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Consumer
information
Please read
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 THE Cover™ Xtend, including
the benefits and risks of the treatment and any
precautions which should be taken.

Dental barrier
membrane (DBM)

THE Cover™ Xtend

What is THE Cover™ Xtend?

Your healthcare provider determined a need for
a bone augmentation by bone substitute as part
of your dental treatment.

THE Cover™ Xtend is a membrane that is used to
cover and protect the bone substitute material
during the healing phase. It is composed of
highly purified natural protein collagen sourced
from porcine tissues (pigs).

Why is a membrane needed?

It has been clinically proven that better bone
formation is achieved when the bone substitute
material is covered with a membrane. Since gum
tissues grow faster than new bone can form,

the membrane protects the bone substitute
material from the faster growing soft tissue. This
ensures that, beneath the membrane, the defect
can heal undisturbed.



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

No. The collagen membrane is completely
absorbed by the body. After 20 weeks a
resorption of the membrane was clearly
observed. A second operation to remove the
membrane is therefore not needed.

THE Cover™ Xtend consists of
tissue of animal origin. How
safe and biocompatible is it?

Starting materials for the production of THE
Cover™ Xtend are harvested in EU certified
facilities under strict veterinary controls from
veterinary certified animals that are declared fit
for human consumption. The biocompatibility
of THE Cover™ Xtend 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

THE Cover™ Xtend consists of 87,91% protein
(collagen and elastin fibers). In addition, it
contains 12% moisture (H20), 0,088% sodium
chloride (NaCl), 0,0035% acetone and trace
amounts of hydrochloric acid (HCI).

When shall THE Cover™ Xtend
not be used?

The following are contraindications for THE
Cover™ Xtend:

~ The use of THE Cover™ Xtend without bone
substitute material is not indicated.

— THE Cover™ Xtend should not be used in
infected areas. An active infection of the
implant site may lead to an increased bio-
degradation of THE Cover™ Xtend which may
lead to an early loss of its barrier function.

Adverse reactions during the use of
porcine-derived collagen membranes during
bone augmentation procedures have not been
observed. However, allergic reactions cannot
be totally excluded. The use of THE Cover™
Xtend in patients with known sensitivity to
porcine-derived materials and collagen is not
recommended.

- THE Cover™ Xtend 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 THE Cover™ Xtend
during pregnancy or lactation is currently
not available. As a safety precaution, it is not



recommended to use THE Cover™ Xtend in
women who are pregnant or breast feeding.

Where are precautions necessary?

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

How do I attend my wound?

A bacterial inflammation of the gum and
jawbone is one of the rare complications that
can occur after THE Cover™ Xtend 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 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?

In case of soft tissue wound dehiscence
(unwanted divergence of the wound edges), an
increase in biodegradation of THE Cover™ Xtend
may occur, which could result in an earlier loss of
the barrier function.

Other possible side effects are probably not
related to THE Cover™ Xtend itself but may occur
with any surgery, like infection, wound swelling,
bleeding, local inflammation, bone loss, or pain.

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

Magnetic Resonance Imaging
(MRI) with THE Cover™ Xtend
Since THE Cover™ Xtend does not contain any

metallic components, there is no impairment of
THE Cover™ Xtend 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 THE Cover™ Xtend, 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 THE Cover™ Xtend
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
THE Cover™ Xtend.

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

Inl 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.)




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.)

A human readable format of the UDI

UDI-DI information.

Contains biological material of animal
origin.

Name and Address of the manufac-

turer of the dental barrier membrane.

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

n.n'l-
wl

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.

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

This leaflet is Rev 1025 and was issued in 2022-11.
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Verbraucher-
informationen
Bitte sorgfaltig
lesen

Patienteninforma-
tionsbroschiire

- Lesen Sie diese Informationsbroschire
sorgfdltig durch, denn sie enthdlt wichtige
Informationen fir Sie.

- Bewahren Sie diese Informationsbroschire

auf. Sie missen sie vielleicht noch einmal lesen.

- Fragen Sie lhren Zahnarzt, wenn Sie weitere
Informationen oder Ratschlége bendtigen.

- Sie mussen Ihren Zahnarzt kontaktie-
ren, wenn sich eine der weiter unten

beschriebenen Nebenwirkungen verschlim-
mert oder nicht bessert.

Diese Patienteninformationsbroschire enthalt
wichtige Informationen, die Sie beachten und
mit lhrem Arzt besprechen sollten, bevor Sie eine
Behandlung mit THE Cover™ Xtend beginnen,
einschlieBlich der Vorteile und Risiken der
Behandlung und aller VorsichtsmaBnahmen, die
getroffen werden sollten.

Dentale Barriere-
membran (DBM)

THE Cover™ Xtend

Was ist THE Cover™ Xtend?

Ihr Arzt hat festgestellt, dass im Rahmen lhrer
zahnérztlichen Behandlung eine Knochen-
augmentation mit Knochenersatzmaterial
erforderlich ist.

THE Cover™ Xtend ist eine Membran, die zur
Abdeckung und zum Schutz des Knochenersatz-
materials wahrend der Heilungszeit verwendet
wird. Es besteht aus hoch aufgereinigtem
natUrlichem EiweiBkollagen, das aus Schweine-
gewebe gewonnen wird.

Warum wird eine Membran benétigt?

Es ist klinisch erwiesen, dass eine bessere
Knochenbildung erreicht wird, wenn das Kno-
chenersatzmaterial mit einer Membran bedeckt



ist. Da das Zahnfleischgewebe schneller wéchst,
als sich neuer Knochen bilden kann, schitzt die
Membran das Knochenersatzmaterial vor dem
schneller wachsenden Weichgewebe. Dadurch
wird sichergestellt, dass der Defekt unter der
Membran ungestért heilen kann.

Muss die Membran bei einem
zweiten Eingriff entfernt werden?

Nein. Die Kollagenmembran wird vollsténdig
vom Kérper resorbiert. Nach 20 Wochen war
eine Resorption der Membran deutlich zu
beobachten. Ein zweiter Eingriff zum Entfernen
der Membran ist daher nicht erforderlich.

THE Cover™ Xtend besteht aus
Gewebe tierischen Ursprungs. Wie
sicher und biokompatibel ist es?

Die Ausgangsstoffe fur die Herstellung von

THE Cover™ Xtend werden in EU-zertifizierten
Einrichtungen unter strengen veterindrmedizi-
nischen Kontrollen von tierarztlich zertifizierten
Tieren gewonnen, die fUr den menschlichen
Verzehr geeignet sind. Die Biokompatibilitat
von THE Cover™ Xtend wurde durch Tests nach-
gewiesen und ist auf die Verwendung effektiver
Reinigungs- und Verarbeitungsmethoden
wdahrend der Herstellung zurtckzufGhren. Es
entspricht allen relevanten Vorschriften, die seine
Sicherheit und Wirksamkeit gewdhrleisten.

Zusammensetzung
des Produkts

THE Cover™ Xtend besteht zu 87,91 % aus
Protein (Kollagen- und Elastinfasern). Dartber
hinaus enthdélt es 12 % Feuchtigkeit (H20), 0,088
% Natriumchlorid (NaCl), 0,0035 % Aceton und
Spuren von Salzs&ure (HCI).

Wann soll THE Cover™ Xtend
nicht verwendet werden?

Kontraindikationen for THE Cover™ Xtend sind
wie folgend:

- Die Verwendung von THE Cover™ Xtend ohne
Knochenersatzmaterial ist nicht indiziert.

- THE Cover™ Xtend sollte nicht in infizierten
Bereichen verwendet werden. Eine aktive
Infektion der Implantatstelle kann zu einem
verstdarkten biologischen Abbau von THE
Cover™ Xtend fUhren, was zu einem frihzeiti-
gen Verlust der Barrierefunktion fihren kann.

- Unerwinschte Reaktionen bei der
Verwendung von Kollagenmembranen
schweinischen Ursprungs bei Knochenaug-
mentationsverfahren sind nicht beobachtet
worden. Allergische Reaktionen kdnnen
jedoch nicht véllig ausgeschlossen werden.
Die Verwendung von THE Cover™ Xtend bei
Patienten mit bekannter Uberempfindlich-
keit gegenUber aus Schweinen gewonnenen



Materialien und Kollagen wird nicht
empfohlen.

THE Cover™ Xtend wurde nicht bei padiatri-
schen/jugendlichen Patienten untersucht und
wird fir die Verwendung bei Kindern nicht
empfohlen. Eine routinemdBige Behandlung
wird erst empfohlen, wenn das Wachstum des
jugendlichen Kieferknochens ordnungsgemaR
als abgeschlossen dokumentiert ist.

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

Wann sind VorsichtsmaB-
nahmen erforderlich?

Bei Patienten mit eingeschrankten Heilungs-
eigenschaften (z. B. aufgrund von Stoff-
wechselstérungen, Krebsbehandlungen,
starkem Rauchen) sollte THE Cover™ Xtend
mit besonderer Vorsicht und unter genauver
Uberwachung des Patienten wéhrend der post-
operativen Behandlung angewendet werden.

Wie kann ich meine Wunde versorgen?

Eine bakterielle Entzindung von Zahnfleisch und
Kieferknochen ist eine der seltenen Komplikatio-
nen, die nach der Behandlung mit THE Cover™
Xtend auftreten kénnte. Die gute Nachricht

ist, dass Sie diesbezUglich durch eine gute
Mundhygiene im Allgemeinen selbst vorbeugen
koénnen!

Eine gute vorbeugende Pflege ist daher das
Beste, was Sie tun kénnen, um lhre Wunde zu
versorgen.

In den ersten Tagen nach dem Eingriff mussen
Sie die empfindliche Wunde schitzen. lhr
Zahnarzt hat lhnen daher méglicherweise
empfohlen, den Bereich mit dem neuen
Implantat nicht zu birsten, und stattdessen
eine SpUlung vorgeschlagen, die auch eine
antiseptische MundspUlung, beispielsweise mit
Chlorhexidin, enthalten kann.

Um die Heilungszeit in den ersten Tagen weiter
zu férdern, sollten Sie auBerdem auf scharf
gewdirzte Speisen sowie auf Kaffee, schwarzen
Tee und Alkohol verzichten und lhre Speisen vor
dem Essen abkuhlen lassen. AuBerdem wird das
Rauchen in den ersten Tagen nach dem Eingriff
nicht empfohlen.

Je nach dem chirurgischen Protokoll, das lhr
Zahnarzt fir Sie ausgewdhlt hat, kénnen die
Empfehlungen zum Essen und Z&hneputzen
variieren.



Gibt es méglicherweise uner-
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Im Falle einer Dehiszenz der Weichgewebs-
wunde (unerwinschtes Auseinandergehender
Wundrénder) kann es zu einer Zunahme des
biologischen Abbaus von THE Cover™ Xtend
kommen, was zu einem frihzeitigen Verlust der
Barrierefunktion fihren kénnte.

Andere mégliche Nebenwirkungen, wie Infektion,
Woundschwellung, Blutungen, lokale Entzindung,
Knochenverlust oder Schmerzen, stehen nicht
speziell im Zusammenhang mit THE Cover™
Xtend, sondern kénnen bei jedem chirurgischen
Eingriff auftreten.

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

Magnetresonanztomographie
(MRT) mit THE Cover™ Xtend

Da THE Cover™ Xtend keine metallischen
Komponenten enthdlt, kommt es zu keiner
Beeintrachtigung von THE Cover™ Xtend
wdhrend eines MRT-Scans.

FUr Patienten in der Europdischen Union
und in Landern mit einem identischen
Regulierungssystem:

Wenn wahrend der Verwendung dieses Produkts
oder als Folge seiner Verwendung ein schwer-
wiegender Zwischenfall im Zusammenhang mit
THE Cover™ Xtend aufgetreten ist, melden Sie
dies bitte dem Hersteller und Ihrer nationalen
Behorde. Die Kontaktinformationen for den
Hersteller dieses Produkts zur Meldung eines
schwerwiegenden Vorfalls lauten wie folgt:

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

Gemd&B der europdischen Medizinprodukte-
verordnung (MDR (EU) 2017/745) ist fur das
Produkt THE Cover™ Xtend ein Kurzbericht
Uber Sicherheit und klinische Leistung (SSCP)
verfigbar. Die SSCP kénnen Sie auf der
folgenden Website erhalten: https://ec.europa.
eu/tools/eudamed!

1 Die Website ist verfigbar ab dem Zeitpunkt der
Bereitstellung der Europdischen Datenbank fir
Medizinprodukte (EUDAMED). In der Zwischen-
zeit kann die SSCP auf Anfrage zur Verfigung
gestellt werden.




Dieses Informationsblatt steht zum Download
bereit unter:

http://www.matricel.com/patient

Implantatkarte

Zusammen mit dieser Patienteninformations-
broschire haben Sie eine Patienten-Implantat-
karte (PIC) erhalten (oder werden sie kurz nach
der Behandlung von lhrem Arzt erhalten).

Diese Karte, die einer Visitenkarte dhnelt,
enthdalt alle relevanten Informationen zu lhrer
individuellen THE Cover™ Xtend.

Sie kénnen diese Karte in lhrer Brieftasche
aufbewahren, damit Sie diese Informationen
immer bei sich haben.

Auf der Implantatkarte
verwendete Symbole

Datum der Insertion

(Dies wird von der implantierenden
Gesundheitseinrichtung ausgefillt,
entweder gedruckt, handschriftlich
oder z. B. durch Anbringen eines
Etiketts)

Name und Adresse des implantieren-
den Arztes/Einrichtung/Dienstleister
Dies wird von der implantierenden
Gesundheitseinrichtung ausgefullt,
entweder gedruckt, gestempelt,
handschriftlich, z. B. durch Anbringen
eines Etiketts)

Name und Adresse des Herstellers der
Dentalen Barrieremembran

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

Symbol Beschreibung

Pati oder Pati -1D
(Dies wird von der implantierenden
= o) Gesundheitseinrichtung ausgefilit,
'HI v entweder gedruckt, handschriftlich
oder z. B. durch Anbringen eines
Etiketts)

Produktname
Dieses Symbol wird verwendet, um
den Produktnamen anzugeben.

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

cs



Verwendbar bis

Dies ist das Datum, nach dem

das Medizinprodukt nicht mehr
implantiert werden darf. Wird

auf dem Dokumentationsetikett
angegeben, das sich auf der Implan-
tatkarte befindet.

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

Hier sind die Informationen des
Herstellers in einem digital lesbaren
Format codiert.

Ein fUr den Menschen lesbares Format
der UDI-Informationen.

Enthélt biologisches Material
tierischen Ursprungs.

Bei dieser Informationsbroschire handelt es sich
um die Version Rev 1025. Sie wurde im 2022-11
herausgegeben.
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Informacidn
para el
consumidor

Leer atentamente

Folleto informativo
para el paciente

- Lea todo el folleto detenidamente porque
contiene informacién importante para usted.

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

Si necesita consejo o mds informacién,
consulte a su dentista.

- Debe ponerse en contacto con su dentista
si alguno de los efectos secundarios que se

describen mas adelante empeora o no mejora.

Este folleto informativo para el paciente incluye
informacién importante que debe considerar y
consultar con su profesional sanitario antes del
tratamiento con THE Cover™ Xtend, incluidas
las ventajas y los riesgos del tratamiento y las
precauciones que deben tomarse.

Membrana de barrera dental
THE Cover™ Xtend

¢Qué es THE Cover™ Xtend?

Su profesional sanitario ha determinado la
necesidad de un aumento de hueso mediante un
sustituto éseo como parte de su tratamiento dental.

THE Cover™ Xtend es una membrana que se
utiliza para cubrir y proteger el material sustituto
bseo durante la fase de cicatrizacién. Se compone
de coldgeno proteico natural de alta pureza
obtenido a partir de tejidos porcinos (cerdos).

¢Por qué se necesita una membrana?

Se ha demostrado clinicamente que se consigue
una mejor formacién 6sea cuando el material
sustituto 6seo estd cubierto por una membrana.
Dado que los tejidos de la encia crecen mas
rapido que la formacién de hueso nuevo, la
membrana protege el material sustituto éseo de
los tejidos blandos que crecen mas rapido. Esto
garantiza que, bajo la membrana, el defecto
pueda curarse sin problemas.



¢Se requiere una segunda cirugia
para extraer de la membrana?

No. La membrana de coldgeno es absorbida en
su totalidad por el cuerpo. Se ha observado que
al cabo de 20 semanas se produce una clara
reabsorcién de la membrana. Por lo tanto, no
es necesaria una segunda operacién para su
extraccion.

THE Cover™ Xtend se compone de
tejido de origen animal. ¢En qué
medida es seguro y biocompatible?

Las materias primas para la fabricacion de
THE Cover™ Xtend se obtienen en centros de
produccién certificados por la UE bajo controles
veterinarios estrictos y a partir de animales
declarados aptos para el consumo humano.
La biocompatibilidad de THE Cover™ Xtend se
ha demostrado mediante pruebas y se debe
al uso de métodos eficaces de purificacion

y procesamiento durante la fabricacion.
Cumple con todas las normas pertinentes que
garantizan su seguridad y eficacia.

Composicién del dispositivo

THE Cover™ Xtend se compone de proteinas

en un 8791 % (fibras de colageno y elastina).
Ademas, contiene un 12 % de humedad (H:20), un
0,088 % de cloruro sédico (NaCl), un 0,0035 %

de acetona y una cantidad infima de acido
clorhidrico (HCI).

¢En qué casos no se debe
utilizar THE Cover™ Xtend?

La utilizacion de THE Cover™ Xtend esta
contraindicada en las siguientes situaciones:

- La utilizacién de THE Cover™ Xtend sin
material sustituto éseo no esta indicada.

- THE Cover™ Xtend no debe utilizarse en zonas
infectadas. Una infeccién activa en el lecho
del implante puede provocar un aumento de
la biodegradacién de THE Cover™ Xtend, lo
que puede ocasionar una pérdida temprana
de su efecto barrera.

~ No se han observado reacciones adversas
durante la utilizacién de membranas de
coldgeno derivadas de tejido porcino en los
procedimientos de aumento de hueso. Sin
embargo, no se pueden excluir por completo
las reacciones alérgicas. No se recomienda la
utilizacién de THE Cover™ Xtend en pacientes
con sensibilidad conocida a los materiales
derivados de porcino y al coldgeno.

— THE Cover™ Xtend no se ha evaluado en
pacientes pedidtricos ni adolescentes, por
lo que no se recomienda su utilizacién en
nifios. No se recomienda el tratamiento
estandar hasta que la finalizacién de la fase



de crecimiento del hueso maxilar se haya
documentado de forma adecuada.

- Actualmente no se dispone de datos clinicos
sobre la utilizacién de THE Cover™ Xtend
durante el embarazo o la lactancia. Como
precaucién de seguridad, no se recomienda
utilizar THE Cover™ Xtend en mujeres
embarazadas o en periodo de lactancia.

¢En qué casos se debe tener precaucién?

En pacientes con una capacidad de cicatrizacion
limitada (por ejemplo, a causa de alteraciones
metabdlicas, tratamientos contra el cancer,
tabaquismo intenso), se deberd utilizar THE
Cover™ Xtend con especial precaucién y una
vigilancia mads estrecha del paciente durante el
cuidado posoperatorio.

¢Cémo debo cuidar la herida?

Tras el tratamiento con THE Cover™ Xtend,
pueden producirse complicaciones poco
frecuentes, como la inflamacién bacteriana de
la encia y la mandibula. La buena noticia es que,
si mantiene una buena higiene bucal, es muy
probable es que pueda evitarla usted mismo.

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

Los primeros dias tras la cirugia, debe proteger
la herida, por lo que su dentista podra
recomendarle que no se cepille la zona con el

nuevo implante y sugerirle un enjuague bucal
antiséptico como el que contiene clorhexidina.

Para favorecer una buena cicatrizacién durante
los primeros dias, también deberd evitar los
alimentos picantes, asi como el café, el té negro
y el alcohol, y no ingerir alimentos calientes.
Ademds, no se recomienda fumar durante los
primeros dias tras la cirugia.

En funcién del protocolo quirdrgico que haya
elegido su dentista como el mds adecuado para
usted, las recomendaciones de alimentacion y
cepillado pueden variar.

¢Se pueden producir efectos

dari d. doc?
10S no

En caso de dehiscencia de la herida en el tejido
blando (divergencia no deseada de los bordes
de la herida), puede producirse un aumento de
la biodegradacién de THE Cover™ Xtend, lo que
podria dar lugar a una pérdida mds temprana
del efecto barrera.

Existe la posibilidad de otros efectos secundarios
que no tienen por qué estar relacionados con
THE Cover™ Xtend en si mismo, sino que pueden
producirse con cualquier cirugia, como infeccién,
hinchazén de la herida, hemorragia, inflamacion
local, pérdida ésea o dolor.
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Péngase en contacto con su médico si
experimenta cualquiera de los sintomas
mencionados anteriormente.

Resonancia magnética (IRM)
con THE Cover™ Xtend

Puesto que THE Cover™ Xtend no contiene
ningun componente metdlico, no se producird un

deterioro de THE Cover™ Xtend durante una IRM.

Para los pacientes de la Unién Europea y paises
con el mismo régimen regulador:

Si, durante la utilizacién de este dispositivo o
como resultado de su utilizacién, se produce

un incidente grave en relacién con THE Cover™
Xtend, notifiquelo al fabricante y a su autoridad
nacional. La informacién de contacto del
fabricante de este dispositivo para informar de
un incidente grave es la siguiente:

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

De acuerdo con el Reglamento Europeo

de Productos Sanitarios (MDR (UE)
2017/745) existe un documento de resumen
sobre seguridad y funcionamiento clinico
(SSCP) del producto THE Cover™ Xtend. El
SSCP puede obtenerse en este sitio web:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed’

1 Sitio web disponible después del lanzamiento
de la base de datos europea de productos
sanitarios (EUDAMED). Ademds, el SSCP se
puede obtener bajo peticién.

Esta hoja informativa estd disponible para su
descarga en:

http://www.matricel.com/patient

Tarjeta de implante

Junto con este folleto informativo para

el paciente habra recibido una tarjeta de
implante para el paciente (PIC) (o la recibird
de su profesional sanitario poco después del
tratamiento).

Esta tarjeta, similar a una tarjeta de visita,
contiene toda la informacién relevante
relacionada con su THE Cover™ Xtend especifico.

Le recomendamos que guarde esta tarjeta
en la cartera para tener siempre a mano esa
informacién.



la tarjeta de implante

Simbolo Descripcién

Nomero de lote
El ndmero de lote Unico del fabricante
del implante.

f

Nombre o ID de paciente

(Esto lo rellena la institucién sanitaria
responsable del implante, ya sea de
forma impresa, manual o mediante
una etiqueta).

Fecha de caducidad

La fecha a partir de la cual el
producto sanitario no puede
implantarse. Se indica en la etiqueta
de documentacion que se incluye en
la tarjeta de implante.

Fecha de implante

(Esto lo rellena la institucién sanitaria
responsable del implante, ya sea de
forma impresa, manual o mediante
una etiqueta).

Be,

Nombre y direccién dela institucién o
el pr dorr ble del i

Identificacién Unica de dispositivos
(UDI) en formato de identificacién
automadtica y captura de datos
(AIDC).

La informacion del fabricante
codificada aqui en un formato legible
digitalmente.

(Esto lo rellena la institucién sanitaria
responsable del implante, ya sea de
forma impresa, manual o mediante
una etiqueta).

UDI-DI

Un formato legible para las personas
de la informacién de UDI.

Nombre y direccién del fabricante de
la membrana de barrera dental.

Contiene material biolégico de origen
animal.

Un sitio web del fabricante donde
los pacientes pueden obtener mas
informacién sobre el implante.

ECh 2

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

Este folleto es la Rev. 1025 y se publicé en

2022-1.
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Informations
pour le
consommateur

Veuillez lire
attentivement

Notice d'information
pour le patient

- Veuillez lire attentivement cette notice, car
elle contient des informations importantes
pour vous.

- Gardez cette notice. Vous pourriez avoir
besoin de la relire.

- Interrogez votre dentiste si vous avez besoin
d'autres informations ou conseils.

~ Vous devez contacter votre dentiste si I'un des
effets secondaires décrits ci-aprés s'aggrave
ou ne s'améliore pas.

Cette notice d'information pour le patient
comprend des informations importantes dont
vous devez tenir compte et discuter avec votre
professionnel de santé avant le traitement par
THE Cover™ Xtend, notamment les avantages
et les risques du traitement, ainsi que toutes les
précautions & prendre.

Membrane barriére dentaire
THE Cover™ Xtend

Qu'est-ce que THE Cover™ Xtend ?

Votre professionnel de santé a décidé que
votre traitement dentaire nécessitait une
augmentation osseuse par substitut osseux.

THE Cover™ Xtend est une membrane utilisée
pour couvrir et protéger le substitut osseux
pendant la phase de cicatrisation. Elle est
composée de collagéne naturel hautement
purifié provenant de tissus porcins (cochons).

Pourquoi une membrane
est-elle nécessaire ?

Il a été cliniquement prouvé qu'il est plus facile
d'obtenir une formation osseuse de qualité
lorsque le substitut osseux est recouvert par
une membrane. Etant donné que les tissus des
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gencives se développent plus rapidement que la
formation du nouvel os, la membrane protége le
substitut osseux de la croissance plus rapide des
tissus mous. Cela préserve la cicatrisation de la
perte, sous la membrane.

La membrane doit-elle étre retirée
lors d'une seconde chirurgie ?

Non. La membrane de collagéne est totalement
absorbée par 'organisme. Aprés 20 semaines,
la résorption de la membrane est clairement
visible. Une seconde opération pour retirer la
membrane n'est donc pas nécessaire.

THE Cover™ Xtend est composée
de tissus d’origine animale.
Est-elle sire et biocompatible ?

Les matiéres premiéres pour la production de
THE Cover™ Xtend sont prélevées dans des
usines certifiées UE sous contréle vétérinaire
strict, sur des animaux déclarés aptes a la
consommation humaine par des vétérinaires.
La biocompatibilité de THE Cover™ Xtend

a été démontrée par des tests et est due &
I'vtilisation de méthodes de traitement et de
purification efficaces durant sa fabrication. Elle
répond & toutes les réglementations pertinentes
garantissant sa sécurité et son efficacité.

Composition d'un dispositif

THE Cover™ Xtend est constitué de 87,91 % de
protéines (fibres de collagéne et d'élastine).
En outre, elle contient 12 % d'humidité (H20),
0,088 % de chlorure de sodium (NaCl),
0,0035 % d'acétone et des traces de chlorure
d'hydrogéne (HCI).

Quand ne faut-il pas utiliser
THE Cover™ Xtend ?

Les situations suivantes constituent des contre-
indications a I'vtilisation de THE Cover™ Xtend :

— L'utilisation de THE Cover™ Xtend sans
substitut osseux n'est pas indiquée.

- THE Cover™ Xtend ne doit pas étre utilisé
dans des régions infectées. Une infection
active du site implantaire peut provoquer une
augmentation de la biodégradation de THE
Cover™ Xtend, ce qui pourrait lui faire perdre
sa fonction de barriére.

- Aucune réaction indésirable liée a I'vtilisation
de membranes & base de collagéne d'origine
porcine dans le cadre d'un protocole
d'augmentation osseuse n'a été observée.
Toutefois, des réactions allergiques ne
peuvent étre totalement exclues. L'utilisation
de THE Cover™ Xtend chez des patients
présentant une sensibilité connue aux
matiéres d'origine porcine n'est pas
recommandée.



- THE Cover™ Xtend 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 machoire de I'enfant n'a
pas été correctement évaluée.

Aucune donnée clinique sur ['utilisation de
THE Cover™ Xtend pendant la grossesse ou
I'allaitement n'est actuellement disponible.
Par mesure de précaution, I'vtilisation de THE
Cover™ Xtend n'est pas recommandée chez la
femme enceinte ou allaitante.

Quand est-il nécessaire de
prendre des précautions ?

Chez les patients présentant une capacité

de cicatrisation limitée (par ex. en raison de
troubles métaboliques, de traitements contre le
cancer, de tabagisme important), THE Cover™
Xtend doit étre utilisée avec prudence et il
convient d'assurer un suivi rapproché du patient
lors des soins postopératoires.

Comment dois-je soigner ma plaie ?

Une inflammation bactérienne de la gencive et
de la méachoire est I'une des rares complications
pouvant survenir suite & un traitement avec THE
Cover™ Xtend. 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.

Dans les premiers jours aprés la chirurgie, vous
devez protéger la plaie sensible. Votre dentiste
vous recommandera donc peut-&tre de ne pas
brosser la zone ou se trouve l'implant, mais
plutdt de la rincer avec une solution pour bain de
bouche antiseptique contenant, par exemple, de
la chlorhexidine.

Afin de faciliter une bonne cicatrisation les
premiers jours, vous devrez également éviter
les aliments épicés, le café, le thé noir et I'alcool
et laisser refroidir votre nourriture avant de la
manger. |l est également conseillé de ne pas
fumer les premiers jours aprés la chirurgie.

En fonction du protocole chirurgical choisi par
votre dentiste pour qu'il vous convienne le mieux,
les recommandations en matiére d'alimentation
et de brossage peuvent varier.

Certains effets secondaires
indésirables sont-ils possibles ?

En cas de déhiscence de plaie au niveau des
tissus mous (divergence non souhaitée des bords
de la plaie), il se peut que la biodégradation de
THE Cover™ Xtend augmente, ce qui pourrait
provoquer une perte précoce de la fonction de
barriere.
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Comme pour toute intervention chirurgicale,
des effets secondaires peuvent survenir, mais
ils ne sont pas nécessairement liés & THE
Cover™ Xtend : infection, gonflement de la plaie,
saignement, inflammation locale, perte osseuse
ou douleur.

Sivousr I'un de ces sy
demandez un avis médical.

Imagerie par résonance
magnétique (IRM) avec

THE Cover™ Xtend

Etant donné que THE Cover™ Xtend ne contient

aucun composant métallique, il n'y a pas de
risque pour THE Cover™ Xtend en cas d'IRM.

A l'attention des patients de I'Union européenne
et des pays bénéficiant d'un cadre réglementaire
identique :

Si, lors de 'utilisation de ce dispositif, ou suite
& son utilisation, un incident grave se produit
lié & THE Cover™ Xtend, priére de le signaler au
fabricant et & votre autorité nationale. Voici les
coordonnées du fabricant du dispositif auquel
signaler un incident grave :

Tél. : +49 2407 56440

E-mail : vigilance@matricel.com

Conformément au Réglement relatif aux
dispositifs médicaux ((UE) 2017/745), un
résumé des caractéristiques de sécurité et
des performances cliniques (SSCP, Summary
of Safety and Clinical Performance) est
disponible pour THE Cover™ Xtend. Le SSCP
peut étre obtenu & '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 SSCP peut étre
obtenu sur demande.

Cette fiche d'information est disponible au
téléchargement sur :

http://www.matricel.com/patient

Carte de I'implant

Avec cette notice d'information pour le
patient, vous avez recu une carte d'implant
pour le patient (CIP) (ou vous en recevrez une
rapidement aprés votre traitement).

Cette carte, qui ressemble a une carte de visite,
contient toutes les informations importantes
concernant votre membrane THE Cover™ Xtend.

Vous pouvez la garder dans votre portefeuille
afin de toujours I'avoir avec vous.



Symboles utilisés sur
la carte de I'implant

Symbole Description

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

Nom ou identifiant du patient

. (Complété par le centre de soins qui
'“l? a procédé & l'implantation ; écriture
manuelle, imprimée ou étiquette,

par ex.)

Numéro de lot
Numéro de lot unique de votre
implant chez le fabricant.

Date de

plantation

par ex.)

(Complété par le centre de soins qui
a procédé & l'implantation ; écriture

A utiliser avant

Date aprés laquelle le dispositif
médical ne doit plus étre implanté.
Indiquée sur I'étiquette de
documentation placée sur la carte
de I'implant.

manuelle, imprimée ou étiquette,

Nom et adresse du centre/

professionnel de santé qui a réalisé

Iimplantation

par ex.)

(Complété par le centre de soins qui

Identificateur unique du dispositif
(UDI) dans le format d'identification
automatique et de capture des
données (AIDC).

Informations sur le fabricant codées
dans un format numérique lisible.

a procédé & l'implantation ; écriture
manuelle, imprimée ou étiquette,

Informations UDI lisibles par un
humain.

membrane barriére dentaire.

Nom et adresse du fabricant de la

Contient des matériaux biologiques
d'origine animale.

B K

informations sur I'implant.

Site Web du fabricant sur lequel les
patients peuvent obtenir d'autres

Cette notice est la révision 1025 et a été publiée
en 2022-11.
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Informazioni
per il cliente
Leggere con
attenzione

Foglietto illustrativo
peril paziente
- Tiinvitiamo a leggere attentamente questo

foglietto illustrativo perché contiene
informazioni importanti.

- Conserva questo foglietto. Potrebbe essere
necessario rileggerlo.

- In caso di ulteriori informazioni o consigli,
rivolgiti al tuo dentista.

Ti invitiamo a rivolgerti al dentista in caso
di miglioramento o peggioramento di uno

qualsiasi degli effetti collaterali descritti di
seguito.

Questo foglietto illustrativo per il paziente
contiene informazioni importanti da considerare
e discutere con il tuo operatore sanitario prima
diiniziare il trattamento con THE Cover™ Xtend,
compresi i benefici e i rischi del trattamento e le
eventuali precauzioni da adottare.

Membrana barriera dentale
THE Cover™ Xtend

Cos’é THE Cover™ Xtend?

Nell'ambito del tuo trattamento odontoiatrico,
il tuo operatore sanitario ha stabilito la necessita
di un aumento osseo mediante sostituto osseo.

THE Cover™ Xtend & una membrana che serve
aricoprire e proteggere il materiale sostituto
osseo durante la fase di guarigione. E composta
da collagene, una proteina naturale altamente
purificata derivata da tessuti suini (maiali).

Perché é ia una brana?

E stato clinicamente dimostrato che si ottiene
una migliore formazione ossea quando il
materiale sostituto osseo & ricoperto da una
membrana. Poiché la crescita dei tessuti
gengivali & piU rapida rispetto alla formazione di
nuovo osso, la membrana protegge il materiale
sostituto osseo dal tessuto molle con crescita
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piv rapida. Cid assicura che, sotto la membrana,
il difetto possa guarire indisturbato.

La membrana deve essere rimossa in
un secondo intervento chirurgico?

La membrana di collagene viene completamente
assorbita dall'organismo. Dopo 20 settimane, &
stato chiaramente osservato un riassorbimento
della membrana. Non & quindi necessario un
secondo intervento per I'asportazione della
membrana.

THE Cover™ Xtend é composta da
tessuti di origine animale. Quanto

é sicura e biocompatibile?

Le materie prime per la produzione di THE
Cover™ Xtend sono prelevate da animali con
certificazione veterinaria dichiarati idonei per il
consumo umano, in strutture con certificazione

europea sottoposte a rigorosi controlli veterinari.

La biocompatibilita di THE Cover™ Xtend &
stata dimostrata attraverso test e dipende
dall'adozione di metodi efficaci di purificazione e
lavorazione durante la produzione. E conforme a
tutte le normative in materia, che ne assicurano
la sicurezza e I'efficacia.

Composizione del dispositivo

THE Cover™ Xtend & composta dall' 87,91% di
proteine (fibre di collagene e di elastina). Inoltre,
contiene il 12% di agente idratante (H20),

0,088% di cloruro di sodio (NaCl), 0,0035% di
acetone e tracce di acido cloridrico (HCI).

In quali casi THE Cover™
Xtend non va utilizzata?

Di seguito sono riportate le controindicazioni per
THE Cover™ Xtend:

- Non ¢ indicato utilizzare THE Cover™ Xtend
senza materiale sostituto osseo.

- THE Cover™ Xtend non deve essere utilizzata
in aree infette. Da un'infezione attiva del sito
implantare pud derivare un aumento della
biodegradazione di THE Cover™ Xtend che
pud comportare una perdita precoce della sua
funzione di barriera.

- Non sono state osservate reazioni avverse
durante I'uso di membrane di collagene di
derivazione suina nelle procedure di aumento
osseo. Tuttavia, non & possibile escludere
completamente le reazioni allergiche.
L'utilizzo di THE Cover™ Xtend in pazienti con
sensibilita nota ai materiali di derivazione
suina e al collagene non & raccomandato.

- THE Cover™ Xtend non & stata valutata
in pazienti pediatrici/adolescenti e non
& raccomandata per |'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.



- Non sono attualmente disponibili dati
clinici sull'uso di THE Cover™ Xtend durante
la gravidanza o l'allattamento. Come
precauzione di sicurezza |'utilizzo di THE
Cover™ Xtend non & raccomandato in donne
in gravidanza o che allattano al seno.

In quali casi sono necessarie
precauzioni?

Nei pazienti con capacita di guarigione limitata
(dovuta, ad esempio, a disturbi metabolici,
trattamenti oncologici, forte tabagismo), THE
Cover™ Xtend va utilizzata con particolare
attenzione e monitoraggio post-operatorio pit
stretto del paziente.

Come posso prendermi
cura della mia ferita?

L'inflammazione batterica della gengiva e
dell'osso mascellare & una delle rare complicanze
che possono insorgere a seguito del trattamento
con THE Cover™ Xtend. La buona notizia & che,
con una buona igiene orale, puoi generalmente
prevenirla da solo!

Una buona cura preventiva & quindi la scelta
migliore 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 con il nuovo impianto e potrebbe aver

suggerito un regime di risciacqui magari anche
con un collutorio antisettico, ad esempio,
contenente clorexidina.

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

Le raccomandazioni alimentari e di
spazzolamento possono variare a seconda del
protocollo chirurgico scelto dal dentista come
piU adatto a te.

Sono possibili effetti
collaterali indesiderati?

In caso di deiscenza di ferita a carico dei
tessuti molli (divergenza indesiderata dei bordi
della ferita), puo verificarsi un aumento della
biodegradazione di THE Cover™ Xtend, che
potrebbe determinare una perdita anticipata
della funzione di barriera.

Altri possibili effetti collaterali non sono
probabilmente correlati a THE Cover™ Xtend
in sé; tuttavia possono verificarsi con qualsiasi
intervento chirurgico, come infezioni, gonfiore
della ferita, sanguinamento, infiammazione
locale, perdita di tessuto osseo o dolore.
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Ti invitiamo a consultare un medico nel caso in
cui insorga uno dei sintomi sopra citati.

Imaging a risonanza
magnetica (IMR) con
THE Cover™ Xtend

Poiché THE Cover™ Xtend non contiene
componenti metallici, non vi & alcuna
compromissione di THE Cover™ Xtend durante
una scansione RM.

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

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

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 riepilogo della sicurezza e
delle prestazioni cliniche (SSCP, Summary

of Safety and Clinical Performance) per il

28 prodotto THE Cover™ Xtend. E possibile

ottenere il SSCP sul seguente sito Web:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed’

1 Sito Web disponibile al lancio del Database
europeo sui dispositivi medici (EUDAMED).
Nel frattempo, il documento SSCP pud essere
disponibile su richiesta.

Il presente foglietto illustrativo & disponibile per
il download all'indirizzo:

http://www.matricel.com/patient

Scheda dell'impianto

Insieme al presente Foglietto illustrativo, il
paziente ha ricevuto una Scheda dell'impianto
per il paziente (PIC) (o la ricevera dal suo
operatore sanitario subito dopo il trattamento).

Questa scheda, simile a un biglietto da visita,
contiene tutte le informazioni rilevanti relative
alla membrana THE Cover™ Xtend utilizzata.

Puoi tenere questa scheda nel portafoglio per
avere sempre con te tali informazioni.



Simboli utilizzati sulla
scheda dell'impianto

Simbolo Descrizione

Numero di lotto
Numero di lotto unico del produttore
dell'impianto.

f

Nome del paziente o ID paziente
(Compilato dalla struttura sanitaria
che effettua I'impianto, in forma
stampata, scritta a mano o

apponendo un'etichetta, ad esempio).

Data di scadenza

Data dopo la quale non & pit
possibile impiantare il dispositivo
medico. Riportata sull'etichetta
di documentazione apposta sulla
scheda dell'impianto.

Data dell'impianto

(Compilato dalla struttura sanitaria
che effettua l'impianto, in forma
stampata, scritta a mano o

apponendo un'etichetta, ad esempio).

Be,

Nome e indirizzo del medico che
effettua I'impianto istituto/medico
(Compilato dalla struttura sanitaria
che effettua l'impianto, in forma
stampata, scritta a mano o
apponendo un'etichetta, ad esempio)

Identificativo unico del dispositivo
(UDI) in formato di identificazione
automatica e acquisizione dati
(AIDC).

Informazioni del produttore
codificate qui in un formato leggibile
digitalmente.

Formato leggibile per le informazioni
uDIL.

Nome e indirizzo del produttore della
membrana barriera dentale.

Contiene materiale biologico di
origine animale.

Sito Web del produttore dove i
ienti ottenere iori
informazioni sull'impianto.

ECh 2

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

Il presente foglio illustrativo & la Rev. 1025 ed &
stato pubblicato nel 2022-11.
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Informagdo para
o consumidor
Ler
cuidadosamente

Folheto informativo
para o paciente

- Leia este folheto com ateng¢do, pois contém
informagdo importante para si.

- Mantenha este folheto. Pode ter necessidade
de o ler novamente.

- Caso precise de esclarecimentos ou conselhos,
consulte o seu médico dentista.

Caso algum dos efeitos secundarios descritos
abaixo piorar ou ndo melhorar, terd de
contactar o seu médico dentista.

Este Folheto informativo para o paciente inclui
informagdes importantes para sua consideragdo
e para abordar com o seu profissional de satde
antes do tratamento com THE Cover™ Xtend,
incluindo os beneficios e os riscos do tratamento,
bem como quaisquer precaucdes necessdrias.

Membrana de
Barreira Dentdria
THE Cover™ Xtend

O que é o THE Cover™ Xtend?

Como parte do seu tratamento dentdrio, o seu
profissional de satde determinou a necessidade
de um aumento ésseo através de um substituto
dsseo.

THE Cover™ Xtend é uma membrana utilizada
para cobrir e proteger o material de substituicdo
éssea durante a fase de cicatrizagdo.

E constituido por colagénio de proteina natural
altamente purificado proveniente de tecidos
porcinos (porcos).

Por que motivo é necessdria
uma membrana?

Foi clinicamente comprovado que é alcancada
uma melhor formagdo éssea quando o material
de substituicdo éssea é coberto com uma
membrana. Como o crescimento dos tecidos
gengivais é mais rdpido do que a formagdo de
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novo osso, a membrana protege o material
de substitui¢@o éssea dos tecidos moles de
crescimento mais rapido. Isto garante que,
sob a membrana, o defeito cicatriza sem
perturbagdes.

A membrana tem de ser removida

numa segunda cirurgia?

Né&o. A membrana de colagénio é
completamente absorvida pelo corpo. Apés

20 semanas, foi possivel observar uma clara
reabsor¢@o da membrana. Assim, ndo é
necessdria uma segunda opera¢do para remover
a membrana.

THE Cover™ Xtend é constituido

por tecidos de origem animal.
Qudo seguro e biocompativel é?

Os materiais de base para a produ¢do do THE
Cover™ Xtend s@o colhidos em instalagdes
certificadas pela UE, em conformidade com
rigorosos controlos veterindrios, a partir

de animais certificados por veterindrios

considerados adequados para consumo humano.

A biocompatibilidade do THE Cover™ Xtend
foi demonstrada através de testes e deve-se a
utilizac@o de métodos eficazes de purificacdo
e processamento durante o fabrico. Estd em
conformidade com todos os regulamentos
relevantes, que garantem a sua seguranga

e eficacia.

Composigdo do dispositivo

THE Cover™ Xtend é constituido por 87,91% de
proteina (fibras de colagénio e elastina). Além
disso, contém 12% de humidade (H20), 0,088%
de cloreto de sédio (NaCl), 0,0035% de acetona
e vestigios de dcido cloridrico (HCI).

Em que situag¢des o THE Cover™
Xtend ndo deve ser utilizado?

As seguintes sdo contraindica¢des do THE
Cover™ Xtend:

- A utilizagdo de THE Cover™ Xtend sem
material de substitui¢do éssea ndo é indicada.

- OTHE Cover™ Xtend néo deve ser utilizado
em dreas infetadas. Uma infegdo ativa
no leito do implante poderd resultar num
aumento na biodegradagdo do THE Cover™
Xtend, o que poderd levar a uma perda
precoce da sua func@o de barreira.

- Nao foram observadas quaisquer rea¢des
adversas durante a utilizagdo de membranas
de colagénio de origem porcina durante
procedimentos de aumento 6sseo. Contudo,
ndo se podem excluir totalmente reacées
alérgicas. A utilizacdo de THE Cover™
Xtend em pacientes com sensibilidade a
materiais de origem porcina e colagénio ndo
é recomendada.



—~ O THE Cover™ Xtend n&o foi avaliado em
pacientes pedidtricos/adolescentes e ndo é
recomendado para utilizagdo em criangas.
Né&o é recomendado o tratamento de
rotina até que o fim da fase de crescimento
do maxilar tenha sido corretamente
documentado.

- Os dados clinicos relativos & utilizagdo de
THE Cover™ Xtend durante a gravidez ou
aleitamento n&o se encontram disponiveis
neste momento. Como medida de seguranca,
ndo é recomendada a utilizagdo de THE
Cover™ Xtend em mulheres gravidas ou a
amamentar.

Quais s@o as precaugdes necessdrias?

Em pacientes com capacidade de cicatrizagdo
reduzida (p. ex., devido a transtornos
metabdlicos, tratamentos oncoldgicos,
tabagismo exagerado), THE Cover™ Xtend deve
ser utilizado com especial prudéncia e maior
monitorizagdo do paciente durante os cuidados
pés-operatérios.

Como cuido da minha ferida?

Uma inflamag&o bacteriana da gengiva e do
maxilar é uma das complicagdes raras que pode
ocorrer apés o tratamento com THE Cover™
Xtend treatment. A boa noticia é que, mantendo
uma boa higiene oral, pode geralmente
preveni-la sozinho!

Assegurar cuidados de prevengdo adequados &,
portanto, o melhor que pode fazer para cuidar
da sua ferida.

Nos primeiros dias apds a cirurgia, é necessario
proteger a ferida sensivel e, por isso, o seu
médico dentista poderd recomendar que ndo
escove a drea com o novo implante e podera
sugerir um regime de bochechos em alternativa,
que poderd também incluir um elixir bucal

antisséptico, tal como os que contém clorexidina.

Para estimular ainda mais uma boa cicatriza¢do
durante os primeiros dias, também deve evitar
comidas picantes, café, cha preto e dlcool,
deixando também a comida arrefecer antes de
comer. Além disso, ndo é recomendado fumar
durante os primeiros dias ap6s a cirurgia.

Dependendo do protocolo cirirgico escolhido
pelo médico dentista como mais adequado
para si, as recomendag¢des de alimentagdo e
escovagem poderdo variar.

Existem possiveis efeitos
secunddrios indesejdveis?

Em caso de deiscéncia da ferida dos tecidos
moles (divergéncia indesejada das extremidades
da ferida), poderd ocorrer uma maior
biodegradag¢do do THE Cover™ Xtend, o que
poderd resultar numa perda precoce da fungdo
de barreira.
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Outros possiveis efeitos secundarios
provavelmente ndo ser&o relacionados com o
THE Cover™ Xtend, mas poder&o ocorrer com
qualquer cirurgia, tais como infe¢do, tumefagdo
da ferida, hemorragia, inflamagao local, perda
bssea ou dores.

Procure ajuda médica se se deparar com os
sintomas acima indicados.

Imagiologia por Ressondncia
Magnética (IRM) com
THE Cover™ Xtend

Dado que o THE Cover™ Xtend ndo contém
quaisquer componentes metdlicos, ndo
ocorrerdo danos no THE Cover™ Xtend durante
um exame de IRM.

Para pacientes na UniGo Europeia e em paises
com regimes regulamentares idénticos:

Caso ocorra um incidente grave relacionado
com o THE Cover™ Xtend durante a utilizagéo
deste dispositivo ou devido & utilizagdo deste
dispositivo, deverd comunicd-lo ao fabricante e
& sua autoridade nacional. As informagdes de
contacto do fabricante deste dispositivo para
a comunicacgdo de incidentes graves s&o as
seguintes:

Telefone: +49 2407 56440

Email: vigilance@matricel.com

De acordo com o Regulamento Europeu
Relativo a Dispositivos Médicos (MDR;

UE 2017/745), estd disponivel o documento
Resumo da Seguranga e Desempenho Clinico
(SSCP) referente produto THE Cover™ Xtend.
Pode obter o SSCP no seguinte website:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed’

1 Website disponivel apés o langamento do
Banco de Dados Europeu sobre Dispositivos
Médicos (EUDAMED). Além disso, o SSCP pode
ser disponibilizado mediante pedido.

Este folheto informativo esté disponivel para
transferéncia em:

http://www.matricel.com/patient

Cartdo do implante

Em conjunto com este Folheto informativo
para o paciente, também recebeu um Cartao
do implante do paciente (PIC) (ou ird receber
o mesmo do profissional de saude apés o
tratamento).

Este cartdo, semelhante a um cartdo de visita,
contém todas as informagdes relevantes
relacionadas como o seu THE Cover™ Xtend.

Mantenha este cartdo na sua carteira para ter
sempre estas informacdes consigo.



Cartdo do implante

Simbolo Descricao

Um website do fabricante, no qual
os pacientes podem obter mais
informacdes sobre o implante.

7

Nome do paciente ou ID do paciente
(Este campo ¢é preenchido pela
instituicdo de cuidados de satude onde
o implante é colocado, através de
impressdo, escrito @ m&o ou com uma
etiqueta, por exemplo)

Nome do dispo: o
Este simbolo ¢ utilizado para indicar
o nome do dispositivo.

NUmero de lote
Este é o nUmero de lote exclusivo do
fabricante do implante.

&

Data da implantagéo

(Este campo ¢ preenchido pela
instituicdo de cuidados de satude onde
o implante é colocado, através de
impressdo, escrito @ m&o ou com uma
etiqueta, por exemplo)

Data de validade

Esta é a data apéds a qual o
dispositivo médico ndo pode ser
implantado. Indicada na etiqueta de
documentacdo colocada no Cartdo
do implante.

Nome e morada do centro de

sadde onde o implante é colocado
instituicdo/prestador

(Este campo é preenchido pela
instituicdo de cuidados de saude onde
o implante é colocado, através de
impressdo, carimbo, escrito & m&o ou
com uma etiqueta, por exemplo)

Identificagdo Unica do dispositivo
(UDI) é um formato de identificagdo e

captura de dados automaticas (AIDC).

As informagdes do fabricante s@o
codificadas aqui num formato
digitalmente legivel.

Nome e morada do fabricante da
membrana de barreira dentdria.

Um formato para leitura humana das
informagdes da UDI.

Contém material biolégico de origem
animal.

Este folheto é a Rev. 1025 e foi emitido em

2022-1.
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Ccs

Informace pro
spotrebitele
Ctéte prosim
pozorné

Informaéni leték pro pacienty

- Tento letdk si peclivé prostudujte, protoze
obsahuje pro vés dilezité informace.

- Tento letdk si uschovejte. MoZnd si jej budete
muset precist znovu.

Pokud potfebujete dalsi informace nebo radu,
obratte se na svého zubniho lékare.

- Pokud se néktery z nize popsanych
nezadoucich G&inkd zhoréi nebo se nezlepsi,
musite kontaktovat svého zubniho Iékare.

Tento informaéni letdk pro pacienty obsahuje
dllezité informace, které byste mél(a) zvazit

a prodiskutovat se svym o3etfujicim lékafem
pred zahdjenim |é€by pomoci prostiedku THE
Cover™ Xtend, v€etné pfinosU a rizik [é¢by

a veskerych bezpe&nostnich opatfeni, kterd byste
mél(a) pfijmout.

Dentdlni bariérova
membrdana (DBM)

THE Cover™ Xtend

Co je prostiedek THE Cover™ Xtend?
Vas osetfujici lékar urcil, Ze v rdmci o3etreni
vaseho chrupu je tfeba provést augmentaci kosti
kostni ndhradou.

Prostfedek THE Cover™ Xtend je membrana,
kterd se pouziva k pokryti a ochrané materidlu
ind bé&hem faze hojeni. Sklada se
ného pfirodniho proteinového
kolagenu pochdzejiciho z porcinnich tkani (tkani
prasat).

K éemu je membréna potiebna?

Bylo klinicky prokdzano, ze lepsi tvorby kosti se
dosdhne, kdyz je materidl kostni ndhrady pokryt
membrdnou. Vzhledem k tomu, Ze tkané désni
rostou rychleji, nez se tvofi novd kost, chrani
membrdna materidl kostni ndhrady pred rychleji
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rostouci mékkou tkdni. Tim je zajisténo, ze se
defekt pod membranou mdze nerusené hojit.

Musi byt membréna odstranéna pfi
druhém chirurgickém zékroku?

Ne. Télo kolagenovou membranu zcela vstieba.
Po 20 tydnech byla jednozna&né pozorovana
resorpce membrdany. Druhd operace k odstranéni
membrany tudiz neni nutna.

Prostredek THE Cover™ Xtend se
sklada z tkané Zivoéisného pdvodu.
Jak bezpecnd a biokompatibilni je?
Vychozi suroviny pro vyrobu prostifedku THE
Cover™ Xtend jsou ziskavdny v zafizenich

s certifikaci EU, pod pfisnou veterindrni kontrolou
ze zvifat s veterindarnim osvéd&enim, ktera

jsou prohldsena za vhodnd k lidské spotiebé.
Biokompatibilita prostfedku THE Cover™ Xtend
byla prokdzana testovanim a je dana pouzitim
efektivnich metod &isténi a zpracovani pri
vyrobé&. Spliiuje viechny pfislusné predpisy, coz
zajistuje jeho bezpeénost a G&innost.

Slozeni prostiedku

Prostfedek THE Cover™ Xtend sestavad z 8791 %
z proteinu (kolagenovd a elastinovd vldkna).
Kromé toho obsahuje 12 % vlhkosti (H20),
0,088 % chloridu sodného (NaCl), 0,0035 %
acetonu a stopovd mnozstvi kyseliny chloro-

38 vodikové (HCI).

Kdy se prostifedek THE
Cover™ Xtend nesmi pouzivat?

Nize jsou uvedeny kontraindikace pro prostiedek
THE Cover™ Xtend:

- Pouziti prostfedku THE Cover™ Xtend bez
materidlu kostni nahrady neni indikovano.

Prostfedek THE Cover™ Xtend by se nemél
pouzivat v infikovanych oblastech. Aktivni
infekce v mist& implantatu mze vést ke
zvy$enému biologickému rozkladu prostfedku
THE Cover™ Xtend, coz mize vést k brzké
ztraté jeho bariérové funkce.

- Nezdadouci reakee pfi pouZziti porcinnich
kolagenovych membran b&hem zakrokd
s augmentaci kosti nebyly pozorovany.
Alergické reakce v3ak nelze zcela vyloucit.
Pouziti prostfedku THE Cover™ Xtend
u pacientd se znamou citlivosti na porcinni
materidly a kolagen se nedoporuéuje.

- Prostfedek THE Cover™ Xtend nebyl hodnocen
u détskych/dospivajicich pacient a jeho
pouziti u déti se nedoporuéuje. Rutinni lé¢ba
se nedoporucuje, dokud neni Fadné zdokumen-
tovan konec faze rdstu juvenilni &elistni kosti.

Klinické Udaje o pouzivani prostifedku THE
Cover™ Xtend béhem té&hotenstvi nebo kojeni
nejsou v sou€asné dobé k dispozici. Z bez-
pe&nostnich ddvodl se pouzivani prostfedku



THE Cover™ Xtend u t&hotnych nebo kojicich
Zen nedoporuduje.

Kdy jsou nutnd bezpeénostni opatieni?

U pacientd s omezenou schopnosti hojeni (napf.
v disledku metabolickych poruch, 1éby rakoviny,
silného kouFeni) by mél byt prostfedek THE
Cover™ Xtend pouzivan se zvlastni opatrnosti

a s dokladnéjsim sledovanim pacienta béhem
pooperagni péce.

Jak mdam svou rénu osetrovat?

Bakteridlni zdnét ddsni a Eelistni kosti je jednou
ze vzacnych komplikaci, které se mohou po [é¢b&
prostfedkem THE Cover™ Xtend objevit. Dobrou
zprdvou je, ze dodrzovanim spravné Ustni hygieny
tomu mUizete vétsinou sém (sama) predejit!

Dobra preventivni péce je proto to nejlepsi, co
mozete pro pédi o ranu udélat.

V prvnich dnech po operaci je tieba citlivou

rdnu chrdnit, proto vam vas zubni lékaF moze
doporutit, abyste si oblast s novym implantatem
necistili karta¢kem, a misto toho vam doporuéi
reZim vyplachd, ktery mdze zahrnovat

i antiseptické Ustni vody, napfiklad s obsahem
chlorhexidinu.

V prvnich dnech byste se mél(a) vyvarovat
kofenénych jidel, kavy, ¢erného &aje a alkoholu
a pred jidlem nechat jidlo vychladnout. Béhem

prvnich dnd po chirurgickém zdkroku se navic
nedoporuéuje koufit.

V zavislosti na chirurgickém protokolu, ktery vas
zubni lékaf zvolil jako nejvhodnéjsi pro vads, se

mohou doporuéeni tykajici se stravovani a isténi

zub lisit.

Jsou mozné néjaké nezddouci

vedlejsi ucinky?

V pfipadé dehiscence mékkych tkani réany
(nezddouci rozestup okrajd rany) mize dojit ke
zvy3enému biologickému rozkladu prostfedku
THE Cover™ Xtend, coz m0ze mit za ndsledek
dFivéjsi ztratu bariérové funkce.

Dalsi mozné nezadouci G&inky pravdépodobné
nesouviseji se samotnym prostifedkem THE
Cover™ Xtend, ale mohou se vyskytnout pfi
jakémkoli chirurgickém zdkroku - infekce, otok
rany, krvaceni, lokalni zanét, ztrata kostni hmoty
Ci bolest.

Pokud se u vés vyskytne néktery z vyse

h pfiznakd, vyhledejte prosim lékaFskou

pomoc.
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Zobrazovani magnetickou
rezonanci (MRI)

s prostifedkem THE

Cover™ Xtend

Vzhledem k tomu, Ze prostfedek THE Cover™
Xtend neobsahuje zddné kovové slozky,
nedochdzi pfi vySetfeni magnetickou rezonanci

ke zhordeni G&inku prostfedku THE Cover™
Xtend.

Pro pacienty v Evropské unii a v zemich se
stejnym regulaénim rezimem:

Pokud béhem pouzivani tohoto prostiedku
nebo v dUsledku jeho pouzivani dojde k zavazné
uddlosti souvisejici s prostiedkem THE Cover™
Xtend, nahlaste ji vyrobci a mistnimu stdtnimu
orgdnu. Kontaktni Udaje vyrobce tohoto
prostiedku pro nahldseni zdvazné uddlosti jsou
nasledujici:

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

V souladu s evropskym nafizenim o zdravot-
nickych prostfedcich (MDR (EU) 2017/745) je
pro prostifedek THE Cover™ Xtend k dispozici
dokument Souhrn Udajd o bezpe&nosti a klinické
funkci (Summary of Safety and Clinical
Performance, SSCP). Dokument SSCP Ize ziskat

na té&chto internetovych strankdach: https://
ec.europa.eu/tools/eudamed’

"Webové stranky jsou k dispozici po spusténi
Evropské databdze zdravotnickych prostifedkd
(European Database on Medical Devices,
EUDAMED). Do té doby midze byt dokument
SSCP k dispozici na vyzadani.

Tento informacéni list je k dispozici ke stazeni
na adrese:

http://www.matricel.com/patient

Karta implantatu

Spolu s timto informaénim letdkem pro pacienty
jste obdrzeli pacientskou kartu implantétu (PIC)
(nebo ji obdrzite od svého osetfujiciho Iékare
brzy po zdkroku).

Tato karta, podobnd vizitce, obsahuje vechny
dllezité informace tykajici se vaseho individual-
niho prostfedku THE Cover™ Xtend.

Tuto kartu mbZete nosit v penéZence, abyste
mél(a) tyto informace vzdy u sebe.



Symboly pouzivané na
karté implantatu

Symbol

Popis

Nazev zafizeni
Tento symbol se pouzivé k oznageni
ndzvu zafizeni.

f

Jméno pacienta nebo ID pacienta
(Vyplfiuje zdravotnické zafizeni
provdédéjici implantaci, a to bud'
tiskem, ruéné nebo napfiklad
nalepenim 3titku.)

Cislo 3arze
Jedna se o jedine¢né &islo Sarze
vaseho implantatu od vyrobce.

Datum implantace

(Vyplfiuje zdravotnické zafizeni
provddéjici implantaci, a to bud'
tiskem, ruéné nebo napfiklad
nalepenim 3titku.)

Datum spotieby

Jedna se o datum, po kterém jiz
zdravotnicky prostiedek nesmi byt
implantovan. Je uvedeno na stitku
dokumentace, ktery je nalepen na
karté implantatu.

Nazev a adresa zdravotnického
zafizeni provadéjiciho implantaci,
resp. poskytovatele implantace

je zdravotnické zafizeni
implantaci, a to bud'
tiskem, razitkem, ruéné nebo
napfiklad nalepenim &titku.)

Jedineéné identifikace prostfedku
(unique device identification, UDI)

ve formatu automatické identifikace
a zachyceni dat (automatic identifica-
tion and data capture, AIDC).
Informace vyrobce jsou zde
zakdédovany v digitdlng &itelném
formatu.

Nézev a adresa vyrobce dentdlni
bariérové membrany.

UDI-DI

Informace UDI ve formdtu &itelném
lidskym okem.

B K

Webové stranky vyrobce, kde mohou
pacienti ziskat dalsi informace
o implantdtu.

Obsahuje biologicky material
Zivo&iZného pivodu.

Tento letdk je revize 1025 a byl vydan v 2022-11.

is
It
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da

Forbrugeroplys-
ninger

Bor laeses
omhyggeligt

Folder med oplysninger

til patienten

- Lees denne folder omhyggeligt, da den
indeholder vigtige oplysninger til dig.

- Gem denne folder. Du kan f& brug for at lzese
den igen.

- Sperg din tandlzege, hvis du har brug for flere
oplysninger eller r&dgivning.

Du skal kontakte din tandlaege, hvis nogle af
de bivirkninger, der er beskrevet laengere nede,
bliver veerre eller ikke bliver bedre.

Denne folder med oplysninger til patienten
indeholder vigtige oplysninger, som du

skal overveje og drefte med tandleegen for
behandling med THE Cover™ Xtend, herunder
fordele og risici ved behandlingen og eventuelle
forholdsregler, der skal tages.

Dental barrieremembran
(DBM)

THE Cover™ Xtend

Hvad er THE Cover™ Xtend?

Tandleegen har vurderet, at der er behov
for en genopbygning af knoglen ved hjeelp
af knogleerstatning som en del af din
tandbehandling.

THE Cover™ Xtend er en membran,

der bruges til at deekke og beskytte
knogleerstatningsmaterialet under helingsfasen.
Den bestér af hejt oprenset naturligt
proteinkollagen udvundet fra svinevaev.

Hvorfor er en membran nedvendig?

Det er klinisk bevist, at der opnds en bedre
knogledannelse, nér knogleerstatningsmaterialet
er deekket af en membran. Da veevet i

gummerne vokser hurtigere, end den nye

knogle kan dannes, beskytter membranen
knogleerstatningsmaterialet mod det hurtigere
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voksende blegde vaev. Dette sikrer, at defekten
kan heles uforstyrret under membranen.

Skal membranen fjernes ved
endnu et kirurgisk indgreb?

Nej. Kollagenmembranen absorberes
fuldstaendigt af kroppen. Efter 20 uger blev der
observeret en tydelig resorption af membranen.
Det er derfor ikke ngdvendigt at fjerne
membranen ved endnu et kirurgisk indgreb.

THE Cover™ Xtend bestédr af vaev fra dyr.
Hvor sikkert og biokompatibelt er den?

Startmaterialerne til produktionen af THE
Cover™ Xtend udtages i EU-certificerede
faciliteter under streng dyrlaegekontrol fra
dyrleegecertificerede dyr, der er erklaeret egnede
til konsum. Biokompatibiliteten af THE Cover™
Xtend er blevet pdvist ved hjzelp af afprevning
og skyldes brugen af effektive oprensnings- og
behandlingsmetoder under produktionen. Den
overholder alle relevante bestemmelser for
sikkerhed og effektivitet.

Enhedens sammensatning

THE Cover™ Xtend bestdr af 87,91 % protein
(kollagen- og elastinfibre). Derudover indeholder
den 12 % fugt (H20), 0,088 % natriumklorid
(NaCl), 0,0035 % acetone og spor af

saltsyre (HCI).

Hvornér mé THE Cover™
Xtend ikke bruges?

Der er felgende kontraindikationer for THE
Cover™ Xtend:

- Brugen af THE Cover™ Xtend uden
knogleerstatningsmateriale er ikke indiceret.

- THE Cover™ Xtend mé ikke bruges i
inficerede omré&der. En aktiv infektion p&
implantatstedet kan fere til en eget biologisk
nedbrydning af THE Cover™ Xtend, hvilket
kan medfere en hurtigere forringelse af
barrierefunktionen.

Der er ikke konstateret bivirkninger ved
brugen af membraner baseret pd kollagen,
der stammer fra svin, under indgreb

til genopbygning af knoglen. Allergiske
reaktioner kan dog ikke helt udelukkes. Brugen
af THE Cover™ Xtend anbefales ikke til
patienter med kendt overfelsomhed over for
kollagen og materialer, der stammer fra svin.

- THE Cover™ Xtend er ikke blevet evalueret for
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
beherigt dokumenteret.

- Der foreligger for gjeblikket ingen kliniske
data om brug af THE Cover™ Xtend
under graviditet eller amning. Som en



sikkerhedsforanstaltning anbefales det ikke
at bruge THE Cover™ Xtend til kvinder, der er
gravide eller ammer.

Hvorfor er det nedvendigt
med forholdsregler?

Hos patienter med begraenset ophelingsevne
(f.eks. p& grund af stofskifteforstyrrelser,
kraeftbehandling eller storrygning) skal THE
Cover™ Xtend bruges med szerlig forsigtighed
og ngje overvagning af patienten under den
postoperative pleje.

Hvordan skal jeg pleje mit sar?

En bakteriel infektion i tandkedet og
kaebeknoglen er en af de sjeeldne komplikationer,
der kan opsté& efter behandling med THE Cover™
Xtend. Den gode nyhed er, at du normalt

selv kan forebygge dette ved at holde en god
mundhygiejne!

Derfor er god forebyggende pleje det bedste, du
kan gere for at passe pé dit sér.

| de forste dage efter det kirurgiske indgreb skal
du beskytte det falsomme sér, sé& din tandleege
kan have anbefalet ikke at berste omrédet
med det nye implantat og i stedet foresl&et
skylning, der ogsé kan omfatte antiseptisk
mundskyllevaeske, som f.eks. indeholder
klorhexidin.

For at fremme helingen yderligere i de ferste dage
ber du ogsé undgé krydret mad samt kaffe, sort
te og alkohol og lade din mad kele ned, fer du
spiser den. Derudover anbefales det ikke at ryge
de forste dage efter det kirurgiske indgreb.

Afhaengigt af den kirurgiske protokol, der blev
valgt af din tandlaege til at veere mest egnet til
dig, kan anbefalingerne mht. at spise og berste
teender variere.

Er der risiko for bivirkninger?

Hvis der gér hul pé séret i det blede vaev
(uensket divergens i sdrkanterne), kan der
opstd eget biologisk nedbrydning af THE
Cover™ Xtend, hvilket kan medfere en hurtigere
forringelse af barrierefunktionen.

Der kan forekomme andre mulige bivirkninger,

som sandsynligvis ikke er relateret til THE Cover™
Xtend, men kan opstd i forbindelse med enhver
operation, f.eks. infektion, sdrhaevelse, bledning, lokal
inflammation, knogletab eller smerter.

Seg legehjzelp, hvis du oplever nogle af
ovennaevnte symptomer.
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Magnetisk resonansscanning
(MR) med THE Cover™ Xtend
Da THE Cover™ Xtend ikke indeholder metalliske

komponenter, er der ingen forringelse af THE
Cover™ Xtend under en MR-scanning.

For en patient inden for EU og i lande med en
identisk lovgivning:

Hvis en alvorlig haendelse under anvendelsen af
denne enhed eller som resultat heraf har fundet
sted i forbindelse med THE Cover™ Xtend,

skal haendelsen indberettes til producenten

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

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

| henhold til EU's forordning om medicinsk
udstyr (MDR (EU) 2017/745) er der et resumé
tilgeengeligt om udstyrets sikkerhed og kliniske
ydeevne (SSCP) for THE Cover™ Xtend-
produktet. Resuméet kan findes pé falgende
websted: https://ec.europa.eu/tools/eudamed!

" Webstedet er tilgaengeligt, ndr European
Database on Medical Devices (EUDAMED)

&bnes. | mellemtiden kan resuméet geres
tilgeengeligt ved anmodning.

Dette oplysningsark kan downloades fra:

http://www.matricel.com/patient

Implantatkort

Sammen med denne folder med oplysninger

til patienten har du modtaget et
patientimplantatkort (ellers modtager du det fra
tandlaegen snarest efter behandlingen).

Dette kort, der minder om et visitkort, indeholder
alle de relevante oplysninger, der er relateret til
din individuelle THE Cover™ Xtend.

Du kan opbevare dette kort i din pung for altid
at have oplysningerne pé dig.

Symboler, der er anvendt
pd implantatkortet

Symbol Beskrivelse

Patientnavn eller patient-id

(Dette udfyldes af den
sundhedsinstitution, der har
foretaget implantationen, enten
trykt, h&ndskrevet eller ved at saette
en meerkat p&)

f?




Dato for implantation

(Dette udfyldes af den
sundhedsinstitution, der har
foretaget implantationen, enten
trykt, héndskrevet eller ved at szette
en maerkat p&)

Holdbarhedsdato

Efter denne dato mé den
medicinske enhed ikke laengere
implanteres. Angivet p& den
dokumentationsmaerkat, der er sat
pé& implantatkortet.

Navn og adresse pé den
sundhedsinstitution, der har
foretaget implantationen

(Dette udfyldes af den
sundhedsinstitution, der har
foretaget implantationen, enten
trykt, stemplet, h&ndskrevet eller ved
at seette en maerkat p&)

Entydigt enheds-id (UDI) i formatet
til automatisk identifikation og
dataindlzesning (AIDC).
Producentens oplysninger, der er
indkodet her i et digitalt leesbart
format.

Navn og adresse pé& producenten af
den dentale barrieremembran.

Et menneskeligt leesbart format af
UDI-oplysningerne.

Producentens websted, hvor
patienter kan fé flere oplysninger om
implantatet.

Indeholder biologisk materiale af
animalsk oprindelse.

Enhedens navn
Dette symbol bruges til at angive
enhedens navn.

Lotnummer
Dette er producentens entydige
lotnummer for dit implantat.

Denne folder er rev 1025 og blev udgivet i

2022-1.
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MAnpodopieg
KatavaAwTtn

AlafBdote
TIPOOEKTLKA

MAnpogoprLakd purrasdio

yta tov acBevn

- ALaPAocTE TIPOCEKTIKA AUTO TO PUANGSLO
SLoTL tepLAapBAVEL ONUAvVTLKEG TIANpodopleg
ylwa oag.

- O®ulaEte autod to puladLo. lowg xpeLtaoTet va
o SiaBaocete Eava.

- AneuBuvBeite otov odovtiatpd oag, eav
XPELAOTELTE TEPLOOOTEPEG TIANPODOPLES
1) oUpPBOUAEG.

— TpémeL va ETUKOWVWVNOETE HE Tov odovTiatpd
oag eav KamoLa aro TLG averOUpnTeg
TIAPEVEPYELEG TIOU TIEPLYPAPOVTAL TIAPAKATW
edevwBet 1y Sev BeAtuwBet.

Auto To TAnpodopLakd GuAESLo yia tov acBevr)
TieptAapBAVEL ONHAVTLKEG TANPOdPOpPLEG TIOU
TipETEL va AaBete uTtdYn Kat va oudnTioeTe

HE TOV TIAPOXO UYELOVOULKAG TIEpLBaiPng TpLv
ard tn Bepaneia pe to THE Cover™ Xtend,
OUPTIEPLAAHBAVOUEVWY TWV OPEADV KaL TWV
KwSUvVwy Tng Bepaneiag kat Tuxdv TpodpulaEewy
TIou TIpETEL va AapBavovtat.

O&ovTikn pHEpBpavn ppaypou

THE Cover™ Xtend

Tueivat to THE Cover™ Xtend;

O TtdpoxoG UYELOVOULKNG TiEplBaAyng
kaBopLoe TNV avaykn yla avnon twv ootV
HE UTIOKATAOCTATO 00TOU WG HEPOG TNG
oSovTiatplkng oag Bepaneiag.

To THE Cover™ Xtend eivat pia pepBpavn

TIOU XPTOLHOTIOLELTAL yia TNV KAAuPn Kat tTnv
TIPOCTACLA TOU UTIOKATACTATOU 00TOU KATA

™ $pdaon tng emoUAwong. ArtoteAeitat and
eEatpetikd Kabapd puoLkd KOANAYOVO TIPWTELVNG
TIOU TIPOEPYXETAL ATIO LOTOUG Xolpwy (Xoipol).
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MNati xperaletal pLa pepfpavn;

‘Exet amoSetxBel kALka 6Tl KaANUTEPOG
OXNHUATLOHOG 00TOU ETLTUYXAVETAL dTav

TO UTIOKATACTATO 00TOU KAAUTITETAL PE
HepBpavn. AeSopévou 6Tt oL LoTol Twv oUAWY
avarrtuooovtal Taxutepa anod O,TL umopet va
OXNHUATLOTEL VEO 00TO, 1) HEUPBPAVT) TIPOCTATEVEL
TO UTIOKATACTATO TOU 00TOU atd Tov taxUtepa
avantuoodpevo palakd totd. Autd Staopalilet
OTL, KATW amd TN HEPPBPAvn, To ENeLUHA prtopet
va emouhwBel avemnpéaocTto.

MpémneL va apatpeBei n pepppavn

oe Seltepn enépPaon;

‘Oxt. H pepppavn koAayodvou anoppodatat
TIAPWG amoé Tov opyaviopd. Metd and

20 eB&ouadeg mapatnenOnke Eekdbapa
amoppoddnon NG HeRPpavng. Emopévwg, Sev
arnatteitat Sevtepn enépBaon yia v adaipeon
™G HepBpavng.

To THE Cover™ Xtend amoteAeitatr
aTttd LoTo wLKNG tpoéAeuonc. Méoo
acpalég kat BroocupBato eivat;

Ta apyikd UALKA yla Ttnv tapaywyr) tou THE
Cover™ Xtend cuN\éyovtal o€ EYKATACTACELG
TILOTOTIOLNHEVEG amd tnv EE umé auotnpoug
KTNVLATPLKOUG EAEYXOUG ATd KTNVLATPLKA
TiLoToTIoLNHEVA {Wa TIou €Xouv KNpuxBet
KaTdAAnAa yia avBpwrvn katavaiwon.

H BrooupBatotnta tou THE Cover™ Xtend éxet
amodetyBel péow Sokiuwv Kat opetletal otn
XPNOT ATOTEAECHATIKWY pHEBSSWV Kabaplopou
kat eneEepyaoiag Katd tnv KATACKEUN.
ZuppopdVETAL HE OAOUG TOUG OXETLKOUG
kavoviopoug Stacdpalidovtag tnv achaleta kat
TNV AMOTEAECTHATLKOTNTA TOU.

YuvOeon tou tpolovToq

To THE Cover™ Xtend anoteAeitat ané 87,91%
Tpwteivn (lveg koMaydvou kat ehacTtivng).
EmumAéoy, mepiéxet 12% uypaota (H20), 0,088%
x\wprouxo vatpro (NaCl), 0,0035% aketévn ka
ixvn uSpoyhwptkol ofgog (HCI).

Moéte Sev mpémel va xprnoLponoLeitat
to THE Cover™ Xtend;

Ta akéhouBa arotehouv avtevdeifelg yia to THE
Cover™ Xtend:

- H xprion tou THE Cover™ Xtend xwplq
uTokataotato ootou Sev eveikvutal.

- To THE Cover™ Xtend Sev mipémet va
XPNOLHOTIOLELTAL OE HONUCHEVEG TIEPLOXEG. Mia
£VePYT) HOAUVOT) OTO ONUELO TOU ENPUTEUHATOG
uTtopet va o8nyfoet oe auEnuévn
Broarmoiko&éunon tou THE Cover™ Xtend mou
HE TN OELPA TNG UITopEL va o8nynoeL oe podwpe”
amwAeta g Aertoupyiag ppaypou.

- Dev éxouv tapatnpnBet averBUuuNTeg
EVEPYELEG KATA TN XPTON HERPBpaviv



KOAAQyOVOU TIoU TIpoEp)ovTat amnod Xoipo

Katd ) Stapketa Stadikacuwy avfnong twv
ooTwv. QoTdo0, oL ANEPYLKEG avTISPATELG SV
HTIOpOoUV va amokAeLoToUV evieAwe. H xprion
tou THE Cover™ Xtend oe aoBeveig pe yvwotr
eualoBnota og UALKA TTOU TIpoEPYOVTAL amod
Xoipo kat koANayovo ev cuviotatat.

- To THE Cover™ Xtend 8ev £xeL aEtoloynBel
oe acBeveig mou elvat tadLa/EpnBol kat
Sev ouviotdtal yla xpron oe madia. H
Beparneia poutivag Sev ouviotatal éwg 6Tou
TEKUNPLWOEL owoTd To TéNOG TNG Paong
avarntugng ootou Tng veavikrg yvabou.

KAwikd eSopéva yia t xprion tou THE
Cover™ Xtend katd tn Stapketa g
gyKupooUvng M tng yalouxiag Sev eivat
Tpog o tapdv Stabiotpa. Qg mpodUAagn
aodaletag, Sev ouviotatal n xpron tou THE
Cover™ Xtend og yuvaikeg Tou elval éykueg
1) BnAalouv.

Mou xpeLalovtat mpodpulagerg;

e aoBevelq He TIEPLOPLOUEVN LKAVOTNTA
emolAwong (Tt Adyw HeTtaBoAkiv Statapaxwy,
Bepamelwyv Kapkivou, Haviwdeq KATVIOPA), TO

THE Cover™ Xtend mpérel va xprnotLpomoLeitat pe
SLaitepn mpoooyn) kat oTevdTeEPT TTapakolouBnon
KATA TN HETEYXELPMTLKY ppovTida.

Mwg tepLtotolpat Tnv TAnyn pou;

Mua Baktnpiakrn pAeypovh Twv oUAWY Kat Tou
00ToU TG yvabou elvat pla amod TG oTAvieg
ETILITAOKEG TIOU UTIOPEL VA EPNGAVIOTOUV HETA TN
Bepareutikr) aywyn pe to THE Cover™ Xtend.
Ta kahd véa eival 6TL pe tn Stathpnon Kakng
OTOHATLKYG UYLELVNG, YEVLKA UTIOPELTE va Tnv
anotpePete povoL oag!

Emopévwg, ) tapoxr) Kakng TPOANTITLKTG
Ppovtidag elval To kakUtepo Tpdypa Tou
UTIOPELTE va KAVETE yLa va $ppovTioeTe TNV
TIANYn oag.

TG TIPWTEG HEPEG HETA TN XELPOUPYLKY) ETTEURaoT,
TIPETIEL VA TIPOCTATEVTETE TV guatoBntn mAnyn,
ETIOHEVWG 0 08ovTiaTpdg oag HTopel va £xeL
ouoThoEL va pnv Bouptoilete TNy TepLOXT) HE

To VEo eppUTEUHA Kal va €XeL TtpoTeivel avti

yla autoé éva TPOyPappa EKTTAUCTG TTOU PTopel
emtiong va TepthapBAavel éva avtionTrtikd
oTopatiko SLAAUNQA, TIou va TiepLexet YAwpebLdivn.

Ma va evBappUveTe TepalTéPw TNV KA ETTOUAWOT)
KATA TN SLAPKELA TWV TIPWTWV NUEPWY, Ba TIpETEL
emiong va anodeUyeTe TA TILKAVTLKA TPOPLUA
KaBWwg kat tov Kade, To Havpo TOAL KAt TO AAKOON
KAl va adprjveTe To Gpayntd oag va KpUWOEL TIPLV TO
Pate. EmumAéoy, To kamviopa Sev ouvioTatat TG
TIPWTEG NUEPEG HETA TNV EMEUBAOT).

Avaloya HE TO XELPOUPYLKO TIPWTOKOANO TIOU
emtéleke o oSovtiatpog oag yia va eivat to
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KATAAMNASTEPO yLa £0AG, OL CUCTACELG yLa TO
payntd kat to Bouptolopa propet va Stapépouv.

Yrapyouv mBavég
avemOiunTeq evEpyeLeG;

Te nepimtwon Stappnén Tpalpatoq pakakwy
LotV (QveTtBUPNTN amdKALON TWV GKPWY TOU
TPAUHATOG), UTIopEL va TipokUet alEnon tng
Broamotkobépnong tou THE Cover™ Xtend,
yeyovog Trou Ba pmopoloe va odnynoeL oe
TPOWPEN anwAeLa g Aettoupyiag ppaypou.

AN\eg TiOavEG aveTIBUUNTEG EVEPYELEG TILOAVIG
Sev oxetilovtal pe to THE Cover™ Xtend

Al propet va epdaviotoly pe omoladnrote
XELPOUPYLKY) ETEURAOT, OTIWG AolpwEn, oldnua
TIANYNAG, atpoppayia, ToTikr) GAeyHOVT), anAeta
ooToU 1) TIoOVOG.

ZntioTte LatpLkn cupBouln eav epdavicete
KamoLo and ta npoavapepOivta cupTTwHATA.

Mayvntikn Topoypadia
(MRI) pe to THE
Cover™ Xtend

Emeldn to THE Cover™ Xtend Sev mepLexet
kavéva peTallkd otolkeio, Sev uttapyet
aMoiwon tou THE Cover™ Xtend katd t
SLAPKELA HLAG PHAYVNTLKAG Topoypadiag.

Ma évav aoBevr) otnv Eupwraikr) Evwon kat oe
XWPEG HE TO 8Lo pubuLoTikd KabBeotwe:

Eav katd tn xprion autou Tou TipoilovTog 1)
WG AMoTENECHA TNG XPToNG Tou oupBet éva
ooBapod oupPav oe oxéon pe to THE Cover™
Xtend, mapakaloUpe va To avapEpeTe oTov
KATAoKeUaoTr) Kat otnyv eBvikr) oag apxn. Ta
OTOLXELA ETILKOLVWVLAG VLA TOV KATATKEUAOTY)
QAUTOU ToU TPOLOVTOG yia TNV avadopd evog
ooBapou TepLotatikou eivat ta eEng:

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

ZUpdpwva pe tov Eupwmaikd Kavoviopd
latpotexvoloyikwv Mpoidvtwv (MDR, EU
2017/745), SLatiBetal éva gyypado Mepidnymg
Aodaletag kat KAwikng Artddoong (SSCP) yua
o mpotov THE Cover™ Xtend. To SSCP pmopeite
Va TO amoKTAHOoETE oTov akdloubo LotdToTo:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed!

ALaBECLHOG LOTOTOTIOG HETA TNV KUKAodopia
¢ Eupwraiknig Baong Asdopévwy yia
latpotexvoloyika Mpotévta (EUDAMED).

Tto petaky, to SSCP prmopet va yivel Stabéotpo
KATOTILY ALTAPATOG.




Autd to MAnpodopLakd GpulGdLo eival Stabéotpo
yia Ann amné t StevBuvon:

http://www.matricel.com/patient

Kéapta epgputeipatog

Madli pe auté to AnpodopLakd pulasdio yla
Tov acBevn) £xete AaBEL pLa KapTa ERpUTELHATOG
aaBevoug (PIC) () Ba AaBete amd tov tapoxo
UYELOVOULKNG TteptBaAPng apéows HeTd
Bepaneia).

AUTY) N KAPTQ, TTAPOHOLA HE HLA ETIAYYEALATLKR

KAPTA, TIEPLEXEL ONEG TLG OXETLKEG TIAN)pOdpOpLeg

Tou oxetidovtal pe To atopikd oag THE Cover™
Xtend.

MrTtopelTe va KPATACETE AQUTAY TNV KAPTA 0TO
TIOPTOHOAL 0AG yLA VA EXETE TIAVTA AUTEG TLG
TAnpodopieg pall oag.

TUpBoAa Tou
XpnotpomoLolvTatl TNV
Kapta epdputelpato

ZOpBolo Meprypadn

‘Ovopa acBevolg 1} avayvwpLoTtikd
aoBevoug
(AuTo cupTANpPWVETAL amd To

? iSpupa uyelovouLkng TiepiBaiyng
TIoU eKTENECE TNV EPPUTEUOT), ElTE
HEow ekTUTIWONG, ElTe XeELpdypada,
TOTIOBETWVTAG HLA ETIKETA TUX.)

==

Huepounvia eppiteuong

(AuTd oupTAnpWVETAL amnd to
{Spupa uyelovouLkng TiepiBaiyng
TIou eKTENECE TNV EPPUTEUOT), ElTE
HEow ekTUTIWONG, ElTe XeLpdypada,
TOTIOBETWVTAG HLA ETIKETA TLX.)

‘Ovopa kat SteuBuvon tou L&pUpatog
TOU TLAPOXOU UYELOVOULKNG
TiepiBaAyng Tou ektéAeoe TNV
epdpUTEUON

(AuTo cupTAnpwveTat amnoé to Spupa
UYELOVOULKNG TtepiBaAyng Tou
£KTENECE TNV ePdUTEUOT, ElTE pECW
eKTUTIWONG, ElTte péow odppayidag,
elte xelpdypada, TomobeTwvTag pia
ETIKETA TLY.)
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Enwvupia kat StetBuvon tou
KATAOKEUAOTH TNG 080VTLKAG
HepBpavng ppaypou.

‘Evag LOTOTOTIOG TOU KATATKEUAOTH

émou oL acBeveig puropouv va AaBouv
TEPLOTOTEPEG TANPOPOPLEG TXETLKA
HE To epdUTEVpA.

‘Ovopa mpotévtog
Auto to cUpBolo xpnoLpoToLeitat yla
va uttodei&eL To dvopa Tou TIPOLoVTOG.

ApBuédg maptidag

Autog eivat o povadikog aplbuog
Taptidag tou epdutelpATOG oag and
TOV KATAOKEUAOTN.

Xpnon éwg

AuTtr) elval n nuepounvia peta tnv
oTtola TO LATPOTEXVONOYLKS TIPOLdV
Sev propel Aéov va epdutedeTaL.
YroSelkvUeTatl oTny £TLKETA
TeKUNpPLwong Tou Bploketat otnv
KApTa Tou ERPUTEUHATOG.

ATtOKAELOTLKT TAuToTIoinon
TeXVoAoyLKou Tpotévtog (UDI) o
HopdN auTOHATNG avayvwpLong Kat
Ayng Sedopévwv (AIDC).

OL TANpodopLeg TOU KATACKEUAOTY)
kwdLkottotoUvTat edw oe YndLakd
avayvwaoLpn popdr.

Mua avBpwmvn avayviwoiun popdn

UbI-DI Twv TAnpodoptiv UDI.

Meptéxet BLoAoyLkd UALKS ZWLKAG
TpoéAeuang.

Auto To HUNGSLo amotelet tnv Avab. 1025 kat
ek&60nke Tov 2022-11.
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Klienditeave
Lugege
tdhelepanelikult

Patsienditeabe infoleht

- Lugege seda infolehte tahelepanelikult, sest
see sisaldab teie jaoks olulist teavet.

- Hoidke see infoleht alles. Véimalik, et peate
seda uuesti lugema.

- Kui vajate taiendavat teavet vai ndu, pidage
néu oma hambaarstiga.

- Kui méni allpool kirjeldatud kérvaltoimetest
sUveneb voi ei parane, peate votma Uhendust
oma hambaarstiga.

See patsiendi infoleht sisaldab olulist teavet,
mida peaksite kaaluma ja oma tervishoiuteenuse
osutajaga arutama enne THE Cover™ Xtendiga

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

Hambabarjadri membraan
THE Cover™ Xtend

Mis on THE Cover™ Xtend?

Teie tervishoiuteenuse osutaja tuvastas, et teie
hambaravi raames on vajalik luu suurendamine
luuasenduse abil.

THE Cover™ Xtend on membraan, mida
kasutatakse luuasendusmaterjali katmiseks

ja kaitsmiseks paranemisfaasis. See koosneb
Ulipuhtast looduslikust kollageenist, mis p&rineb
sea kudedest (sigadelt).

Miks on membraan vajalik?

Kliiniliselt on tdestatud, et luuasendusmaterjali
katmisel membraaniga saavutatakse parem
luu moodustumine. Kuna igemekoed kasvavad
kiiremini kui uus luu moodustub, kaitseb
membraan luuasendusmaterjali kiiremini
kasvava pehme koe eest. See tagab, et defekt
saab membraani all hdirimatult paraneda.

Kas membraan tuleb eemaldada
teise operatsiooniga?

Ei. Kollageenmembraan imendub kehasse
tdielikult. 20 n&dala jarel taheldati selgelt
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membraani resorptsiooni. Seega pole membraani
eemaldamiseks teist operatsiooni vaja.

THE Cover™ Xtend koosneb loomset
pdritolu kudedest. Kui ohutu ja
bioloogiliselt ihilduv see on?

Lahtematerjalid THE Cover™ Xtendi tootmiseks
saadakse EL-i sertifitseeritud rajatistes range
veterinaarkontrolli all veterinaarsertifikaadiga
loomadelt, kes on tunnistatud inimtoiduks
kélblikuks. Toote THE Cover™ Xtend biosobivust
on tdestatud katsetega ja see saavutatakse
tdhusate puhastus- ja tédtlemismeetodite
kasutamisega tootmise ajal. See vastab kaigile
asjakohastele eeskirjadele, tagades selle ohutuse
ja téhususe.

Seadme koostis

THE Cover™ Xtend koosneb 87,91% ulatuses
valgust (kollageen ja elastiinikiud). Lisaks
sisaldab see 12% niiskust (H20), 0,088%
naatriumkloriidi (NaCl), 0,0035% atsetooni ja
soolhappe jalgi (HCI).

Mis juhul ei tohiks THE Cover™
Xtendi kasutada?

Toote THE Cover™ Xtend vastundidustused on

jargmised:

- Toote THE Cover™ Xtend kasutamine ilma
luuasendusmaterjalita ei ole ndidustatud.

- Toodet THE Cover™ Xtend ei tohiks
kasutada infektsiooni piirkondades.
Implantaadikoha aktiivne infektsioon vaib
kaasa tuua suurenenud toote THE Cover™
Xtend biolagunemise, mis v&ib viia selle
barjadrifunktsiooni varajase kadumiseni.

- Korvaltoimeid sigade kollageenmembraanide
kasutamisel luu suurendamise protseduuride
ajal ei ole taheldatud. Siiski ei saa taielikult
vdlistada allergilisi reaktsioone. Toote THE
Cover™ Xtend kasutamist ei soovitata
patsientidele, kes on teadaolevalt tundlikud
sigadelt saadud materjalide ja kollageeni suhtes.

Toodet THE Cover™ Xtend ei ole lastel/
noorukitel hinnatud ja seda ei soovitata
kasutada lastel. Rutiinset ravi ei soovitata
enne, kuni juveniilse Idualuu kasvufaasi 16pp
on nduetekohaselt dokumenteeritud.

- Raseduse véi imetamise ajal toote THE
Cover™ Xtend kasutamise kohta pole praegu
kliinilisi andmeid. Ettevaatusabinéuna
pole soovitatav toodet THE Cover™ Xtend
kasutada rasedatel véi imetavatel naistel.

Kus on ettevaatusabinéud vajalikud?

Piiratud paranemisvéimega patsientidel

(nt ainevahetushdairete, véhiravi, tugeva
suitsetamise téttu) tuleks toodet THE Cover™
Xtend kasutada operatsioonijdrgse ravi

ajal erilise ettevaatuse ja patsiendi hoolika
jalgimisega.



Kvidas haava hooldada?

Igeme ja I16ualuu bakteriaalne pdletik on Uks
haruldasi tusistusi, mis vdib tekkida pé&rast ravi
tootega THE Cover™ Xtend. Hea uudis on see,
et suuhUgieeni korras hoides saate seda Uldiselt
ise @ra hoida!

Hea ennetav hooldus on seega parim, mida
saate oma haava eest hoolitsemiseks teha.

Esimestel pdevadel parast operatsiooni peate
kaitsma tundlikku haava, seega teie hambaarst
on vib-olla soovitanud uue implantaadiga
piirkonda mitte harjata ja soovitas selle asemel
loputusreziimi, mille raames v&ib kasutada ka

antiseptilist suuvett, mis sisaldab kloorheksidiini.

Hea paranemise soodustamiseks esimestel
p&evadel peaksite véltima ka virtsikaid toite,
samuti kohvi, musta teed ja alkoholi ning laskma
toidul enne sé8mist jahtuda. Lisaks ei soovitata
esimestel p&evadel pérast operatsiooni
suitsetada.

Séltuvalt teie hambaarsti poolt valitud
kirurgilisest protokollist vaivad toitumis- ja
harjamissoovitused erineda.

Kas véib esineda soovimatuid
kérvaltoimeid?

Pehmete kudede haava dehistsentsi korral
(haava servade soovimatu lahknemine)

voib esineda toote THE Cover™ Xtend
biolagunemise suurenemine, mis véib pdhjustada
barjaarifunktsiooni varasema kadumise.

Muud véimalikud kérvaltoimed ei ole téendoliselt
seotud toote THE Cover™ Xtend endaga, aga
voivad esineda mis tahes operatsiooniga, naiteks
infektsioon, haava turse, verejooks, lokaalne
poletik, luukadu voi valu.

P&érduge arsti poole, kui teil tekib méni
eelnimetatud simptomitest.

Magnetresonantsto-
mograafia (MRT) ja
THE Cover™ Xtend

Kuna toode THE Cover™ Xtend ei sisalda
metallist komponente, ei esine tootel THE
Cover™ Xtend MRT-skanni ajal kahjustusi.

Patsiendile Euroopa Liidus ja identse
reguleerimisreziimiga riikides:

Kui selle seadme kasutamise ajal vai selle
kasutamise tagajdrjel on toimunud tootega
THE Cover™ Xtend seotud ohujuhtum, teatage
sellest tootjale ja Terviseametile. Selle seadme
tootja kontaktteave rasketest vahejuhtumist
teavitamiseks on jargmine:

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

Vastavalt Euroopa meditsiiniseadmete
madrusele (MDR; EL 2017/745) on toote
THE Cover™ Xtend jaoks saadaval ohutuse
ja kliinilise toimivuse kokkuvate (SSCP).
SSCP-d leiate jargmiselt veebisaidilt:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed’

Weebisait on saadaval pérast Euroopa
meditsiiniseadmete andmebaasi (EUDAMED)
kaivitamist. Seni saab SSCP néudmisel
kattesaadavaks teha.

Implantaadikaardil
kasutatud simbolid

SUmbol Kirjeldus

See infoleht on allalaaditav aadressilt:

http://www.matricel.com/patient

Implantaadi kaart

Koos selle patsiendi infolehega olete saanud
patsiendi implantaadikaardi (PIC) (véi saate
selle oma tervishoiuteenuse osutajalt varsti

parast ravi).

Sarnaselt visiitkaardiga sisaldab see kaart
kogu asjakohast teavet, mis on seotud teie
individuaalse tootega THE Cover™ Xtend.

Saate seda kaarti hoida oma rahakotis, et see
teave oleks alati teiega kaasas.

N Patsiendi nimi voi patsiendi ID
rn‘r7 (Selle tadidab implanteeriv
. tervishoiuasutus kas prinditult, k&sitsi
kirjutades, lisades sildi vms)

Implantatsiooni kuup&ev

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

iva tervishoi nimi
ja aadress asutus/teenusepakkuja
(Selle tadidab implanteeriv
tervishoivasutus kas prinditult,
templiga, késitsi kirjutades, lisades
sildi vms)

Hambabarj&éri membraani tootja
nimi ja aadress.

Tootja veebisait, kust patsiendid
saavad implantaadi kohta lisateavet.

Seadme nimetus
Seda sumbolit kasutatakse seadme
nimetuse tahistamiseks.




Partii number
See on teie implantaadi tootja
unikaalne partii number.

Kasutamise I6pptéhtaeg
See on kuupdev, pdrast mida ei tohi

meditsiiniseadet enam implanteerida.

Margitud implantaadikaardile lisatud
dokumentatsioonisildile.

Unikaalne seadme identifitseerimine

(UDI) automaatse tuvastamise ja
imehdive (AIDC) for it

Siia sisse on kodeeritud tootjateave

digitaalselt loetavas vormingus.

UDI teave inimloetavas vormingus.

Sisaldab loomse péritoluga
bioloogilist materjali.

Selle infolehe versioon on 1025 ja see on vélja
antud 2022-11.
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Asiakastiedot
Lue huolellisesti

Potilasesite

— Lue tdma esite huolellisesti, silla se sisaltaa
sinun kannaltasi tarkeitd tietoja.

Sailytd tama esite. Saatat tarvita sitd
vudelleen.

- Jos tarvitset lisatietoja tai neuvoja, kysy niitd
hammaslaakariltasi.

Ota yhteyttd hammasladkariisi, jos jokin
jaliempdna kuvatuista haittavaikutuksista
pahenee tai ei parane.

Tama potilasesite tarjoaa sinulle térkeitd tietoja,
jotka sinun tulee ottaa huomioon ja joista sinun
tulee keskustella terveyspalvelujen tarjoajan
kanssa ennen hoitoa THE Cover™ Xtend
tuotteella, mukaan lukien hoidon hy&dyt ja riskit
ja tarvittavat varotoimet.

Hammaslédketieteellinen
sulkukalvo
THE Cover™ Xtend

Miké& on THE Cover™ Xtend?

Terveyspalvelujesi tarjoaja on todennut, ettd
luun lisa&@minen luunkorvikkeella on tarpeen
osana hampaidesi hoitoa.

THE Cover™ Xtend on kalvo, jota kdytetaan
luunkorvikemateriaalin peittdmiseen ja
suojaamiseen paranemisvaiheen aikana.
Se koostuu erikoispuhtaasta luonnollisesta
kollageeniproteiinista, joka on perdisin sian
kudoksista (porsaasta).

Mihin kalvoa tarvitaan?

Kliinisten tutkimusten mukaan kalvolla
peitetylld luunkorvikemateriaalilla saavutetaan
parempi luun muodostus. lenkudokset kasvavat
nopeammin kuin uusi luu voi muodostua, joten
kalvolla luunkorvikemateriaalia suojataan
nopeasti kasvavalta pehmytkudokselta. N&in
vaurio voi parantua hairiéttd kalvon alla.

Tdytyyké kalvo poistaa
toisella leikkauksella?

Ei. Keho sulattaa kollageenikalvon taydellisesti.
Tutkimuksissa havaittiin selvésti, ett& kalvo
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resorboituu 20 viikon kuluessa. Siksi kalvoa ei
tarvitse poistaa toisella leikkauksella.

THE Cover™ Xtend koostuu
eldinperdisestd kudoksesta. Kuinka
turvallista ja bioyhteensopivaa se on?

THE Cover™ Xtend kalvon valmistuksessa
kaytettdvat raaka-aineet on kerdtty

EU:n hyvéksymissa laitoksissa tarkassa
elainladketieteellisessd valvonnassa
elainlaaketieteellisesti sertifioiduista eldimistd,
jotka on todettu ihmisravinnoksi sopiviksi. THE
Cover™ Xtend kalvon bioyhteensopivuus on
todistettu testeilld ja perustuu tuotannossa
kaytettdviin tehokkaisiin puhdistus- ja
kasittelymenetelmiin. Se tayttad kaikki
sovellettavat turvallisuutta ja tehokkuutta
koskevat madrdykset.

Laitteen koostumus

THE Cover™ Xtend tuotteesta 87,91 % on
proteiinia (kollageenia ja elastiinikuituja). Lisdksi
se sisaltad 12 % kosteutta (H20), 0,088 %
natriumkloridia (NaCl), 0,0035 % asetonia ja

erittdin vahaisia maarid kloorivetyhappoa (HCI).

Milloin THE Cover™ Xtend
kalvoa ei saa kdyttaa?

THE Cover™ Xtend kalvolla on seuraavat
vasta-aiheet:

THE Cover™ Xtend kalvoa ei ole tarkoitettu
k&ytettavdksi ilman luunkorvikemateriaalia.

THE Cover™ Xtend kalvoa ei saa kayttaa
tulehtuneilla alueilla. Implanttikohdan
aktiivinen infektio voi johtaa THE Cover™
Xtend kalvon lisédntyneeseen biologiseen
hajoamiseen ja sitd kautta suojan
ennenaikaiseen katoamiseen.

Haittavaikutuksia ei ole havaittu
kaytettdessda sikaperdisié kollageenikalvoja
luun lisd&mistoimenpiteissd. Allergisia
reaktioita ei voida kuitenkaan sulkea pois
kokonaan. THE Cover™ Xtend kalvon kéyttéd
ei suositella potilaille, joiden tiedet&dn olevan
yliherkkia sikaperdisille materiaaleille ja
kollageenille.

THE Cover™ Xtend kalvoa ei ole testattu
lapsilla eikd nuorilla potilailla, eikd sen kayttéa
lapsille suositella. Rutiinihoitoa ei suositella
nuorille potilaille, ennen kuin leukaluun
kasvuvaiheen p&attyminen on varmistettu
asianmukaisesti.

Kliinisia tietoja THE Cover™ Xtend kalvon
kdytdsta raskauden tai imetyksen

aikana ei ole talla hetkella saatavissa.
Varotoimenpiteend THE Cover™ Xtend kalvoa
ei suositella kaytettavaksi naisilla, jotka ovat
raskaana tai imettavat.



Milloin varotoimet ovat tarpeen?

Potilailla, joilla on rajoittunut paranemiskyky
(esim. metabolisten sairauksien, syépdhoitojen
tai runsaan tupakoinnin vuoksi), THE Cover™
Xtend kalvoa on kdytettdvd erityisen varovasti
ja potilasta on seurattava ldhemmin leikkauksen
jalkeen.

Miten hoidan haavaa?

Ikenen ja leukaluun bakteeritulehdus implantin
ympérilla on yksi THE Cover™ Xtend hoidon
harvinaisista komplikaatioista. Hyvd uutinen on,
ettd yllapitémalla hyvad hammashygieniaa voit
yleensd estdd tulehduksen itse.

Siksi hyvd ennaltaehkdisevd hoito on paras tapa
huolehtia haavastasi.

Ensimmadising péiviné leikkauksen jalkeen
herkkaa haavaa on suojattava, joten
hammasladkarisi on saattanut suositella
valttdmadn vuden implantin alueen harjaamista
ja ehdottaa sen sijaan suun huuhtelua
esimerkiksi antiseptiselld, klooriheksidiinia
sisaltavalla suuvedella.

Jotta haava saa parantua ensimmdising paiving
rauhassa, sinun on my®s valtettava tulisia
ruokia, kahvia, mustaa teetd ja alkoholia ja
annettava ruoan j; tyd ennen kuin sy6t. Lisaksi
tupakointia ei suositella ensimmdaising pdivind
leikkauksen jalkeen.

Sybmisestd ja harjaamisesta annetut suositukset
voivat vaihdella hammasladkarisi sinulle
valitseman kirurgisen menetelmé&n mukaan.

Voiko tuotteella olla haittavaikutuksia?

Jos pehmytkudoshaava aukeaa (haavan reunat
eroavat epdtoivotulla tavalla), THE Cover™
Xtend kalvon biologinen hajoaminen voi
liséantyd, mika voi aikaistaa suojan katoamista.

Lisaksi voi ilmet& muita haittavaikutuksia, jotka
eivdt todenndkaisesti liity itse THE Cover™ Xtend
kalvoon vaan ovat mahdollisia minka tahansa
leikkauksen yhteydessé, kuten infektio, haavan
turpoaminen, verenvuoto, paikallinen tulehdus,
luukato tai kipu.

Hakeudu l&&kérin hoitoon, jos sinulla ilmenee
jokin edelld mainituista oireista.

THE Cover™ Xtend
magneettikuvauksessa (MRI)

Koska THE Cover™ Xtend ei sisdlla
metalliosia, THE Cover™ Xtend ei vaikuta
magneettikuvaukseen.

Potilaat Euroopan unionissa ja maissa, joissa on
vastaava lainsaadants:

Jos THE Cover™ Xtend kalvon kaytén
yhteydessd tai sen seurauksena ilmenee vakava
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vaaratilanne, siitd tulee ilmoittaa valmistajalle ja
kansalliselle viranomaiselle. Laitteen valmistajan
yhteystiedot vakavasta vaaratilanteesta
ilmoittamista varten:

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

Euroopan laakintalaitemdaraysten (MDR

(EU) 2017/745) mukaisesti THE Cover™ Xtend
tuotteelle on saatavissa turvallisuutta ja kliinista
tehoa koskeva yhteenveto (SSCP-asiakirja).
SSCP-asiakirja on saatavissa seuraavasta
sivustosta: https://ec.europa.eu/tools/eudamed’

1 Sivusto tulee kayttédn eurooppalaisen
laékinndllisten laitteiden tietokannan
(EUDAMED) kayttéonoton yhteydessa. Silla
valin SSCP on saatavilla pyynnésta.

Tama tietolehtinen on ladattavissa osoitteesta:

http://www.matricel.com/patient

Implanttikortti

Sait tdmén potilasesitteen mukana
potilaan implanttikortin (PIC) (tai saat sen
terveyspalvelujen tarjoajalta pian hoidon jalkeen).

Tassa kayntikortin tapaisessa kortissa on kaikki
olennaiset tiedot hoidossasi kaytetystd THE
Cover™ Xtend kalvosta.

Voit pitda kortin lompakossasi, jotta tiedot ovat
aina mukanasi.

Implanttikortissa
kdytetyt symbolit

Symboli Kuvaus

Potilaan nimi tai potilastunnus

o (Implantin asentanut

IHI? terveydenhuoltolaitos tayttdd tdman
tulostamalla, késin kirjoittamalla,
tarralla tms.)

Implantoinnin p&ivémaé&éra

(Implantin asentanut
terveydenhuoltolaitos tayttdd tdman
tulostamalla, késin kirjoittamalla,
tarralla tms.)

Implantoinnin suorittaneen
terveydenhvoltolaitoksen /
terveyspalvelujen tarjoajan nimi ja
osoite

(Implantin asentanut
terveydenhuoltolaitos tayttda
t&mén tulostamalla, leimalla, késin
kirjoittamalla, tarralla tms.)

I I jakal istajan nimi
ja osoite.

Valmistajan sivusto, josta potilaat
voivat hakea lisétietoa implantista.




Laitteen nimi
Tama symboli osoittaa laitteen
nimen.

Erénumero
Tamé on valmistajan kdyttama

implanttisi yksiléllinen erénumero.

Viimeinen kdyttépaiva

ivan jalkeen kyseista
lagkinnallisté laitetta ei saa
endd implantoida. lImoitetaan
implanttikorttiin kiinnitettavassa
dokumentaatiotarrassa.

Yksiléllinen laitetunniste (UDI)
on automaattinen tunnistus- ja
tiedonhankintamuoto (AIDC).
Se si & valmistajan tiedot
digitaalisesti luettavassa
koodimuodossa.

UDI-DI

UDI-tiedot ihmisen luettavassa
muodossa.

Sisdltad eldinperdisté biologista
materiaalia.

Tama esitteen versio on Rev 1025, ja se on
julkaistu 2022-11.
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Informacije
za korisnika
Pazljivo procitajte

Uputa o lijeku za pacijenta
- Pazljivo procitajte ovu uputu jer sadrzi Vama
vazne podatke.

- Saluvajte ovu uputu. Mozda cete je trebati
ponovo proéitati.

- Ako trebate vise informacija ili savjet, obratite
se Doktoru dentalne medicine.

Ako se bilo koja od nuspojava opisana u
nastavku pogorsa ili ne poboljsa, trebate
obavijestiti Doktoru dentalne medicine.

Ova uputa o lijeku uklju€uje vazne informacije
koje morate razmotriti i o njima razgovarati
sa zdravstvenim radnikom prije lije¢enja
membranom THE Cover™ Xtend, ukljuéujuéi

koristi i rizike lije€enja i sve mjere opreza koje
treba poduzeti.

Membrana zubne barijere
THE Cover™ Xtend

Sto je THE Cover™ Xtend?

Vas lije¢nik utvrdio je potrebu augmentacije kosti

pomocu kostanog supstituta u sklopu lije¢enja zuba.

THE Cover™ Xtend membrana je koja se koristi
za pokrivanje i zastitu zamjenskog materijala
za kost tijekom faze zacjeljivanja. Sastoji se

od visoko pro€id¢enog prirodnog proteinskog
kolagena dobivenog iz svinjskog tkiva.

Zasto je potrebna membrana?

Klini¢ki je dokazano da se postize bolja formacija
kosti ako se zamjenski materijal za kost pokrije
membranom. Buduéi da tkivo zubnog mesa
raste brze od formiranja nove kosti, membrana
Stiti zamjenski materijal za kost od mekog tkiva
koji brze raste. Time se osigurava da ostecenje
nesmetano zarasta ispod membrane.

Mora li se membrana ukloniti

drugim kirurskim zahvatom?

Ne. Tijelo u potpunosti apsorbira kolagensku
membranu. Nakon 20 tjedana jasno je uoéena
resorpcija membrane. Stoga nije potreban drugi
kirurski zahvat za uklanjanje membrane.
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THE Cover™ Xtend sastoji se od
tkiva Zivotinjskog porijekla. Koliko
Jje siguran i biokompatibilan?

Pocetni materijali za proizvodnju membrane
THE Cover™ Xtend prikupljaju se u pogonima

s EU certifikatom pod vrlo strogim veterinarskim
kontrolama iz veterinarski certificiranih Zivotinja
koje su progladene primjerenima za ljudsku
konzumaciju. Biokompatibilnost membrane
THE Cover™ Xtend pokazana je kroz ispitivanje

i ostvarena je zahvaljujuéi primjeni u€inkovitih
metoda proéis¢avanja i obrade tijekom
proizvodnje. U skladu je sa svim relevantnim
propisima kojima se osigurava sigurnost

i djelotvornost.

Sastav proizvoda

THE Cover™ Xtend sastoji se od 87,91 % proteina
(kolagen i vlakna elastina). Pored toga, sadrzi

12 % vode (H20), 0,088 % natrijeva klorida
(NaCl), 0,0035 % acetona i klorovodiénu kiselinu
(HCI) u tragovima.

Kada se THE Cover™ Xtend
ne smije koristiti?
Ovo su kontraindikacije za THE Cover™ Xtend:

- Primjena membrane THE Cover™ Xtend bez
zamjenskog materijala za kost nije indicirana.

- THE Cover™ Xtend ne smije se koristiti na
podrugjima infekcije. Aktivna infekcija mjesta
implantacije moze uzrokovati pojaéanu
biorazgradnju membrane THE Cover™ Xtend Sto
moze uzrokovati rani gubitak funkcije barijere.

- Nisu vogene nuspojave tijekom primjene
kolagenskih membrana svinjskog porijekla
tijekom postupaka umnoZavanja kosti. No,
nije moguce u potpunosti iskljuiti alergijske
reakcije. Ne preporuéuje se primjena
membrane THE Cover™ Xtend u pacijenata
s poznatom osjetljivod¢u na materijale i
kolagen svinjskog porijekla.

Nije procijenjena primjena membrane THE
Cover™ Xtend u pedijatrijskih/adolescentnih
pacijenata i ne preporuéuje se u djece.

Ne preporutuje se rutinsko lije¢enje prije
pravilnog dokumentiranja dovrietka faze
rasta kosti &eljusti kod maloljetnika.

Trenutaéno nisu dostupni klini¢ki podaci

o primjeni membrane THE Cover™ Xtend
tijekom trudnoce ili laktacije. U svrhu
sigurnosnih mjera opreza, ne preporuluje se
primjena membrane THE Cover™ Xtend kod
trudnica i dojilja.

Gdje su potrebne mjere opreza?

Kod pacijenata s ograni¢enim kapacitetom
zacjeljivanja (npr. zbog metaboli¢kih poremedaja,
lije€enja karcinoma, teskog pusenja) THE Cover™
Xtend treba se primjenjivati uz posebne mjere



opreza i pazljivije prac¢enje pacijenta tijekom
postoperativne skrbi.

Kako se trebam brinuti o rani?

Bakterijska upala zubnog mesa i &eljusti jedna
je od rijetkih komplikacija koja se moze javiti
nakon lije¢enja membranom THE Cover™ Xtend.
Dobra je vijest da je opéenito mozete sprijeciti
odrzavanjem dobre oralne higijene!

Dobra preventivna skrb stoga je najbolje sto
mozete uciniti u brizi za svoju ranu.

U prvih nekoliko dana nakon kirurskog zahvata
morate zastititi osjetljivu ranu, pa ¢e Vam doktor
dentalne medicine mozda preporuditi da ne
Zetkate podruéje s novim implantatom te ¢e Vam
umjesto toga mozda preporuéiti ispiranje koje
takoder moze ukljuivati antisepti¢ku tekuéinu za
usta koja primjerice sadrzi klorheksidin.

Za dodatni poticaj dobrog zacjeljivanja tijekom
prvih nekoliko dana takoder biste trebali
izbjegavati zaéinjenu hranu, kao i kavu, crni &aj i
alkohol te pri¢ekati da se hrana ohladi prije jela.
Nadalje, ne preporuluje se pusenje tijekom prvih
dana nakon kirurskog zahvata.

Ovisno o kirurskom protokolu koji je doktor
dentalne medicine odabrao kao Vama
najprikladniji, preporuke o hrani i éetkanju mogu
biti drugadije.

Postoje li kakve neZeljene nuspojave?

U sluéaju otvaranja rane mekog tkiva (nezeljenog
odstupanja rubova rane), moze do¢i do pojacanja
biorazgradnje membrane THE Cover™ Xtend $to
moze dovesti do ranijeg gubitka funkcije barijere.

Ostale moguce nuspojave vjerojatno nisu
povezane sa samom membranom THE Cover™
Xtend, ve¢ se mogu javiti u sluéaju bilo kojeg
kirurgkog zahvata. To su primjerice infekcija,
oticanje rane, krvarenje, lokalna upala, gubitak
kosti ili bol.

Zatrazite lijeés savjet u sluéaju bilo kojih
hod e

pre P

Snimanje magnetskom
rezonancijom (MR)

s membranom THE
Cover™ Xtend

Budu¢i da THE Cover™ Xtend ne sadrzi metalne
dijelove, ne dolazi do oteéenje membrane THE
Cover™ Xtend tijekom snimanja MR-om.

Za pacijente u Europskoj uniji i odredenim
zemljama s identiénim zakonodavstvom:

Ako tijekom primjene ovog proizvoda ili uslijed
primjene ovog proizvoda dode do ozbiljnog
incidenta u vezi s membranom THE Cover™
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Xtend, prijavite to proizvodadu i nacionalnoj
ustanovi. Informacije za kontakt proizvodaéa
proizvoda za prijavu ozbiljnog incidenta slijede
u nastavku:

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

Prema Europskoj uredbi o medicinskim
proizvodima (MDR (EU) 2017/745)
dostupan je sazetak sigurnosne i klini¢ke
ucinkovitosti proizvoda (SSCP) za
proizvod THE Cover™ Xtend. SSCP je
dostupan na sljedeéem web-mjestu:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed’

"Web-mjesto dostupno nakon pokretanja
europske baze medicinskih proizvoda
(EUDAMED). U meduvremenu, SSCP je
dostupan na zahtjev.

Ove upute mogu se preuzeti na:

http://www.matricel.com/patient

Kartica implantata

Uz ovu uputu o lijeku dobili ste karticu
implantata za pacijenta (engl. Patient Implant
Card, PIC) (ili ¢ete je dobiti od lijeénika odmah
nakon lijeéenja).

Ta kartica, sli¢na posjetnici, sadrzi sve relevantne
informacije povezane s pojedinom membranom
THE Cover™ Xtend.

Tu karticu mozete ¢uvati u novéaniku kako biste
te informacije uvijek imali kod sebe.

Simboli koristeni na
kartici implantata
Simbol

Opis

Ime i prezime pacijenta ili ID pacijenta
o (To popunjava zdravstvena
rﬂl? ustanova u kojoj se vrai implantacija,
primjerice, tiskanjem, ruénim unosom,
postavljanjem naljepnice)

Datum implantacije

(To popunjava zdravstvena

ustanova u kojoj se vrai implantacija,
primjerice, tiskanjem, ruénim unosom,
postavljanjem naljepnice)

Ime i prezime i adresa lijeénika koji

je izvriio implantaciju Ustanova /
pruzatelj skrbi

(To popunjava zdravstvena ustanova
u kojoj se vréi implantacija, primjerice,
tiskanjem, zigom, ruénim unosom,
postavljanjem naljepnice)

Ime i adresa proizvodaéa membrane
zubne barijere.




Web-mijesto proizvodaéa na kojem
pacijenti mogu dobiti vise informacija
o implantatu.

Naziv proizvoda
Ovaj se simbol koristi za navodenje
naziva proizvoda.

Broj lota
To je jedinstveni broj lota proizvodaéa
implantata.

Rok valjanosti

To je datum nakon kojeg se
medicinski proizvod vise ne smije
implantirati. Naveden je na naljepnici
dokumentacije koja se postavlja na
karticu implantata.

Jedinstvena identifikacija proizvoda
(engl. Unique device identification,
UDI) automatska je identifikacija

i format biljezenja podataka (AIDC).
Informacije proizvodaZa kodirane su
u njemu u digitalno ¢&itljivom formatu.

Format UDI informacija koji mogu
proéitati ljudi.

Sadrzi biolodki materijal Zivotinjskog
podrijetla.

Ova uputa ima oznaku Rev 1025 i izdana je u

2022-11.
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Betegtdjékoz-
tato

Kérjuk, olvassa el
figyelmesen

Betegtdjékoztatd

- Kérjuk, olvassa el figyelmesen ezt a
tdjékoztatot, mert fontos informdcidkat
tartalmaz az On szdmara.

Orizze meg ezt a tajékoztatot. Lehet, hogy
késébb Ujra el kell olvasnia.

- Ha tovabbi informaciokra vagy tandcsra van
sziksége, kérdezze meg fogorvosat.
Ha az aldbbiakban leirt mellékhatdsok

barmelyike stlyosbodik vagy nem javul,
keresse fel fogorvosat.

Ez a betegtdjékoztaté fontos informécidkat
tartalmaz, amelyeket a THE Cover™ Xtend
kezelés elStt figyelembe kell vennie és meg
kell beszélnie egészségigyi szolgaltatdjaval,
beleértve a kezelés elényeit és kockazatait,
valamint a szUkséges 6vintézkedéseket.

Fogaszati barriermembran
THE Cover™ Xtend

Mi a THE Cover™ Xtend?

Fogorvosa a fogdszati kezelés részeként
csontpétlds szUkségességét dllapitotta meg,
amelyhez csontpétlé anyagot hasznalnak fel.

A THE Cover™ Xtend egy olyan membran, amelyet
a csontpétlé anyag lefedésére és védelmére
haszndlnak a sebgydgyuldsi szakaszban.

A membrant nagymértékben tisztitott,
sertéseredety, természetes kollagén alkotja.

Miért van szikség a membréanra?

Klinikai vizsgalatokkal igazoltak, hogy jobb
csontképz8dés érhetd el, ha a csontpotld
anyagot membrannal fedik le. Mivel az iny
gyorsabban névekszik, mint az Ujonnan képz8dd
csont, @ membran megvédi a csontpétlé anyagot
a gyorsabban névekvd lagyszdvettdl. A membran
alatt a csonthiany gyégyuldsa zavartalanul
megy végbe.
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El kell-e tavolitani a membraént
egy mdsodik mitét soran?

Nem. A kollagénmembran teljes mértékben

felszivodé. 20 hét elteltével j6l megfigyelhetd
a membrdn felszivoddsa. Nincs tehdt szokség
masodik mGtétre a membran eltavolitdsahoz.

A THE Cover™ Xtend dllati eredetd
szévetbdl Gll. Mennyire biztonsdgos
és biokompatibilis a membran?

A THE Cover™ Xtend el8dllitdsdhoz szUkséges
alapanyagokat szigoru dllatorvosi ellendrzés
mellett, EU tanusitvannyal rendelkezd
létesitményekben gy(ijtik be, emberi
fogyasztasra alkalmasnak nyilvanitott,
allatorvosi tanusitvannyal rendelkezé dllatokbdl.
A THE Cover™ Xtend biokompatibilitasat, amely
a gyartds sordn alkalmazott hatékony tisztitasi
és feldolgozdasi médszereknek készénhets,
vizsgdlatokkal igazoltdk. A membran megfelel
valamennyi biztonsdgossagra és hatékonysagra
vonatkozé elSirasnak.

Az eszkdz anyagi 6sszetétele

A THE Cover™ Xtend anyaga 87,91%-ban fehérje
(kollagén és elasztin rostok). 12%-ban tartalmaz
tovabba vizet (H20), 0,088%-ban natrium-
kloridot (NaCl), 0,0035%-ban acetont, valamint
nyomokban sésavat (HCI).

Mikor nem hasznélhaté a THE
Cover™ Xtend membran?

A THE Cover™ Xtend hasznalata ellenjavallott az
alabbi esetekben:

- ATHE Cover™ Xtend haszndlata ellenjavallott
csontpétlé anyag hasznalata nélkol.

- ATHE Cover™ Xtend membrdnt nem
szabad fert6zéssel érintett tertleteken
hasznalni. Az implantdtum helyének aktiv
fert8zéttsége a THE Cover™ Xtend gyorsabb
lebomlasdhoz, ezdltal a barrierfunkcio idé
el&tti elvesztéséhez vezethet.

- Nem tapasztaltak nemkivanatos hatdsokat
a sertésbél szarmazo kollagénmembranok
csontpotls eljarasokban valé alkalmazdsa
sordn. Az allergids reakciok azonban nem
zarhatok ki teljesen. Nem javasolt a THE
Cover™ Xtend haszndlata olyan betegeken,
akik ismerten érzékenyek a sertésbs|
szadrmazé anyagokra és a kollagénre.

— ATHE Cover™ Xtend membrant nem
vizsgdltak gyermek/serdilkors betegeken,
és a gyermekeken térténd alkalmazdasa nem
javasolt. Nem javallott a rutinszerd alkalmazas,
amig igazoldst nem nyer, hogy az dlicsontok
serdulékori névekedési fazisa lezarult.

- ATHE Cover™ Xtend terhesség és szoptatds
alatti haszndlatéval kapcsolatban
jelenleg nem dlinak rendelkezésre klinikai



adatok. Terhes és szoptatd nék esetében
el8vigydzatossagi okokbdl nem javasolt a THE
Cover™ Xtend haszndlata.

Milyen esetekben van szikség
évintézkedésekre?

A korlatozott gydgyulasi hajlami (példaul
anyagcserezavarban szenveds vagy daganatos
betegséggel kezelt vagy erésen dohdnyzé)
betegek esetében a THE Cover™ Xtendet csak
kil6nés kériltekintéssel szabad haszndlni, és

a m{tét utdni idészakban a betegeket szoros
ellenérzés alatt kell tartani.

Hogyan gondozzam a sebet?

A foginyt és az dllcsontot érinté bakteridlis
gyvulladds egyike a THE Cover™ Xtendtel valé
kezelés utdn fellépd ritka szévédményeknek.

A j6 hir az, hogy a megfeleld szdjhigiéné
fenntartasdval a legtébb esetben maga a beteg
megel&zheti ennek kialakuldsat!

A seb gondozésa érdekében tehat a megfelel8en
végzett szdjapoldssal lehet a legtébbet tenni.

A mtétet kdvets elsé néhany napban a seb
még érzékeny, ezért védeni kell, igy a fogorvos
valészintleg azt tandcsolta Onnek, hogy az
implantdtum terGletét ne mossa fogkefével,
ehelyett inkabb végezzen rendszeresen
szajoblogetést, amelyhez fertétlenité hatdsu
szert (pl. klérhexidint) is haszndlhat.

Az elsé napokban azzal is segitheti a
sebgyégyulast, hogy kerili a fiszeres ételek,
valamint a kavé, fekete tea és alkohol
fogyasztdsat, és hagyja leh(Ini az ételeket,
mielétt elfogyasztja Sket. Ezenkivil a mitétet
kévetd napokban nem javasolt a dohdnyzas.

A fogorvos dltal valasztott, az On szamara
legmegfelel8bb mitéti eljarasmaodtsl figgsen
az étkezésre és fogmosdsra vonatkozé tandcsok
eltéréek lehetnek.

Lehetnek-e nemkivénatos hatdsok a
termék alkalmazésdval kapcsolatban?
A lagyszdveti seb felnyilasa (a sebszélek
nemkivanatos szétvdaldsa) a THE Cover™
Xtend gyorsabb lebomldsat okozhatja, amely a

barrierfunkcié idé el6tti megszinéséhez vezethet.

Az egyéb lehetséges mellékhatasok, amelyek
valészinGleg nem magdhoz a THE Cover™ Xtend
membrdnhoz kapcsolédnak, azonban barmely
mitét esetén bekdvetkezhetnek, tébbek kézdtt
a fertézés, a seb duzzanata, vérzés, helyi
gyvulladds, csontvesztés és fajdalom.

Kérjik, forduljon orvoshoz, ha a felsorolt tiinetek
barmelyikét tapasztalja.
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Magnesen rezonancids
képalkotas (MRI) és a
THE Cover™ Xtend

Mivel a THE Cover™ Xtend nem tartalmaz

fémes dsszetevdket, a THE Cover™ Xtend nem
karosodik az MRI vizsgalat soran.

Informacié az Eurépai Uniéban és az azzal
azonos szabdlyozdst alkalmazé orszdgokban é16
betegek szdmara:

Ha a haszndlat sordn vagy a haszndlatbél
adédéan a THE Cover™ Xtend membrannal
kapcsolatban sulyos esemény térténik, kérjok,
jelentse azt a gydrténak és az orszagos
felugyeleti hatésagnak (Magyarorszagon

az OGYEI Orvostechnikai Féosztalyanak;
e-mail cim: amd.vig@ogyei.gov.hu). Az eszkéz
gyértéjanak kapcsolattartdsi adatai a sulyos
események bejelentéséhez:

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

Az orvostechnikai eszkézokre vonatkozd
Eurépai Uniés rendeletben (MDR (EU)
2017/745) foglaltaknak megfeleléen a THE
Cover™ Xtend termékhez rendelkezésre all
»A biztonsdgra és klinikai teljesitéképességre
vonatkozé ésszefoglalé” (SSCP). Az SSCP

a kovetkezé weboldalon érheté el:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed’

1A weboldal az Orvostechnikai eszk6zk eurépai
adatbdazisanak (European Database on Medical
Devices (EUDAMED)) elinditdsa utdn érhetd

el. Az SSCP-t addig is kérésre rendelkezésre
bocsatjuk.

Ez a hasznalati Gtmutaté letdlthets a kévetkezd
webhelyrél:

http://www.matricel.com/patient

Implantatumkartya

Ezzel a betegtdjékoztatéval egyitt egy
Implantdtumkdrtyat is kapott (vagy a révidesen
kapni fog egyet az egészségigyi szolgdltatéjatdl,
amint a kezelése lezarul).

A kartya, hasonlatosan egy Uzleti
névjegykdartydhoz, minden fontos informaciét
tartalmaz az alkalmazott THE Cover™ Xtend
membrdnnal kapcsolatban.

Ezt a kartydt a pénztdrcdjdban tarthatja, hogy
mindig kéznél legyenek ezek az informaciok.



Az implantatumkartydn
hasznalt szimbélumok

Eszkdz neve
A szimbolum az eszkdz nevét jeldli.

Szimbélum Leirdas

Beteg neve vagy azonositéja

Tételszam
Ez az implantdtum egyedi gyartéi
tételszama.

(Ezt az implantaciét végzé
egészségUgyi intézmény tolti

ki, nyomtatva, kézirdssal, cimke
felragasztasdval stb.) E

2

Beiltetés datuma
(Ezt az implantaciét végzé

Szavatossdgi idé

Ez az a datum, amely utan az
orvostechnikai eszkézt nem szabad
beiltetni. Az implantatumkartyara
helyezett dokumentdciés cimkén
van feltintetve.

egészségUgyi intézmény tolti
ki, nyomtatva, kézirdssal, cimke
felragasztasdval stb.)

Az implantdciét végzé
egészségigyi intézmény neve és
cime Intézmény/szolgaltaté
(Ezt az implantdaciét végzé

Egyedi eszkézazonosité (UDI),
amelyet automatikus identifikdciés
és adatrégzitési (AIDC)
formatumban adtak meg.

Ezek kédolt gyartsi adatok
digitdlisan olvashaté
formatumban.

egészséglgyi intézmény talti ki,
nyomtatva, bélyegezve, kézirassal,
cimke felragasztasaval stb.)

UDI-DI

UDI-adatok ember dltal olvashaté
formatumban.

A fogéaszati barriermembran
gydrtéjanak neve és cime.

Allati eredeti biolégiai anyagot
tartalmaz.

A gyarté webhelye, ahol a
b k tovéabbi informdciék
szerezh kazi

kapcsolatban.

2022-1.

smmal

A betegtdjékoztaté verzidja: Rev 1025, kiadva:
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is

Upplysingar
fyrir neytanda
Lesid vandlega

Fylgisedill fyrir sjuklinga

- Lesid pennan fylgisedil vandlega. | honum eru
mikilvaegar upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid
ad lesa hann sidar.

- Leitid til tannlaeknisins ef pérf er & frekari
upplysingum eda radgjsf.

Leitid til tannlaeknisins ef einhverjar peirra
aukaverkana sem lyst er hér @ eftir versna eda
lagast ekki.

Pessi fylgisedill fyrir sjoklinga inniheldur
mikilvaegar upplysingar fyrir pbig sem pu skalt
skoda og raeda vid tannlaekninn &dur en pu feerd
medferd med THE Cover™ Xtend himnu, par &

medal upplysingar um avinning og dhaettu af
medferd og varvdarradstafanir sem hafa skal
i huga.

Varnarhimna (DBM, dental
barrier membrane)

THE Cover™ Xtend

Hvad er THE Cover™ Xtend?

Tannlaeknirinn hefur metid ad po purfir &
beinaukandi me&ferd med gervibeini ad halda.

THE Cover™ Xtend er himna sem notud er til a8
hylja og verja gervibeini® & graedslutimabilinu.
Himnan er gerd Ur mjég hreinsudu natturulegu

kollgenpréteini sem unnid er Ur vefjum Ur svinum.

Hvers vegna parf ad nota himnu?

Stadfest hefur verid ad beinmyndun verdur
betri pegar gervibein er huli® me& himnu. bar
sem tannholdsvefur vex hradar en nytt bein
getur myndast ver himnan gervibeinid gegn
hradvaxandi mjokvefnum. Pannig ma ad tryggja
ad dverkinn gréi 6hindrad undir himnunni.

Parf ad fjarlega himnuna

med annarri adgerd?

Nei. Likaminn leysir kollagenhimnuna algerlega
upp. Eftir 20 vikur var greinilegt ad himnan hafai
uppsogast ad fullu. bvi er ekki pérf & sérstakri
adgerd til ad fjarlaegja himnuna.
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THE Cover™ Xtend himnan er gerd ur
vef sem unninn er r dyrum. Hversu
orugg og lifsamhaef er himnan?

Grunnefnin sem notud eru vid framleidslu THE
Cover™ Xtend himnunnar eru framleidd Or dyrum
sem dyraleeknar hafa stadfest ad séu haef til
manneldis, og undir stréngu eftirliti dyraleekna
vid adstaedur vottadar af ESB. Lifsamhaefi

THE Cover™ Xtend himnu hefur verid stadfest i
préfunum og er tilkomid vegna virkrar hreinsunar
og vinnsluadferda vid framleidslu. Efnid uppfyllir
allar videigandi reglugerdir sem tryggja éryggi
pess og virkni.

Samsetning taekisins

THE Cover™ Xtend himna er gerd Ur 87,91%
proéteini (kollagen og elastin-trefjapraedir). Ad
auki inniheldur himnan 12% raka (H20), 0,088%
natriumklérid (NaCl), 0,0035% asetén og
saltsyru (HCI) i snefilmagni.

Hvenar md ekki nota THE

Cover™ Xtend himnu?

Eftirfarandi frébendingar gilda um notkun THE

Cover™ Xtend himnu:

- Ekki ma nota THE Cover™ Xtend himnu éan
gervibeins.

- Ekki ma nota THE Cover™ Xtend himnu
& svaedum par sem syking er til stadar.

Virk syking & igreedslusvaedi getur hradad
nidurbroti THE Cover™ Xtend himnunnar
og ordid til pess ad varnareiginleikar hennar
tapast of fljott.

Ekki hefur ordid vart vid aukaverkanir vid
notkun kollagenhimna unnum Ur svinum vid
beinaukandi adgerdir. b6 er ekki haegt ad
Utiloka ofnaemisvidbrégd. Ekki er radlagt ad
nota THE Cover™ Xtend himnu hja sjoklingum
med pekkt naemi fyrir efnum og kollageni
unnu Ur svinum.

- THE Cover™ Xtend himnan hefur ekki verid
metin hjé bdrnum eda unglingum og notkun
hennar er ekki radldgd hja bérnum. Ekki er
radlagt ad beita hefdbundinni medferd fyrr en
stadfest hefur veri® ad beinvexti kjalkabeins
hja bérnum sé lokid.

Klinisk gégn um notkun THE Cover™ Xtend
himnu hja pungudum konum og konum med
barn @ brjésti liggja ekki fyrir. Til ad geeta
fyllsta 6ryggis er ekki radlagt ad nota THE
Cover™ Xtend himnu hja pungudum konum og
konum med barn & brjésti.

[ hvada tilvikum parf ad vishafa
sérstakar varidarradstafanir?

Geaeta skal sérstakrar varidar vid notkun
THE Cover™ Xtend himnu hja sjoklingum
med takmarkada graedslugetu (t.d. vegna
efnaskiptasjokdéma, krabbameinsmedferda,



mikilla reykinga) og fylgjast sérstaklega ndid
med pessum sjuklingum eftir adgersd.

Hvernig G ég ad hugsa um sarid?

Bakteriusyking med bélgu i tannholdi og
kjalkabeini er mjég sjaldgaef aukaverkun sem
getur komid fram eftir medferd med THE Cover™
Xtend himnu. PU getur pé yfirleitt komid i veg
fyrir slika sykingu med pvi ad tryggja géda
munnhirdu!

God fyrirbyggjandi me&ferd er pvi besta leidin til
ad hugsa um sarid.

A fyrstu dégunum eftir skurdadgerdina

er naudsynlegt ad verja sarid, pvi hefur
tannlaeknirinn hugsanlega rédlagt pér ad bursta
ekki svaedid naest igraedinu heldur nota frekar
bakteriveydandi munnskol sem inniheldur t.d.
klérhexidin.

Til ad sty&ja vid géda sargraedslu fyrstu dagana
skaltu einnig fordast mikid kryddadan mat, kaffi,
svart te og éfengi, og leyfa matnum pinum ad
kélna adur en pu bordar. Einnig er ekki rédlagt ad
reykja fyrstu dagana eftir adgerd.

Radleggingar um naeringu og tannhreinsun geta
verid breytilegar, allt eftir peirri skurémedferd
sem tannlaeknirinn valdi.

Eru einhverjar aukaverkanir mégulegar?

Ef sari® i mjukvefnum opnast (sdrabarmar
faerast i sundur) er haetta & ad THE Cover™
Xtend himnan brotni hradar nidur, sem getur
valdid pvi ad varnareiginleikar hennar tapast
hradar.

Adrar mégulegar aukaverkanir eru liklega
Stengdar sjalfri THE Cover™ Xtend himnunni
heldur frekar adgerdinni sjalfri, t.d. syking, bélga
i sari, blaeding, stadbundin bdlga, beintap eda
verkur.

Ef einhver ofantalinna einkenna koma fram
skaltu leita laeknis.

Segulémun (MRI) med THE
Cover™ Xtend himnu

Par sem THE Cover™ Xtend himnan inniheldur
enga malmbhluti er engin haetta & ferdum vid
segulémun.

Fyrir sjuklinga i Evrépusambandinu og 68rum
16ndum med sama regluverk:

Ef alvarlegt atvik kemur upp vid eda i tengslum
vid notkun THE Cover™ Xtend himnu skal
tilkynna pad til framleidanda og yfirvalda

i viskomandi landi. Samskiptaupplysingar
framleidanda pessa taekis sem nota ma til ad
tilkynna alvarlegt atvik eru:
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Simi: +49 2407 56440
Netfang: vigilance@matricel.com

{ samraemi vid Evrépureglugerd um laekningataeki
(MDR (ESB) 2017/745) liggur samantekt & éryggi
og kliniskri virkni (SSCP) fyrir um THE Cover™
Xtend véruna. Finna ma pessa SSCP-samantekt
& eftirfarandi vefsvaedi: https://ec.europa.eu/
tools/eudamed?

Wefsvaedi verdur adgengilegt pegar Evrépu-
gagnagrunnur um laekningataeki (EUDAMED)
verdur opnadur. Pangad til verdur haegt ad bidja
sérstaklega um SSCP-samantektina.

Takn & igraediskorti

Takn

Lysing

Nafn eda audkenni sjoklings
(Pessar upplysingar eru fylltar 0t @
heilbrigdisstofnuninni sem annast
igreedsluna, ymist aprentadar,
handskrifadar eda med merkimida)

Dagsetning igraedslu

(Pessar upplysingar eru fylltar 0t @
heilbrigdisstofnuninni sem annast
igraedsluna, ymist aprentadar,
handskrifadar eda med merkimida)

Petta upplysingablad mé sakja a:
http://www.matricel.com/patient

igraediskort

Asamt pessum fylgisedli fyrir sjuklinga hefur
b0 fengid igraediskort sjuklings (PIC) (eda
munt f& pad fra leekninum pinum fljétlega eftir
medferdina).

Petta kort, sem likist venjulegu nafnspjaldi,
inniheldur allar videigandi upplysingar um THE
Cover™ Xtend himnuna sem p0 fékkst.

Geymdu petta kort i veskinu pinu svo pad sé
avallt innan seilingar.

Nafn og heimilisfang viskomandi
heilbrigdisstofnunar/laeknis
(Pessar upplysingar eru fylltar 0t @
heilbrigdisstofnuninni sem annast
igraedsluna, ymist aprentadar,
stimpladar, handskrifadar eda med
merkimida)

Nafn og heimilisfang framleidanda
varnarhimnunnar.

Vefsida framleidanda par sem
sjoklingar geta fundid néanari
upplysingar um igraedid.

Heiti taekis
Petta tdkn er notad til ad syna heiti
teekisins.




LotunUmer
Petta er einkvaemt lotundmer
igraedisins, sem framleidandi notar.

Sidasti notkunardagur

igreedsla lzekningataekisins verdur ad
fara fram fyrir pessa dagsetningu.
Kemur fram & merkimida sem festur
er & igraediskortid.

Einkveemt audkenni taekis (UDI),
AIDC-snidi.

Upplysingar fré framleidanda
kédadar & stafraenu snidi.

UDI-DI

Upplysingar um einkvamt audkenni
taekis sem félk getur lesid.

Inniheldur liffraedilegt efni unnid or
dyrum.

Ppessi fylgisedill er endursk. 1025 og var gefinn
0t 2022-11.
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Informacija
vartotojui
Atidziai
perskaitykite

Informacijos pacientui lapelis

- Atidziai perskaitykite §j lapelj, nes jame
pateikiama jums svarbi informacija.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti
ji perskaityti.

Jeigu norite suzinoti daugiau arba pasitarti,
kreipkités j odontologq.

- Jeigu kuris nors toliau aprasytas 3alutinis
poveikis pasunkéja arba nepageréja, kreipkités
j odontologq.

Siame informacijos pacientui lapelyje pateikiama
svarbi informacija (jskaitant informacijq apie
gydymo naudgq bei rizikq ir visas atsargumo
priemones, kuriy reikia imtis), kuriq prie$ gydymqg
THE Cover™ Xtend turite apsvarstyti ir aptarti
su savo sveikatos prieziGros paslaugy teikéju.

Danty barjeriné
membrana (DBM)

THE Cover™ Xtend

Kas yra THE Cover™ Xtend

JUsy sveikatos priezidros paslaugy teikéjas
nustaté, kad odontologinio gydymo metu
jums reikés atlikti kaulo auginimo procedirg
naudojant kaulo pakaitalg.

THE Cover™ Xtend - tai membrana, per gijimo
etapq naudojama kaulo pakaitalo medziagai
uzdengti ir apsaugoti. Ji sudaryta i ypaé gryno
natoralaus baltyminio kolageno, gaunamo is
kiauliy audiniy.

Kodél membrana reikalinga?

Kliniskai jrodyta, kad kaulo pakaitalo medziagg
vzdengus membrana, kaulas geriau formuojasi.
Kadangi danteny audiniai auga greiciau, nei
gali susiformuoti naujas kaulas, membrana
kaulo pakaitalg apsaugo nuo grei¢iau auganéiy
minkstyjy audiniy. Sitaip uztikrinama, kad
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po membrana esantis defektas galéty gyti
netrikdomas.

Ar membrangq reikia pasalinti

per antrq operacijq?

Ne. Kolageno membrang organizmas visiskai
absorbuoja. Membranos rezorbcija buvo aiskiai
matoma po 20 savaiciy. Todél antros operacijos
membranai pasalinti nereikia.

THE Cover™ Xtend sudaryta i$
gyvininés kilmés audiniy. Kiek ji yra
saugi ir biologiskai suderinama?

Pradinés medziagos, i3 kuriy gaminama
membrana THE Cover™ Xtend, gaunamos

ES sertifikuotuose Ukivose taikant grieztq
veterinarine kontrolg, i$ veterinarijos gydytojy
sertifikuoty gyviny, kurie pripazinti tinkamais
Zmonéms vartoti. Membranos THE Cover™
Xtend biologinis suderinamumas buvo jrodytas
bandymais ir uztikrinamas gamybos metu
taikant veiksmingus gryninimo ir apdorojimo
metodus. Ji atitinka visus taikomus reglamentus,
kuriais uztikrinamas jos saugumas ir
veiksmingumas.

Priemonés sudétis

Membranos THE Cover™ Xtend sudétyje yra
87,91 % baltymy (kolageno ir elastino skaiduly).
Be to, joje yra 12 % drégmés (Hz0), 0,088 %

natrio chlorido (NaCl), 0,0035 % acetono ir
vandenilio chlorido rogsties pédsaky.

Kada THE Cover™ Xtend
naudoti negalima?

Toliau pateikiamos membranai THE Cover™
Xtend taikomos kontraindikacijos.

- Membrana THE Cover™ Xtend néra skirta
naudoti be kaulo pakaitalo medzZiagos.

- THE Cover™ Xtend negalima naudoti
infekuotose srityse. Jei implanto vietoje
yra aktyvi infekcija, gali paspartéti THE
Cover™ Xtend biologinis skaidymasis, todél
membrana gali per anksti netekti apsauginiy
savybiy.

- Kaulo auginimo proceddroms naudojant
i§ kiauliy gauto kolageno membranas
nepageidaujamy reakcijy nebuvo pastebéta,
taciau alerginiy reakcijy galimybés visiskai
atmesti negalima. Membranos THE Cover™
Xtend nerekomenduojama naudoti gydant
pacientus, kurie jautros i$ kiauliy gautoms
medziagoms ir kolagenui.

- THE Cover™ Xtend tyrimy su vaikais
ar paaugliais neatlikta, todél jos
nerekomenduojama naudoti vaikams gydyti.
Jprasty gydymo bidy nerekomenduojama taikyti
tol, kol bus tinkamai dokumentuota jaunuolio
zandikaulio formavimosi fazés pabaiga.



- Kilinikiniy duomeny apie THE Cover™ Xtend
naudojimg nédtumo ir Zindymo laikotarpiu
Siuo metu néra. Saugumo sumetimais THE
Cover™ Xtend nerekomenduojama naudoti
nés¢ioms ar kadikj zindanéioms moterims.

Kada reikia imtis atsargumo priemoniy?

Pacientams, kuriy gijimo procesai sulétéje (pvz.,
dél medziagy apykaitos sutrikimy, véZio gydymo,
intensyvaus riokymo), THE Cover™ Xtend reikia
naudoti ypa& atsargiai ir juos po operacijos
atidZiau stebéti.

Kaip turiv prizigréti Zaizdq?

Viena i$ rety komplikacijy, kuri gali pasireiksti
po gydymo THE Cover™ Xtend, yra bakterinis
danteny ir zandikaulio uzdegimas. Gera Zinia
yra tai, kad jo galite iSvengti laikydamiesi geros
burnos higienos!

Taigi geriausias bodas Zaizdai prizidréti yra
tinkama profilaktiné priezidra.

Pirmagsias kelias dienas po operacijos jautrig
Zaizdq reikia apsaugoti, todél gali buti, kad
odontologas rekomenduos naujo implanto
vietos nevalyti danty 3epetéliv, o tik skalauti,
pvz., antiseptiniu burnos skalavimo skys¢iu su
chlorheksidinu ar kt.

Kad Zaizda pirmosiomis dienomis dar geriau
gyty, taip pat turétuméte vengti adtraus maisto,
taip pat kavos, juodosios arbatos ir alkoholio.

Nevalgykite kardto maisto - palaukite, kol jis
atvés. Be to, pirmosiomis dienomis po operacijos
rekomenduojama nerdkyti.

Atsizvelgiant j odontologo pasirinktg

jums tinkamiausiq chirurginj protokolq,
rekomendacijos dél valgymo ir valymo Sepetéliv
gali skirtis.

Ar gali koks nors nepageidauji
Salutinis poveikis?

Mink3tyjy audiniy Zaizdos Ziojéjimo atveju (dél
nepageidaujamo Zaizdos krasty idsiskyrimo)
gali paspartéti THE Cover™ Xtend biologinis
skaidymasis, todél membrana gali ankséiau
netekti apsauginiy savybiy.

Be to, kaip ir po bet kurios kitos operacijos,
gali pasireiksti kitas, su THE Cover™ Xtend
veikiausiai nesusijes Salutinis poveikis, pvz.,
infekcija, zaizdos patinimas, kraujavimas, vietinis
vzdegimas, kaulo praradimas ar skausmas.

Jei pajutote bet kurj i$ pirmiau minéty simptomy,
kreipkités j gydytojq.

Magnetinio rezonanso
tyrimas (MRT) su THE
Cover™ Xtend

Membranoje THE Cover™ Xtend jokiy metaliniy
daliy néra, todél skenuojant magnetinio
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rezonanso tomografu THE Cover™ Xtend trikdziy
nesukelia.

Europos Sgjungoje ir 3alyse, kuriose galioja tokia
pati reguliavimo tvarka, esanciam pacientui:

Jei naudojant 3iq priemone arba dél jos
naudojimo jvyko rimtas incidentas, susijes su
THE Cover™ Xtend, apie jj praneskite gamintojui
arba savo alies kompetentingai institucijai. Sios
priemonés gamintojo kontaktiné informacija,
kuria naudojantis reikia pranesti apie rimtg
incidentq:

Telefonas +49 2407 56440
El. p. vigilance@matricel.com

Galima gauti gaminio THE Cover™ Xtend saugos
ir klinikinio veiksmingumo duomeny santraukos
(SSCP) dokumentg, numatytq Europos
medicinos priemoniy reglamente (MPR; (ES)
2017/745). SSCP pateikiama Sioje svetainéje:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed’

1 Svetainé pasiekiama pristadius Europos
medicinos priemoniy duomeny baze
(EUDAMED). Iki tol SSCP galima gauti
paprasius.

Sj informacijos lapelj galima atsisiysti Siuo
adresu:

http://www.matricel.com/patient

Implanto kortelé

Kartu su Sivo informacijos pacientui lapeliu
gavote paciento implanto kortele (arba jq
netrukus gausite i3 savo sveikatos prieZidros
paslaugy teikéjo, kai bus baigtas gydymas).
Sioje korteléje, kuri panasi j viziting kortele, yra
visa svarbi informacija, susijusi su konkrecia josy
membrana THE Cover™ Xtend.

Kortele galite laikyti piniginéje, kad Sig
informacijq visada turétuméte su savimi.

Implanto korteléje
naudojami simboliai

Simbolis Aprasymas

Paciento vardas, pavardé arba
identifikacijos numeris

(§iq alj (spausdintuvu, ranka,
priklijuodama etiketeg ar kt.) pildo
implantavimo proceddrq atliekanti
sveikatos prieziuros jstaiga.)




Implantavimo data

(éiq dalj (spausdintuvy, ranka,
priklijuodama etikete ar kt.) pildo
implantavimo procedirqg atliekanti
sveikatos prieziros jstaiga.)

Naudoti iki datos

Tai yra data, po kurios medicinos
priemonés nebegalima implantuoti.
Ji nurodyta ant implanto kortelés

priklijuotoje dokumentacijos etiketéje.

Be

p Vi procedirq
sveikatos prieZiUros jstaigos /
paslaugy teikéjo pavadinimas ir
adresas
(Sig dalj (spausdintuvu, ranka,
priklijuodama etikete ar kt.) pildo
implantavimo procedorg atliekanti
sveikatos priezioros jstaiga.)

Unikalusis priemonés identifikatorius
(UDI) automatinio identifikavimo ir
duomeny isgavos (AIDC) formatu.
Cia uzkoduota gamintojo informacija
skaitmeniniy prietaisy skaitomu
formatu.

Danty barjerinés membranos
gamintojo pavadinimas ir adresas.

UDI informacija Zmogaus skaitomu
formatu.

Gamintojo svetaing, kurioje pacientai
gali gauti daugiau informacijos apie

implantq.

Sudétyje yra gyvininés kilmés
biologinés medziagos.

5 = E

Priemonés pavadinimas

Sis simbolis naudojamas priemonés

pavadinimui nurodyti.

Serijos numeris

Tai yra gamintojo suteiktas unikalusis

implanto serijos numeris.

Sis lapelis 2022-11. lapkrig¢io mén., perzioros
Nr.1025.
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Consumentenin
formatie

Graag zorgvuldig
lezen

Informatiefolder
voor patiénten

- Lees deze folder a.u.b. zorgvuldig door.
Er staat belangrijke informatie voor u in.

- Bewaar deze folder. Wellicht wilt u de
informatie later nog een keer bekijken.

- Vraag uw tandarts indien nodig om meer
informatie of advies.

- U moet contact opnemen met uw tandarts
als een van de hieronder beschreven
bijwerkingen verergert of niet verbetert.

Deze folder bevat belangrijke informatie waar u

vé6oér de behandeling met THE Cover™ Xtend over
moet nadenken en die u moet bespreken met uw
zorgverlener, zoals de voordelen en risico's van de
behandeling en eventuele voorzorgsmaatregelen.

Dentale barriere membraan
THE Cover™ Xtend

Wat is THE Cover™ Xtend?

Uw zorgverlener heeft vastgesteld dat een
botaugmentatie (botvergroting) met behulp
van een botsubstituutmateriaal nodig is als
onderdeel van uw tandheelkundige behandeling.

THE Cover™ Xtend is een membraan dat
wordt gebruikt om het botsubstituutmateriaal
te bedekken en te beschermen tijdens de
genezingsfase. Het is samengesteld uit

sterk gezuiverd natuurlijk collageen (een
eiwitbestanddeel uit bindweefselvezels en bot)
afkomstig van varkens.

Waarom is een membraan nodig?

Het is klinisch aangetoond dat een betere
botvorming wordt bereikt wanneer het
botsubstituutmateriaal met een membraan
wordt bedekt. Aangezien tandvleesweefsel
sneller groeit dan nieuw bot kan worden
gevormd, beschermt het membraan het
botsubstituutmateriaal tegen het sneller
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groeiende zachte weefsel. Dit zorgt ervoor dat
het botdefect onder het membraan ongestoord
kan genezen.

Is er een tweede operatie nodig om
het membraan weer te verwijderen?

Nee. Het collageenmembraan wordt volledig
door het lichaam opgenomen. Deze opname

van het membraan (resorptie) kan na 20 weken
duidelijk worden waargenomen. Een tweede
operatie om het membraan te verwijderen is dus
niet nodig.

THE Cover™ Xtend bestaat uit weefsel
dat afkomstig is van dieren. Hoe veilig
en biocompatibel (geschikt voor opname
door het menselijk lichaam) is het?

Grondstoffen voor de productie van THE
Cover™ Xtend worden onder strenge veterinaire
controles in door de EU gecertificeerde
faciliteiten verkregen uit dieren die geschikt

zijn verklaard voor menselijke consumptie.

De biocompatibiliteit van THE Cover™ Xtend

is met tests aangetoond en is te danken aan
het gebruik van doeltreffende zuiverings- en
verwerkingsmethoden tijdens de productie. Het
product voldoet aan alle relevante voorschriften
die de veiligheid en doeltreffendheid ervan
garanderen.

Samenstelling van
het membraan

THE Cover™ Xtend bestaat voor 87,91% uit eiwit
(collageen- en elastinevezels). Daarnaast bevat
het 12% vocht (H20), 0,088% natriumchloride
(NaCl), 0,0035% aceton en sporen van
zoutzuur (HCI).

Wanneer kan THE Cover™ Xtend
niet worden gebruikt?

Hieronder ziet u de contra-indicaties voor THE
Cover™ Xtend:

- THE Cover™ Xtend kan niet worden gebruikt
zonder botsubstituutmateriaal.

- THE Cover™ Xtend mag niet worden gebruikt
in geinfecteerde gebieden. Een actieve
infectie in de implantatieplaats kan leiden
tot een verhoogde biologische afbraak van
THE Cover™ Xtend. Dit kan leiden tot een
voortijdig verlies van de membraanfunctie.

Er zijn tijdens botaugmentatieprocedures
geen bijwerkingen geconstateerd bij het
gebruik van collageenmembranen op basis
van materiaal afkomstig van varkens.
Allergische reacties kunnen evenwel niet
volledig worden vitgesloten. Het gebruik
van THE Cover™ Xtend bij patiénten met
een bekende gevoeligheid voor materiaal



en collageen afkomstig van varkens wordt
afgeraden.

- THE Cover™ Xtend is niet beoordeeld bij
kinderen en tieners en wordt niet aanbevolen
voor gebruik bij deze leeftijdsgroepen.
Routinebehandeling wordt afgeraden totdat
definitief is vastgesteld dat het kaakbot is
volgroeid.

Klinische gegevens over het gebruik van
THE Cover™ Xtend tijdens zwangerschap
of borstvoeding zijn momenteel niet
beschikbaar. Uit veiligheidsoverwegingen
wordt het gebruik van THE Cover™ Xtend
afgeraden bij vrouwen die zwanger zijn of
borstvoeding geven.

Wanneer zijn
voorzorgsmaatregelen nodig?

Bij patiénten met een beperkt
genezingsvermogen (bijv. door
stofwisselingsstoornissen, kankerbehandelingen,
veel roken) moet THE Cover™ Xtend met
bijzondere voorzichtigheid worden gebruikt. Deze
patiénten moeten ook nauwlettender worden
gecontroleerd tijdens de postoperatieve zorg.

Hoe moet ik mijn wond verzorgen?

Een bacteriéle ontsteking van het tandvlees

en het kaakbeen is een van de zeldzame
complicaties die kunnen optreden na een
behandeling met THE Cover™ Xtend. 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.

Tijdens de eerste dagen na de operatie moet u
de gevoelige wond beschermen. Uw tandarts zal
u mogelijk aanraden het gebied met het nieuwe
implantaat niet te poetsen en in plaats daarvan
te spoelen met een mondspoelmiddel, dat ook
een antiseptische stof kan bevatten, zoals
chloorhexidine.

Om een goede genezing tijdens de eerste dagen
te bevorderen, moet u ook gekruid voedsel,
koffie, zwarte thee en alcohol vermijden, en uw
voedsel laten afkoelen voordat u het consumeert.
Bovendien wordt afgeraden gedurende de eerste
dagen na de operatie te roken.

De eet- en poetsadviezen kunnen variéren,
afhankelijk van het chirurgisch protocol dat
uw tandarts voor u het meest geschikt heeft
bevonden.

Zijn er bijwerkingen mogelijk?

Als er wonddehiscentie van weke delen
(ongewenst wijken van de wondranden)
optreedt, kan de biologische afbraak van THE
Cover™ Xtend sneller verlopen, waardoor de
membraanfunctie eerder verloren kan gaan.
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Andere mogelijke bijwerkingen houden
waarschijnlijk geen verband met THE Cover™
Xtend zelf, maar kunnen bij elke operatie
optreden, zoals infectie, wondzwelling, bloeding,
plaatselijke ontsteking, botverlies of pijn.

Raadpleeg een arts als u een van de
bovengenoemde symptomen ervaart.

MRI (Magnetic
Resonance Imaging) en
THE Cover™ Xtend

Aangezien THE Cover™ Xtend geen
metaalhoudende bestanddelen bevat, is er geen
aantasting van THE Cover™ Xtend tijdens een
MRI-scan.

Voor patiénten in de Europese Unie en in landen
met een identieke regelgeving:

Als zich tijdens het gebruik van THE Cover™
Xtend of als gevolg van het gebruik van

dit hulpmiddel een ernstig incident heeft
voorgedaan, moet u dit melden aan de fabrikant
en aan bijwerkingencentrum Lareb (www.lareb.
nl). Voor het melden van een ernstig incident
kunt u de volgende contactgegevens van de
fabrikant van dit hulpmiddel gebruiken:

Telefoon: +49 2407 56440

94 E-mail: vigilance@matricel.com

In overeenstemming met de Europese Medical
Device Regulation (MDR; EU 2017/745) is er
een SSCP-document (Summary of Safety
and Clinical Performance) beschikbaar

voor THE Cover™ Xtend. 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). Ondertussen kan de SSCP op
verzoek ter beschikking worden gesteld.

Dit informatieblad kan worden gedownload op:

http://www.matricel.com/patient

Patientimplantaatkaart

Samen met deze patiénteninformatiefolder hebt
u een patiéntimplantaatkaart (PIC) ontvangen
(of zult u deze spoedig na de behandeling van uw
zorgverlener krijgen).

Deze kaart, vergelijkbaar met een visitekaart,
bevat alle relevante informatie over uw THE
Cover™ Xtend.

U kunt deze kaart in uw portemonnee of
portefeuille bewaren, zodat u deze informatie
altijd bij u hebt.



Symbolen die op de
implantaatkaart
worden gebruikt

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

Symbool Beschrijving

Patiéntnaam of patiént-1D

(Dit wordt ingevuld door de
implanterende zorginstelling, hetzij
gedrukt, hetzij handgeschreven,
bijvoorbeeld door het aanbrengen van
een etiket)

Chargenummer
Dit is het unieke chargenummer van
de fabrikant van uw implantaat.

Implantatiedatum

(Dit wordt ingevuld door de
implanterende zorginstelling, hetzij
gedrukt, hetzij handgeschreven,
bijvoorbeeld door het aanbrengen van
een etiket)

e

Te gebruiken véér

Dit is de datum waarna het medische
hulpmiddel niet meer mag worden
geimplanteerd. Wordt aangegeven
op het documentatielabel dat op de
implantaatkaart is aangebracht.

Naam en adres van de implanterende
zorg-instelling/verlener

(Dit wordt ingevuld door de
implanterende zorginstelling, hetzij
gedrukt, hetzij gestempeld, hetzij
handgeschreven, bijvoorbeeld door
het aanbrengen van een etiket)

Unieke hulpmiddelidentificatie (UDI)
in de AIDC-notatie (Automatic
Identification and Data Capture;
automatische identificatie en
gegevensvastlegging).

De informatie van de fabrikant is hier
digitaal leesbaar gecodeerd.

UDI-DI

Een voor mensen leesbare notatie van
de UDI-informatie.

Naam en adres van de fabrikant van
het tandheelkundig membraan.

Bevat biologisch materiaal van
dierlijke oorsprong.

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

Deze folder is revisie-nr. 1025 en is uitgegeven
in 2022-11.
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Informasjon til
forbrukeren
M4 leses ngye

Vedlegg med informasjon
til pasienten

- Les dette vedlegget naye, fordi det inneholder
informasjon som er viktig for deg.

Ta vare p& dette vedlegget. Du kan komme til
& trenge & lese det igjen.

- Snakk med tannlegen hvis du trenger mer
informasjon eller rad.

- Du mé& kontakte tannlegen hvis noen av
bivirkningene nedenfor forverres eller ikke
blir bedre.

Dette vedlegget med informasjon til pasienten
inneholder viktig informasjon som du ber

ta hensyn til og drefte med tannlegen fer
behandling med THE Cover™ Xtend, inkludert
nytte og risiko ved behandlingen og eventuelle
forholdsregler som ber tas.

Dental barrieremembran
(DBM)

THE Cover™ Xtend

Hva er THE Cover™ Xtend?

Tannlegen har fastslatt et behov for en
benoppbygging ved hjelp av benerstatning som
en del av tannbehandlingen din.

THE Cover™ Xtend er en membran som brukes
til & dekke og beskytte benerstatningsmateriale i
tilhelingsfasen. Den bestér av hayrenset naturlig
proteinkollagen som er fremstilt av vev fra svin.

Hvorfor trengs det en membran?

Det har bitt pdvist klinisk at det oppnés bedre
bendannelse ndr benerstatningsmaterialet er
dekket av en membran. Tannkjsttvev vokser
raskere enn det dannes nytt ben, og da beskytter
membranen benerstatningsmaterialet mot
blatvevet som vokser raskere. Dette sikrer

at defekten kan tilheles uforstyrret under
membranen.
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M& membranen fjernes i
en ny operasjon?

Nei. Kollagenmembranen absorberes fullstendig
av kroppen. Etter 20 uker ble en tydelig
resorpsjon av membranen observert. Det
trengs derfor ingen ny operasjon for & fjerne
membranen.

THE Cover™ Xtend bestér av vev
med animalsk opprinnelse. Hvor
sikker og biokompatibel er den?

Materialene som er utgangspunktet for
produksjonen av THE Cover™ Xtend, innhentes
i EU-sertifiserte anlegg under streng
veterinaerkontroll fra veterinzersertifiserte dyr
som har blitt erkleert som egnet for humant
konsum. Biokompatibiliteten til THE Cover™
Xtend har blitt demonstrert ved testing og
oppnés ved hjelp av effektive metoder for
rensing og prosessering under produksjonen. Den
er i samsvar med alle relevante forskrifter som
skal serge for enhetens sikkerhet og effekt.

Enhetens sammensetning

THE Cover™ Xtend bestér av 87,91 % protein
(kollagen- og elastinfibere). | tillegg inneholder
den 12 % fuktighet (H20), 0,088 % natriumklorid
(NaCl), 0,0035 % aceton and og spormengder
av saltsyre (HCI).

Nér skal THE Cover™ Xtend ikke brukes?

Det felgende er kontraindikasjoner for THE
Cover™ Xtend:

- Bruk av THE Cover™ Xtend uten
benerstatningsmateriale er ikke indisert.

- THE Cover™ Xtend skal ikke brukes i
infiserte omrdder. En aktiv infeksjon p&
implantatstedet kan fere til gkt biologisk
nedbrytning av THE Cover™ Xtend, noe
som kan fere til tidlig tap av enhetens
barrierefunksjon.

Det har ikke blitt observert bivirkninger

under benoppbyggingsprosedyrer ved bruk

av kollagenmembraner framstilt fra svin.
Allergiske reaksjoner kan imidlertid ikke
utelukkes helt. Bruk av THE Cover™ Xtend hos
pasienter med kjent falsomhet for materialer
og kollagen fremstilt fra svin anbefales ikke.

- THE Cover™ Xtend har ikke blitt evaluert hos
barn og ungdom og anbefales ikke til bruk
hos barn. Rutinebehandling anbefales ikke fer
det er klart dokumentert at vekstfasen for
kjeveben hos ungdom er avsluttet.

Kliniske data for bruk av THE Cover™ Xtend
under graviditet eller amming er for tiden ikke
tilgjengelig. Som en sikkerhetsforholdsregel er
det ikke anbefalt & bruke THE Cover™ Xtend
hos kvinner som er gravide eller ammer.



Hvor er det nedvendig
med forholdsregler?

Hos pasienter med begrenset tilhelingsevne (for
eksempel p& grunn av metabolske forstyrrelser,
kreftbehandlinger, omfattende reyking) skal THE
Cover™ Xtend brukes med spesiell forsiktighet
og ekstra ngye pasientovervékning under
postoperativ pleie.

Hvordan skal jeg pleie séret?

En bakteriell betennelse i tannkjottet og
kjevebenet, er én av de sjeldne komplikasjonene
som kan oppsté etter en behandling med THE
Cover™ Xtend. Den gode nyheten er at du ved
& opprettholde god munnhygiene vanligvis kan
hindre den selv!

Derfor er god forebyggende pleie det beste du
kan gjere for & pleie séret.

De forste dagene etter operasjonen mé& du
beskytte det folsomme sdret, s& tannlegen kan
ha anbefalt deg ikke & pusse omrédet med det
nye implantatet og kan i stedet ha foreslatt

et skylleregime som ogsé kan omfatte en
antiseptisk munnskyllevaeske som for eksempel
inneholder klorhexidin.

For & bidra ytterligere til god tilheling de forste
dagene skal du ogsé unngé sterkt krydret mat
samt kaffe, sort te og alkohol og la maten kjeine

for du spiser den. Videre er det ikke anbefalt &
reyke de ferste dagene etter operasjonen.

Avhengig av den best egnede kirurgiske
protokollen som tannlegen har valgt for deg, kan
anbefalingene for spising og pussing variere.

Finnes det mulige bivirkninger?

I tilfelle &pning av sér i blatvev (uanskede avvik
hos sérkantene) kan det forekomme gkt biologisk
nedbrytning av THE Cover™ Xtend, og dette kan
resultere i tidligere tap av barrierefunksjon.

Andre mulige bivirkninger er sannsynligvis ikke
relatert til THE Cover™ Xtend i seg selv, men kan
forekomme ved enhver operasjon, for eksempel
infeksjon, opphovning av séret, bledning, lokal
betennelse, tap av ben eller smerte.

Ré&dfer deg med tannlegen hvis du opplever noen
av symptomene som er nevnt ovenfor.

Magnetisk
resonanstomografi (MR)
med THE Cover™ Xtend

Siden THE Cover™ Xtend ikke inneholder
komponenter av metall, skjer det ingen
forringelse av THE Cover™ Xtend under en
MR-skanning.

en
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For en pasient i EU og i land med et identisk
regulatorisk regime:

Hvis det under bruk av denne enheten eller som
et resultat av bruken av den har forekommet en
alvorlig hendelse i forbindelse med THE Cover™
Xtend, skal det rapporteres til produsenten og til
Statens legemiddelverk. Kontaktopplysningene
for produsenten av denne enheten for
rapportering av alvorlige hendelser er som
folger:

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

| henhold til EU-forordningen om medisinsk
utstyr (MDR (EU) 2017/745) er det tilgjengelig
et sammendrag av sikkerhet og klinisk ytelse
(SSCP) for produktet THE Cover™ Xtend.
Sammendraget finnes pé felgende nettsted:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed’

" Nettstedet blir tilgjengelig nér European
Database on Medical Devices (EUDAMED)
&pnes. | mellomtiden er sammendraget
tilgjengelig pé foresparsel.

Dette informasjonsarket er tilgjengelig for
nedlasting pé&:

http://www.matricel.com/patient

Implantatkort

Sammen med dette vedlegget med
informasjon til pasienten har du mottatt
et pasientimplantatkort (eller vil f& det av
tannlegen snart etter behandlingen).

Dette kortet, i likhet med et visittkort, inneholder
alle relevante opplysninger om nettopp din THE
Cover™ Xtend.

Du kan ha dette kortet i kommeboken slik at du
alltid har opplysningene med deg.

Symboler som brukes
pd implantatkortet

Symbol Beskrivelse

Pasientens navn eller pasient-ID
(Dette fylles ut av helseinstitusjonen
som foretar implantasjonen, ved
utskrift, h&ndskrift, p&fering av en
etikett osv.)

M2

Implantasjonsdato

(Dette fylles ut av helseinstitusjonen
som foretar implantasjonen, ved
utskrift, h&ndskrift, p&fering av en
etikett osv.)

&




Navn og adresse til
halceinatituct Thel

leveranderen som foretar
implantasjonen

(Dette fylles ut av helseinstitusjonen
som foretar implantasjonen, ved
utskrift, stempling, héndskrift,
pé&fering av en etikett osv.)

Unik enhetsidentifikasjon (UDI)

i AIDC-format (automatic
identification and data capture).
Produsentens informasjon er kodet
inn her i et digitalt lesbart format.

UDI-informasjon i et format som kan
leses av mennesker.

Navn og adresse til produsenten av
den dentale barrieremembranen.

Inneholder biologisk materiale av
animalsk opprinnelse.

Et nettsted hos produsenten der
pasienter kan f& mer informasjon om
implantatet.

Enhetens navn
Dette symbolet brukes til & vise
enhetens navn.

Lotnummer
Dette er produsentens unike
lotnummer for ditt implantat.

Utlepsdato

Etter denne datoen kan

ikke det medisinske utstyret
implanteres lenger. Vises p&
dokumentasjonsetiketten som er
plassert p& implantatkortet.

Dette vedlegget ble revidert 1025 og ble utstedt
i2022-11.
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Informacja dla
klienta

Nalezy uwaznie
sie z niqg zapoznad

Ulotka informacyjna
dla pacjenta

- Nalezy uwaznie zapoznac sig z tresciq tej
ulotki, poniewaz zawiera ona informacje
wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowaé te ulotke, aby w razie
potrzeby méc jg ponownie przeczytaé.

- Nalezy zwréci¢ si¢ do stomatologa z prosbg
o informacje lub porade.

Jesli ktorekolwiek z nizej opisanych dziatan
niepozgdanych ulegnie zaostrzeniu lub jesli nie

wystgpi poprawa, nalezy skontaktowaé sie
ze stomatologiem.

Niniejsza ulotka informacyjna dla pacjenta
zawiera wazne informacje, ktére nalezy
rozwazy¢ i przedyskutowaé ze swoim
stomatologiem przed leczeniem produktem
THE Cover™ Xtend, w tym korzysci i zagrozenia
zwiqzane z leczeniem i $rodki ostroznosci, jakie
nalezy przedsiewzigé.

Stomatologiczna
membrana zaporowa
THE Cover™ Xtend

Czym jest produkt THE Cover™ Xtend?
Stomatolog stwierdzit, ze w ramach leczenia
stomatologicznego konieczna jest augmentacja
(nadbudowa) kosci z uzyciem substytutu kosci.

THE Cover™ Xtend jest membrang
wykorzystywang w fazie gojenia do pokrycia

i ochrony materiatu bedgcego substytutem kosci.

Sktada sie z wysoce oczyszczonego naturalnego
biatka — kolagenu pozyskiwanego z tkanek
wieprzowych ($winskich).

Dlaczego potrzebna jest membrana?

Udowodniono w warunkach klinicznych, ze
osigga sig lepsze tworzenie kosci, gdy materiat
bedqcy substytutem koéci zostanie pokryty
membrang. Poniewaz dzigsto rosnie szybciej niz
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powstaje nowa kos$é¢, membrana chroni materiat
bedgcy substytutem kosci przed szybciej
rosngcymi tkankami migkkimi. Dzigki temu
ubytek moze goi¢ si¢ pod membrang w sposéb
niezaburzony.

Czy membrane trzeba usunqé

w trakcie drugiego zabiegu?

Nie. Membrana kolagenowa wchtania sig
catkowicie. Po 20 tygodniach stwierdzono
wyrazng resorpcje membrany. W zwiqzku

z tym nie ma koniecznosci wykonywania drugiej
operacji w celu usuniecia membrany.

Produkt THE Cover™ Xtend sktada
sie z tkanki pochodzenia zwierzecego.
Jakie jest bezpieczeristwo

i zgodnosé biologiczna produktu?
Materiaty wyjsciowe do wytwarzania
produktu THE Cover™ Xtend sq pobierane

w certyfikowanych placéwkach w UE pod
Scistqg kontrolg weterynaryjng, od zwierzgt
certyfikowanych weterynaryjnie, ktére nadajg

sig do spozycia przez ludzi. Zgodnos$¢ biologiczng

produktu THE Cover™ Xtend wykazano

w badaniach, a jest wynikiem zastosowania
skutecznych metod oczyszczania i obrébki

w procesie wytwarzania produktu. Produkt
spetnia wymogi wszystkich obowigzujgcych
przepiséw, co gwarantuje jego bezpieczenstwo
i skutecznosc.

Sktad produktu

Produkt THE Cover™ Xtend sktada sig

w 87,91% z biatek (wtdkien kolagenu i elastyny).
Dodatkowo zawiera 12% wody (H20), 0,088%
chlorku sodu (NaCl), 0,0035% acetonu i sladowe
ilosci kwasu chlorowodorowego (HCI).

Kiedy nie nalezy stosowaé
produktu THE Cover™ Xtend?

Nizej przedstawiono przeciwwskazania do
stosowania produktu THE Cover™ Xtend:

- Stosowanie produktu THE Cover™ Xtend bez
substytutu kosci nie jest wskazane.

Produktu THE Cover™ Xtend nie nalezy
stosowaé w obszarach zakazenia. Aktywne
zakazenie miejsca wprowadzenia implantu
moze prowadzi¢ do przyspieszonej
biodegradacji produktu THE Cover™ Xtend,
co moze prowadzi¢ do wczesnej utraty funkcji
zaporowej produktu.

- W czasie stosowania membran kolagenowych
pochodzenia wieprzowego w zabiegach
augmentacji kosci nie stwierdzono
wystepowania dziatan niepozqdanych.
Natomiast nie mozna catkowicie wykluczyé
mozliwosci wystqpienia reakcji alergicznych.
Nie zaleca sie stosowania produktu THE
Cover™ Xtend u pacjentéw z potwierdzong
nadwrazliwosciq na materiaty pochodzenia
wieprzowego i kolagen.



~ Produktu THE Cover™ Xtend nie oceniano
u dzieci/mtodziezy i nie zaleca sig jego
stosowania u dzieci. Nie zaleca sig¢
rutynowego leczenia do czasu odpowiedniego
udokumentowania zakonczenia fazy
mitodzieAczego wzrostu kosci szczeki/zuchwy.

- Obecnie brak danych klinicznych dotyczgcych
stosowania produktu THE Cover™ Xtend
w trakcie cigzy i w okresie laktacji. Jako
$rodek bezpieczenstwa, nie zaleca sig
stosowania produktu THE Cover™ Xtend
u kobiet cigzarnych i karmigcych piersig.

W jakich przypadkach konieczne
sq $rodki ostroznosci?

U pacjentéw z ograniczong zdolnosciq gojenia sie
(np. z powodu zaburzer metabolicznych, leczenia
nowotworuy, intensywnego palenia papieroséw)
produkt THE Cover™ Xtend nalezy stosowac¢

z zachowaniem szczegdlnej ostroznosci

i Scislejszego monitorowania pacjenta w okresie
pozabiegowym.

Jak dbaé o higiene rany?

Bakteryjne zapalenie dzigsta i kosci szczeki/
zuchwy jest jednym z rzadkich komplikacji, jakie
moze wystqpi¢ po leczeniu z zastosowaniem
produktu THE Cover™ Xtend. Dobra wiadomos¢
jest taka, ze utrzymujqc dobrgq higieng jamy
ustnej, mozna zasadniczo samemu zapobiec
temu powiktaniu.

Dlatego dobra profilaktyka to najlepszy sposéb
dbania o higieng rany.

Przez kilka pierwszych dni po zabiegu nalezy
chroni¢ wrazliwg rang, w zwiqzku z czym
stomatolog moze zaleci¢ unikanie mycia zgbéw
w obszarze nowego implantu, zamiast tego
polecajqc ptukanie, na przyktad antyseptycznym
ptynem do ptukania jamy ustnej, takim jak ptyn
zawierajqcy chlorheksydyne.

W celu dodatkowego pobudzenia dobrego
gojenia sie, przez pierwszych kilka dni nalezy
takze unikaé pikantnych produktéw oraz kawy,
czarnej herbaty i alkoholu oraz gorgcych potraw.
Dodatkowo przez kilka pierwszych dni po
zabiegu nie zaleca sie palenia papieroséw.

Zalecenia dotyczqce jedzenia i mycia zgbow
moggq by¢ rézne w zaleznosci od protokotu
zabiegu wybranego przez stomatologa.

Czy istnieje ryzyko wystgpienia
dziatan niepozqdanych?

W przypadku rozejscia sie tkanek migkkich rany
(niepozqdanego rozejscia sig brzegéw rany)
moze dojs¢ do przyspieszonej biodegradacji
produktu THE Cover™ Xtend, co moze prowadzié¢
do wezesniejszej utraty funkcji zaporowej.

Inne mozliwe dziatania uboczne prawdopodobnie
nie sq zwigzane z samym produktem THE
Cover™ Xtend, ale z zabiegiem chirurgicznym
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i obejmujq zakazenie, obrzek rany, krwawienie,
miejscowe zapalenie, utrate kosci i bol.

W przypadku wystgpienia ktéregokolwiek

z powyzszych objawéw nalezy zgtosié sie
do stomatologa.

Obrazowanie metodg
rezonansu magnetycznego
(RM) u pacjenta z zatozonym
produktem THE Cover™ Xtend
Poniewaz produkt THE Cover™ Xtend nie
zawiera zadnych elementéw metalowych,

w trakcie obrazowania metodq RM u pacjenta

z zatozonym produktem THE Cover™ Xtend nie
wystepujq zadne zaburzenia.

Dla pacjenta w Unii Europejskiej i w krajach
o identycznym porzqdku prawnym:

Jezeli w trakcie stosowania tego produktu

lub w wyniku jego stosowania wystgpit
powazny incydent zwigzany z produktem THE
Cover™ Xtend, nalezy zgtosi¢ go producentowi

i Prezesowi Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych. Dane kontaktowe producenta
produktu do zgtaszania powaznych incydentéw:

Numer telefonu: +49 2407 56440

Adres e-mail: vigilance@matricel.com

Zgodnie z Europejskim rozporzgdzeniem

w sprawie wyrobéw medycznych (MDR (UE)
2017/745) dostepne jest Podsumowanie
dotyczqce bezpieczenstwa i skutecznosci
klinicznej (SSCP) produktu THE Cover™
Xtend. Dokument SSCP mozna pobraé

z nastegpujqcej strony internetowej:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed’

1 Strona internetowa dostepna po uruchomieniu
Europejskiej bazy danych o wyrobach
medycznych (EUDAMED). Tymczasem dokument
SSCP mozna otrzyma¢ na zqdanie.

Te broszure informacyjng mozna pobraé pod
adresem:

http://www.matricel.com/patient

Karta implantu

Wraz z niniejszq Ulotkg informacyjnq dla
pacjenta otrzymat/a Pan/Pani Kartg implantu
dla pacjenta (PIC) (lub otrzyma jg Pan/Pani od
swojego stomatologa wkrétce po zakoriczeniu
leczenia).

Ta karta, przypominajgca wizytéwke, zawiera
wszystkie istotne informacje zwigzane
z zatozonym produktem THE Cover™ Xtend.



Mozna te karte nosi¢ w portfelu, zeby mie¢ te
informacje zawsze przy sobie.

Symbole stosowane
na Karcie implantu

Strona internetowa producenta,
na ktérej pacjenci mogq uzyskaé
dodatkowe informacje o implancie.

Symbol

Opis

Nazwa produktu
Ten symbol jest wykorzystywany
do wskazania nazwy produktu.

7

Imig i nazwisko lub identyfikator
pacjenta

(Wprowadzane przez placéwke,
w ktérej wykonano implantacje,
drukowane, wpisane odrecznie lub
np. w postaci naklejonej etykiety)

Numer serii
Jest to unikatowy numer serii
producenta Pana/Pani implantu.

&

Data implantacji

(Wprowadzana przez placéwke,
w ktérej wykonano implantacje,
drukowana, wpisana odrecznie lub
np. w postaci naklejonej etykiety)

Uzyé do

Jest to data, po ktérej nie nalezy
wszczepiac produktu medycznego.
Jest podana na etykiecie
Dokumentacja umieszczonej

na Karcie implantu.

Nazwa/imieg i nazwisko i adres

Sl /e

P wy 1q
implantacje
(Wprowadzane przez placéwke,
w ktérej wykonano implantacje,
drukowane, w postaci pieczqtki,
wpisane odrecznie lub np. w postaci

naklejonej etykiety)

Unikatowy identyfikator produktu
(UDI) w formacie automatycznej
identyfikacji i pozyskiwania danych
(AIDC).

Informacje producenta zakodowane
w formacie cyfrowym.

Informacje UDI w formacie mozliwym
do odczytu przez cztowieka.

Nazwa i adres producenta
stomatologicznej membrany
zaporowej.

Zawiera materiat biologiczny
pochodzenia zwierzecego.

Wersja 1025 ulotki, wydana w 2022-11.
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Informatii pentru
consumatori
Cititi cu atentie

Prospect cu informatii
pentru pacient

- Cititi cu atentie acest prospect, deoarece
contine informatii importante pentru dvs.

Pdstrati acest prospect. Puteti avea nevoie s&
1l cititi din nou.

- Dacd aveti nevoie de mai multe informatii sau
sfaturi, solicitati-le dentistului.

Trebuie s& va contactati dentistul dacd
oricare dintre efectele secundare descrise mai
jos se agraveazd sau nu se amelioreazd.

Acest Prospect cu informatii pentru pacient
include informatii importante pe care trebuie

sd le luati in considerare si s& le discutati cu
furnizorul dvs. de servicii medicale inainte de
tratamentul cu membrana THE Cover™ Xtend,
inclusiv beneficiile si riscurile tratamentului si
orice masuri de precautie care trebuie luate.

Membrana cu rol de
barierd dentard
THE Cover™ Xtend

Ce este THE Cover™ Xtend?

Furnizorul dvs. de servicii medicale a stabilit
c& este nevoie de o augmentare osoasd prin
substitutie osoasd, ca parte a tratamentului
dvs. dentar.

THE Cover™ Xtend este o membrand utilizata
pentru a acoperi si a proteja materialul de
substitutie osoasd in timpul fazei de vindecare.
Aceasta este compusd din proteind de colagen
natural Tnalt purificat, provenit din tesut
porcin (porci).

De ce este necesard o membrang?

S-a demonstrat clinic c& se obtine o formare

mai bund a osului atunci cand materialul de
substitutie osoasd este acoperit cu o membrand.
Deoarece cresterea tesutului gingival este mai
rapid& decéat formarea osului nou, membrana
protejeazd materialul de substitutie osoasd de
tesutul moale care creste mai repede. Acest lucru

109



10

garanteazd faptul c¢d, dedesubtul membranei,
defectul se poate vindeca nestingherit.

Membrana trebuie indepdrtatd printr-o
a doua interventie chirurgical&?

Nu. Membrana din colagen este absorbitd
complet de organism. Dupé& 20 de s&ptdmani,
s-a observat clar o resorbtie a membranei. O a
doua operatie pentru indepdrtarea membranei
nu este, asadar, necesard.

Membrana THE Cover™ Xtend constd
in tesut de origine animald. Cat de
sigur si biocompatibil este acesta?

Materiile prime pentru fabricarea membranei
THE Cover™ Xtend sunt recoltate in unitati
certificate din UE, sub control veterinar strict, de
la animale declarate adecvate pentru consumul
uman. Biocompatibilitatea membranei THE
Cover™ Xtend a fost demonstratd prin testdri

si se datoreazd utilizarii metodelor eficiente de
purificare si de procesare in timpul fabricarii.
Aceasta respectd toate reglementdrile relevante,
care fi garanteaza siguranta si eficienta.

Compozitia dispozitivului

Membrana THE Cover™ Xtend este alcdtuitd,
n proportie de 87,91 %, din proteine (fibre

de colagen si elasting). In plus, contine 12 %
apé (H20), 0,088 % clorurd de sodiu (NaCl),

0,0035 % acetond si cantitati infime de acid
clorhidric (HCI).

Cénd nu trebuie utilizatd
membrana THE Cover™ Xtend?

Contraindicatiile pentru membrana THE Cover™
Xtend sunt urmdtoarele:

- Nu este indicatd utilizarea membranei THE
Cover™ Xtend f&rd material de substitutie
osoasd.

—~ Membrana THE Cover™ Xtend nu trebuie
sd fie utilizatd in zone infectate. O infectie
activd la locul implantului poate duce la
o biodegradare crescutd a membranei
THE Cover™ Xtend, ceea ce poate avea ca
rezultat pierderea prematurd a functiei sale
de barierd.

- Nu s-au observat reactii adverse in timpul
utilizarii membranelor din colagen de origine
porcind in timpul procedurilor de augmentare
osoasd. Cu toate acesteaq, reactiile alergice
nu pot fi excluse in totalitate. Utilizarea
membranei THE Cover™ Xtend nu este
recomandatd la pacientii cunoscuti ca fiind
sensibili la materiale si colagen de origine
porcind.

- Membrana THE Cover™ Xtend nu a fost
evaluatd pentru pacientii pediatrici/
adolescenti si nu este recomandatd utilizarea
acestuia pentru copii. Tratamentul de ruting



nu este recomandat pé&nd la documentarea
corespunzdtoare a sfarsitului fazei juvenile de
crestere a osului maxilarului.

- Nu sunt disponibile date clinice privind
utilizarea membranei THE Cover™ Xtend in
timpul sarcinii sau al al&ptarii. Ca mdsurd
de precautie, nu se recomandd utilizarea
membranei THE Cover™ Xtend la femeile care
sunt insdrcinate sau care aldpteazd.

Cénd sunt necesare mdsurile

de precautie?

La pacientii cu capacitate de vindecare limitatd
(de ex., datoritd tulburdrilor metabolice,
tratamentelor pentru cancer, fumatului
excesiv), membrana THE Cover™ Xtend trebuie
utilizatd cu deosebitd grijd si cu o monitorizare
mai atentd a pacientului pe perioada ingrijirii
postoperatorii.

Cum trebuie sd imi ingrijesc plaga?

Inflamatia bacteriand a gingiei si a osului
maxilarului este una dintre complicatiile rare
care pot apdrea dupd tratamentul cu membrana
THE Cover™ Xtend. Vestea bund este c§, prin
mentinerea unei bune igiene orale, puteti sd o
preveni n general, chiar dvs.

Asigurarea unei bune Tngrijiri preventive este,
asadar, cel mai bun lucru pe care il puteti face
pentru ingrijirea pl&gii.

Tn primele zile dupd interventia chirurgicald,
trebuie s& protejati plaga sensibild, deci dentistul
poate s& v fi recomandat sd nu vé periati zona
n care se afld noul implant, sugeréndu-vé s&
folositi, in schimb, un regim de cldtire ce poate
include si o apd de gurd antisepticd, de exemplu,
una care contine clorhexiding.

Pentru a incuraja si mai mult o bund vindecare
n primele cateva zile, trebuie s evitati atat
alimentele picante, cat si cafeaua, ceaiul negru
si alcoolul si s& I&sati mancarea sd se raceascd
nainte de a o méanca. Mai mult, fumatul nu este
recomandat in primele zile de dupd interventia
chirurgicald.

Tn functie de protocolul chirurgical ales de
dentist ca fiind cel mai potrivit pentru dvs.,
recomandadrile privind alimentatia si periajul
pot diferi.

Sunt posibile efecte secundare nedorite?

Tn cazul dehiscentei pl&gii (desprinderea nedoritd
a marginilor pldgii), poate apdrea o crestere a
biodegraddrii membranei THE Cover™ Xtend,
ceea ce poate avea ca rezultat o pierdere
timpurie a functiei de barierd.

Alte efecte secundare, care pot s& nu aib&
legdturd cu membrana THE Cover™ Xtend Tn
sine, dar pot surveni dupd orice interventie
chirurgicald, sunt infectiile, tumefierea pl&gii,

m



12

hemoragia, inflamatia locald, pierderile de os
sau durerea.

Consultati medicul dacd aveti oricare dintre
simptomele mentionate mai sus.

Imagistica prin rezonantd
magneticd (IRM) cu
membrana THE Cover™ Xtend
Deoarece membrana THE Cover™ Xtend nu

contine nicio component& metalicd, THE Cover™
Xtend nu este afectatd Tn timpul scandrii IRM.

Pentru un pacient din Uniunea Europeand si din
tdrile cu un regim de reglementare identic:

Dacd, in timpul utiliz&rii acestui dispozitiv sau ca
urmare a utiliz&rii acestuia, a avut loc un incident
grav in legdturd cu THE Cover™ Xtend, vd rugdm
s8 1l raportati producdtorului si autoritdtii
nationale din tara dvs. Informatiile de contact
ale producdtorului acestui dispozitiv, pentru
raportarea incidentelor grave, sunt urmatoarele:

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

n conformitate cu Regulamentul european
privind dispozitivele medicale (MDR

(UE) 2017/745), documentul ,Rezumatul
caracteristicilor de sigurantd si performantd

clinic&" (RCSP) este disponibil pentru
produsul THE Cover™ Xtend. RCSP poate
fi obtinut de pe urmatorul site web:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed’

Site web disponibil de la lansarea Béncii
europene de date privind dispozitivele medicale
(EUDAMED). intre timp, RCSP poate fi pus la
dispozitie la cerere.

Acest prospect poate fi descdrcat de la adresa:

http://www.matricel.com/patient

Card implant

Tmpreund cu acest Prospect cu informatii pentru
pacient, ati primit un Card al implantului pentru
pacient (PIC) (sau il veti primi de la furnizorul de
servicii medicale la scurt timp dupd tratament).

Acest card, asemeni unei carti de vizitd, contine
toate informatiile relevante in leg&turd cu
dispozitivul dvs. individual THE Cover™ Xtend.

Puteti p&stra acest card in portmoneu, pentru a
avea mereu la dvs. aceste informatii.



Simboluri utilizate pe
Cardul implantului

Simbol

Descriere

Numele dispozitivului
Acest simbol este utilizat pentru a
indica numele dispozitivului.

7

Numele pacientului sau ID-ul
pacientului

(Se completeazd& de cdtre institutia
medical& care efectueazd implantul,
prin tipdrire, de méand, prin aplicarea
unei etichete etc.)

Numdrul lotului
Acesta este numarul unic al lotului
producdtorului pentru implantul dvs.

Data implantdrii

(Se completeazd de catre institutia
medical& care efectueazd implantul,
prin tipdrire, de mand, prin aplicarea
unei etichete etc.)

Valabil péné la data de

Aceasta este data dupd care
dispozitivul medical nu mai trebuie
implantat. Este indicatd pe eticheta
documentatiei, care este aplicatd pe
Cardul implantului.

Numele si adresa ins
furnizorului de servi
realizeazd implantul
(Se completeazd de cdtre institutia
medical& care efectueazd implantul,
prin tipdrire, aplicare cu stampila,
de mang, prin aplicarea unei
etichete etc.)

utiei/
edicale care

Identificatorul unic al dispozitivului
(UDI) in formatul de identificare si
captare automaté a datelor (AIDC).
Informatiile producdtorului, codificate
aici intr-un format lizibil digital.

Informatiile UDI intr-un format lizibil
de cdtre om.

Contine material biologic de origine
animald.

Numele si adresa producétorului
membranei cu rol de barierd dentard.

Un site web al producétorului, de
unde pacientii pot obtine mai multe
informatii despre implant.

Acest prospect reprezintd versiunea 1025 si a
fost publicat Tn 2022-11.
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Nudpopmauus
ans
nonb3oBaTenen
Npocbba
BHMMATEJIbHO
NnPOYNTATb
cnepytouLyto
nHdopmMmauuto

NHopMALNOHHBIN
JINCTOK NAuUEeHTa

— BHMMQTeNIbHO NPOYTUTE AAHHBIN JIUCTOK,
MOCKOSIbKY OH COMEPXKUT BAXHYIO Afsi BAC
vHpopmaumio.

— CoxpaHsinTe sTOT nMcTok. BosmoxxHo, Bam
NoHAAO6UTCS CHOBA MPOYMUTATL ero.

- Ecnun Bam Hy>kHa gononHuTensHas

vHbopMauus nnu coset, 06pATUTECH K CBOEMY

cTomaronory.

- Ecnun B oTHOWeHUM KAKOro-1r60o M3 NOGOUHbIX

3P PeKToB, ONUCAHHBIX HUXe, HaBnloaaeTcs
YXyAweHue nnm He HGé.ﬂ}OD,QeTCFI ynydweHus,
HeO6XOF\MMO OﬁpQTMTbCR K cTOMaTonory.

B 3TOM MHPOPMALMOHHOM NINCTKE NALMEHTa
COAEPXKUTCS BAXKHAS MHGOPMALWS, KOTOPYIO
BAM CrieflyeT paccMoTpeTb 1 06CyaNTb C
NevalM BpayvoM nepes HauanoM neveHus
c ncnonbsosarmem THE Cover™ Xtend, B Tom

4KCe NPEeNMYLLLECTBA U PUCKW NeYeHUs, a TaKxKe

BCe Mepbl MPEAOCTOPOXKHOCTY, KOTOpbIe creayeT
MPUHSAT.

CromaTtonoruveckas

6apbepHas mem6paHa (DBM)

THE Cover™ Xtend
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Yo Takoe THE Cover™ Xtend?

Baw nevawii Bpay pelumn, 4To B paMkax
CTOMATONIOFMYECKOro NeYeHns B BalleM clyyae
Heo6X0AMMO HaPALMBAHME KOCTHOMN TKAHM C
MOMOLLbIO KOCTHOTO 3aMeHNTeNs.

THE Cover™ Xtend — s3To MemM6paHa, kKoTopas
MCMONb3yeTcsi AN MOKPLITUS U 3ALLMTHI
KOCTHO3AMeLLaloLLEero MaTeprana Ha stane
3axmBneHns. OHa COCTONT U3 BbICOKOOUMLLEHHOTO
HaTypanbHOro 6enka KosiareHd, nosy4aeMoro ns
CBUHbIX TKAHe.

3a4yem HyXXHa Mem6paHa?

Knunuyeckn nokasaHo, 4to obecneqeHue Gonee
3¢ deKTUBHOro ocTeoreHesa AOCTUraeTCs,

KOT[id KOCTHO3AMeLLaOLLMA MATeprUan NoKpsIT
MeM6paHoit. MockonbKy TKAHM AeCHbl pacTyT
6BbiCTpee, YeM KOCTHAS TKAHb, MeMGPaHa
3QLMLLAET KOCTHO3AMEeLL IO MaTepuan

oT 6onee 6GbICTPO PACTYLLNX MATKUX TKAHEN.

370 rapaHTUpyer, 4To AedeKT nog MeMGpaHoi
3aXmBeT 6ecnpensTCTBeHHO.

MoTpeb6yeTcsa nu BTOpas onepauus
Ana ypaneHus mem6paHbl?

Hert. Konnarexosas memM6paHa nonHocTbio
paccacbiBaeTcs B opraHusme. Yepes 20 Hepenb
paccackiBaHvie MeMEpaHbl 4ETKO HaBoAaeMo.
MosTomy BTOPAS onepauys ans yaaneHus
MeM6paHbl He TpeByeTcs.

THE Cover™ Xtend cocTout ns
TKAHEW )KUBOTHOrO npoucxoxapeHus.
Hackonbko 6esonacHau
6uocosmectTuma mem6pana?

McxopHele MaTepumansi Ans NnpoussoAcTea

THE Cover™ Xtend nony4ator Ha
ceptuduumposaHHbix EC npegnpusatusx

Mof CTPOrMM BETEPUHAPHBIM KOHTPOMNEM 13
JKMBOTHBIX, UMEIOLLINX BETEPUHAPHBIN cepTUdmkaT
1 NPU3HAHHBIX MOAXOASUMMM A7 MEANLMHCKOTO
ucnonb3osanus. Bruocosmectumocts THE Cover™
Xtend obycnosneHa UCNoNb30BAHUEM B NpoLecce
NPOM3BOACTBA 3P PEKTUBHBIX METOLOB OUNCTKM

1 06pabOTKM, 4YTO 6bINO NPOAEMOHCTPUPOBAHO B
xofie ucnbitaHnit. Mem6paHa cooTBeTCTBYeT BcemM
MPUMEHNMbIM HOPMAM, 06eCneYnBaoLLM ee
6e30MnacHOCTb U 3hHEKTUBHOCTb.

CocTas uspenus

THE Cover™ Xtend Ha 87,91 % coctout us 6enka
(BonokoH konnareHa u anactuxa). Kpome Toro,
oHa copepxuT 12 % >xxuakoctn (H20), 0,088 %
xnopuga Hatpusa (NaCl), 0,0035 % auetoHa u
ocTaTouHble KonuyecTsa consiHon kucnotsl (HCI).

B kakux cnyvasx Henb3s
ucnonbsosatb THE Cover™ Xtend?

Huxe npusefeHsl NPOTUBOMNOKA3AHUS
oTHocuTenbHo npumerenus THE Cover™ Xtend:



Wcnonbsosanne THE Cover™ Xtend Ge3
KOCTHO3AUMELLAIOLLEro MaTepurana He
roKasaHo.

THE Cover™ Xtend He cnepyeT ncnonb3osatb
HQ MHGULMPOBAHHBIX y4aCTKAX. AKTUBHAS
MHbEKUMS N1OXKA MMMNAHTATA MOXET NprUBecTn
K ycKopeHHoMy 6ropasnoxeruto THE Cover™
Xtend, 4TO MOXeET cTaTb NPUYUHON PaHHEN
YTpaTbl ee 6apbepHON GyHKUUN.

HexxenaTtensHble peakumu Npu NCnonb3oBaHMmn
KonnareHoBbIX MeMSch CBUHOro
NPOUCXOXAEHUS BO BpeMs npoueayp

MO HAPALLUMBAHMIO KOCTHOW TKAHMW He
Ha6oganuce. OAHAKO, HeNb3s MONHOCTLIO
VCKSTIOYUTL PUCK afiepruydecknx peakumi. He
peKoOMeHAyeTCs UCMOMb30BAHME MEMEPAHbI
THE Cover™ Xtend y naumeHToB ¢ n3BecTHOW
YyYBCTBUTENbHOCTbLIO K MATEPUANAamM CBUHOro
NPOUCXOXAGHNS U KOANAreHy.

MpumereHne mem6paHel THE Cover™ Xtend
CpeAv NAUMEHTOB AeTCKOro 1 MOAPOCTKOBOrO
BO3PACTA He UCCeAoBAHO, MOSTOMY

ee NpuMeHeHKe B 3TUX NONyNSUMsSX He
pekomeHaoBaHo. MpoBoanTsL CTaHAAPTHOE
neveHue He peKoMeHAyeTCs [0 Tex nop,

noka He ByfeT HaANexalwmm o6pasom
NoATBEPXAEHO OKOHYAHMeE $asbl pocTa
KOCTHOW TKAHM YeniocTu.

KnuHuyeckne gaHHble no npumerexuio THE

Cover™ Xtend Bo BpeMsi 6epeMeHHOCTU
UM KOPMIEHUS TPYABIO B HACTOSILLEe

Bpems oTcyTCTBYIOT. B kayecTse mMepbl
NPefiOCTOPOXXHOCTU HE PEKOMEHI0BAHO
vcnonbsosarve membpanbl THE Cover™ Xtend
cpeay 6epeMeHHbIX 1 KOPMSILLIAX XKEHLLMH.

B kakux cnyvasx Heo6xoanmo
npeanpuH[TL Mepbl
npenocTopoXHocTu?

Mpu orpaHnyeHHoR CNocoBHOCTU K

pereHepauuun (HQHPMMEP, BcneacrTemne
HQp)/LLIeHMI\h MeTQsOﬂM3M0, Tepanuu no nosoay
OHKOMIOrMHYECKOro 3a601eBAHMS, AKTUBHOTO
KypeHnwus) Mem6paHy THE Cover™ Xtend cnegyet
MCMOsb30BATL C 6OMIbLLEH OCTOPOXHOCTLIO U MO
6onee TWaTeNbHLIM HAGIOAEHMEM 30 NALMEHTOM
8 MOCNIEONEPALMOHHOM Nepuosae.

Kak yxaxueaTs 3a
onepauyoHHON paHon?

BaktepuanbHoe BocnaneHne feceH 1 KOCTHON
TKAHM YENIOCTU — OfHO N3 PELKNX OCTIOKHEHM,
KOTOPOE MOXET BOSHUKHYTb MOCIIE IeYeHNsI C
vcnonbsosaHem THE Cover™ Xtend. OgHako,
cobniofast NPABMIA MMrMeHsl MoocTy pTa, B
6OMbLWMHCTBE CITyHYaeB Bbl MOXeTe NPefoTBpaTUTL
ero camocTosiTensHo!

MosTomy obecneveHne xopoLuero
NPOodUNAKTUHECKOrO YXO4d — Ny4Lumnii cnoco6
no3a6oTUTbCA O CBOEM ONepPALMOHHON paHe.

17
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B nepsble HeckonbKo AHel Nocne onepaumn
HeobxoAMMo obeperarTh 4yBCTBUTENbHYIO
061aCTb ONEePAUMOHHO PaHbI, MO3TOMY BaLl
CTOMATONIOF MOXeT NOPeKOMeHA0BATL He
YMCTUTB YHACTOK C UMMIQHTATOM U BMECTO 3TOro
NPeAsioXUTL PEXUM NONIOCKAHUS, B TOM uncie
QHTMCENTUYECKUM CPeAICTBOM AJIS MONOCTU PTd,
HanpyMep, COAEPXALLVM XNIOPreKCUANH.

ﬂﬂﬂ XOPOLWEero 3aXXMBMEHUs B Te4eHne nepebix
HECKOJSIbKMX [HelN BaM He criepyeT ynotpebnate
ocTpyio NuLy, Kode, YepHbIW YA 1 ankoronb, a
TaKXKe PEKOMEHyeTCs OCTY>KATb NULLy nepep ee
npuemom. Kpome Toro, He peKoMeHayeTCst KypuTb
B NepBble NocneonepaunoHHblie AHN.

PeKOMeHD,OLLMM no NUTAHUIO N YNCTKe 3}/605
onpeaensaTca XMpypruyeckumMm npoTokonom,
KOTOPbI BALW cTOMATOMOr BbIGpaAn Hanbonee
nogxoaswmm ons eac.

BO3MOXHbI MM HeXenaTenbHble
no6ouHble 3¢pdekThI?

B cnyuae pacxoxaeHusi onepaumroHHoON paHsl
MSITKMX TKAHe (HEXenaTenbHOro PACXOXAeHNs!
KPQAEeB PaHbI) MOXET MPOM30NTH yCKOPEHHOoe
6uopasnoxerune THE Cover™ Xtend, uto
CrMoco6HO NpuBecTu K 6onee paHHewn ytparte
BapbepHo GyHKUMU.

Ipyrue no6ouHble spdekTbl, No BCen
BEPOSITHOCTM, He CBA3AHbI HEMOCPEACTBEHHO
¢ Mmem6paHoii THE Cover™ Xtend, u ssnsiotcs

TUMUYHBIMUN OCTTOKHEHUSIMU XMPYPruyecKnx
npouefyp: MHGUUMPOBAHME, OTEK B MecTe
OMNepALVIOHHOM PaHbI, KPOBOTEYEHNE, MECTHOE
BOCMasieHne, yTpaTa KOCTHOM TKaHK nnu 6onesoit
crHApoM.

Ecnu y BAc BO3HUKHYT KaKue-nn6o us
BbiLUENepPeYUCEHHbIX CUMNTOMOB, 06paTUTEC 30
MeAVLMHCKO MOMOoLLbIO.

MarHMTHO-pe3oHaHCcHas
Tomorpadusa (MPT) n
THE Cover™ Xtend

Mem6pana THE Cover™ Xtend He orpaHuunsaet
BO3MOXHOCTU nposegeHus MPT, nockonbky THE
Cover™ Xtend He copep>kuT MeTannmyeckme
vacrtu.

HAns naunenTos B EBponerickom Cotose v B
CTPAHAX C QHANOMMYHOM CUCTEMOM HOPMATUBHOTO
perynuposaHus:

Ecnu Bo Bpems unu B pesynbTaTe UCMNONb30BAHUS
AQHHOrO U3eNuns NPOU3O0LLEN CePbe3HbIN
MHUMAEHT, cBasaHHbii ¢ THE Cover™ Xtend,
coobunTe 06 3TOM NPOU3BOAUTENIO U B
HAUMOHANbHbIN oprax Bnactu. KoHTakTHas
nHdpOpMaLMS NPOU3BOAUTENS AHHOTO U3aenus
AN COOBLLEHUSI O CEPbE3HOM UHLIMAEHTE:

TenedoH: +49 2407 56440



5. noyra: vigilance@matricel.com

B cootBetcTBUM ¢ EBpOneiickum pernameHTom
no MmeguuuHckum usgenuam (MDR (EU)
2017/745) pns mem6paHbl THE Cover™ Xtend
1MeeTcs fokyMeHT «CBofiHOE pesiome no
6e30MacHOCTU U KNMHNYECKoW 3¢ deKTUBHOCTUN
(SSCP). SSCP MoxHo nonyunTs Ha Be6-caiite:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed’

'Be6-caiiT 6yaeT OCTYNEH C MOMEHTA 3amycka
EBponeiickoi 6asbl AAHHBIX MEAULIMHCKUX
vzpenuii (EUDAMED). [lo Tex nop fokymeHT
SSCP MoxeT 6bITb AOCTYMEH MO 3anNpocy.

JaHHBIN MHPOPMALMOHHBIN IUCTOK AOCTYNEH AN

CKa4mBaHUA NO agpecy:
http://www.matricel.com/patient

KCIpTO"IKG uMnnadTaTta

BmecTe ¢ AaHHBIM MHGOPMALMOHHBIM ANCTKOM
nauyneHTa Bbl Noay4Mam (Mnu nony4nTe ot

CBOEro fevallero Bpa4a BCKope rnocse neveHuns)

KapTo4Ky uMmnaaHTata nauverta (PIC).

DTa KAPTOUKA, MOXOXKAS HA BUIUTHYIO KAPTOUKY,
CoePXKMUT BCIO HEOGXOAMMYIO MHbOPMaLMIO,
KACAIOLLYIOCS YCTAHOBSIEHHOW BAM MEMBPaHbI
THE Cover™ Xtend.

Bbl MOXeTe XPAHWTb 3Ty KAPTOUKY B KOLLESbKE,
4TOGbI BCeraa uMeTb nHdopmaumio npm cebe.

CI/IMBOﬂbI, ucnosiblyembie
HQ KApToYkKe mMnJsiaHTaTa

Cumson Onucanve

Wms unu npeHtudukarop nauveHta
(3anonHseTca MegUUNHCKUM
rﬁlr) YUPEXAEHMEM, OCYLLLECTBNSIOLLNM
: VIMMIGHTAUMIO, B NEYATHOM
VN PYKOMWCHOM Buae, nyTem
PA3MeLLeHNs HaKNeNKu 1 T. n.)

Aata ymnnaxTauum
(3anonHseTca MegUUNHCKUM
YUPEXAEHMEM, OCYLLLECTBSIIOLLNM
VIMMIGHTAUMIO, B NEYATHOM

VI PYKOMWCHOM Buae, nyTem
pa3MeLLeHNs HOKNeNnKu 1 T. n.)

H v agpec )
yupexaeHus/spava,
ocyuwect o Taumio

(3anonHseTca MeaUUNHCKUM

M YUPEeXAEHMEM, OCYLLLECTBASIOLLNM
VIMMIGHTAUMIO, B MEYATHOM Usn

PYKOMUCHOM BUiE, C MOMOLLLIO

wITemnenei, NyTem pasMeLleHus

HOKNEWKN 1 T. n.)
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UDI-DI

Yenosekountaemeiit popmart
vHdopmauumn UDI.

Be6-caiiT npouseoauTens, Ha
KOTOPOM NAUUEHTbI MOryT NOAY4YUTL

CopepxuT 6uonoruyeckuin matepuan
JXMBOTHOIO NPOMUCXOXAEHUSA.

Y $op o6
umnnauTare.

Haseanve uspenus
3TOT CMMBON MCroNb3yeTCs ANSst
0603HAYEHUS HA3BAHUS nspgenuvs.

Homep naptum

OTO yHVUKANbHBIV HOMEP NapTUx
BALWEro UMNIAHTATA, I'IpVICBOeHHhIﬁ
npovsBsoguTenem.

Cpok rogHocTn

OTo pgata, nocne KoTopou
MeAuUMHCKOoe nsaenue Henb3s
MCNONb30BATL ANA UMNAAHTAUWN.
YkasblBaeTcs Ha aTUKeTke
AOKYMEHTALUMM, HOXOASLLENCS Ha
KApTo4YKe MMNAaHTaTa.

YHuKanbHblii uaeHTudukatop
yctpovictea (UDI) ans
ABTOMATMYECKOrO OMO3HABAHMS 1
c6opa aaHHbix (AIDC).
NHdopmauus npoussogutens
30KOAMPOBAHA 3[eCh B LdPOBOM
dopmare.

Bepcus ganHoro nuctka — 1025, OHa 6bina
BbinyueHa 2022-11.
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Patientinforma-
tion
Lds noggrant

Broschyr med
patientinformation

- L&s denna broschyr noggrant eftersom den
innehéller information som é&r viktig fér dig.

- Spara denna broschyr. Du kan behéva ldsa
den igen.

- Prata med din tandlakare om du behéver mer
information eller rad.

- Du maéste kontakta din tandldkare om ndgon
av de biverkningar som beskrivs nedan
forvarras eller inte forbattras.

Denna broschyr med patientinformation
innehdller viktig information som du kan

dvervdga och diskutera med din vérdgivare fére
behandling med THE Cover™ Xtend, inklusive
férdelarna och riskerna med behandlingen och

eventuella férsiktighetsétgérder som bér vidtas.

Dentalt barriGrmembran
(DBM)

THE Cover™ Xtend

Vad dr THE Cover™ Xtend?

Din vardgivare har faststdllt ett behov av en
bentransplantation med benersattning som en
del av din tandbehandling.

THE Cover™ Xtend &r ett membran

som anvénds fér att técka och skydda
benersattningsmaterialet under lgkningsfasen.
Det bestdr av renat naturligt proteinkollagen
som kommer frén grisvévnad.

Varfér behévs ett membran?

Det &r kliniskt bevisat att b&ttre benbildning
uppnds ndr benersattningsmaterialet técks
med ett membran. Eftersom tandkéttsvavnad
véaxer snabbare &n nytt ben kan bildas, skyddar
membranet benersé&ttningsmaterialet fran
den snabbare vdxande mjukvavnaden. Detta
sakerstdller att defekten kan Iéka ostort under
membranet.
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Méste membranet tas bort
vid en andra operation?

Nej. Kollagenmembranet absorberas helt av

kroppen. En tydlig resorption av membranet har

observerats efter 20 veckor. En andra operation

for att avldgsna membranet behdvs darfér inte.

THE Cover™ Xtend bestér av vévnad
av animaliskt ursprung. Hur sékert
och biokompatibelt &r det?

Grundmaterialet fér tillverkningen av THE
Cover™ Xtend kommer fran EU-certifierade
anldggningar under strikt veterinérkontroll

dér djuren godkénts fér mansklig konsumtion.
Biokompatibiliten hos THE Cover™ Xtend

har pavisats genom tester och beror p& de
effektiva metoderna fér rening och hantering
under tillverkningen. Det éverensstémmer med
relevanta féreskrifter for att sakerstélla dess
sakerhet och effektivitet.

Enhetens material
THE Cover™ Xtend bestér av 87,91 % protein

(kollagen och elastinfibrer). Dessutom innehdller

det 12 % fukt (H20), 0,088 % natriumklorid
(NaCl), 0,0035 % aceton och spdrméngder av
saltsyra (HCI).

Ndér ska THE Cover™ Xtend
inte anvdndas?

Fdljande &r kontraindikationer fér THE Cover™
Xtend:

- Anvéandning av THE Cover™ Xtend utan
benersattningsmaterial &r inte indicerat.

— THE Cover™ Xtend ska inte anvédndas i
infekterade omraden. En aktiv infektion
i implantatsdatet kan leda till en 6kad
biologisk nedbrytning av THE Cover™ Xtend,
vilket kan leda till en tidig férlust av dess
barriarfunktion.

- Det har inte observerats ndgra biverkningar
vid anvéndning av kollagenmembran frén
gris under bentransplantationsprocedurer.
Dock gér det inte att helt utesluta allergiska
reaktioner. Anvéndning av THE Cover™ Xtend
rekommenderas inte p& patienter med kand
kanslighet fér material och kollagen som
kommer frén gris.

- THE Cover™ Xtend har inte utvarderats for
barn/tonéringar och rekommenderas inte
fér anvandning hos barn. Rutinbehandling
rekommenderas inte férrén det har
dokumenterats att det juvenila kakbenet har
slutat véxa.

- Det finns fér ndrvarande inga kliniska
data om anvandning av THE Cover™
Xtend under graviditet och amning. Som



en sdkerhetsdtgérd rekommenderas inte
anvandning av THE Cover™ Xtend hos kvinnor
som &r gravida eller ammar.

Nér &r férsiktighetsdtgérder
nédvéndiga?

Hos patienter med begrénsad lakningskapacitet
(t.ex. pd grund av metabola rubbningar,
cancerbehandling, omfattande rékning) ska

THE Cover™ Xtend anvéndas med sdrskild
forsiktighet och noggrannare patientévervakning
under postoperativ vérd.

Hur vérdar jag mitt sér?

En bakteriell inflammation i tandkéttet och
kékbenet runt implantatet &r en sdllsynt
komplikation som kan intr&ffa efter behandling
med THE Cover™ Xtend. Genom att hélla en god
munhygien kan du i regel férebygga detta sjalv.

Att upprétthélla god férebyggande tandvérd
&r darfér det basta du kan géra fér att vérda
ditt sar.

Under de férsta dagarna efter operationen
méste du skydda det kénsliga séret. Din
tandlékare kanske rekommenderar att inte
borsta omrédet med det nya implantatet och
istdllet féreslar en skéljningskur som &ven kan
innehélla en antiseptisk munskélj som innehdller
klorhexidin.

Du bér ocksé undvika kryddig mat, kaffe, svart
te och alkohol under de férsta dagarna fér att
ytterligare frémja god l&kning. L&t ocksd maten
svalna innan du ater. Dessutom rekommenderas
inte rékning under de férsta dagarna efter
operationen.

Beroende pé vilket kirurgiskt protokoll din
tandlékare valt som bést lampat fér dig kan

rekommendationer om mat och borstning variera.

Finns det nédgra méjliga
odnskade biverkningar?

| héndelse av ett brustet operationssdr i
mjukvévnad (o8nskad divergens av sérkanterna)
kan en &kad biologisk nedbrytning av THE
Cover™ Xtend intr&ffa, vilket kan leda till en
tidigare forlust av barriarfunktionen.

Andra méjliga biverkningar ar férmodligen inte
relaterade till sjglva THE Cover™ Xtend men kan
uppsté vid alla typer av kirurgi, sésom infektion,
svullnad i séret, blédning, lokal inflammation,
benforlust eller smarta.

Kontakta lékare om du upplever ndgot av de
ovannémnda symtomen.
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Magnetisk
resonanstomografi (MRT)
med THE Cover™ Xtend

Eftersom THE Cover™ Xtend inte innehéller
négra metalliska komponenter finns det ingen
stérning med THE Cover™ Xtend under en
MRT-undersékning.

Fér en patient i Europeiska Unionen och i lander
med identiskt regelverk:

Om en allvarlig incident intraffar i férhallande
till THE Cover™ Xtend under anvéndning av
den har enheten, eller som ett resultat av

dess anvéndning, ska den rapporteras till
tillverkaren och till den nationella myndigheten.
Kontaktinformationen till den har enhetens
tillverkare fér rapportering av allvarliga
incidenter &r féljande:

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

Enligt den europeiska férordningen om
medicintekniska produkter (EU 2017/745) &r

en sammanfattning av sékerhet och kliniska
prestanda (SSCP) tillganglig for enheten THE
Cover™ Xtend. SSCP é&r tillgénglig p& féljande
webbplats: https://ec.europa.eu/tools/eudamed’

T Webbplatsen blir tillgdnglig néar den europeiska
centrala databasen EUDAMED 8ppnas. Under
tiden kan SSCP géras tillgénglig p& begéran.

Denna informationsbroschyr kan laddas ner pé&:

http://www.matricel.com/patient

Implantatkort

Tillsammans med denna broschyr med
patientinformation har du fatt ett
patientimplantatkort (PIC) (eller kommer att f&
fran din vardgivare strax efter behandlingen).

Detta kort liknar ett visitkort och innehdller
all relevant information relaterad till ditt
individuella THE Cover™ Xtend.

Férvara kortet i din planbok sé att du alltid har
informationen med dig.

Symboler som anvénds
pd implantatkortet

Symbol Beskrivning

Patientnamn eller patient-ID

(Detta fylls i av den
sjukvardsinréttning som utfér
implantationen, antingen tryckt, fér
hand eller t.ex. genom att placera
en etikett).

f?




Implantationsdatum

(Detta fylls i av den
sjukvérdsinréttning som utfér
implantationen, antingen tryckt, fér
hand eller t.ex. genom att placera
en etikett).

Anvénds fére

Detta &r det datum efter vilket
E den medicintekniska produkten

inte lédngre f&r implanteras. Anges

p& dokumentationsetiketten som

placeras p& implantatkortet.

Namn pé och adress till den
sjukvérdsinréttning som utfér
implantationen inréttning/véardgivare
(Detta fylls i av den
sjukvérdsinréttning som utfér
implantationen, antingen tryckt,
stamplat, fér hand eller t.ex. genom
att placera en etikett).

Unik enhetsidentifierare (UDI) i
format for automatisk identifiering

och datainsamling (AIDC).
Tillverkarens information kodas in har
i ett digitalt lasbart format.

Ett manskligt lasbart format av
UDI-informationen.

Namn pé och adress till tillverkaren av
det dentala barriGrmembranet.

Innehéller biologiskt material av
animaliskt ursprung.

En webbplats som tillhér tillverkaren
dér patienter kan f& mer information
om implantatet.

Enhetens namn
Denna symbol anvénds fér att ange
enhetens namn.

Partinummer
Detta ar tillverkarens unika
partinummer fér ditt implantat.

Denna broschyr ar Rev 1025 och gavs ut i
2022-11.
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TUketici Bilgileri
LUtfen dikkatle
okuyun

Hasta Bilgilendirme Brosiri

- Sizin i¢in dnemli bilgiler i¢erdiginden dolayi bu
brosury dikkatlice okuyun.

- Bu brosuri saklayin. Tekrar okumaniz
gerekebilir.

- Daha fazla bilgi veya tavsiyeye ihtiyaciniz
varsa dis hekiminize danigin.

- Asagida agiklanan yan etkilerden herhangi biri
kétulesirse veya iyilesmezse dis hekiminizle
iletisime ge¢gmeniz gerekmektedir.

Bu Hasta Bilgilendirme Brosiri, tedavinin
faydalari ve risklerinin yani sira alinmasi gereken
dnlemler dahil olmak Gzere saglik hizmeti
saglayicinizla THE Cover™ Xtend ile tedaviden

énce konusmaniz ve dikkate almaniz gereken
énemli bilgiler icerir.

Dental Bariyer
Membran (DBM)

THE Cover™ Xtend

THE Cover™ Xtend nedir?

Saglik hizmeti saglayiciniz, dis tedaviniz
kapsaminda kemik ikamesi ile kemik
ogmentasyonu ihtiyaci oldugunu belirlemistir.

THE Cover™ Xtend, iyilesme asamasinda kemik
ikame malzemesini kapatmak ve korumak igin
kullanilan bir membrandir. Domuz dokularindan
elde edilen yUksek derecede saflastiriimis dogal
protein kolajeninden olusur.

Membran neden gerekli?

Kemik ikame malzemesi membranla
kaplandiginda daha iyi kemik olusumu elde
edildigi klinik olarak kanitlanmistir. Dis eti
dokulari yeni kemigin olusmasindan daha hizl
gelistigi icin membran, kemik ikame malzemesini
daha hizli gelisen yumusak dokudan korur.
Boylece membranin alt kisminda defektin
bozulmadan iyilesmesi saglanir.
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Membranin ikinci ameliyatla
¢ikarilmasi gerekir mi?

Hayir. Kolajen membran, vicut tarafindan
tamamen emilir. 20 hafta sonra membranin
¢ézUnmesi net bir sekilde gdzlemlenebilir.
Dolayisiyla membranin ¢ikarilmasi icin ikinci bir
operasyon gerekli degildir.

THE Cover™ Xtend hayvan
kaynakli doku igeriyor. Bu ne
kadar giivenli ve biyouyumlu?

THE Cover™ Xtend Uretimi icin baslangic
materyalleri, AB sertifikali tesislerde, insan
tiuketimine uygunlugu beyan edilen ve

veteriner onayl hayvanlardan siki veteriner
kontrolleri altinda elde edilir. THE Cover™ Xtend
membranin biyouyumlulugu, Gretim sirasinda
etkili saflastirma ve isleme yéntemlerinin
kullanilmasiyla ve testler yoluyla ortaya
konmustur. Urin, givenliligini ve etkililigini
garanti eden tom ilgili duzenlemelere uygundur.

Cihazin bilesimi

THE Cover™ Xtend, %87,91 proteinden (kolajen
ve elastin lifler) olusur. Ek olarak %12 nem (Hz0),
%0,088 sodyum klorir (NaCl), %0,0035 aseton
ve eser miktarda hidroklorik asit (HCI) igerir.

THE Cover™ Xtend hangi
durumlarda kullanilmamalidir?

THE Cover™ Xtend kontrendikasyonlari sunlardir:

- Kemik ikame malzemesi olmadan THE Cover™
Xtend kullanimi endike degildir.

— THE Cover™ Xtend enfekte olmus alanlarda
kullanilmamalidir. implant bélgesindeki aktif
bir enfeksiyon, THE Cover™ Xtend membranin
biyolojik olarak daha fazla par¢alanmasina
ve dolayisiyla bariyer islevinin erken
kaybedilmesine yol agabilir.

Kemik ogmentasyonu prosedirlerinde

domuz kaynakli kolajen membranlarin
kullanimi esnasinda advers reaksiyonlar
gézlenmemistir. Ancak alerjik reaksiyonlar
tamamen harig tutulamaz. THE Cover™ Xtend
membranin domuz kaynakli malzemelere

ve kolajene karsi duyarli oldugu bilinen
hastalarda kullanilmasi tavsiye edilmez.

- THE Cover™ Xtend cocukluk/ergenlik
dénemindeki hastalarda degerlendirilmemistir
ve gocuklarda kullaniimasi tavsiye edilmez.
Juvenil gene kemigi gelisme asamasinin bittigi
dizgin bir sekilde belgelendirilene kadar rutin
tedavi tavsiye edilmemektedir.

- THE Cover™ Xtend membranin gebelik veya
emzirme déneminde kullanimina yénelik klinik
veriler su anda mevcut degildir. Guvenlik



dnlemi olarak, THE Cover™ Xtend membranin
gebe veya emziren kadinlarda kullaniimasi
onerilmez.

Bnlem alinmasi gereken
durumlar nelerdir?

Kisitl iyilesme kapasitesi olan hastalarda

(6r. metabolik bozukluklara, kanser tedavilerine,
asiri sigara tiketimine baglh durumlarda) THE
Cover™ Xtend ¢ok dikkatli bir sekilde kullaniimali
ve operasyon sonrasi bakimda hasta yakindan
izlenmelidir.

Yarama nasil bakmaliyim?

Dis eti ve ¢cene kemiginde bakteriyel
enflamasyon, THE Cover™ Xtend

tedavisinden sonra meydana gelebilecek nadir
komplikasyonlardan biridir. Ancak iyi bir agiz
hijyeni saglayarak enflamasyonu genellikle kendi
basiniza dnleyebilirsiniz!

Dolayisiyla iyi 6nleyici bakim, yaraniza bakmak
icin yapabileceginiz en iyi seydir.

Ameliyattan sonraki ilk birkag gin hassas yarayi
korumaniz gerekir, bu nedenle dis hekiminiz yeni
implanth bélgeyi fircalamamanizi énerebilir

ve onun yerine klorheksidin gibi bir icerige

sahip antiseptik adiz calkalama suyu iceren bir
durulama rejimi tavsiye edebilir.

Iyi bir iyilesmeyi daha fazla desteklemek igin ilk
birka¢ giin boyunca baharatli yiyecekler, kahve,
siyah ¢ay ve alkolden de kaginmaniz ve yemeden
once gidanizin sogumasini beklemeniz gerekir.
Ayrica ameliyattan sonraki ilk ginlerde sigara
icilmesi tavsiye edilmez.

Dis hekiminizin size en uygun olacak sekilde
sectigi cerrahi protokole bagli olarak yemek yeme
ve fircalama tavsiyeleri degisiklik gésterebilir.

Olasi istenmeyen yan etkiler var mi?

Yumusak dokuda yara agilmasi (yara kenarlarinin
istenmeyen sekilde agilmasi) durumunda, THE
Cover™ Xtend membranin biyobozunmasi
artabilir ve bu da bariyer islevinin daha erken
kaybedilmesiyle sonuglanabilir.

Diger olasi yan etkiler muhtemelen THE Cover™
Xtend ile ilgili degildir ancak her ameliyatta
oldugu gibi enfeksiyon, yara sismesi, kanama,
lokal enflamasyon, kemik kaybi ve agri gibi
durumlar yasanabilir.

Yukarida bahsedilen semptomlardan herhangi
birini yasarsaniz litfen hekime basvurun.
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THE Cover™ Xtend ile
Manyetik Rezonans
Gorintuleme (MRG)

THE Cover™ Xtend herhangi bir metal bilesen

icermedigi i¢cin MRG taramasi sirasinda THE
Cover™ Xtend bozulmaz.

Avrupa Birligi'ndeki ve ayni ruhsatlandirma
rejimine sahip Ulkelerdeki hastalar igin:

Bu cihazin kullanilmasi esnasinda ya da
sonucunda THE Cover™ Xtend ile iligkili 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 Duzenlemesi (MDR
(AB) 2017/745) uyarinca THE Cover™ Xtend
Urund igin Govenlilik ve Klinik Performans
Ozeti belgesi (SSCP) mevcuttur. Bu belge
asagidaki web sitesinden elde edilebilir:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed’

"Web sitesine, Avrupa Tibbi Cihaz Veritabani'nin
(EUDAMED) ag¢ilmasiyla ulasilabilir. Bu sirada
SSCP belgesi talep Uzerine alinabilir.

Bu bilgilendirme formu su adresten indirilebilir:

http://www.matricel.com/patient

implant Karti

Bu Hasta Bilgilendirme Brosuri ile bir Hasta
implant Karti (PIC) aldiniz (veya tedaviden
hemen sonra saglik hizmeti saglayicinizdan
alacaksiniz).

Kartvizite benzeyen bu kart, kisisel THE Cover™
Xtend Gronunuzle ilgili tom gerekli bilgileri icerir.
Bu bilgileri strekli yaninizda bulundurmak igin
karti czdaninizda tasiyabilirsiniz.

Implant Kartinda

kullanilan semboller

Sembol Tanim

Hasta Adi veya hasta kimligi

(Bu bilgi, implant islemini yapan
saglik kurumu tarafindan basilarak,
el yazisiyla, etiketle vb. sekilde
doldurulur)

implantasyon tarihi

(Bu bilgi, implant islemini yapan
saglik kurumu tarafindan basilarak,
el yazisiyla, etiketle vb. sekilde
doldurulur)




implant islemini yapan saglik
kurumunun/saglayicisinin Adi ve
Adresi

(Bu bilgi, implant islemini yapan
saglik kurumu tarafindan basilarak,
el yazisiyla, etiketle vb. sekilde
doldurulur)

UDI-DI

insan tarafindan okunabilir formatta
UDI bilgileri.

Hayvansal kaynakl biyolojik materyal
igerir.

Dental bariyer membran ireti
Adi ve Adresi.

Hastalarin implant hakkinda daha
fazla bilgi alabilecekleri Uretici web
sitesi.

Cihaz Adi
Bu sembol, cihaz adini géstermek icin
kullanilir.

Lot Numarasi
Bu, implantiniz i¢in Ureticinin
benzersiz lot numarasidir.

Son Kullanma Tarihi

Bu tarih, sonrasinda tibbi cihazin
artik implante edilemeyecegi
tarihtir. implant kartina yapistirilan
dokUmantasyon etiketinde gosterilir.

Otomatik tanimlama ve veri
yakalama (AIDC) formatinda
benz ihaz tanimlama:
Ureticinin bilgileri burada
okunabilir formatta kodlanir.

Bu brosir 1025 sayili revizyondur ve Kasim
2022-11 yayimlanmistir.
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