilmoittaa valmistajalle ja kansalliselle
viranomaiselle. Laitteen valmistajan yhteystiedot
vakavasta vaaratilanteesta ilmoittamista
varten:

Puhelin: +49 2407 56440
Sahkopostiosoite: vigilance@matricel.com

Euroopan a&kinndllisid laitteita koskevan
asetuksen (MDR (EU) 2017/745) mukaisesti
creos™ mucogain -tuotteelle on saatavissa
turvallisuutta ja kliinistd suorituskykyd koskeva
tiivistelmd. Tiivistelma turvallisuudesta ja
kliinisesté& suorituskyvystd on saatavissa
seuraavasta sivustosta:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed’

1 Sivusto tulee saataville eurooppalaisen
laakinndllisten laitteiden tietokannan
(EUDAMED) kayttdénoton yhteydessa. Sitd

ennen tiivistelm& turvallisuudesta ja kliinisesta
suorituskyvysta on saatavilla pyynnésta.

Tama seloste on ladattavissa osoitteesta:
http://www.matricel.com/patient

Implanttikortti

Olet saanut tdmén pakkausselosteen

mukana potilasimplanttikortin (tai saat sen
terveydenhuollon ammattilaiselta pian hoidon
jalkeen).

Tamé kayntikorttia muistuttava kortti siséltda
kaikki omaan creos™ mucogainiisi liittyvat
olennaiset tiedot.

Voit sdilyttda korttia lompakossasi, jotta tiedot
ovat aina mukanasi.
Implanttikortissa

kdytetyt symbolit

Symboli Kuvaus

Potilaan nimi tai potilastunnus
(Implantoinnin tehnyt
terveydenhuoltolaitos tayttda
tdmén kohdan joko tulostamalla,
kirjoittamalla késin, lisaamalla
leiman jne.)



https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Implantointip&ivém
(Implantoinnin tehnyt
terveydenhuoltolaitos tayttad
taman kohdan joko tulostamalla,
kirjoittamalla kasin, lisdamalla
leiman jne.)

Viimeinen kayttdpdiva

aard, jonka jalkeen
laékinndllistd laitetta ei endd

saa implantoida. Se merkitdan
implanttikorttiin asetettavaan
dokumentointitarraan.

Implantoinnin tehneen
terveydenhuoltolaitoksen /
terveydenhuoll ilai: nimi
ja osoite

(Implantoinnin tehnyt
terveydenhuoltolaitos taytt&d
tdman kohdan joko tulostcmcllc.
kirjoittamalla késin, li i
tai etiketin jne.)

Yksildllinen laitetunniste (UDI)
automaattisen tunnistamisen

ja tiedonkeruun (AIDC)
mahdollistavassa muodossa.

Tahéan on koodattu valmistajan tiedot
digitaalisesti luettavassa muodossa.

) iksi
i ja osoite.

UDI-DI

N&mé ovat yksilslliset
laitetunnistetiedot ihmisen
luettavassa muodossa.

Valmistajan verkkosivusto, josta
potilas saa lisétietoa implantista.

Sisdltad eldinperdistd biologista
materiaalia.

Laitteen nimi
Taméa symboli osoittaa laitteen
nimen.

Erénumero
Tamé on valmistajan implantille
antama yksiléllinen erGnumero.

Tama seloste on versio 0623, joka on julkaistu
2023-06-29.
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Informations
destinées aux
consommateurs
Merci de les lire
attentivement

Brochure d'information
pour les patients

- Lisez attentivement cette brochure car elle
contient des informations importantes.

- Conservez cette brochure. Vous pourriez avoir
besoin de la relire.

- Sivous avez besoin d'autres informations ou
conseils, demandez & votre dentiste.

- Contactez votre dentiste dés lors qu'un des
effets secondaires décrits ci-aprés s'aggrave
ou ne s'améliore pas.

Cette brochure d'informations pour les patients
contient des informations importantes. En effet,
elle aborde des sujets dont vous étes susceptible
de discuter avec votre praticien avant tout
traitement au creos™ mucogain, notamment les
avantages et les risques liés au traitement ainsi
que les précautions a prendre.

Matrice de tissus mous

creos™ mucogain

A quoi sert le produit creos™ mucogain ?

Votre praticien a décidé qu'il vous fallait une
régénération des tissus mous (remplissage et/
ou ajout de volume dans la bouche autour des
dents et/ou implants) et une stabilisation des
plaies buccales.

Le produit creos™ mucogain est une matrice
résorbable & base de collagéne. Elle est
composée de fibres de collagéne naturel
purifiées provenant de tissus porcins (cochons).

Le produit creos™ mucogain est doté d'une
structure similaire & celle des éponges. Celle-ci
se mélange aux nouveaux tissus (mous), puis
s'intégre au remodelage naturel des tissus mous.

en
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Pourquoi utiliser une matrice
des tissus mous ?

Le produit creos™ mucogain fournit une
structure de soutien, appelée matrice, idéale
pour favoriser la formation de nouveaux tissus
mous autour des dents et/ou implants et
soutenir les tissus détériorés et/ou absents.

Ainsi, le praticien n'a pas besoin de découper
vos propres tissus (c'est ce que I'on appelle une
autogreffe puisque les tissus proviennent du
propre corps des patients), puisqu'il utilise le
produit creos™ mucogain en lieu et place.

Est-ce qu'il est nécessaire de
retirer la matrice au cours
d’une seconde chirurgie ?

Non. Au bout de 8 semaines, la matrice de
collagéne aura fortement été dégradée par
I'organisme. A mesure que les nouveaux tissus
se forment, la matrice de collagéne disparait.
La matrice est complétement absorbée

par l'organisme. Il n'est donc pas nécessaire
d'effectuer une deuxiéme intervention pour
retirer la matrice.

Le produit creos™ mucogain se
compose de tissus d’origine animale.
Dans quelle mesure ce produit

est-il sGr et biocompatible ?

Les matériaux de base utilisés pour la fabrication
du produit creos™ mucogain proviennent
d'usines certifiées UE, répondant & des contréles
vétérinaires stricts certifiant que les animaux
disposent d'une certification vétérinaire et sont
déclarés propres & la consommation humaine.
La biocompatibilité du produit creos™ mucogain
est éprouvée et due & |'vtilisation de méthodes
de purification et de mise en ceuvre efficaces

au cours de la fabrication. Ce produit respecte
toutes les réglementations en vigueur, assurant
ainsi sa sécurité et son efficacité.

Composition du dispositif
Composition du produit creos™ mucogain :
fibres de collagéne et d'élastine (84,7 %). Il
contient également 13 % d'humidité (Hz0),

2,3 % de chlorure de sodium (NaCl), des traces
d'acide chlorhydrique (HCI), ainsi que des traces
d'éthanol (EtOH).

Quelles sont les contre-
indications & l'vtilisation du
produit creos™ mucogain ?

Voici les contre-indications du produit creos™
mucogain :



Le produit creos™ mucogain est contre-
indiqué pour la cicatrisation des tissus
exposés.

Le produit creos™ mucogain ne doit pas

&tre utilisé dans les zones infectées. Une
infection active au niveau du site implantaire
peut provoquer une augmentation de la
biodégradation du produit creos™ mucogain,
ce qui pourrait lui faire perdre sa fonction

de matrice. Dans ce cas, l'infection ou
I'inflammation doit étre traitée en premier et
de maniére adéquate.

Aucune réaction indésirable liée a I'vtilisation
d'une matrice & base de collagéne pendant
les protocoles de régénération des tissus
dentaires mous n'a été observée. Toutefois,
des réactions allergiques au collagéne

porcin ne peuvent étre totalement exclues.
L'utilisation du produit creos™ mucogain
chez des patients présentant une sensibilité
connue aux matiéres d'origine porcine et au
collagéne n'est pas recommandée.

Le produit creos™ mucogain n'a pas été
évalué chez les patients pédiatriques/
adolescents et son utilisation n'est donc

pas recommandée chez les enfants.

Les traitements habituels ne sont pas
recommandés tant que la fin de la phase de
croissance de la méachoire de I'enfant n'a pas
été correctement évaluée.

- Aucune donnée clinique sur 'utilisation
du produit creos™ mucogain pendant la
grossesse ou l'allaitement n'est actuellement
disponible. Par mesure de précaution,
I'utilisation du produit creos™ mucogain n'est
pas recommandée chez la femme enceinte
ou allaitante.

L'utilisation du produit creos™ mucogain

est déconseillée pour les applications visant
& augmenter le tissu kératinisé (tissu qui
maintient les dents et les implants en place
et protége les racines), & moins qu'une faible
quantité de ce tissu soit déja présente et
préservée au niveau de la zone réceptrice
avant la préparation de l'opération et le
traitement.

Quelles sont les précautions & prendre ?

Chez les patients qui cicatrisent plus lentement
(par ex., en raison de troubles métaboliques,

de traitements contre le cancer, de tabagisme
important), le produit creos™ mucogain doit
étre utilisé avec une prudence particuliére et il
convient d'assurer une surveillance plus étroite
du patient lors des soins postopératoires.

C t puis-je m’
de ma plaie ?

P

Une inflammation bactérienne de la gencive et
de la méachoire est I'une des rares complications
pouvant survenir suite & un traitement avec le
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produit creos™ mucogain. Mais la bonne nouvelle,
c'est que vous pouvez |'éviter de vous-méme en
observant une bonne hygiéne bucco-dentaire !

C'est pourquoi de bonnes pratiques préventives
représentent le meilleur moyen de prendre soin
de votre plaie.

Au cours des premiers jours qui suivent la
chirurgie, vous devez protéger la plaie sensible.
Ainsi, votre dentiste peut vous recommander

de ne pas vous brosser les dents au niveau de

la zone d'intervention et/ou d'implantation du
nouvel implant et vous suggérer, en lieu et place,
de suivre un protocole reposant sur l'utilisation,
par exemple, d'un bain de bouche antiseptique &
base de chlorhexidine.

Afin de favoriser une bonne cicatrisation, vous
pouvez également éviter de manger trop épicé
et de boire du café, du thé noir et de I'alcool
dans les premiers jours qui suivent l'intervention.
Evitez également de manger trop chaud.

En outre, il n'est pas recommandé de fumer
pendant cette période.

En fonction du protocole chirurgical privilégié
par votre dentiste pour répondre a vos besoins,
les recommandations relatives au brossage des
dents et & 'alimentation peuvent varier.

Existe-t-il des effets
secondaires indésirables ?

Les éventuels effets secondaires causés par
I'vtilisation du produit creos™ mucogain dans

le cadre d'un protocole chirurgical sont les
suivants : infection, gonflement de la plaie,
saignements, inflammation locale, exposition de
la matrice et/ou douleurs.

Consultez votre pra n si vous présentez I'un
ou l'autre des symptd i és ci-d .

Imagerie par résonance
magnétique (IRM) avec le
produit creos™ mucogain
Etant donné que le produit creos™ mucogain
ne contient pas de composants en métal, il est

possible de réaliser une IRM malgré I'utilisation
dudit produit creos™ mucogain.

Pour les patients, les utilisateurs ou les tiers de
I'Union européenne et des pays bénéficiant d'un
cadre réglementaire identique :

Si, lors de I'utilisation de ce dispositif, ou suite

a son utilisation, un incident grave se produit et
est causé par le produit creos™ mucogain, priére
de le signaler au fabricant et & votre autorité
nationale. Voici les coordonnées du fabricant du
dispositif auquel signaler un incident grave :



Téléphone : +49 2407 56440
E-mail : vigilance@matricel.com

D'aprés le Reéglement relatif aux dispositifs
médicaux (MDR (EU) 2017/745), un résumé des
caractéristiques de sécurité et des performances
cliniques (RCSPC) est disponible pour le produit
creos™ mucogain. Le RCSPC peut étre obtenu a
l'adresse suivante :
https://ec.europa.eu/tools/eudamed’

1 Site Web disponible au lancement de la base de
données européenne sur les dispositifs médicaux
(EUDAMED). En attendant, le RCSPC est
consultable sur demande.

Cette brochure d'information
peut étre téléchargée ici:
http://www.matricel.com/patient

Carte de I'implant

Conjointement & cette brochure d'information
pour les patients, vous avez regu une carte
d'implant (PIC) (ou votre praticien vous la
donnera quelque temps apreés le traitement).

Cette carte, similaire & une carte de visite,
contient toutes les informations pertinentes
relatives au dispositif creos™ mucogain utilisé
dans le cadre de votre traitement.

Vous pouvez garder cette carte dans votre
portefeuille afin de toujours avoir ces
informations sur vous.

Symboles utilisés sur
la carte d'implant

Symbole Description

Nom ou identifiant du patient
. (Cette section peut étre remplie
rﬂlr) par impression, & la main ou avec
' une étiquette par I'établissement
dans lequel vous avez réalisé
I'implantation)

Date d'implantation

(Cette section peut étre remplie
par impression, & la main ou avec
une étiquette par I'établissement
dans lequel vous avez réalisé
I'implantation)

Nom et adresse de I'établissement
dans lequel I'implantation a été
effectuée/du praticien ayant réalisé
(Cette section peut &tre remplie

par impression, avec un tampon, a

la main ou avec une étiquette par
|'établissement dans lequel vous avez
réalisé I'implantation)
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Nom et adresse du fabricant de la
Matrice de tissus mous.

Numéro
IUD-ID

Format de l'identifiant unique des
dispositifs (IUD) lisible par 'Homme.

Site Web du fabricant auprés duquel
les patients peuvent obtenir plus
d'informations sur I'implant.

Contient des matériaux biologiques
d'origine animale.

Nom du dispositif
Ce symbole est utilisé pour renseigner
le nom du dispositif.

Numéro de lot
Il s'agit du numéro de lot de votre
implant fourni par le fabricant.

A utiliser avant

Il s'agit de la date aprés laquelle le
dispositif médical ne peut plus &tre
implanté. Elle est renseignée sur
I'étiquette d'informations placée sur
la carte d'implant.

Identifiant unique des dispositifs
(IUD) au format Identification et
saisie automatiques des données
(AIDC, automatic identification and
data capture).

Les informations relatives au
fabricant sont codées et lisibles au
format numérique.
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Informacije za
korisnike
pazljivo procitati

Letak s informacijama

za pacijenta

- Pazljivo proéitajte ovaj letak jer se u njemu
nalaze vazne informacije za vas.

- Sakuvajte ovaj letak. Mozda ¢ete ga trebati
ponovno proditati.

- Ako su vam potrebne dodatne informacije ili
savjet, obratite se svom stomatologu.

- Ako se bilo koja od nuspojava opisana u
nastavku pogorsa ili ne dode do poboljsanja,
obavezno se javite svom stomatologu.

Ovaj letak s informacijama za pacijenta
sadrzava vazne informacije koje morate uzeti u

obzir i o kojima morate porazgovarati sa svojim
pruzateljem zdravstvene skrbi prije lije¢enja
proizvodom creos™ mucogain, ukljuéujuéi koristi i
rizike lije€enja i sve mjere opreza koje je potrebno
poduzeti.

Matrica mekog tkiva

creos™ mucogain

Sto je creos™ mucogain?

Vas pruzatelj zdravstvene skrbi odluéio je da vam
je potrebna regeneracija mekog tkiva (punjenje
i/ili dodavanje volumena u ustima oko zubi i/ili
implantata) te za stabilizaciju rana u ustima.

creos™ mucogain kolagenska je resorptivna
matrica. Naginjen je od prociséenog prirodnog
proteina kolagena dobivenog od svinjskog tkiva.

creos™ mucogain ima spuzvastu strukturu koja
se ispreplice s novim (mekim) tkivom te tako
sudjeluje u prirodnom procesu obnove mekog
tkiva.

Zbog éega je potrebna
matrica mekog tkiva?

creos™ mucogain djeluje kao potporna struktura,
matrica, za formiranje novog mekog tkiva oko

ili tkivo koje nedostaje.
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Na taj nadin, pruzatelj zdravstvene skrbi ne mora
izrezivati vase vlastito tkivo (takozvani autologni
presadak koji se uzima iz pacijentova tijela), nego
umjesto toga upotrebljava creos™ mucogain.

Je li potreban dodatni kirurski
zahvat za uklanjanje matrice?

Ne. Tijekom razdoblja od 8 tjedana, tijelo u velikoj
mijeri razgradi kolagensku matricu. Kako se
formira novo tkivo, kolagenska matrica nestaje.
Tijelo u potpunosti resorbira matricu. Stoga
dodatni kirurski zahvat za uklanjanje matrice
nije potreban.

creos™ mucogain sastoji se od
tkiva Zivotinjskog porijekla. Koliko
Jje siguran i biokompatibilan?

Polazni materijali za proizvodnju proizvoda
creos™ mucogain uzimaju se u pogonima s
EU certifikatom pod strogim veterinarskim
kontrolama iz Zivotinja koje su deklarirane za
prehranu ljudi. Biokompatibilnost proizvoda
creos™ mucogain dokazana je ispitivanjem,
a omoguéena je primjenom uéinkovitog
proéis¢avanja i metoda obrade tijekom
proizvodnje. U skladu je sa svim relevantnim
propisima kojima se osigurava njegova sigurnost
i u¢inkovitost.

Sastav proizvoda

creos™ mucogain sastoji se od: kolagenskih
i elastinskih vlakana (84,7 %). Osim toga,
sadrzava 13 % vlage (H20), 2,3 % natrijeva
klorida (NaCl), klorovodi¢nu kiselinu (HCI) u
tragovima i etanol u tragovima (EtOH).

Kada se creos™ mucogain ne
smije upotrebljavati?
Kontraindikacije za proizvod creos™ mucogain su:

- creos™ mucogain nije indiciran za otvoreno
zacjeljivanje.

- creos™ mucogain ne smije se upotrebljavati
na podrugjima na kojima postoji infekcija.
Aktivna infekcija na mjestu ugradnje moze
dovesti do povecane biorazgradnje proizvoda
creos™ mucogain, $to moze rezultirati
prijevremenim gubitkom njegove funkcije kao
matrice. U tim sluajevima infekcija ili upala
treba se prvo na odgovarajuéi naéin izlijediti.

- Nisu uo&ene nepozeljne reakcije tijekom
uporabe matrice na bazi kolagena tijekom
stomatoloskih postupaka regeneracije mekog
tkiva. No, moguénost alergijskih reakcija na
svinjski kolagen ne moZze se u potpunosti
iskljugiti. Ne preporuéuje se uporaba
proizvoda creos™ mucogain u pacijenata s
poznatom osjetljivos¢u na materijale i kolagen
svinjskog porijekla.



- Uporaba proizvoda creos™ mucogain nije
procijenjena u pedijatrijskih/adolescentnih
pacijenata i ne preporuuje se u djece.

Ne preporuéuje se rutinsko lijeéenje prije
pravilnog dokumentiranja dovrsetka faze
rasta vilice u maloljetnika.

- Klini¢ki podaci o uporabi proizvoda creos™
mucogain za vrijeme trudnode ili dojenja
trenutaéno nisu dostupni. Kao mjera opreza,
ne preporucuje se uporaba proizvoda creos™
mucogain u trudnica ili dojilja.

- creos™ mucogain ne smije se upotrebljavati za
povedanje keratiniziranog tkiva (tkivo koje drzi
zube i implantate na mjestu i 3titi korijene),
osim ako prije kirurske primjene i lije¢enja ve¢
ne postoji i nije o&uvana minimalna koli¢ina
tog tkiva na primajué¢em podrugju.

Koje su mjere opreza potrebne?

U pacijenata s ograni¢enom sposobnoséu
zacjeljivanja (npr. zbog metaboli¢kih poremeéaja,
lije€enja karcinoma, teskog pusenja) creos™
mucogain treba upotrebljavati uz poseban oprez
i uz pojagan postoperativni nadzor pacijenta.

Kako se trebam brinuti za ranu?

Bakterijska upala desni i kosti vilice jedna je

od rijetkih komplikacija do kojih moZe do¢i
nakon lijeenja proizvodom creos™ mucogain.
Dobra je vijest $to to opéenito moZete sprijeciti
odrzavanjem dobre oralne higijene!

Stoga je preventivna njega najbolje to mozete
udiniti za brigu o svojoj rani.

U prvih nekoliko dana nakon kirurskog zahvata
morate zastititi osjetljivu ranu pa vam je
stomatolog mozda preporuéio da ne &etkate
podrugje na kojem je obavljen kirurski zahvat
i/ili podrugje s novim implantatom, nego da
umjesto toga primjenjujete rezim ispiranja koji
moze obuhvacati i primjenu antisepticke otopine
za ispiranje usne Supljine, primjerice, one koja
sadrzava klorheksidin.

Da biste dodatno pospjesili zacjeljivanje tijekom
prvih nekoliko dana, takoder biste trebali
izbjegavati jako zaginjenu hranu, kao i kavu, crni
&aj i alkohol, te biste hranu trebali ostaviti da
se ohladi prije konzumacije. Nadalje, tijekom
prvih nekoliko dana nakon kirurdkog zahvata ne
preporucuje se pusenje.

QOvisno o kirurskom protokolu koji je vas
stomatolog odabrao kao najbolju opciju za vas,
preporuke u vezi konzumacije hrane i Eetkanja
mogu se razlikovati.

Postoji li moguénost

neZeljenih nuspojava?

Moguce nuspojave povezane s kirurskim
zahvatom za creos™ mucogain mogu biti:
infekcija, oticanje rane, krvarenje, lokalna upala,
otkrivanje matrice i/ili bol.

ru
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Ako osjetite bilo koji od prethodno navedenih
simptoma, zatraZite savjet lije€nika.

Snimanje magnetskom
rezonancijom (MR snimanje)
uz creos™ mucogain

Bududi da creos™ mucogain ne sadrzava
nikakve metalne komponente, tijekom MR
snimanja ne dolazi do narusavanja svojstava
proizvoda creos™ mucogain.

Za pacijenta u Europskoj uniji i u zemljama s
identi¢nim zakonskim uredbama:

Ako tijekom primjene ovog proizvoda ili uslijed
njegove primjene dode do ozbiljnog Stetnog
dogadaja povezanog s proizvodom creos™
mucogain, prijavite to proizvodadu i nadleznom
tijelu u vasoj zemlji. Podaci za kontakt
proizvodada ovog proizvoda za prijavu ozbiljnog
Stetnog dogadaja:

Telefon: +49 2407 56440
E-posta: vigilance@matricel.com

U skladu s europskom Uredbom o medicinskim
proizvodima (MDR (EU) 2017/745) za creos™
mucogain dostupan je Sazetak o sigurnosnoj

i klini¢koj uéinkovitosti (SSCP). SSCP se moze
pronadi na sliede¢em web-mjestu:

52  https://ec.europa.eu/tools/eudamed!

1 Web-mjesto dostupno nakon pokretanja
Europske baze podataka za medicinske
proizvode (EUDAMED). U meduvremenu, SSCP
se moze staviti na raspolaganje na zahtjev.

Ovaj letak s informacijama moZzete preuzeti s
web-mjesta: http://www.matricel.com/patient

Kartica implantata

S ovim letkom s informacijama za pacijenta
dobili ste (ili cete dobiti od svog pruzatelja
zdravstvene skrbi ubrzo nakon lije¢enja) karticu
implantata za pacijenta (engl. Patient Implant
Card, PIC).

Sliéno kao na posjetnici, na toj kartici nalaze se
sve bitne informacije u vezi s vasim individualnim
proizvodom creos™ mucogain.

Karticu mozete drzati u novéaniku kako biste te
informacije uvijek imali kod sebe.

Simboli upotrijebljeni
na kartici implantata

Simbol Opis

Ime i prezime pacijenta ili ID pacijenta
o (Ovo popunjava zdravstvena
IHI? ustanova u kojoj se obavlja ugradnja,
i to ru€no, strojno, postavljanjem
naljepnice itd.)
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Datum ugradnje

(Ovo popunjava zdravstvena
ustanova u kojoj se obavlja ugradnja,
i to ruéno, strojno, postavljanjem
naljepnice itd.)

Naziviadresa / pruzatelj

Datum ,upotrijebiti do"

Datum nakon kojeg se medicinski
proizvod vise ne smije ugradivati.
Naveden je na naljepnici
dokumentacije koja se postavlja na
karticu implantata.

zdravstvene skrbi koji obuvljuju
ugradnju

(Ovo popunjava zdravstvena
ustanova u kojoj se obavlja ugradnja,
i to ispisivanjem na pisacu, s pomocéu
pedata, ruéno, postavljanjem
naljepnice itd.)

Jedinstvena identifikacija proizvoda
(UDI) u obliku za automatsku
identifikaciju i prikupljanje podataka
(AIDC).

Proizvodaceve informacije ovdje su
Sifrirane u digitalno &itljivom obliku.

Naziv i adresa proizvodaéa Matrica
mekog tkiva.

Oblik informacija o jedinstvenoj
ide kaciji proizvoda (UDI) koje
moze proéitati Eovjek.

Web-mijesto proizvodaéa na kojem
pacijenti mogu pronaéi dodatne
informacije o implantatu.

Sadrzava bioloski materijal
Zivotinjskog porijekla.

Naziv proizvoda
Ovaj simbol upotrebljava se za
nazna&avanje naziva proizvoda.

Broj serije

Proizvodacev jedinstveni broj serije za

vas implantat.

Ovo je revizija 0623 letka, izdanog 2023-06-29.

53



54



hu

Fogyasztéi
tajékoztatod
Olvassa el
figyelmesen

Betegtdjékoztatd

- Olvassa el figyelmesen ezt a tajékoztatét,
mivel az On szamara fontos informacidkat
tartalmaz.

- Orizze meg ezt a tdjékoztatst, hogy szikség
esetén Ujra el tudja olvasni.

- Beszéljen a fogorvosaval, ha tovéabbi
informdcidkra vagy tandcsokra lenne
sziksége.

- FeltétlenUl Iépjen kapcsolatba a fogorvosaval,
ha a lentiekben felsorolt mellékhatdsok
barmelyike tovabb romlik vagy nem javul.

Ez a betegtdjékoztaté fontos informécidkat
tartalmaz, melyeket figyelembe kell vennie és
meg kell beszéljen a kezel6orvosdval a creos™
mucogain kezelés elétt, beleértve a kezelés
el8nyeit és kockdzatait, valamint a szikséges
el8vigydzatossagi rendszabdlyokat is.

Lagyszdéveti matrix

creos™ mucogain

Mi az a creos™ mucogain?

Az egészséglgyi szolgdltatsja fogja elddnteni,
hogy sziksége van-e lagyszbvet-regenerdciéra
(kitdltés és/vagy térfogatndvelés a szdjiregben
a fogak és/vagy implantatumok kéril) és a
szdjuregi sebek stabilizaldsara.

A creos™ mucogain egy felszivédo
kollagénmatrix. A ldgyszévetes matrix tisztitott,
sertésszdvet eredet( természetes kollagén
proteinbél all.

A creos™ mucogain egy szivacsos szerkezet{
anyag, mely ésszekapcsolédik az Uj (lagy)
szdvettel és beépUl a lagyszévet természetes
atrendezédése sordn.

Miért van szikség lagyszdveti méatrixra?

A creos™ mucogain tdmasztészévetet, matrixot
biztosit az Uj lagyszdvet kialakuldsahoz a fogak
és/vagy implantatumok kéril, és tamasztékul
szolgdl a sérilt és/vagy hidnyzé széveteknél.



emellett 13 % vizet (H:20), 2,3 % natrium-kloridot
(NaCl), valamint nyomokban sésavat (HCI) és
etil-alkoholt (etanolt).

llyen médon a kezel8orvosnak nem kell az &n
sajat szévetét kivagnia (azaz a beteg sajat
testbdl szdrmazé autolég graftot hasznalnia),
hanem helyette creos™ mucogaint hasznalhat.
A creos™ mucogain mikor
A madtrixot el kell tavolitani nem hasznélhaté?

M " P >
egy mdsodik mitéttel? A creos™ mucogain hasznalatanak ellenjavallatai

Nem. A kollagénmatrix egy 8 hetes id6szak soran  a kévetkezsk:
nagyrészt lebomlik a szervezetben. Az Uj szévet

kialakulasakor a kollagénmatrix eltinik. A matrix
teljesen felszivodik a testben, ezért nincs szikség
egy masodik mitétre az eltavolitasahoz. -

- Acreos™ mucogain haszndlata nem javallott
fedetlen sebgydgyuldashoz.

A creos™ mucogain nem hasznalhaté
fert8zétt tertleteken. Az implantdciés hely
aktiv fertézése a creos™ mucogain fokozott
biodegraddciéjahoz vezethet, mely miatt
kordn elveszitheti a matrix funkciéjat. llyen
esetekben a kezelés elsd lépése a fertzés
vagy a gyulladds megszintetése.

A creos™ mucogain dllati eredetd
szbvetet tartalmaz. Ez mennyire
biztonsdgos és biokompatibilis?

A creos™ mucogain gydrtasdranak alapanyagait
az Eurdpai Unié dltal mingsitett Gzemekben,
szigorU dllatorvosi fellgyelet mellett olyan,
dllatorvosi tanusitvannyal ellatott dllatokbol

- Nem tapasztaltak nemkivanatos hatdsokat
a kollagén alapty matrix fogdaszati lagyszoéveti

nyerik, melyeket emberi fogyasztasra
alkalmasnak minésitettek. A creos™ mucogain
biokompatibilitdsat tesztelésekkel igazoltdk,

és hatékony tisztitdsi és feldolgozasi eljardsok

biztositjak a gydrtds sordn, és a biztonsagossdg

és hatdsossag érdekében minden vonatkozéd
szabalyozasnak megfelel.

Az eszkdz 6sszetétele

A creos™ mucogain kollagén- és

56 elasztinrostokbdl épul fel (84,7 %). Tartalmaz

regenerdcids eljardsokban valé alkalmazdésa
sordn. A sertés eredet( kollagénnel szemben
kialakulé allergidas reakciék azonban nem
zarhaté ki teljesen. A creos™ mucogain
haszndlata a sertéseredetl anyagokkal és
kollagénnel szembeni ismert érzékenység
esetén nem javasolt.

A creos™ mucogaint nem vizsgaltak
fiatalkord/adoleszcens pdacienseken, és nem
javasolt a gyermekeken térténd alkalmazasa.
Altalanossagban nem javasolt a rutinszer(



kezelés addig, amig megfeleléen igazolva
nincs, hogy véget ért a juvenilis dllcsontok
novekedésének fazisa.

- Acreos™ mucogain terhesség vagy szoptatdsi
idészak alatti haszndlatdval kapcsolatos
klinikai adatok jelenleg nem allnak
rendelkezésre. Biztonsagi megfontolasokbdl
nem javasolt a creos™ mucogain haszndlata
terhes vagy szoptatd néknél.

- Acreos™ mucogaint nem szabad haszndlni
a keratinizalt szévet (a fogakat és az
implantatumokat a helyén tarto, és a
foggyokereket véds szévet) névelése céljabal,
hacsak nincs jelen eleve egy minimdlis
mennyiségy ilyen szdvet a recipiens terileten
a mitéti beavatkozas és kezelés el6tt.

Hol van sziikség elévigydzatossdgra?

A korlatozott gyégyuldsi hajlami (példaul
anyagcserezavarban szenved$, daganatos
betegséggel kezelt vagy erésen dohdnyzo)
pdciensek esetében a creos™ mucogain
kérultekintéssel hasznélandd, és fokozott

mértékl posztoperativ gondozdsra van szikség.

nds

Hogyan kezeljem a sebemet?

A foginyt és az dllcsontot érinté bakteridlis
gyulladds a creos™ mucogain kezelés utan

fellépé ritka szév8dmények egyike. A j6 hir,

hogy megfeleld szdjapoldssal ezt dltaldban
megelézheti.

A megfeleld megelSzés tehdt a legjobb, amit
megtehet sebének dpoldsa érdekében.

A mUtétet kdvets elsé napokban védenie kell az
érzékeny sebet, ezért a fogorvosa javasolhatja,
hogy ne mossa meg a mitéti teriletet és/vagy
az 0j implantatum teriletét. Ehelyett olyan
oblitési eljarast javasolhat, mely antiszeptikus
(példaul klérhexidint tartalmazé) szdjvizet
tartalmazhat.

A j6 sebgyogyulds érdekében az elsé napokban
célszer( lehet a fUszeres ételek, valamint a kaveé,
a fekete tea és az alkohol kerilése, illetve csak
lehilt ételek fogyasztasa. A mitétet kévetd elsé
napokban a dohdanyzdas mellézése is ajanlott.

A fogorvosa dltal az On szamara
legalkalmasabbnak vélasztott mitéti
protokolltél figgéen a javasolt ételek és
fogmosadsi eljarasok eltéréek lehetnek.

Vannak lehetséges nemkivénatos
mellékhatdsok?

A creos™ mucogain mitéti eljdrasaihoz
kapcsolédé lehetséges mellékhatdasok a
kévetkezék lehetnek: fertézés, a seb duzzanata,
vérzés, helyi gyulladds, a matrix szabaddd véldsa
és/vagy fajdalom.

Kérjik, hogy kérjen orvosi tanacsot, ha az
emlitett tinetek barmelyikét tapasztalja.
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Magneses rezonancids
képalkotas (MRI) és a
creos™ mucogain

Mivel a creos™ mucogain semmilyen fém
BsszetevSt nem tartalmaz, ezért a creos™
mucogain nincs kihatdssal az MRI-vizsgdlatra.

Tudnivalék az Eurépai Uniéban vagy hasonlé

szabalyozdsi kérnyezetben é16 betegek szdmara:

Kérjuk, hogy ha a creos™ mucogain haszndlata
sordan vagy annak kévetkeztében silyos
esemény torténik, jelentse azt a gydrténak és az
orszdgos hatésagoknak. Az eszkdz gydrtdjanak
kapcsolattartdasi adatai a silyos események
bejelentéséhez:

Telefon: +49 2407 56440
E-mail: vigilance@matricel.com

Az orvostechnikai eszkézokre vonatkozd
Eurépai Uniés rendeletnek (MDR (EU) 2017/745)
megfelel8en a biztonsagossdgra és klinikai
teljesit6képességre vonatkozé dsszefoglald
(SSCP) rendelkezésre all a creos™ mucogain
termékhez. Az SSCP a kévetkezé weboldalon
érheté el:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed’

1 A weboldal az Orvostechnikai eszkéz8k eurépai

58 adatbazisanak (European Database on Medical

Devices (EUDAMED)) elinditdsa utdn érheté el.
Addig is az SSCP kérésre rendelkezésre all.

Ez a tdjékoztatd a kévetkezd helyrdl tolthetd le:
http://www.matricel.com/patient

Implantdatumkartya

Ezzel a betegtdjékoztatéval egyitt megkapta
(vagy az egészségigyi szolgdltatsjatdl a kezelés
utdan nem sokkal megkapja) a betegeknek sz6lé
implantatum kartyat (PIC) is.

Ez a kartya - a névjegykartyakhoz hasonléan -
a sajat creos™ mucogain matrixdval kapcsolatos
minden relevans informaciot tartalmaz.

Ezt a kartyat beteheti a pénztdrcdjaba, igy ez
az informdcié mindig a rendelkezésére dllhat.

Az implantatumkartyan
haszndalt szimbélumok

Szimbélum Leirdas

A pdciens neve vagy azonositéja
. (Ezt az implantdciét végzé
'Hl ? egészséglgyi intézmény tolti ki
nyomtatdssal, kézirassal, cimke
elhelyezésével stb.)



https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Az implantécié datuma

(Ezt az implantdéciot végzé
egészséglgyi intézmény tolti ki
nyomtatdssal, kézirdssal, cimke
elhelyezésével stb.)

Az implantaciét végzé
egészségligyi intézmény/
szolgaltaté

(Ezt az implantdéciot végzé
egészséglgyi intézmény tolti ki

nyomtatdssal, pecséttel, kézirdssal,

cimke elhelyezésével stb.)

Szavatossdgi idé

Ez az a datum, amely utdn az
orvostechnikai eszkézt mar

nem szabad bedultetni. Az
implantatumkartydn elhelyezett
dokumentdcioés cimkén van
feltUntetve.

A Lagyszdveti matrix gyartéjanak
neve és cime.

Egyedi eszkézazonosité (UDI)
az automatikus azonositashoz
és adatbeolvasashoz (AIDC)
megfelelé formatumban.

A gyarté dltal megadott adatok
itt kédolva, digitdlis formaban
olvashaté médon szerepelnek.

A gyarté honlapja, ahol a paciens
| 1&1H

UID informdciék emberi olvasasra
alkalmas formaban.

tovabbi informaci az
implantatumrél.

Az eszkéz neve
Ez a szimbdlum az eszkdz nevét
jelsli.

Allati eredetd biolégiai anyagot
tartalmaz.

Tételszam
Ez az implantatumdhoz tartozé
gyartdi egyedi tételszam.

Ez a tdjékoztatéd 0623-es felllvizsgdlata, és
iadasa 2023-06-29 .
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Informazioni per
i consumatori

Leggere
attentamente

Opuscolo informativo
peril paziente

- Leggere attentamente questo opuscolo
perché contiene informazioni importanti.

- Conservare questo opuscolo. Potrebbe essere
necessario rileggerlo in seguito.

- Chiedere al dentista nel caso servano ulteriori
informazioni o consigli.

- E necessario contattare il dentista in caso di
peggioramento o mancato miglioramento di

uno qualsiasi degli effetti collaterali descritti
di seguito.

Il presente opuscolo informativo per il paziente
contiene informazioni importanti da considerare
e discutere con il proprio operatore sanitario
prima del trattamento con creos™ mucogain,
compresi i benefici e i rischi del trattamento e le
eventuali precauzioni da adottare.

Matrice di tessuto molle

creos™ mucogain

Che cos’é creos™ mucogain?

L'operatore sanitario ha stabilito la necessita di
una rigenerazione dei tessuti molli (riempimento
e/o aggiunta di volume nella bocca intorno ai
denti e/o agli impianti) e per la stabilizzazione
delle ferite orali.

creos™ mucogain & una matrice riassorbibile di
collagene. E composto da collagene proteico
naturale purificato proveniente da tessuti suini
(di maiali).

creos™ mucogain ha una struttura simile a una
spugna che si mescola con il nuovo tessuto
(molle) e viene quindi incluso nel naturale
processo di rimodellamento del tessuto molle.

ru
sv
tr
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Perché é necessaria una
matrice di tessuto molle?

creos™ mucogain fornisce una struttura di
supporto, matrice, per la formazione di nuovi
tessuti molli intorno ai denti e/o agli impianti e
sostiene i tessuti danneggiati e/o mancanti.

In questo modo, I'operatore sanitario non ha
bisogno di tagliare il tessuto del paziente (il
cosiddetto innesto autologo fornito dal corpo del
paziente), ma utilizza invece creos™ mucogain.

La matrice deve essere rimossa
in un secondo intervento?

No. Nell'arco di 8 settimane, la matrice di
collagene viene ampiamente degradata
dall'organismo. Mentre si forma il nuovo tessuto,
la matrice di collagene scompare. La matrice
viene completamente assorbita dall'organismo.
Non & quindi necessaria una seconda operazione
per rimuovere la matrice.

creos™ mucogain é composto da
tessuti di origine animale. In che
misura é sicuro e biocompatibile?

Le materie prime per la produzione di creos™
mucogain sono raccolte in strutture certificate
dall'UE, sotto rigorosi controlli veterinari, da
animali certificati da veterinari e dichiarati idonei
al consumo umano. La biocompatibilita di creos™
mucogain & stata dimostrata attraverso test

ed & dovuta all'utilizzo di metodi di purificazione
e lavorazione efficaci durante la produzione.

E conforme a tutte le normative in materia,
garantendo la sua sicurezza ed efficacia.

Composizione del dispositivo

creos™ mucogain & costituito da: fibre di
collagene ed elastina (84,7 %). Inoltre, contiene
il13 % di acqua (H20), il 2,3 % di cloruro di sodio
(NaCl), tracce di acido cloridrico (HCI) e tracce di
etanolo (EtOH).

Quando non si deve usare
creos™ mucogain?

creos™ mucogain ha le seguenti
controindicazioni:

- creos™ mucogain non & indicato per la
guarigione esposta.

- creos™ mucogain non deve essere utilizzato
nelle aree infette. Un'infezione attiva del sito
implantare pud portare a un aumento della
biodegradazione di creos™ mucogain con
eventuale perdita precoce della sua funzione
di matrice. In casi del genere, trattare prima
l'infezione o I'inflammazione in maniera
adeguata.

- Non sono state osservate reazioni avverse
durante I'uso di matrice 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. L'uso di creos™
mucogain in pazienti con sensibilitd nota ai
materiali di provenienza suina e al collagene
non & raccomandato.

- creos™ mucogain non & stato valutato
in pazienti pediatrici/adolescenti e non
& raccomandato per I'uso sui bambini. Il
trattamento di routine non & consigliato
fino a che non sia stata opportunamente
documentata la conclusione della crescita
giovanile dell'osso mascellare.

- Al momento non sono disponibili dati
clinici sull'uso di creos™ mucogain durante
la gravidanza o l'allattamento. Come
precauzione, si sconsiglia |'uso di creos™
mucogain nelle donne in gravidanza o in fase
di allattamento.

- creos™ mucogain non va utilizzato per
incrementare il tessuto cheratinizzato
(tessuto che tiene in posizione i denti e gli
impianti e protegge le radici) a meno che
una quantitd minima di questo tessuto
non sia gia presente e conservata nell'area
di destinazione prima della preparazione
chirurgica e del trattamento.

7y

Q dJ.

sono ie pr
Nei pazienti con capacita di guarigione limitata
(dovuta ad esempio a disturbi metabolici,
trattamenti oncologici, forte tabagismo),

creos™ mucogain va utilizzato con particolare
attenzione e assistenza post-operatoria
potenziata.

Come devo prendermi cura della ferita?

Un'infiammazione batterica della gengiva e
dell'osso mascellare & una delle rare complicanze
che possono verificarsi dopo il trattamento

con creos™ mucogain. La buona notizia & che,
mantenendo una buona igiene orale, la si pud
generalmente prevenire da soli!

Una buona cura preventiva & quindi la cosa
migliore da fare per prendersi cura della ferita.

Nei primi giorni dopo l'intervento, & necessario
proteggere la ferita sensibile, quindi il dentista
potrebbe aver raccomandato di non spazzolare
I'area operata e/o I'area con il nuovo impianto
e potrebbe invece aver suggerito un regime di
risciacqui che pud includere anche un collutorio
antisettico, ad esempio contenente clorexidina.

Per favorire una buona guarigione durante i
primi giorni, & necessario evitare anche i cibi
piccanti, il caffe, il té nero e l'alcol, e lasciare
raffreddare il cibo prima di mangiarlo. Inoltre,
& sconsigliato fumare nei primi giorni dopo
I'intervento.

A seconda del protocollo chirurgico pit adatto
scelto dal dentista, le raccomandazioni
alimentari e di spazzolamento possono variare.
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Sono possibili effetti

collaterali indesiderati?

| possibili effetti collaterali legati alla procedura
chirurgica per creos™ mucogain possono essere:
infezione, gonfiore della ferita, sanguinamento,
inflammazione locale, esposizione della matrice
e/o dolore.

Si consiglia di consultare un medico se si
manifesta uno dei sintomi sopra citati.

Imaging a risonanza
magnetica (MRI) con
creos™ mucogain

Poiché creos™ mucogain non contiene
componenti metallici, non vi & alcun problema
con creos™ mucogain durante una risonanza
magnetica.

Per un paziente dell'Unione Europea e dei Paesi
con un regime normativo identico:

Se, durante |'uso di questo dispositivo o in
concomitanza con il suo utilizzo si & verificato
un incidente grave correlato a creos™ mucogain,
segnalarlo al produttore e all'autorita nazionale
preposta. Le informazioni di contatto per
segnalare un incidente grave al produttore di
questo dispositivo sono riportate di seguito:

64 Telefono: +49 2407 56440

E-mail: vigilance@matricel.com

Ai sensi della Normativa europea sui
dispositivi medici (MDR (EU) 2017/745) &
disponibile un documento di sintesi relativa
alla sicurezza e alla prestazione clinica (SSCP)
per il prodotto creos™ mucogain. E possibile
ottenere I'SSCP sul seguente sito Web:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed!

Sito Web disponibile al lancio del Database
europeo sui dispositivi medici (EUDAMED). Nel
frattempo, I'SSCP pubd essere resa disponibile
su richiesta.

Questo foglio informativo & disponibile
per il download all'indirizzo:
http://www.matricel.com/patient

Scheda dell'impianto

Insieme al presente Opuscolo illustrativo

per il paziente, abbiamo fornito inoltre una
Scheda di impianto del paziente (PIC) (o verra
fornita dall'operatore sanitario subito dopo il
trattamento).

Questa scheda, simile a un biglietto da visita,
contiene tutte le informazioni rilevanti relative al
proprio creos™ mucogain.

Questa scheda puo essere tenuta nel portafoglio
per avere sempre con sé queste informazioni.


https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Simboli utilizzati sulla
scheda di impianto

Simbolo Descrizione

Nome del dispositivo
Questo simbolo viene utilizzato per
indicare il nome del dispositivo.

7

Nome del paziente o ID paziente
(Questo dato viene compilato dalla
struttura sanitaria che effettua
I'impianto, in forma stampata, scritta
a mano o apponendo un'etichetta,

ad esempio)

Numero di lotto
Si tratta del numero di lotto unico del
produttore dell'impianto.

[

Data dell'impianto

(Questo dato viene compilato dalla
struttura sanitaria che effettua
I'impianto, in forma stampata, scritta
a mano o apponendo un'etichetta,

ad esempio)

Data di scadenza

E la data dopo la quale il dispositivo
medico non pud piU essere
impiantato. Indicata sull'etichetta
di documentazione apposta sulla
scheda dell'impianto.

Nome e indirizzo della struttura
sanitaria che effettua I'impianto
(Questo dato viene compilato dalla
struttura sanitaria che effettua
I'impianto, in forma stampata,
timbrata, scritta a mano o
apponendo un'etichetta, ad esempio)

Identificazione univoca del dispositivo
(UDI) in formato di identificazione
automatica e raccolta dei dati
(AIDC).

Le informazioni del produttore sono
codificate qui in un formato leggibile
digitalmente.

Formato delle informazioni UDI
leggibile dall'utente.

Nome e indirizzo del produttore della
matrice di tessuto molle.

Contiene materiale biologico di
origine animale.

B K

Un sito web del produttore dove i
ienti ottenere iori
informazioni sull'impianto.

Il presente opuscolo & la Rev. 0623 ed & stato
pubblicato il 2023-06-29.
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Informacija
vartotojui
Prasome atidziai
perskaityti

Informacinis lapelis pacientui

- AtidZiai perskaitykite 3j lapelj, nes jame
pateikiama svarbi informacija.

- I8saugokite §j lapelj. Gali tekti jj perskaityti
dar kartq.

- Jei reikia daugiau informacijos ar patarimo,
kreipkités j odontologq.

- Jei bet kuris toliau apradytas Salutinis
poveikis pasunkéja arba nepageréja, turite
kreiptis j savo odontologq.

Siame informaciniame lapelyje pateikiama svarbi
informacija, kuriq turite apsvarstyti ir aptarti su
savo sveikatos priezioros paslaugy teikéju pries
pradédami gydytis ,creos™ mucogain”, jskaitant
gydymo naudgq ir rizikq bei visas atsargumo
priemones, kuriy reikéty imtis.

Minkstyjy audiniy matrica
matrica ,creos™ mucogain”

Kas yra ,creos™ mucogain”?

JUsy sveikatos prieziUros paslaugy teikéjas
nustaté, kad reikalinga minkstyjy audiniy
regeneracija (burnos ertmés uzpildymas

ir (arba) torio padidinimas aplink dantis ir
(arba) implantus) ir burnos ertmés zaizdy
stabilizavimas.

Matrica ,creos™ mucogain” yra rezorbuojama
kolageno matrica. Jq sudaro iSgrynintas
natdralus baltyminis kolagenas, gaunamas i§
kiauliy audiniy.

Matrica ,creos™ mucogain” turi kempinés
struktorg, kuri susimai3o su naujais
(minkstaisiais) audiniais ir véliau jtraukiama
i natdraly mink3tyjy audiniy performavimo
procesg.
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Kam reikalinga mink$tyjy
audiniy matrica?

Matrica ,creos™ mucogain” suteikia atramine
struktorg (matricg) naujiems minkstiesiems
audiniams formuotis aplink dantis ir (arba)
implantus ir palaiko pazZeistus ir (arba)
trokstamus audinius.

Tokiu bodu sveikatos prieZioros paslaugy teikéjui
nereikia iSpjauti nuosavy audiniy (vadinamojo
autologinio transplantato, gauto i§ paciento
kOno), o vietoj jo naudojama matrica ,creos™
mucogain”.

Ar matrica turi bati pasalinta
atliekant antrq operacijq?

Ne. Per 8 savaites kolageno matrica organizme
smarkiai suyra. Formuojantis naujam audiniui,
kolageno matrica nyksta. Matricq visidkai
absorbuoja organizmas. Todél nereikia atlikti
antros operacijos matricai pasalinti.

Matrica , creos™ mucogain” sudaryta
is gyvi kilmés audiniy. Kiek ji
saugi ir biologiskai suderinama?

Pradinés zaliavos, i$ kuriy gaminama

matrica ,creos™ mucogain®, surenkamos ES
sertifikuotose jmonése, grieztai kontrolivojant
veterinarams, i$ veterinariskai sertifikuoty
gyvony, kurie pripazinti tinkamais vartoti
Zmonéms. Matricos ,creos™ mucogain” biologinis

suderinamumas buvo jrodytas bandymais, o jj
lemia tai, kad gamybos metu taikomi veiksmingi
gryninimo ir apdorojimo metodai. Ji atitinka
visus atitinkamus reglamentus, uZtikrinanéius jos
saugq ir veiksmingumaq.

Priemonés sudétis

Matricq ,creos™ mucogain” sudaro: kolageno ir
elastino skaidulos (84,7 %). Be to, joje yra 13 %
drégmés (H20), 2,3 % natrio chlorido (NaCl), Siek
tiek druskos rogsties (HCI) ir Siek tiek etanolio
(EtOH).

Kada negalima vartoti
»creos™ mucogain”?

Toliau idvardytos ,creos™ mucogain”
kontraindikacijos:

- Matrica ,creos™ mucogain” neskirta naudoti
atviram gijimui.

- Matrica ,creos™ mucogain” neturéty boti
naudojama uzkréstose vietose. Dél aktyvios
infekcijos implanto vietoje gali padidéti
matricos ,creos™ mucogain” biologinis irimas,
o tai gali lemti ankstyvg matricos funkcijos
praradimg. Tokiais atvejais pirmiausia botina
uzbaigti tinkamq infekcijos ar uzdegimo
gydyma;

- Minkstyjy audiniy regeneracijos procediroms
naudojant kolageno pagrindo matricq
nepageidaujamy reakcijy nebuvo pastebéta.



Taciau alerginiy reakcijy kiauliy kolagenui
galimybés visiSkai atmesti negalima.
Nerekomenduojama naudoti matricos
ncreos™ mucogain” pacientams, kuriy
jautrumas porcelianinéms medziagoms
ir kolagenui yra zinomas.

- Matricos ,creos™ mucogain” tyrimai su
vaikais ar paaugliais nebuvo atlikti ir jo
nerekomenduojama naudoti vaikams gydyti.
Jprasty gydymo body nerekomenduojama
taikyti tol, kol bus tinkamai dokumentuota
jaunuolio Zandikaulio formavimosi fazés
pabaiga.

- Klinikiniy duomeny apie matricos ,creos™
mucogain” naudojimq néstumo ar maitinimo
kratimi laikotarpiu Siuo metu néra. Saugumo
sumetimais nerekomenduojama matricos
4Ccreos™ mucogain” naudoti nés&ioms ar
krotimi maitinan¢ioms moterims.

- Matrica ,creos™ mucogain” neturéty boti
naudojama keratinizuotam audiniui (audiniui,
kuris prilaiko dantis ir implantus ir saugo
Saknis) didinti, nebent pries chirurginj
paruosdimgq ir gydymaq recipiento srityje jau
bty buves ir islikes minimalus 3io audinio
kiekis.

Kada reikia imtis atsargumo priemoniy?

Pacientams, kuriy gijimo procesai sulétéje (pvz.,
dél medziagy apykaitos sutrikimy, vézio gydymo,
gausaus rokymo), matricq ,creos™ mucogain”

reikia naudoti itin atsargiai ir po operacijos
taikyti intensyvesne paciento stebésenqg.

Kaip prizigréti Zaizdq?

Bakterinis danteny ir Zandikaulio kaulo
uzdegimas yra viena i$ rety komplikacijy, galin&iy
atsirasti po gydymo matrica ,creos™ mucogain®.
Gera Zinia ta, kad, laikydamiesi geros burnos
higienos, paprastai galite patys to idvengti!

Todél geriausia, kq galite padaryti, kad
pasirdpintuméte savo zaizda, yra gera
profilaktiné priezigra.

Pirmosiomis dienomis po operacijos turite
apsaugoti jautrig Zaizdg, todél odontologas
galéjo rekomenduoti nevalyti Sepetéliv operuotos
vietos ir (arba) vietos su naujuoju implantu,

o vietoj to pasidlyti skalavimo rezimg, j kurj

taip pat gali boti jtrauktas antiseptinis burnos
skalavimo skystis, pvz., su chlorheksidinu.

Pirmosiomis dienomis taip pat turétuméte
vengti astraus maisto, kavos, juodosios arbatos
ir alkoholio bei leisti maistui atvésti pries
valgydami. Be to, pirmosiomis dienomis po
operacijos nerekomenduojama rokyti.

Priklausomai nuo to, kokj chirurginj protokolg
jUsy odontologas pasirinko kaip tinkamiausiq,
valgymo ir danty valymo rekomendacijos gali
skirtis.
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Ar galii koks nors nepageidauj
Salutinis poveikis?

Galimas 3alutinis poveikis, susijes su chirurginiu
screos™ mucogain” gydymu: infekcija, Zaizdos
patinimas, kraujavimas, vietinis uzdegimas,
matricos atsivérimas ir (arba) skausmas.

Jei pasi ké bet kuris i$ minéty simptomy,
kreipkités j gydytojq.

Magnetinio rezonanso
tomografija (MRT) naudojant
«creos™ mucogain”

Kadangi matricos ,creos™ mucogain” sudétyje

néra metaliniy komponenty, atliekant MRT
tyrimq ,creos™ mucogain” poveikis nesumazéja.

Europos Sgjungoje ir Salyse, kuriose galioja tokia
pati reguliavimo tvarka, esantiems pacientams:

jei naudojant $ig priemone arba dél jos
naudojimo jvyko rimtas nepageidaujamas
ivykis, susijes su matrica ,creos™ mucogain®,
apie jj praneskite gamintojui arba savo 3alies
kompetentingai institucijai. Sio prietaiso
gamintojo kontaktiné informacija, kuria
naudojantis reikia pranesti apie rimtg
nepageidaujamaq jvykj:

Telefonas: +49 2407 56440

El. pastas: vigilance@matricel.com

Pagal Europos medicinos priemoniy reglamentq
(MDR (EU) 2017/745), ,creos™ mucogain”
gaminivi galima gauti saugos ir klinikinio
veiksmingumo santraukos (SKVDS) dokumentgq.
SKVDS pateikiama $ioje svetainéje:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed!

Svetainé pasiekiama pristaéius Europos
medicinos priemoniy duomeny baze
(EUDAMED). Tuo tarpu SKVDS gali boti pateikta
gavus pradymagq.

$j informacinj lapq galima atsisiysti adresu:
http://www.matricel.com/patient

Implanto kortelé

Kartu su $ivo informaciniu lapeliu gavote
paciento implanto kortele (PIK) (arba jg gausite
i$ savo sveikatos prieziGros paslaugy teikéjo
netrukus po gydymo).

Sioje korteléje, panasiai kaip vizitingje korteléje,
pateikiama visa svarbi informacija, susijusi su
josy individualia matrica ,creos™ mucogain®,

Siq kortele galite laikyti piniginéje, kad visada
turétumeéte 3iq informacijg su savimi.


https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Implanto korteléje
naudojami simboliai

Simbolis Aprasymas

Partijos numeris
Tai unikalus josy implanto gamintojo
partijos numeris.

1

Paciento vardas ir pavardé arba
paciento identifikacinis kodas

(Jq uzpildo implantuojanti sveikatos
prieziUros jstaiga, pvz., atspausdina,
paraso ranka, uzklijuoja etikete)

Naudoti iki datos

Tai data, po kurios medicinos
priemonés nebegalima implantuoti.
Nurodyta dokumentacijos etiketéje,
kuri dedama ant implanto kortelés.

[

Implantacijos data

(Jq uzpildo implantuojanti sveikatos
prieziGros jstaiga, pvz., atspausdina,
paraso ranka, uzklijuoja etikete)

Unikalusis priemonés identifikatorius
(UDI) automatinio identifikavimo ir
duomeny isgavos (AIDC) formatu.
Gamintojo informacija ¢ia uzkoduota
skaitmeniniu formatu.

Be,

Implantuojanéios sveikatos prieZitros
/ teikéjo pavadini ir

adresas

(Jq uzpildo implantuojanti sveikatos

prieziGros jstaigaq, pvz., atspausdina,

vzdeda $tampq, paraso ranka,

uzklijuoja etikete)

imogui suprantamas UDI
informacijos formatas.

Sudétyje yra gyvulinés kilmés
biologinés medziagos.

Minkstyjy audiniy matricos gamintojo
pavadinimas ir adresas.

Gamintojo svetaing, kurioje pacientai
gali gauti daugiau informacijos apie
implantq.

ECh 2

Priemonés pavadinimas
Sis simbolis naudojamas priemonés
pavadinimui nurodyti.

Sio lapelio red. yra 0623 ir jis buvo isleistas
2023-06-29.
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Patéréetajiem
paredzéta
informacija
RUpigi izlasiet!

LietoSanas instrukcija

- Uzmanigi izlasiet $o instrukciju, jo ta satur
Jums svarigu informaciju.

- Saglabagjiet 3o instrukciju! lespéjams, ka vélak
vajadzés to parlasit.

- Ja Jums nepieciesama papildu informacija vai
padoms, vaicgjiet zobarstam.

- Ja kada no talak aprakstitajam blakuspa-
radibam pastiprinds vai nemazinds, Jums
jasazinas ar zobarstu.

Saja lietodanas instrukcija ir svariga informacija,
tostarp aprakstiti Grstésanas ieguvumi un riski
un veicamie drodibas pasakumi, kas Jums pirms
arstésanas ar creos™ mucogain jaapdoma un
jaapspriez ar veselibas apripes pakalpojumu
sniedz&ju.

Miksto audu matrice

creos™ mucogain

Kas ir creos™ mucogain?

Veselibas apripes pakalpojumu sniedzéjs
konstatéjis, ka Jums ir nepieciesama miksto
audu atjauno$ana (apjoma aizpildisana un/
vai papildinGdana muté ap zobiem un/vai
implantiem) un bri¢u stabilizésana mutes
dobuma.

creos™ mucogain ir kolagéna resorbéjosa
matrice. Ta sastav no attiritas dabiskas olbal-
tumvielas kolagéna, kas iegUts no cUkas audiem.

creos™ mucogain ir suk|veida struktora, kas
sajaucas ar jauniem (mikstajiem) audiem
un péc tam iek|aujas dabiskaja miksto audu
parveidoSands procesa.

Kapéc ir nepieciesama
miksto audu matrice?

creos™ mucogain nodrosina atbalstosu
struktdru, matrici, lai ap zobiem un/vai
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implantiem veidotos jauni mikstie audi, ka art
atbalsta bojatos un/vai trikstoos audus.

adéjadi veselibas apripes sniedzéjam nav
jaizgrieZ jOsu pada audi (ta sauktais autologais
transplantats, kas nemts no pasa pacienta
organisma), bet ta vieta izmanto creos™
mucogain.

Vai matrice ir jaizpem cita

kirurgiska operacija?

Né. 8 nedéu laika organisms lield méra noarda
kolagéna matrici. Veidojoties jaunajiem audiem,
kolagéna matrice izzid. Matrice pilniba uzsicas
organisma. Tapéc otra operdcija matrices
iznemsanai nav nepiecieama.

creos™ mucogain sastav no
dzivnieku izcelsmes audiem. Cik
drosa un biologiski saderiga ta ir?

Izejmaterialus creos™ mucogain razo3anai ievac
ES sertificétas raZotnés, kuras notiek stingra
veterinara kontrole, no veterinari sertificétiem
dzivniekiem, kuri ir atziti par piemérotiem
lietoSanai partika. creos™ mucogain biosaderiba
ir pieradita, veicot parbaudes, un tas tair, jo
razo3and izmanto efektivas attiridanas un
apstrades metodes. Ta atbilst visiem attieciga-
jiem noteikumiem, kas nodrosina tas drosumu
un efektivitati.

lerices sastavs

creos™ mucogain sastav no kolagéna un elastina
Skiedram (84,7 %). Vél taja ir 13 % mitruma
(H20), 2,3 % natrija hlorida (NaCl), salsskabes
(HCI) zimes un etanola (EtOH) zimes.

Kados gadijumos neizmantos
creos™ mucogain?

Talak noraditas kontrindikacijas creos™
mucogain lietodanai.

- creos™ mucogain nav paredzéts atklatu bro¢u
dziedésanai.

- creos™ mucogain nedrikst lietot inficétas
vietas. Aktiva infekcija implantéanas vieta
var izraisit pastiprinatu creos™ mucogain
bionoardisanos, kas var izraisit matrices
funkcijas agrinu zudumu. $ados gadijumos
vispirms piendcigi jaizarsté infekcija vai
iekaisums.

Zobarstniecibas miksto audu regenerdcijas
procediras izmantojot kolagéna matrici,
nevélamas blakusparadibas nav novérotas.
Talu alergiskas reakcijas pret ckas kolagénu
nevar pilniba izslégt. creos™ mucogain nav
ieteicams izmantot pacientiem, kam ir jutiba
pret materialiem un kolagénu, kas iegiti no
cUkas.

- creos™ mucogain nav novértéts bérniem/
pusaudziem, un ta lietosana bérniem



nav ieteicama. Standarta arstésana nav
ieteicama, kamér nav piendcigi dokumentétas
juvenilo Zok|a kaulu augdanas posma beigas.

- Kliniskie dati par creos™ mucogain lietosanu
grotniecibas vai bérna barosanas ar kroti
laika paslaik nav pieejami. Drosibas nolUka
creos™ mucogain nav ieteicams lietot
grotniecém vai sievietém, kas baro bérnu
ar kroti.

- creos™ mucogain nedrikst lietot, lai palielinatu
keratinizétu audu apjomu (audi, kas notur
zobus un implantus vietd un aizsargd saknes),
ja pirms operdcijas vietas sagatavosanas un
arstésanas implantésanas vietd nav palicis un
saglabajies nedaudz 3adu audu.

Kad ir nepiecieSami drosibas pasakumi?
Pacientiem, kam ir ierobeZota dzisanas spéja
(pieméram, metabolisma traucéjumu, véza
arstésanas, kaisligas smékésanas dél), creos™
mucogain jalieto pasi piesardzigi, un pécoperdci-
jas apropes laika pacients ropigak jauzrauga.
Ka man jardpéjas par brici?

Viena no retajam komplikacijam, kas var rasties
péc arstésanas ar creos™ mucogain, ir smaganu
un Zok|a kaula bakterials iekaisums. Labas

zinas ir tadas, ka, ievérojot labu mutes dobuma
higiénu, JUs pats to varat novérst!

Tapéc laba profilaktiska aprope ir labakais, ko
varat darit, lai paripétos par broci.

DazZas pirmas dienas péc operdcijas Jums
jasarga jutiga brice, tapéc zobarsts Jums,
iespéjams, ieteicis ar suku netirit operéto
apgabalu un/vai apgabalu, kur ir jaunais
implants, un, iespéjams, ierosingjis skalodanas
shému, kas var ietvert ari, pieméram, hlorhek-
sidinu saturodu antiseptisku mutes skalojamo
odeni.

Lai vél vairak veicinatu labu dzidanu, dazas
pirmas dienas Jums jaizvairas ari no asiem
édieniem, ka arT kafijas, melnas té&jas un alkohola
lietodanas, un pirms &3anas nogaidiet, lidz édiens
atdziest. Turklat pirmas dienas péc operdcijas
nav ieteicams smékét.

Esanas un tiriSanas ar suku ieteikumi var
atskirties, tas ir atkarigs no operacijas protokola,
ko zobdrsts izvél&jas ka Jums vispiemérotako.

Vai ir iespéjamas kadas
nevélamas blakusparadibas?

Ar creos™ mucogain kirurgisko procedru
saistitas iespéjamas blakusparadibas var bot
infekcija, brices vietas pietikums, asinosana,
lokals iekaisums, matrices atsegums un/vai
sapes.

It
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Ja Jums rodas kads no iepriek3miné&tajiem
simptomiem, vérsieties péc me: skas
palidzibas.

Magnétiskas rezonanses
atteldiagnostika (MRA)
ar creos™ mucogain

creos™ mucogain nesatur nevienu metalisku
komponentu, tapéc MRA skenésanas laika
creos™ mucogain netiek bojats.

Pacientam Eiropas Savieniba un valstis, kurds ir
tads pats regulativais rezims:

Ja $is ierices lietosanas laika vai tas lietosanas
rezultatd saistiba ar creos™ mucogain radies
nopietns negadijums, zinojiet par to raZzotajam
un valsts iestadei. Sis ierices razotaja kontaktin-
formacija smaga negadijuma zino3anai:

Talrunis: +49 2407 56440
E-pasts: vigilance@matricel.com

Saskana ar Eiropas Regulu par mediciniskam
iericém (MDR (EU) 2017/745) creos™ mucogain
izstrad@jumam ir pieejams dokuments Droduma
un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums (SSCP).
SSCP var iegot timek|a vietné:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed’

Timek]a vietne bUs pieejama péc Eiropas
medicinisko ieri¢u datubazes (European
Database on Medical Devices, EUDAMED)
palaidanas. Pagaidam SSCP iespé&jams iegit
péc pieprasijuma.

So informacijas lapu var lejupieladét Seit:
http://www.matricel.com/patient
Implanta karte

Kopa ar 3o lietosanas instrukciju JGs sanémat
Pacienta implanta karti (PIK) (vai sanemsiet no
veselibas apripes pakalpojumu sniedzéju driz
péc arstésanas).

Qujé karté, kas ir lidziga vizitkartei, satur visu
ar konkréto creos™ mucogain saistito svarigo
informaciju.

So karti varat glabat maka, lai & informacija
vienmér bitu pie Jums.

Implanta karté
izmantotie simboli

Simbols Apraksts

Pacienta vards un uzvards vai
pacienta ID

(Aizpilda implantésanas veselibas
apripes iestade, pieméram, drukata
veida@, rokraksta, uzliméjot etiketi.)

o



https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Implantésanas datums

(Aizpilda implanté3anas veselibas
apripes iestade, pieméram, drukata
veidd, rokraksta, uzliméjot etiketi.)

Implantésanas veselibas apripes
iestades/pakalpoi iedzai

nosaukums un adrese

(Aizpilda implantéanas veselibas
apropes iestade, pieméram, drukata
veidd, ar spiedogu, rokraksta,
uzliméjot etiketi.)

lerices unikala identifikacija (Unique
device i ication, UDI) automa-
tiskas identifikdcijas un datu ieguves
(automatic identification and data
capture AIDC) formata.

Informaciju par razotaju, kas 3eit
iekodéta digitali lasama formata.

Informdcija par UDI formdtd, ko var
nolasit persona.

Miksto audu matrica raZotdja
nosaukums un adrese

Satur dzivnieku izcelsmes biologisku
materialu.

RaZotéaja timek|a vietne, kur pacienti
var iegit papildinformaciju par
implantu.

lerices nosaukums
Ar 30 simbolu norada ierices
nosaukumu.

Sérijas numurs

Sis ir Josu implanta unikalais raZotaja

pieskirtais sérijas numurs.

Izlietot lidz
Sis ir datums, péc kura medicinisko
ierici vairs nedrikst implantét.

Noradits uz dokumentacijas etiketes,

ko uzlimé uz implanta kartes.

Sis instrukcijas ir izd. 0623, kas izdots
2023-06-29.
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Informatie voor
de consument
Lees dit
zorgvuldig door

Informatiebrochure
voor de patiént

- Lees deze brochure zorgvuldig door, omdat
het voor u belangrijke informatie bevat.

- Bewaar deze brochure. Mogelijk moet u het
nogmaals lezen.

- Als u meer informatie of advies nodig hebt,
kunt u dit vragen aan uw tandarts.

- U moet contact opnemen met uw tandarts
indien enige bijwerkingen die hierna worden
beschreven verergeren of niet verbeteren.

Deze informatiebrochure voor de patiént bevat
belangrijke informatie voor u om te overdenken
en bespreken met uw zorgverlener voorafgaand
aan behandeling met creos™ mucogain, inclusief
de voordelen en risico’s van de behandeling en te
nemen voorzorgsmaatregelen.

Zacht weefsel matrix

creos™ mucogain

Wat is creos™ mucogain?

Uw zorgverlener heeft de noodzaak bepaald van
een regeneratie van zacht weefsel (het aanvullen
en/of toevoegen van volume in de mond rond
tanden en/of implantaten) en voor stabilisatie
van wonden in de mond.

creos™ mucogain is een oplosbare matrix van
collageen. Het bestaat uit gezuiverd natuurlijk
eiwitcollageen dat gewonnen is uit porcien
weefsel (varkensweefsel).

creos™ mucogain heeft een sponsachtige
structuur die zich mengt met nieuw (zacht)
weefsel en vervolgens wordt opgenomen in het
natuurlijke opbouwproces van zacht weefsel.

Waarom is er een matrix van
zacht weefsel nodig?
creos™ mucogain biedt een ondersteunende

structuur, matrix, voor de vorming van nieuw
zacht weefsel rond tanden en/of implantaten en
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ondersteunt het beschadigde en/of ontbrekende
weefsel.

Op deze manier hoeft de zorgverlener niet uw
eigen weefsel uit te snijden (een zogenaamd
autoloog transplantaat it het eigen lichaam
van de patiént), maar gebruikt deze in plaats
daarvan creos™ mucogain.

Moet de matrix worden verwijderd
tijdens een tweede operatie?

Nee. Gedurende een periode van 8 weken wordt
de collageenmatrix grotendeels afgebroken
door het lichaam. Terwijl het nieuwe weefsel
wordt gevormd, verdwijnt de collageenmatrix.
De matrix wordt volledig geabsorbeerd door het
lichaam. Een tweede operatie om de matrix te
verwijderen is daarom niet nodig.

creos™ mucogain bestaat uit
weefsel van dierlijke oorsprong. Hoe
veilig en biocompatibel is het?

Startmaterialen voor de productie van
creos™ mucogain worden geoogst in door

de EU gecertificeerde faciliteiten onder
strenge veterinaire controles uit door een
dierenarts gecertificeerde dieren die geschikt
zijn verklaard voor menselijke consumptie.
De biocompatibiliteit van creos™ mucogain
is aangetoond door middel van testen en

is te danken aan het gebruik van effectieve

zuiverings- en verwerkingsmethoden tijdens
productie. Het voldoet aan alle relevante
verordeningen, wat de veiligheid en effectiviteit
ervan garandeert.

Samenstelling van
het hulpmiddel

creos™ mucogain bestaat vit: collageen en
elastinevezels (84,7 %). Bovendien bevat het

13 % vocht (H20), 2,3 % natriumchloride (NaCl),
sporen van zoutzuur (HCI) en sporen van ethanol
(EtOH).

Wanneer mag creos™ mucogain
niet worden gebruikt?

De volgende zijn contra-indicaties voor creos™
mucogain:

- creos™ mucogain is niet geindiceerd voor
blootgestelde genezing.

- creos™ mucogain mag niet worden gebruikt
in geinfecteerde gebieden. Een actieve
infectie van de implantaatsite kan leiden tot
een sterkere biologische afbraak van creos™
mucogain, wat kan leiden tot vroeg verlies
van de matrixfunctie. In dergelijke gevallen
moet de infectie of ontsteking eerst adequaat
worden behandeld.

- Bijwerkingen tijdens het gebruik van de
matrix 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 vitgesloten. Het
gebruik van creos™ mucogain bij patiénten
met een bekende gevoeligheid voor van
varkens afgeleide materialen en collageen
wordt afgeraden.

creos™ mucogain is niet geévalueerd bij
pediatrische/adolescente patiénten en

wordt afgeraden voor gebruik bij kinderen.
Routinebehandeling wordt afgeraden voordat
definitief is vastgesteld dat de groeifase van
het kaakbot is voltooid.

Klinische gegevens over het gebruik van
creos™ mucogain tijdens de zwangerschap of
borstvoeding is momenteel niet beschikbaar.
Als voorzorgsmaatregel wordt het afgeraden
om creos™ mucogain te gebruiken bij vrouwen
die zwanger zijn of borstvoeding geven.

creos™ mucogain mag niet worden gebruikt
om de hoeveelheid gekeratiniseerd weefsel
te vergroten (weefsel dat de tanden en
implantaten op hun plaats houdt en de
wortels beschermt) tenzij een minimale
hoeveelheid van dit weefsel reeds

aanwezig en bewaard gebleven is in het
transplantaatgebied voorafgaand aan
chirurgische voorbereiding en behandeling.

Welke voorzorgsmaatregelen
moeten er worden genomen?

Bij patiénten met vertraagde wondheling (bijv.
door stofwisselingsstoornissen, behandeling voor
kanker, veel roken), moet creos™ mucogain extra
zorgvuldig en met vitgebreide postoperatieve
zorg voor de patiént worden gebruikt.

Hoe verzorg ik mijn wond?

Een bacteriéle ontsteking van het tandvlees en
kaakbot is een van de zeldzame complicaties
die kan voorkomen na een behandeling met
creos™ mucogain. Het goede nieuws is dat u dit
met een goede mondhygiéne meestal zelf kunt
voorkomen!

Een goede preventieve zorg is daarom het beste
dat u kunt doen om uw wond te verzorgen.

In de eerste paar dagen na de ingreep moet u de
gevoelige wond beschermen, dus uw tandarts
kan u aanbevolen hebben het geopereerde
gebied en/of gebied met het nieuwe implantaat
niet te poetsen en kan in plaats daarvan een
spoelschema hebben voorgesteld dat ook een
antiseptische mondspoeling omvat, zoals een
spoeling met chloorhexidine.

Om goede genezing verder te bevorderen tijdens
de eerste paar dagen, moet u ook pikant voedsel
vermijden, alsook koffie, zwarte thee en alcohol,
en uw eten laten afkoelen voordat u het eet.
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Daarnaast wordt roken ook afgeraden tijdens de
eerste dagen na de ingreep.

Afhankelijk van het chirurgische protocol

dat door uw tandarts werd gekozen als het
meest geschikt voor u, kunnen aanbevelingen
betreffende eten en tandenpoetsen variéren.

Zijn er bijwerkingen mogelijk?

De mogelijke bijwerkingen met betrekking tot
de chirurgische procedure voor creos™ mucogain
kunnen zijn: infectie, wondzwelling, bloeden,
plaatselijke ontsteking, matrixblootstelling en/
of pijn.

Zoek medische hulp als u enige van de
bovengenoemde symptomen ervaart.

Beeldvorming door
magnetische resonantie
(MRI) met creos™ mucogain

Aangezien creos™ mucogain geen metalen
componenten bevat, is er geen beperking van
creos™ mucogain tijdens een MRI-scan.

Voor een patiént in de Europese Unie en in
landen met identieke verordeningen:

Als zich tijdens het gebruik van dit hulpmiddel
of als gevolg van het gebruik ervan een ernstig
incident heeft voorgedaan met betrekking tot

creos™ mucogain, moet u dit melden aan de
fabrikant en aan uw nationale autoriteit. Voor
het melden van een ernstig incident kunt u de
volgende contactgegevens van de fabrikant van
dit instrument gebruiken:

Telefoon:+49 2407 56440
E-mail: vigilance@matricel.com

Volgens de Europese Medical Device Regulation
(MDR (EU) 2017/745) is er een SSCP-document
(Summary of Safety and Clinical Performance)
beschikbaar voor het creos™ mucogain-product.
De SSCP is op te vragen op de volgende website:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed’

1 De website is beschikbaar bij de lancering
van de European Database on Medical Devices
(EUDAMED). In de tussentijd kan de SSCP

op verzoek beschikbaar worden gemaakt.

Dit informatieblad kan worden gedownload op:
http://www.matricel.com/patient

Implantaatkaart

Samen met deze informatiebrochure voor de
patiént heeft u een implantaatkaart voor de
patiént ontvangen (of die ontvangt u van uw
zorgverlener spoedig na de behandeling).

Deze kaart, die lijkt op een visitekaartje, bevat
alle relevante informatie met betrekking tot uw
individuele creos™ mucogain.


https://ec.europa.eu/tools/eudamed

U kunt deze kaart in uw portemonnee bewaren
om die informatie altijd bij u te hebben.

Gebruikte symbolen op
de implantaatkaart

Naam en adres van de fabrikant van
zacht weefsel matrix.

Symbool Beschrijving

Een website van de fabrikant waar
patiénten meer informatie kunnen
krijgen over het implantaat.

Naam of id van patiént

(Dit wordt ingevuld door de
zorginstelling die het implantaat
heeft geplaatst, door middel van
gedrukte of met de hand geschreven
informatie, het aanbrengen van een
etiket, etc.)

Naam hulpmiddel

Dit symbool wordt gebruikt om de
naam van het hulpmiddel aan te
geven.

Partijnummer
Dit is het unieke partijnummer van de
fabrikant van uw implantaat.

&

Implantatiedatum

(Dit wordt ingevuld door de
zorginstelling die het implantaat
heeft geplaatst, door middel van
gedrukte of met de hand geschreven
informatie, het aanbrengen van een
etiket, etc.)

Te gebruiken véér

Dit is de datum waarna het medische
hulpmiddel niet meer mag worden
geimplanteerd. Het is aangegeven op
het documentatie-etiket dat op de
implantaatkaart is geplaatst.

Naam en adres van de zorginstelling/
zorgverlener die het implantaat heeft
geplaatst

(Dit wordt ingevuld door de
zorginstelling die het implantaat
heeft geplaatst, door middel van
gedrukte of met de hand geschreven
informatie of door het aanbrengen
van een etiket, etc)

Unieke hulpmiddelidentificatie
(UDI) in automatische identificatie-
en gegevensvastlegging
(AIDC)-formaat.

De informatie van de fabrikant is
hierin gecodeerd in een digitaal
leesbaar formaat.
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Een door mensen leesbaar formaat

ubI-DI van de UDI-informatie.

Bevat biologisch materiaal van
dierlijke oorsprong.

Deze brochure is Rev 0623 en is gepubliceerd op
2023-06-29.
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Informasjon til
forbruker
M4 leses grundig

Pasientinformasjonsbrosjyre

- Les denne brosjyren naye, da den inneholder
informasjon som er viktig for deg.

- Ta vare p& denne brosjyren. Du mé kanskje
lese den igjen.

- Sper tannlegen din hvis du trenger mer
informasjon eller rad.

- Du ma ta kontakt med tannlegen hvis noen
av bivirkningene beskrevet nedenfor blir verre
eller ikke blir bedre.

Denne pasientinformasjonsbrosjyren inkluderer
viktig informasjon som du skal vurdere og
snakke med helsepersonalet om fer behandling
med creos™ mucogain, inkludert fordelene

og risikoene ved behandling og eventuelle
forholdsregler som skal tas.

Mykvevmatriks

creos™ mucogain

Hva er creos™ mucogain?

Ditt helsepersonale har fastslatt et behov for

en regenerering av mykvev (fylling og/eller
tilfering av volum i munnen rundt tenner og/eller
implantater) og for & stabilisere s&r i munnen.

creos™ mucogain er en kollagenresorberbar
matriks. Den bestdr av renset naturlig
proteinkollagen fra svinevev (griser).

creos™ mucogain har svamplignende
struktur som blandes med nytt (myk)vev
og som deretter inkluderes i den naturlige
remodelleringsprosessen av mykvev.

Hvorfor er det behov for
mykvevsmatriks?

creos™ mucogain gir en stattende struktur,
matriks, for dannelse av nytt mykvev rundt
tenner og/eller implantater og stotter det
skadde og/eller manglende vevet.

P& denne méaten trenger ikke helsearbeideren

& skjeere ut ditt eget vev (sdkalt autologt
transplantasjonsvev hentet fra pasientens egen
kropp) men bruker heller creos™ mucogain.
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MG& matriksen fjernes ved ny operasjon?

Nei. Over en periode p& &tte uker, brytes
kollagenmatriksen sterkt ned i kroppen.
Kollagenmatriksen forsvinner etter hvert som
nytt vev dannes. Matriksen absorberes helt av
kroppen. Det trengs derfor ingen ny operasjon
for & fjerne matriksen.

creos™ mucogain bestdr av vev
av animalsk opphav. Hvor sikkert
og biokompatibelt er det?

Startmaterialer for produksjon av creos™
mucogain hestes ved EU-sertifiserte anlegg
under strenge veterinzere kontroller fra
veterinaersertifiserte dyr som er erkleert egnet
for menneskelig konsum. Biokompatibiliteten
til creos™ mucogain er demonstrert gjennom
testing og skyldes anvendelsen av effektiv
rensing og behandlingsmetoder under
produksjon. Den samsvarer med alle relevante
forskrifter, som ivaretar sikkerheten og
effektiviteten.

Enhetens sammensetning

creos™ mucogain bestér av: kollagen og
elastinfibrer (84,7 %). Det inneholder ogsé
13 % fuktighet (H20), 2,3 % natriumklorid
(NaCl), spormengder med saltsyre (HCI) og
spormengder med etanol (EtOH).

Nér skal creos™ mucogain ikke brukes?

Det felgende er kontraindikasjonene for creos™
mucogain:

- creos™ mucogain er ikke indikert for &pen
tilheling.

- creos™ mucogain skal ikke brukes p&
infiserte omrd&der. En aktiv infeksjon
av implantatstedet kan fere til ekt
biodegradering av creos™ mucogain, som
kan fere til tidlig tap av matriksfunksjonen. |
slike tilfeller skal infeksjonen eller betennelsen
behandles tilstrekkelig forst.

- Det er ikke observert bivirkninger ved
bruk av kollagenbasert matriks under
regenereringsprosedyrer for dentalt mykvev.
Imidlertid kan allergiske reaksjoner mot
svinekollagen ikke utelukkes helt. Bruken av
creos™ mucogain hos pasienter med kjent
sensitivitet for svine-deriverte materialer og
kollagen, anbefales ikke.

- creos™ mucogain har ikke blitt vurdert hos
pediatriske og unge pasienter og anbefales
derfor ikke til bruk hos barn. Rutinemessig
behandling anbefales ikke fer etter at
vekstfasen for kjevebein har blitt tilstrekkelig
dokumentert.

Kliniske data om bruken av creos™
mucogain under graviditet eller amming,
er ikke tilgjengelig for syeblikket. Som



sikkerhetsforholdsregel anbefales ikke & bruke
creos™ mucogain hos kvinner som er gravide
eller som ammer.

- creos™ mucogain skal ikke brukes til & ske
keratinisert vev (vev som holder tennene og
implantatene pé plass og beskytter rettene)
med mindre en minimal mengde med dette
vevet allerede finnes og er vedlikeholdt i
mottakeromrédet fer klargjering til kirurgi og
behandling.

Nér er det nedvendig &
ta forholdsregler?

Hos pasienter med begrenset tilhelingsevne (for
eksempel p& grunn av metabolske forstyrrelser,
kreftbehandlinger eller reyking), skal creos™
mucogain brukes med spesiell forsiktighet og
utvidet postoperativ pleie.

Hvordan steller jeg séret?

En bakteriell betennelse i tannkjsttet og
kjevebenet er ett av de sjeldne komplikasjonene
som kan oppstd etter behandling med creos™
mucogain. Den gode nyheten er at ved &
opprettholde god munnhygiene kan du vanligvis
forebygge dette selv!

Derfor er god forebyggende pleie det beste du
kan gjere for & ta vare pd séret ditt.

De forste dagene etter operasjonen mé du
beskytte det sensitive séret, s& tannlegen kan ha

anbefalt at du ikke pusser det opererte omrédet
og/eller omrddet med det nye implantatet, og
kan i stedet ha foreslatt skylling som ogsé kan
inkludere et antiseptisk munnskyllemiddel som
inneholder klorheksidin.

For & fremme god tilheling ytterligere de ferste
dagene, ber du ogsé& unngd sterk mat i tillegg til
kaffe, svart te og alkohol, og la maten avkjgles
for du spiser. Reyking anbefales heller ikke de
forste dagene etter operasjonen.

Avhengig av den kirurgiske protokollen som ble
valgt av tannlegen din som best egnet for deg,
kan anbefalinger for mat og tannpuss variere.

Er det mulige bivirkninger?

De mulige bivirkningene knyttet til den kirurgiske
prosedyren for creos™ mucogain kan vaere:
infeksjon, hevelse ved sdret, bledning, lokal
betennelse, matrikseksponering og/eller smerte.

Oppsek lege hvis du opplever noen av de
forannevnte symptomene.

Magnetisk resonansavbilding
(MR) med creos™ mucogain

Siden creos™ mucogain ikke inneholder noen
metalliske komponenter, finnes det ingen
svekkelse av creos™ mucogain under en
MR-skanning.
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For en pasient i EU og i land med et identisk
regelverk:

Hvis en alvorlig hendelse oppstér under bruk
av dette utstyret eller som felge av bruken

av creos™ mucogain, skal den rapporteres

til produsenten og til nasjonal myndighet.
Kontaktinformasjon for produsenten av dette
utstyret for rapportering av alvorlige hendelser
er som folger:

Telefon: +49 2407 56440
E-post: vigilance@matricel.com

Hvis det er p&krevd i henhold til EUs forordning
om medisinsk utstyr (MDR (EU) 2017/745), er
det tilgjengelig et sammendrag om utstyrets
sikkerhet og kliniske ytelse (SSCP) for creos™
mucogain-produktet. SSCP-en kan hentes fra
folgende nettsted:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed’

" Nettstedet blir tilgjengelig n&r European
Database on Medical Devices (EUDAMED)
&pnes. | mellomtiden kan SSCP-en gjeres
tilgjengelig pé foresparsel.

Dette informasjonsarket er tilgjengelig for
nedlasting pé&: http://www.matricel.com/patient

Implantatkort

Sammen med dette
pasientinformasjonsvedlegget har du mottatt

et pasientimplantatkort (PIC) (eller vil motta fra
helseleverander kort tid etter behandling).

I likhet med et visittkort, inneholder dette kortet
all relevant informasjon knyttet til din egen
creos™ mucogain.

Du kan oppbevare dette kortet i lommeboken din
s& du alltid har den informasjonen med deg.

Symboler brukt pé
implantatkortet

Symbol Beskrivelse

Pasientnavn eller pasient-ID

(Dette fylles ut av helseinstitusjonen
der implantasjonen er foretatt, for
eksempel enten med blokkbokstaver,
héndskrevet, ved & sette pd en
etikett)

7

Implantasjonsdato

(Dette fylles ut av helseinstitusjonen
der implantasjonen er foretatt, for
eksempel enten med blokkbokstaver,
héndskrevet, ved & sette pd en
etikett)



https://ec.europa.eu/tools/eudamed
http://www.matricel.com/patient

Fyll ut navnet og adressen til
helseinstitusjonen / leveranderen som
foretar implantasjonen

(Dette fylles ut av helseinstitusjonen
der implantasjonen er foretatt, for
eksempel enten med blokkbokstaver,
stemplet, h&ndskrevet, ved & sette p&
en etikett)

Unik enhetsidentifikasjon (UDI)

i automatisk identifikasjon og
datafangst-format (AIDC).
Produsentens informasjon kodet her i
et digitalt lesbart format.

Et menneskelig lesbart format av
UDI-informasjonen.

Navn og adresse til produsenten av
den Mykvevmatriks.

Inneholder biologisk materiale av
animalsk opprinnelse.

Prod d der p
kan f& mer informasjon om
implantatet.

Navn p& enheten
Dette symbolet brukes til & vise
navnet pé enheten.

Partinummer
Dette er produsentens unike
partinummer pd implantatet ditt.

Utlepsdato

Dette er siste dato for implanteringen
av den medisinske enheten. Indikert
pé& dokumentasjonsetiketten som er
plassert p& implantatkortet.

Denne brosjyren er Rev 0623 og ble utgitt
2023-06-29.
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Informacje dla
pacjenta

Prosimy o uwazne
przeczytanie

Ulotka informacyjna

dla pacjenta

- Prosimy uwaznie zapoznac sig z tresciq tej
ulotki, gdyz zawiera ona wazne informacje.

- Prosimy zachowaé te ulotke. Moze by¢
konieczne jej ponowne przeczytanie.

- W celu uzyskania dalszych informacji lub
porady prosimy porozmawia¢ z dentystq
prowadzgcym leczenie.

- W przypadku nasilenia lub braku poprawy
ktéregokolwiek z opisanych ponizej skutkéw

ubocznych nalezy skontaktowaé sig
z dentystg prowadzqgcym leczenie.

W tej ulotce informacyjnej dla pacjenta
przedstawiono wazne informacje, ktére

nalezy rozwazyé i omoéwic z lekarzem przed
rozpoczgciem leczenia z uzyciem macierzy
creos™ mucogain, w tym korzysci i rodzaje
ryzyka zwigzane z leczeniem oraz wszelkie $rodki
ostroznosci, ktére nalezy podjqé.

Macierz tkanek miekkich

creos™ mucogain

Czym jest macierz creos™ mucogain?

Lekarz zidentyfikowat u Pana/Pani potrzebe
regeneracji tkanek miekkich (wypetnienia i/lub
zwigkszenia objetosci tkanek w jamie ustnej
wokét zebdw i/lub implantéw) oraz stabilizacji
ran jamy ustnej.

Macierz creos™ mucogain to wchtanialna
macierz kolagenowa. Sktada sig ona

z oczyszczonego naturalnego biatka
kolagenowego pochodzgcego z tkanek $winskich.

Macierz creos™ mucogain ma ggbczastg
strukture, ktéra przenika sie z nowq tkankq
(miekkq), a nastepnie jest wigczana w naturalny
proces przebudowy tkanki migkkiej.
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Do czego stuzy macierz
tkanek migkkich?

Macierz creos™ mucogain zapewnia strukture
podporowq, nazywanq macierzq, ktéra
umozliwia tworzenie nowej tkanki migkkiej wokot
zebéw i/lub implantéw oraz podpiera obszary,

w ktérych tkanki sq uszkodzone i/lub wystepujg
ich braki.

Dzigki temu lekarz nie musi wycina¢ tkanki
pacjenta (tzw. przeszczep autologiczny z ciata
pacjenta), gdyz zamiast niej stosuje macierz
creos™ mucogain.

Czy konieczne jest przeprowadzenie
drugiego zabiegu w celu
usunigcia macierzy?

Nie. Macierz kolagenowa jest rozktadana
przez organizm w ciqgu 8 tygodni. W miare
tworzenia nowej tkanki macierz kolagenowa
zanika. Macierz jest catkowicie wchtaniana
przez ciato. Z tego wzgledu nie jest wymagane
przeprowadzenie drugiego zabiegu w celu
usunigcia macierzy.

Z creos™ g
zawiera tkanke pochodzenia
zwierzecego. Na ile bezpieczny

i biokompatybilny jest ten produkt?

Surowce do produkcji macierzy creos™
mucogain sg pozyskiwane w certyfikowanych
w UE placéwkach podlegajgcych $cistej
kontroli weterynaryjnej od certyfikowanych
weterynaryjnie zwierzqt, ktére zostaty
uznane za zdatne do spozycia przez ludzi.
Biokompatybilno$¢ macierzy creos™ mucogain
wynika z zastosowania skutecznych metod
oczyszczania i przetwarzania podczas produkcji
i zostata wykazana w ramach testéw. Produkt
jest zgodny ze wszystkimi obowigzujgcymi
przepisami, co zapewnia bezpieczeristwo

i skutecznos$¢ jego stosowania.

Sktad produktu

Macierz creos™ mucogain sktada sig z kolagenu

i widkien elastyny (84,7 %). Ponadto zawiera ona
13 % wilgoci (H20), 2,3 % chlorku sodu (NaCl),
Sladowe ilosci kwasu solnego (HCI) i $Sladowe
ilosci etanolu (EtOH).

Kiedy nie nalezy uzywaé
Zy creos™

g L

Ponizej przedstawiono przeciwwskazania do
stosowania macierzy creos™ mucogain:



Stosowanie macierzy creos™ mucogain
nie jest wskazane w przypadku gojenia
odstonigtego.

Macierzy creos™ mucogain nie nalezy
stosowa¢ w obszarach zakazonych. Aktywne
zakazenie miejsca implantacji moze
prowadzi¢ do zwigkszonej biodegradacji
produktu creos™ mucogain, co moze
prowadzi¢ do przedwczesnej utraty jego
funkcji macierzy. W takich przypadkach
nalezy najpierw wdrozy¢ odpowiednie leczenie
w celu wyeliminowania zakazenia lub stanu
zapalnego.

Nie zaobserwowano dziatan niepozqdanych
podczas stosowania macierzy na bazie
kolagenu w stomatologicznych zabiegach
regeneracji tkanek miekkich. Nie mozna
jednak catkowicie wykluczy¢ reakcji
alergicznych na kolagen $winski. Nie zaleca
sie stosowania macierzy creos™ mucogain

u pacjentéw ze znanq nadwrazliwosciq na
materiaty pochodzenia swinskiego i kolagen.

Nie przeprowadzono oceny stosowania
macierzy creos™ mucogain w populacji
pediatrycznej/u miodziezy; uzywanie jej

u dzieci nie jest zalecane. U mtodziezy nie
zaleca sie rutynowego leczenia do momentu
zakoniczenia fazy wzrostu kosci szczeki/
zuchwy potwierdzonego odpowiedniq
dokumentacjq.

- Obecnie nie sq dostepne dane kliniczne
dotyczqce stosowania macierzy creos™
mucogain u kobiet w cigzy lub karmigcych
piersiq. Ze wzgledéw bezpieczenstwa nie
zaleca sig¢ stosowania macierzy creos™
mucogain u kobiet w cigzy lub karmigcych
piersiq.

Macierzy creos™ mucogain nie nalezy
uzywaé w celu zwigkszenia iloéci dzigsta
zrogowaciatego (tkanki utrzymujqcej zeby
i implanty w miejscu oraz chroniqgcej korzenie),
jesli przed przygotowaniem i leczeniem
chirurgicznym w obszarze biorczym nie ma
zachowanej nawet minimalnej ilosci takiej
tkanki.

Jakie srodki ostr Sci nalezy podjgé?
U pacjentéw z ograniczonq zdolnosciq gojenia
(np. z powodu zaburzen metabolicznych, leczenia
nowotwordw, palenia duzej ilosci tytoniu)

nalezy stosowaé macierz creos™ mucogain ze
szczegdlng ostroznosciq i $cislej monitorowac
stan pacjenta podczas opieki pooperacyjnej.

W jaki sposéb nalezy pielegnowaé
iejsce, w ktérym jjduje sie rana?

Zapalenie bakteryjne dzigset i kosci szczgki lub
zuchwy to jedna z rzadkich komplikacji, ktére
mogqg wystgpi¢ po leczeniu z uzyciem macierzy
creos™ mucogain. Pozytywna wiadomos¢ jest
jednak taka, ze tego rodzaju zapalenia mozna
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na ogdt unikngé, utrzymujgc wtasciwg higieng
jamy ustnej.

Z tego wzgledu dziatania profilaktyczne to
najlepszy sposéb pielegnaciji miejsca, w ktérym
znajduje si¢ rana.

Przez pierwszych kilka dni po zabiegu
chirurgicznym nalezy chroni¢ wrazliwq rane,
dlatego dentysta moze zaleci¢, aby nie
szczotkowaé operowanego obszaru i/lub
obszaru z nowym implantem. Zamiast tego
dentysta moze zasugerowac ptukanie jamy
ustnej np. z uzyciem antyseptycznego ptynu
do ptukaniu jamy ustnej, takiego jak ptyny
zawierajqce chloroheksydyne.

Aby dodatkowo wspoméc prawidtowe gojenie,

w ciggu pierwszych kilku dni od zabiegu
chirurgicznego nalezy réwniez unika¢ spozywania
pikantnych potraw oraz picia kawy, czarnej
herbaty i alkoholu, a takze przed jedzeniem
czekaé, az pokarm ostygnie. Ponadto przez
pierwszych kilka dni po zabiegu chirurgicznym
zalecane jest powstrzymanie si¢ od palenia
tytoniu.

Zalecenia dotyczqce przyjmowania pokarméw

i szczotkowania zgbéw moggq sig réznié¢

w zaleznosci od protokotu chirurgicznego
wybranego przez dentyste w danym przypadku.

Czy mogq wystqpi¢ jakiekolwiek
niepozqdane skutki uboczne?

Skutki uboczne, ktére mogqg wystgpi¢ w zwigzku
z zabiegiem chirurgicznym z uzyciem macierzy
creos™ mucogain, to m.in. zakazenie, obrzek
rany, miejscowy stan zapalny, odstonigcie
macierzy i/lub bél.

W przypadku wystgpienia ktéregokolwiek
z powyzszych objawéw nalezy zasiegnqé
porady lekarza.

Obrazowanie metodq
rezonansu magnetycznego
(MRI) w obecnosci produktu
creos™ mucogain

Ze wzgledu na to, ze macierz creos™ mucogain
nie zawiera zadnych sktadnikéw metalicznych,
badanie MRI nie wptywa na dziatanie macierzy
creos™ mucogain.

Dotyczy pacjentéw w Unii Europejskiej oraz
w krajach o identycznym systemie regulacyjnym:

Jezeli w trakcie uzytkowania tego produktu

lub w wyniku jego uzytkowania doszto do
powaznego incydentu zwiqzanego z macierzq
creos™ mucogain, nalezy zgtosi¢ to producentowi
i organowi wtadz krajowych. Powazne incydenty



nalezy zgtaszaé producentowi przy uzyciu
nastepujgcych danych kontaktowych:

Telefon: +49 2407 56440
E-mail: vigilance@matricel.com

Zgodnie z Europejskim rozporzqdzeniem

w sprawie wyrobéw medycznych (MDR (EU)
2017/745) dla produktu creos™ mucogain
dostepne jest Podsumowanie dotyczgce
bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej (SSCP).
Podsumowanie dotyczqce bezpieczefstwa

i skutecznosci klinicznej (SSCP) dostegpne jest na
stronie internetowej:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed’

Dostep do strony internetowej mozna uzyskiwaé
po uruchomieniu Europejskiej bazy danych

o wyrobach medycznych (EUDAMED). Do czasu
uruchomienia tej bazy danych dokument SSCP
moze zostac udostegpniony zqdanie.

Ten arkusz informacyjny jest
dostepny do pobrania pod adresem:
http://www.matricel.com/patient

Karta implantu

Wraz z tq ulotkq informacyjnq dla pacjenta
otrzymat(a) Pan/Pani karte implantu pacjenta
(PIC) (lub otrzyma jq Pan/Pani od lekarza tuz
po zabiegu).

Karta ta, podobna do wizytéwki, zawiera
wszystkie istotne informacje dotyczqce
implantowanej Panu/Pani macierzy creos™
mucogain.

Moze Pan/Pani nosi¢ te karte w portfelu, aby
zawsze mieé te informacje przy sobie.
Symbole znajdujgce sie

na karcie implantu

Symbol Opis

Imie i nazwisko lub identyfikator
pacjenta

(Pole to jest uzupetniane maszynowo,
recznie lub poprzez naklejenie etykiety
w placéwee, w ktérej przeprowadzany
jest zabieg implantacji)

7

Data implantacji

(Pole to jest uzupetniane maszynowo,
recznie lub poprzez naklejenie etykiety
w placéwee, w ktérej przeprowadzany
jest zabieg implantacji)

(&
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Imig i nazwisko lekarza/nazwa

oraz adres placéwki, w ktérej
przeprowadzany jest zabieg
implantacji

(Pole to jest uzupetniane maszynowo,
recznie albo poprzez przybicie
pieczqtki lub naklejenie etykiety

w placéwcee, w ktérej przeprowadzany
jest zabieg implantacji)

Niepowtarzalny kod identyfikacyjny
wyrobu (UDI) w formacie
automatycznej identyfikacji

i przechwytywania danych (AIDC).
Informacje podane przez producenta
zakodowane w formacie nadajgcym
sie do odczytu cyfrowego.

Nazwa i adres producenta macierz
tkanek migkkich.

Kod UDI w formacie czytelnym dla
cztowieka.

Strona internetowa producenta, na
ktérej dostepne sq dalsze informacje
o implancie dla pacjentéw.

Zawiera materiat biologiczny
pochodzenia zwierzgcego.

Nazwa produktu
Ten symbol wskazuje nazwe produktu.

Numer serii
Niepowtarzalny numer serii implantu
nadawany przez producenta.

Data waznosci

Data waznosci, po uptywie ktérej
wyréb medyczny nie nadaje sig do
implantacji. Wskazana na etykiecie
z dokumentacji naklejonej na karte
implantu.
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Informacgoes ao
consumidor
Leia atentamente

Folheto de informagdes

do paciente

- Leia este folheto cuidadosamente, uma vez
que este contém informagdes importantes
para si.

- Guarde este folheto. Podera precisar de o ler
novamente.

- Pergunte ao seu dentista se precisa de mais
informagdes ou aconselhamento.

- Terd de contactar o seu dentista se qualquer

efeito secunddrio descrito mais abaixo piorar
ou ndo apresentar melhorias.

Este folheto de informagées do paciente incluem
informagdes importantes para sua consideragdo
e alvo de debate com o seu profissional de
cuidados de satde antes do tratamento com
creos™ mucogain, incluindo os beneficios e riscos
do tratamento e quaisquer precaucdes que
devam ser tomadas.

Matriz para tecidos moles

creos™ mucogain

O que é creos™ mucogain?

O seu profissional de cuidados de saude
identificou uma necessidade de regeneragdo
de tecidos moldes (preenchimento e/ou adi¢do
de volume na boca & volta dos dentes e/ou
implantes) e estabiliza¢do de feridas orais.

creos™ mucogain é uma matriz reabsorvivel de
colagénio. E composto por colagénio proteico

natural purificado de tecidos de porcino (porcos).

creos™ mucogain dispde de uma estrutura
semelhante a uma esponja que se interliga com
o novo tecido (mole) e, em seguida, é incluida
no processo natural de remodelagdo de tecidos
moles.

Por que motivo é que a Matriz para
P

t moles é

io?

creos™ mucogain proporciona uma estrutura/
matriz de suporte, para a formagdo de novo
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tecido mole & volta dos dentes e/ou implantes
e para suportar os tecidos danificados e/ou
em falta.

Desta forma, o profissional de cuidados de
saude ndo necessita de cortar o seu préprio
tecido (o denominado enxerto autdlogo efetuado
no préprio corpo do paciente), utilizando creos™
mucogain em alternativa.

A matriz tem de ser removida
numa segunda cirurgia?

N&o. Ao longo de um periodo de 8 semanas, a
matriz de colagénio é amplamente degrada pelo
corpo. A medida que o novo tecido se forma,

a matriz de colagénio desaparece. A matriz é
totalmente absorvida pelo corpo. Portanto, ndo
é necessario proceder a uma segunda cirurgia
para remover a matriz.

creos™ mucogain consiste em tecido
de origem animal. Qual é o seu nivel
de seguranga e biocompatibilidade?

Os materiais iniciais para a produgdo de
creos™ mucogain sdo colhidos em instalagdes
certificadas na UE sob controlos veterindrios
rigorosos de animais com certificacdo
veterindria declarados aptos para consumo
humano. A biocompatibilidade de creos™
mucogain foi demonstrada através de testes
e deve-se & utilizagdo de uma purificacdo e de

métodos de processamento eficazes durante
o fabrico. Cumpre todos os regulamentos
relevantes, assegurando a sua seguranca e
eficacia.

Composigdo do dispositivo

creos™ mucogain é composto por: fibras de
colagénio e elastina (84,7 %). Além disso, contém
13 % de humidade (H20), 2,3 % de cloreto de
sédio (NaCl), vestigios de dcido hidrocloridrico
(HCI) e vestigios de etanol (EtOH).

Quando deve ser utilizado
creos™ mucogain?

As seguintes informagdes referem-se as
contraindicagdes de creos™ mucogain:

- creos™ mucogain ndo é indicado para
cicatrizagdo exposta.

- creos™ mucogain ndo deve ser utilizado
em dreas afetadas. Uma infe¢@o ativa no
leito do implante pode originar uma maior
biodegradacdo de creos™ mucogain, o que por
sua vez pode originar uma perda prematura
da sua fun¢do de matriz. Nesses casos, a
infec@o ou inflamacdo deve ser previamente
tratada de forma adequada.

- Nao foram observadas quaisquer rea¢des
adversas durante a utilizagdo da matriz com
base em colagénio durante procedimentos
de regeneragdo de tecido mole dentdrio. No



entanto, ndo podem ser completamente
excluidas reagdes alérgicas ao colagénio
porcino. A utilizagdo de creos™ mucogain
em pacientes com sensibilidade identificada
relativamente a materiais derivados de
porcinos e colagénio ndo é recomendada.

- creos™ mucogain ndo foi avaliado em
pacientes pedidtricos/adolescentes e
ndo é recomendado para a utilizagdo em
criancas. N&o é recomendado o tratamento
de rotina até que tenha sido corretamente
documentado o fim da fase de crescimento
do maxilar do jovem.

- Os dados clinicos sobre a utilizagdo de
creos™ mucogain durante a gravidez ou
amamentag¢do ndo estdo atualmente
disponiveis. Como precau¢do de segurancga,
ndo é recomenddvel a utilizacdo de creos™
mucogain em gravidas ou mulheres em
amamentagdo.

- creos™ mucogain n&o deve ser utilizado para
aumentar o tecido queratinizado (tecido
que suporta os dentes e os implantes e
protege as raizes) a ndo ser que jé exista
uma quantidade minima deste tecido e se
mantenha preservada na drea recetora antes
da preparagdo cirirgica e do tratamento.

Quais s@o as precaugdes necessdrias?

Em pacientes com capacidade de cicatrizagdo
reduzida (p. ex., devido a transtornos

metabdlicos, tratamentos oncolégicos,
tabagismo exagerado), creos™ mucogain deve
ser utilizado com muita cautela e cuidados
pos-operatérios refor¢ados.

De que forma posso tratar
da minha ferida?

Uma inflamag&o bacteriana da gengiva e do
maxilar é uma das complicagées raras que
pode ocorrer apés o tratamento com creos™
mucogain. A boa noticia é que, mantendo uma
boa higiene oral, pode geralmente preveni-la
sozinho.

Assegurar cuidados de preven¢do adequados é,
portanto, o melhor que pode fazer para cuidar
das suas feridas.

Nos primeiros dias apds a cirurgia, terd de
proteger a ferida sensivel, pelo que o seu
dentista Ihe poderd ter recomendado que ndo
escove a drea operada e/ou Grea com o NoOvVo

implante. Alternativamente, poderd ter sugerido

um regime de lavagem, que poderd também
incluir um elixir oral antissético, como um que
contenha clorohexidina.

Para incentivar ainda mais a uma boa
cicatriza¢do durante os primeiros dias, deverd
evitar também comidas picantes, além de café,
ché preto e dlcool, e deve deixar a sua comida
arrefecer antes de comer. Além disso, nGo é
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recomendavel que fume durante os primeiros
dias apés a cirurgia.

Dependendo do protocolo cirdrgico que foi
escolhido pelo seu dentista como o mais
adequado para si, as recomendagdes de
alimentagdo e escovagem poderdo variar.

E possivel que surjam alguns efeitos
secunddrios indesejados?

Os possiveis efeitos secunddrios relacionados
com o procedimento cirirgico de creos™
mucogain podem ser os seguintes: infe¢do,
inchago, sangramento, inflamagéo local,
exposicdo da matriz e/ou dor.

Se sentir algum dos sintomas mencionados
acima, procure aconselhamento médico.

Imagem por ressondncia
magnética (MRI) com
creos™ mucogain

Uma vez que creos™ mucogain ndo contém
quaisquer componentes metdlicos, nGo existem
impedimentos & utilizagdo de creos™ mucogain
durante uma andlise de MRI.

Para pacientes na UniGo Europeia e em paises
com um regime regulamentar semelhante:

Caso ocorra um incidente grave associado

a creos™ mucogain durante a utilizagdo

deste dispositivo ou devido & utiliza¢o deste
dispositivo, deverd comunicd-lo ao fabricante e
& sua autoridade nacional. As informagdes de
contacto do fabricante deste dispositivo para
a comunicacdo de incidentes graves s@o as
seguintes:

Telefone: +49 2407 56440
E-mail: vigilance@matricel.com

De acordo com o Regulamento Europeu

Relativo a Dispositivos Médicos (MDR (EU)
2017/745), esta disponivel o documento Resumo
da Seguranga e Desempenho Clinico (SSCP)
referente a creos™ mucogain. Pode obter o SSCP
no seguinte website:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed’

"Website disponivel apds o langamento do Banco
de Dados Europeu sobre Dispositivos Médicos
(EUDAMED). Entretanto, o SSCP pode ser
disponibilizado mediante pedido.

A ficha de informagdes estd
disponivel para transferéncia em:
http://www.matricel.com/patient

Cartdo do implante

Juntamente com o folheto de informagées
do paciente, recebeu um cartdo do implante


https://ec.europa.eu/tools/eudamed

do paciente (PIC) (ou receberd um do seu
profissional de cuidados de satde apés o
tratamento).

Este cartdo, semelhante a um cartdo
empresarial, contém todas as informagdes
relevantes associadas ao seu creos™ mucogain
individual.

Pode guardar este cartdo na sua carteira para
que tenha sempre as informagdes consigo.

Simbolos utilizados no
cartdo do implante

Nome e enderego do profissional/
instituicGo de cuidados de sadde
responsdvel pelo implante

(Isto é preenchido pela instituicdo de
cuidados de saude responsavel pelo
implante, de forma impressa, por
carimbo, & mdo ou através de uma
etiqueta, por exemplo)

Nome e endereco do fabricante da
matriz para os tecidos moles.

Simbolo Descri¢do

Um website do fabricante a partir do
qual os pacientes podem obter mais

or sobre o/ii

Nome do paciente ou identificagdo
do paciente

(Isto ¢ preenchido pela institui¢do
de cuidados de saude responsavel
pelo implante, de forma impressa,
& mado ou através de uma etiqueta,
por exemplo)

==
-~

Nome do dispositivo
Este simbolo é utilizado para indicar
o nome do dispositivo.

NUmero de lote
Este é o nUmero de lote Unico do
fabricante para o seu implante.

Data da implantagéo

(Isto ¢ preenchido pela institui¢do
de cuidados de saude responsavel
pelo implante, de forma impressa,
& mado ou através de uma etiqueta,
por exemplo)

Data de validade

Esta é a data apés a qual o
dispositivo médico ndo poderd ser
implantado. Indicado na etiqueta de
documentacdo colocada no cartdo
do implante.
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Identifica¢do Unica do dispositivo
(UDI) em formato de captura de
dados e identificagdo automatica
(AIDC).

As informagdes do fabricante
encontram-se codificadas aqui num
formato digitalmente legivel.

UDI-DI

Um formato legivel de forma humana
das informagdes de UDI.

Contém material biolégico de origem
animal.

Este folheto é a Rev 0623 e foi emitido em
2023-06-29.
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Consumer
information
Please read
carefully

Brosurd cu informatii

pentru pacienti

- Cititi cu atentie aceastd brosurd, deoarece
contine informatii importante pentru
dumneavoastrd.

- Pdastrati aceastd brosurd. S-ar putea sd fie
nevoie s& o recititi.

- Adresati-v& medicului dumneavoastré
stomatolog dacd aveti nevoie de mai multe
informatii sau sfaturi.

- Trebuie s& va adresati medicului stomatolog
dacd oricare dintre efectele secundare
descrise mai jos se agraveazd sau nu se
amelioreazd.

Aceastd Brosurd cu informatii pentru pacienti
contine informatii importante pe care trebuie
s@ le luati in considerare si sd le discutati cu
furnizorul dumneavoastr& de servicii medicale
Tnaintea tratamentul cu creos™ mucogain,
inclusiv beneficiile si riscurile tratamentului si
precautiile necesare.

Matrice de tesut moale

creos™ mucogain

Ce este creos™ mucogain?

Furnizorul dumneavoastrd de servicii medicale a
stabilit cd este necesard regenerarea tesutului
moale (umplerea si/sau mé&rirea volumului din
gurd in jurul dintilor si/sau implanturilor) si
pentru stabilizarea leziunilor bucale.

creos™ mucogain este o matrice resorbabil&
de colagen. Aceasta este compusé din colagen
proteic natural purificat, provenit din tesuturi
porcine (porci).

creos™ mucogain are o structurd spongioasd
care se combind cu tesutul nou (moale) si este
apoi inclus Tn procesul natural de remodelare a
tesutului moale.
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De ce este necesard o Matrice
de tesut moale?

creos™ mucogain asigurd o structurd de
sustinere, matrice, pentru formarea de tesut
moale nou in jurul dintilor si/sau implanturilor si
sustine tesuturile lezate si/sau lipsd.

Astfel, furnizorul de servicii medicale nu trebuie
s& decupeze propriul dumneavoastrd tesut
(asa-numita grefd autologd prelevatd de pe

corpul pacientului), ci foloseste creos™ mucogain.

Este necesard o a doua
interventie chirurgicald pentru
aindepdrta matricea?

Nu. Pe parcursul unei perioade de 8 s&ptdmani,
matricea de colagen este descompusé in

mare parte de cdtre organism. Pe mdsurd ce
se formeazd noul tesut, matricea de colagen
dispare. Matricea este complet absorbitd de
organism. Prin urmare, nu este necesard o a
doua operatie pentru indepdrtarea matricei.

creos™ mucogain constd din tesut

de origine animald. Cat de sigur si
biocompatibil este acest produs?
Materiile prime pentru productia de creos™
mucogain sunt recoltate in unit&ti certificate din
UE, sub control veterinar strict, de la animale
certificate din punct de vedere veterinar si

declarate adecvate pentru consumul uman.
Biocompatibilitatea creos™ mucogain a fost
demonstratd prin teste si se datoreazd utilizarii
unor metode eficiente de purificare si prelucrare
n cursul fabricdrii. Produsul respectd toate
reglementdrile relevante, asigurand siguranta si
eficienta acestuia.

Compozitia dispozitivului

creos™ mucogain constd din: fibre de colagen

si elastind (84,7 %). In plus, contine 13 % apda
(H20), 2,3 % clorurd de sodiu (NaCl), cantit&ti
infime de acid clorhidric (HCI) si cantit&ti infime
de etanol (EtOH).

Care sunt situatiile in care creos™
mucogain nu trebuie utilizat?

creos™ mucogain prezintd urmdtoarele
contraindicatii:

- creos™ mucogain nu este indicat pentru
vindecarea expusd.

- creos™ mucogain nu trebuie utilizat in
zone care prezintd infectie. O infectie
activd a locului implantului poate cauza o
biodegradare crescutd a creos™ mucogain,
ceea ce poate provoca o pierdere timpurie a
functiei sale matriceale. n astfel de cazuri,
infectia sau inflamatia trebuie tratat& in mod
adecvat mai intai.



Nu s-au observat reactii adverse in timpul
utiliz&rii matricelor pe bazd de colagen in
cursul procedurilor de regenerare a tesuturilor
dentare moi. Cu toate acesteaq, reactiile
alergice la colagenul porcin nu pot fi excluse
n totalitate. Nu se recomandd utilizarea
creos™ mucogain la pacienti cu sensibilitate
cunoscutd la materialele si colagenul de
origine porcind.

creos™ mucogain nu a fost evaluat pentru
pacientii pediatrici/adolescenti si
recomandatd utilizarea acestuia pentru copii.
Tratamentul de rutind nu este recomandat
pand la documentarea corespunzdtoare a
sfarsitului fazei juvenile de crestere a osului
manxilarului.

Nu sunt disponibile date clinice privind
utilizarea creos™ mucogain Tn timpul sarcinii
sau al al&ptdrii. Ca masurd de precautie, nu
se recomandd utilizarea creos™ mucogain la
femeile insdrcinate sau care aldpteazd.

creos™ mucogain nu trebuie utilizat pentru

a creste tesutul cheratinizat (tesut care
fixeaz& dintii si implanturile n pozitie si
protejeazd r&ddcinile) decat dacd existd deja
o cantitate minimad de tesut cheratinizat in
zona recipientd Tnaintea pregdtirii chirurgicale
si a tratamentului.

Cand sunt necesare anumite
mdsuri de precautie?

La pacientii cu capacitate de vindecare limitatd
(de ex., din cauza tulburdrilor metabolice,
tratamentelor pentru cancer, fumatului excesiv),
creos™ mucogain trebuie utilizat cu precautie
speciald si cu monitorizare atent& a pacientilor
n faza de ingrijire postoperatorie.

Cum ingrijesc plaga?

Infectia bacteriand a gingiei si a maxilarului
este una dintre complicatiile rare care pot
apdrea dupd tratamentul cu creos™ mucogain.
n general, dacd mentineti o bund igiend orald,
puteti preveni o astfel de complicatie!

Prin urmare, asigurarea unei bune ngrijiri
preventive este cel mai bun lucru pe care il puteti
face pentru a ingriji plaga.

n primele cateva zile dup& interventia
chirurgicald, trebuie sa protejati plaga sensibil&,
asadar este posibil ca medicul stomatolog sa
vé fi recomandat sd nu periati zona operatd
si/sau zona cu noul implant si s& va fi sugerat
n schimb un regim de clétire, eventual cu apd
de gurd antisepticd, precum cea care contine
clorhexiding.

De asemeneaq, pentru a favoriza vindecarea
corespunzdtoare in primele cateva zile, trebuie
s3 evitati alimentele picante, dar si cafeaua,
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ceaiul negru si alcoolul si s& l&sati méancarea

s& se réceascd inainte de a manca. In plus,
fumatul nu este recomandat in primele zile dupd
interventia chirurgicald.

Tn functie de protocolul chirurgical ales de
medicul stomatolog, considerat a fi cel mai
potrivit pentru dumneavoastrd, recomanddrile
privind alimentatia si periajul pot varia.

Existd posibilitatea aparitiei unor
efecte secundare nedorite?

Posibilele efecte secundare asociate cu
procedura chirurgical& pentru creos™ mucogain
sunt: infectie, tumefierea pl&gii, séngerare,
inflamare locald, expunerea matricei si/sau
durere.

V& rugdm sd consultati un medic dacd prezentati
oricare dintre simptomele mentionate mai sus.

Imagistica prin rezonanta
magneticd (IRM) cu
creos™ mucogain

Deoarece creos™ mucogain nu contine
componente metalice, creos™ mucogain nu se
deterioreazd in timpul efectudrii unui IRM.

Pentru un pacient din Uniunea Europeand si din
tdrile cu un regim de reglementare identic:

Dacd, in timpul utilizarii acestui dispozitiv sau

ca urmare a utilizdrii acestuia, a avut loc un
incident grav asociat cu creos™ mucogain, va
rugdm sa il raportati producdtorului si autoritatii
nationale din tara dvs. Informatiile de contact
ale producétorului acestui dispozitiv, pentru
raportarea incidentelor grave, sunt urmdtoarele:

Telefon: +49 2407 56440
E-mail: vigilance@matricel.com

Conform Regulamentului european privind
dispozitivele medicale (MDR (EU) 2017/745),
documentul ,Rezumatul caracteristicilor de
sigurantd si performanté clinicd” (RCSP) este
disponibil pentru produsul creos™ mucogain.
RCSP poate fi obtinut de pe urmétorul site web:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed’

Site web disponibil de la lansarea Bancii
europene de date referitoare la dispozitivele
medicale (EUDAMED). Intre timp, RCSP poate fi
pus la dispozitie la cerere.

Aceastd fisd cu informatii este disponibil& pentru
descarcare la: http://www.matricel.com/patient
Cardul implantului

Tmpreund cu aceastd Brosurd cu informatii
pentru pacienti ati primit un Card de implant
pentru pacient (PIC) (sau il veti primi de la


https://ec.europa.eu/tools/eudamed

furnizorul dumneavoastrd de servicii medicale
imediat dupd tratament).

Acest card, asemdndtor unei cdrti de vizitd,
contine toate informatiile relevante referitoare
la produsul creos™ mucogain.

Puteti pdstra acest card in portofel pentru a
avea intotdeauna informatiile la indemana.

Simboluri prezente pe
Cardul implantului

Denumirea
furnizorului
realizat implantul

(Aceste informatii sunt completate
de catre centrul medical care a
efectuat implantul, prin imprimare,
stampilare, scriere de ménd sau
aplicarea unei etichete, de exemplu)

Numele si adresa producétorului
matricei de tesut moale.

Simbol

Descriere

==

Numele pacientului sau datele de
identificare ale pacientului

(Aceste informatii sunt completate
de cdtre centrul medical care a
efectuat implantul, prin imprimare,
scriere de mand sau aplicarea unei
etichete, de exemplu)

Un site web al producétorului unde
pacientii pot obtine mai multe
informatii despre implant.

Denumirea dispozitivului
Acest simbol se utilizeazd pentru a
indica denumirea dispozitivului.

Data efectudrii implantului
(Aceste informatii sunt completate
de cdtre centrul medical care a
efectuat implantul, prin imprimare,
scriere de mand sau aplicarea unei
etichete, de exemplu)

Numarul lotului

Acesta este numdrul unic de lot al
producdtorului pentru implantul
dumneavoastrd.

Valabil péné la data

Aceasta este data dupd care
dispozitivul medical nu mai poate
fiimplantat. Indicatd pe eticheta
Documentatiei prevdzutd pe cardul
implantului.
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Identificator unic al dispozitivului
(UDI) in format AIDC (identificare si
captare automatd a datelor).
Informatiile producdtorului sunt
codificate aici intr-un format care
poate fi citit digital.

UDI-DI

Un format | | pentru om al
informatiilor UDI.

Contine material biologic de origine
animald.

Aceastd brosurd reprezintd Rev 0623 si a fost
emis la 2023-06-29.
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Nudpopmauus
ans
nonb3oBartenen
BHumaTenbHoO
NPOYNTANTE 3TOT
DOKYMEHT

NHbopMaLMOHHBIN
JINCTOK NauneHTa
~  JaHHbIN MHPOPMALMOHHbIN JINCTOK COQEPXKUT

BQXHYIO Ans Bac uHdopmauwio. BHumatensHo
03HAKOMbTECh C Hel.

- CoxpaHuTe 3TOT IMCTOK. MOXeT BO3HUKHYTh
HeoBX0AMMOCTb MPOYECTb €ro CHOBA.

- Ecnu Bam Hy>kHa pononHuTensHas
VMHPOPMAUMS NN KOHCYNLTAUMS, oBpaTuTech K
BALLUEMy CTOMATONOTY.

- O693aTenbHO 06paTUTecsh K Bawemy
CTOMATOSIOrY, ECIN Y BAC YCUISITCS AN He
MCYE3HYT KAKNe-1GOo 13 ONMUCAHHBIX HXKe
no6o4HbIX 3¢pPeKToB.

NHGOPMALMOHHBIN IMCTOK NALMEHTA COAEPXKUT
BAXKHYIO MHPOPMALMIO, KOTOPYIO Bbl MOXETe
06CyanTL C BALUMM MEAULIMHCKUM CNeunanncTom
nepep, yCTAHOBKOM MATpULl creos™ mucogain,
BKIOYAS BCE MPEMMYLLIECTBA U PUCKM NIeYeHUsi, a
TAKXKEe HEOBXOAMMBIE MEpPbl MPeIOCTOPOXKHOCTH.

MaTpuua gnsa pereHepauumn
MSAFKUX TKaOHeNn

creos™ mucogain

Yro npeacrasnser coboii
marpuua creos™ mucogain?

Baw MeanuUmMHCKIi CneumanucT pewuns, 4to

BAM HEOGXOAMMA MATPULLA NSt pereHepaLnn
MArkux TkaHel (3anonHexus n (unu) gobasneHns
o6bema Bo pTy BOKpPYT 3y608B u (Mnn)
VIMMNGHTATOB) U CTABMAN3ALMN PAH B POTOBOA
nonoctu.

creos™ mucogain — 3To pesop6bupyemas Konna-
reHoBasi MaTpyua. OHA COCTOMT U3 OUNLLIEHHOTO
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HaTypanbHOro 6e5ka KoJareHd, nosy4aeMoro ns
TKAHeW CBUHbU.

creos™ mucogain UMeeT ry6uaTyio CTRYKTYpY,
KOTOPAsi NepersieTaeTcst ¢ HoBOM (MSrkomn) TKaHbIO
¥ 3aTeM BKIIOYAETCS B €CTECTBEHHbIN npouecc
PeMOoAeSIMPOBKM MArKON TKAHW.

3a4eM Hy>xHa maTpuua Ans
pereHepayuuu MArkux TKaQHen?

creos™ mucogain o6ecneunBaeT Bcnomora-
TeNbHYIO CTPYKTYPY, MATpULLy N1l 06pa3oBaHus
HOBOW MSAIFKOM TKAHW BOKPYr 3y60B 1 (Mnun)
VIMNNGHTATOB, O TAKXe MoAAePXKMBAET NoBpe-
aeHHsIe 1 (MI1) 3aMeLLaeT oTCyTCTByIoWMe
TKAHU.

B pesynbrare ucnonb3oBaxus creos™ mucogain
MEAMLMHCKOMY CMELMANCTY He HY>KHO OTPe3aTh
BALUY TKAHb (TAK HA3bIBAGMBbIV AyTONOrMYHbIN
TPAHCMNQHTAT M3 COBCTBEHHBIX TKAHEN
nauveHTa).

Hy>Ha nu BTopas onepauuns
ANS yAAneHus MaTpuubl?

HeT. Yepes 8 Hepenb konnareHosas matpuua
MPAKTUYECKN NOSIHOCTLIO pe3opbupyeTcs. Mo
Mepe 06pa30BAHMS HOBOM TKAHW KONNareHoBas
MaTpuLa ucyesaeT. MaTprua NonHoCTbIo
nornouiaeTcs OpraHM3MomMm. BTOpG;l onepauus
ANS yAaneHus Matpuubl He TpebyeTcs.

Martpuya creos™ mucogain coctrout
N3 TKAHeV )XNBOTHOro npowuc-
XoXXp[eHus. Hackonbko mMmarpuya
6e3onacHa n 6uocoemecTuma?

Cblpbe Ansi Npou3BOACTBA MATPULbI creos™
mucogain NoNy4aioT Ha CepTUGUUMPOBAHHBIX
EC o6bekTax nof cTporuM BeTEPUHAPHbLIM
KOHTPOIEM OT XKMBOTHbIX, OAOGPEHHbIX Anst
npuMeHeHus y Yenoseka. Buocosmectumocts
MaTpuubl creos™ mucogain 6bi1a gokasaHa
1CCNeaoBaHnsiMm 1 06yCoBNEHA NCMOoNb30-
BAHMEM 3GPEKTUBHBIX METOLOB OYMCTK 1
06paboTku B npouecce npoussoactsad. OHa
COOTBETCTBYET BCEM MPUMEHVMBIM HOPMAM,
uTO o6ecneynBaeT ee 6e30MACHOCTb U

3¢ PEeKTUBHOCTD.

CocTaB KOMMOHEHTA

Matpuua creos™ mucogain COCTOUT U3 BOSIOKOH
konnareHa v anactuHa (84,7 %). OHa Takxe
copepxuT 13 % sogsl (H20), 2,3 % xnopuga
Hatpus (NaCl), cnegoBoe KonmMyecTBO CONSIHOMN
kucnotel (HCI) n cnegosoe konuyecTso aTaHona
(EtOH).

B Kakux c/iyqasix HeJlb3si UCMOJIb30-
BaTb Matpuuyy creos™ mucogain?

Huke ykasaHbl NpoT1BONokasaHus ans creos™
mucogain.



Matpuua creos™ mucogain He npegHasHa-
HYeHa Asisi OTKPbITOrO 3AXKMBIICHUS.

He paspeliaeTcs ucnonssosats creos™
mucogain Ha MHGUUMPOBAHHBIX YHACTKAX.
AKTUBHAS UHEKLMS B NIOXKE NOA UMMIIGHTATOM
MOXeT NPUBECTM K GLICTPOMY 61OPA3NOKEHUIO
creos™ mucogain 1 paHHel notepe ee
dyHKumin. CHavana HeobxoanMo NposecTn
Haanexatlee neyeHne MHGeKLMn Unm
BocnaneHus.

Mo6ouHbIX peakuuii Npu NpUMeHeHUn
MATPULbI HO OCHOBE KOSINIAreHa Ans
pereHepaLmmn MArkux TKaHe B xofe npoueayp
B NOIOCTU PTa He Habnioaanock. OgHako
NONHOCTBIO UCKNIOYNTL annepruyeckmne
PEaKUMM Ha KOMIAreH CBUHOTO MPOMCXOXK-
[fleHus HeBO3MOXHO. He pekoMeHayeTcst
MCNoMb30BATL Creos™ mucogain y NauMeHToB
C NOATBEPXKAEHHOM YyBCTBUTENBHOCTLIO

K MaTepuanam n KonnareHy cBUHOro
NPONCXOXAEHUS.

OueHka 1ncnonb3oBaHUs creos™ mucogain

Y p,eTelZ 1 NOAPOCTKOB He Npon3BoAMNACh, N
ee He peKOMEHAyeTCsi MCMONb30BATh Y AeTel.
anMeHeHMe AAHHOro MeToaa fneYvyeHus He
PeKoMEeHAOBAHO A0 TeX Mop, Moka He GyaeT
HAANEXALLMM 06PA30OM MOATBEPXNAEHO
OKOHYQHWME POCTA KOCTU YeNloCTh Hecosep-
WweHHoNeTHero naymeHTa.

KnuHuyeckue aaHHble o npuMeHeHUn creos™
mucogain Bo BpeMsi 6epeMeHHOCTM 1nu

NAKTALMM B HACTOSILLMIA MOMEHT HELlOCTYMHbI.
B Lensix NpeioCTOPOXHOCTA HE PEKOMEH-
AyeTcs ucnonb3oBaTb creos™ mucogain y
BEepPEMEHHBIX UITN KOPMSILLIMX SKEHLLIVH.

- Martpuua creos™ mucogain He NokasaHa
K MPUMEHEHUIO ANS yBeNnyeHus o6bema
KEPATUHU3MPOBAHHOM fAecHb! (TKAHU, yaepXXu-
BaloOLLEe 3y6bl U UMMIAHTATBI U 3ALMLLAIOLLER
KOPHW), ecnu B AAHHOM 061acTu oTcyTCTBYeT
MWUHMMQSIbHOE KONIMYECTBO TKAHM A0 HaYana
XMPYPruyeckoii MOAroToBKM U SleYeHus..

B kakunx crnyvyasx Heo6xogumbi
Mepbl IPefOCTOPOXKHOCTU?

Y nauueHToB ¢ 3aMeaIeHHbIMM NpoLeccamu
3aKnBReHUs (HaNpUMep, B CBS3U C HaPYLLIEHNSIMA
o6MeHa BeLlecTB, nevYeHeM OHKO3a60M1eBaHNA,
VHTEHCUBHBIM KypeH1eM) MaTpuLly creos™
mucogain cneayeT NpUMeHsTb ¢ ocoboin
OCTOPOXHOCTBIO U B COMETAHUN C OCOBEHHO
MPUCTANBHBIM HABNIOAEHMEM 3a MALUMEHTOM B
MOCNeoNepaUMOHHBIN Nepuop.

Kak yxa>kusate 3a paHoii?

BakTepuanbHoe BoCnaneHne feCHb! U YeMioCTHOM
KOCTW — OfIHO U3 PEAKMX OCIIOKHEHUI, KOTOPbIe
MOryT BO3HUKHYTb MOC/Ie YCTAHOBKW MATPULb!
creos™ mucogain. OgHAKoO ¢ NOMOLLbIO
HaAMeXaLe MMrmeHsl MoNoCTH PTA MOXHO
CAMOCTOSITENIbHO €ro NPefoTBPATUTE.

m
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KavecTeeHHas npodunaktvka — nyyiee, 4To Bbl
MO>XKeTe CAeNATh NS YXOAd 3 PAHOM.

B nepBble HeCKoNbKO AHeN nocne xmpypruye-
CKOro BMeLwarenbcTsa Heoﬁxonmmo 3aWmLaThL
YyBCTBUTENbHYIO PAHY, NO3TOMY BALL CTOMATOMNOM
MOXXeT peKOMeHA0BATb BAM He YUCTUTb

LEeTKOM NPoonepupoBaHHyio 06aacts 1 (nu)
obnactb UMNNAHTAUMU U NPeanoXXnTe BMeCTO
3TOro peXXwmM NoNOCKAHUS C UCNONb30BAHVUEM
QHTUCENTUYECKNX )KVI‘JKOCTEI‘;W, B 4ACTHOCTU
COMEPXKALLNX XNOPreKCUanH.

[ns ycnewHoro 3aXXMBeHVst pPaHbl B NepBbie AHN
BAM TaKXe crefyeT usberatb oCTPOW Nuwm, Kode,
YEPHOTo Yasi U AnKOrossi, @ TaKXKe ynoTpebnsaTts
Heropsiyyio nuily. B nepsbie aHW nocne
XMPYPruveckoro BMELLATeNbCTBA PEKOMEHAYeTCS
OTKA3ATLCS OT KypeHusl.

B 3aBMCMMOCTYM OT XMpypriyeckoro NpoTokona,
BbIGPAHHOTO BALUMM CTOMATOJNIONOM B COOTBET-
CTBUM C BALUIVMMM NOTPeGHOCTSAMM, peKOMeHAALMMN
MO MUTAHUIO U YUCTKE 3y6OB MOTyT GbiTh APYrMMM.

Bo3MoxkHbI n Hexkenarenb-
Hble No6oYHble 3P PeKTbI?

Bo3smoxHble NoGouHble 3¢ deKTbl, CBS3AHHbIE

C XMPYPrMYecK1MM NpPoTOKONIOM ans creos™
mucogain, BKIoYaoT nHbeKLMIo, oTek B 061acTn
PQHbI, KPpOBOTEYEHUE, MEeCTHOe BOoCnaneHune

v (unn) 6onb.

Ecnuy Bac nio6bie U3y
CUMNTOMOB, 06paTUTECh K BpaYy.

MarHuTHo-pe3oHaHcHas
Tomorpadusa (MPT) ¢
maTtpuuei creos™ mucogain

Mockonkky MaTtpuua creos™ mucogain He
COAEPXKUT METANNTNYECKNX KOMMOHEHTOB, creos™
mucogain He cosaaeT nomex ans MPT.

[Ans nauneHTos 13 Eeponeiickoro cotosa v cTpaH
C MAGHTUYHBIM PEXMMOM PerynvpoBaHUs

Ecnu Bo BpeMsi Unu B pesynbTaTe MCMonb30BaHUs
[AQHHOTO KOMMOHEHTA MPON3OLLIES CEPbE3HBIN
VHUMAEHT, CBA3AHHBIV C MaTpuuei creos™
mucogain, coobLwuTe 06 3TOM NPOU3BOAUTENIO N
B KOMMETEHTHBIV OPraH rocyAAPCTBEHHOM BAACTY.
KoHTakTHas nipopmaums nponssoautens

3TOr0 KOMMOHEHTA A5 COOBLLEHUSI O CEPbE3HOM
vHUMaeHTe:

TenedoH: +49 2407 56440
3n. noyta: vigilance@matricel.com

B cooTseTcTBUM ¢ EBpONeiickuM pernameHTom o
MeguumHckmx nsgenusax (MDR (EU) 2017/745),
Aans creos™ mucogain goctyneH OTyet no
6€30MACHOCTY 1 KITMHUYECKNM XAPAKTEPUCTUKAM
(SSCP). SSCP MOXHO NOy4UTb HA YKA3AHHOM



HWXe Be6-caiiTe:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed’

'Be6-caiT 6yneT focTyneH nocne 3anycka
EBponetickoi 6asbl 4AHHBIX MEAULIMHCKNX
nsgenunin (EUDAMED). o 3anycka SSCP moxeTt

6bITb NPEAOCTABIEH MO 3anpocy.

,ELOHHUFI MH¢0pMGLLI4R AOCTYNHA ANSA CKAYUBAHUSA
no cebinke: http:/www.matricel.com/patient

KOpTO"IKO mMnaaHTaTa

BmecTe ¢ MHGOPMALMOHHBIM IMCTKOM NALMEHTa

Bbl MOYYNN KAPTOYKY UMMAQHTATA AN5

naunenTa (PIC) (nu nony4uTe OT BALLErO Meau-
LIMHCKOrO CMeumManmcTa BCKope nocne feveHus).

DTa KAPTOYUKA MOXOXKA HA BUSUTHYIO KAPTOUKY
1 COepXXMT BCIO BAXHYIO NHdopMaumio 06
YCTAHOBIEHHOM BaM Matpuue creos™ mucogain.

Bbl MOXKeTe HOCUTL ee B BYMAKHVKE, 4TOBbI 3TA
VHpopMaLVWS BCeraa oCTaBANACh MoOf, PyKOW.

CVIMBOﬂbI, ucnosibsyemblie
B KAPTOYKe MUMMJIaHTATAa

Cumeson Onucauune

M2

Wms nauvenTta unm ID nauvenTa

(370 none 3anonHAeT MeAnLIMHCKOe
yypexaeHue, yCTQHOBMBLUEee
UMNNAHTAT: NevYaTaeT Uau BnNucbiBaeT
AAaHHble, nun6o Haknensaet 3TUKETKY
nT. 4.)

Oata umnnauTaumm

(370 norne 3anosHAET MeAMUMHCKOE
yupexxaeHue, ycTaHoBMBLLIEe
VIMMIQHTAT: NeYaTaeT Ui BNCLIBaeT
[AQHHbIE, NGO HAKNEMBAET STUKETKY
nT. 4.)

Wms / HanmeHoBaHmMe n agpec
yupexxaeHus / cneumanucra, ycraHo-
BUMBLUErO UMMNAHTAT

(370 none 3anosHAeT MeaMUMHCKOE
yupexaeHue, ycTaHoBMBLLIEe
VIMMQHTAT: NeYartaeT, CTaBUT LWTamn,
BMUCBIBAET AQHHbIE NGO HaKnensaeT
3TUKETKY U T. A.)

; v agpec
AVITENsi MATPULA ANSl PereHepaumnmn
MSIFKMX TKaHeit.
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Be6-caiiT npouseoauTens, Ha Yno6ounutaemslii ans Yenoseka

KOTOPOM NALMEHTbI MOTYT NONYYUTh UDI-DI  ¢popmat undpopmauum, 3awmdppoBaH-
Yy ¢ 06 Hoii B UDI.
uMnnauTare. -
@ CopepxuT 6ronoruyecknii Matepuan
HaumeHoBaHue KOMNOHeHTa >KNBOTHOIO NPOUCXOXKACHUS.
3TOT CUMBON UcnoNb3yeTes Ans
0603HAYEHMS HAVIMEHOBAHMS HacToawwit nuctok umeet peaakumio 0623 n
KoMnoHeHTa. sbinyuieHa 2023-06-29.
Homep nota

OTO YHVUKASNbHBIV HOMEP N0TA NPOn3-
BOAUTENS BALWEro UMNNAHTATA.

Cpok rogHocTn
370 AATA, NOcne KOTOPOiA He

g Pa3peLaeTcs yCTAHABAMBATL AAHHOE
MeanumMHCKoe n3fenue. YkasbiaeTcst
Ha 3TUKeTKe «[JoKyMeHTaums» Ha
KApTO4YKe MMNAaHTaTa.

YHUKanbHbI naeHTudUKaTop

koMmnoHeHTa (UDI) B popmare

CUCTEMbI ABTOMATUYECKON MACHTUM-
Kauum n c6opa aaxHbix (AIDC).

B Hem 3awmndposaHa nHbopmaums

npoussogmMTens B MALLMHOYUTAEMOM

dopmare.




sV

Konsument-
information
Lds noga

Informationsbroschyr
fér patienter

- Ld&s denna broschyr noggrant dé den
innehaller viktig information fér dig.

- Behall denna broschyr. Du kanske beh&ver
lésa den igen.

- Fréga din tandldkare om du beh&éver mer
information eller rad.

- Du méste kontakta din tandlédkare om né&gon
av biverkningarna som beskrivs nedan blir
varre eller inte forbattras.

Den hér informationsbroschyren fér
patienter innehdller viktig information som

du bdr ténka igenom och diskutera med den
medicinska personalen fére behandling med
creos™ mucogain, inklusive férdelarna och
riskerna med behandlingen och eventuella
forsiktighetsatgdrder som bér vidtas.

Mjukvdvnadsmatrix

creos™ mucogain

Vad &r creos™ mucogain?

Medicinsk personal har beslutat att du behéver
regenerering av mjukvdvnad (utfyllnad och/eller
8kad volym i munnen runt ténderna och/eller
implantaten) och f&r stabilisering av orala sdr.

creos™ mucogain &r en kollagenresorberande
matrix. Den best&r av renat naturligt
proteinkollagen frén grisvévnad.

creos™ mucogain har en svampliknande struktur
som flatar sig samman med ny (mjuk) vévnad
och som sedan innefattas i den naturliga
remodelleringsprocessen fér mjukvévnad.

Varfér behévs en mjukvédvnadsmatrix?

creos™ mucogain ger en stddjande struktur/
matrix s& att ny mjukvévnad ska kunna bildas
runt ténder och/eller implantat, och ger stéd dér
det finns skadad och/eller avsaknad av vévnad.

Pé& s& satt behdver inte sjukvardspersonalen
skdra bort din egen vévnad (sé kallad autologt
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transplantat frén patientens egen kropp), utan
anvdnder creos™ mucogain istdllet.

Behévs det ett andra ingrepp
fér att ta bort matrixen?

Nej. Under en 8-veckorsperiod bryts
kollagenmatrixen ned i stor utstrackning av
kroppen. Né&r den nya vavnaden bildas férsvinner
kollagenmatrixen. Matrixen absorberas helt och
héllet av kroppen. Dé&rfér behdvs det ingen andra
operation fér att ta bort matrixen.

creos™ mucogain bestdr av vévnad
av animaliskt ursprung. Hur séker
och biokompatibel Gr den?

Startmaterialet fér produktionen av creos™
mucogain tas fr&n EU-certifierade anlédggningar
under strikt veterinarkontroll och frén
veterindrcertifierade djur som har godkdnts fér
konsumtion av mé&nniskor. Biokompatibiliteten
hos creos™ mucogain har bevisats genom
testning, och beror p& anvéndningen av effektiv
rening och bearbetningsmetoderna under
tillverkningen. Den éverensstdmmer med alla
relevanta bestammelser vilket sckerstdller dess
sakerhet och effektivitet.

Den medicintekniska
produktens sammansdttning

creos™ mucogain bestdr av kollagen- och
elastin-fibrer (84,7 %). Dessutom innehéller den
13 % fukt (H20), 2,3 % natriumklorid (NaCl),
sp&rméngder av hydrokloridsyra (HCI) och
sp&rméngder av etanol (EtOH).

Nér ska creos™ mucogain inte anvéndas?

Kontraindikationerna fér creos™ mucogain &ar
féljande:

- creos™ mucogain &r inte indicerad for
exponerad |gkning.

- creos™ mucogain ska inte anvandas i
infekterade omraden. En aktiv infektion i
implantatomréadet kan leda till 8kad biologisk
nedbrytning av creos™ mucogain vilket kan
leda till att den férlorar sin matrixfunktion
tidigt. | s&dana fall ska infektionen eller
inflammationen behandlas forst.

- Det har inte observerats nagra biverkningar
vid anvéndning av kollagenbaserad matrix
under ingrepp fér regenerering av dental
mjukvévnad. Dock gér det inte att helt
utesluta allergiska reaktioner mot kollagen
frén grisvdvnad. Anvéndning av creos™
mucogain p& patienter med ké&nd kénslighet
fér material och kollagen frén grisvévnad
rekommenderas ej.



- creos™ mucogain har inte utvérderats for
barn/tonéringar och rekommenderas inte
fér anvdndning hos barn. Rutinbehandling
rekommenderas inte forrdn det har
dokumenterats att det juvenila kékbenet har
slutat vaxa.

- Kliniska data kring anvéndning av creos™
mucogain under graviditet eller amning
finns ej fér narvarande. Av férebyggande
sakerhetsskal rekommenderas det inte att
anvdnda creos™ mucogain p& kvinnor som &r
gravida eller ammande.

- creos™ mucogain bér inte anvéndas fér
att 6ka keratiniserad vavnad (vévnad som
héller ténder och implantat pé plats och
skyddar rétterna) om inte en minimal méngd
av denna vavnad redan finns bevarad i det
berérda omrédet fére kirurgisk férberedelse
och behandling.

Vilka férsiktighetsatgdrder krévs?

Hos patienter med begrénsad lakningskapacitet
(t.ex. p& grund av metabola rubbningar,
cancerbehandlingar, omfattande rékning)

ska creos™ mucogain anvéndas med sdrskild
forsiktighet och utdkad dvervakning av patienten
under postoperativ vard.

Hur skéter jag om mitt sér?

En bakteriell inflammation i tandkéttet och
kakbenet ar en av de sdllsynta komplikationer

som kan intr&ffa efter creos™ mucogain-
behandling. Genom att hélla en god munhygien
kan du i regel férebygga detta sjalv!

Att upprétthdlla god férebyggande tandvérd
ar darfér det basta du kan géra fér att ta hand
om ditt sar.

Under de férsta dagarna efter ingreppet méste
du skydda det kénsliga séret, varfér tandldkaren
kanske har rekommenderat att du inte ska
borsta pé det opererade omrddet och/eller
omrddet med det nya implantatet. Tandlédkaren
kan ha rekommenderat ett skéljningsférfarande
istdllet, som &ven kan innefatta antiseptiskt
munskélj innehéllande klorhexidin.

For att ytterligare framja god lakning under de
férsta dagarna bér du &ven undvika kryddstark
mat samt kaffe, svart te och alkohol samt I&ta
din mat svalna innan du &ter. Vidare &r rékning
ej att rekommendera under de férsta dagarna
efter ingreppet.

Beroende pd det kirurgiska férfarandet som
tandl&karen valde som mest lédmpligast fér
dig kan rekommendationer som handlar om
fértdring och tandborstning variera.

Kan det uppstd odnskade biverkningar?

De méjliga biverkningarna som &r relaterade till
det kirurgiska ingreppet fér creos™ mucogain
kan vara: infektion, s&rsvullnad, blédning, lokal
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inflammation, matrixexponering och/eller
smarta.

Ré&dgdr med sjukvérden om du upplever négot av
de ovan nédmnda symptomen.

Undersékning med
magnetcamera (MRI)
med creos™ mucogain
Eftersom creos™ mucogain inte innehdller
metallkomponenter orsakar inte creos™

mucogain né&gra stérningar vid undersékning
med magnetcamera.

Fér patienter inom EU och i lander med identiskt
regleringssystem:

Om en allvarlig incident intré&ffar under
anvéndning av creos™ mucogain eller

som ett resultat av anvéndningen av den
medicintekniska produkten ska den rapporteras
till tillverkaren och till den nationella
myndigheten. Kontaktinformationen till den
h&r medicintekniska produktens tillverkare fér
rapportering av allvarliga incidenter &r féljande:

Telefon: +49 240 756 440
E-post: vigilance@matricel.com

Enligt den europeiska férordningen om
medicintekniska produkter (MDR (EU)

2017/745) &r en sammanfattning av
sdkerhet och kliniska prestanda (SSCP)
tillgdnglig for creos™ mucogain-produkten.
SSCP:n &r tillgénglig pé féljande webbplats:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed’

"Webbplatsen blir tillgdnglig nér den europeiska
centrala databasen fér medicintekniska
produkter EUDAMED &6ppnas. Fram tills dess kan
SSCP fés pd begdran.

Detta informationsblad finns fér nedladdning
pé&: http://www.matricel.com/patient

Implantatkort

Tillsammans med informationsbroschyren fér
patienter fick du dven ett patient-implantatkort
(PIC) (eller s& kommer du att f& det av din
vérdansvarige efter behandlingen).

Detta kort, som liknar ett visitkort, innehdller all
relevant information relaterad till din individuella
creos™ mucogain.

Du kan férvara kortet i din planbok sé att du
alltid har informationen med dig.


https://ec.europa.eu/tools/eudamed
http://www.matricel.com/patient

Symboler som anvénds
pd implantatkortet

Symbol

Beskrivning

1

Patientnamn eller patient-ID

(Detta fylls i av vardinrattningen som
utférde implantationen, antingen
utskrivet, handskrivet eller med en
etikett.)

Den medicintekniska produktens
namn

Denna symbol anvénds fér att
indikera den medicintekniska
produktens namn.

Lotnummer
Detta &r tillverkarens unika
lotnummer fér ditt implantat.

Datum fér implantationen

(Detta fylls i av vardinrattningen som
utférde implantationen, antingen
utskrivet, handskrivet eller med en
etikett.)

Anvénds fére

Detta &r det datum efter vilket den
medicintekniska produkten inte
léngre far implanteras. Visas pd
dokumentationsetiketten som &r
placerad pd implantatkortet.

Be,

Namn och adress pé vérdinréttningen
som utférde implantationen

(Detta fylls i av vardinrattningen som
utférde implantationen, antingen
utskrivet, handskrivet eller med en
etikett.)

Unik produktidentifiering (UDI) i
format fér automatisk identifiering
och datainsamling (AIDC).
Tillverkarens information kodad har i
digitalt lasligt format.

Namn och adress pé tillverkaren av
mjukvévnadsmatrixen.

Ett format av UDI-informationen som
ar lasligt fér ménniskor.

B K

En webbsida frdn tillverkaren dér
patienter kan f& mer information om
implantatet.

Innehéller biologiskt material av
animaliskt ursprung.

Denna broschyr ar Rev 0623 och gavs ut
2023-06-29.
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Tiketici bilgileri
LUtfen dikkatli bir
sekilde okuyun

Hasta Bilgilendirme Brosiri

- Sizin igin 6nemli bilgiler icerdiginden bu
brosiry dikkatli bir sekilde okuyun.

- Brosuru atmayin. Tekrar okumaniz gerekebilir.

- Daha fazla bilgi veya tavsiyeye ihtiyag
duyarsaniz dis hekiminize danisin.

- Asagida aciklanan yan etkilerden biri kétilesir
ya da dUzelmezse dis hekiminiz ile iletisime
geg¢melisiniz.

Bu Hasta Bilgilendirme Brosiri, tedavinin
faydalari ve riskleri ve alinmasi gereken her torl
dnlem dahil olmak Uzere creos™ mucogain ile
tedavi 8ncesinde Uzerine disinmeniz ve saglk
uzmaninizla gérismeniz i¢in dnemli bilgiler icerir.

Yumusak Doku Matriksi

creos™ mucogain

creos™ mucogain nedir?

Saglik uzmaniniz, yumusak doku rejenerasyonu
(agizda dis ve/veya implantlar etrafinda hacim
doldurma ve/veya ekleme) ve agiz yaralarinin
stabilizasyonu i¢in bir ihtiyag belirlemistir.

creos™ mucogain yeniden emilebilir bir kolajen
matrikstir. Domuz dokularindan (domuzlardan)
alinan saf, dogal protein kolajenden olusur.

creos™ mucogain, yeni (yumusak) doku ile
birbirine karisan ve ardindan yumusak dokunun
dogal yeniden modelleme sirecine dahil olan
sUnger benzeri yapiya sahiptir.

Yumusak Doku Matriksi
neden gereklidir?

creos™ mucogain, dis ve/veya implantlar
etrafinda yeni yumusak doku olusumu icin
destekleyici bir yapi olan matriksi saglar ve hasar
géren ve/veya eksik dokuyu destekler.

Bu sekilde saglik uzmaninin, size ait dokuyu
(hastalarin kendi vicudundan saglanan otolog
greft) kesmesi gerekmez, bunun yerine creos™
mucogain'i kullanir.

sv
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Matriksin ikinci bir ameliyatla
¢ikarilmasi gerekir mi?

Hayir. 8 haftalik bir sire boyunca kolajen matriks,
vicut tarafindan buyUk oranda ayristirilir. Yeni
doku olusurken kolajen matriks kaybolur. Matriks
vicut tarafindan tamamen absorbe edilir. Bu
nedenle matriksin ¢ikarilmasi igin ikinci bir islem
gerekmez.

LELemlt

creos™ m gain hayvan
dokudan olusur. Ne kadar
guvenlidir? Biyouyumlu mu?

creos™ mucogain'in Uretiminde kullanilan
baslangic maddeleri AB sertifikali tesislerde,
veterinerlikle ilgili kati denetimler altinda,
insanlarin tiketmesi i¢in uygun olarak beyan
edilen veteriner sertifikali hayvanlardan
toplanir. creos™ mucogain'in biyouyumlulugu,
testlerle kanitlanmistir ve Gretim esnasinda
etkili saflastirma ve isleme yéntemlerinin
kullanilmasiyla saglanir. ilgili tom dizenlemelere
uygun olup, guvenlik ve etkililik saglar.

Cihaz bilesimi
creos™ mucogain icerigi: kolajen ve elastin lifler
(%84,7). Ayrica %13 nem (H20), %2,3 sodyum

klorr (NaCl), eser miktarlarda hidroklorik asit
(HCI) ve eser miktarlarda etanol (EtOH) icerir.

creos™ mucogain ne zaman
kullaniimamalidir?

creos™ mucogain kontrendikasyonlari asagidadir:

- creos™ mucogain agik iyilesmede endike
degildir.

- creos™ mucogain enfekte bélgelerde
kullanilmamalidir. implant bélgesinde aktif
bir enfeksiyon, creos™ mucogain'in biyolojik
ayrismasinin artmasina yol agcarak matriksinin
islevini erken kaybetmesine yol acabilir.
Bu gibi durumlarda, énce enfeksiyon veya
enflamasyon yeterince tedavi edilmelidir.

Dental yumusak doku rejenerasyonu
prosedurlerinde kolajen bazli matriks
kullanimi esnasinda advers reaksiyonlar
gdzlenmemistir. Bununla birlikte, domuz
kolajenine karsi alerjik reaksiyonlar tamamen
hari¢ tutulamaz. creos™ mucogain'in

domuz kdkenli malzemeler ve kolajene

karsi hassasiyeti oldugu bilinen hastalarda
kullanilmasi tavsiye edilmez.

- creos™ mucogain cocukluk/ergenlik
dénemindeki hastalarda degerlendirilmemistir
ve gocuklarda kullaniimasi tavsiye edilmez.
Juvenil cene kemigi gelisme asamasinin bittigi
diizgin bir sekilde belgelendirilene kadar rutin
tedavi tavsiye edilmez.



- creos™ mucogain'in hamilelik veya emzirme
déneminde kullanimina iliskin klinik veriler
hentz mevcut degildir. Givenlik énlemi olarak,
creos™ mucogain'in hamile veya emziren
kadinlarda kullaniimasi tavsiye edilmez.

- creos™ mucogain, cerrahi hazirlik ve tedaviden
once alict bélgede bu dokunun minimum
bir miktarinin olmamasi ve korunmamasi
durumunda keratinize dokunun (dis ve
implantlari yerinde tutan ve kdkleri koruyan
doku) artirilmasi i¢in kullanilmamalidir.

Gerekli 6nlemler nelerdir?

Kisith iyilesme kapasitesi olan hastalarda (6r.
metabolik bozukluklara, kanser tedavilerine,
asiri sigara tiketimine baglh durumlarda) creos™
mucogain ¢ok dikkatli bir sekilde kullanilmali ve
postoperatif bakim sirasinda yakin hasta takibi
yapilmalidir.

Yaramla nasil ilgilenebilirim?

Dis eti ve ¢cene kemiginde bakteriyel
enflamasyon, creos™ mucogain tedavisinden
sonra gérilebilen nadir komplikasyonlardan
biridir. Iyi haber su ki; iyi bir agiz hijyeninin
surdurGlmesiyle genellikle hasta tarafindan
onlenebilir!

Bu nedenle, yaranizla ilgilenmek igin

yapabilecediniz en iyi sey iyi bir énleyici bakim
saglamaktir.

Ameliyattan sonraki ilk birka¢ giinde, hassas
yarayi korumalisiniz, bu nedenle dis hekiminiz
operasyon uygulanmis ve/veya yeni implantin
bulundugu bélgede dislerinizi fircalamamanizi
tavsiye edebilir ve bunun yerine, érnegin
klorhekzidin igeren antiseptik bir gargaranin
bulunabilecegi bir adiz ¢alkalama rejimi
Snerebilir.

ilk birkag ginde iyi bir iyilesmeyi daha da
desteklemek i¢in, baharath gidalarin yani sira
kahve, siyah ¢ay ve alkolden uzak durmali ve
tuketmeden énce yiyeceklerin sogumasini
beklemelisiniz. Ayrica ameliyattan sonraki ilk
gunlerde sigara i¢ilmesi de énerilmez.

Dis hekiminizin size en uygun olacak sekilde
sectigi cerrahi protokole bagl olarak, yeme ve dis
fircalama 6nerileri degisiklik gésterebilir.

Olasi herhangi bir istenmeyen
yan etki var mi?

creos™ mucogain cerrahi prosediriyle iliskili olasi
yan etkiler sunlardir: enfeksiyon, yaranin sismesi,
kanama, lokal enflamasyon, matriksin agikta
kalmasi ve/veya agr.

Yukarida bahsedilen semptomlardan herhangi
birini yasamaniz halinde litfen doktorunuza
danisin.
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creos™ mucogain ile
Manyetik Rezonans
Goérintileme (MRG)

creos™ mucogain herhangi bir metal bilesen

icermediginden, MRG taramasi sirasinda creos™
mucogain'in bozulmasi séz konusu degildir.

Avrupa Birligi'ndeki ve ayni ruhsatlandirma
rejime sahip Ulkelerdeki hasta igin:

Bu cihazin kullanilmasi esnasinda ya da
sonucunda creos™ mucogain ile iliskili ciddi bir
olumsuz olay meydana gelirse |Gtfen Ureticiye ve
ulusal yetkili makaminiza bildirin. Ciddi olumsuz
olayin bildirilmesi i¢in bu cihazin Ureticisine ait
iletisim bilgileri asagidaki gibidir:

Telefon: +49 2407 56440
E-posta: vigilance@matricel.com

Avrupa Tibbi Cihaz Regilasyonu (MDR (EU)
2017/745) vyarinca, creos™ mucogain Grind i¢in
Guvenlilik ve Klinik Performans Ozeti (SSCP)
belgesi mevcuttur. Bu belge asagidaki web
sitesinden elde edilebilir:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed’

"Web sitesine, Avrupa Tibbi Cihaz Veritabaninin
(EUDAMED) agilmasiyla ulasilabilir.
Bu arada, istek Uzerine SSCP saglanabilir.

Bu bilgi formu asagidaki adresten indirilebilir:
http://www.matricel.com/patient

Implant karti

Bu Hasta Bilgilendirme Brosuru ile birlikte

bir Hasta Implant Karti (PIC) aldiniz (veya
tedaviden hemen sonra saglik uzmaninizdan
alacaksiniz).

Bir kartvizite benzeyen bu kart, size ézel creos™
mucogain'e iliskin tum ilgili bilgileri icerir.

Bu bilgilerin her zaman elinizde olmasi igin bu
karti cizdaninizda saklayabilirsiniz.

implant Kartinda
kullanilan semboller

Sembol Tanim

Hasta Adi veya hasta kimligi
(Burasi implantasyon islemini
gergeklestiren saglk kurumu
tarafindan yazdirilarak, el yazisiyla
veya kase basilarak vb. sekilde
doldurulur)

M7

implantasyon tarihi

(Burasi implantasyon islemini
gergeklestiren saglk kurumu
tarafindan yazdirilarak, el yazisiyla
veya kase basilarak vb. sekilde
doldurulur)



https://ec.europa.eu/tools/eudamed
http://www.matricel.com/patient

islemini gergeklestiren
saghk kurumu/uzmaninin Adi ve
Adresi

(Burasi implantasyon islemini
gergeklestiren saglik kurumu
tarafindan yazdirilarak, mohor
basilarak, el yazisiyla veya kase
basilarak vb. sekilde doldurulur)

Yumusak doku matriksi Uretici
Adi ve Adresi.

Hastalarin implant hakkinda daha
fazla bilgi edinebilecegi, Ureticiye ait
web sitesi.

Cihaz Adi
Bu sembol cihaz adini belirtmek igin
kullanilir.

Lot Numarasi
Bu, implantinizin Ureticisine ait
benzersiz lot numarasidir.

Son Kullanma Tarihi

Tibbi cihazin artik implante
edilemeyebilecegi tarihtir. implant
kartina yerlestirilen Dokimantasyon
etiketinde belirtilir.

Otomatik tanimlama ve veri
yakalama (AIDC) formatinda Tekil
Cihaz Kimligi (UDI).

Dijital olarak okunabilir formatta
kodlanmis Uretici bilgileri.

UDI-DI

UDI bilgisinin okunabilir formati.

Hayvansal kaynakl biyolojik materyal
igerir.

Bu brosir Rev 0623'dir ve 2023-06-29 tarihinde
yayinlanmistir.
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