
creos™ xenoprotect
Patient Ináormation Jeaũlet
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en

Consumer 
information
Please read 
carefully

3DWiHQW�iQIRUPDWiRQ�OHDfOHW
‒ 5HDG WKLV OHDФOHW FDUHIXOO\ EHFDXVH LW FRQWDLQV 

LPSRUWDQW LQIRUPDWLRQ IRU \RX�

‒ .HHS WKLV OHDФOHW� <RX PD\ QHHG WR UHDG LW DJDLQ�

‒ $VN \RXU GHQWLVW LI \RX QHHG PRUH LQIRUPDWLRQ 
RU DGYLFH�

‒ <RX PXVW FRQWDFW \RXU GHQWLVW LI DQ\ RI WKH 
VLGH HɬHFW GHVFULEH IXUWKHU EHORZ ZRUVHQ RU 
GR QRW LPSURYH�

7KLV PDWLHQW ,QIRUPDWLRQ /HDФOHW LQFOXGHV 
LPSRUWDQW LQIRUPDWLRQ IRU \RX WR FRQVLGHU DQG 

GLVFXVV ZLWK \RXU KHDOWKFDUH SURYLGHU SULRU WR 
WUHDWPHQW ZLWK FUHRVȁ [HQRSURWHFW� LQFOXGLQJ 
WKH EHQHФLWV DQG ULVNV RI WKH WUHDWPHQW DQG DQ\ 
SUHFDXWLRQV ZKLFK VKRXOG EH WDNHQ�

Dental barrier 
membrane (DBM)
FUHRVȁ [HQRSURWHFW

What is creos™ xenoprotect?
<RXU KHDOWKFDUH SURYLGHU GHWHUPLQHG D QHHG IRU 
D ERQH DXJPHQWDWLRQ E\ ERQH VXEVWLWXWH DV SDUW 
RI \RXU GHQWDO WUHDWPHQW�

FUHRVȁ [HQRSURWHFW LV D PHPEUDQH WKDW LV 
XVHG WR FRYHU DQG SURWHFW WKH ERQH VXEVWLWXWH 
PDWHULDO GXULQJ WKH KHDOLQJ SKDVH� ,W LV 
FRPSRVHG RI KLJKO\ SXULФLHG QDWXUDO SURWHLQ 
FROODJHQ VRXUFHG IURP SRUFLQH WLVVXHV �SLJV��

Why is a membrane needed?
,W KDV EHHQ FOLQLFDOO\ SURYHQ WKDW EHWWHU ERQH 
IRUPDWLRQ LV DFKLHYHG ZKHQ WKH ERQH VXEVWLWXWH 
PDWHULDO LV FRYHUHG ZLWK D PHPEUDQH� SLQFH JXP 
WLVVXHV JURZ IDVWHU WKDQ QHZ ERQH FDQ IRUP� 
WKH PHPEUDQH SURWHFWV WKH ERQH VXEVWLWXWH 
PDWHULDO IURP WKH IDVWHU JURZLQJ VRЦ WLVVXH� 7KLV 
HQVXUHV WKDW� EHQHDWK WKH PHPEUDQH� WKH GHIHFW 
FDQ KHDO XQGLVWXUEHG�
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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.

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

Composition of the device
creos™ xenoprotect consists of 87,91% protein 
(collagen and elastin fibers). In addition, it 
contains 12% moisture (H2O), 0,088% sodium 
chloride (NaCl), 0,0035% acetone and trace 
amounts of hydrochloric acid (HCl).

When shall creos™ 
xenoprotect not be used?
The following are contraindications for creos™ 
xenoprotect:

 ‒ The use of creos™ xenoprotect without bone 
substitute material is not indicated.

 ‒ creos™ xenoprotect should not be used in 
infected areas. An active infection of the 
implant site may lead to an increased biodeg-
radation of creos™ xenoprotect 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 creos™ 
xenoprotect in patients with known sensitivity 
to porcine-derived materials and collagen is 
not recommended.

 ‒ creos™ xenoprotect has not been evaluated 
in pediatric/adolescent patients and is not 
recommended for use in children. Routine 
treatment is not recommended until the end 
of the juvenile jaw bone growth phase has 
been properly documented.

 ‒ Clinical data on the use of creos™ xenoprotect 
during pregnancy or lactation is currently 
not available. As a safety precaution, it is not * a
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UHFRPPHQGHG WR XVH FUHRVȁ [HQRSURWHFW LQ 
ZRPHQ ZKR DUH SUHJQDQW RU EUHDVW IHHGLQJ�

Where are precautions necessary?
,Q SDWLHQWV ZLWK FRQVWUDLQHG KHDOLQJ FDSDFLW\ 
�H�J�� GXH WR PHWDEROLF GLVRUGHUV� FDQFHU 
WUHDWPHQWV� KHDY\ VPRNLQJ� FUHRVȁ [HQRSURWHFW 
VKRXOG EH XVHG ZLWK VSHFLDO FDXWLRQ DQG FORVHU 
SDWLHQW PRQLWRULQJ GXULQJ SRVW-RSHUDWLYH FDUH�

How do I attend my wound?
$ EDFWHULDO LQФODPPDWLRQ RI WKH JXP DQG 
MDZERQH LV RQH RI WKH UDUH FRPSOLFDWLRQV WKDW 
FDQ RFFXU DЦHU FUHRVȁ [HQRSURWHFW WUHDWPHQW� 
7KH JRRG QHZV LV WKDW E\ PDLQWDLQLQJ JRRG RUDO 
K\JLHQH� \RX FDQ JHQHUDOO\ SUHYHQW LW E\ \RXUVHOI�

PURYLGLQJ JRRG SUHYHQWLYH FDUH LV� WKHUHIRUH� WKH 
EHVW WKLQJ \RX FDQ GR WR WDNH FDUH RI \RXU ZRXQG�

,Q WKH ФLUVW IHZ GD\V DЦHU VXUJHU\� \RX PXVW 
SURWHFW WKH VHQVLWLYH ZRXQG� VR \RXU GHQWLVW 
PD\ KDYH UHFRPPHQGHG WR QRW EUXVK WKH DUHD 
ZLWK WKH QHZ LPSODQW DQG PD\ KDYH LQVWHDG 
VXJJHVWHG D ULQVLQJ UHJLPH ZKLFK PD\ DOVR 
LQFOXGH DQ DQWLVHSWLF PRXWKZDVK VXFK DV 
FRQWDLQLQJ FKORUKH[LGLQH�

7R IXUWKHU HQFRXUDJH JRRG KHDOLQJ GXULQJ 
WKH ФLUVW IHZ GD\V \RX VKRXOG DOVR DYRLG VSLF\ 
IRRGV DV ZHOO DV FRɬHH� EODFN WHD� DQG DOFRKRO� 
DQG DOORZ \RXU IRRG WR FRRO SULRU WR HDWLQJ� 

)XUWKHUPRUH� VPRNLQJ LV QRW UHFRPPHQGHG 
GXULQJ WKH ФLUVW GD\V DЦHU VXUJHU\�

'HSHQGLQJ RQ WKH VXUJLFDO SURWRFRO WKDW ZDV 
FKRVHQ E\ \RXU GHQWLVW WR EH EHVW VXLWDEOH IRU 
\RX� HDWLQJ DQG EUXVKLQJ UHFRPPHQGDWLRQV 
PD\ YDU\�

Are there any undesirable 
side effects possible?
,Q FDVH RI VRЦ WLVVXH ZRXQG GHKLVFHQFH 
�XQZDQWHG GLYHUJHQFH RI WKH ZRXQG HGJHV�� DQ 
LQFUHDVH LQ ELRGHJUDGDWLRQ RI FUHRVȁ [HQRSURWHFW 
PD\ RFFXU� ZKLFK FRXOG UHVXOW LQ DQ HDUOLHU ORVV RI 
WKH EDUULHU IXQFWLRQ�

2WKHU SRVVLEOH VLGH HɬHFWV DUH SUREDEO\ QRW 
UHODWHG WR FUHRVȁ [HQRSURWHFW LWVHOI EXW PD\ RFFXU 
ZLWK DQ\ VXUJHU\� OLNH LQIHFWLRQ� ZRXQG VZHOOLQJ� 
EOHHGLQJ� ORFDO LQФODPPDWLRQ� ERQH ORVV� RU SDLQ�

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

Magnetic Resonance 
Imaging (MRI) with 
creos™ xenoprotect
SLQFH FUHRVȁ [HQRSURWHFW GRHV QRW FRQWDLQ DQ\ 
PHWDOOLF FRPSRQHQWV� WKHUH LV QR LPSDLUPHQW RI 
FUHRVȁ [HQRSURWHFW GXULQJ DQ 05, VFDQ�
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)RU D SDWLHQW LQ WKH (XURSHDQ 8QLRQ DQG LQ 
FRXQWULHV ZLWK DQ LGHQWLFDO UHJXODWRU\ UHJLPH�

,I� GXULQJ WKH XVH RI WKLV GHYLFH RU DV D UHVXOW RI 
LWV XVH� D VHULRXV LQFLGHQW KDV RFFXUUHG LQ UHODWLRQ 
WR FUHRVȁ [HQRSURWHFW� SOHDVH UHSRUW LW WR WKH 
PDQXIDFWXUHU DQG WR \RXU QDWLRQDO DXWKRULW\� 7KH 
FRQWDFW LQIRUPDWLRQ IRU WKH PDQXIDFWXUHU RI WKLV 
GHYLFH WR UHSRUW D VHULRXV LQFLGHQW LV DV IROORZV�

PKRQH� ��� 2�0� 56��0

(PDLO� YLJLODQFH#PDWULFHO�FRP

$FFRUGLQJ WR WKH (XURSHDQ 0HGLFDO 'HYLFH 
5HJXODWLRQ �0'5 �(8� 20�����5� D SXPPDU\ 
RI SDIHW\ DQG COLQLFDO PHUIRUPDQFH GRFXPHQW 
�SSCP� LV DYDLODEOH IRU WKH FUHRVȁ [HQRSURWHFW 
SURGXFW� 7KH SSCP FDQ EH REWDLQHG DW WKH 
IROORZLQJ ZHEVLWH� KWWSV���HF�HXURSD�HX�WRROV�
eudamedɿ

ɿ:HEVLWH DYDLODEOH XSRQ ODXQFK RI WKH (XURSHDQ 
'DWDEDVH RQ 0HGLFDO 'HYLFHV �(8'$0('�� ,Q 
WKH PHDQWLPH� WKH SSCP FDQ EH PDGH DYDLODEOH 
RQ UHTXHVW�

7KLV LQIRUPDWLRQ VKHHW LV DYDLODEOH IRU GRZQORDG DW�

KWWS���ZZZ�PDWULFHO�FRP�SDWLHQW

Implant card
7RJHWKHU ZLWK WKLV PDWLHQW ,QIRUPDWLRQ /HDФOHW 
\RX KDYH UHFHLYHG D PDWLHQW ,PSODQW CDUG �P,C� 
�RU ZLOO UHFHLYH IURP \RXU KHDOWKFDUH SURYLGHU 
VRRQ DЦHU WKH WUHDWPHQW��

7KLV FDUG� VLPLODU WR D EXVLQHVV FDUG� FRQWDLQV DOO 
UHOHYDQW LQIRUPDWLRQ UHODWHG WR \RXU LQGLYLGXDO 
FUHRVȁ [HQRSURWHFW�

<RX FDQ NHHS WKLV FDUG LQ \RXU ZDOOHW WR DOZD\V 
KDYH WKDW LQIRUPDWLRQ ZLWK \RX�

Symbols used on the 
implant card
Symbol Description

Patient Name or patient ID
�7KLV LV ФLOOHG LQ E\ WKH LPSODQWLQJ 
KHDOWKFDUH LQVWLWXWLRQ� HLWKHU SULQWHG� 
KDQGZULWWHQ� E\ SODFLQJ D ODEHO H�J��

Date of implantation
�7KLV LV ФLOOHG LQ E\ WKH LPSODQWLQJ 
KHDOWKFDUH LQVWLWXWLRQ� HLWKHU SULQWHG� 
KDQGZULWWHQ� E\ SODFLQJ D ODEHO H�J��
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Name and Address of the implanting 
healthcare institution/provider
�7KLV LV ФLOOHG LQ E\ WKH LPSODQWLQJ 
KHDOWKFDUH LQVWLWXWLRQ� HLWKHU SULQWHG� 
VWDPSHG� KDQGZULWWHQ� E\ SODFLQJ D 
ODEHO H�J��

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.

Device Name
7KLV V\PERO LV XVHG WR LQGLFDWH WKH 
GHYLFH QDPH�

Lot Number
7KLV LV WKH PDQXIDFWXUHUǓV XQLTXH ORW 
QXPEHU RI \RXU LPSODQW�

Use-by Date
7KLV LV WKH GDWH DЦHU ZKLFK WKH 
PHGLFDO GHYLFH PD\ QR ORQJHU 
EH LPSODQWHG� ,QGLFDWHG RQ WKH 
'RFXPHQWDWLRQ ODEHO WKDW LV SODFHG 
RQ WKH ,PSODQW FDUG�

8QiTXH�GHYiFH�iGHQWifiFDWiRQ��8',��iQ�
DXWRPDWiF�iGHQWifiFDWiRQ�DQG�GDWD�
capture (AIDC) format.
0DQXIDFWXUHUǓV LQIRUPDWLRQ FRGHG LQ 
KHUH LQ D GLJLWDOO\ UHDGDEOH IRUPDW�

8',-', A human readable format of the UDI 
information.

Contains biological material of animal 
origin.

7KLV OHDФOHW LV 5HY ��22 DQG ZDV LVVXHG LQ 
1RYHPEHU 2022�
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de

Verbraucher-
informationen
%LWWH VRUJФ¦OWLJ 
OHVHQ

Patienteninforma-
tionsbroschüre
‒ /HVHQ SLH GLHVH ,QIRUPDWLRQVEURVFK¾UH 

VRUJФ¦OWLJ GXUFK� GHQQ VLH HQWK¦OW ZLFKWLJH 
,QIRUPDWLRQHQ Ф¾U SLH�

‒ %HZDKUHQ SLH GLHVH ,QIRUPDWLRQVEURVFK¾UH 
DXI� SLH P¾VVHQ VLH YLHOOHLFKW QRFK HLQPDO OHVHQ�

‒ )UDJHQ SLH ,KUHQ =DKQDU]W� ZHQQ SLH ZHLWHUH 
,QIRUPDWLRQHQ RGHU 5DWVFKO¦JH EHQ¸WLJHQ�

‒ SLH P¾VVHQ ,KUHQ =DKQDU]W NRQWDNWLH-
UHQ� ZHQQ VLFK HLQH GHU ZHLWHU XQWHQ 

EHVFKULHEHQHQ 1HEHQZLUNXQJHQ YHUVFKOLP-
PHUW RGHU QLFKW EHVVHUW�

'LHVH PDWLHQWHQLQIRUPDWLRQVEURVFK¾UH HQWK¦OW 
ZLFKWLJH ,QIRUPDWLRQHQ� GLH SLH EHDFKWHQ XQG 
PLW ,KUHP $U]W EHVSUHFKHQ VROOWHQ� EHYRU SLH HLQH 
%HKDQGOXQJ PLW FUHRVȁ [HQRSURWHFW EHJLQQHQ� 
HLQVFKOLH¡OLFK GHU 9RUWHLOH XQG 5LVLNHQ GHU 
%HKDQGOXQJ XQG DOOHU 9RUVLFKWVPD¡QDKPHQ� GLH 
JHWURɬHQ ZHUGHQ VROOWHQ�

Dentale Barriere-
membran (DBM)
FUHRVȁ [HQRSURWHFW

Was ist creos™ xenoprotect?
,KU $U]W KDW IHVWJHVWHOOW� GDVV LP 5DKPHQ ,KUHU 
]DKQ¦U]WOLFKHQ %HKDQGOXQJ HLQH .QRFKHQ-
DXJPHQWDWLRQ PLW .QRFKHQHUVDW]PDWHULDO 
HUIRUGHUOLFK LVW�

FUHRVȁ [HQRSURWHFW LVW HLQH 0HPEUDQ� GLH ]XU 
$EGHFNXQJ XQG ]XP SFKXW] GHV .QRFKHQHUVDW]-
PDWHULDOV Z¦KUHQG GHU +HLOXQJV]HLW YHUZHQGHW 
ZLUG� (V EHVWHKW DXV KRFK DXIJHUHLQLJWHP 
QDW¾UOLFKHP (LZHL¡NROODJHQ� GDV DXV SFKZHLQH-
JHZHEH JHZRQQHQ ZLUG�

Warum wird eine Membran benötigt?
(V LVW NOLQLVFK HUZLHVHQ� GDVV HLQH EHVVHUH 
.QRFKHQELOGXQJ HUUHLFKW ZLUG� ZHQQ GDV .QR-
FKHQHUVDW]PDWHULDO PLW HLQHU 0HPEUDQ EHGHFNW 
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ist. Da das Zahnfleischgewebe schneller wächst, 
als sich neuer Knochen bilden kann, schützt die 
Membran das Knochenersatzmaterial vor dem 
schneller wachsenden Weichgewebe. Dadurch 
wird sichergestellt, dass der Defekt unter der 
Membran ungestört heilen kann.

Muss die Membran bei einem 
zweiten Eingriff entfernt werden?
Nein. Die Kollagenmembran wird vollständig 
vom Körper resorbiert. Nach 20 Wochen war 
eine Resorption der Membran deutlich zu 
beobachten. Ein zweiter Eingriff zum Entfernen 
der Membran ist daher nicht erforderlich.

creos™ xenoprotect besteht aus 
Gewebe tierischen Ursprungs. Wie 
sicher und biokompatibel ist es?
Die Ausgangsstoffe für die Herstellung von 
creos™ xenoprotect werden in EU-zertifizierten 
Einrichtungen unter strengen veterinärmedizi-
nischen Kontrollen von tierärztlich zertifizierten 
Tieren gewonnen, die für den menschlichen 
Verzehr geeignet sind. Die Biokompatibilität von 
creos™ xenoprotect wurde durch Tests nach-
gewiesen und ist auf die Verwendung effektiver 
Reinigungs- und Verarbeitungsmethoden 
während der Herstellung zurückzuführen. Es 
entspricht allen relevanten Vorschriften, die seine 
Sicherheit und Wirksamkeit gewährleisten.

Zusammensetzung 
des Produkts
creos™ xenoprotect besteht zu 87,91 % aus 
Protein (Kollagen- und Elastinfasern). Darüber 
hinaus enthält es 12 % Feuchtigkeit (H2O), 0,088 
% Natriumchlorid (NaCl), 0,0035 % Aceton und 
Spuren von Salzsäure (HCl).

Wann soll creos™ xenoprotect 
nicht verwendet werden?
Kontraindikationen für creos™ xenoprotect sind 
wie folgend:

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

 ‒ creos™ xenoprotect sollte nicht in infizierten 
Bereichen verwendet werden. Eine aktive 
Infektion der Implantatstelle kann zu einem 
verstärkten biologischen Abbau von creos™ 
xenoprotect führen, was zu einem frühzeiti-
gen Verlust der Barrierefunktion führen kann.

 ‒ Unerwünschte Reaktionen bei der 
Verwendung von Kollagenmembranen 
schweinischen Ursprungs bei Knochenaug-
mentationsverfahren sind nicht beobachtet 
worden. Allergische Reaktionen können 
jedoch nicht völlig ausgeschlossen werden. 
Die Verwendung von creos™ xenoprotect bei 
Patienten mit bekannter Überempfindlich-
keit gegenüber aus Schweinen gewonnenen * a
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0DWHULDOLHQ XQG .ROODJHQ ZLUG QLFKW 
HPSIRKOHQ�

‒ FUHRVȁ [HQRSURWHFW ZXUGH QLFKW EHL S¦GLDWUL-
VFKHQ�MXJHQGOLFKHQ PDWLHQWHQ XQWHUVXFKW XQG 
ZLUG Ф¾U GLH 9HUZHQGXQJ EHL .LQGHUQ QLFKW 
HPSIRKOHQ� (LQH URXWLQHP¦¡LJH %HKDQGOXQJ 
ZLUG HUVW HPSIRKOHQ� ZHQQ GDV :DFKVWXP GHV 
MXJHQGOLFKHQ .LHIHUNQRFKHQV RUGQXQJVJHP¦¡ 
DOV DEJHVFKORVVHQ GRNXPHQWLHUW LVW�

‒ .OLQLVFKH 'DWHQ ]XU 9HUZHQGXQJ YRQ FUHRVȁ 
[HQRSURWHFW Z¦KUHQG GHU SFKZDQJHUVFKDЦ 
RGHU SWLOO]HLW OLHJHQ GHU]HLW QLFKW YRU� $XV 
SLFKHUKHLWVJU¾QGHQ ZLUG QLFKW HPSIRKOHQ� 
FUHRVȁ [HQRSURWHFW EHL VFKZDQJHUHQ RGHU 
VWLOOHQGHQ )UDXHQ DQ]XZHQGHQ�

Wann sind Vorsichtsmaß-
nahmen erforderlich?
%HL PDWLHQWHQ PLW HLQJHVFKU¦QNWHQ +HLOXQJV-
HLJHQVFKDЦHQ �]� %� DXIJUXQG YRQ SWRɬ-
ZHFKVHOVW¸UXQJHQ� .UHEVEHKDQGOXQJHQ� 
VWDUNHP 5DXFKHQ� VROOWH FUHRVȁ [HQRSURWHFW 
PLW EHVRQGHUHU 9RUVLFKW XQG XQWHU JHQDXHU 
�EHUZDFKXQJ GHV PDWLHQWHQ Z¦KUHQG GHU SRVW-
RSHUDWLYHQ %HKDQGOXQJ DQJHZHQGHW ZHUGHQ�

Wie kann ich meine Wunde versorgen?
(LQH EDNWHULHOOH (QW]¾QGXQJ YRQ =DKQФOHLVFK 
XQG .LHIHUNQRFKHQ LVW HLQH GHU VHOWHQHQ 
.RPSOLNDWLRQHQ� GLH QDFK GHU %HKDQGOXQJ PLW 
FUHRVȁ [HQRSURWHFW DXЦUHWHQ N¸QQWH� 'LH JXWH 

1DFKULFKW LVW� GDVV SLH GLHVEH]¾JOLFK GXUFK 
HLQH JXWH 0XQGK\JLHQH LP $OOJHPHLQHQ VHOEVW 
YRUEHXJHQ N¸QQHQ�

(LQH JXWH YRUEHXJHQGH PФOHJH LVW GDKHU GDV 
%HVWH� ZDV SLH WXQ N¸QQHQ� XP ,KUH :XQGH ]X 
YHUVRUJHQ�

,Q GHQ HUVWHQ 7DJHQ QDFK GHP (LQJULɬ P¾VVHQ 
SLH GLH HPSФLQGOLFKH :XQGH VFK¾W]HQ� ,KU 
=DKQDU]W KDW ,KQHQ GDKHU P¸JOLFKHUZHLVH 
HPSIRKOHQ� GHQ %HUHLFK PLW GHP QHXHQ 
,PSODQWDW QLFKW ]X E¾UVWHQ� XQG VWDWWGHVVHQ 
HLQH SS¾OXQJ YRUJHVFKODJHQ� GLH DXFK HLQH 
DQWLVHSWLVFKH 0XQGVS¾OXQJ� EHLVSLHOVZHLVH PLW 
CKORUKH[LGLQ� HQWKDOWHQ NDQQ�

8P GLH +HLOXQJV]HLW LQ GHQ HUVWHQ 7DJHQ ZHLWHU 
]X Ф¸UGHUQ� VROOWHQ SLH DX¡HUGHP DXI VFKDUI 
JHZ¾U]WH SSHLVHQ VRZLH DXI .DɬHH� VFKZDU]HQ 
7HH XQG $ONRKRO YHU]LFKWHQ XQG ,KUH SSHLVHQ YRU 
GHP (VVHQ DEN¾KOHQ ODVVHQ� $X¡HUGHP ZLUG GDV 
5DXFKHQ LQ GHQ HUVWHQ 7DJHQ QDFK GHP (LQJULɬ 
QLFKW HPSIRKOHQ�

-H QDFK GHP FKLUXUJLVFKHQ PURWRNROO� GDV ,KU 
=DKQDU]W Ф¾U SLH DXVJHZ¦KOW KDW� N¸QQHQ GLH 
(PSIHKOXQJHQ ]XP (VVHQ XQG =¦KQHSXW]HQ 
YDULLHUHQ�
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Gibt es möglicherweise uner-
wünschte Nebenwirkungen?
Im Falle einer Dehiszenz der Weichgewebs-
wunde (unerwünschtes Auseinandergehender 
Wundränder) kann es zu einer Zunahme des 
biologischen Abbaus von creos™ xenoprotect 
kommen, was zu einem frühzeitigen Verlust der 
Barrierefunktion führen könnte.

Andere mögliche Nebenwirkungen, wie 
Infektion, Wundschwellung, Blutungen, lokale 
Entzündung, Knochenverlust oder Schmerzen, 
stehen nicht speziell im Zusammenhang mit 
creos™ xenoprotect, sondern können bei jedem 
chirurgischen Eingriff auftreten.

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

Magnetresonanztomo-
graphie (MRT) mit 
creos™ xenoprotect
Da creos™ xenoprotect keine metallischen 
Komponenten enthält, kommt es zu keiner 
Beeinträchtigung von creos™ xenoprotect 
während eines MRT-Scans.

Für Patienten in der Europäischen Union 
und in Ländern mit einem identischen 
Regulierungssystem:

Wenn während der Verwendung dieses Produkts 
oder als Folge seiner Verwendung ein schwer-
wiegender Zwischenfall im Zusammenhang mit 
creos™ xenoprotect aufgetreten ist, melden Sie 
dies bitte dem Hersteller und Ihrer nationalen 
Behörde. Die Kontaktinformationen für den 
Hersteller dieses Produkts zur Meldung eines 
schwerwiegenden Vorfalls lauten wie folgt:

Telefon: +49 2407 56440

E-Mail: vigilance@matricel.com

Gemäß der europäischen Medizinprodukte-
verordnung (MDR (EU) 2017/745) ist für das 
Produkt creos™ xenoprotect ein Kurzbericht 
über Sicherheit und klinische Leistung (SSCP) 
verfügbar. Die SSCP können Sie auf der 
folgenden Website erhalten: https://ec.europa.
eu/tools/eudamed1

1 Die Website ist verfügbar ab dem Zeitpunkt der 
Bereitstellung der Europäischen Datenbank für 
Medizinprodukte (EUDAMED). In der Zwischen-
zeit kann die SSCP auf Anfrage zur Verfügung 
gestellt werden.

Dieses Informationsblatt steht zum Download 
bereit unter:

http://www.matricel.com/patient
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Implantatkarte
=XVDPPHQ PLW GLHVHU PDWLHQWHQLQIRUPDWLRQV-
EURVFK¾UH KDEHQ SLH HLQH PDWLHQWHQ-,PSODQWDW-
NDUWH �P,C� HUKDOWHQ �RGHU ZHUGHQ VLH NXU] QDFK 
GHU %HKDQGOXQJ YRQ ,KUHP $U]W HUKDOWHQ��

'LHVH .DUWH� GLH HLQHU 9LVLWHQNDUWH ¦KQHOW� 
HQWK¦OW DOOH UHOHYDQWHQ ,QIRUPDWLRQHQ ]X ,KUHU 
LQGLYLGXHOOHQ FUHRVȁ [HQRSURWHFW�

SLH N¸QQHQ GLHVH .DUWH LQ ,KUHU %ULHЦDVFKH 
DXФEHZDKUHQ� GDPLW SLH GLHVH ,QIRUPDWLRQHQ 
LPPHU EHL VLFK KDEHQ�

Auf der Implantatkarte 
verwendete Symbole
Symbol Beschreibung

Patientenname oder Patienten-ID
�'LHV ZLUG YRQ GHU LPSODQWLHUHQGHQ 
*HVXQGKHLWVHLQULFKWXQJ DXVJHФ¾OOW� 
HQWZHGHU JHGUXFNW� KDQGVFKULЦOLFK 
RGHU ]� %� GXUFK $QEULQJHQ HLQHV 
(WLNHWWV�

Datum der Insertion
�'LHV ZLUG YRQ GHU LPSODQWLHUHQGHQ 
*HVXQGKHLWVHLQULFKWXQJ DXVJHФ¾OOW� 
HQWZHGHU JHGUXFNW� KDQGVFKULЦOLFK 
RGHU ]� %� GXUFK $QEULQJHQ HLQHV 
(WLNHWWV�

Name und Adresse des implantieren-
den Arztes/Einrichtung/Dienstleister
'LHV ZLUG YRQ GHU LPSODQWLHUHQGHQ 
*HVXQGKHLWVHLQULFKWXQJ DXVJHФ¾OOW� 
HQWZHGHU JHGUXFNW� JHVWHPSHOW� 
KDQGVFKULЦOLFK� ]� %� GXUFK $QEULQJHQ 
HLQHV (WLNHWWV�

Name und Adresse des Herstellers der 
Dentalen Barrieremembran

Eine Website des Herstellers, auf der 
Patienten weitere Informationen über 
das Implantat erhalten können.

Produktname
'LHVHV S\PERO ZLUG YHUZHQGHW� XP 
GHQ PURGXNWQDPHQ DQ]XJHEHQ�

Lotnummer
'LHV LVW GLH HLQGHXWLJH CKDUJHQQXP-
PHU GHV +HUVWHOOHUV ,KUHV ,PSODQWDWV�

Verwendbar bis
'LHV LVW GDV 'DWXP� QDFK GHP 
GDV 0HGL]LQSURGXNW QLFKW PHKU 
LPSODQWLHUW ZHUGHQ GDUI� :LUG 
DXI GHP 'RNXPHQWDWLRQVHWLNHWW 
DQJHJHEHQ� GDV VLFK DXI GHU ,PSODQ-
WDWNDUWH EHФLQGHW�

en
de
es
fr
it
pt
ar
az
da
el
et
fi
hr
hu
ja
lt
nl
no
pl
ro
sv
tr
zh

* a
rch

ive
d r

ev
isi

on
, n

o l
on

ge
r v

ali
d *



12

3URGXNWiGHQWifi]iHUXQJVQXPPHU�
(UDI) im Format der automatischen 
,GHQWifi]iHUXQJ�XQG�'DWHQHUIDVVXQJ�
(AIDC).
+LHU VLQG GLH ,QIRUPDWLRQHQ GHV 
+HUVWHOOHUV LQ HLQHP GLJLWDO OHVEDUHQ 
)RUPDW FRGLHUW�

8',-', (iQ�f¾U�GHQ�0HQVFKHQ�OHVEDUHV�)RUPDW�
der UDI-Informationen.

Enthält biologisches Material 
tierischen Ursprungs.

%HL GLHVHU ,QIRUPDWLRQVEURVFK¾UH KDQGHOW HV VLFK 
XP GLH 9HUVLRQ 5HY ��22� SLH ZXUGH LP 1RYHPEHU 
2022 KHUDXVJHJHEHQ�
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es

Información 
para el 
consumidor
/HHU DWHQWDPHQWH

Folleto informativo 
para el paciente
‒ /HD WRGR HO IROOHWR GHWHQLGDPHQWH SRUTXH 

FRQWLHQH LQIRUPDFLµQ LPSRUWDQWH SDUD XVWHG�

‒ CRQVHUYH HVWH IROOHWR� (V SRVLEOH TXH WHQJD 
TXH YROYHU D OHHUOR�

‒ SL QHFHVLWD FRQVHMR R P£V LQIRUPDFLµQ� 
FRQVXOWH D VX GHQWLVWD�

‒ 'HEH SRQHUVH HQ FRQWDFWR FRQ VX GHQWLVWD 
VL DOJXQR GH ORV HIHFWRV VHFXQGDULRV TXH VH 
GHVFULEHQ P£V DGHODQWH HPSHRUD R QR PHMRUD�

(VWH IROOHWR LQIRUPDWLYR SDUD HO SDFLHQWH LQFOX\H 
LQIRUPDFLµQ LPSRUWDQWH TXH GHEH FRQVLGHUDU \ 
FRQVXOWDU FRQ VX SURIHVLRQDO VDQLWDULR DQWHV GHO 
WUDWDPLHQWR FRQ FUHRVȁ [HQRSURWHFW� LQFOXLGDV 
ODV YHQWDMDV \ ORV ULHVJRV GHO WUDWDPLHQWR \ ODV 
SUHFDXFLRQHV TXH GHEHQ WRPDUVH�

Membrana de barrera dental
FUHRVȁ [HQRSURWHFW

¿Qué es creos™ xenoprotect?
SX SURIHVLRQDO VDQLWDULR KD GHWHUPLQDGR OD 
QHFHVLGDG GH XQ DXPHQWR GH KXHVR PHGLDQWH XQ 
VXVWLWXWR µVHR FRPR SDUWH GH VX WUDWDPLHQWR GHQWDO�

FUHRVȁ [HQRSURWHFW HV XQD PHPEUDQD TXH VH 
XWLOL]D SDUD FXEULU \ SURWHJHU HO PDWHULDO VXVWLWXWR 
µVHR GXUDQWH OD IDVH GH FLFDWUL]DFLµQ� SH FRPSRQH 
GH FRO£JHQR SURWHLFR QDWXUDO GH DOWD SXUH]D 
REWHQLGR D SDUWLU GH WHMLGRV SRUFLQRV �FHUGRV��

¿Por qué se necesita una membrana?
SH KD GHPRVWUDGR FO¯QLFDPHQWH TXH VH FRQVLJXH 
XQD PHMRU IRUPDFLµQ µVHD FXDQGR HO PDWHULDO 
VXVWLWXWR µVHR HVW£ FXELHUWR SRU XQD PHPEUDQD� 
'DGR TXH ORV WHMLGRV GH OD HQF¯D FUHFHQ P£V 
U£SLGR TXH OD IRUPDFLµQ GH KXHVR QXHYR� OD 
PHPEUDQD SURWHJH HO PDWHULDO VXVWLWXWR µVHR GH 
ORV WHMLGRV EODQGRV TXH FUHFHQ P£V U£SLGR� (VWR 
JDUDQWL]D TXH� EDMR OD PHPEUDQD� HO GHIHFWR 
SXHGD FXUDUVH VLQ SUREOHPDV�
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¿Se requiere una segunda cirugía 
para extraer de la membrana?
No. La membrana de colágeno es absorbida en 
su totalidad por el cuerpo. Se ha observado que 
al cabo de 20 semanas se produce una clara 
reabsorción de la membrana. Por lo tanto, no 
es necesaria una segunda operación para su 
extracción.

creos™ xenoprotect se compone 
de tejido de origen animal. ¿En qué 
medida es seguro y biocompatible?
Las materias primas para la fabricación de 
creos™ xenoprotect se obtienen en centros de 
producción certificados por la UE bajo controles 
veterinarios estrictos y a partir de animales 
declarados aptos para el consumo humano. 
La biocompatibilidad de creos™ xenoprotect 
se ha demostrado mediante pruebas y se debe 
al uso de métodos eficaces de purificación 
y procesamiento durante la fabricación. 
Cumple con todas las normas pertinentes que 
garantizan su seguridad y eficacia.

Composición del dispositivo
creos™ xenoprotect se compone de proteínas 
en un 87,91 % (fibras de colágeno y elastina). 
Además, contiene un 12 % de humedad (H2O), un 
0,088 % de cloruro sódico (NaCl), un 0,0035 % 

de acetona y una cantidad ínfima de ácido 
clorhídrico (HCl).

¿En qué casos no se debe utilizar 
creos™ xenoprotect?
La utilización de creos™ xenoprotect está 
contraindicada en las siguientes situaciones:

 ‒ La utilización de creos™ xenoprotect sin 
material sustituto óseo no está indicada.

 ‒ creos™ xenoprotect no debe utilizarse en 
zonas infectadas. Una infección activa en 
el lecho del implante puede provocar un 
aumento de la biodegradación de creos™ 
xenoprotect, lo que puede ocasionar una 
pérdida temprana de su efecto barrera.

 ‒ No se han observado reacciones adversas 
durante la utilización de membranas de 
colágeno 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 utilización de creos™ xenoprotect en 
pacientes con sensibilidad conocida a los 
materiales derivados de porcino y al colágeno.

 ‒ creos™ xenoprotect no se ha evaluado en 
pacientes pediátricos ni adolescentes, por 
lo que no se recomienda su utilización en 
niños. No se recomienda el tratamiento 
estándar hasta que la finalización de la fase * a
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GH FUHFLPLHQWR GHO KXHVR PD[LODU VH KD\D 
GRFXPHQWDGR GH IRUPD DGHFXDGD�

‒ $FWXDOPHQWH QR VH GLVSRQH GH GDWRV FO¯QLFRV 
VREUH OD XWLOL]DFLµQ GH FUHRVȁ [HQRSURWHFW 
GXUDQWH HO HPEDUD]R R OD ODFWDQFLD� CRPR 
SUHFDXFLµQ GH VHJXULGDG� QR VH UHFRPLHQGD 
XWLOL]DU FUHRVȁ [HQRSURWHFW HQ PXMHUHV 
HPEDUD]DGDV R HQ SHULRGR GH ODFWDQFLD�

¿En qué casos se debe tener precaución?
(Q SDFLHQWHV FRQ XQD FDSDFLGDG GH FLFDWUL]DFLµQ 
OLPLWDGD �SRU HMHPSOR� D FDXVD GH DOWHUDFLRQHV 
PHWDEµOLFDV� WUDWDPLHQWRV FRQWUD HO F£QFHU� 
WDEDTXLVPR LQWHQVR�� VH GHEHU£ XWLOL]DU FUHRVȁ 
[HQRSURWHFW FRQ HVSHFLDO SUHFDXFLµQ \ XQD 
YLJLODQFLD P£V HVWUHFKD GHO SDFLHQWH GXUDQWH HO 
FXLGDGR SRVRSHUDWRULR�

¿Cómo debo cuidar la herida?
7UDV HO WUDWDPLHQWR FRQ FUHRVȁ [HQRSURWHFW� 
SXHGHQ SURGXFLUVH FRPSOLFDFLRQHV SRFR 
IUHFXHQWHV� FRPR OD LQФODPDFLµQ EDFWHULDQD GH 
OD HQF¯D \ OD PDQG¯EXOD� /D EXHQD QRWLFLD HV TXH� 
VL PDQWLHQH XQD EXHQD KLJLHQH EXFDO� HV PX\ 
SUREDEOH HV TXH SXHGD HYLWDUOD XVWHG PLVPR�

PRU OR WDQWR� XQ EXHQ FXLGDGR SUHYHQWLYR HV OR 
PHMRU TXH SXHGH KDFHU SDUD FXLGDU OD KHULGD�

/RV SULPHURV G¯DV WUDV OD FLUXJ¯D� GHEH SURWHJHU 
OD KHULGD� SRU OR TXH VX GHQWLVWD SRGU£ 
UHFRPHQGDUOH TXH QR VH FHSLOOH OD ]RQD FRQ HO 

QXHYR LPSODQWH \ VXJHULUOH XQ HQMXDJXH EXFDO 
DQWLV«SWLFR FRPR HO TXH FRQWLHQH FORUKH[LGLQD�

PDUD IDYRUHFHU XQD EXHQD FLFDWUL]DFLµQ GXUDQWH 
ORV SULPHURV G¯DV� WDPEL«Q GHEHU£ HYLWDU ORV 
DOLPHQWRV SLFDQWHV� DV¯ FRPR HO FDI«� HO W« QHJUR 
\ HO DOFRKRO� \ QR LQJHULU DOLPHQWRV FDOLHQWHV� 
$GHP£V� QR VH UHFRPLHQGD IXPDU GXUDQWH ORV 
SULPHURV G¯DV WUDV OD FLUXJ¯D�

(Q IXQFLµQ GHO SURWRFROR TXLU¼UJLFR TXH KD\D 
HOHJLGR VX GHQWLVWD FRPR HO P£V DGHFXDGR SDUD 
XVWHG� ODV UHFRPHQGDFLRQHV GH DOLPHQWDFLµQ \ 
FHSLOODGR SXHGHQ YDULDU�

¿Se pueden producir efectos 
secundarios no deseados?
(Q FDVR GH GHKLVFHQFLD GH OD KHULGD HQ HO WHMLGR 
EODQGR �GLYHUJHQFLD QR GHVHDGD GH ORV ERUGHV 
GH OD KHULGD�� SXHGH SURGXFLUVH XQ DXPHQWR GH 
OD ELRGHJUDGDFLµQ GH FUHRVȁ [HQRSURWHFW� OR TXH 
SRGU¯D GDU OXJDU D XQD S«UGLGD P£V WHPSUDQD 
GHO HIHFWR EDUUHUD�

([LVWH OD SRVLELOLGDG GH RWURV HIHFWRV VHFXQGDULRV 
TXH QR WLHQHQ SRU TX« HVWDU UHODFLRQDGRV FRQ 
FUHRVȁ [HQRSURWHFW HQ V¯ PLVPR� VLQR TXH SXHGHQ 
SURGXFLUVH FRQ FXDOTXLHU FLUXJ¯D� FRPR LQIHFFLµQ� 
KLQFKD]µQ GH OD KHULGD� KHPRUUDJLD� LQФODPDFLµQ 
ORFDO� S«UGLGD µVHD R GRORU�
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Póngase en contacto con su médico si 
experimenta cualquiera de los síntomas 
mencionados anteriormente.

Resonancia magnética (IRM) 
con creos™ xenoprotect
Puesto que creos™ xenoprotect no contiene 
ningún componente metálico, no se producirá un 
deterioro de creos™ xenoprotect durante una IRM.

Para los pacientes de la Unión Europea y países 
con el mismo régimen regulador:

Si, durante la utilización de este dispositivo o 
como resultado de su utilización, se produce 
un incidente grave en relación con creos™ 
xenoprotect, notifíquelo al fabricante y a su 
autoridad nacional. La información de contacto 
del fabricante de este dispositivo para informar 
de un incidente grave es la siguiente:

Teléfono: +49 2407 56440

Correo electrónico: 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 clínico (SSCP) 
del producto creos™ xenoprotect. El 
SSCP puede obtenerse en este sitio web: 
https://ec.europa.eu/tools/eudamed1

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

Esta hoja informativa está disponible para su 
descarga en:

http://www.matricel.com/patient

Tarjeta de implante
Junto con este folleto informativo para 
el paciente habrá recibido una tarjeta de 
implante para el paciente (PIC) (o la recibirá 
de su profesional sanitario poco después del 
tratamiento).

Esta tarjeta, similar a una tarjeta de visita, 
contiene toda la información relevante 
relacionada con su creos™ xenoprotect 
específico.

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

* a
rch

ive
d r

ev
isi

on
, n

o l
on

ge
r v

ali
d *



17

Símbolos utilizados en 
la tarjeta de implante
Símbolo Descripción

Nombre o ID de paciente
�(VWR OR UHOOHQD OD LQVWLWXFLµQ VDQLWDULD 
UHVSRQVDEOH GHO LPSODQWH� \D VHD GH 
IRUPD LPSUHVD� PDQXDO R PHGLDQWH 
XQD HWLTXHWD��

Fecha de implante
�(VWR OR UHOOHQD OD LQVWLWXFLµQ VDQLWDULD 
UHVSRQVDEOH GHO LPSODQWH� \D VHD GH 
IRUPD LPSUHVD� PDQXDO R PHGLDQWH 
XQD HWLTXHWD��

Nombre y dirección dela institución o 
el proveedor responsable del implante
�(VWR OR UHOOHQD OD LQVWLWXFLµQ VDQLWDULD 
UHVSRQVDEOH GHO LPSODQWH� \D VHD GH 
IRUPD LPSUHVD� PDQXDO R PHGLDQWH 
XQD HWLTXHWD��

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

Un sitio web del fabricante donde 
los pacientes pueden obtener más 
información sobre el implante.

Nombre de dispositivo
(VWH V¯PEROR VH XWLOL]D SDUD LQGLFDU HO 
QRPEUH GHO GLVSRVLWLYR�

Número de lote
(O Q¼PHUR GH ORWH ¼QLFR GHO IDEULFDQWH 
GHO LPSODQWH�

Fecha de caducidad
/D IHFKD D SDUWLU GH OD FXDO HO 
SURGXFWR VDQLWDULR QR SXHGH 
LPSODQWDUVH� SH LQGLFD HQ OD HWLTXHWD 
GH GRFXPHQWDFLµQ TXH VH LQFOX\H HQ 
OD WDUMHWD GH LPSODQWH�

,GHQWifiFDFiµQ�¼QiFD�GH�GiVSRViWiYRV�
�8',��HQ�IRUPDWR�GH�iGHQWifiFDFiµQ�
automática y captura de datos 
(AIDC).
/D LQIRUPDFLµQ GHO IDEULFDQWH 
FRGLФLFDGD DTX¯ HQ XQ IRUPDWR OHJLEOH 
GLJLWDOPHQWH�

8',-', Un formato legible para las personas 
de la información de UDI.

Contiene material biológico de origen 
animal.

(VWH IROOHWR HV OD 5HY� ��22 \ VH SXEOLFµ HQ 
QRYLHPEUH GH 2022�
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fr

Informations 
pour le 
consommateur
9HXLOOH] OLUH 
DWWHQWLYHPHQW

Notice d’information 
pour le patient
‒ 9HXLOOH] OLUH DWWHQWLYHPHQW FHWWH QRWLFH� FDU 

HOOH FRQWLHQW GHV LQIRUPDWLRQV LPSRUWDQWHV 
SRXU YRXV�

‒ *DUGH] FHWWH QRWLFH� 9RXV SRXUULH] DYRLU 
EHVRLQ GH OD UHOLUH�

‒ ,QWHUURJH] YRWUH GHQWLVWH VL YRXV DYH] EHVRLQ 
GǓDXWUHV LQIRUPDWLRQV RX FRQVHLOV�

‒ 9RXV GHYH] FRQWDFWHU YRWUH GHQWLVWH VL OǓXQ GHV 
HɬHWV VHFRQGDLUHV G«FULWV FL-DSUªV VǓDJJUDYH 
RX QH VǓDP«OLRUH SDV�

CHWWH QRWLFH GǓLQIRUPDWLRQ SRXU OH SDWLHQW 
FRPSUHQG GHV LQIRUPDWLRQV LPSRUWDQWHV GRQW 
YRXV GHYH] WHQLU FRPSWH HW GLVFXWHU DYHF YRWUH 
SURIHVVLRQQHO GH VDQW« DYDQW OH WUDLWHPHQW SDU 
FUHRVȁ [HQRSURWHFW� QRWDPPHQW OHV DYDQWDJHV 
HW OHV ULVTXHV GX WUDLWHPHQW� DLQVL TXH WRXWHV OHV 
SU«FDXWLRQV ¢ SUHQGUH�

Membrane barrière dentaire
FUHRVȁ [HQRSURWHFW

Qu’est-ce que creos™ xenoprotect ?
9RWUH SURIHVVLRQQHO GH VDQW« D G«FLG« TXH 
YRWUH WUDLWHPHQW GHQWDLUH Q«FHVVLWDLW XQH 
DXJPHQWDWLRQ RVVHXVH SDU VXEVWLWXW RVVHX[�

FUHRVȁ [HQRSURWHFW HVW XQH PHPEUDQH XWLOLV«H 
SRXU FRXYULU HW SURW«JHU OH VXEVWLWXW RVVHX[ 
SHQGDQW OD SKDVH GH FLFDWULVDWLRQ� (OOH HVW 
FRPSRV«H GH FROODJªQH QDWXUHO KDXWHPHQW 
SXULФL« SURYHQDQW GH WLVVXV SRUFLQV �FRFKRQV��

Pourquoi une membrane 
est-elle nécessaire ?
,O D «W« FOLQLTXHPHQW SURXY« TXǓLO HVW SOXV IDFLOH 
GǓREWHQLU XQH IRUPDWLRQ RVVHXVH GH TXDOLW« 
ORUVTXH OH VXEVWLWXW RVVHX[ HVW UHFRXYHUW SDU 
XQH PHPEUDQH� �WDQW GRQQ« TXH OHV WLVVXV GHV 
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gencives se développent plus rapidement que la 
formation du nouvel os, la membrane protège 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 être retirée 
lors d’une seconde chirurgie ?
Non. La membrane de collagène est totalement 
absorbée par l’organisme. Après 20 semaines, 
la résorption de la membrane est clairement 
visible. Une seconde opération pour retirer la 
membrane n’est donc pas nécessaire.

creos™ xenoprotect est composée 
de tissus d’origine animale. 
Est-elle sûre et biocompatible ?
Les matières premières pour la production de 
creos™ xenoprotect sont prélevées dans des 
usines certifiées UE sous contrôle vétérinaire 
strict, sur des animaux déclarés aptes à la 
consommation humaine par des vétérinaires. 
La biocompatibilité de creos™ xenoprotect 
a été démontrée par des tests et est due à 
l’utilisation de méthodes de traitement et de 
purification efficaces durant sa fabrication. Elle 
répond à toutes les réglementations pertinentes 
garantissant sa sécurité et son efficacité.

Composition d’un dispositif
creos™ xenoprotect est constitué de 87,91 % 
de protéines (fibres de collagène et d’élastine). 
En outre, elle contient 12 % d’humidité (H2O), 
0,088 % de chlorure de sodium (NaCl), 
0,0035 % d’acétone et des traces de chlorure 
d’hydrogène (HCl).

Quand ne faut-il pas utiliser 
creos™ xenoprotect ?
Les situations suivantes constituent des contre-
indications à l’utilisation de creos™ xenoprotect :

 ‒ L’utilisation de creos™ xenoprotect sans 
substitut osseux n’est pas indiquée.

 ‒ creos™ xenoprotect ne doit pas être utilisé 
dans des régions infectées. Une infection 
active du site implantaire peut provoquer une 
augmentation de la biodégradation de creos™ 
xenoprotect, ce qui pourrait lui faire perdre sa 
fonction de barrière.

 ‒ Aucune réaction indésirable liée à l’utilisation 
de membranes à base de collagène d’origine 
porcine dans le cadre d’un protocole 
d’augmentation osseuse n’a été observée. 
Toutefois, des réactions allergiques ne 
peuvent être totalement exclues. L’utilisation 
de creos™ xenoprotect chez des patients 
présentant une sensibilité connue aux 
matières d’origine porcine n’est pas 
recommandée.
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‒ FUHRVȁ [HQRSURWHFW QǓD SDV «W« «YDOX« FKH] 
OHV SDWLHQWV S«GLDWULTXHV�DGROHVFHQWV HW VRQ 
XWLOLVDWLRQ QǓHVW GRQF SDV UHFRPPDQG«H FKH] 
OHV HQIDQWV� /HV WUDLWHPHQWV KDELWXHOV QH VRQW 
SDV UHFRPPDQG«V WDQW TXH OD ФLQ GH OD SKDVH 
GH FURLVVDQFH GH OD P¤FKRLUH GH OǓHQIDQW QǓD 
SDV «W« FRUUHFWHPHQW «YDOX«H�

‒ $XFXQH GRQQ«H FOLQLTXH VXU OǓXWLOLVDWLRQ GH 
FUHRVȁ [HQRSURWHFW SHQGDQW OD JURVVHVVH RX 
OǓDOODLWHPHQW QǓHVW DFWXHOOHPHQW GLVSRQLEOH� 
PDU PHVXUH GH SU«FDXWLRQ� OǓXWLOLVDWLRQ GH 
FUHRVȁ [HQRSURWHFW QǓHVW SDV UHFRPPDQG«H 
FKH] OD IHPPH HQFHLQWH RX DOODLWDQWH�

Quand est-il nécessaire de 
prendre des précautions ?
CKH] OHV SDWLHQWV SU«VHQWDQW XQH FDSDFLW« 
GH FLFDWULVDWLRQ OLPLW«H �SDU H[� HQ UDLVRQ GH 
WURXEOHV P«WDEROLTXHV� GH WUDLWHPHQWV FRQWUH 
OH FDQFHU� GH WDEDJLVPH LPSRUWDQW�� FUHRVȁ 
[HQRSURWHFW GRLW ¬WUH XWLOLV«H DYHF SUXGHQFH HW LO 
FRQYLHQW GǓDVVXUHU XQ VXLYL UDSSURFK« GX SDWLHQW 
ORUV GHV VRLQV SRVWRS«UDWRLUHV�

Comment dois-je soigner ma plaie ?
8QH LQФODPPDWLRQ EDFW«ULHQQH GH OD JHQFLYH HW 
GH OD P¤FKRLUH HVW OǓXQH GHV UDUHV FRPSOLFDWLRQV 
SRXYDQW VXUYHQLU VXLWH ¢ XQ WUDLWHPHQW DYHF 
FUHRVȁ [HQRSURWHFW� 0DLV OD ERQQH QRXYHOOH� 
FǓHVW TXH YRXV SRXYH] OǓ«YLWHU GH YRXV-P¬PH HQ 
REVHUYDQW XQH ERQQH K\JLªQH EXFFR-GHQWDLUH�

CǓHVW SRXUTXRL GH ERQQHV SUDWLTXHV SU«YHQWLYHV 
UHSU«VHQWHQW OH PHLOOHXU PR\HQ GH SUHQGUH VRLQ 
GH YRWUH SODLH�

'DQV OHV SUHPLHUV MRXUV DSUªV OD FKLUXUJLH� YRXV 
GHYH] SURW«JHU OD SODLH VHQVLEOH� 9RWUH GHQWLVWH 
YRXV UHFRPPDQGHUD GRQF SHXW-¬WUH GH QH SDV 
EURVVHU OD ]RQH R» VH WURXYH OǓLPSODQW� PDLV 
SOXW¶W GH OD ULQFHU DYHF XQH VROXWLRQ SRXU EDLQ GH 
ERXFKH DQWLVHSWLTXH FRQWHQDQW� SDU H[HPSOH� GH 
OD FKORUKH[LGLQH�

$ФLQ GH IDFLOLWHU XQH ERQQH FLFDWULVDWLRQ OHV 
SUHPLHUV MRXUV� YRXV GHYUH] «JDOHPHQW «YLWHU 
OHV DOLPHQWV «SLF«V� OH FDI«� OH WK« QRLU HW OǓDOFRRO 
HW ODLVVHU UHIURLGLU YRWUH QRXUULWXUH DYDQW GH OD 
PDQJHU� ,O HVW «JDOHPHQW FRQVHLOO« GH QH SDV 
IXPHU OHV SUHPLHUV MRXUV DSUªV OD FKLUXUJLH�

(Q IRQFWLRQ GX SURWRFROH FKLUXUJLFDO FKRLVL SDU 
YRWUH GHQWLVWH SRXU TXǓLO YRXV FRQYLHQQH OH PLHX[� 
OHV UHFRPPDQGDWLRQV HQ PDWLªUH GǓDOLPHQWDWLRQ 
HW GH EURVVDJH SHXYHQW YDULHU�

Certains effets secondaires 
indésirables sont-ils possibles ?
(Q FDV GH G«KLVFHQFH GH SODLH DX QLYHDX GHV WLVVXV 
PRXV �GLYHUJHQFH QRQ VRXKDLW«H GHV ERUGV GH OD 
SODLH�� LO VH SHXW TXH OD ELRG«JUDGDWLRQ GH FUHRVȁ 
[HQRSURWHFW DXJPHQWH� FH TXL SRXUUDLW SURYRTXHU 
XQH SHUWH SU«FRFH GH OD IRQFWLRQ GH EDUULªUH�

en
de
es
fr
it
pt
ar
az
da
el
et
fi
hr
hu
ja
lt
nl
no
pl
ro
sv
tr
zh

* a
rch

ive
d r

ev
isi

on
, n

o l
on

ge
r v

ali
d *



22

Comme pour toute intervention chirurgicale, 
des effets secondaires peuvent survenir, mais 
ils ne sont pas nécessairement liés à creos™ 
xenoprotect : infection, gonflement de la plaie, 
saignement, inflammation locale, perte osseuse 
ou douleur.

Si vous ressentez l’un de ces symptômes, 
demandez un avis médical.

Imagerie par résonance 
magnétique (IRM) avec 
creos™ xenoprotect
Étant donné que creos™ xenoprotect ne contient 
aucun composant métallique, il n’y a pas de 
risque pour creos™ xenoprotect en cas d’IRM.

À l’attention des patients de l’Union européenne 
et des pays bénéficiant d’un cadre réglementaire 
identique :

Si, lors de l’utilisation de ce dispositif, ou suite 
à son utilisation, un incident grave se produit lié 
à creos™ xenoprotect, prière de le signaler au 
fabricant et à 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 Règlement 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 creos™ xenoprotect. Le 
SSCP peut être obtenu à l’adresse suivante : 
https://ec.europa.eu/tools/eudamed1

1 Site Web disponible au lancement de la base de 
données européenne sur les dispositifs médicaux 
(EUDAMED). En attendant, le SSCP peut être 
obtenu sur demande.

Cette fiche d’information est disponible au 
téléchargement sur :

http://www.matricel.com/patient

Carte de l’implant
Avec cette notice d’information pour le 
patient, vous avez reçu une carte d’implant 
pour le patient (CIP) (ou vous en recevrez une 
rapidement après votre traitement).

Cette carte, qui ressemble à une carte de visite, 
contient toutes les informations importantes 
concernant votre membrane creos™ xenoprotect.

Vous pouvez la garder dans votre portefeuille 
afin de toujours l’avoir avec vous.* a
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Symboles utilisés sur 
la carte de l’implant
Symbole Description

1RP�RX�iGHQWifiDQW�GX�SDWiHQW
�CRPSO«W« SDU OH FHQWUH GH VRLQV TXL 
D SURF«G« ¢ OǓLPSODQWDWLRQ � «FULWXUH 
PDQXHOOH� LPSULP«H RX «WLTXHWWH� 
SDU H[��

Date de l’implantation
�CRPSO«W« SDU OH FHQWUH GH VRLQV TXL 
D SURF«G« ¢ OǓLPSODQWDWLRQ � «FULWXUH 
PDQXHOOH� LPSULP«H RX «WLTXHWWH� 
SDU H[��

Nom et adresse du centre/
professionnel de santé qui a réalisé 
l’implantation
�CRPSO«W« SDU OH FHQWUH GH VRLQV TXL 
D SURF«G« ¢ OǓLPSODQWDWLRQ � «FULWXUH 
PDQXHOOH� LPSULP«H RX «WLTXHWWH� 
SDU H[��

Nom et adresse du fabricant de la 
membrane barrière dentaire.

Site Web du fabricant sur lequel les 
patients peuvent obtenir d'autres 
informations sur l'implant.

Nom du dispositif
CH V\PEROH HVW XWLOLV« SRXU LQGLTXHU OH 
QRP GX GLVSRVLWLI�

Numéro de lot
1XP«UR GH ORW XQLTXH GH YRWUH 
LPSODQW FKH] OH IDEULFDQW�

À utiliser avant
'DWH DSUªV ODTXHOOH OH GLVSRVLWLI 
P«GLFDO QH GRLW SOXV ¬WUH LPSODQW«� 
,QGLTX«H VXU OǓ«WLTXHWWH GH 
GRFXPHQWDWLRQ SODF«H VXU OD FDUWH 
GH OǓLPSODQW�

,GHQWifiFDWHXU�XQiTXH�GX�GiVSRViWiI�
�8',��GDQV�OH�IRUPDW�GǓiGHQWifiFDWiRQ�
automatique et de capture des 
données (AIDC).
,QIRUPDWLRQV VXU OH IDEULFDQW FRG«HV 
GDQV XQ IRUPDW QXP«ULTXH OLVLEOH�

8',-', Informations UDI lisibles par un 
humain.

Contient des matériaux biologiques 
d'origine animale.

CHWWH QRWLFH HVW OD U«YLVLRQ ��22 HW D «W« SXEOL«H 
HQ QRYHPEUH 2022�
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it

Informazioni 
per il cliente
/HJJHUH FRQ 
DWWHQ]LRQH

Foglietto illustrativo 
per il paziente
‒ 7L LQYLWLDPR D OHJJHUH DWWHQWDPHQWH TXHVWR 

IRJOLHWWR LOOXVWUDWLYR SHUFK« FRQWLHQH 
LQIRUPD]LRQL LPSRUWDQWL�

‒ CRQVHUYD TXHVWR IRJOLHWWR� PRWUHEEH HVVHUH 
QHFHVVDULR ULOHJJHUOR�

‒ ,Q FDVR GL XOWHULRUL LQIRUPD]LRQL R FRQVLJOL� 
ULYROJLWL DO WXR GHQWLVWD�

‒ 7L LQYLWLDPR D ULYROJHUWL DO GHQWLVWD LQ FDVR 
GL PLJOLRUDPHQWR R SHJJLRUDPHQWR GL XQR 

TXDOVLDVL GHJOL HɬHWWL FROODWHUDOL GHVFULWWL GL 
VHJXLWR�

QXHVWR IRJOLHWWR LOOXVWUDWLYR SHU LO SD]LHQWH 
FRQWLHQH LQIRUPD]LRQL LPSRUWDQWL GD FRQVLGHUDUH 
H GLVFXWHUH FRQ LO WXR RSHUDWRUH VDQLWDULR SULPD 
GL LQL]LDUH LO WUDWWDPHQWR FRQ FUHRVȁ [HQRSURWHFW� 
FRPSUHVL L EHQHФLFL H L ULVFKL GHO WUDWWDPHQWR H OH 
HYHQWXDOL SUHFDX]LRQL GD DGRWWDUH�

Membrana barriera dentale
FUHRVȁ [HQRSURWHFW

Cos’è creos™ xenoprotect?
1HOOǓDPELWR GHO WXR WUDWWDPHQWR RGRQWRLDWULFR� 
LO WXR RSHUDWRUH VDQLWDULR KD VWDELOLWR OD QHFHVVLW¢ 
GL XQ DXPHQWR RVVHR PHGLDQWH VRVWLWXWR RVVHR�

FUHRVȁ [HQRSURWHFW ª XQD PHPEUDQD FKH VHUYH 
D ULFRSULUH H SURWHJJHUH LO PDWHULDOH VRVWLWXWR 
RVVHR GXUDQWH OD IDVH GL JXDULJLRQH� � FRPSRVWD 
GD FROODJHQH� XQD SURWHLQD QDWXUDOH DOWDPHQWH 
SXULФLFDWD GHULYDWD GD WHVVXWL VXLQL �PDLDOL��

Perché è necessaria una membrana?
� VWDWR FOLQLFDPHQWH GLPRVWUDWR FKH VL RWWLHQH 
XQD PLJOLRUH IRUPD]LRQH RVVHD TXDQGR LO 
PDWHULDOH VRVWLWXWR RVVHR ª ULFRSHUWR GD XQD 
PHPEUDQD� PRLFK« OD FUHVFLWD GHL WHVVXWL 
JHQJLYDOL ª SL» UDSLGD ULVSHWWR DOOD IRUPD]LRQH GL 
QXRYR RVVR� OD PHPEUDQD SURWHJJH LO PDWHULDOH 
VRVWLWXWR RVVHR GDO WHVVXWR PROOH FRQ FUHVFLWD 
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più rapida. Ciò 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, è 
stato chiaramente osservato un riassorbimento 
della membrana. Non è quindi necessario un 
secondo intervento per l’asportazione della 
membrana.

creos™ xenoprotect è composta da 
tessuti di origine animale. Quanto 
è sicura e biocompatibile?
Le materie prime per la produzione di creos™ 
xenoprotect sono prelevate da animali con 
certificazione veterinaria dichiarati idonei per il 
consumo umano, in strutture con certificazione 
europea sottoposte a rigorosi controlli veterinari. 
La biocompatibilità di creos™ xenoprotect è 
stata dimostrata attraverso test e dipende 
dall’adozione di metodi efficaci di purificazione e 
lavorazione durante la produzione. È conforme a 
tutte le normative in materia, che ne assicurano 
la sicurezza e l’efficacia.

Composizione del dispositivo
creos™ xenoprotect è composta dall’ 87,91% 
di proteine (fibre di collagene e di elastina). 
Inoltre, contiene il 12% di agente idratante (H2O), 

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

In quali casi creos™ xenoprotect 
non va utilizzata?
Di seguito sono riportate le controindicazioni per 
creos™ xenoprotect:

 ‒ Non è indicato utilizzare creos™ xenoprotect 
senza materiale sostituto osseo.

 ‒ creos™ xenoprotect non deve essere utilizzata 
in aree infette. Da un’infezione attiva del sito 
implantare può derivare un aumento della 
biodegradazione di creos™ xenoprotect che 
può comportare una perdita precoce della sua 
funzione di barriera.

 ‒ Non sono state osservate reazioni avverse 
durante l’uso di membrane di collagene di 
derivazione suina nelle procedure di aumento 
osseo. Tuttavia, non è possibile escludere 
completamente le reazioni allergiche. 
L’utilizzo di creos™ xenoprotect in pazienti 
con sensibilità nota ai materiali di derivazione 
suina e al collagene non è raccomandato.

 ‒ creos™ xenoprotect non è stata valutata 
in pazienti pediatrici/adolescenti e non 
è raccomandata per l’uso sui bambini. 
Il trattamento di routine non è consigliato 
fino a che non sia stata opportunamente 
documentata la conclusione della crescita 
giovanile dell’osso mascellare.* a
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‒ 1RQ VRQR DWWXDOPHQWH GLVSRQLELOL GDWL FOLQLFL 
VXOOǓXVR GL FUHRVȁ [HQRSURWHFW GXUDQWH 
OD JUDYLGDQ]D R OǓDOODWWDPHQWR� CRPH 
SUHFDX]LRQH GL VLFXUH]]D OǓXWLOL]]R GL FUHRVȁ 
[HQRSURWHFW QRQ ª UDFFRPDQGDWR LQ GRQQH LQ 
JUDYLGDQ]D R FKH DOODWWDQR DO VHQR�

In quali casi sono necessarie 
precauzioni?
1HL SD]LHQWL FRQ FDSDFLW¢ GL JXDULJLRQH OLPLWDWD 
�GRYXWD� DG HVHPSLR� D GLVWXUEL PHWDEROLFL� 
WUDWWDPHQWL RQFRORJLFL� IRUWH WDEDJLVPR�� 
FUHRVȁ [HQRSURWHFW YD XWLOL]]DWD FRQ SDUWLFRODUH 
DWWHQ]LRQH H PRQLWRUDJJLR SRVW-RSHUDWRULR SL» 
VWUHWWR GHO SD]LHQWH�

Come posso prendermi 
cura della mia ferita?
/ǓLQФLDPPD]LRQH EDWWHULFD GHOOD JHQJLYD H 
GHOOǓRVVR PDVFHOODUH ª XQD GHOOH UDUH FRPSOLFDQ]H 
FKH SRVVRQR LQVRUJHUH D VHJXLWR GHO WUDWWDPHQWR 
FRQ FUHRVȁ [HQRSURWHFW� /D EXRQD QRWL]LD ª FKH� 
FRQ XQD EXRQD LJLHQH RUDOH� SXRL JHQHUDOPHQWH 
SUHYHQLUOD GD VROR�

8QD EXRQD FXUD SUHYHQWLYD ª TXLQGL OD VFHOWD 
PLJOLRUH SHU SUHQGHUVL FXUD GHOOD IHULWD�

1HL SULPL JLRUQL GRSR OǓLQWHUYHQWR� ª QHFHVVDULR 
SURWHJJHUH OD IHULWD VHQVLELOH� TXLQGL LO GHQWLVWD 
SRWUHEEH DYHU UDFFRPDQGDWR GL QRQ VSD]]RODUH 
OǓDUHD FRQ LO QXRYR LPSLDQWR H SRWUHEEH DYHU 

VXJJHULWR XQ UHJLPH GL ULVFLDFTXL PDJDUL DQFKH 
FRQ XQ FROOXWRULR DQWLVHWWLFR� DG HVHPSLR� 
FRQWHQHQWH FORUH[LGLQD�

PHU IDYRULUH XQD EXRQD JXDULJLRQH GXUDQWH L 
SULPL JLRUQL� ª QHFHVVDULR HYLWDUH FLEL SLFFDQWL� 
FDɬª� Wª QHUR H DOFROLFL H ODVFLDUH UDɬUHGGDUH 
LO FLER SULPD GL PDQJLDUOR� ,QROWUH� QRQ ª 
UDFFRPDQGDWR IXPDUH QHL SULPL JLRUQL GRSR 
OǓLQWHUYHQWR FKLUXUJLFR�

/H UDFFRPDQGD]LRQL DOLPHQWDUL H GL 
VSD]]RODPHQWR SRVVRQR YDULDUH D VHFRQGD GHO 
SURWRFROOR FKLUXUJLFR VFHOWR GDO GHQWLVWD FRPH 
SL» DGDWWR D WH�

Sono possibili effetti 
collaterali indesiderati?
,Q FDVR GL GHLVFHQ]D GL IHULWD D FDULFR GHL 
WHVVXWL PROOL �GLYHUJHQ]D LQGHVLGHUDWD GHL ERUGL 
GHOOD IHULWD�� SX´ YHULФLFDUVL XQ DXPHQWR GHOOD 
ELRGHJUDGD]LRQH GL FUHRVȁ [HQRSURWHFW� FKH 
SRWUHEEH GHWHUPLQDUH XQD SHUGLWD DQWLFLSDWD 
GHOOD IXQ]LRQH GL EDUULHUD�

$OWUL SRVVLELOL HɬHWWL FROODWHUDOL QRQ VRQR 
SUREDELOPHQWH FRUUHODWL D FUHRVȁ [HQRSURWHFW 
LQ V«� WXWWDYLD SRVVRQR YHULФLFDUVL FRQ TXDOVLDVL 
LQWHUYHQWR FKLUXUJLFR� FRPH LQIH]LRQL� JRQФLRUH 
GHOOD IHULWD� VDQJXLQDPHQWR� LQФLDPPD]LRQH 
ORFDOH� SHUGLWD GL WHVVXWR RVVHR R GRORUH�
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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 
creos™ xenoprotect
Poiché creos™ xenoprotect non contiene 
componenti metallici, non vi è alcuna 
compromissione di creos™ xenoprotect durante 
una scansione RM.

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

Se, durante l’utilizzo di questo dispositivo 
o in concomitanza con il suo utilizzo si è 
verificato un incidente grave in relazione a 
creos™ xenoprotect, segnalarlo al produttore e 
all’autorità 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) è disponibile 
un documento di riepilogo della sicurezza e 
delle prestazioni cliniche (SSCP, Summary 
of Safety and Clinical Performance) per il 
prodotto creos™ xenoprotect. È possibile 

ottenere il SSCP sul seguente sito Web: 
https://ec.europa.eu/tools/eudamed1

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

Il presente foglietto illustrativo è 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 riceverà dal suo 
operatore sanitario subito dopo il trattamento).

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

Puoi tenere questa scheda nel portafoglio per 
avere sempre con te tali informazioni.
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Simboli utilizzati sulla 
scheda dell’impianto
Simbolo Descrizione

Nome del paziente o ID paziente
�CRPSLODWR GDOOD VWUXWWXUD VDQLWDULD 
FKH HɬHWWXD OǓLPSLDQWR� LQ IRUPD 
VWDPSDWD� VFULWWD D PDQR R 
DSSRQHQGR XQǓHWLFKHWWD� DG HVHPSLR��

Data dell’impianto
�CRPSLODWR GDOOD VWUXWWXUD VDQLWDULD 
FKH HɬHWWXD OǓLPSLDQWR� LQ IRUPD 
VWDPSDWD� VFULWWD D PDQR R 
DSSRQHQGR XQǓHWLFKHWWD� DG HVHPSLR��

Nome e indirizzo del medico che 
HɬHWWXD�OǓiPSiDQWR�iVWiWXWR�PHGiFR
�CRPSLODWR GDOOD VWUXWWXUD VDQLWDULD 
FKH HɬHWWXD OǓLPSLDQWR� LQ IRUPD 
VWDPSDWD� VFULWWD D PDQR R 
DSSRQHQGR XQǓHWLFKHWWD� DG HVHPSLR�

Nome e indirizzo del produttore della 
membrana barriera dentale.

Sito Web del produttore dove i 
pazienti possono ottenere maggiori 
informazioni sull'impianto.

Nome del dispositivo
QXHVWR VLPEROR YLHQH XWLOL]]DWR SHU 
LQGLFDUH LO QRPH GHO GLVSRVLWLYR�

Numero di lotto
1XPHUR GL ORWWR XQLFR GHO SURGXWWRUH 
GHOOǓLPSLDQWR�

Data di scadenza
'DWD GRSR OD TXDOH QRQ ª SL» 
SRVVLELOH LPSLDQWDUH LO GLVSRVLWLYR 
PHGLFR� 5LSRUWDWD VXOOǓHWLFKHWWD 
GL GRFXPHQWD]LRQH DSSRVWD VXOOD 
VFKHGD GHOOǓLPSLDQWR�

,GHQWifiFDWiYR�XQiFR�GHO�GiVSRViWiYR�
�8',��iQ�IRUPDWR�Gi�iGHQWifiFD]iRQH�
automatica e acquisizione dati 
(AIDC).
,QIRUPD]LRQL GHO SURGXWWRUH 
FRGLФLFDWH TXL LQ XQ IRUPDWR OHJJLELOH 
GLJLWDOPHQWH�

8',-', Formato leggibile per le informazioni 
UDI.

Contiene materiale biologico di 
origine animale.

,O SUHVHQWH IRJOLR LOOXVWUDWLYR ª OD 5HY� ��22 HG ª 
VWDWR SXEEOLFDWR QHO QRYHPEUH 2022�
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pt

Informação para 
o consumidor
/HU 
FXLGDGRVDPHQWH

Folheto informativo 
para o paciente
‒ /HLD HVWH IROKHWR FRP DWHQ©¥R� SRLV FRQW«P 

LQIRUPD©¥R LPSRUWDQWH SDUD VL�

‒ 0DQWHQKD HVWH IROKHWR� PRGH WHU QHFHVVLGDGH 
GH R OHU QRYDPHQWH�

‒ CDVR SUHFLVH GH HVFODUHFLPHQWRV RX FRQVHOKRV� 
FRQVXOWH R VHX P«GLFR GHQWLVWD�

‒ CDVR DOJXP GRV HIHLWRV VHFXQG£ULRV GHVFULWRV 
DEDL[R SLRUDU RX Q¥R PHOKRUDU� WHU£ GH 
FRQWDFWDU R VHX P«GLFR GHQWLVWD�

(VWH )ROKHWR LQIRUPDWLYR SDUD R SDFLHQWH LQFOXL 
LQIRUPD©·HV LPSRUWDQWHV SDUD VXD FRQVLGHUD©¥R 
H SDUD DERUGDU FRP R VHX SURФLVVLRQDO GH VD¼GH 
DQWHV GR WUDWDPHQWR FRP FUHRVȁ [HQRSURWHFW� 
LQFOXLQGR RV EHQHI¯FLRV H RV ULVFRV GR WUDWDPHQWR� 
EHP FRPR TXDLVTXHU SUHFDX©·HV QHFHVV£ULDV�

Membrana de 
Barreira Dentária
FUHRVȁ [HQRSURWHFW

O que é o creos™ xenoprotect?
CRPR SDUWH GR VHX WUDWDPHQWR GHQW£ULR� R VHX 
SURФLVVLRQDO GH VD¼GH GHWHUPLQRX D QHFHVVLGDGH 
GH XP DXPHQWR µVVHR DWUDY«V GH XP VXEVWLWXWR 
µVVHR�

FUHRVȁ [HQRSURWHFW « XPD PHPEUDQD XWLOL]DGD 
SDUD FREULU H SURWHJHU R PDWHULDO GH VXEVWLWXL©¥R 
µVVHD GXUDQWH D IDVH GH FLFDWUL]D©¥R� 
� FRQVWLWX¯GR SRU FRODJ«QLR GH SURWH¯QD QDWXUDO 
DOWDPHQWH SXULФLFDGR SURYHQLHQWH GH WHFLGRV 
SRUFLQRV �SRUFRV��

Por que motivo é necessária 
uma membrana?
)RL FOLQLFDPHQWH FRPSURYDGR TXH « DOFDQ©DGD 
XPD PHOKRU IRUPD©¥R µVVHD TXDQGR R PDWHULDO 
GH VXEVWLWXL©¥R µVVHD « FREHUWR FRP XPD 
PHPEUDQD� CRPR R FUHVFLPHQWR GRV WHFLGRV 
JHQJLYDLV « PDLV U£SLGR GR TXH D IRUPD©¥R GH 
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novo osso, a membrana protege o material 
de substituição óssea dos tecidos moles de 
crescimento mais rápido. Isto garante que, 
sob a membrana, o defeito cicatriza sem 
perturbações.

A membrana tem de ser removida 
numa segunda cirurgia?
Não. A membrana de colagénio é 
completamente absorvida pelo corpo. Após 
20 semanas, foi possível observar uma clara 
reabsorção da membrana. Assim, não é 
necessária uma segunda operação para remover 
a membrana.

creos™ xenoprotect é constituído 
por tecidos de origem animal. 
Quão seguro e biocompatível é?
Os materiais de base para a produção do 
creos™ xenoprotect são colhidos em instalações 
certificadas pela UE, em conformidade com 
rigorosos controlos veterinários, a partir 
de animais certificados por veterinários 
considerados adequados para consumo humano. 
A biocompatibilidade do creos™ xenoprotect 
foi demonstrada através de testes e deve-se à 
utilização de métodos eficazes de purificação 
e processamento durante o fabrico. Está em 
conformidade com todos os regulamentos 
relevantes, que garantem a sua segurança 
e eficácia.

Composição do dispositivo
creos™ xenoprotect é constituído por 87,91% de 
proteína (fibras de colagénio e elastina). Além 
disso, contém 12% de humidade (H2O), 0,088% 
de cloreto de sódio (NaCl), 0,0035% de acetona 
e vestígios de ácido clorídrico (HCl).

Em que situações o creos™ 
xenoprotect não deve ser utilizado?
As seguintes são contraindicações do creos™ 
xenoprotect:

 ‒ A utilização de creos™ xenoprotect sem 
material de substituição óssea não é indicada.

 ‒ O creos™ xenoprotect não deve ser utilizado 
em áreas infetadas. Uma infeção ativa 
no leito do implante poderá resultar num 
aumento na biodegradação do creos™ 
xenoprotect, o que poderá levar a uma perda 
precoce da sua função de barreira.

 ‒ Não foram observadas quaisquer reações 
adversas durante a utilização de membranas 
de colagénio de origem porcina durante 
procedimentos de aumento ósseo. Contudo, 
não se podem excluir totalmente reações 
alérgicas. A utilização de creos™ xenoprotect 
em pacientes com sensibilidade a materiais 
de origem porcina e colagénio não é 
recomendada.* a
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‒ 2 FUHRVȁ [HQRSURWHFW Q¥R IRL DYDOLDGR HP 
SDFLHQWHV SHGL£WULFRV�DGROHVFHQWHV H Q¥R « 
UHFRPHQGDGR SDUD XWLOL]D©¥R HP FULDQ©DV� 
1¥R « UHFRPHQGDGR R WUDWDPHQWR GH 
URWLQD DW« TXH R ФLP GD IDVH GH FUHVFLPHQWR 
GR PD[LODU WHQKD VLGR FRUUHWDPHQWH 
GRFXPHQWDGR�

‒ 2V GDGRV FO¯QLFRV UHODWLYRV ¢ XWLOL]D©¥R GH 
FUHRVȁ [HQRSURWHFW GXUDQWH D JUDYLGH] RX 
DOHLWDPHQWR Q¥R VH HQFRQWUDP GLVSRQ¯YHLV 
QHVWH PRPHQWR� CRPR PHGLGD GH VHJXUDQ©D� 
Q¥R « UHFRPHQGDGD D XWLOL]D©¥R GH FUHRVȁ 
[HQRSURWHFW HP PXOKHUHV JU£YLGDV RX D 
DPDPHQWDU�

Quais são as precauções necessárias?
(P SDFLHQWHV FRP FDSDFLGDGH GH FLFDWUL]D©¥R 
UHGX]LGD �S� H[�� GHYLGR D WUDQVWRUQRV 
PHWDEµOLFRV� WUDWDPHQWRV RQFROµJLFRV� 
WDEDJLVPR H[DJHUDGR�� FUHRVȁ [HQRSURWHFW GHYH 
VHU XWLOL]DGR FRP HVSHFLDO SUXG¬QFLD H PDLRU 
PRQLWRUL]D©¥R GR SDFLHQWH GXUDQWH RV FXLGDGRV 
SµV-RSHUDWµULRV�

Como cuido da minha ferida?
8PD LQФODPD©¥R EDFWHULDQD GD JHQJLYD H 
GR PD[LODU « XPD GDV FRPSOLFD©·HV UDUDV 
TXH SRGH RFRUUHU DSµV R WUDWDPHQWR FRP 
FUHRVȁ [HQRSURWHFW WUHDWPHQW� $ ERD QRW¯FLD 
« TXH� PDQWHQGR XPD ERD KLJLHQH RUDO� SRGH 
JHUDOPHQWH SUHYHQL-OD VR]LQKR�

$VVHJXUDU FXLGDGRV GH SUHYHQ©¥R DGHTXDGRV «� 
SRUWDQWR� R PHOKRU TXH SRGH ID]HU SDUD FXLGDU 
GD VXD IHULGD�

1RV SULPHLURV GLDV DSµV D FLUXUJLD� « QHFHVV£ULR 
SURWHJHU D IHULGD VHQV¯YHO H� SRU LVVR� R VHX 
P«GLFR GHQWLVWD SRGHU£ UHFRPHQGDU TXH Q¥R 
HVFRYH D £UHD FRP R QRYR LPSODQWH H SRGHU£ 
VXJHULU XP UHJLPH GH ERFKHFKRV HP DOWHUQDWLYD� 
TXH SRGHU£ WDPE«P LQFOXLU XP HOL[LU EXFDO 
DQWLVV«SWLFR� WDO FRPR RV TXH FRQW¬P FORUH[LGLQD�

PDUD HVWLPXODU DLQGD PDLV XPD ERD FLFDWUL]D©¥R 
GXUDQWH RV SULPHLURV GLDV� WDPE«P GHYH HYLWDU 
FRPLGDV SLFDQWHV� FDI«� FK£ SUHWR H £OFRRO� 
GHL[DQGR WDPE«P D FRPLGD DUUHIHFHU DQWHV GH 
FRPHU� $O«P GLVVR� Q¥R « UHFRPHQGDGR IXPDU 
GXUDQWH RV SULPHLURV GLDV DSµV D FLUXUJLD�

'HSHQGHQGR GR SURWRFROR FLU¼UJLFR HVFROKLGR 
SHOR P«GLFR GHQWLVWD FRPR PDLV DGHTXDGR 
SDUD VL� DV UHFRPHQGD©·HV GH DOLPHQWD©¥R H 
HVFRYDJHP SRGHU¥R YDULDU�

Existem possíveis efeitos 
secundários indesejáveis?
(P FDVR GH GHLVF¬QFLD GD IHULGD GRV WHFLGRV 
PROHV �GLYHUJ¬QFLD LQGHVHMDGD GDV H[WUHPLGDGHV 
GD IHULGD�� SRGHU£ RFRUUHU XPD PDLRU 
ELRGHJUDGD©¥R GR FUHRVȁ [HQRSURWHFW� R TXH 
SRGHU£ UHVXOWDU QXPD SHUGD SUHFRFH GD IXQ©¥R 
GH EDUUHLUD�
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Outros possíveis efeitos secundários 
provavelmente não serão relacionados com o 
creos™ xenoprotect, mas poderão ocorrer com 
qualquer cirurgia, tais como infeção, tumefação 
da ferida, hemorragia, inflamação local, perda 
óssea ou dores.

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

Imagiologia por Ressonância 
Magnética (IRM) com 
creos™ xenoprotect
Dado que o creos™ xenoprotect não contém 
quaisquer componentes metálicos, não 
ocorrerão danos no creos™ xenoprotect durante 
um exame de IRM.

Para pacientes na União Europeia e em países 
com regimes regulamentares idênticos:

Caso ocorra um incidente grave relacionado 
com o creos™ xenoprotect durante a utilização 
deste dispositivo ou devido à utilização deste 
dispositivo, deverá comunicá-lo ao fabricante e 
à sua autoridade nacional. As informações de 
contacto do fabricante deste dispositivo para 
a comunicação de incidentes graves são as 
seguintes:

Telefone: +49 2407 56440

Email: vigilance@matricel.com

De acordo com o Regulamento Europeu 
Relativo a Dispositivos Médicos (MDR; 
UE 2017/745), está disponível o documento 
Resumo da Segurança e Desempenho Clínico 
(SSCP) referente produto creos™ xenoprotect. 
Pode obter o SSCP no seguinte website: 
https://ec.europa.eu/tools/eudamed1

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

Este folheto informativo está disponível para 
transferência em:

http://www.matricel.com/patient

Cartão do implante
Em conjunto com este Folheto informativo 
para o paciente, também recebeu um Cartão 
do implante do paciente (PIC) (ou irá receber 
o mesmo do profissional de saúde após o 
tratamento).

Este cartão, semelhante a um cartão de visita, 
contém todas as informações relevantes 
relacionadas como o seu creos™ xenoprotect.

Mantenha este cartão na sua carteira para ter 
sempre estas informações consigo.* a
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Símbolos utilizados no 
Cartão do implante
Símbolo Descrição

Nome do paciente ou ID do paciente
�(VWH FDPSR « SUHHQFKLGR SHOD 
LQVWLWXL©¥R GH FXLGDGRV GH VD¼GH RQGH 
R LPSODQWH « FRORFDGR� DWUDY«V GH 
LPSUHVV¥R� HVFULWR ¢ P¥R RX FRP XPD 
HWLTXHWD� SRU H[HPSOR�

Data da implantação
�(VWH FDPSR « SUHHQFKLGR SHOD 
LQVWLWXL©¥R GH FXLGDGRV GH VD¼GH RQGH 
R LPSODQWH « FRORFDGR� DWUDY«V GH 
LPSUHVV¥R� HVFULWR ¢ P¥R RX FRP XPD 
HWLTXHWD� SRU H[HPSOR�

Nome e morada do centro de 
saúde onde o implante é colocado 
instituição/prestador
�(VWH FDPSR « SUHHQFKLGR SHOD 
LQVWLWXL©¥R GH FXLGDGRV GH VD¼GH RQGH 
R LPSODQWH « FRORFDGR� DWUDY«V GH 
LPSUHVV¥R� FDULPER� HVFULWR ¢ P¥R RX 
FRP XPD HWLTXHWD� SRU H[HPSOR�

Nome e morada do fabricante da 
membrana de barreira dentária.

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

Nome do dispositivo
(VWH V¯PEROR « XWLOL]DGR SDUD LQGLFDU 
R QRPH GR GLVSRVLWLYR�

Número de lote
(VWH « R Q¼PHUR GH ORWH H[FOXVLYR GR 
IDEULFDQWH GR LPSODQWH�

Data de validade
(VWD « D GDWD DSµV D TXDO R 
GLVSRVLWLYR P«GLFR Q¥R SRGH VHU 
LPSODQWDGR� ,QGLFDGD QD HWLTXHWD GH 
GRFXPHQWD©¥R FRORFDGD QR CDUW¥R 
GR LPSODQWH�

,GHQWifiFD©¥R�¼QiFD�GR�GiVSRViWiYR�
�8',��«�XP�IRUPDWR�GH�iGHQWifiFD©¥R�H�
captura de dados automáticas (AIDC).
$V LQIRUPD©·HV GR IDEULFDQWH V¥R 
FRGLФLFDGDV DTXL QXP IRUPDWR 
GLJLWDOPHQWH OHJ¯YHO�

8',-', Um formato para leitura humana das 
informações da UDI.

Contém material biológico de origem 
animal.

(VWH IROKHWR « D 5HY� ��22 H IRL HPLWLGR HP 
QRYHPEUR GH 2022�
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ar

ة  اص ات خ وم عل م
ك ل ه ت س م ال ب

دًا يُرجى القراءة جي

ض ري م ات ال وم ل ع ة م 	� ن
ة جيدًا فهي تحتوي ع� معلومات مهمة بالنسبة لك.‒ اقرأ هذه الن 

ة. قد تحتاج إ� قراءتها مجددًا.‒ احتفظ بهذه الن 

ارجع إ� طبيب ا��سنان المتابع لحالتك إذا كنت بحاجة إ� معرفة المزيد من ‒
المعلومات أو النصائح.

يجب عليك التواصل مع طبيب ا��سنان المتابع لحالتك إذا ساءت أي¦ من ا�¥ثار ‒
حها أدناه بمزيد من التفاصيل أو كانت � تتحسّن. ¯ سيتم ¬ 

الجانبية ال±°

² عليك وضعها بع²³̄
ة معلومات المريض هذه ع� معلومات مهمة يتع³ّ̄ تحتوي ن 

ا�عتبار ومناقشتها مع مقدم الرعاية الصحية لديك قبل الخضوع للع¸ج باستخدام 
creos™ xenoprotect، ومنها الفوائد والمخاطر المتعلقة بالع¸ج والتداب̄¼ الوقائية 

¯ يلزم اتخاذها.
ال±°

�
�� س ز ال اج ح اء ال ش غ ال

creos™ xenoprotect

و creos™ xenoprotect؟ ا ه م

رأى مقدّم الرعاية الصحية لديك أنك بحاجة إ� إجراء عملية تطعيم عظمي باستخدام 
بديل العظام كجزء من ع¸ج أسنانك.

creos™ xenoprotect هو غشاءٌ يسُتخدم لتغطية مادة بديل العظام وحمايتها أثناء مرحلة 
ا�لتئام. وهو يتكون من بروت²³̄ كو�ج²³̄ طبيعي عا̄� النقاء مستخرج من أنسجة الخنازير.

اء؟ ش دام غ خ ت ة إ� اس اج ح مَ ال لِ

لقد ثبُت ¬يريÓا أن العظام تتشكّل بصورة أفضل عند تغطية مادة بديل العظام بغشاء. 
و��ن ¬عة نمو أنسجة اللثة أك¼Ö من ¬عة تشكÕل العظام الجديدة، فإن الغشاء يحمي 

̧�نسجة اللينة. وهذا يضمن التئام الجرح، أسفل  مادة بديل العظام من النمو اليع ل
الغشاء، دون أي مشك¸ت.

اء؟ ش غ ة ال زال رى  � ة أخ ي راح ة ج ي ل م راء ع زم إج ل ل ي ه

، وذلك ��ن الجسم  زالة غشاء الكو�ج²³̄ Ù� جراء عملية جراحية أخرىÙ� ليس هناك داعٍ
يمتصّه تمامًا. فبعد مرور 20 أسبوعًا، لوحظت جيدًا عملية ارتشاف الغشاء. لذا، � يلزم 

زالة الغشاء. Ù� إجراء عملية جراحية أخرى

 . �
وا�� ي ل ح ن أص ج م ي س ن ن ون creos™ xenoprotect م ك ت ي

ا؟ ويً ي ه ح ق واف اء وت ش غ ذا ال ان ه دى أم ا م م

¯ مُنشآت مُعتمدة من 
²ã creos™ xenoprotect نتاج Ù� يتم جمع المواد ا��وّلية المخصصة

ح بأنها  åæُا ومÓبموجب ضوابط بيطرية صارمة، من حيوانات موثوقة بيطري ، ¯ Öèا�تحاد ا��ورو
صالحة ل¸ستخدام ا�¥دمي. وقد ثبُتت التوافقية الحيوية لغشاء creos™ xenoprotect من 

خ¸ل ا�ختبارات وذلك بسبب طُرق التطه̄¼ والمعالجة الفعّالة المستخدمة خ¸ل عملية 
التصنيع. وقد تم تصنيع هذا الغشاء مع مراعاة ا�متثال لجميع اللوائح ذات الصلة، 

لضمان استخدامه بصورة آمنة وفعالة.
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از ه ج ات ال ون ك م
(. كما  ن يلاست�ي ن والأإ ن )ألياف الكولأج�ي يتكوّن creos™ xenoprotect من 87,91 % بروت�ي
يحتوي على 12 % سوائل )H2O(، و 0,088 % كلوريد صوديوم )NaCl(، و 0,0035 % 

.)HCl( أسيتون وكميات ضئيلة جدًا من حمض الهيدروكلوريك

اء creos™ xenoprotect؟ ش دام غ خ ت ب اس نّ ج زم ت ل �ت ي م

:creos™ xenoprotect فيما يلىي موانع استخدام

لأ يوُصى باستخدام creos™ xenoprotect دون مادة بديل العظام. ‒

ي مناطق بها عدوى. قد يتسبب  ‒
يلزم تجنّب استخدام غشاء creos™ xenoprotect �ن

 creos™ ي زيادة التحلل البيولوجي لغشاء
ي مكان الزرعة �ن

وجود عدوى نشطة �ن
xenoprotect ، ما قد يؤدي إلى فقدان مبكر لوظيفة الحاجز الخاصة به.

ن المستخرجة  ‒ ي أثناء استخدام أغشية الكولأج�ي
لم تتم ملاحظة أي تفاعلات عكسية �ن

ي عملية التطعيم العظمي. ومع ذلك، لأ يمُكن استبعاد التفاعلات 
من الخنازير �ن

ا. ينُصح بعدم استخدام غشاء creos™ xenoprotect مع المرصىن  التحسسية كليًّ
. ن المعروف أن لديهم حساسية من المواد المستخرجة من الخنازير وكذلك الكولأج�ي

ي سن الطفولة/ ‒
لم يتم تقييم استخدام غشاء creos™ xenoprotect مع المرصىن �ن

ي إلأ 
المراهقة ولأ ينُصح باستخدامه مع الأأطفال. ينُصح بعدم تلقّي العلاج الروتي�ن

بعد التوثيق الجيد لأنتهاء مرحلة نمو عظام الفك المزروعة حديثًا.

ة  ‒ ي أثناء ف�ت
لأ تتوفر حاليًا بيانات �يرية حول استخدام غشاء creos™ xenoprotect �ن

ي للمحافظة على السلامة، لأ ينُصح باستخدام غشاء 
رضاع. وكتدب�ي وقا�أ الحمل أو الأإ

ا. ي يرُضعن طبيعيًّ
creos™ xenoprotect مع السيدات الحوامل أو اللا�ت

ة؟ وري ة �ن ي ائ وق �ي ال داب ت ون ال ك �ت ت م

بالنسبة للمرصىن الذين يعانون من انخفاض القدرة على الألتئام )على سبيل المثال، بسبب 
 creos™ اهة(، يلزم استخدام غشاء ن ب�ش الأضطرابات الأأيضية، وعلاجات ال�طان، والتدخ�ي

xenoprotect بعناية شديدة كما يلزم وضع المرصىن تحت الملاحظة عن قرب أك�ش خلال 
ة رعاية ما بعد الجراحة. ف�ت

رح؟ ج ال ي ب
�ن ت ف أع ي ك

ي يمُكن أن تحدث 
يعُد الألتهاب الجرثومي للّثة وعظام الفك أحد المضاعفات النادرة ال�ت

ي الأأمر أنك تستطيع تجنّب 
بعد العلاج باستخدام creos™ xenoprotect. ولكن الجيد �ن

حدوث ذلك بنفسك من خلال المواظبة على تنظيف فمك وأسنانك جيدًا!

لذا، فإن الرعاية الوقائية الجيدة ستكون أفضل ما يمُكنك تقديمه للعناية بجرحك.

يجب عليك حماية الجرح الحساس خلال أول بضعة أيام بعد إجراء الجراحة؛ لذا قد 
ينصحك طبيب الأأسنان المتابع لحالتك بعدم تنظيف منطقة الزرعة الجديدة بالفرشاة وقد 

ن لغسل الفم قد يتضمن أيضًا نوع غسول مطهر 
ّ ن مع�ي ينصحك بدلًأ من ذلك باتباع روت�ي

للفم؛ مثل أنواع الغسول المحتوية على الكلورهيكسيدين.

ولمساعدة الجرح على الألتئام بصورة أفضل خلال أول بضعة أيام، ينبغي لك أيضًا 
ب القهوة، والشاي الأأسود، والكحوليات،  تجنّب الأأطعمة الحارةّ، بالأإضافة إلى تجنّب �ش

ن خلال أول  د قبل تناوله. كما ينُصح بالأمتناع عن التدخ�ي والحرص على ترك الطعام ح�ت ي�ب
بضعة أيام بعد الجراحة.

ي ينصحك بها طبيب 
وقد تختلف النصائح المتعلقة بالطعام وتنظيف الأأسنان بالفرشاة ال�ت

وتوكول الجراحي الذي اختاره لك طبيب الأأسنان المتابع  الأأسنان المتابع لحالتك بحسب ال�ب
. لحالتك لكونه مناسبًا لك أك�ش

ا؟ ه وب ب رغ �ي م ة غ ل م ت ح ة م ي ب ان ار ج اك أي آث ن ل ه ه

ي الجرح بشكل غ�ي مرغوب به(، قد يتسبب 
ي حال انفتح جرح الأأنسجة اللينة )تباعد طر�ن

�ن
ي زيادة التحلل البيولوجي لغشاء creos™ xenoprotect ، ما قد يؤدي إلى الفقدان 

ذلك �ن
المبكر لوظيفة الحاجز.

ي الغالب بغشاء creos™ xenoprotect نفسه، ولكنها تكون 
لأ ترتبط الأآثار الجانبية الأأخرى �ن

يف، أو الألتهاب  ن ي أي عملية جراحية؛ مثل العدوى، أو تورمّ الجرح، أو ال�ن
عرضة للحدوث �ن

الموضعي، أو فقدان العظام، أو الأألم.

ي من أيٍّ من الأأعراض السابق ذكرها.
يرُجى الحصول على مشورة طبية إذا كنت تعا�ن
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�� ي اط ن غ م � ال � رن ة ال ع أش ر ب وي ص ت ال
creos™ xenoprotect ع (MRI) م

نظرًا لعدم احتواء غشاء creos™ xenoprotect ع� أي عناì معدنية، فليست هناك 
¯ وجود غشاء creos™ xenoprotect عند إجراء فحص باستخدام التصوير 

²ã أي مشكلة
.î̄بأشعة الرن²³̄ المغناطي

ا  Óتطبق نظامًا تنظيمي ¯
¯ البلدان ال±°

²ãو ¯ Öèا�تحاد ا��ورو ¯
²ã فيما يخص المريض المقيم

مطابقًا له:

¯ حال وقع حادث خط̄¼ يتعلق بـ creos™ xenoprotect أثناء استخدام هذا الجهاز أو 
²ã

ب¸غ بذلك إ� الجهة المُصنôعة وإ� السلطة المحلية لديك.  Ùستخدامه، يرُجى ا�� نتيجةً
ب¸غ الجهة المُصنôعة لهذا الجهاز  Ù� يمُكن استخدامها ¯

فيما ي̄� معلومات التواصل ال±°
بالحوادث الخط̄¼ة:

الهاتف: 56440 2407 49+

vigilance@matricel.com : ¯
²èو لك¼° Ùيد ا� Ö¼ال

طبقًا ل¸ئحة ا��جهزة الطبية ا��وروبية (MDR (EU) 2017/745)، يتوفر مستند يحتوي 
ع� ملخص الس¸مة وا��داء اليري (SSCP) للمنتج creos™ xenoprotect. يمُكنك 

¯ التا̄�: 
²èو لك¼° Ùالحصول ع� ملخص الس¸مة وا��داء اليري من خ¸ل الموقع ا�

https://ec.europa.eu/tools/eudamed1

 .(EUDAMED) ̧�جهزة الطبية ¯ فور إط¸ق قاعدة البيانات ا��وروبية ل
²èو لك¼° Ù1يتوفر الموقع ا�

يمُكن حاليًا توف̄¼ ملخص الس¸مة وا��داء اليري بالطلب.

يل من خ¸ل الرابط التا̄�: ² تتوفر صفحة المعلومات هذه للت¼²

http://www.matricel.com/patient

ة زرع ة ال اق ط ب
ة معلومات المريض هذه (أو ستتلقّى  لقد تلقيّت بطاقة الزرعة للمريض (PIC) إ� جانب ن 

ة). ة وج̄¼² واحدةً من مقدم الرعاية الصحية لديك بعد الع¸ج بف¼°

تحتوي هذه البطاقة، تمامًا كبطاقة ا��عمال، ع� جميع المعلومات المرتبطة بغشاء 
creos™ xenoprotect الشخ̄& الخاص بك.

بقاء تلك المعلومات معك دائمًا. Ù� محفظتك ¯
²ã يمُكنك ا�حتفاظ بهذه البطاقة

ة رس غ ة ال اق ط � ب ة ع دم خ ت س م وز ال رم ال
الوصفالرمز

اسم المريض أو هويتّه
̧� هذه الخانة من قِبَل مؤسسة الرعاية الصحية المسؤولة عن عملية  (تمُ
الزراعة، ويكون محتواها مطبوعًا، أو مكتوباً بخط اليد، من خ¸ل وضع 

ملصقٍ ع� سبيل المثال)

تاريخ الزراعة
̧� هذه الخانة من قِبَل مؤسسة الرعاية الصحية المسؤولة عن عملية  (تمُ
الزراعة، ويكون محتواها مطبوعًا، أو مكتوباً بخط اليد، من خ¸ل وضع 

ملصقٍ ع� سبيل المثال)

اسم وعنوان مؤسسة/مقدم الرعاية الصحية المسؤول عن 
عملية الزراعة

̧� هذه الخانة من قِبَل مؤسسة الرعاية الصحية المسؤولة عن عملية  (تمُ
الزراعة، ويكون محتواها مطبوعًا، أو مختومًا، أو مكتوباً بخط اليد، من 

خ¸ل وضع ملصقٍ ع� سبيل المثال)

اسم وعنوان الجهة المُصن¶عة للغشاء الحاجز لµ́سنان.

� خاص بالجهة المُصن¶عة يستطيع المريض من خµله 
�ºو موقع إلك¼«

الحصول ع� المزيد من المعلومات حول  الزرعة.
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اسم الجهاز
شارة إ� اسم الجهاز. Ù̧ يسُتخدم هذا الرمز ل

رقم الدفعة
يكُتب هنا رقم الدفعة المم̄¼² الذي وضعته الجهة المُصنôعة 

الزرعة الخاص بك.

تاريخ ”يسُتهلك قبل“

¯ Ö±يكُتب هنا التاريخ الذي بعد انتهائه قد � يعود الجهاز الط
صالحًا ل¸ستخدام. يكون مكتوباً ع� ملصق التوثيق الموضوع 

ع� بطاقة الزرعة.

تعريف الجهاز الفريد (UDI) بتنسيق التعرف التلقا�º́ وجمع 
.(AIDC) البيانات

ا. Óعة بتنسيق قابل للقراءة آليôر هنا معلومات الجهة المُصن åتشُف

UDI-DI
معلومات تعريف الجهاز الفريد بتنسيق قابل للقراءة بواسطة 

ي. العنÍ الب�	

. �
�ºيحتوي ع� المادة البيولوجية المستخرجة من أصل حيوا

.2022 Ö¼نوفم ¯
²ã ة برقم 1122 وأصُدِرت تمت مراجعة هذه الن 
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az

òVWHKODN©ó�
0ŧOXPDWODUó
'ɺTTŧWOŧ R[X\XQ

3DVɺ\HQW�KDTTóQGD�
0ŧOXPDW�%XNOHWɺ
‒ %X EXNOHWɺ GɺTTŧWOŧ R[X\XQ� ©¾QNɺ R Vɺ]ɺQ 

KDTTóQó]GD YDFɺE PŧOXPDWODU HKWɺYD HGɺU�

‒ %X EXNOHWɺ VD[OD\óQ� 2QX \HQɺGŧQ R[XPDOó ROD 
EɺOŧUVɺQɺ]�

‒ 'DKD ©R[ PŧOXPDWD Yŧ \D W¸YVɺ\ŧ\ŧ 
HKWɺ\DFóQó] RODUVD� Gɺġ KŧNɺPɺQɺ] ɺOŧ 
PŧVOŧKŧWOŧġɺQ�

‒ $ġDáóGD WŧVYɺU ROXQDFDT \DQ WŧVɺUOŧUGŧQ KŧU 
KDQVó EɺUɺ GDKD GD SɺVOŧġVŧ Yŧ \D \D[ġóODġPDVD� 
Gɺġ KŧNɺPɺQɺ] ɺOŧ ŧODTŧ VD[ODPDOóVóQó]�

%X PDVɺ\HQW KDTTóQGD 0ŧOXPDW %XNOHWɺQŧ FUHRVȁ 
[HQRSURWHFW ɺOŧ P¾DOɺFŧGŧQ ŧYYŧO Qŧ]ŧUŧ DOPDOó 
Yŧ KŧNɺPɺQɺ] ɺOŧ PŧVOŧKŧWOŧġPŧOɺ ROGXáXQX] YDFɺE 
PŧOXPDWODU� R F¾POŧGŧQ P¾DOɺFŧQɺQ ID\GDODUó Yŧ 
UɺVNOŧUɺ� HOŧFŧ Gŧ J¸U¾OPŧOɺ RODQ HKWɺ\DW WŧGEɺUOŧU 
GD[ɺOGɺU�

'ɺġ�EDU\HU�PHPEUDQó��'%0�
FUHRVȁ [HQRSURWHFW

creos™ xenoprotect nədir?
+ŧNɺPɺQɺ] Gɺġ P¾DOɺFŧQɺ]ɺQ EɺU KɺVVŧVɺ NɺPɺ V¾P¾N 
ŧYŧ]HGɺFɺ ɺOŧ V¾P¾\¾Q E¸\¾G¾OPŧVɺQŧ HKWɺ\DF 
ROGXáXQX P¾ŧ\\ŧQ HWPɺġGɺU�

FUHRVȁ [HQRSURWHFW VDáDOPD PŧUKŧOŧVɺQGŧ V¾P¾N 
ŧYŧ]HGɺFɺ PDWHUɺDOó ¸UWPŧN Yŧ TRUXPDT ¾©¾Q ɺVWɺIDGŧ 
ROXQDQ EɺU PHPEUDQGóU� 2� GRQX] WR[XPDODUóQGDQ 
�GRQX]ODUGDQ� DOóQDQ \¾NVŧN VŧYɺ\\ŧGŧ WŧPɺ]OŧQPɺġ 
WŧEɺɺ ]¾ODO NROODJHQGŧQ ɺEDUŧWGɺU�

Membran niyə lazımdır?
.OɺQɺN RODUDT V¾EXW HGɺOPɺġGɺU Nɺ� V¾P¾N ŧYŧ]HGɺFɺ 
PDWHUɺDO PHPEUDQOD ¸UW¾OG¾NGŧ GDKD \D[ġó 
V¾P¾N IRUPDODġPDVóQD QDɺO ROXQXU� 'ɺġ ŧWɺ 
WR[XPDODUó \HQɺ V¾P¾\¾Q IRUPDODġPDVóQD 
QɺVEŧWŧQ GDKD V¾UŧWOŧ E¸\¾G¾\¾ ¾©¾Q PHPEUDQ 
V¾P¾N ŧYŧ]HGɺFɺ PDWHUɺDOó GDKD V¾UŧWOɺ E¸\¾\ŧQ 
\XPġDT WR[XPDGDQ TRUX\XU� %X� T¾VXUXQ 
PHPEUDQóQ DOWóQGD P¾GD[ɺOŧ ROPDGDQ 
VDáDOPDVóQó WŧPɺQ HGɺU�
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Membran ikinci bir əməliyyatla 
çıxarılmalıdır?
Xeyr. Kollagen membran bədən tərəfindən 
tamamilə absorbsiya edilir. 20 həftədən sonra 
membranın rezorbsiyası aydın şəkildə müşahidə 
edildi. Buna görə də membranı çıxarmaq üçün 
ikinci əməliyyata ehtiyac yoxdur.

creos™ xenoprotect heyvan 
mənşəli toxumadan ibarətdir. 
Bu, nə qədər təhlükəsiz və bioloji 
cəhətdən nə dərəcədə uyğundur?
creos™ xenoprotect məhsulunun istehsalı 
üçün ilkin materiallar ciddi baytarlıq nəzarəti 
altında Aİ tərəfindən sertifikatlaşdırılmış 
müəssisələrdə insan istehlakı üçün yararlı hesab 
edilən baytarlıq sertifikatlı heyvanlardan alınır. 
creos™ xenoprotect məhsulunun bioloji cəhətdən 
uyğunluğu testlər vasitəsilə nümayiş etdirilib 
və bu, istehsal zamanı effektiv təmizləmə və 
emal üsullarından istifadə ilə bağlıdır. O özünün 
təhlükəsizliyinə və effektivliyinə zəmanət verən 
bütün müvafiq qaydalara uyğundur.

Cihazın quruluşu
creos™ xenoprotect 87,91% zülaldan (kollagen 
and elastin liflər) ibarətdir. Bundan əlavə, 
tərkibində 12% nəmlik (H2O), 0,088% natrium 
xlorid (NaCl), 0,0035% aseton və az miqdarda 
xlorid turşusu (HCl) var.

creos™ xenoprotect məhsulundan 
nə zaman istifadə olunmamalıdır?
Aşağıdakılar creos™ xenoprotect üçün 
əks-göstərişlərdir:

 ‒ Sümük əvəzedici material olmadan creos™ 
xenoprotect məhsulundan istifadə etmək olmaz.

 ‒ creos™ xenoprotect infeksiya düşmüş nahiyələrdə 
istifadə olunmamalıdır. İmplant yerində aktiv 
infeksiya creos™ xenoprotect məhsulunun 
biodeqradasiyasının artmasına səbəb ola 
bilər ki, bu da onun baryer funksiyasının erkən 
itirilməsinə gətirib çıxara bilər.

 ‒ Sümük böyüməsi prosedurları zamanı donuzdan 
əldə edilən kollagen membranların istifadəsi ilə 
bağlı mənfi reaksiyalar müşahidə edilməmişdir. 
Buna baxmayaraq, allergik reaksiyaları 
tamamilə istisna etmək olmaz. Donuz mənşəli 
materiallara və kollagenə qarşı həssaslığı 
məlum olan pasiyentlərdə creos™ xenoprotect 
məhsulunun istifadəsi tövsiyə olunmur.

 ‒ creos™ xenoprotect uşaq/yeniyetmə 
pasiyentlərdə araşdırılmamışdır və uşaqlarda 
istifadəsi tövsiyə edilmir. Yetkinlik yaşına 
çatmayan çənənin böyüməsi mərhələsinin 
başa çatması lazımi qaydada sənədləşdirilənə 
qədər müntəzəm müalicə tövsiyə edilmir.

 ‒ Hamiləlik və ya laktasiya dövründə creos™ 
xenoprotect məhsulundan istifadə ilə bağlı 
hazırda klinik məlumatlar mövcud deyil. * a
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7ŧKO¾NŧVɺ]OɺN WŧGEɺUɺ NɺPɺ� FUHRVȁ [HQRSURWHFW 
PŧKVXOXQXQ KDPɺOŧ Yŧ \D V¾G YHUŧQ 
TDGóQODUGD ɺVWɺIDGŧVɺ W¸YVɺ\ŧ HGɺOPɺU�

Hansı halda ehtiyat tədbirlər zəruridir?
SDáDOPD ɺPNDQó PŧKGXG RODQ SDVɺ\HQWOŧUGŧ 
�PŧVŧOŧQ� PHWDEROɺN SR]áXQOXTODU� [ŧU©ŧQJ 
P¾DOɺFŧOŧUɺ� ©R[OX VɺTDUHW ©ŧNPŧN VŧEŧEɺQGŧQ� 
FUHRVȁ [HQRSURWHFW VRQ GŧUŧFŧ HKWɺ\DWOD 
Yŧ ŧPŧOɺ\\DWGDQ VRQUDNó G¸YUGŧ SDVɺ\HQWɺQ 
Yŧ]ɺ\\ŧWɺQɺ GDKD GɺTTŧWOŧ ɺ]OŧPŧNOŧ ɺVWɺIDGŧ 
HGɺOPŧOɺGɺU�

Yaramı necə müalicə edə bilərəm?
'ɺġ ŧWɺQɺQ Yŧ ©ŧQŧ V¾P¾\¾Q¾Q EDNWHUɺDO ɺOWɺKDEó 
FUHRVȁ [HQRSURWHFW ɺOŧ P¾DOɺFŧGŧQ VRQUD EDġ 
YHUŧ EɺOŧFŧN QDGɺU IŧVDGODUGDQ EɺUɺGɺU� <D[ġó [ŧEŧU 
RQGDQ ɺEDUŧWGɺU Nɺ� Dáó] ERġOXáXQXQ G¾]J¾Q 
JɺJɺ\HQDVóQD UɺD\ŧW HWPŧNOŧ EXQXQ TDUġóVóQó 
¸]¾Q¾] DOD EɺOŧUVɺQɺ]�

%HOŧOɺNOŧ� \DUDQó]D TXOOXT HWPŧN ¾©¾Q HGŧ 
EɺOŧFŧ\ɺQɺ] ŧQ \D[ġó ġH\ G¾]J¾Q SURIɺODNWɺN TD\áó 
J¸VWŧUPŧNGɺU�

łPŧOɺ\\DWGDQ VRQUDNó ɺON EɺU QH©ŧ J¾QGŧ 
Vɺ] KŧVVDV \DUDQó TRUXPDOóVóQó]� RQD J¸Uŧ 
Gŧ Gɺġ KŧNɺPɺQɺ] \HQɺ ɺPSODQWóQ \HUOŧġGɺ\ɺ 
QDKɺ\ŧQɺ IóU©DODPDPDáó W¸YVɺ\ŧ HWPɺġ ROD 
EɺOŧU� ŧYŧ]ɺQGŧ [ORUKHNVɺGɺQ WŧUNɺEOɺ DQWɺVHSWɺN 
Dáó] \D[DOD\óFóODUóQóQ GD GD[ɺO ROD EɺOŧFŧ\ɺ EɺU 
\D[DODPD UHMɺPɺ WŧNOɺI HGŧ EɺOŧU�

òON EɺU QH©ŧ J¾Q ŧU]ɺQGŧ \D[ġó VDáDOPD SURVHVɺQɺ 
GDKD GD WŧġYɺT HWPŧN ¾©¾Q ŧGYɺ\\DWOó TɺGDODU� 
R F¾POŧGŧQ TŧKYŧ� TDUD ©D\ Yŧ VSɺUWOɺ ɺ©Nɺ TŧEXO 
HWPŧPŧOɺ Yŧ \HPŧNGŧQ ŧYYŧO \HPŧ\ɺQɺ]ɺQ 
VR\XPDVóQD ɺFD]ŧ YHUPŧOɺVɺQɺ]� %XQGDQ ŧODYŧ� 
ŧPŧOɺ\\DWGDQ VRQUDNó ɺON J¾QOŧUGŧ VɺTDUHW ©ŧNPŧN 
W¸YVɺ\ŧ HGɺOPɺU�

'ɺġ KŧNɺPɺQɺ]ɺQ Vɺ]ɺQ ¾©¾Q ŧQ X\áXQ KHVDE 
HWGɺ\ɺ FŧUUDKɺ SURWRNROGDQ DVóOó RODUDT \HPŧN Yŧ 
IóU©DODPD W¸YVɺ\ŧOŧUɺ Gŧ\ɺġŧ EɺOŧU�

Hər hansı arzuolunmaz mümkün 
yan təsir mövcuddur?
<XPġDT WR[XPD \DUDVóQóQ GHKɺVVHQVɺ\DVó �\DUD 
NŧQDUODUóQóQ DU]XROXQPD] D\UóOPDVó� KDOóQGD 
FUHRVȁ [HQRSURWHFW PŧKVXOXQXQ EɺRGHTUDGDVɺ\DVó 
DUWD EɺOŧU Nɺ� EX GD EDU\HU IXQNVɺ\DVóQóQ GDKD 
HUNŧQ ɺWɺUɺOPŧVɺ ɺOŧ QŧWɺFŧOŧQŧ EɺOŧU�

'ɺJŧU P¾PN¾Q \DQ WŧVɺUOŧUɺQ FUHRVȁ [HQRSURWHFW 
PŧKVXOXQXQ ¸]¾ ɺOŧ ŧODTŧGDU ROPD HKWɺPDOó 
\R[GXU� ODNɺQ KŧU KDQVó FŧUUDKɺ ŧPŧOɺ\\DW ]DPDQó 
EDġ YHUŧ EɺOŧQ ɺQIHNVɺ\D� \DUDQóQ ġɺġPŧVɺ� 
TDQD[PD� ORNDO ɺOWɺKDE� V¾P¾N ŧUɺPŧVɺ Yŧ \D DáUó 
P¾ġDKɺGŧ ROXQD EɺOŧU�

<X[DUóGD�TH\G�ROXQDQ�VɺPSWRPODUGDQ�KŧU�KDQVó�
EɺUɺ�ɺOŧ�TDUġóODġVDQó]��KŧNɺPŧ�P¾UDFɺŧW�HGɺQ�
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FUHRVȁ�[HQRSURWHFW�ɺOŧ�0DTQɺW�
5H]RQDQV�7RPRTUDIɺ\D��057�
FUHRVȁ [HQRSURWHFW PŧKVXOXQGD KŧU KDQVó PHWDO 
NRPSRQHQW ROPDGóáóQD J¸Uŧ 057 P¾D\ɺQŧVɺ 
]DPDQó FUHRVȁ [HQRSURWHFW ]ŧGŧOŧQPɺU�

$YURSD òWWɺIDTóQGDNó Yŧ H\Qɺ WŧQ]ɺPOŧPŧ UHMɺPɺQŧ 
PDOɺN ¸ONŧOŧUGŧNɺ SDVɺ\HQW ¾©¾Q�

łJŧU EX FɺKD]óQ ɺVWɺIDGŧVɺ ]DPDQó Yŧ \D RQGDQ 
ɺVWɺIDGŧ QŧWɺFŧVɺQGŧ FUHRVȁ [HQRSURWHFWɺOŧ 
ŧODTŧGDU FɺGGɺ ɺQVɺGHQW EDġ YHUɺEVŧ� EX EDUŧGŧ 
ɺVWHKVDO©ó\D Yŧ PɺOOɺ VŧODKɺ\\ŧWOɺ RUTDQóQó]D 
PŧOXPDW YHUɺQ� CɺGGɺ ɺQVɺGHQW EDUŧGŧ EX FɺKD]óQ 
ɺVWHKVDO©óVóQD PŧOXPDW YHUPŧN ¾©¾Q ŧODTŧ 
PŧOXPDWODUó DġDáóGDNó NɺPɺGɺU�

7HOHIRQ� ��� 2�0� 56��0

(-SR©W� YɺJɺODQFH#PDWUɺFHO�FRP

$YURSD 7ɺEEɺ CɺKD] 1ɺ]DPQDPŧVɺQŧ �0'5 �(8� 
20�����5� X\áXQ RODUDT FUHRVȁ [HQRSURWHFW 
PŧKVXOX ¾]Uŧ 7ŧKO¾NŧVɺ]OɺN Yŧ .OɺQɺN PHUIRUPDQV 
KDTTóQGD ;¾ODVŧ VŧQŧGɺ �SSCP� P¸YFXGGXU� 
SSCP-Qɺ DġDáóGDNó YHE-VD\WGDQ ŧOGŧ HWPŧN RODU� 
KWWSV���HF�HXURSD�HX�WRROV�HXGDPHGɿ

ɿ9HE-VD\W 7ɺEEɺ CɺKD]ODU KDTTóQGD $YURSD 
0ŧOXPDW %D]DVóQóQ �(8'$0('� ɺVWɺIDGŧ\ŧ 
YHUɺOPŧVɺQGŧQ VRQUD P¸YFXGGXU� %X DUDGD� SSCP 
WŧOŧE ŧVDVóQGD WŧPɺQ HGɺOŧ EɺOŧU�

%X PŧOXPDW YŧUŧTŧVɺQɺ EXUDGDQ HQGɺUPŧN 
P¾PN¾QG¾U�

KWWS���ZZZ�PDWUɺFHO�FRP�SDWɺHQW

òPSODQW�NDUWó
%X PDVɺ\HQW KDTTóQGD 0ŧOXPDW %XNOHWɺ ɺOŧ 
EɺUOɺNGŧ Vɺ] PDVɺ\HQWɺQ òPSODQW .DUWóQó �P,C� 
GD DOPóVóQó] �\D[XG P¾DOɺFŧGŧQ GŧUKDO VRQUD 
KŧNɺPɺQɺ]GŧQ DODFDTVóQó]��

%X NDUW H\QɺOŧ EɺU Eɺ]QHV NDUWó NɺPɺ� IŧUGɺ FUHRVȁ 
[HQRSURWHFW PŧKVXOXQX] KDTTóQGD E¾W¾Q 
P¾YDIɺT PŧOXPDWODUó ¸]¾QGŧ HKWɺYD HGɺU�

+ŧPɺQ PŧOXPDWODUóQ KŧPɺġŧ ŧOɺQɺ]ɺQ DOWóQGD 
ROPDVó ¾©¾Q EX NDUWó SXO NɺVŧQɺ]Gŧ VD[OD\D 
EɺOŧUVɺQɺ]�

òPSODQW�NDUWóQGD�ɺVWɺIDGŧ�
HGɺOŧQ�VɺPYROODU
6ɺPYRO 7ŧVYɺU

3DVɺ\HQWɺQ�DGó�Yŧ�\D�SDVɺ\HQWɺQ�,'�Vɺ
�%X� ɺPSODQWDVɺ\DQó Kŧ\DWD NH©ɺUŧQ 
WɺEE P¾ŧVVɺVŧVɺ WŧUŧIɺQGŧQ ©DS 
ġŧNOɺQGŧ Yŧ \D ŧO \D]óVó ɺOŧ� PŧVŧOŧQ� 
HWɺNHW ŧODYŧ HGɺOPŧNOŧ GROGXUXOXU��
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òPSODQWDVɺ\D�WDUɺ[ɺ
�%X� ɺPSODQWDVɺ\DQó Kŧ\DWD NH©ɺUŧQ 
WɺEE P¾ŧVVɺVŧVɺ WŧUŧIɺQGŧQ ©DS 
ġŧNOɺQGŧ Yŧ \D ŧO \D]óVó ɺOŧ� PŧVŧOŧQ� 
HWɺNHW ŧODYŧ HGɺOPŧNOŧ GROGXUXOXU��

òPSODQWDVɺ\DQó�Kŧ\DWD�NH©ɺUŧQ�WɺEEɺ�
[ɺGPŧW�TXUXPXQXQ�WŧPɺQDW©óVóQóQ�
DGó�Yŧ�¾QYDQó
�%X� ɺPSODQWDVɺ\DQó Kŧ\DWD NH©ɺUŧQ 
WɺEE P¾ŧVVɺVŧVɺ WŧUŧIɺQGŧQ ©DS 
ġŧNOɺQGŧ� P¸K¾UOŧQPɺġ IRUPDGD Yŧ 
\D ŧO \D]óVó ɺOŧ� PŧVŧOŧQ� HWɺNHW ŧODYŧ 
HGɺOPŧNOŧ GROGXUXOXU��

'ɺġ�EDU\HU�PHPEUDQóQóQ�
ɺVWHKVDO©óVóQóQ�DGó�Yŧ�¾QYDQó�

òVWHKVDO©óQóQ�YHE�VD\Wó��%XUDGD�
SDVɺ\HQWOŧU�ɺPSODQW�KDTTóQGD�GDKD�
©R[�PŧOXPDW�ŧOGŧ�HGŧ�EɺOŧUOŧU�

&ɺKD]óQ�DGó
%X VɺPYRO FɺKD]óQ DGóQó J¸VWŧUPŧN 
¾©¾Q ɺVWɺIDGŧ ROXQXU�

/RW�Q¸PUŧVɺ
%X� ɺVWHKVDO©óQóQ ɺPSODQWóQó] ¾]Uŧ 
Wŧ\ɺQ HWGɺ\ɺ XQɺNDO ORW Q¸PUŧVɺGɺU�

6RQ�ɺVWɺIDGŧ�WDUɺ[ɺ
%X� KŧPɺQ YD[W NH©GɺNGŧQ VRQUD 
WɺEEɺ FɺKD]óQ DUWóT ɺPSODQWDVɺ\D HGɺOŧ 
EɺOPŧ\ŧFŧ\ɺ WDUɺ[GɺU� òPSODQW NDUWóQGD 
\HUOŧġGɺUɺOŧQ SŧQŧGOŧġPŧ HWɺNHWɺQGŧ 
J¸VWŧUɺOɺU�

$YWRPDWɺN�ɺGHQWɺIɺNDVɺ\D�Yŧ�PŧOXPDW�
WRSODPD��$,'&��IRUPDWóQGD�XQɺNDO�
FɺKD]óQ�ɺGHQWɺIɺNDVɺ\DVó��8',��
òVWHKVDO©óQóQ PŧOXPDWODUó EXUDGD 
UŧTŧPVDO TD\GDGD R[XQD EɺOŧQ 
IRUPDWGD NRGODġGóUóOóU�

8',-', 8',�PŧOXPDWODUóQóQ�ɺQVDQ�WŧUŧIɺQGŧQ�
R[XQD�EɺOŧQ�IRUPDWó�

7ŧUNɺEɺQGŧ�KH\YDQ�PŧQġŧOɺ�EɺRORMɺ�
PDWHUɺDO�YDU�

%X EXNOHW Qŧ]ŧUGŧQ NH©ɺUɺOɺE� ��22� 2022-Fɺ ɺOɺQ 
QR\DEUóQGD D\óQGD EXUD[óOóE�
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da

Forbrugeroplys-
ninger
Bør læses 
RPK\JJHOLJW

Folder med oplysninger 
til patienten
‒ /¨V GHQQH IROGHU RPK\JJHOLJW� GD GHQ 

LQGHKROGHU YLJWLJH RSO\VQLQJHU WLO GLJ�

‒ *HP GHQQH IROGHU� 'X NDQ I§ EUXJ IRU DW O¨VH 
GHQ LJHQ�

‒ SSºUJ GLQ WDQGO¨JH� KYLV GX KDU EUXJ IRU ФOHUH 
RSO\VQLQJHU HOOHU U§GJLYQLQJ�

‒ 'X VNDO NRQWDNWH GLQ WDQGO¨JH� KYLV QRJOH DI 
GH ELYLUNQLQJHU� GHU HU EHVNUHYHW O¨QJHUH QHGH� 
EOLYHU Y¨UUH HOOHU LNNH EOLYHU EHGUH�

'HQQH IROGHU PHG RSO\VQLQJHU WLO SDWLHQWHQ 
LQGHKROGHU YLJWLJH RSO\VQLQJHU� VRP GX 
VNDO RYHUYHMH RJ GUºЦH PHG WDQGO¨JHQ IºU 
EHKDQGOLQJ PHG FUHRVȁ [HQRSURWHFW� KHUXQGHU 
IRUGHOH RJ ULVLFL YHG EHKDQGOLQJHQ RJ HYHQWXHOOH 
IRUKROGVUHJOHU� GHU VNDO WDJHV�

Dental barrieremembran 
(DBM)
FUHRVȁ [HQRSURWHFW

Hvad er creos™ xenoprotect?
7DQGO¨JHQ KDU YXUGHUHW� DW GHU HU EHKRY 
IRU HQ JHQRSE\JQLQJ DI NQRJOHQ YHG KM¨OS 
DI NQRJOHHUVWDWQLQJ VRP HQ GHO DI GLQ 
WDQGEHKDQGOLQJ�

FUHRVȁ [HQRSURWHFW HU HQ PHPEUDQ� 
GHU EUXJHV WLO DW G¨NNH RJ EHVN\WWH 
NQRJOHHUVWDWQLQJVPDWHULDOHW XQGHU KHOLQJVIDVHQ� 
'HQ EHVW§U DI KºMW RSUHQVHW QDWXUOLJW 
SURWHLQNROODJHQ XGYXQGHW IUD VYLQHY¨Y�

Hvorfor er en membran nødvendig?
'HW HU NOLQLVN EHYLVW� DW GHU RSQ§V HQ EHGUH 
NQRJOHGDQQHOVH� Q§U NQRJOHHUVWDWQLQJVPDWHULDOHW 
HU G¨NNHW DI HQ PHPEUDQ� 'D Y¨YHW L 
JXPPHUQH YRNVHU KXUWLJHUH� HQG GHQ Q\H 
NQRJOH NDQ GDQQHV� EHVN\WWHU PHPEUDQHQ 
NQRJOHHUVWDWQLQJVPDWHULDOHW PRG GHW KXUWLJHUH 
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voksende bløde væv. Dette sikrer, at defekten 
kan heles uforstyrret under membranen.

Skal membranen fjernes ved 
endnu et kirurgisk indgreb?
Nej. Kollagenmembranen absorberes 
fuldstændigt af kroppen. Efter 20 uger blev der 
observeret en tydelig resorption af membranen. 
Det er derfor ikke nødvendigt at fjerne 
membranen ved endnu et kirurgisk indgreb.

creos™ xenoprotect består af 
væv fra dyr. Hvor sikkert og 
biokompatibelt er den?
Startmaterialerne til produktionen af creos™ 
xenoprotect udtages i EU-certificerede 
faciliteter under streng dyrlægekontrol fra 
dyrlægecertificerede dyr, der er erklæret 
egnede til konsum. Biokompatibiliteten af 
creos™ xenoprotect er blevet påvist ved hjælp 
af afprøvning og skyldes brugen af effektive 
oprensnings- og behandlingsmetoder under 
produktionen. Den overholder alle relevante 
bestemmelser for sikkerhed og effektivitet.

Enhedens sammensætning
creos™ xenoprotect består af 87,91 % protein 
(kollagen- og elastinfibre). Derudover indeholder 
den 12 % fugt (H2O), 0,088 % natriumklorid 
(NaCl), 0,0035 % acetone og spor af 
saltsyre (HCl).

Hvornår må creos™ 
xenoprotect ikke bruges?
Der er følgende kontraindikationer for creos™ 
xenoprotect:

 ‒ Brugen af creos™ xenoprotect uden 
knogleerstatningsmateriale er ikke indiceret.

 ‒ creos™ xenoprotect må ikke bruges i 
inficerede områder. En aktiv infektion på 
implantatstedet kan føre til en øget biologisk 
nedbrydning af creos™ xenoprotect, hvilket 
kan medføre en hurtigere forringelse af 
barrierefunktionen.

 ‒ Der er ikke konstateret bivirkninger ved 
brugen af membraner baseret på kollagen, 
der stammer fra svin, under indgreb 
til genopbygning af knoglen. Allergiske 
reaktioner kan dog ikke helt udelukkes. Brugen 
af creos™ xenoprotect anbefales ikke til 
patienter med kendt overfølsomhed over for 
kollagen og materialer, der stammer fra svin.

 ‒ creos™ xenoprotect er ikke blevet evalueret 
for pædiatriske/unge patienter og anbefales 
ikke til brug på børn. Rutinemæssig 
behandling anbefales ikke, før kæbeknoglens 
vækstfase hos den unge patient er stoppet, 
og dette er behørigt dokumenteret.

 ‒ Der foreligger for øjeblikket ingen kliniske 
data om brug af creos™ xenoprotect 
under graviditet eller amning. Som en * a
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VLNNHUKHGVIRUDQVWDOWQLQJ DQEHIDOHV GHW LNNH 
DW EUXJH FUHRVȁ [HQRSURWHFW WLO NYLQGHU� GHU HU 
JUDYLGH HOOHU DPPHU�

Hvorfor er det nødvendigt 
med forholdsregler?
+RV SDWLHQWHU PHG EHJU¨QVHW RSKHOLQJVHYQH 
�I�HNV� S§ JUXQG DI VWRIVNLЦHIRUVW\UUHOVHU� 
NU¨ЦEHKDQGOLQJ HOOHU VWRUU\JQLQJ� VNDO FUHRVȁ 
[HQRSURWHFW EUXJHV PHG V¨UOLJ IRUVLJWLJKHG 
RJ QºMH RYHUY§JQLQJ DI SDWLHQWHQ XQGHU GHQ 
SRVWRSHUDWLYH SOHMH�

Hvordan skal jeg pleje mit sår?
(Q EDNWHULHO LQIHNWLRQ L WDQGNºGHW RJ 
N¨EHNQRJOHQ HU HQ DI GH VM¨OGQH NRPSOLNDWLRQHU� 
GHU NDQ RSVW§ HЦHU EHKDQGOLQJ PHG FUHRVȁ 
[HQRSURWHFW� 'HQ JRGH Q\KHG HU� DW GX QRUPDOW 
VHOY NDQ IRUHE\JJH GHWWH YHG DW KROGH HQ JRG 
PXQGK\JLHMQH�

'HUIRU HU JRG IRUHE\JJHQGH SOHMH GHW EHGVWH� GX 
NDQ JºUH IRU DW SDVVH S§ GLW V§U�

, GH IºUVWH GDJH HЦHU GHW NLUXUJLVNH LQGJUHE VNDO GX 
EHVN\WWH GHW IºOVRPPH V§U� V§ GLQ WDQGO¨JH NDQ 
KDYH DQEHIDOHW LNNH DW EºUVWH RPU§GHW PHG GHW 
Q\H LPSODQWDW RJ L VWHGHW IRUHVO§HW VN\OQLQJ� GHU 
RJV§ NDQ RPIDWWH DQWLVHSWLVN PXQGVN\OOHY¨VNH� 
VRP I�HNV� LQGHKROGHU NORUKH[LGLQ�

)RU DW IUHPPH KHOLQJHQ \GHUOLJHUH L GH IºUVWH GDJH 
EºU GX RJV§ XQGJ§ NU\GUHW PDG VDPW NDɬH� VRUW 
WH RJ DONRKRO RJ ODGH GLQ PDG NºOH QHG� IºU GX 
VSLVHU GHQ� 'HUXGRYHU DQEHIDOHV GHW LNNH DW U\JH 
GH IºUVWH GDJH HЦHU GHW NLUXUJLVNH LQGJUHE�

$ФK¨QJLJW DI GHQ NLUXUJLVNH SURWRNRO� GHU EOHY 
YDOJW DI GLQ WDQGO¨JH WLO DW Y¨UH PHVW HJQHW WLO 
GLJ� NDQ DQEHIDOLQJHUQH PKW� DW VSLVH RJ EºUVWH 
W¨QGHU YDULHUH�

Er der risiko for bivirkninger?
+YLV GHU J§U KXO S§ V§UHW L GHW EOºGH Y¨Y 
�XºQVNHW GLYHUJHQV L V§UNDQWHUQH�� NDQ GHU 
RSVW§ ºJHW ELRORJLVN QHGEU\GQLQJ DI FUHRVȁ 
[HQRSURWHFW� KYLONHW NDQ PHGIºUH HQ KXUWLJHUH 
IRUULQJHOVH DI EDUULHUHIXQNWLRQHQ�

'HU NDQ IRUHNRPPH DQGUH PXOLJH ELYLUNQLQJHU� VRP 
VDQGV\QOLJYLV LNNH HU UHODWHUHW WLO FUHRVȁ [HQRSURWHFW� 
PHQ NDQ RSVW§ L IRUELQGHOVH PHG HQKYHU RSHUDWLRQ� 
I�HNV� LQIHNWLRQ� V§UK¨YHOVH� EOºGQLQJ� ORNDO 
LQФODPPDWLRQ� NQRJOHWDE HOOHU VPHUWHU�

Søg lægehjælp, hvis du oplever nogle af 
ovennævnte symptomer.
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Magnetisk resonansscanning 
(MR) med creos™ xenoprotect
'D FUHRVȁ [HQRSURWHFW LNNH LQGHKROGHU PHWDOOLVNH 
NRPSRQHQWHU� HU GHU LQJHQ IRUULQJHOVH DI FUHRVȁ 
[HQRSURWHFW XQGHU HQ 05-VFDQQLQJ�

)RU HQ SDWLHQW LQGHQ IRU (8 RJ L ODQGH PHG HQ 
LGHQWLVN ORYJLYQLQJ�

+YLV HQ DOYRUOLJ K¨QGHOVH XQGHU DQYHQGHOVHQ DI 
GHQQH HQKHG HOOHU VRP UHVXOWDW KHUDI KDU IXQGHW 
VWHG L IRUELQGHOVH PHG FUHRVȁ [HQRSURWHFW� 
VNDO K¨QGHOVHQ LQGEHUHWWHV WLO SURGXFHQWHQ 
RJ GHQ UHOHYDQWH QDWLRQDOH P\QGLJKHG� 
.RQWDNWRSO\VQLQJHUQH WLO SURGXFHQWHQ DI GHQQH 
HQKHG YHG UDSSRUWHULQJ DI HQ DOYRUOLJ K¨QGHOVH 
HU IºOJHQGH�

7HOHIRQ� ��� 2�0� 56��0

(-PDLO� YLJLODQFH#PDWULFHO�FRP

, KHQKROG WLO (8ǓV IRURUGQLQJ RP PHGLFLQVN 
XGVW\U �0'5 �(8� 20�����5� HU GHU HW UHVXP« 
WLOJ¨QJHOLJW RP XGVW\UHWV VLNNHUKHG RJ NOLQLVNH 
\GHHYQH �SSCP� IRU FUHRVȁ [HQRSURWHFW-
SURGXNWHW� 5HVXP«HW NDQ ФLQGHV S§ IºOJHQGH 
ZHEVWHG� KWWSV���HF�HXURSD�HX�WRROV�HXGDPHGɿ

ɿ :HEVWHGHW HU WLOJ¨QJHOLJW� Q§U (XURSHDQ 
'DWDEDVH RQ 0HGLFDO 'HYLFHV �(8'$0('� 

§EQHV� , PHOOHPWLGHQ NDQ UHVXP«HW JºUHV 
WLOJ¨QJHOLJW YHG DQPRGQLQJ�

'HWWH RSO\VQLQJVDUN NDQ GRZQORDGHV IUD�

KWWS���ZZZ�PDWULFHO�FRP�SDWLHQW

Implantatkort
SDPPHQ PHG GHQQH IROGHU PHG RSO\VQLQJHU 
WLO SDWLHQWHQ KDU GX PRGWDJHW HW 
SDWLHQWLPSODQWDWNRUW �HOOHUV PRGWDJHU GX GHW IUD 
WDQGO¨JHQ VQDUHVW HЦHU EHKDQGOLQJHQ��

'HWWH NRUW� GHU PLQGHU RP HW YLVLWNRUW� LQGHKROGHU 
DOOH GH UHOHYDQWH RSO\VQLQJHU� GHU HU UHODWHUHW WLO 
GLQ LQGLYLGXHOOH FUHRVȁ [HQRSURWHFW�

'X NDQ RSEHYDUH GHWWH NRUW L GLQ SXQJ IRU DOWLG 
DW KDYH RSO\VQLQJHUQH S§ GLJ�

Symboler, der er anvendt 
på implantatkortet
Symbol Beskrivelse

Patientnavn eller patient-id
�'HWWH XGI\OGHV DI GHQ 
VXQGKHGVLQVWLWXWLRQ� GHU KDU 
IRUHWDJHW LPSODQWDWLRQHQ� HQWHQ 
WU\NW� K§QGVNUHYHW HOOHU YHG DW V¨WWH 
HQ P¨UNDW S§�* a

rch
ive

d r
ev

isi
on

, n
o l

on
ge

r v
ali

d *



51

Dato for implantation
�'HWWH XGI\OGHV DI GHQ 
VXQGKHGVLQVWLWXWLRQ� GHU KDU 
IRUHWDJHW LPSODQWDWLRQHQ� HQWHQ 
WU\NW� K§QGVNUHYHW HOOHU YHG DW V¨WWH 
HQ P¨UNDW S§�

Navn og adresse på den 
sundhedsinstitution, der har 
foretaget implantationen
�'HWWH XGI\OGHV DI GHQ 
VXQGKHGVLQVWLWXWLRQ� GHU KDU 
IRUHWDJHW LPSODQWDWLRQHQ� HQWHQ 
WU\NW� VWHPSOHW� K§QGVNUHYHW HOOHU YHG 
DW V¨WWH HQ P¨UNDW S§�

Navn og adresse på producenten af 
den dentale barrieremembran.

Producentens websted, hvor 
SDWiHQWHU�NDQ�I§�fOHUH�RSO\VQiQJHU�RP�
implantatet.

Enhedens navn
'HWWH V\PERO EUXJHV WLO DW DQJLYH 
HQKHGHQV QDYQ�

Lotnummer
'HWWH HU SURGXFHQWHQV HQW\GLJH 
ORWQXPPHU IRU GLW LPSODQWDW�

Holdbarhedsdato
(ЦHU GHQQH GDWR P§ GHQ 
PHGLFLQVNH HQKHG LNNH O¨QJHUH 
LPSODQWHUHV� $QJLYHW S§ GHQ 
GRNXPHQWDWLRQVP¨UNDW� GHU HU VDW 
S§ LPSODQWDWNRUWHW�

Entydigt enheds-id (UDI) i formatet 
WiO�DXWRPDWiVN�iGHQWifiNDWiRQ�RJ�
dataindlæsning (AIDC).
PURGXFHQWHQV RSO\VQLQJHU� GHU HU 
LQGNRGHW KHU L HW GLJLWDOW O¨VEDUW 
IRUPDW�

8',-', Et menneskeligt læsbart format af 
UDI-oplysningerne.

Indeholder biologisk materiale af 
animalsk oprindelse.

'HQQH IROGHU HU UHY ��22 RJ EOHY XGJLYHW 
L QRYHPEHU 2022�
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el

Πληροφορίες 
καταναλωτή
Διαβάστε 
προσεκτικά

Πληροφοριακό φυλλάδιο 
για τον ασθενή
‒ Διαβάστε προσεκτικά αυτό το φυλλάδιο 

διότι περιλαμβάνει σημαντικές πληροφορίες 
για σας.

‒ Φυλάξτε αυτό το φυλλάδιο. Ίσως χρειαστεί να 
το διαβάσετε ξανά.

‒ Απευθυνθείτε στον οδοντίατρό σας, εάν 
χρειαστείτε περισσότερες πληροφορίες 
ή συμβουλές.

‒ Πρέπει να επικοινωνήσετε με τον οδοντίατρό 
σας εάν κάποια από τις ανεπιθύμητες 
παρενέργειες που περιγράφονται παρακάτω 
επιδεινωθεί ή δεν βελτιωθεί.

Αυτό το πληροφοριακό φυλλάδιο για τον ασθενή 
περιλαμβάνει σημαντικές πληροφορίες που 
πρέπει να λάβετε υπόψη και να συζητήσετε 
με τον πάροχο υγειονομικής περίθαλψης πριν 
από τη θεραπεία με το creos™ xenoprotect, 
συμπεριλαμβανομένων των οφελών και των 
κινδύνων της θεραπείας και τυχόν προφυλάξεων 
που πρέπει να λαμβάνονται.

Οδοντική μεμβράνη φραγμού 
creos™ xenoprotect

Τι είναι το creos™ xenoprotect;
Ο πάροχος υγειονομικής περίθαλψης 
καθόρισε την ανάγκη για αύξηση των οστών 
με υποκατάστατο οστού ως μέρος της 
οδοντιατρικής σας θεραπείας.

Το creos™ xenoprotect είναι μια μεμβράνη 
που χρησιμοποιείται για την κάλυψη και την 
προστασία του υποκατάστατου οστού κατά 
τη φάση της επούλωσης. Αποτελείται από 
εξαιρετικά καθαρό φυσικό κολλαγόνο πρωτεΐνης 
που προέρχεται από ιστούς χοίρων (χοίροι).
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Γιατί χρειάζεται μια μεμβράνη;
Έχει αποδειχθεί κλινικά ότι καλύτερος 
σχηματισμός οστού επιτυγχάνεται όταν 
το υποκατάστατο οστού καλύπτεται με 
μεμβράνη. Δεδομένου ότι οι ιστοί των ούλων 
αναπτύσσονται ταχύτερα από ό,τι μπορεί να 
σχηματιστεί νέο οστό, η μεμβράνη προστατεύει 
το υποκατάστατο του οστού από τον ταχύτερα 
αναπτυσσόμενο μαλακό ιστό. Αυτό διασφαλίζει 
ότι, κάτω από τη μεμβράνη, το έλλειμμα μπορεί 
να επουλωθεί ανεπηρέαστο.

Πρέπει να αφαιρεθεί η μεμβράνη 
σε δεύτερη επέμβαση;
Όχι. Η μεμβράνη κολλαγόνου απορροφάται 
πλήρως από τον οργανισμό. Μετά από 
20 εβδομάδες παρατηρήθηκε ξεκάθαρα 
απορρόφηση της μεμβράνης. Επομένως, δεν 
απαιτείται δεύτερη επέμβαση για την αφαίρεση 
της μεμβράνης.

Το creos™ xenoprotect αποτελείται 
από ιστό ζωικής προέλευσης. Πόσο 
ασφαλές και βιοσυμβατό είναι;
Τα αρχικά υλικά για την παραγωγή του creos™ 
xenoprotect συλλέγονται σε εγκαταστάσεις 
πιστοποιημένες από την ΕΕ υπό αυστηρούς 
κτηνιατρικούς ελέγχους από κτηνιατρικά 
πιστοποιημένα ζώα που έχουν κηρυχθεί 
κατάλληλα για ανθρώπινη κατανάλωση. 

Η βιοσυμβατότητα του creos™ xenoprotect έχει 
αποδειχθεί μέσω δοκιμών και οφείλεται στη 
χρήση αποτελεσματικών μεθόδων καθαρισμού 
και επεξεργασίας κατά την κατασκευή. 
Συμμορφώνεται με όλους τους σχετικούς 
κανονισμούς διασφαλίζοντας την ασφάλεια και 
την αποτελεσματικότητά του.

Συνθεση του προϊοντος
Το creos™ xenoprotect αποτελείται από 87,91% 
πρωτεΐνη (ίνες κολλαγόνου και ελαστίνης). 
Επιπλέον, περιέχει 12% υγρασία (H2O), 0,088% 
χλωριούχο νάτριο (NaCl), 0,0035% ακετόνη και 
ίχνη υδροχλωρικού οξέος (HCl).

Πότε δεν πρέπει να χρησιμοποιείται 
το creos™ xenoprotect;
Τα ακόλουθα αποτελούν αντενδείξεις για το 
creos™ xenoprotect:

 ‒ Η χρήση του creos™ xenoprotect χωρίς 
υποκατάστατο οστού δεν ενδείκνυται.

 ‒ Το creos™ xenoprotect δεν πρέπει να 
χρησιμοποιείται σε μολυσμένες περιοχές. Μια 
ενεργή μόλυνση στο σημείο του εμφυτεύματος 
μπορεί να οδηγήσει σε αυξημένη 
βιοαποικοδόμηση του creos™ xenoprotect που 
με τη σειρά της μπορεί να οδηγήσει σε πρόωρη 
απώλεια της λειτουργίας φραγμού.

 ‒ Δεν έχουν παρατηρηθεί ανεπιθύμητες 
ενέργειες κατά τη χρήση μεμβρανών * a
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κολλαγόνου που προέρχονται από χοίρο 
κατά τη διάρκεια διαδικασιών αύξησης των 
οστών. Ωστόσο, οι αλλεργικές αντιδράσεις δεν 
μπορούν να αποκλειστούν εντελώς. Η χρήση 
του creos™ xenoprotect σε ασθενείς με 
γνωστή ευαισθησία σε υλικά που προέρχονται 
από χοίρο και κολλαγόνο δεν συνιστάται.

‒ Το creos™ xenoprotect δεν έχει αξιολογηθεί 
σε ασθενείς που είναι παιδιά/έφηβοι και 
δεν συνιστάται για χρήση σε παιδιά. Η 
θεραπεία ρουτίνας δεν συνιστάται έως ότου 
τεκμηριωθεί σωστά το τέλος της φάσης 
ανάπτυξης οστού της νεανικής γνάθου.

‒ Κλινικά δεδομένα για τη χρήση του 
creos™ xenoprotect κατά τη διάρκεια της 
εγκυμοσύνης ή της γαλουχίας δεν είναι 
προς το παρόν διαθέσιμα. Ως προφύλαξη 
ασφαλείας, δεν συνιστάται η χρήση του 
creos™ xenoprotect σε γυναίκες που είναι 
έγκυες ή θηλάζουν.

Πού χρειάζονται προφυλάξεις;
Σε ασθενείς με περιορισμένη ικανότητα 
επούλωσης (π.χ. λόγω μεταβολικών διαταραχών, 
θεραπειών καρκίνου, μανιώδες κάπνισμα), το 
creos™ xenoprotect πρέπει να χρησιμοποιείται με 
ιδιαίτερη προσοχή και στενότερη παρακολούθηση 
κατά τη μετεγχειρητική φροντίδα.

Πώς περιποιούμαι την πληγή μου;
Μια βακτηριακή φλεγμονή των ούλων και του 
οστού της γνάθου είναι μια από τις σπάνιες 
επιπλοκές που μπορεί να εμφανιστούν μετά τη 
θεραπευτική αγωγή με το creos™ xenoprotect. 
Τα καλά νέα είναι ότι με τη διατήρηση καλής 
στοματικής υγιεινής, γενικά μπορείτε να την 
αποτρέψετε μόνοι σας!

Επομένως, η παροχή καλής προληπτικής 
φροντίδας είναι το καλύτερο πράγμα που 
μπορείτε να κάνετε για να φροντίσετε την 
πληγή σας.

Τις πρώτες μέρες μετά τη χειρουργική επέμβαση, 
πρέπει να προστατεύσετε την ευαίσθητη πληγή, 
επομένως ο οδοντίατρός σας μπορεί να έχει 
συστήσει να μην βουρτσίζετε την περιοχή με 
το νέο εμφύτευμα και να έχει προτείνει αντί 
για αυτό ένα πρόγραμμα έκπλυσης που μπορεί 
επίσης να περιλαμβάνει ένα αντισηπτικό 
στοματικό διάλυμα, που να περιέχει χλωρεξιδίνη.

Για να ενθαρρύνετε περαιτέρω την καλή επούλωση 
κατά τη διάρκεια των πρώτων ημερών, θα πρέπει 
επίσης να αποφεύγετε τα πικάντικα τρόφιμα 
καθώς και τον καφέ, το μαύρο τσάι και το αλκοόλ 
και να αφήνετε το φαγητό σας να κρυώσει πριν το 
φάτε. Επιπλέον, το κάπνισμα δεν συνιστάται τις 
πρώτες ημέρες μετά την επέμβαση.

Ανάλογα με το χειρουργικό πρωτόκολλο που 
επέλεξε ο οδοντίατρός σας για να είναι το 
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καταλληλότερο για εσάς, οι συστάσεις για το 
φαγητό και το βούρτσισμα μπορεί να διαφέρουν.

Υπάρχουν πιθανές 
ανεπιθύμητες ενέργειες;
Σε περίπτωση διάρρηξη τραύματος μαλακών 
ιστών (ανεπιθύμητη απόκλιση των άκρων του 
τραύματος), μπορεί να προκύψει αύξηση της 
βιοαποικοδόμησης του creos™ xenoprotect, 
γεγονός που θα μπορούσε να οδηγήσει σε 
πρόωρη απώλεια της λειτουργίας φραγμού.

Άλλες πιθανές ανεπιθύμητες ενέργειες πιθανώς 
δεν σχετίζονται με το creos™ xenoprotect 
αλλά μπορεί να εμφανιστούν με οποιαδήποτε 
χειρουργική επέμβαση, όπως λοίμωξη, οίδημα 
πληγής, αιμορραγία, τοπική φλεγμονή, απώλεια 
οστού ή πόνος.

Ζητήστε ιατρική συμβουλή εάν εμφανίσετε 
κάποιο από τα προαναφερθέντα συμπτώματα.

Μαγνητική Τομογραφία 
(MRI) με το creos™ 
xenoprotect
Επειδή το creos™ xenoprotect δεν περιέχει 
κανένα μεταλλικό στοιχείο, δεν υπάρχει 
αλλοίωση του creos™ xenoprotect κατά τη 
διάρκεια μιας μαγνητικής τομογραφίας.

Για έναν ασθενή στην Ευρωπαϊκή Ένωση και σε 
χώρες με το ίδιο ρυθμιστικό καθεστώς:

Εάν κατά τη χρήση αυτού του προϊόντος 
ή ως αποτέλεσμα της χρήσης του συμβεί 
ένα σοβαρό συμβάν σε σχέση με το creos™ 
xenoprotect, παρακαλούμε να το αναφέρετε 
στον κατασκευαστή και στην εθνική σας αρχή. 
Τα στοιχεία επικοινωνίας για τον κατασκευαστή 
αυτού του προϊόντος για την αναφορά ενός 
σοβαρού περιστατικού είναι τα εξής:

Τηλέφωνο: +49 2407 56440

Email: vigilance@matricel.com

Σύμφωνα με τον Ευρωπαϊκό Κανονισμό 
Ιατροτεχνολογικών Προϊόντων (MDR, EU 
2017/745), διατίθεται ένα έγγραφο Περίληψης 
Ασφάλειας και Κλινικής Απόδοσης (SSCP) για το 
προϊόν creos™ xenoprotect. Το SSCP μπορείτε 
να το αποκτήσετε στον ακόλουθο ιστότοπο: 
https://ec.europa.eu/tools/eudamed1

1Διαθέσιμος ιστότοπος μετά την κυκλοφορία 
της Ευρωπαϊκής Βάσης Δεδομένων για 
Ιατροτεχνολογικά Προϊόντα (EUDAMED). 
Στο μεταξύ, το SSCP μπορεί να γίνει διαθέσιμο 
κατόπιν αιτήματος.
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Αυτό το πληροφοριακό φυλλάδιο είναι διαθέσιμο 
για λήψη από τη διεύθυνση:

http://www.matricel.com/patient

Κάρτα εμφυτεύματος
Μαζί με αυτό το πληροφοριακό φυλλάδιο για 
τον ασθενή έχετε λάβει μια κάρτα εμφυτεύματος 
ασθενούς (PIC) (ή θα λάβετε από τον πάροχο 
υγειονομικής περίθαλψης αμέσως μετά τη 
θεραπεία).

Αυτή η κάρτα, παρόμοια με μια επαγγελματική 
κάρτα, περιέχει όλες τις σχετικές πληροφορίες 
που σχετίζονται με το ατομικό σας creos™ 
xenoprotect.

Μπορείτε να κρατήσετε αυτήν την κάρτα στο 
πορτοφόλι σας για να έχετε πάντα αυτές τις 
πληροφορίες μαζί σας.

Σύμβολα που 
χρησιμοποιούνται στην 
κάρτα εμφυτεύματος
Σύμβολο Περιγραφή

Όνομα ασθενούς ή αναγνωριστικό 
ασθενούς
(Αυτό συμπληρώνεται από το 
ίδρυμα υγειονομικής περίθαλψης 
που εκτέλεσε την εμφύτευση, είτε 
μέσω εκτύπωσης, είτε χειρόγραφα, 
τοποθετώντας μια ετικέτα π.χ.)

Ημερομηνία εμφύτευσης
(Αυτό συμπληρώνεται από το 
ίδρυμα υγειονομικής περίθαλψης 
που εκτέλεσε την εμφύτευση, είτε 
μέσω εκτύπωσης, είτε χειρόγραφα, 
τοποθετώντας μια ετικέτα π.χ.)

Όνομα και διεύθυνση του ιδρύματος 
του παρόχου υγειονομικής 
περίθαλψης που εκτέλεσε την 
εμφύτευση
(Αυτό συμπληρώνεται από το ίδρυμα 
υγειονομικής περίθαλψης που 
εκτέλεσε την εμφύτευση, είτε μέσω 
εκτύπωσης, είτε μέσω σφραγίδας, 
είτε χειρόγραφα, τοποθετώντας μια 
ετικέτα π.χ.)
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Επωνυμία και διεύθυνση του 
κατασκευαστή της οδοντικής 
μεμβράνης φραγμού.

Ένας ιστότοπος του κατασκευαστή 
όπου οι ασθενείς μπορούν να λάβουν 
περισσότερες πληροφορίες σχετικά 
με το εμφύτευμα.

Όνομα προϊόντος
Αυτό το σύμβολο χρησιμοποιείται για 
να υποδείξει το όνομα του προϊόντος.

Αριθμός παρτίδας
Αυτός είναι ο μοναδικός αριθμός 
παρτίδας του εμφυτεύματός σας από 
τον κατασκευαστή.

Χρήση έως
Αυτή είναι η ημερομηνία μετά την 
οποία το ιατροτεχνολογικό προϊόν 
δεν μπορεί πλέον να εμφυτεύεται. 
Υποδεικνύεται στην ετικέτα 
τεκμηρίωσης που βρίσκεται στην 
κάρτα του εμφυτεύματος.

Αποκλειστική ταυτοποίηση 
τεχνολογικού προϊόντος (UDI) σε 
μορφή αυτόματης αναγνώρισης και 
λήψης δεδομένων (AIDC).
Οι πληροφορίες του κατασκευαστή 
κωδικοποιούνται εδώ σε ψηφιακά 
αναγνώσιμη μορφή.

UDI-DI Μια ανθρώπινη αναγνώσιμη μορφή 
των πληροφοριών UDI.

Περιέχει βιολογικό υλικό ζωικής 
προέλευσης.

Αυτό το φυλλάδιο αποτελεί την Αναθ. 1122 και 
εκδόθηκε τον Νοέμβριος του 2022.
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et

Klienditeave
/XJHJH 
W¦KHOHSDQHOLNXOW

Patsienditeabe infoleht
‒ /XJHJH VHGD LQIROHKWH W¦KHOHSDQHOLNXOW� VHVW 

VHH VLVDOGDE WHLH MDRNV ROXOLVW WHDYHW�

‒ +RLGNH VHH LQIROHKW DOOHV� 9·LPDOLN� HW SHDWH 
VHGD XXHVWL OXJHPD�

‒ .XL YDMDWH W¦LHQGDYDW WHDYHW Y·L Q·X� SLGDJH 
Q·X RPD KDPEDDUVWLJD�

‒ .XL P·QL DOOSRRO NLUMHOGDWXG N·UYDOWRLPHWHVW 
V¾YHQHE Y·L HL SDUDQH� SHDWH Y·WPD ¾KHQGXVW 
RPD KDPEDDUVWLJD�

SHH SDWVLHQGL LQIROHKW VLVDOGDE ROXOLVW WHDYHW� 
PLGD SHDNVLWH NDDOXPD MD RPD WHUYLVKRLXWHHQXVH 
RVXWDMDJD DUXWDPD HQQH FUHRVȁ [HQRSURWHFWLJD 

UDYL DOXVWDPLVW� VK UDYLVW VDDGDY NDVX MD ULVNLG 
QLQJ HWWHYDDWXVDELQ·XG� PLGD WXOHNV Y·WWD�

Hambabarjääri membraan
FUHRVȁ [HQRSURWHFW

Mis on creos™ xenoprotect?
7HLH WHUYLVKRLXWHHQXVH RVXWDMD WXYDVWDV� HW WHLH 
KDPEDUDYL UDDPHV RQ YDMDOLN OXX VXXUHQGDPLQH 
OXXDVHQGXVH DELO�

FUHRVȁ [HQRSURWHFW RQ PHPEUDDQ� PLGD 
NDVXWDWDNVH OXXDVHQGXVPDWHUMDOL NDWPLVHNV 
MD NDLWVPLVHNV SDUDQHPLVIDDVLV� SHH NRRVQHE 
¾OLSXKWDVW ORRGXVOLNXVW NROODJHHQLVW� PLV S¦ULQHE 
VHD NXGHGHVW �VLJDGHOW��

Miks on membraan vajalik?
.OLLQLOLVHOW RQ W·HVWDWXG� HW OXXDVHQGXVPDWHUMDOL 
NDWPLVHO PHPEUDDQLJD VDDYXWDWDNVH SDUHP 
OXX PRRGXVWXPLQH� .XQD LJHPHNRHG NDVYDYDG 
NLLUHPLQL NXL XXV OXX PRRGXVWXE� NDLWVHE 
PHPEUDDQ OXXDVHQGXVPDWHUMDOL NLLUHPLQL 
NDVYDYD SHKPH NRH HHVW� SHH WDJDE� HW GHIHNW 
VDDE PHPEUDDQL DOO K¦LULPDWXOW SDUDQHGD�

Kas membraan tuleb eemaldada 
teise operatsiooniga?
(L� .ROODJHHQPHPEUDDQ LPHQGXE NHKDVVH 
W¦LHOLNXOW� 20 Q¦GDOD M¦UHO W¦KHOGDWL VHOJHOW 
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membraani resorptsiooni. Seega pole membraani 
eemaldamiseks teist operatsiooni vaja.

creos™ xenoprotect koosneb loomset 
päritolu kudedest. Kui ohutu ja 
bioloogiliselt ühilduv see on?
Lähtematerjalid creos™ xenoprotecti tootmiseks 
saadakse EL-i sertifitseeritud rajatistes range 
veterinaarkontrolli all veterinaarsertifikaadiga 
loomadelt, kes on tunnistatud inimtoiduks 
kõlblikuks. Toote creos™ xenoprotect biosobivust 
on tõestatud katsetega ja see saavutatakse 
tõhusate puhastus- ja töötlemismeetodite 
kasutamisega tootmise ajal. See vastab kõigile 
asjakohastele eeskirjadele, tagades selle ohutuse 
ja tõhususe.

Seadme koostis
creos™ xenoprotect koosneb 87,91% ulatuses 
valgust (kollageen ja elastiinikiud). Lisaks 
sisaldab see 12% niiskust (H2O), 0,088% 
naatriumkloriidi (NaCl), 0,0035% atsetooni ja 
soolhappe jälgi (HCl).

Mis juhul ei tohiks creos™ 
xenoprotecti kasutada?
Toote creos™ xenoprotect vastunäidustused on 
järgmised:

 ‒ Toote creos™ xenoprotect kasutamine ilma 
luuasendusmaterjalita ei ole näidustatud.

 ‒ Toodet creos™ xenoprotect ei tohiks 
kasutada infektsiooni piirkondades. 
Implantaadikoha aktiivne infektsioon 
võib kaasa tuua suurenenud toote creos™ 
xenoprotect biolagunemise, mis võib viia selle 
barjäärifunktsiooni varajase kadumiseni.

 ‒ Kõrvaltoimeid sigade kollageenmembraanide 
kasutamisel luu suurendamise protseduuride 
ajal ei ole täheldatud. Siiski ei saa täielikult 
välistada allergilisi reaktsioone. Toote 
creos™ xenoprotect kasutamist ei soovitata 
patsientidele, kes on teadaolevalt tundlikud 
sigadelt saadud materjalide ja kollageeni suhtes.

 ‒ Toodet creos™ xenoprotect ei ole lastel/
noorukitel hinnatud ja seda ei soovitata 
kasutada lastel. Rutiinset ravi ei soovitata 
enne, kuni juveniilse lõualuu kasvufaasi lõpp 
on nõuetekohaselt dokumenteeritud.

 ‒ Raseduse või imetamise ajal toote creos™ 
xenoprotect kasutamise kohta pole praegu 
kliinilisi andmeid. Ettevaatusabinõuna 
pole soovitatav toodet creos™ xenoprotect 
kasutada rasedatel või imetavatel naistel.

Kus on ettevaatusabinõud vajalikud?
Piiratud paranemisvõimega patsientidel 
(nt ainevahetushäirete, vähiravi, tugeva 
suitsetamise tõttu) tuleks toodet creos™ 
xenoprotect kasutada operatsioonijärgse ravi 
ajal erilise ettevaatuse ja patsiendi hoolika 
jälgimisega.* a
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Kuidas haava hooldada?
,JHPH MD O·XDOXX EDNWHULDDOQH S·OHWLN RQ ¾NV 
KDUXOGDVL W¾VLVWXVL� PLV Y·LE WHNNLGD S¦UDVW UDYL 
WRRWHJD FUHRVȁ [HQRSURWHFW� +HD XXGLV RQ VHH� 
HW VXXK¾JLHHQL NRUUDV KRLGHV VDDWH VHGD ¾OGLVHOW 
LVH ¦UD KRLGD�

+HD HQQHWDY KRROGXV RQ VHHJD SDULP� PLGD 
VDDWH RPD KDDYD HHVW KRROLWVHPLVHNV WHKD�

(VLPHVWHO S¦HYDGHO S¦UDVW RSHUDWVLRRQL SHDWH 
NDLWVPD WXQGOLNNX KDDYD� VHHJD WHLH KDPEDDUVW 
RQ Y·LE-ROOD VRRYLWDQXG XXH LPSODQWDDGLJD 
SLLUNRQGD PLWWH KDUMDWD MD VRRYLWDV VHOOH DVHPHO 
ORSXWXVUHŀLLPL� PLOOH UDDPHV Y·LE NDVXWDGD ND 
DQWLVHSWLOLVW VXXYHWW� PLV VLVDOGDE NORRUKHNVLGLLQL�

+HD SDUDQHPLVH VRRGXVWDPLVHNV HVLPHVWHO 
S¦HYDGHO SHDNVLWH Y¦OWLPD ND Y¾UWVLNDLG WRLWH� 
VDPXWL NRKYL� PXVWD WHHG MD DONRKROL QLQJ ODVNPD 
WRLGXO HQQH V¸¸PLVW MDKWXGD� /LVDNV HL VRRYLWDWD 
HVLPHVWHO S¦HYDGHO S¦UDVW RSHUDWVLRRQL 
VXLWVHWDGD�

S·OWXYDOW WHLH KDPEDDUVWL SRROW YDOLWXG 
NLUXUJLOLVHVW SURWRNROOLVW Y·LYDG WRLWXPLV- MD 
KDUMDPLVVRRYLWXVHG HULQHGD�

Kas võib esineda soovimatuid 
kõrvaltoimeid?
PHKPHWH NXGHGH KDDYD GHKLVWVHQWVL NRUUDO 
�KDDYD VHUYDGH VRRYLPDWX ODKNQHPLQH� 

Y·LE HVLQHGD WRRWH FUHRVȁ [HQRSURWHFW 
ELRODJXQHPLVH VXXUHQHPLQH� PLV Y·LE S·KMXVWDGD 
EDUM¦¦ULIXQNWVLRRQL YDUDVHPD NDGXPLVH�

0XXG Y·LPDOLNXG N·UYDOWRLPHG HL ROH W·HQ¦ROLVHOW 
VHRWXG WRRWH FUHRVȁ [HQRSURWHFW HQGDJD� DJD 
Y·LYDG HVLQHGD PLV WDKHV RSHUDWVLRRQLJD� Q¦LWHNV 
LQIHNWVLRRQ� KDDYD WXUVH� YHUHMRRNV� ORNDDOQH 
S·OHWLN� OXXNDGX Y·L YDOX�

Pöörduge arsti poole, kui teil tekib mõni 
eelnimetatud sümptomitest.

Magnetresonantsto-
PRJUDDfiD��057��MD�
creos™ xenoprotect
.XQD WRRGH FUHRVȁ [HQRSURWHFW HL VLVDOGD 
PHWDOOLVW NRPSRQHQWH� HL HVLQH WRRWHO FUHRVȁ 
[HQRSURWHFW 057-VNDQQL DMDO NDKMXVWXVL�

PDWVLHQGLOH (XURRSD /LLGXV MD LGHQWVH 
UHJXOHHULPLVUHŀLLPLJD ULLNLGHV�

.XL VHOOH VHDGPH NDVXWDPLVH DMDO Y·L VHOOH 
NDVXWDPLVH WDJDM¦UMHO RQ WRLPXQXG WRRWHJD 
FUHRVȁ [HQRSURWHFW VHRWXG RKXMXKWXP� WHDWDJH 
VHOOHVW WRRWMDOH MD 7HUYLVHDPHWLOH� SHOOH VHDGPH 
WRRWMD NRQWDNWWHDYH UDVNHWHVW YDKHMXKWXPLVW 
WHDYLWDPLVHNV RQ M¦UJPLQH�

7HOHIRQ� ��� 2�0� 56��0
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(-SRVW� YLJLODQFH#PDWULFHO�FRP

9DVWDYDOW (XURRSD PHGLWVLLQLVHDGPHWH 
P¦¦UXVHOH �0'5� (/ 20�����5� RQ WRRWH 
FUHRVȁ [HQRSURWHFW MDRNV VDDGDYDO RKXWXVH 
MD NOLLQLOLVH WRLPLYXVH NRNNXY·WH �SSCP�� 
SSCP-G OHLDWH M¦UJPLVHOW YHHELVDLGLOW� 
KWWSV���HF�HXURSD�HX�WRROV�HXGDPHGɿ

ɿ9HHELVDLW RQ VDDGDYDO S¦UDVW (XURRSD 
PHGLWVLLQLVHDGPHWH DQGPHEDDVL �(8'$0('� 
N¦LYLWDPLVW� SHQL VDDE SSCP Q·XGPLVHO 
N¦WWHVDDGDYDNV WHKD�

SHH LQIROHKW RQ DOODODDGLWDY DDGUHVVLOW�

KWWS���ZZZ�PDWULFHO�FRP�SDWLHQW

Implantaadi kaart
.RRV VHOOH SDWVLHQGL LQIROHKHJD ROHWH VDDQXG 
SDWVLHQGL LPSODQWDDGLNDDUGL �P,C� �Y·L VDDWH 
VHOOH RPD WHUYLVKRLXWHHQXVH RVXWDMDOW YDUVWL 
S¦UDVW UDYL��

SDUQDVHOW YLVLLWNDDUGLJD VLVDOGDE VHH NDDUW 
NRJX DVMDNRKDVW WHDYHW� PLV RQ VHRWXG WHLH 
LQGLYLGXDDOVH WRRWHJD FUHRVȁ [HQRSURWHFW�

SDDWH VHGD NDDUWL KRLGD RPD UDKDNRWLV� HW VHH 
WHDYH ROHNV DODWL WHLHJD NDDVDV�

Implantaadikaardil 
kasutatud sümbolid
Sümbol Kirjeldus

Patsiendi nimi või patsiendi ID
�SHOOH W¦LGDE LPSODQWHHULY 
WHUYLVKRLXDVXWXV NDV SULQGLWXOW� N¦VLWVL 
NLUMXWDGHV� OLVDGHV VLOGL YPV�

Implantatsiooni kuupäev
�SHOOH W¦LGDE LPSODQWHHULY 
WHUYLVKRLXDVXWXV NDV SULQGLWXOW� N¦VLWVL 
NLUMXWDGHV� OLVDGHV VLOGL YPV�

Implanteeriva tervishoiuasutuse nimi 
ja aadress asutus/teenusepakkuja
�SHOOH W¦LGDE LPSODQWHHULY 
WHUYLVKRLXDVXWXV NDV SULQGLWXOW� 
WHPSOLJD� N¦VLWVL NLUMXWDGHV� OLVDGHV 
VLOGL YPV�

Hambabarjääri membraani tootja 
nimi ja aadress.

Tootja veebisait, kust patsiendid 
saavad implantaadi kohta lisateavet.

Seadme nimetus
SHGD V¾PEROLW NDVXWDWDNVH VHDGPH 
QLPHWXVH W¦KLVWDPLVHNV�
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Partii number
SHH RQ WHLH LPSODQWDDGL WRRWMD 
XQLNDDOQH SDUWLL QXPEHU�

Kasutamise lõpptähtaeg
SHH RQ NXXS¦HY� S¦UDVW PLGD HL WRKL 
PHGLWVLLQLVHDGHW HQDP LPSODQWHHULGD� 
0¦UJLWXG LPSODQWDDGLNDDUGLOH OLVDWXG 
GRNXPHQWDWVLRRQLVLOGLOH�

8QiNDDOQH�VHDGPH�iGHQWifiWVHHUiPiQH�
(UDI) automaatse tuvastamise ja 
andmehõive (AIDC) formaadis.
SLLD VLVVH RQ NRGHHULWXG WRRWMDWHDYH 
GLJLWDDOVHOW ORHWDYDV YRUPLQJXV�

8',-', UDI teave inimloetavas vormingus.

Sisaldab loomse päritoluga 
bioloogilist materjali.

SHOOH LQIROHKH YHUVLRRQ RQ ��22 MD VHH RQ Y¦OMD 
DQWXG 2022� DDVWD QRYHPEULV�
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fi

Asiakastiedot
/XH KXROHOOLVHVWL

Potilasesite
‒ /XH W¦P¦ HVLWH KXROHOOLVHVWL� VLOO¦ VH VLV¦OW¦¦ 

VLQXQ NDQQDOWDVL W¦UNHLW¦ WLHWRMD�

‒ S¦LO\W¦ W¦P¦ HVLWH� SDDWDW WDUYLWD VLW¦ 
XXGHOOHHQ�

‒ -RV WDUYLWVHW OLV¦WLHWRMD WDL QHXYRMD� N\V\ QLLW¦ 
KDPPDVO¦¦N¦ULOW¦VL�

‒ 2WD \KWH\WW¦ KDPPDVO¦¦N¦ULLVL� MRV MRNLQ 
M¦OMHPS¦Q¦ NXYDWXLVWD KDLWWDYDLNXWXNVLVWD 
SDKHQHH WDL HL SDUDQH�

7¦P¦ SRWLODVHVLWH WDUMRDD VLQXOOH W¦UNHLW¦ WLHWRMD� 
MRWND VLQXQ WXOHH RWWDD KXRPLRRQ MD MRLVWD VLQXQ 
WXOHH NHVNXVWHOOD WHUYH\VSDOYHOXMHQ WDUMRDMDQ 
NDQVVD HQQHQ KRLWRD FUHRVȁ [HQRSURWHFW  
WXRWWHHOOD� PXNDDQ OXNLHQ KRLGRQ K\¸G\W MD ULVNLW 
MD WDUYLWWDYDW YDURWRLPHW�

Hammaslääketieteellinen 
sulkukalvo
FUHRVȁ [HQRSURWHFW

Mikä on creos™ xenoprotect?
7HUYH\VSDOYHOXMHVL WDUMRDMD RQ WRGHQQXW� HWW¦ 
OXXQ OLV¦¦PLQHQ OXXQNRUYLNNHHOOD RQ WDUSHHQ 
RVDQD KDPSDLGHVL KRLWRD�

FUHRVȁ [HQRSURWHFW RQ NDOYR� MRWD N¦\WHW¦¦Q 
OXXQNRUYLNHPDWHULDDOLQ SHLWW¦PLVHHQ MD 
VXRMDDPLVHHQ SDUDQHPLVYDLKHHQ DLNDQD� 
SH NRRVWXX HULNRLVSXKWDDVWD OXRQQROOLVHVWD 
NROODJHHQLSURWHLLQLVWD� MRND RQ SHU¦LVLQ VLDQ 
NXGRNVLVWD �SRUVDDVWD��

Mihin kalvoa tarvitaan?
.OLLQLVWHQ WXWNLPXVWHQ PXNDDQ NDOYROOD 
SHLWHW\OO¦ OXXQNRUYLNHPDWHULDDOLOOD VDDYXWHWDDQ 
SDUHPSL OXXQ PXRGRVWXV� ,HQNXGRNVHW NDVYDYDW 
QRSHDPPLQ NXLQ XXVL OXX YRL PXRGRVWXD� MRWHQ 
NDOYROOD OXXQNRUYLNHPDWHULDDOLD VXRMDWDDQ 
QRSHDVWL NDVYDYDOWD SHKP\WNXGRNVHOWD� 1¦LQ 
YDXULR YRL SDUDQWXD K¦LUL¸WW¦ NDOYRQ DOOD�

Täytyykö kalvo poistaa 
toisella leikkauksella?
(L� .HKR VXODWWDD NROODJHHQLNDOYRQ W¦\GHOOLVHVWL� 
7XWNLPXNVLVVD KDYDLWWLLQ VHOY¦VWL� HWW¦ NDOYR 
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resorboituu 20 viikon kuluessa. Siksi kalvoa ei 
tarvitse poistaa toisella leikkauksella.

creos™ xenoprotect koostuu 
eläinperäisestä kudoksesta. Kuinka 
turvallista ja bioyhteensopivaa se on?
creos™ xenoprotect  kalvon valmistuksessa 
käytettävät raaka-aineet on kerätty 
EU:n hyväksymissä laitoksissa tarkassa 
eläinlääketieteellisessä valvonnassa 
eläinlääketieteellisesti sertifioiduista eläimistä, 
jotka on todettu ihmisravinnoksi sopiviksi. 
creos™ xenoprotect  kalvon bioyhteensopivuus 
on todistettu testeillä ja perustuu tuotannossa 
käytettäviin tehokkaisiin puhdistus- ja 
käsittelymenetelmiin. Se täyttää kaikki 
sovellettavat turvallisuutta ja tehokkuutta 
koskevat määräykset.

Laitteen koostumus
creos™ xenoprotect  tuotteesta 87,91 % on 
proteiinia (kollageenia ja elastiinikuituja). Lisäksi 
se sisältää 12 % kosteutta (H2O), 0,088 % 
natriumkloridia (NaCl), 0,0035 % asetonia ja 
erittäin vähäisiä määriä kloorivetyhappoa (HCl).

Milloin creos™ xenoprotect  
kalvoa ei saa käyttää?
creos™ xenoprotect  kalvolla on seuraavat 
vasta-aiheet:

 ‒ creos™ xenoprotect  kalvoa ei ole tarkoitettu 
käytettäväksi ilman luunkorvikemateriaalia.

 ‒ creos™ xenoprotect  kalvoa ei saa käyttää 
tulehtuneilla alueilla. Implanttikohdan 
aktiivinen infektio voi johtaa creos™ 
xenoprotect  kalvon lisääntyneeseen 
biologiseen hajoamiseen ja sitä kautta suojan 
ennenaikaiseen katoamiseen.

 ‒ Haittavaikutuksia ei ole havaittu 
käytettäessä sikaperäisiä kollageenikalvoja 
luun lisäämistoimenpiteissä. Allergisia 
reaktioita ei voida kuitenkaan sulkea pois 
kokonaan. creos™ xenoprotect  kalvon käyttöä 
ei suositella potilaille, joiden tiedetään olevan 
yliherkkiä sikaperäisille materiaaleille ja 
kollageenille.

 ‒ creos™ xenoprotect  kalvoa ei ole testattu 
lapsilla eikä nuorilla potilailla, eikä sen käyttöä 
lapsille suositella. Rutiinihoitoa ei suositella 
nuorille potilaille, ennen kuin leukaluun 
kasvuvaiheen päättyminen on varmistettu 
asianmukaisesti.

 ‒ Kliinisiä tietoja creos™ xenoprotect  
kalvon käytöstä raskauden tai imetyksen 
aikana ei ole tällä hetkellä saatavissa. 
Varotoimenpiteenä creos™ xenoprotect  
kalvoa ei suositella käytettäväksi naisilla, 
jotka ovat raskaana tai imettävät.

* a
rch

ive
d r

ev
isi

on
, n

o l
on

ge
r v

ali
d *



67

Milloin varotoimet ovat tarpeen?
PRWLODLOOD� MRLOOD RQ UDMRLWWXQXW SDUDQHPLVN\N\ 
�HVLP� PHWDEROLVWHQ VDLUDXNVLHQ� V\¸S¦KRLWRMHQ 
WDL UXQVDDQ WXSDNRLQQLQ YXRNVL�� FUHRVȁ 
[HQRSURWHFW  NDOYRD RQ N¦\WHWW¦Y¦ HULW\LVHQ 
YDURYDVWL MD SRWLODVWD RQ VHXUDWWDYD O¦KHPPLQ 
OHLNNDXNVHQ M¦ONHHQ�

Miten hoidan haavaa?
,NHQHQ MD OHXNDOXXQ EDNWHHULWXOHKGXV LPSODQWLQ 
\PS¦ULOO¦ RQ \NVL FUHRVȁ [HQRSURWHFW  KRLGRQ 
KDUYLQDLVLVWD NRPSOLNDDWLRLVWD� +\Y¦ XXWLQHQ RQ� 
HWW¦ \OO¦SLW¦P¦OO¦ K\Y¦¦ KDPPDVK\JLHQLDD YRLW 
\OHHQV¦ HVW¦¦ WXOHKGXNVHQ LWVH�

SLNVL K\Y¦ HQQDOWDHKN¦LVHY¦ KRLWR RQ SDUDV WDSD 
KXROHKWLD KDDYDVWDVL�

(QVLPP¦LVLQ¦ S¦LYLQ¦ OHLNNDXNVHQ M¦ONHHQ 
KHUNN¦¦ KDDYDD RQ VXRMDWWDYD� MRWHQ 
KDPPDVO¦¦N¦ULVL RQ VDDWWDQXW VXRVLWHOOD 
Y¦OWW¦P¦¦Q XXGHQ LPSODQWLQ DOXHHQ KDUMDDPLVWD 
MD HKGRWWDD VHQ VLMDDQ VXXQ KXXKWHOXD 
HVLPHUNLNVL DQWLVHSWLVHOO¦� NORRULKHNVLGLLQL¦ 
VLV¦OW¦Y¦OO¦ VXXYHGHOO¦�

-RWWD KDDYD VDD SDUDQWXD HQVLPP¦LVLQ¦ S¦LYLQ¦ 
UDXKDVVD� VLQXQ RQ P\¸V Y¦OWHWW¦Y¦ WXOLVLD 
UXRNLD� NDKYLD� PXVWDD WHHW¦ MD DONRKROLD MD 
DQQHWWDYD UXRDQ M¦¦KW\¦ HQQHQ NXLQ V\¸W� /LV¦NVL 
WXSDNRLQWLD HL VXRVLWHOOD HQVLPP¦LVLQ¦ S¦LYLQ¦ 
OHLNNDXNVHQ M¦ONHHQ�

S\¸PLVHVW¦ MD KDUMDDPLVHVWD DQQHWXW VXRVLWXNVHW 
YRLYDW YDLKGHOOD KDPPDVO¦¦N¦ULVL VLQXOOH 
YDOLWVHPDQ NLUXUJLVHQ PHQHWHOP¦Q PXNDDQ�

Voiko tuotteella olla haittavaikutuksia?
-RV SHKP\WNXGRVKDDYD DXNHDD �KDDYDQ 
UHXQDW HURDYDW HS¦WRLYRWXOOD WDYDOOD�� FUHRVȁ 
[HQRSURWHFW  NDOYRQ ELRORJLQHQ KDMRDPLQHQ YRL 
OLV¦¦QW\¦� PLN¦ YRL DLNDLVWDD VXRMDQ NDWRDPLVWD�

/LV¦NVL YRL LOPHW¦ PXLWD KDLWWDYDLNXWXNVLD� 
MRWND HLY¦W WRGHQQ¦N¸LVHVWL OLLW\ LWVH FUHRVȁ 
[HQRSURWHFW  NDOYRRQ YDDQ RYDW PDKGROOLVLD 
PLQN¦ WDKDQVD OHLNNDXNVHQ \KWH\GHVV¦� NXWHQ 
LQIHNWLR� KDDYDQ WXUSRDPLQHQ� YHUHQYXRWR� 
SDLNDOOLQHQ WXOHKGXV� OXXNDWR WDL NLSX�

Hakeudu lääkärin hoitoon, jos sinulla ilmenee 
jokin edellä mainituista oireista.

creos™ xenoprotect 
magneettikuvauksessa (MRI)
.RVND FUHRVȁ [HQRSURWHFW HL VLV¦OO¦ 
PHWDOOLRVLD� FUHRVȁ [HQRSURWHFW HL YDLNXWD 
PDJQHHWWLNXYDXNVHHQ�

PRWLODDW (XURRSDQ XQLRQLVVD MD PDLVVD� MRLVVD RQ 
YDVWDDYD ODLQV¦¦G¦QW¸�

-RV FUHRVȁ [HQRSURWHFW  NDOYRQ N¦\W¸Q 
\KWH\GHVV¦ WDL VHQ VHXUDXNVHQD LOPHQHH YDNDYD 
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YDDUDWLODQQH� VLLW¦ WXOHH LOPRLWWDD YDOPLVWDMDOOH MD 
NDQVDOOLVHOOH YLUDQRPDLVHOOH� /DLWWHHQ YDOPLVWDMDQ 
\KWH\VWLHGRW YDNDYDVWD YDDUDWLODQWHHVWD 
LOPRLWWDPLVWD YDUWHQ�

PXKHOLQ� ��� 2�0� 56��0

S¦KN¸SRVWL� YLJLODQFH#PDWULFHO�FRP

(XURRSDQ O¦¦NLQW¦ODLWHP¦¦U¦\VWHQ �0'5 
�(8� 20�����5� PXNDLVHVWL FUHRVȁ [HQRSURWHFW  
WXRWWHHOOH RQ VDDWDYLVVD WXUYDOOLVXXWWD MD NOLLQLVW¦ 
WHKRD NRVNHYD \KWHHQYHWR �SSCP-DVLDNLUMD�� 
SSCP-DVLDNLUMD RQ VDDWDYLVVD VHXUDDYDVWD 
VLYXVWRVWD� KWWSV���HF�HXURSD�HX�WRROV�HXGDPHGɿ

ɿ SLYXVWR WXOHH N¦\WW¸¸Q HXURRSSDODLVHQ 
O¦¦NLQQ¦OOLVWHQ ODLWWHLGHQ WLHWRNDQQDQ 
�(8'$0('� N¦\WW¸¸QRWRQ \KWH\GHVV¦� SLOO¦ 
Y¦OLQ SSCP RQ VDDWDYLOOD S\\QQ¸VW¦�

7¦P¦ WLHWROHKWLQHQ RQ ODGDWWDYLVVD RVRLWWHHVWD�

KWWS���ZZZ�PDWULFHO�FRP�SDWLHQW

Implanttikortti
SDLW W¦P¦Q SRWLODVHVLWWHHQ PXNDQD 
SRWLODDQ LPSODQWWLNRUWLQ �P,C� �WDL VDDW VHQ 
WHUYH\VSDOYHOXMHQ WDUMRDMDOWD SLDQ KRLGRQ M¦ONHHQ��

7¦VV¦ N¦\QWLNRUWLQ WDSDLVHVVD NRUWLVVD RQ NDLNNL 
ROHQQDLVHW WLHGRW KRLGRVVDVL N¦\WHW\VW¦ FUHRVȁ 
[HQRSURWHFW  NDOYRVWD�

9RLW SLW¦¦ NRUWLQ ORPSDNRVVDVL� MRWWD WLHGRW RYDW 
DLQD PXNDQDVL�

Implanttikortissa 
käytetyt symbolit
Symboli Kuvaus

Potilaan nimi tai potilastunnus
�,PSODQWLQ DVHQWDQXW 
WHUYH\GHQKXROWRODLWRV W¦\WW¦¦ W¦P¦Q 
WXORVWDPDOOD� N¦VLQ NLUMRLWWDPDOOD� 
WDUUDOOD WPV��

Implantoinnin päivämäärä
�,PSODQWLQ DVHQWDQXW 
WHUYH\GHQKXROWRODLWRV W¦\WW¦¦ W¦P¦Q 
WXORVWDPDOOD� N¦VLQ NLUMRLWWDPDOOD� 
WDUUDOOD WPV��

Implantoinnin suorittaneen 
terveydenhuoltolaitoksen / 
terveyspalvelujen tarjoajan nimi ja 
osoite
�,PSODQWLQ DVHQWDQXW 
WHUYH\GHQKXROWRODLWRV W¦\WW¦¦ 
W¦P¦Q WXORVWDPDOOD� OHLPDOOD� N¦VLQ 
NLUMRLWWDPDOOD� WDUUDOOD WPV��

Hammassuojakalvon valmistajan nimi 
ja osoite.

Valmistajan sivusto, josta potilaat 
voivat hakea lisätietoa implantista.* a
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Laitteen nimi
7¦P¦ V\PEROL RVRLWWDD ODLWWHHQ 
QLPHQ�

Eränumero
7¦P¦ RQ YDOPLVWDMDQ N¦\WW¦P¦ 
LPSODQWWLVL \NVLO¸OOLQHQ HU¦QXPHUR�

Viimeinen käyttöpäivä
7¦P¦Q S¦LY¦Q M¦ONHHQ N\VHLVW¦ 
O¦¦NLQQ¦OOLVW¦ ODLWHWWD HL VDD 
HQ¦¦ LPSODQWRLGD� ,OPRLWHWDDQ 
LPSODQWWLNRUWWLLQ NLLQQLWHWW¦Y¦VV¦ 
GRNXPHQWDDWLRWDUUDVVD�

Yksilöllinen laitetunniste (UDI) 
on automaattinen tunnistus- ja 
tiedonhankintamuoto (AIDC).
SH VLV¦OW¦¦ YDOPLVWDMDQ WLHGRW 
GLJLWDDOLVHVWL OXHWWDYDVVD 
NRRGLPXRGRVVD�

8',-', UDI-tiedot ihmisen luettavassa 
muodossa.

Sisältää eläinperäistä biologista 
materiaalia.

7¦P¦ HVLWWHHQ YHUVLR RQ 5HY ��22� MD VH RQ 
MXONDLVWX PDUUDVNXXVVD 2022�
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hr

Informacije 
za korisnika
PDŀOMLYR SURÏLWDMWH

Uputa o lijeku za pacijenta
‒ PDŀOMLYR SURÏLWDMWH RYX XSXWX MHU VDGUŀL 9DPD 

YDŀQH SRGDWNH�

‒ SDÏXYDMWH RYX XSXWX� 0RŀGD ÉHWH MH WUHEDWL 
SRQRYR SURÏLWDWL�

‒ $NR WUHEDWH YLģH LQIRUPDFLMD LOL VDYMHW� REUDWLWH 
VH 'RNWRUX GHQWDOQH PHGLFLQH�

‒ $NR VH ELOR NRMD RG QXVSRMDYD RSLVDQD X 
QDVWDYNX SRJRUģD LOL QH SREROMģD� WUHEDWH 
REDYLMHVWLWL 'RNWRUX GHQWDOQH PHGLFLQH�

2YD XSXWD R OLMHNX XNOMXÏXMH YDŀQH LQIRUPDFLMH 
NRMH PRUDWH UD]PRWULWL L R QMLPD UD]JRYDUDWL 
VD ]GUDYVWYHQLP UDGQLNRP SULMH OLMHÏHQMD 
PHPEUDQRP FUHRVȁ [HQRSURWHFW� XNOMXÏXMXÉL 

NRULVWL L UL]LNH OLMHÏHQMD L VYH PMHUH RSUH]D NRMH 
WUHED SRGX]HWL�

Membrana zubne barijere
FUHRVȁ [HQRSURWHFW

Što je creos™ xenoprotect?
9Dģ OLMHÏQLN XWYUGLR MH SRWUHEX DXJPHQWDFLMH NRVWL 
SRPRÉX NRģWDQRJ VXSVWLWXWD X VNORSX OLMHÏHQMD ]XED�

FUHRVȁ [HQRSURWHFW PHPEUDQD MH NRMD VH NRULVWL 
]D SRNULYDQMH L ]DģWLWX ]DPMHQVNRJ PDWHULMDOD 
]D NRVW WLMHNRP ID]H ]DFMHOMLYDQMD� SDVWRML VH 
RG YLVRNR SURÏLģÉHQRJ SULURGQRJ SURWHLQVNRJ 
NRODJHQD GRELYHQRJ L] VYLQMVNRJ WNLYD�

Zašto je potrebna membrana?
.OLQLÏNL MH GRND]DQR GD VH SRVWLŀH EROMD IRUPDFLMD 
NRVWL DNR VH ]DPMHQVNL PDWHULMDO ]D NRVW SRNULMH 
PHPEUDQRP� %XGXÉL GD WNLYR ]XEQRJ PHVD 
UDVWH EUŀH RG IRUPLUDQMD QRYH NRVWL� PHPEUDQD 
ģWLWL ]DPMHQVNL PDWHULMDO ]D NRVW RG PHNRJ WNLYD 
NRML EUŀH UDVWH� 7LPH VH RVLJXUDYD GD RģWHÉHQMH 
QHVPHWDQR ]DUDVWD LVSRG PHPEUDQH�

Mora li se membrana ukloniti 
drugim kirurškim zahvatom?
1H� 7LMHOR X SRWSXQRVWL DSVRUELUD NRODJHQVNX 
PHPEUDQX� 1DNRQ 20 WMHGDQD MDVQR MH XRÏHQD 
UHVRUSFLMD PHPEUDQH� SWRJD QLMH SRWUHEDQ GUXJL 
NLUXUģNL ]DKYDW ]D XNODQMDQMH PHPEUDQH�
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creos™ xenoprotect sastoji se od 
tkiva životinjskog porijekla. Koliko 
je siguran i biokompatibilan?
Početni materijali za proizvodnju membrane 
creos™ xenoprotect prikupljaju se u pogonima 
s EU certifikatom pod vrlo strogim veterinarskim 
kontrolama iz veterinarski certificiranih životinja 
koje su proglašene primjerenima za ljudsku 
konzumaciju. Biokompatibilnost membrane 
creos™ xenoprotect pokazana je kroz ispitivanje 
i ostvarena je zahvaljujući primjeni učinkovitih 
metoda pročišćavanja i obrade tijekom 
proizvodnje. U skladu je sa svim relevantnim 
propisima kojima se osigurava sigurnost 
i djelotvornost.

Sastav proizvoda
creos™ xenoprotect sastoji se od 87,91 % 
proteina (kolagen i vlakna elastina). Pored 
toga, sadrži 12 % vode (H2O), 0,088 % natrijeva 
klorida (NaCl), 0,0035 % acetona i klorovodičnu 
kiselinu (HCl) u tragovima.

Kada se creos™ xenoprotect 
ne smije koristiti?
Ovo su kontraindikacije za creos™ xenoprotect:

 ‒ Primjena membrane creos™ xenoprotect bez 
zamjenskog materijala za kost nije indicirana.

 ‒ creos™ xenoprotect ne smije se koristiti na 
područjima infekcije. Aktivna infekcija mjesta 
implantacije može uzrokovati pojačanu 
biorazgradnju membrane creos™ xenoprotect što 
može uzrokovati rani gubitak funkcije barijere.

 ‒ Nisu uočene nuspojave tijekom primjene 
kolagenskih membrana svinjskog porijekla 
tijekom postupaka umnožavanja kosti. No, 
nije moguće u potpunosti isključiti alergijske 
reakcije. Ne preporučuje se primjena 
membrane creos™ xenoprotect u pacijenata 
s poznatom osjetljivošću na materijale i 
kolagen svinjskog porijekla.

 ‒ Nije procijenjena primjena membrane creos™ 
xenoprotect u pedijatrijskih/adolescentnih 
pacijenata i ne preporučuje se u djece. 
Ne preporučuje se rutinsko liječenje prije 
pravilnog dokumentiranja dovršetka faze 
rasta kosti čeljusti kod maloljetnika.

 ‒ Trenutačno nisu dostupni klinički podaci 
o primjeni membrane creos™ xenoprotect 
tijekom trudnoće ili laktacije. U svrhu 
sigurnosnih mjera opreza, ne preporučuje se 
primjena membrane creos™ xenoprotect kod 
trudnica i dojilja.

Gdje su potrebne mjere opreza?
Kod pacijenata s ograničenim kapacitetom 
zacjeljivanja (npr. zbog metaboličkih poremećaja, 
liječenja karcinoma, teškog pušenja) creos™ 
xenoprotect treba se primjenjivati uz posebne * a

rch
ive

d r
ev

isi
on

, n
o l

on
ge

r v
ali

d *



73

PMHUH RSUH]D L SDŀOMLYLMH SUDÉHQMH SDFLMHQWD 
WLMHNRP SRVWRSHUDWLYQH VNUEL�

Kako se trebam brinuti o rani?
%DNWHULMVND XSDOD ]XEQRJ PHVD L ÏHOMXVWL MHGQD 
MH RG ULMHWNLK NRPSOLNDFLMD NRMD VH PRŀH MDYLWL 
QDNRQ OLMHÏHQMD PHPEUDQRP FUHRVȁ [HQRSURWHFW� 
'REUD MH YLMHVW GD MH RSÉHQLWR PRŀHWH VSULMHÏLWL 
RGUŀDYDQMHP GREUH RUDOQH KLJLMHQH�

'REUD SUHYHQWLYQD VNUE VWRJD MH QDMEROMH ģWR 
PRŀHWH XÏLQLWL X EUL]L ]D VYRMX UDQX�

8 SUYLK QHNROLNR GDQD QDNRQ NLUXUģNRJ ]DKYDWD 
PRUDWH ]DģWLWLWL RVMHWOMLYX UDQX� SD ÉH 9DP GRNWRU 
GHQWDOQH PHGLFLQH PRŀGD SUHSRUXÏLWL GD QH 
ÏHWNDWH SRGUXÏMH V QRYLP LPSODQWDWRP WH ÉH 9DP 
XPMHVWR WRJD PRŀGD SUHSRUXÏLWL LVSLUDQMH NRMH 
WDNRÓHU PRŀH XNOMXÏLYDWL DQWLVHSWLÏNX WHNXÉLQX ]D 
XVWD NRMD SULPMHULFH VDGUŀL NORUKHNVLGLQ�

=D GRGDWQL SRWLFDM GREURJ ]DFMHOMLYDQMD WLMHNRP 
SUYLK QHNROLNR GDQD WDNRÓHU ELVWH WUHEDOL 
L]EMHJDYDWL ]DÏLQMHQX KUDQX� NDR L NDYX� FUQL ÏDM L 
DONRKRO WH SULÏHNDWL GD VH KUDQD RKODGL SULMH MHOD� 
1DGDOMH� QH SUHSRUXÏXMH VH SXģHQMH WLMHNRP SUYLK 
GDQD QDNRQ NLUXUģNRJ ]DKYDWD�

2YLVQR R NLUXUģNRP SURWRNROX NRML MH GRNWRU 
GHQWDOQH PHGLFLQH RGDEUDR NDR 9DPD 
QDMSULNODGQLML� SUHSRUXNH R KUDQL L ÏHWNDQMX PRJX 
ELWL GUXJDÏLMH�

Postoje li kakve neželjene nuspojave?
8 VOXÏDMX RWYDUDQMD UDQH PHNRJ WNLYD �QHŀHOMHQRJ 
RGVWXSDQMD UXERYD UDQH�� PRŀH GRÉL GR SRMDÏDQMD 
ELRUD]JUDGQMH PHPEUDQH FUHRVȁ [HQRSURWHFW ģWR 
PRŀH GRYHVWL GR UDQLMHJ JXELWND IXQNFLMH EDULMHUH�

2VWDOH PRJXÉH QXVSRMDYH YMHURMDWQR QLVX 
SRYH]DQH VD VDPRP PHPEUDQRP FUHRVȁ 
[HQRSURWHFW� YHÉ VH PRJX MDYLWL X VOXÏDMX ELOR 
NRMHJ NLUXUģNRJ ]DKYDWD� 7R VX SULPMHULFH 
LQIHNFLMD� RWLFDQMH UDQH� NUYDUHQMH� ORNDOQD XSDOD� 
JXELWDN NRVWL LOL ERO�

=DWUDŀiWH�OiMHÏQiÏNi�VDYMHW�X�VOXÏDMX�EiOR�NRMiK�
prethodno navedenih simptoma.

Snimanje magnetskom 
rezonancijom (MR) 
s membranom creos™ 
xenoprotect
%XGXÉL GD FUHRVȁ [HQRSURWHFW QH VDGUŀL PHWDOQH 
GLMHORYH� QH GROD]L GR RģWHÉHQMH PHPEUDQH 
FUHRVȁ [HQRSURWHFW WLMHNRP VQLPDQMD 05-RP�

=D SDFLMHQWH X (XURSVNRM XQLML L RGUHÓHQLP 
]HPOMDPD V LGHQWLÏQLP ]DNRQRGDYVWYRP�

$NR WLMHNRP SULPMHQH RYRJ SURL]YRGD LOL 
XVOLMHG SULPMHQH RYRJ SURL]YRGD GRÓH GR 
R]ELOMQRJ LQFLGHQWD X YH]L V PHPEUDQRP 
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FUHRVȁ [HQRSURWHFW� SULMDYLWH WR SURL]YRÓDÏX 
L QDFLRQDOQRM XVWDQRYL� ,QIRUPDFLMH ]D NRQWDNW 
SURL]YRÓDÏD SURL]YRGD ]D SULMDYX R]ELOMQRJ 
LQFLGHQWD VOLMHGH X QDVWDYNX�

7HOHIRQ� ��� 2�0� 56��0

(-SRģWD� YLJLODQFH#PDWULFHO�FRP

PUHPD (XURSVNRM XUHGEL R PHGLFLQVNLP 
SURL]YRGLPD �0'5 �(8� 20�����5� 
GRVWXSDQ MH VDŀHWDN VLJXUQRVQH L NOLQLÏNH 
XÏLQNRYLWRVWL SURL]YRGD �SSCP� ]D 
SURL]YRG FUHRVȁ [HQRSURWHFW� SSCP MH 
GRVWXSDQ QD VOMHGHÉHP ZHE-PMHVWX� 
KWWSV���HF�HXURSD�HX�WRROV�HXGDPHGɿ

ɿ:HE-PMHVWR GRVWXSQR QDNRQ SRNUHWDQMD 
HXURSVNH ED]H PHGLFLQVNLK SURL]YRGD 
�(8'$0('�� 8 PHÓXYUHPHQX� SSCP MH 
GRVWXSDQ QD ]DKWMHY�

2YH XSXWH PRJX VH SUHX]HWL QD�

KWWS���ZZZ�PDWULFHO�FRP�SDWLHQW

Kartica implantata
8] RYX XSXWX R OLMHNX GRELOL VWH NDUWLFX 
LPSODQWDWD ]D SDFLMHQWD �HQJO� PDWLHQW ,PSODQW 
CDUG� P,C� �LOL ÉHWH MH GRELWL RG OLMHÏQLND RGPDK 
QDNRQ OLMHÏHQMD��

7D NDUWLFD� VOLÏQD SRVMHWQLFL� VDGUŀL VYH UHOHYDQWQH 
LQIRUPDFLMH SRYH]DQH V SRMHGLQRP PHPEUDQRP 
FUHRVȁ [HQRSURWHFW�

7X NDUWLFX PRŀHWH ÏXYDWL X QRYÏDQLNX NDNR ELVWH 
WH LQIRUPDFLMH XYLMHN LPDOL NRG VHEH�

Simboli korišteni na 
kartici implantata
Simbol Opis

Ime i prezime pacijenta ili ID pacijenta
�7R SRSXQMDYD ]GUDYVWYHQD 
XVWDQRYD X NRMRM VH YUģL LPSODQWDFLMD� 
SULPMHULFH� WLVNDQMHP� UXÏQLP XQRVRP� 
SRVWDYOMDQMHP QDOMHSQLFH�

Datum implantacije
�7R SRSXQMDYD ]GUDYVWYHQD 
XVWDQRYD X NRMRM VH YUģL LPSODQWDFLMD� 
SULPMHULFH� WLVNDQMHP� UXÏQLP XQRVRP� 
SRVWDYOMDQMHP QDOMHSQLFH�

,PH�i�SUH]iPH�i�DGUHVD�OiMHÏQiND�NRMi�
je izvršio implantaciju Ustanova / 
SUXŀDWHOM�VNUEi
�7R SRSXQMDYD ]GUDYVWYHQD XVWDQRYD 
X NRMRM VH YUģL LPSODQWDFLMD� SULPMHULFH� 
WLVNDQMHP� ŀLJRP� UXÏQLP XQRVRP� 
SRVWDYOMDQMHP QDOMHSQLFH�

,PH�i�DGUHVD�SURi]YRÓDÏD�PHPEUDQH�
zubne barijere.* a
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:HE�PMHVWR�SURi]YRÓDÏD�QD�NRMHP�
pacijenti mogu dobiti više informacija 
o implantatu.

Naziv proizvoda
2YDM VH VLPERO NRULVWL ]D QDYRÓHQMH 
QD]LYD SURL]YRGD�

Broj lota
7R MH MHGLQVWYHQL EURM ORWD SURL]YRÓDÏD 
LPSODQWDWD�

Rok valjanosti
7R MH GDWXP QDNRQ NRMHJ VH 
PHGLFLQVNL SURL]YRG YLģH QH VPLMH 
LPSODQWLUDWL� 1DYHGHQ MH QD QDOMHSQLFL 
GRNXPHQWDFLMH NRMD VH SRVWDYOMD QD 
NDUWLFX LPSODQWDWD�

-HGiQVWYHQD�iGHQWifiNDFiMD�SURi]YRGD�
�HQJO��8QiTXH�GHYiFH�iGHQWifiFDWiRQ��
8',��DXWRPDWVND�MH�iGHQWifiNDFiMD�
i IRUPDW�EiOMHŀHQMD�SRGDWDND��$,'&��
,QIRUPDFLMH SURL]YRÓDÏD NRGLUDQH VX 
X QMHPX X GLJLWDOQR ÏLWOMLYRP IRUPDWX�

8',-', Format UDI informacija koji mogu 
SURÏiWDWi�OMXGi�

6DGUŀi�EiRORģNi�PDWHUiMDO�ŀiYRWiQMVNRJ�
podrijetla.

2YD XSXWD LPD R]QDNX 5HY ��22 L L]GDQD MH 
X VWXGHQRP 2022�
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hu

Betegtájékoz-
tató
.«UM¾N� ROYDVVD HO 
ФLJ\HOPHVHQ

Betegtájékoztató
‒ .«UM¾N� ROYDVVD HO ФLJ\HOPHVHQ H]W D 

W£M«NR]WDWµW� PHUW IRQWRV LQIRUP£FLµNDW 
WDUWDOPD] D] �Q V]£P£UD�

‒ ĒUL]]H PHJ H]W D W£M«NR]WDWµW� /HKHW� KRJ\ 
N«VēEE ¼MUD HO NHOO ROYDVQLD�

‒ +D WRY£EEL LQIRUP£FLµNUD YDJ\ WDQ£FVUD YDQ 
V]¾NV«JH� N«UGH]]H PHJ IRJRUYRV£W�

‒ +D D] DO£EELDNEDQ OH¯UW PHOO«NKDW£VRN 
E£UPHO\LNH V¼O\RVERGLN YDJ\ QHP MDYXO� 
NHUHVVH IHO IRJRUYRV£W�

(] D EHWHJW£M«NR]WDWµ IRQWRV LQIRUP£FLµNDW 
WDUWDOPD]� DPHO\HNHW D FUHRVȁ [HQRSURWHFW 
NH]HO«V HOēWW ФLJ\HOHPEH NHOO YHQQLH «V PHJ 
NHOO EHV]«OQLH HJ«V]V«J¾J\L V]ROJ£OWDWµM£YDO� 
EHOH«UWYH D NH]HO«V HOēQ\HLW «V NRFN£]DWDLW� 
YDODPLQW D V]¾NV«JHV µYLQW«]NHG«VHNHW�

Fogászati barriermembrán
FUHRVȁ [HQRSURWHFW

Mi a creos™ xenoprotect?
)RJRUYRVD D IRJ£V]DWL NH]HO«V U«V]HN«QW 
FVRQWSµWO£V V]¾NV«JHVV«J«W £OODS¯WRWWD PHJ� 
DPHO\KH] FVRQWSµWOµ DQ\DJRW KDV]Q£OQDN IHO�

$ FUHRVȁ [HQRSURWHFW HJ\ RO\DQ PHPEU£Q� DPHO\HW 
D FVRQWSµWOµ DQ\DJ OHIHG«V«UH «V Y«GHOP«UH 
KDV]Q£OQDN D VHEJ\µJ\XO£VL V]DNDV]EDQ� 
$ PHPEU£QW QDJ\P«UW«NEHQ WLV]W¯WRWW� 
VHUW«VHUHGHWĳ� WHUP«V]HWHV NROODJ«Q DONRWMD�

Miért van szükség a membránra?
.OLQLNDL YL]VJ£ODWRNNDO LJD]ROW£N� KRJ\ MREE 
FVRQWN«S]ēG«V «UKHWē HO� KD D FVRQWSµWOµ 
DQ\DJRW PHPEU£QQDO IHGLN OH� 0LYHO D] ¯Q\ 
J\RUVDEEDQ Q¸YHNV]LN� PLQW D] ¼MRQQDQ N«S]ēGē 
FVRQW� D PHPEU£Q PHJY«GL D FVRQWSµWOµ DQ\DJRW 
D J\RUVDEEDQ Q¸YHNYē O£J\V]¸YHWWēO� $ PHPEU£Q 
DODWW D FVRQWKL£Q\ J\µJ\XO£VD ]DYDUWDODQXO 
PHJ\ Y«JEH�
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El kell-e távolítani a membránt 
egy második műtét során?
Nem. A kollagénmembrán teljes mértékben 
felszívódó. 20 hét elteltével jól megfigyelhető 
a membrán felszívódása. Nincs tehát szükség 
második műtétre a membrán eltávolításához.

A creos™ xenoprotect állati eredetű 
szövetből áll. Mennyire biztonságos 
és biokompatibilis a membrán?
A creos™ xenoprotect előállításához szükséges 
alapanyagokat szigorú állatorvosi ellenőrzés 
mellett, EU tanúsítvánnyal rendelkező 
létesítményekben gyűjtik be, emberi 
fogyasztásra alkalmasnak nyilvánított, 
állatorvosi tanúsítvánnyal rendelkező állatokból. 
A creos™ xenoprotect biokompatibilitását, amely 
a gyártás során alkalmazott hatékony tisztítási 
és feldolgozási módszereknek köszönhető, 
vizsgálatokkal igazolták. A membrán megfelel 
valamennyi biztonságosságra és hatékonyságra 
vonatkozó előírásnak.

Az eszköz anyagi összetétele
A creos™ xenoprotect anyaga 87,91%-ban fehérje 
(kollagén és elasztin rostok). 12%-ban tartalmaz 
továbbá vizet (H2O), 0,088%-ban nátrium-
kloridot (NaCl), 0,0035%-ban acetont, valamint 
nyomokban sósavat (HCl).

Mikor nem használható a creos™ 
xenoprotect membrán?
A creos™ xenoprotect használata ellenjavallott 
az alábbi esetekben:

 ‒ A creos™ xenoprotect használata ellenjavallott 
csontpótló anyag használata nélkül.

 ‒ A creos™ xenoprotect membránt nem 
szabad fertőzéssel érintett területeken 
használni. Az implantátum helyének aktív 
fertőzöttsége a creos™ xenoprotect gyorsabb 
lebomlásához, ezáltal a barrierfunkció idő 
előtti elvesztéséhez vezethet.

 ‒ Nem tapasztaltak nemkívánatos hatásokat 
a sertésből származó kollagénmembránok 
csontpótló eljárásokban való alkalmazása 
során. Az allergiás reakciók azonban nem 
zárhatók ki teljesen. Nem javasolt a creos™ 
xenoprotect használata olyan betegeken, akik 
ismerten érzékenyek a sertésből származó 
anyagokra és a kollagénre.

 ‒ A creos™ xenoprotect membránt nem 
vizsgálták gyermek/serdülőkorú betegeken, 
és a gyermekeken történő alkalmazása nem 
javasolt. Nem javallott a rutinszerű alkalmazás, 
amíg igazolást nem nyer, hogy az állcsontok 
serdülőkori növekedési fázisa lezárult.

 ‒ A creos™ xenoprotect terhesség és 
szoptatás alatti használatával kapcsolatban 
jelenleg nem állnak rendelkezésre klinikai * a
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DGDWRN� 7HUKHV «V V]RSWDWµ QēN HVHW«EHQ 
HOēYLJ\£]DWRVV£JL RNRNEµO QHP MDYDVROW D 
FUHRVȁ [HQRSURWHFW KDV]Q£ODWD�

Milyen esetekben van szükség 
óvintézkedésekre?
$ NRUO£WR]RWW J\µJ\XO£VL KDMODP¼ �S«OG£XO 
DQ\DJFVHUH]DYDUEDQ V]HQYHGē YDJ\ GDJDQDWRV 
EHWHJV«JJHO NH]HOW YDJ\ HUēVHQ GRK£Q\]µ� 
EHWHJHN HVHW«EHQ D FUHRVȁ [HQRSURWHFWHW FVDN 
N¾O¸Q¸V N¸U¾OWHNLQW«VVHO V]DEDG KDV]Q£OQL� «V 
D PĳW«W XW£QL LGēV]DNEDQ D EHWHJHNHW V]RURV 
HOOHQēU]«V DODWW NHOO WDUWDQL�

Hogyan gondozzam a sebet?
$ IRJ¯Q\W «V D] £OOFVRQWRW «ULQWē EDNWHUL£OLV 
J\XOODG£V HJ\LNH D FUHRVȁ [HQRSURWHFWWHO YDOµ 
NH]HO«V XW£Q IHOO«Sē ULWND V]¸YēGP«Q\HNQHN� 
$ Mµ K¯U D]� KRJ\ D PHJIHOHOē V]£MKLJL«Q« 
IHQQWDUW£V£YDO D OHJW¸EE HVHWEHQ PDJD D EHWHJ 
PHJHOē]KHWL HQQHN NLDODNXO£V£W�

$ VHE JRQGR]£VD «UGHN«EHQ WHK£W D PHJIHOHOēHQ 
Y«J]HWW V]£M£SRO£VVDO OHKHW D OHJW¸EEHW WHQQL�

$ PĳW«WHW N¸YHWē HOVē Q«K£Q\ QDSEDQ D VHE 
P«J «U]«NHQ\� H]«UW Y«GHQL NHOO� ¯J\ D IRJRUYRV 
YDOµV]¯QĳOHJ D]W WDQ£FVROWD �QQHN� KRJ\ D] 
LPSODQW£WXP WHU¾OHW«W QH PRVVD IRJNHI«YHO� 
HKHO\HWW LQN£EE Y«JH]]HQ UHQGV]HUHVHQ 
V]£M¸EO¸JHW«VW� DPHO\KH] IHUWēWOHQ¯Wē KDW£V¼ 
V]HUW �SO� NOµUKH[LGLQW� LV KDV]Q£OKDW�

$] HOVē QDSRNEDQ D]]DO LV VHJ¯WKHWL D 
VHEJ\µJ\XO£VW� KRJ\ NHU¾OL D IĳV]HUHV «WHOHN� 
YDODPLQW D N£Y«� IHNHWH WHD «V DONRKRO 
IRJ\DV]W£V£W� «V KDJ\MD OHKĳOQL D] «WHOHNHW� 
PLHOēWW HOIRJ\DV]WMD ēNHW� (]HQN¯Y¾O D PĳW«WHW 
N¸YHWē QDSRNEDQ QHP MDYDVROW D GRK£Q\]£V�

$ IRJRUYRV £OWDO Y£ODV]WRWW� D] �Q V]£P£UD 
OHJPHJIHOHOēEE PĳW«WL HOM£U£VPµGWµO Ф¾JJēHQ 
D] «WNH]«VUH «V IRJPRV£VUD YRQDWNR]µ WDQ£FVRN 
HOW«UēHN OHKHWQHN�

Lehetnek-e nemkívánatos hatások a 
termék alkalmazásával kapcsolatban?
$ O£J\V]¸YHWL VHE IHOQ\¯O£VD �D VHEV]«OHN 
QHPN¯Y£QDWRV V]«WY£O£VD� D FUHRVȁ [HQRSURWHFW 
J\RUVDEE OHERPO£V£W RNR]KDWMD� DPHO\ D 
EDUULHUIXQNFLµ LGē HOēWWL PHJV]ĳQ«V«KH] YH]HWKHW�

$] HJ\«E OHKHWV«JHV PHOO«NKDW£VRN� DPHO\HN 
YDOµV]¯QĳOHJ QHP PDJ£KR] D FUHRVȁ [HQRSURWHFW 
PHPEU£QKR] NDSFVROµGQDN� D]RQEDQ E£UPHO\ 
PĳW«W HVHW«Q EHN¸YHWNH]KHWQHN� W¸EEHN N¸]¸WW 
D IHUWē]«V� D VHE GX]]DQDWD� Y«U]«V� KHO\L 
J\XOODG£V� FVRQWYHV]W«V «V I£MGDORP�

Kérjük, forduljon orvoshoz, ha a felsorolt tünetek 
bármelyikét tapasztalja.
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Mágnesen rezonanciás 
képalkotás (MRI) és a 
creos™ xenoprotect
Mivel a creos™ xenoprotect nem tartalmaz 
fémes összetevőket, a creos™ xenoprotect nem 
károsodik az MRI vizsgálat során.

Információ az Európai Unióban és az azzal 
azonos szabályozást alkalmazó országokban élő 
betegek számára:

Ha a használat során vagy a használatból 
adódóan a creos™ xenoprotect membránnal 
kapcsolatban súlyos esemény történik, kérjük, 
jelentse azt a gyártónak és az országos 
felügyeleti hatóságnak (Magyarországon 
az OGYÉI Orvostechnikai Főosztályának; 
e-mail cím: amd.vig@ogyei.gov.hu). Az eszköz 
gyártójának kapcsolattartási adatai a súlyos 
események bejelentéséhez:

Telefon: +49 2407 56440

E-mail: vigilance@matricel.com

Az orvostechnikai eszközökre vonatkozó 
Európai Uniós rendeletben (MDR (EU) 
2017/745) foglaltaknak megfelelően a creos™ 
xenoprotect termékhez rendelkezésre áll 
„A biztonságra és klinikai teljesítőképességre 
vonatkozó összefoglaló” (SSCP). Az SSCP 

a következő weboldalon érhető el: 
https://ec.europa.eu/tools/eudamed1

1 A weboldal az Orvostechnikai eszközök európai 
adatbázisának (European Database on Medical 
Devices (EUDAMED)) elindítása után érhető 
el. Az SSCP-t addig is kérésre rendelkezésre 
bocsátjuk.

Ez a használati útmutató letölthető a következő 
webhelyről:

http://www.matricel.com/patient

Implantátumkártya
Ezzel a betegtájékoztatóval együtt egy 
Implantátumkártyát is kapott (vagy a rövidesen 
kapni fog egyet az egészségügyi szolgáltatójától, 
amint a kezelése lezárul).

A kártya, hasonlatosan egy üzleti 
névjegykártyához, minden fontos információt 
tartalmaz az alkalmazott creos™ xenoprotect 
membránnal kapcsolatban.

Ezt a kártyát a pénztárcájában tarthatja, hogy 
mindig kéznél legyenek ezek az információk.
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Az implantátumkártyán 
használt szimbólumok
Szimbólum Leírás

Beteg neve vagy azonosítója
�(]W D] LPSODQW£FLµW Y«J]ē 
HJ«V]V«J¾J\L LQW«]P«Q\ W¸OWL 
NL� Q\RPWDWYD� N«]¯U£VVDO� F¯PNH 
IHOUDJDV]W£V£YDO VWE��

Beültetés dátuma
�(]W D] LPSODQW£FLµW Y«J]ē 
HJ«V]V«J¾J\L LQW«]P«Q\ W¸OWL 
NL� Q\RPWDWYD� N«]¯U£VVDO� F¯PNH 
IHOUDJDV]W£V£YDO VWE��

$]�iPSODQW£FiµW�Y«J]ē�
egészségügyi intézmény neve és 
címe Intézmény/szolgáltató
�(]W D] LPSODQW£FLµW Y«J]ē 
HJ«V]V«J¾J\L LQW«]P«Q\ W¸OWL NL� 
Q\RPWDWYD� E«O\HJH]YH� N«]¯U£VVDO� 
F¯PNH IHOUDJDV]W£V£YDO VWE��

A fogászati barriermembrán 
gyártójának neve és címe.

A gyártó webhelye, ahol a 
betegek további információkat 
szerezhetnek az implantátummal 
kapcsolatban.

Eszköz neve
$ V]LPEµOXP D] HV]N¸] QHY«W MHO¸OL�

Tételszám
(] D] LPSODQW£WXP HJ\HGL J\£UWµL 
W«WHOV]£PD�

6]DYDWRVV£Ji�iGē
(] D] D G£WXP� DPHO\ XW£Q D] 
RUYRVWHFKQLNDL HV]N¸]W QHP V]DEDG 
EH¾OWHWQL� $] LPSODQW£WXPN£UW\£UD 
KHO\H]HWW GRNXPHQW£FLµV F¯PN«Q 
YDQ IHOW¾QWHWYH�

Egyedi eszközazonosító (UDI), 
DPHO\HW�DXWRPDWiNXV�iGHQWifiN£FiµV�
és adatrögzítési (AIDC) 
formátumban adtak meg.
(]HN NµGROW J\£UWµL DGDWRN 
GLJLW£OLVDQ ROYDVKDWµ 
IRUP£WXPEDQ�

8',-', UDI-adatok ember által olvasható 
formátumban.

�OODWi�HUHGHWĳ�EiROµJiDi�DQ\DJRW�
tartalmaz.

$ EHWHJW£M«NR]WDWµ YHU]LµMD� 5HY ��22� NLDGYD� 
2022� QRYHPEHU«EHQ�
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ja

消費者向け情報
よくお読みください

患者様向け情報リーフレット
‒ このリーフレットには患者様にとって重要な情報が
記載されているため、よくお読みください。

‒ このリーフレットを保管しておいてください。後で読
み直す必要がある可能性があります。

‒ さらに情報またはアドバイスが必要な場合には、主
治医にお尋ねください。

‒ 以下で説明されている副作用が悪化するか改善さ
れない場合には、主治医に連絡する必要があります。

この『患者様向け情報リーフレット』には、creos™
xenoprotectでの治療を受ける前に担当の医療提供者
と検討し話し合うための重要な情報が記載されていま
す。この情報には、治療のメリットおよびリスクと、従う必
要のある注意事項が含まれます。

歯科バリア・メンブレン
creos™ xenoprotect

creos™ xenoprotectとは何ですか？
担当の医療提供者が、歯科治療の一環として骨代用材
を用いて骨を補強する必要があると判断しました。

creos™ xenoprotectは、治癒段階で骨代用材を覆い
保護するために使用されるメンブレンです。ブタの組
織に由来する高純度天然タンパク質コラーゲンでで
きています。

なぜメンブレンが必要なのですか？
骨代用材をメンブレンで覆うと、骨形成がより促進される
ことが臨床的に証明されています。歯ぐきの組織は、新
しい骨の形成速度よりも速く成長するため、メンブレンが
成長速度の速いソフトティシュから骨代用材を保護しま
す。その結果、メンブレンの下では欠損部が影響を受け
ることなく治癒することができます。

メンブレンを2次手術で取り除
く必要がありますか？
いいえ。コラーゲン・メンブレンは、人体に完全に吸収
されます。20週後、メンブレンの吸収が明確に確認され
ています。したがって、メンブレンを2次手術で取り除く
必要はありません。

en
de
es
fr
it
pt
ar
az
da
el
et
fi
hr
hu
ja
lt
nl
no
pl
ro
sv
tr
zh

* a
rch

ive
d r

ev
isi

on
, n

o l
on

ge
r v

ali
d *



84

creos™ xenoprotectは、動物由来の
組織でできています。 どれほど安全
で生体親和性があるのでしょうか？
creos™	xenoprotectの原料は、厳格な獣医療管理下に
あるEU認定施設で、獣医師により人体への適応が認定さ
れた動物から採取されています。	creos™	xenoprotect
の生体適合性は、試験により実証されており、製造時に効
果的な精製法と処理法を施すことで得られます。	該当
するあらゆる規制に準拠しており、安全性と有効性が担
保されています。

医療機器の組成
creos™	xenoprotectの87.91%は、タンパク質（コラーゲ
ンとエラスチン繊維）でできています。	残りの12%は水
（H2O）、0.088%は塩化ナトリウム（NaCl）、0.0035%はア
セトンと微量の塩酸（HCl）です。

creos™ xenoprotectを使用すべきで
ないのは、どのような場合ですか？
creos™	xenoprotectの禁忌を以下に示します。

	‒ 骨代用材なしでcreos™	xenoprotectを使用するこ
とはできません。

	‒ creos™	xenoprotectは、感染部には使用すべきでは
ありません。	インプラント部位に活動性感染症が発
症すると、creos™	xenoprotectの生分解が進み、バリ
ア機能が早期に失われてしまう可能性があります。

	‒ 骨増成手術中にブタ由来のコラーゲン・メンブレン
を使用したことで発症した副作用は確認されていま
せん。	ただし、アレルギー反応を完全に排除すること

はできません。	ブタ由来のマテリアルおよびコラー
ゲンに対する既知の過敏症を持つ患者様にcreos™	
xenoprotectを使用することは推奨されません。

	‒ creos™	xenoprotectの評価は、小児／青年期の患者
様では行われていないため、子供への使用は推奨さ
れません。	若年の顎骨の成長期が完了したことが間
違いなく確認されるまで、通常のインプラントの治療
は推奨できません。

	‒ 現時点で、妊娠中または授乳中のcreos™	
xenoprotectの使用に関する臨床データは公開され
ていません。	安全上の注意事項として、妊娠中また
は授乳中の女性に	creos™	xenoprotect	を使用する
ことはお勧めできません。

注意が必要なのは、どのような場合ですか？
（代謝障害、がん治療中、ヘビー・スモーカーなどにより）
治癒力が限られている患者様にcreos™	xenoprotectを
使用するときは、特に注意を払い、術後ケア中も緊密に
モニタリングする必要があります。

傷にはどのように注意すれ
ばよいでしょうか？
creos™	xenoprotectでの治療後に、まれにですが合併
症として軟組織と顎骨に細菌性炎症が生じることがあり
ます。	一般的には、口腔衛生を良好に保つことで、ご自
身で予防することができます。

したがって、予防ケアをしっかり行うことが、傷を管理す
る最良の方法となります。* a
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術後最初の数日間は、敏感になっている傷を保護しな
ければなりません。そのため、担当医はインプラントを
埋め込んだ治療部位のブラッシングを避け、代わりに口
をゆすぐ治療方式を推奨することがあります。これには
クロルヘキシジンを含有する殺菌性マウスウォッシュを
使用することも含まれます。

最初の数日間の治癒をさらに促進するために、香辛料
を使った料理に加えて、コーヒー、紅茶、アルコールの摂
取を避け、熱い料理は冷ましてから食べるようにする必
要もあります。さらに、術後最初の数日間は、喫煙しない
ことが推奨されます。

食事内容とブラッシングに関する推奨事項は、担当医
が最適なものとして選んだ外科術式に応じて異なる場
合があります。

好ましくない副作用が生じる
可能性はありますか？
軟組織の創離開（傷の端が開いてしまうこと）が生じた
場合には、creos™ xenoprotectの生分解が進む可能性
があり、結果としてバリア機能が早期に失われてしまう
可能性があります。

起きうるその他の副作用は、おそらくcreos™
xenoprotect自体とは関係していませんが、感染症、傷
口の腫脹、出血、局所的炎症、ボーンロス（骨吸収）、疼痛
など、手術に関連して起きることはあります。

上記の症状が出た場合には、診察を受けてください。

磁気共鳴画像法（MRI）と
creos™ xenoprotect
creos™ xenoprotectには金属成分は含まれていない	
ため、MRIスキャン中にcreos™ xenoprotectによる影響
が生じることはありません。

欧州連合および同一の規制体制を持つ国の患者様
の場合:

本医療機器の使用中または使用した結果として、	
creos™ xenoprotectに関連して重大インシデントが起
きた場合には、製造元および国内当局まで報告してくだ
さい。重大インシデントを本医療機器の製造元に報告
するときの連絡先情報は、以下の通りです。

Phone: +49 2407 56440

メールアドレス: vigilance@matricel.com

欧州医療機器規則（MDR (EU) 2017/745）に従い、	
creos™ xenoprotect製品の『安全性と臨床成績の概要
（SSCP）』文書を入手することができます。	
『SSCP』は次のウェブサイトで入手できます:		
https://ec.europa.eu/tools/eudamed1

1ウェブサイトは、欧州医療機器データベース（EUDAMED）
が運用を開始し次第、閲覧できるようになります。それま
での間、『SSCP』は申請すると入手することができます。

本情報シートは、以下からダウンロードできます。

http://www.matricel.com/patient
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インプラント・カード
患者様には、この『患者様向け情報リーフレット』と一
緒に『ペイシェント・インプラント・カード（PIC）』をお渡
ししてあります（あるいは、治療後すぐに医療提供者か
ら渡されます）。

このカードには、名刺と同じように、各個人のcreos™
xenoprotectに関連するあらゆる情報が記載されて
います。

このカードを財布に入れておいて、情報をいつでも参照
できるようにしてください。

インプラント・カードで使
用されている記号類

記号 説明

患者名または患者ID
（これは、インプラント治療を実施する医
療機関が印字または手書きのラベルを貼
り付けて記載します。）

インプラント実施日
（これは、インプラント治療を実施する医
療機関が印字または手書きのラベルを貼
り付けて記載します。）

インプラント治療実施医療機関／提供者の
名称と所在地
（これは、インプラント治療を実施する医
療機関が印字、スタンプ、または手書きのラ
ベルを貼り付けて記載します。）

歯科バリア・メンブレン製造元の名称と
所在地。

患者様がインプラントに関する情報をさら
に入手できる製造元のウェブサイト。

医療機器名
この記号は、医療機器名を示すために使
用されます。

ロット番号
これは、製造元がインプラントに付けた固
有のロット番号です。

使用期限
これは、それ以降には本医療機器を埋め
込むことができなくなる日付です。インプ
ラント・カードに貼られた文書ラベルに示
されています。

自動認識およびデータ取得（AIDC）形式で
記述された機器固有識別（UDI）。
製造元の情報が、デジタル的に読み出し可
能な形式でここに暗号化されています。

UDI-DI 人間が判読可能な形式のUDI情報。

動物由来の生体物質を含有しています。

このリーフレットは、改訂1122であり、2022年11月に発
行されました。
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lt

Informacija 
vartotojui
$WLGŀLDL 
perskaitykite

Informacijos pacientui lapelis
‒ $WLGŀLDL SHUVNDLW\NLWH ģñ ODSHOñ� QHV MDPH 

SDWHLNLDPD MXPV VYDUEL LQIRUPDFLMD�

‒ 1HLģPHVNLWH ģLR ODSHOLR� QHV YÙO JDOL SULUHLNWL 
Mñ SHUVNDLW\WL�

‒ -HLJX QRULWH VXŀLQRWL GDXJLDX DUED SDVLWDUWL� 
NUHLSNLWÙV ñ RGRQWRORJÇ�

‒ -HLJX NXULV QRUV WROLDX DSUDģ\WDV ģDOXWLQLV 
SRYHLNLV SDVXQNÙMD DUED QHSDJHUÙMD� NUHLSNLWÙV 
ñ RGRQWRORJÇ�

ĢLDPH LQIRUPDFLMRV SDFLHQWXL ODSHO\MH SDWHLNLDPD 
VYDUEL LQIRUPDFLMD �ñVNDLWDQW LQIRUPDFLMÇ DSLH 
J\G\PR QDXGÇ EHL UL]LNÇ LU YLVDV DWVDUJXPR 
SULHPRQHV� NXULĵ UHLNLD LPWLV�� NXULÇ SULHģ J\G\PÇ 
FUHRVȁ [HQRSURWHFW WXULWH DSVYDUVW\WL LU DSWDUWL 
VX VDYR VYHLNDWRV SULHŀLĭURV SDVODXJĵ WHLNÙMX�

'DQWĵ�EDUMHUiQÙ�
membrana (DBM)
FUHRVȁ [HQRSURWHFW

Kas yra creos™ xenoprotect
-ĭVĵ VYHLNDWRV SULHŀLĭURV SDVODXJĵ WHLNÙMDV 
QXVWDWÙ� NDG RGRQWRORJLQLR J\G\PR PHWX 
MXPV UHLNÙV DWOLNWL NDXOR DXJLQLPR SURFHGĭUÇ 
QDXGRMDQW NDXOR SDNDLWDOÇ�

FUHRVȁ [HQRSURWHFW ǐ WDL PHPEUDQD� SHU JLMLPR 
HWDSÇ QDXGRMDPD NDXOR SDNDLWDOR PHGŀLDJDL 
XŀGHQJWL LU DSVDXJRWL� -L VXGDU\WD Lģ \SDÏ JU\QR 
QDWĭUDODXV EDOW\PLQLR NRODJHQR� JDXQDPR Lģ 
NLDXOLĵ DXGLQLĵ�

Kodėl membrana reikalinga?
.OLQLģNDL ñURG\WD� NDG NDXOR SDNDLWDOR PHGŀLDJÇ 
XŀGHQJXV PHPEUDQD� NDXODV JHULDX IRUPXRMDVL� 
.DGDQJL GDQWHQĵ DXGLQLDL DXJD JUHLÏLDX� QHL 
JDOL VXVLIRUPXRWL QDXMDV NDXODV� PHPEUDQD 
NDXOR SDNDLWDOÇ DSVDXJR QXR JUHLÏLDX DXJDQÏLĵ 
PLQNģWĵMĵ DXGLQLĵ� ĢLWDLS XŀWLNULQDPD� NDG 
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po membrana esantis defektas galėtų gyti 
netrikdomas.

Ar membraną reikia pašalinti 
per antrą operaciją?
Ne. Kolageno membraną organizmas visiškai 
absorbuoja. Membranos rezorbcija buvo aiškiai 
matoma po 20 savaičių. Todėl antros operacijos 
membranai pašalinti nereikia.

creos™ xenoprotect sudaryta iš 
gyvūninės kilmės audinių. Kiek ji yra 
saugi ir biologiškai suderinama?
Pradinės medžiagos, iš kurių gaminama 
membrana creos™ xenoprotect, gaunamos 
ES sertifikuotuose ūkiuose taikant griežtą 
veterinarinę kontrolę, iš veterinarijos gydytojų 
sertifikuotų gyvūnų, kurie pripažinti tinkamais 
žmonėms vartoti. Membranos creos™ 
xenoprotect biologinis suderinamumas buvo 
įrodytas bandymais ir užtikrinamas gamybos 
metu taikant veiksmingus gryninimo ir 
apdorojimo metodus. Ji atitinka visus taikomus 
reglamentus, kuriais užtikrinamas jos saugumas 
ir veiksmingumas.

Priemonės sudėtis
Membranos creos™ xenoprotect sudėtyje yra 
87,91 % baltymų (kolageno ir elastino skaidulų). 
Be to, joje yra 12 % drėgmės (H2O), 0,088 % 

natrio chlorido (NaCl), 0,0035 % acetono ir 
vandenilio chlorido rūgšties pėdsakų.

Kada creos™ xenoprotect 
naudoti negalima?
Toliau pateikiamos membranai creos™ 
xenoprotect taikomos kontraindikacijos.

 ‒ Membrana creos™ xenoprotect nėra skirta 
naudoti be kaulo pakaitalo medžiagos.

 ‒ creos™ xenoprotect negalima naudoti 
infekuotose srityse. Jei implanto vietoje 
yra aktyvi infekcija, gali paspartėti creos™ 
xenoprotect biologinis skaidymasis, todėl 
membrana gali per anksti netekti apsauginių 
savybių.

 ‒ Kaulo auginimo procedūroms naudojant 
iš kiaulių gauto kolageno membranas 
nepageidaujamų reakcijų nebuvo pastebėta, 
tačiau alerginių reakcijų galimybės visiškai 
atmesti negalima. Membranos creos™ 
xenoprotect nerekomenduojama naudoti 
gydant pacientus, kurie jautrūs iš kiaulių 
gautoms medžiagoms ir kolagenui.

 ‒ creos™ xenoprotect tyrimų su vaikais 
ar paaugliais neatlikta, todėl jos 
nerekomenduojama naudoti vaikams gydyti. 
Įprastų gydymo būdų nerekomenduojama taikyti 
tol, kol bus tinkamai dokumentuota jaunuolio 
žandikaulio formavimosi fazės pabaiga.* a
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‒ .OLQLNLQLĵ GXRPHQĵ DSLH FUHRVȁ [HQRSURWHFW 
QDXGRMLPÇ QÙģWXPR LU ŀLQG\PR ODLNRWDUSLX 
ģLXR PHWX QÙUD� SDXJXPR VXPHWLPDLV FUHRVȁ 
[HQRSURWHFW QHUHNRPHQGXRMDPD QDXGRWL 
QÙģÏLRPV DU NĭGLNñ ŀLQGDQÏLRPV PRWHULPV�

Kada reikia imtis atsargumo priemonių?
PDFLHQWDPV� NXULĵ JLMLPR SURFHVDL VXOÙWÙMÛ �SY]�� 
GÙO PHGŀLDJĵ DS\NDLWRV VXWULNLPĵ� YÙŀLR J\G\PR� 
LQWHQV\YDXV UĭN\PR�� FUHRVȁ [HQRSURWHFW UHLNLD 
QDXGRWL \SDÏ DWVDUJLDL LU MXRV SR RSHUDFLMRV 
DWLGŀLDX VWHEÙWL�

Kaip turiu prižiūrėti žaizdą?
9LHQD Lģ UHWĵ NRPSOLNDFLMĵ� NXUL JDOL SDVLUHLNģWL 
SR J\G\PR FUHRVȁ [HQRSURWHFW� \UD EDNWHULQLV 
GDQWHQĵ LU ŀDQGLNDXOLR XŀGHJLPDV� *HUD ŀLQLD 
\UD WDL� NDG MR JDOLWH LģYHQJWL ODLN\GDPLHVL JHURV 
EXUQRV KLJLHQRV�

7DLJL JHULDXVLDV EĭGDV ŀDL]GDL SULŀLĭUÙWL \UD 
WLQNDPD SURФLODNWLQÙ SULHŀLĭUD�

PLUPÇVLDV NHOLDV GLHQDV SR RSHUDFLMRV MDXWULÇ 
ŀDL]GÇ UHLNLD DSVDXJRWL� WRGÙO JDOL EĭWL� NDG 
RGRQWRORJDV UHNRPHQGXRV QDXMR LPSODQWR 
YLHWRV QHYDO\WL GDQWĵ ģHSHWÙOLX� R WLN VNDODXWL� 
SY]�� DQWLVHSWLQLX EXUQRV VNDODYLPR VN\VÏLX VX 
FKORUKHNVLGLQX DU NW�

.DG ŀDL]GD SLUPRVLRPLV GLHQRPLV GDU JHULDX 
J\Wĵ� WDLS SDW WXUÙWXPÙWH YHQJWL DģWUDXV PDLVWR� 
WDLS SDW NDYRV� MXRGRVLRV DUEDWRV LU DONRKROLR� 

1HYDOJ\NLWH NDUģWR PDLVWR ǐ SDODXNLWH� NRO MLV 
DWYÙV� %H WR� SLUPRVLRPLV GLHQRPLV SR RSHUDFLMRV 
UHNRPHQGXRMDPD QHUĭN\WL�

$WVLŀYHOJLDQW ñ RGRQWRORJR SDVLULQNWÇ 
MXPV WLQNDPLDXVLÇ FKLUXUJLQñ SURWRNROÇ� 
UHNRPHQGDFLMRV GÙO YDOJ\PR LU YDO\PR ģHSHWÙOLX 
JDOL VNLUWLV�

Ar galimas koks nors nepageidaujamas 
šalutinis poveikis?
0LQNģWĵMĵ DXGLQLĵ ŀDL]GRV ŀLRMÙMLPR DWYHMX �GÙO 
QHSDJHLGDXMDPR ŀDL]GRV NUDģWĵ LģVLVN\ULPR� 
JDOL SDVSDUWÙWL FUHRVȁ [HQRSURWHFW ELRORJLQLV 
VNDLG\PDVLV� WRGÙO PHPEUDQD JDOL DQNVÏLDX 
QHWHNWL DSVDXJLQLĵ VDY\ELĵ�

%H WR� NDLS LU SR EHW NXULRV NLWRV RSHUDFLMRV� 
JDOL SDVLUHLNģWL NLWDV� VX FUHRVȁ [HQRSURWHFW  
YHLNLDXVLDL QHVXVLMÛV ģDOXWLQLV SRYHLNLV� SY]�� 
LQIHNFLMD� ŀDL]GRV SDWLQLPDV� NUDXMDYLPDV� YLHWLQLV 
XŀGHJLPDV� NDXOR SUDUDGLPDV DU VNDXVPDV�

-Hi�SDMXWRWH�EHW�NXUñ�iģ�SiUPiDX�PiQÙWĵ�ViPSWRPĵ��
NUHiSNiWÙV�ñ�J\G\WRMÇ�

Magnetinio rezonanso 
tyrimas (MRT) su 
creos™ xenoprotect
0HPEUDQRMH FUHRVȁ [HQRSURWHFW MRNLĵ PHWDOLQLĵ 
GDOLĵ QÙUD� WRGÙO VNHQXRMDQW PDJQHWLQLR 
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UH]RQDQVR WRPRJUDIX FUHRVȁ [HQRSURWHFW 
WULNGŀLĵ QHVXNHOLD�

(XURSRV SÇХXQJRMH LU ģDO\VH� NXULRVH JDOLRMD WRNLD 
SDWL UHJXOLDYLPR WYDUND� HVDQÏLDP SDFLHQWXL�

-HL QDXGRMDQW ģLÇ SULHPRQÛ DUED GÙO MRV 
QDXGRMLPR ñY\NR ULPWDV LQFLGHQWDV� VXVLMÛV VX 
FUHRVȁ [HQRSURWHFW� DSLH Mñ SUDQHģNLWH JDPLQWRMXL 
DUED VDYR ģDOLHV NRPSHWHQWLQJDL LQVWLWXFLMDL� ĢLRV 
SULHPRQÙV JDPLQWRMR NRQWDNWLQÙ LQIRUPDFLMD� 
NXULD QDXGRMDQWLV UHLNLD SUDQHģWL DSLH ULPWÇ 
LQFLGHQWÇ�

7HOHIRQDV ��� 2�0� 56��0

(O� S� YLJLODQFH#PDWULFHO�FRP

*DOLPD JDXWL JDPLQLR FUHRVȁ [HQRSURWHFW 
VDXJRV LU NOLQLNLQLR YHLNVPLQJXPR GXRPHQĵ 
VDQWUDXNRV �SSCP� GRNXPHQWÇ� QXPDW\WÇ 
(XURSRV PHGLFLQRV SULHPRQLĵ UHJODPHQWH 
�0P5� �(S� 20�����5�� SSCP SDWHLNLDPD ģLRMH 
VYHWDLQÙMH� KWWSV���HF�HXURSD�HX�WRROV�HXGDPHGɿ

ɿ SYHWDLQÙ SDVLHNLDPD SULVWDÏLXV (XURSRV 
PHGLFLQRV SULHPRQLĵ GXRPHQĵ ED]Û 
�(8'$0('�� ,NL WRO SSCP JDOLPD JDXWL 
SDSUDģLXV�

Ģñ LQIRUPDFLMRV ODSHOñ JDOLPD DWVLVLĵVWL ģLXR 
DGUHVX�

KWWS���ZZZ�PDWULFHO�FRP�SDWLHQW

,PSODQWR�NRUWHOÙ
.DUWX VX ģLXR LQIRUPDFLMRV SDFLHQWXL ODSHOLX 
JDYRWH SDFLHQWR LPSODQWR NRUWHOÛ �DUED MÇ 
QHWUXNXV JDXVLWH Lģ VDYR VYHLNDWRV SULHŀLĭURV 
SDVODXJĵ WHLNÙMR� NDL EXV EDLJWDV J\G\PDV��

ĢLRMH NRUWHOÙMH� NXUL SDQDģL ñ YL]LWLQÛ NRUWHOÛ� \UD 
YLVD VYDUEL LQIRUPDFLMD� VXVLMXVL VX NRQNUHÏLD MĭVĵ 
PHPEUDQD FUHRVȁ [HQRSURWHFW�

.RUWHOÛ JDOLWH ODLN\WL SLQLJLQÙMH� NDG ģLÇ 
LQIRUPDFLMÇ YLVDGD WXUÙWXPÙWH VX VDYLPL�

,PSODQWR�NRUWHOÙMH�
naudojami simboliai
Simbolis Aprašymas

3DFiHQWR�YDUGDV��SDYDUGÙ�DUED�
iGHQWifiNDFiMRV�QXPHUiV
�ĢLÇ GDOñ �VSDXVGLQWXYX� UDQND� 
SULNOLMXRGDPD HWLNHWÛ DU NW�� SLOGR 
LPSODQWDYLPR SURFHGĭUÇ DWOLHNDQWL 
VYHLNDWRV SULHŀLĭURV ñVWDLJD��
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Implantavimo data
�ĢLÇ GDOñ �VSDXVGLQWXYX� UDQND� 
SULNOLMXRGDPD HWLNHWÛ DU NW�� SLOGR 
LPSODQWDYLPR SURFHGĭUÇ DWOLHNDQWL 
VYHLNDWRV SULHŀLĭURV ñVWDLJD��

,PSODQWDYiPR�SURFHGĭUÇ�DWOiHNDQÏiRV�
VYHiNDWRV�SUiHŀiĭURV�ñVWDiJRV���
SDVODXJĵ�WHiNÙMR�SDYDGiQiPDV�iU�
adresas
�ĢLÇ GDOñ �VSDXVGLQWXYX� UDQND� 
SULNOLMXRGDPD HWLNHWÛ DU NW�� SLOGR 
LPSODQWDYLPR SURFHGĭUÇ DWOLHNDQWL 
VYHLNDWRV SULHŀLĭURV ñVWDLJD��

'DQWĵ�EDUMHUiQÙV�PHPEUDQRV�
gamintojo pavadinimas ir adresas.

*DPiQWRMR�VYHWDiQÙ��NXUiRMH�SDFiHQWDi�
gali gauti daugiau informacijos apie 
iPSODQWÇ�

3UiHPRQÙV�SDYDGiQiPDV
ĢLV VLPEROLV QDXGRMDPDV SULHPRQÙV 
SDYDGLQLPXL QXURG\WL�

Serijos numeris
7DL \UD JDPLQWRMR VXWHLNWDV XQLNDOXVLV 
LPSODQWR VHULMRV QXPHULV�

Naudoti iki datos
7DL \UD GDWD� SR NXULRV PHGLFLQRV 
SULHPRQÙV QHEHJDOLPD LPSODQWXRWL� 
-L QXURG\WD DQW LPSODQWR NRUWHOÙV 
SULNOLMXRWRMH GRNXPHQWDFLMRV HWLNHWÙMH�

8QiNDOXViV�SUiHPRQÙV�iGHQWifiNDWRUiXV�
�8',��DXWRPDWiQiR�iGHQWifiNDYiPR�iU�
GXRPHQĵ�iģJDYRV��$,'&��IRUPDWX�
ÎLD XŀNRGXRWD JDPLQWRMR LQIRUPDFLMD 
VNDLWPHQLQLĵ SULHWDLVĵ VNDLWRPX 
IRUPDWX�

8',-', 8',�iQIRUPDFiMD�ŀPRJDXV�VNDiWRPX�
formatu.

6XGÙW\MH�\UD�J\YĭQiQÙV�NiOPÙV�
EiRORJiQÙV�PHGŀiDJRV�

ĢLV ODSHOLV LģOHLVWDV 2022 P� ODSNULÏLR PÙQ�� 
SHUŀLĭURV 1U� ��22�

en
de
es
fr
it
pt
ar
az
da
el
et
fi
hr
hu
ja
lt
nl
no
pl
ro
sv
tr
zh

* a
rch

ive
d r

ev
isi

on
, n

o l
on

ge
r v

ali
d *



92
* a

rch
ive

d r
ev

isi
on

, n
o l

on
ge

r v
ali

d *



93

nl

Consumentenin-
formatie
*UDDJ ]RUJYXOGLJ 
OH]HQ

Informatiefolder 
voor patiënten
‒ /HHV GH]H IROGHU D�X�E� ]RUJYXOGLJ GRRU� 

(U VWDDW EHODQJULMNH LQIRUPDWLH YRRU X LQ�

‒ %HZDDU GH]H IROGHU� :HOOLFKW ZLOW X GH 
LQIRUPDWLH ODWHU QRJ HHQ NHHU EHNLMNHQ�

‒ 9UDDJ XZ WDQGDUWV LQGLHQ QRGLJ RP PHHU 
LQIRUPDWLH RI DGYLHV�

‒ 8 PRHW FRQWDFW RSQHPHQ PHW XZ WDQGDUWV 
DOV HHQ YDQ GH KLHURQGHU EHVFKUHYHQ 
ELMZHUNLQJHQ YHUHUJHUW RI QLHW YHUEHWHUW�

'H]H IROGHU EHYDW EHODQJULMNH LQIRUPDWLH ZDDU 
X YµµU GH EHKDQGHOLQJ PHW FUHRVȁ [HQRSURWHFW 
RYHU PRHW QDGHQNHQ HQ GLH X PRHW EHVSUHNHQ 
PHW XZ ]RUJYHUOHQHU� ]RDOV GH YRRUGHOHQ 
HQ ULVLFRǓV YDQ GH EHKDQGHOLQJ HQ HYHQWXHOH 
YRRU]RUJVPDDWUHJHOHQ�

Dentale barriere membraan
FUHRVȁ [HQRSURWHFW

Wat is creos™ xenoprotect?
8Z ]RUJYHUOHQHU KHHЦ YDVWJHVWHOG GDW HHQ 
ERWDXJPHQWDWLH �ERWYHUJURWLQJ� PHW EHKXOS 
YDQ HHQ ERWVXEVWLWXXWPDWHULDDO QRGLJ LV DOV 
RQGHUGHHO YDQ XZ WDQGKHHONXQGLJH EHKDQGHOLQJ�

FUHRVȁ [HQRSURWHFW LV HHQ PHPEUDDQ GDW 
ZRUGW JHEUXLNW RP KHW ERWVXEVWLWXXWPDWHULDDO 
WH EHGHNNHQ HQ WH EHVFKHUPHQ WLMGHQV GH 
JHQH]LQJVIDVH� +HW LV VDPHQJHVWHOG XLW 
VWHUN JH]XLYHUG QDWXXUOLMN FROODJHHQ �HHQ 
HLZLWEHVWDQGGHHO XLW ELQGZHHIVHOYH]HOV HQ ERW� 
DФNRPVWLJ YDQ YDUNHQV�

Waarom is een membraan nodig?
+HW LV NOLQLVFK DDQJHWRRQG GDW HHQ EHWHUH 
ERWYRUPLQJ ZRUGW EHUHLNW ZDQQHHU KHW 
ERWVXEVWLWXXWPDWHULDDO PHW HHQ PHPEUDDQ 
ZRUGW EHGHNW� $DQJH]LHQ WDQGYOHHVZHHIVHO 
VQHOOHU JURHLW GDQ QLHXZ ERW NDQ ZRUGHQ 
JHYRUPG� EHVFKHUPW KHW PHPEUDDQ KHW 
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botsubstituutmateriaal tegen het sneller 
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.

creos™ xenoprotect 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 creos™ 
xenoprotect worden onder strenge veterinaire 
controles in door de EU gecertificeerde 
faciliteiten verkregen uit dieren die geschikt 
zijn verklaard voor menselijke consumptie. 
De biocompatibiliteit van creos™ xenoprotect 
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
creos™ xenoprotect bestaat voor 87,91% uit eiwit 
(collageen- en elastinevezels). Daarnaast bevat 
het 12% vocht (H2O), 0,088% natriumchloride 
(NaCl), 0,0035% aceton en sporen van 
zoutzuur (HCl).

Wanneer kan creos™ xenoprotect 
niet worden gebruikt?
Hieronder ziet u de contra-indicaties voor creos™ 
xenoprotect:

 ‒ creos™ xenoprotect kan niet worden gebruikt 
zonder botsubstituutmateriaal.

 ‒ creos™ xenoprotect mag niet worden gebruikt 
in geïnfecteerde gebieden. Een actieve 
infectie in de implantatieplaats kan leiden tot 
een verhoogde biologische afbraak van creos™ 
xenoprotect. 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 uitgesloten. Het gebruik 
van creos™ xenoprotect bij patiënten met 
een bekende gevoeligheid voor materiaal * a
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HQ FROODJHHQ DФNRPVWLJ YDQ YDUNHQV ZRUGW 
DIJHUDGHQ�

‒ FUHRVȁ [HQRSURWHFW LV QLHW EHRRUGHHOG ELM 
NLQGHUHQ HQ WLHQHUV HQ ZRUGW QLHW DDQEHYROHQ 
YRRU JHEUXLN ELM GH]H OHHЦLMGVJURHSHQ� 
5RXWLQHEHKDQGHOLQJ ZRUGW DIJHUDGHQ WRWGDW 
GHФLQLWLHI LV YDVWJHVWHOG GDW KHW NDDNERW LV 
YROJURHLG�

‒ .OLQLVFKH JHJHYHQV RYHU KHW JHEUXLN YDQ 
FUHRVȁ [HQRSURWHFW WLMGHQV ]ZDQJHUVFKDS 
RI ERUVWYRHGLQJ ]LMQ PRPHQWHHO QLHW 
EHVFKLNEDDU� 8LW YHLOLJKHLGVRYHUZHJLQJHQ 
ZRUGW KHW JHEUXLN YDQ FUHRVȁ [HQRSURWHFW 
DIJHUDGHQ ELM YURXZHQ GLH ]ZDQJHU ]LMQ RI 
ERUVWYRHGLQJ JHYHQ�

Wanneer zijn 
voorzorgsmaatregelen nodig?
%LM SDWLQWHQ PHW HHQ EHSHUNW 
JHQH]LQJVYHUPRJHQ �ELMY� GRRU 
VWRIZLVVHOLQJVVWRRUQLVVHQ� NDQNHUEHKDQGHOLQJHQ� 
YHHO URNHQ� PRHW FUHRVȁ [HQRSURWHFW PHW 
ELM]RQGHUH YRRU]LFKWLJKHLG ZRUGHQ JHEUXLNW� 'H]H 
SDWLQWHQ PRHWHQ RRN QDXZOHWWHQGHU ZRUGHQ 
JHFRQWUROHHUG WLMGHQV GH SRVWRSHUDWLHYH ]RUJ�

Hoe moet ik mijn wond verzorgen?
(HQ EDFWHULOH RQWVWHNLQJ YDQ KHW WDQGYOHHV 
HQ KHW NDDNEHHQ LV HHQ YDQ GH ]HOG]DPH 
FRPSOLFDWLHV GLH NXQQHQ RSWUHGHQ QD HHQ 
EHKDQGHOLQJ PHW FUHRVȁ [HQRSURWHFW� +HW JRHGH 

QLHXZV LV GDW X GLW PHW HHQ JRHGH PRQGK\JLQH 
PHHVWDO ]HOI NXQW YRRUNRPHQ�

(HQ JRHGH SUHYHQWLHYH ]RUJ LV GDDURP KHW EHVWH 
GDW X NXQW GRHQ RP XZ ZRQG WH YHU]RUJHQ�

7LMGHQV GH HHUVWH GDJHQ QD GH RSHUDWLH PRHW X 
GH JHYRHOLJH ZRQG EHVFKHUPHQ� 8Z WDQGDUWV ]DO 
X PRJHOLMN DDQUDGHQ KHW JHELHG PHW KHW QLHXZH 
LPSODQWDDW QLHW WH SRHWVHQ HQ LQ SODDWV GDDUYDQ 
WH VSRHOHQ PHW HHQ PRQGVSRHOPLGGHO� GDW RRN 
HHQ DQWLVHSWLVFKH VWRI NDQ EHYDWWHQ� ]RDOV 
FKORRUKH[LGLQH�

2P HHQ JRHGH JHQH]LQJ WLMGHQV GH HHUVWH GDJHQ 
WH EHYRUGHUHQ� PRHW X RRN JHNUXLG YRHGVHO� 
NRIФLH� ]ZDUWH WKHH HQ DOFRKRO YHUPLMGHQ� HQ XZ 
YRHGVHO ODWHQ DФNRHOHQ YRRUGDW X KHW FRQVXPHHUW� 
%RYHQGLHQ ZRUGW DIJHUDGHQ JHGXUHQGH GH HHUVWH 
GDJHQ QD GH RSHUDWLH WH URNHQ�

'H HHW- HQ SRHWVDGYLH]HQ NXQQHQ YDULUHQ� 
DФKDQNHOLMN YDQ KHW FKLUXUJLVFK SURWRFRO GDW 
XZ WDQGDUWV YRRU X KHW PHHVW JHVFKLNW KHHЦ 
EHYRQGHQ�

Zijn er bijwerkingen mogelijk?
$OV HU ZRQGGHKLVFHQWLH YDQ ZHNH GHOHQ 
�RQJHZHQVW ZLMNHQ YDQ GH ZRQGUDQGHQ� 
RSWUHHGW� NDQ GH ELRORJLVFKH DФEUDDN YDQ FUHRVȁ 
[HQRSURWHFW VQHOOHU YHUORSHQ� ZDDUGRRU GH 
PHPEUDDQIXQFWLH HHUGHU YHUORUHQ NDQ JDDQ�
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Andere mogelijke bijwerkingen houden 
waarschijnlijk geen verband met creos™ 
xenoprotect 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 
creos™ xenoprotect
Aangezien creos™ xenoprotect geen 
metaalhoudende bestanddelen bevat, is er geen 
aantasting van creos™ xenoprotect tijdens een 
MRI-scan.

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

Als zich tijdens het gebruik van creos™ 
xenoprotect 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

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 creos™ xenoprotect. De SSCP is 
op te vragen op de volgende website: 
https://ec.europa.eu/tools/eudamed1

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 patiënteninformatiefolder hebt 
u een patiëntimplantaatkaart (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 creos™ 
xenoprotect.

U kunt deze kaart in uw portemonnee of 
portefeuille bewaren, zodat u deze informatie 
altijd bij u hebt.
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Symbolen die op de 
implantaatkaart 
worden gebruikt
Symbool Beschrijving

Patiëntnaam of patiënt-ID
�'LW ZRUGW LQJHYXOG GRRU GH 
LPSODQWHUHQGH ]RUJLQVWHOOLQJ� KHW]LM 
JHGUXNW� KHW]LM KDQGJHVFKUHYHQ� 
ELMYRRUEHHOG GRRU KHW DDQEUHQJHQ YDQ 
HHQ HWLNHW�

Implantatiedatum
�'LW ZRUGW LQJHYXOG GRRU GH 
LPSODQWHUHQGH ]RUJLQVWHOOLQJ� KHW]LM 
JHGUXNW� KHW]LM KDQGJHVFKUHYHQ� 
ELMYRRUEHHOG GRRU KHW DDQEUHQJHQ YDQ 
HHQ HWLNHW�

Naam en adres van de implanterende 
zorg-instelling/verlener
�'LW ZRUGW LQJHYXOG GRRU GH 
LPSODQWHUHQGH ]RUJLQVWHOOLQJ� KHW]LM 
JHGUXNW� KHW]LM JHVWHPSHOG� KHW]LM 
KDQGJHVFKUHYHQ� ELMYRRUEHHOG GRRU 
KHW DDQEUHQJHQ YDQ HHQ HWLNHW�

Naam en adres van de fabrikant van 
het tandheelkundig membraan.

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

Naam van het hulpmiddel
'LW V\PERRO ZRUGW JHEUXLNW RP GH 
QDDP YDQ KHW KXOSPLGGHO DDQ WH JHYHQ�

Chargenummer
'LW LV KHW XQLHNH FKDUJHQXPPHU YDQ 
GH IDEULNDQW YDQ XZ LPSODQWDDW�

Te gebruiken vóór
'LW LV GH GDWXP ZDDUQD KHW PHGLVFKH 
KXOSPLGGHO QLHW PHHU PDJ ZRUGHQ 
JH±PSODQWHHUG� :RUGW DDQJHJHYHQ 
RS KHW GRFXPHQWDWLHODEHO GDW RS GH 
LPSODQWDDWNDDUW LV DDQJHEUDFKW�

8QiHNH�KXOSPiGGHOiGHQWifiFDWiH��8',��
in de AIDC-notatie (Automatic 
,GHQWifiFDWiRQ�DQG�'DWD�&DSWXUH��
DXWRPDWiVFKH�iGHQWifiFDWiH�HQ�
gegevensvastlegging).
'H LQIRUPDWLH YDQ GH IDEULNDQW LV KLHU 
GLJLWDDO OHHVEDDU JHFRGHHUG�

8',-', Een voor mensen leesbare notatie van 
de UDI-informatie.

Bevat biologisch materiaal van 
dierlijke oorsprong.
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Deze folder is revisie-nr. 1122 en is uitgegeven in 
november 2022.
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no

Informasjon til 
forbrukeren
0§ OHVHV Qº\H

Vedlegg med informasjon 
til pasienten
‒ /HV GHWWH YHGOHJJHW Qº\H� IRUGL GHW LQQHKROGHU 

LQIRUPDVMRQ VRP HU YLNWLJ IRU GHJ�

‒ 7D YDUH S§ GHWWH YHGOHJJHW� 'X NDQ NRPPH WLO 
§ WUHQJH § OHVH GHW LJMHQ�

‒ SQDNN PHG WDQQOHJHQ KYLV GX WUHQJHU PHU 
LQIRUPDVMRQ HOOHU U§G�

‒ 'X P§ NRQWDNWH WDQQOHJHQ KYLV QRHQ DY 
ELYLUNQLQJHQH QHGHQIRU IRUYHUUHV HOOHU LNNH 
EOLU EHGUH�

'HWWH YHGOHJJHW PHG LQIRUPDVMRQ WLO SDVLHQWHQ 
LQQHKROGHU YLNWLJ LQIRUPDVMRQ VRP GX EºU 

WD KHQV\Q WLO RJ GUºЦH PHG WDQQOHJHQ IºU 
EHKDQGOLQJ PHG FUHRVȁ [HQRSURWHFW� LQNOXGHUW 
Q\WWH RJ ULVLNR YHG EHKDQGOLQJHQ RJ HYHQWXHOOH 
IRUKROGVUHJOHU VRP EºU WDV�

Dental barrieremembran 
(DBM)
FUHRVȁ [HQRSURWHFW

Hva er creos™ xenoprotect?
7DQQOHJHQ KDU IDVWVO§WW HW EHKRY IRU HQ 
EHQRSSE\JJLQJ YHG KMHOS DY EHQHUVWDWQLQJ VRP 
HQ GHO DY WDQQEHKDQGOLQJHQ GLQ�

FUHRVȁ [HQRSURWHFW HU HQ PHPEUDQ VRP EUXNHV 
WLO § GHNNH RJ EHVN\WWH EHQHUVWDWQLQJVPDWHULDOH L 
WLOKHOLQJVIDVHQ� 'HQ EHVW§U DY Kº\UHQVHW QDWXUOLJ 
SURWHLQNROODJHQ VRP HU IUHPVWLOW DY YHY IUD VYLQ�

Hvorfor trengs det en membran?
'HW KDU ELWW S§YLVW NOLQLVN DW GHW RSSQ§V EHGUH 
EHQGDQQHOVH Q§U EHQHUVWDWQLQJVPDWHULDOHW HU 
GHNNHW DY HQ PHPEUDQ� 7DQQNMºWWYHY YRNVHU 
UDVNHUH HQQ GHW GDQQHV Q\WW EHQ� RJ GD EHVN\WWHU 
PHPEUDQHQ EHQHUVWDWQLQJVPDWHULDOHW PRW 
EOºWYHYHW VRP YRNVHU UDVNHUH� 'HWWH VLNUHU 
DW GHIHNWHQ NDQ WLOKHOHV XIRUVW\UUHW XQGHU 
PHPEUDQHQ�
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Må 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 å fjerne 
membranen.

creos™ xenoprotect består av vev 
med animalsk opprinnelse. Hvor 
sikker og biokompatibel er den?
Materialene som er utgangspunktet for 
produksjonen av creos™ xenoprotect, 
innhentes i EU-sertifiserte anlegg under streng 
veterinærkontroll fra veterinærsertifiserte dyr 
som har blitt erklært som egnet for humant 
konsum. Biokompatibiliteten til creos™ 
xenoprotect har blitt demonstrert ved testing 
og oppnås ved hjelp av effektive metoder for 
rensing og prosessering under produksjonen. Den 
er i samsvar med alle relevante forskrifter som 
skal sørge for enhetens sikkerhet og effekt.

Enhetens sammensetning
creos™ xenoprotect består av 87,91 % protein 
(kollagen- og elastinfibere). I tillegg inneholder 
den 12 % fuktighet (H2O), 0,088 % natriumklorid 
(NaCl), 0,0035 % aceton and og spormengder 
av saltsyre (HCl).

Når skal creos™ xenoprotect 
ikke brukes?
Det følgende er kontraindikasjoner for creos™ 
xenoprotect:

 ‒ Bruk av creos™ xenoprotect uten 
benerstatningsmateriale er ikke indisert.

 ‒ creos™ xenoprotect skal ikke brukes i 
infiserte områder. En aktiv infeksjon på 
implantatstedet kan føre til økt biologisk 
nedbrytning av creos™ xenoprotect, noe 
som kan føre 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 creos™ xenoprotect 
hos pasienter med kjent følsomhet for 
materialer og kollagen fremstilt fra svin 
anbefales ikke.

 ‒ creos™ xenoprotect har ikke blitt evaluert hos 
barn og ungdom og anbefales ikke til bruk 
hos barn. Rutinebehandling anbefales ikke før 
det er klart dokumentert at vekstfasen for 
kjeveben hos ungdom er avsluttet.

 ‒ Kliniske data for bruk av creos™ xenoprotect 
under graviditet eller amming er for tiden ikke 
tilgjengelig. Som en sikkerhetsforholdsregel er * a
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GHW LNNH DQEHIDOW § EUXNH FUHRVȁ [HQRSURWHFW 
KRV NYLQQHU VRP HU JUDYLGH HOOHU DPPHU�

Hvor er det nødvendig 
med forholdsregler?
+RV SDVLHQWHU PHG EHJUHQVHW WLOKHOLQJVHYQH �IRU 
HNVHPSHO S§ JUXQQ DY PHWDEROVNH IRUVW\UUHOVHU� 
NUHЦEHKDQGOLQJHU� RPIDWWHQGH Uº\NLQJ� 
VNDO FUHRVȁ [HQRSURWHFW EUXNHV PHG VSHVLHOO 
IRUVLNWLJKHW RJ HNVWUD Qº\H SDVLHQWRYHUY§NQLQJ 
XQGHU SRVWRSHUDWLY SOHLH�

Hvordan skal jeg pleie såret?
(Q EDNWHULHOO EHWHQQHOVH L WDQQNMºWWHW RJ 
NMHYHEHQHW� HU «Q DY GH VMHOGQH NRPSOLNDVMRQHQH 
VRP NDQ RSSVW§ HWWHU HQ EHKDQGOLQJ PHG FUHRVȁ 
[HQRSURWHFW� 'HQ JRGH Q\KHWHQ HU DW GX YHG § 
RSSUHWWKROGH JRG PXQQK\JLHQH YDQOLJYLV NDQ 
KLQGUH GHQ VHOY�

'HUIRU HU JRG IRUHE\JJHQGH SOHLH GHW EHVWH GX 
NDQ JMºUH IRU § SOHLH V§UHW�

'H IºUVWH GDJHQH HWWHU RSHUDVMRQHQ P§ GX 
EHVN\WWH GHW IºOVRPPH V§UHW� V§ WDQQOHJHQ NDQ 
KD DQEHIDOW GHJ LNNH § SXVVH RPU§GHW PHG GHW 
Q\H LPSODQWDWHW RJ NDQ L VWHGHW KD IRUHVO§WW 
HW VN\OOHUHJLPH VRP RJV§ NDQ RPIDWWH HQ 
DQWLVHSWLVN PXQQVN\OOHY¨VNH VRP IRU HNVHPSHO 
LQQHKROGHU NORUKH[LGLQ�

)RU § ELGUD \WWHUOLJHUH WLO JRG WLOKHOLQJ GH IºUVWH 
GDJHQH VNDO GX RJV§ XQQJ§ VWHUNW NU\GUHW PDW 
VDPW NDɬH� VRUW WH RJ DONRKRO RJ OD PDWHQ NMºOQH 
IºU GX VSLVHU GHQ� 9LGHUH HU GHW LNNH DQEHIDOW § 
Uº\NH GH IºUVWH GDJHQH HWWHU RSHUDVMRQHQ�

$YKHQJLJ DY GHQ EHVW HJQHGH NLUXUJLVNH 
SURWRNROOHQ VRP WDQQOHJHQ KDU YDOJW IRU GHJ� NDQ 
DQEHIDOLQJHQH IRU VSLVLQJ RJ SXVVLQJ YDULHUH�

Finnes det mulige bivirkninger?
, WLOIHOOH §SQLQJ DY V§U L EOºWYHY �XºQVNHGH DYYLN 
KRV V§UNDQWHQH� NDQ GHW IRUHNRPPH ºNW ELRORJLVN 
QHGEU\WQLQJ DY FUHRVȁ [HQRSURWHFW� RJ GHWWH NDQ 
UHVXOWHUH L WLGOLJHUH WDS DY EDUULHUHIXQNVMRQ�

$QGUH PXOLJH ELYLUNQLQJHU HU VDQQV\QOLJYLV LNNH 
UHODWHUW WLO FUHRVȁ [HQRSURWHFW L VHJ VHOY� PHQ NDQ 
IRUHNRPPH YHG HQKYHU RSHUDVMRQ� IRU HNVHPSHO 
LQIHNVMRQ� RSSKRYQLQJ DY V§UHW� EOºGQLQJ� ORNDO 
EHWHQQHOVH� WDS DY EHQ HOOHU VPHUWH�

Rådfør deg med tannlegen hvis du opplever noen 
av symptomene som er nevnt ovenfor.

Magnetisk 
UHVRQDQVWRPRJUDfi��05��
med creos™ xenoprotect
SLGHQ FUHRVȁ [HQRSURWHFW LNNH LQQHKROGHU 
NRPSRQHQWHU DY PHWDOO� VNMHU GHW LQJHQ 
IRUULQJHOVH DY FUHRVȁ [HQRSURWHFW XQGHU HQ 
05-VNDQQLQJ�
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)RU HQ SDVLHQW L (8 RJ L ODQG PHG HW LGHQWLVN 
UHJXODWRULVN UHJLPH�

+YLV GHW XQGHU EUXN DY GHQQH HQKHWHQ 
HOOHU VRP HW UHVXOWDW DY EUXNHQ DY GHQ KDU 
IRUHNRPPHW HQ DOYRUOLJ KHQGHOVH L IRUELQGHOVH 
PHG FUHRVȁ [HQRSURWHFW� VNDO GHW UDSSRUWHUHV 
WLO SURGXVHQWHQ RJ WLO SWDWHQV OHJHPLGGHOYHUN� 
.RQWDNWRSSO\VQLQJHQH IRU SURGXVHQWHQ DY GHQQH 
HQKHWHQ IRU UDSSRUWHULQJ DY DOYRUOLJH KHQGHOVHU 
HU VRP IºOJHU�

7HOHIRQ� ��� 2�0� 56��0

(-SRVW� YLJLODQFH#PDWULFHO�FRP

, KHQKROG WLO (8-IRURUGQLQJHQ RP PHGLVLQVN 
XWVW\U �0'5 �(8� 20�����5� HU GHW WLOJMHQJHOLJ 
HW VDPPHQGUDJ DY VLNNHUKHW RJ NOLQLVN \WHOVH 
�SSCP� IRU SURGXNWHW FUHRVȁ [HQRSURWHFW� 
SDPPHQGUDJHW ФLQQHV S§ IºOJHQGH QHWWVWHG� 
KWWSV���HF�HXURSD�HX�WRROV�HXGDPHGɿ

ɿ 1HWWVWHGHW EOLU WLOJMHQJHOLJ Q§U (XURSHDQ 
'DWDEDVH RQ 0HGLFDO 'HYLFHV �(8'$0('� 
§SQHV� , PHOORPWLGHQ HU VDPPHQGUDJHW 
WLOJMHQJHOLJ S§ IRUHVSºUVHO�

'HWWH LQIRUPDVMRQVDUNHW HU WLOJMHQJHOLJ IRU 
QHGODVWLQJ S§�

KWWS���ZZZ�PDWULFHO�FRP�SDWLHQW

Implantatkort
SDPPHQ PHG GHWWH YHGOHJJHW PHG 
LQIRUPDVMRQ WLO SDVLHQWHQ KDU GX PRWWDWW 
HW SDVLHQWLPSODQWDWNRUW �HOOHU YLO I§ GHW DY 
WDQQOHJHQ VQDUW HWWHU EHKDQGOLQJHQ��

'HWWH NRUWHW� L OLNKHW PHG HW YLVLWWNRUW� LQQHKROGHU 
DOOH UHOHYDQWH RSSO\VQLQJHU RP QHWWRSS GLQ 
FUHRVȁ [HQRSURWHFW�

'X NDQ KD GHWWH NRUWHW L NRPPHERNHQ VOLN DW GX 
DOOWLG KDU RSSO\VQLQJHQH PHG GHJ�

Symboler som brukes 
på implantatkortet
Symbol Beskrivelse

Pasientens navn eller pasient-ID
�'HWWH I\OOHV XW DY KHOVHLQVWLWXVMRQHQ 
VRP IRUHWDU LPSODQWDVMRQHQ� YHG 
XWVNULЦ� K§QGVNULЦ� S§IºULQJ DY HQ 
HWLNHWW RVY��

Implantasjonsdato
�'HWWH I\OOHV XW DY KHOVHLQVWLWXVMRQHQ 
VRP IRUHWDU LPSODQWDVMRQHQ� YHG 
XWVNULЦ� K§QGVNULЦ� S§IºULQJ DY HQ 
HWLNHWW RVY��
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Navn og adresse til 
helseinstitusjonen/helsetjeneste-
leverandøren som foretar 
implantasjonen
�'HWWH I\OOHV XW DY KHOVHLQVWLWXVMRQHQ 
VRP IRUHWDU LPSODQWDVMRQHQ� YHG 
XWVNULЦ� VWHPSOLQJ� K§QGVNULЦ� 
S§IºULQJ DY HQ HWLNHWW RVY��

Navn og adresse til produsenten av 
den dentale barrieremembranen.

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

Enhetens navn
'HWWH V\PEROHW EUXNHV WLO § YLVH 
HQKHWHQV QDYQ�

Lotnummer
'HWWH HU SURGXVHQWHQV XQLNH 
ORWQXPPHU IRU GLWW LPSODQWDW�

Utløpsdato
(WWHU GHQQH GDWRHQ NDQ 
LNNH GHW PHGLVLQVNH XWVW\UHW 
LPSODQWHUHV OHQJHU� 9LVHV S§ 
GRNXPHQWDVMRQVHWLNHWWHQ VRP HU 
SODVVHUW S§ LPSODQWDWNRUWHW�

8QiN�HQKHWViGHQWifiNDVMRQ��8',��
i AIDC-format (automatic 
iGHQWifiFDWiRQ�DQG�GDWD�FDSWXUH��
PURGXVHQWHQV LQIRUPDVMRQ HU NRGHW 
LQQ KHU L HW GLJLWDOW OHVEDUW IRUPDW�

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

Inneholder biologisk materiale av 
animalsk opprinnelse.

'HWWH YHGOHJJHW EOH UHYLGHUW ��22 RJ EOH XWVWHGW L 
QRYHPEHU 2022�
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pl

Informacja dla 
klienta
1DOHľ\ XZDľQLH 
VLÛ ] QLÇ ]DSR]QDÉ

Ulotka informacyjna 
dla pacjenta
‒ 1DOHľ\ XZDľQLH ]DSR]QDÉ VLÛ ] WUHĝFLÇ WHM 

XORWNL� SRQLHZDľ ]DZLHUD RQD LQIRUPDFMH 
ZDľQH GOD SDFMHQWD�

‒ 1DOHľ\ ]DFKRZDÉ WÛ XORWNÛ� DE\ Z UD]LH 
SRWU]HE\ PµF MÇ SRQRZQLH SU]HF]\WDÉ�

‒ 1DOHľ\ ]ZUµFLÉ VLÛ GR VWRPDWRORJD ] SURĝEÇ 
R LQIRUPDFMÛ OXE SRUDGÛ�

‒ -HĝOL NWµUHNROZLHN ] QLľHM RSLVDQ\FK G]LDĄDĆ 
QLHSRľÇGDQ\FK XOHJQLH ]DRVWU]HQLX OXE MHĝOL QLH 

Z\VWÇSL SRSUDZD� QDOHľ\ VNRQWDNWRZDÉ VLÛ 
]H VWRPDWRORJLHP�

1LQLHMV]D XORWND LQIRUPDF\MQD GOD SDFMHQWD 
]DZLHUD ZDľQH LQIRUPDFMH� NWµUH QDOHľ\ 
UR]ZDľ\É L SU]HG\VNXWRZDÉ ]H VZRLP 
VWRPDWRORJLHP SU]HG OHF]HQLHP SURGXNWHP 
FUHRVȁ [HQRSURWHFW� Z W\P NRU]\ĝFL L ]DJURľHQLD 
]ZLÇ]DQH ] OHF]HQLHP L ĝURGNL RVWURľQRĝFL� MDNLH 
QDOHľ\ SU]HGVLÛZ]LÇÉ�

Stomatologiczna 
membrana zaporowa
FUHRVȁ [HQRSURWHFW

Czym jest produkt creos™ xenoprotect?
SWRPDWRORJ VWZLHUG]LĄ� ľH Z UDPDFK OHF]HQLD 
VWRPDWRORJLF]QHJR NRQLHF]QD MHVW DXJPHQWDFMD 
�QDGEXGRZD� NRĝFL ] Xľ\FLHP VXEVW\WXWX NRĝFL�

FUHRVȁ [HQRSURWHFW MHVW PHPEUDQÇ 
Z\NRU]\VW\ZDQÇ Z ID]LH JRMHQLD GR SRNU\FLD 
L RFKURQ\ PDWHULDĄX EÛGÇFHJR VXEVW\WXWHP NRĝFL� 
SNĄDGD VLÛ ] Z\VRFH RF]\V]F]RQHJR QDWXUDOQHJR 
ELDĄND Ǒ NRODJHQX SR]\VNLZDQHJR ] WNDQHN 
ZLHSU]RZ\FK �ĝZLĆVNLFK��

Dlaczego potrzebna jest membrana?
8GRZRGQLRQR Z ZDUXQNDFK NOLQLF]Q\FK� ľH 
RVLÇJD VLÛ OHSV]H WZRU]HQLH NRĝFL� JG\ PDWHULDĄ 
EÛGÇF\ VXEVW\WXWHP NRĝFL ]RVWDQLH SRNU\W\ 
PHPEUDQÇ� PRQLHZDľ G]LÇVĄR URĝQLH V]\EFLHM QLľ 
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powstaje nowa kość, membrana chroni materiał 
będący substytutem kości przed szybciej 
rosnącymi tkankami miękkimi. Dzięki temu 
ubytek może goić się pod membraną w sposób 
niezaburzony.

Czy membranę trzeba usunąć 
w trakcie drugiego zabiegu?
Nie. Membrana kolagenowa wchłania się 
całkowicie. Po 20 tygodniach stwierdzono 
wyraźną resorpcję membrany. W związku 
z tym nie ma konieczności wykonywania drugiej 
operacji w celu usunięcia membrany.

Produkt creos™ xenoprotect 
składa się z tkanki pochodzenia 
zwierzęcego. Jakie jest bezpieczeństwo 
i zgodność biologiczna produktu?
Materiały wyjściowe do wytwarzania 
produktu creos™ xenoprotect są pobierane 
w certyfikowanych placówkach w UE pod 
ścisłą kontrolą weterynaryjną, od zwierząt 
certyfikowanych weterynaryjnie, które nadają 
się do spożycia przez ludzi. Zgodność biologiczną 
produktu creos™ xenoprotect wykazano 
w badaniach, a jest wynikiem zastosowania 
skutecznych metod oczyszczania i obróbki 
w procesie wytwarzania produktu. Produkt 
spełnia wymogi wszystkich obowiązujących 
przepisów, co gwarantuje jego bezpieczeństwo 
i skuteczność.

Skład produktu
Produkt creos™ xenoprotect składa się 
w 87,91% z białek (włókien kolagenu i elastyny). 
Dodatkowo zawiera 12% wody (H2O), 0,088% 
chlorku sodu (NaCl), 0,0035% acetonu i śladowe 
ilości kwasu chlorowodorowego (HCl).

Kiedy nie należy stosować 
produktu creos™ xenoprotect?
Niżej przedstawiono przeciwwskazania do 
stosowania produktu creos™ xenoprotect:

 ‒ Stosowanie produktu creos™ xenoprotect bez 
substytutu kości nie jest wskazane.

 ‒ Produktu creos™ xenoprotect nie należy 
stosować w obszarach zakażenia. Aktywne 
zakażenie miejsca wprowadzenia implantu 
może prowadzić do przyspieszonej 
biodegradacji produktu creos™ xenoprotect, 
co może prowadzić do wczesnej utraty funkcji 
zaporowej produktu.

 ‒ W czasie stosowania membran kolagenowych 
pochodzenia wieprzowego w zabiegach 
augmentacji kości nie stwierdzono 
występowania działań niepożądanych. 
Natomiast nie można całkowicie wykluczyć 
możliwości wystąpienia reakcji alergicznych. 
Nie zaleca się stosowania produktu creos™ 
xenoprotect u pacjentów z potwierdzoną 
nadwrażliwością na materiały pochodzenia 
wieprzowego i kolagen.
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‒ PURGXNWX FUHRVȁ [HQRSURWHFW QLH RFHQLDQR 
X G]LHFL�PĄRG]LHľ\ L QLH ]DOHFD VLÛ MHJR 
VWRVRZDQLD X G]LHFL� 1LH ]DOHFD VLÛ 
UXW\QRZHJR OHF]HQLD GR F]DVX RGSRZLHGQLHJR 
XGRNXPHQWRZDQLD ]DNRĆF]HQLD ID]\ 
PĄRG]LHĆF]HJR Z]URVWX NRĝFL V]F]ÛNL�ľXFKZ\�

‒ 2EHFQLH EUDN GDQ\FK NOLQLF]Q\FK GRW\F]ÇF\FK 
VWRVRZDQLD SURGXNWX FUHRVȁ [HQRSURWHFW 
Z WUDNFLH FLÇľ\ L Z RNUHVLH ODNWDFML� -DNR 
ĝURGHN EH]SLHF]HĆVWZD� QLH ]DOHFD VLÛ 
VWRVRZDQLD SURGXNWX FUHRVȁ [HQRSURWHFW 
X NRELHW FLÛľDUQ\FK L NDUPLÇF\FK SLHUVLÇ�

W jakich przypadkach konieczne 
są środki ostrożności?
8 SDFMHQWµZ ] RJUDQLF]RQÇ ]GROQRĝFLÇ JRMHQLD VLÛ 
�QS� ] SRZRGX ]DEXU]HĆ PHWDEROLF]Q\FK� OHF]HQLD 
QRZRWZRUX� LQWHQV\ZQHJR SDOHQLD SDSLHURVµZ� 
SURGXNW FUHRVȁ [HQRSURWHFW QDOHľ\ VWRVRZDÉ 
] ]DFKRZDQLHP V]F]HJµOQHM RVWURľQRĝFL 
L ĝFLĝOHMV]HJR PRQLWRURZDQLD SDFMHQWD Z RNUHVLH 
SR]DELHJRZ\P�

Jak dbać o higienę rany?
%DNWHU\MQH ]DSDOHQLH G]LÇVĄD L NRĝFL V]F]ÛNL�
ľXFKZ\ MHVW MHGQ\P ] U]DGNLFK NRPSOLNDFML� MDNLH 
PRľH Z\VWÇSLÉ SR OHF]HQLX ] ]DVWRVRZDQLHP 
SURGXNWX FUHRVȁ [HQRSURWHFW� 'REUD ZLDGRPRĝÉ 
MHVW WDND� ľH XWU]\PXMÇF GREUÇ KLJLHQÛ MDP\ 
XVWQHM� PRľQD ]DVDGQLF]R VDPHPX ]DSRELHF 
WHPX SRZLNĄDQLX�

'ODWHJR GREUD SURФLODNW\ND WR QDMOHSV]\ VSRVµE 
GEDQLD R KLJLHQÛ UDQ\�

PU]H] NLOND SLHUZV]\FK GQL SR ]DELHJX QDOHľ\ 
FKURQLÉ ZUDľOLZÇ UDQÛ� Z ]ZLÇ]NX ] F]\P 
VWRPDWRORJ PRľH ]DOHFLÉ XQLNDQLH P\FLD ]ÛEµZ 
Z REV]DU]H QRZHJR LPSODQWX� ]DPLDVW WHJR 
SROHFDMÇF SĄXNDQLH� QD SU]\NĄDG DQW\VHSW\F]Q\P 
SĄ\QHP GR SĄXNDQLD MDP\ XVWQHM� WDNLP MDN SĄ\Q 
]DZLHUDMÇF\ FKORUKHNV\G\QÛ�

: FHOX GRGDWNRZHJR SREXG]HQLD GREUHJR 
JRMHQLD VLÛ� SU]H] SLHUZV]\FK NLOND GQL QDOHľ\ 
WDNľH XQLNDÉ SLNDQWQ\FK SURGXNWµZ RUD] NDZ\� 
F]DUQHM KHUEDW\ L DONRKROX RUD] JRUÇF\FK SRWUDZ� 
'RGDWNRZR SU]H] NLOND SLHUZV]\FK GQL SR 
]DELHJX QLH ]DOHFD VLÛ SDOHQLD SDSLHURVµZ�

=DOHFHQLD GRW\F]ÇFH MHG]HQLD L P\FLD ]ÛEµZ 
PRJÇ E\É UµľQH Z ]DOHľQRĝFL RG SURWRNRĄX 
]DELHJX Z\EUDQHJR SU]H] VWRPDWRORJD�

Czy istnieje ryzyko wystąpienia 
działań niepożądanych?
: SU]\SDGNX UR]HMĝFLD VLÛ WNDQHN PLÛNNLFK UDQ\ 
�QLHSRľÇGDQHJR UR]HMĝFLD VLÛ EU]HJµZ UDQ\� 
PRľH GRMĝÉ GR SU]\VSLHV]RQHM ELRGHJUDGDFML 
SURGXNWX FUHRVȁ [HQRSURWHFW� FR PRľH 
SURZDG]LÉ GR ZF]HĝQLHMV]HM XWUDW\ IXQNFML 
]DSRURZHM�

,QQH PRľOLZH G]LDĄDQLD XERF]QH SUDZGRSRGREQLH 
QLH VÇ ]ZLÇ]DQH ] VDP\P SURGXNWHP FUHRVȁ 
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xenoprotect, ale z zabiegiem chirurgicznym 
i obejmują zakażenie, obrzęk rany, krwawienie, 
miejscowe zapalenie, utratę kości i ból.

W przypadku wystąpienia któregokolwiek 
z powyższych objawów należy zgłosić się 
do stomatologa.

Obrazowanie metodą 
rezonansu magnetycznego 
(RM) u pacjenta 
z założonym produktem 
creos™ xenoprotect
Ponieważ produkt creos™ xenoprotect nie 
zawiera żadnych elementów metalowych, 
w trakcie obrazowania metodą RM u pacjenta 
z założonym produktem creos™ xenoprotect nie 
występują żadne zaburzenia.

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

Jeżeli w trakcie stosowania tego produktu lub 
w wyniku jego stosowania wystąpił poważny 
incydent związany z produktem creos™ 
xenoprotect, należy zgłosić go producentowi 
i Prezesowi Urzędu Rejestracji Produktów 
Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów 
Biobójczych. Dane kontaktowe producenta 
produktu do zgłaszania poważnych incydentów:

Numer telefonu: +49 2407 56440

Adres e-mail: vigilance@matricel.com

Zgodnie z Europejskim rozporządzeniem 
w sprawie wyrobów medycznych (MDR (UE) 
2017/745) dostępne jest Podsumowanie 
dotyczące bezpieczeństwa i skuteczności 
klinicznej (SSCP) produktu creos™ 
xenoprotect. Dokument SSCP można 
pobrać z następującej strony internetowej: 
https://ec.europa.eu/tools/eudamed1

1 Strona internetowa dostępna po uruchomieniu 
Europejskiej bazy danych o wyrobach 
medycznych (EUDAMED). Tymczasem dokument 
SSCP można otrzymać na żądanie.

Tę broszurę informacyjną można pobrać pod 
adresem:

http://www.matricel.com/patient

Karta implantu
Wraz z niniejszą Ulotką informacyjną dla 
pacjenta otrzymał/a Pan/Pani Kartę implantu 
dla pacjenta (PIC) (lub otrzyma ją Pan/Pani od 
swojego stomatologa wkrótce po zakończeniu 
leczenia).

Ta karta, przypominająca wizytówkę, zawiera 
wszystkie istotne informacje związane 
z założonym produktem creos™ xenoprotect.* a
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0RľQD WÛ NDUWÛ QRVLÉ Z SRUWIHOX� ľHE\ PLHÉ WH 
LQIRUPDFMH ]DZV]H SU]\ VRELH�

Symbole stosowane 
na Karcie implantu
Symbol Opis

,PiÛ�i QD]ZiVNR�OXE�iGHQW\fiNDWRU�
pacjenta
�:SURZDG]DQH SU]H] SODFµZNÛ� 
Z NWµUHM Z\NRQDQR LPSODQWDFMÛ� 
GUXNRZDQH� ZSLVDQH RGUÛF]QLH OXE 
QS� Z SRVWDFL QDNOHMRQHM HW\NLHW\�

Data implantacji
�:SURZDG]DQD SU]H] SODFµZNÛ� 
Z NWµUHM Z\NRQDQR LPSODQWDFMÛ� 
GUXNRZDQD� ZSLVDQD RGUÛF]QLH OXE 
QS� Z SRVWDFL QDNOHMRQHM HW\NLHW\�

1D]ZD�iPiÛ�i QD]ZiVNR�i DGUHV�
SODFµZNi�VWRPDWRORJD�Z\NRQXMÇFHJR�
iPSODQWDFMÛ
�:SURZDG]DQH SU]H] SODFµZNÛ� 
Z NWµUHM Z\NRQDQR LPSODQWDFMÛ� 
GUXNRZDQH� Z SRVWDFL SLHF]ÇWNL� 
ZSLVDQH RGUÛF]QLH OXE QS� Z SRVWDFL 
QDNOHMRQHM HW\NLHW\�

Nazwa i adres producenta 
stomatologicznej membrany 
zaporowej.

Strona internetowa producenta, 
QD�NWµUHM�SDFMHQFi�PRJÇ�X]\VNDÉ�
dodatkowe informacje o implancie.

Nazwa produktu
7HQ V\PERO MHVW Z\NRU]\VW\ZDQ\ 
GR ZVND]DQLD QD]Z\ SURGXNWX�

Numer serii
-HVW WR XQLNDWRZ\ QXPHU VHULL 
SURGXFHQWD PDQD�PDQL LPSODQWX�

8ľ\É�GR
-HVW WR GDWD� SR NWµUHM QLH QDOHľ\ 
ZV]F]HSLDÉ SURGXNWX PHG\F]QHJR� 
-HVW SRGDQD QD HW\NLHFLH 
'RNXPHQWDFMD XPLHV]F]RQHM 
QD .DUFLH LPSODQWX�

8QiNDWRZ\�iGHQW\fiNDWRU�SURGXNWX�
(UDI) w formacie automatycznej 
iGHQW\fiNDFMi�i SR]\VNiZDQiD�GDQ\FK�
(AIDC).
,QIRUPDFMH SURGXFHQWD ]DNRGRZDQH 
Z IRUPDFLH F\IURZ\P�

8',-', ,QIRUPDFMH�8',�Z IRUPDFiH�PRľOiZ\P�
GR�RGF]\WX�SU]H]�F]ĄRZiHND�

=DZiHUD�PDWHUiDĄ�EiRORJiF]Q\�
SRFKRG]HQiD�]ZiHU]ÛFHJR�

:HUVMD ��22 XORWNL� Z\GDQD Z OLVWRSDG]LH 2022 U�
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ro

,QIRUPDţii�SHQWUX�
consumatori
CLWLţL FX DWHQţLH

3URVSHFW�FX�iQIRUPDţii�
pentru pacient
‒ CLWLţL FX DWHQţLH DFHVW SURVSHFW� GHRDUHFH 

FRQţLQH LQIRUPDţLL LPSRUWDQWH SHQWUX GYV�

‒ PÅVWUDţL DFHVW SURVSHFW� PXWHţL DYHD QHYRLH VÅ 
°O FLWLţL GLQ QRX�

‒ 'DFÅ DYHţL QHYRLH GH PDL PXOWH LQIRUPDţLL VDX 
VIDWXUL� VROLFLWDţL-OH GHQWLVWXOXL�

‒ 7UHEXLH VÅ YÅ FRQWDFWDţL GHQWLVWXO GDFÅ 
RULFDUH GLQWUH HIHFWHOH VHFXQGDUH GHVFULVH PDL 
MRV VH DJUDYHD]Å VDX QX VH DPHOLRUHD]Å�

$FHVW PURVSHFW FX LQIRUPDţLL SHQWUX SDFLHQW 
LQFOXGH LQIRUPDţLL LPSRUWDQWH SH FDUH WUHEXLH 

VÅ OH OXDţL °Q FRQVLGHUDUH šL VÅ OH GLVFXWDţL FX 
IXUQL]RUXO GYV� GH VHUYLFLL PHGLFDOH °QDLQWH GH 
WUDWDPHQWXO FX PHPEUDQD FUHRVȁ [HQRSURWHFW� 
LQFOXVLY EHQHФLFLLOH šL ULVFXULOH WUDWDPHQWXOXL šL 
RULFH PÅVXUL GH SUHFDXţLH FDUH WUHEXLH OXDWH�

Membrana cu rol de 
EDUiHUÅ�GHQWDUÅ
FUHRVȁ [HQRSURWHFW

Ce este creos™ xenoprotect?
)XUQL]RUXO GYV� GH VHUYLFLL PHGLFDOH D VWDELOLW 
FÅ HVWH QHYRLH GH R DXJPHQWDUH RVRDVÅ SULQ 
VXEVWLWXţLH RVRDVÅ� FD SDUWH D WUDWDPHQWXOXL 
GYV� GHQWDU�

FUHRVȁ [HQRSURWHFW HVWH R PHPEUDQÅ XWLOL]DWÅ 
SHQWUX D DFRSHUL šL D SURWHMD PDWHULDOXO GH 
VXEVWLWXţLH RVRDVÅ °Q WLPSXO ID]HL GH YLQGHFDUH� 
$FHDVWD HVWH FRPSXVÅ GLQ SURWHLQÅ GH FRODJHQ 
QDWXUDO °QDOW SXULФLFDW� SURYHQLW GLQ ţHVXW 
SRUFLQ �SRUFL��

De ce este necesară o membrană?
S-D GHPRQVWUDW FOLQLF FÅ VH REţLQH R IRUPDUH 
PDL EXQÅ D RVXOXL DWXQFL F¤QG PDWHULDOXO GH 
VXEVWLWXţLH RVRDVÅ HVWH DFRSHULW FX R PHPEUDQÅ� 
'HRDUHFH FUHšWHUHD ţHVXWXOXL JLQJLYDO HVWH PDL 
UDSLGÅ GHF¤W IRUPDUHD RVXOXL QRX� PHPEUDQD 
SURWHMHD]Å PDWHULDOXO GH VXEVWLWXţLH RVRDVÅ GH 
ţHVXWXO PRDOH FDUH FUHšWH PDL UHSHGH� $FHVW OXFUX 
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garantează faptul că, dedesubtul membranei, 
defectul se poate vindeca nestingherit.

Membrana trebuie îndepărtată printr-o 
a doua intervenție chirurgicală?
Nu. Membrana din colagen este absorbită 
complet de organism. După 20 de săptămâni, 
s-a observat clar o resorbție a membranei. O a 
doua operație pentru îndepărtarea membranei 
nu este, așadar, necesară.

Membrana creos™ xenoprotect constă 
în țesut de origine animală. Cât de 
sigur și biocompatibil este acesta?
Materiile prime pentru fabricarea membranei 
creos™ xenoprotect sunt recoltate în unități 
certificate din UE, sub control veterinar strict, de 
la animale declarate adecvate pentru consumul 
uman. Biocompatibilitatea membranei creos™ 
xenoprotect a fost demonstrată prin testări și 
se datorează utilizării metodelor eficiente de 
purificare și de procesare în timpul fabricării. 
Aceasta respectă toate reglementările relevante, 
care îi garantează siguranța și eficiența.

Compoziția dispozitivului
Membrana creos™ xenoprotect este alcătuită, 
în proporție de 87,91 %, din proteine (fibre 
de colagen și elastină). În plus, conține 12 % 
apă (H2O), 0,088 % clorură de sodiu (NaCl), 

0,0035 % acetonă și cantități infime de acid 
clorhidric (HCl).

Când nu trebuie utilizată 
membrana creos™ xenoprotect?
Contraindicațiile pentru membrana creos™ 
xenoprotect sunt următoarele:

 ‒ Nu este indicată utilizarea membranei creos™ 
xenoprotect fără material de substituție 
osoasă.

 ‒ Membrana creos™ xenoprotect nu trebuie 
să fie utilizată în zone infectate. O infecție 
activă la locul implantului poate duce la o 
biodegradare crescută a membranei creos™ 
xenoprotect, ceea ce poate avea ca rezultat 
pierderea prematură a funcției sale de 
barieră.

 ‒ Nu s-au observat reacții adverse în timpul 
utilizării membranelor din colagen de origine 
porcină în timpul procedurilor de augmentare 
osoasă. Cu toate acestea, reacțiile alergice 
nu pot fi excluse în totalitate. Utilizarea 
membranei creos™ xenoprotect nu este 
recomandată la pacienții cunoscuți ca fiind 
sensibili la materiale și colagen de origine 
porcină.

 ‒ Membrana creos™ xenoprotect nu a fost 
evaluată pentru pacienții pediatrici/
adolescenți și nu este recomandată utilizarea 
acestuia pentru copii. Tratamentul de rutină * a
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QX HVWH UHFRPDQGDW S¤QÅ OD GRFXPHQWDUHD 
FRUHVSXQ]ÅWRDUH D VI¤UšLWXOXL ID]HL MXYHQLOH GH 
FUHšWHUH D RVXOXL PD[LODUXOXL�

‒ 1X VXQW GLVSRQLELOH GDWH FOLQLFH SULYLQG 
XWLOL]DUHD PHPEUDQHL FUHRVȁ [HQRSURWHFW °Q 
WLPSXO VDUFLQLL VDX DO DOÅSWÅULL� CD PÅVXUÅ 
GH SUHFDXţLH� QX VH UHFRPDQGÅ XWLOL]DUHD 
PHPEUDQHL FUHRVȁ [HQRSURWHFW OD IHPHLOH 
FDUH VXQW °QVÅUFLQDWH VDX FDUH DOÅSWHD]Å�

Când sunt necesare măsurile 
de precauție?
/D SDFLHQţLL FX FDSDFLWDWH GH YLQGHFDUH OLPLWDWÅ 
�GH H[�� GDWRULWÅ WXOEXUÅULORU PHWDEROLFH� 
WUDWDPHQWHORU SHQWUX FDQFHU� IXPDWXOXL 
H[FHVLY�� PHPEUDQD FUHRVȁ [HQRSURWHFW WUHEXLH 
XWLOL]DWÅ FX GHRVHELWÅ JULMÅ šL FX R PRQLWRUL]DUH 
PDL DWHQWÅ D SDFLHQWXOXL SH SHULRDGD °QJULMLULL 
SRVWRSHUDWRULL�

Cum trebuie să îmi îngrijesc plaga?
,QФODPDţLD EDFWHULDQÅ D JLQJLHL šL D RVXOXL 
PD[LODUXOXL HVWH XQD GLQWUH FRPSOLFDţLLOH UDUH 
FDUH SRW DSÅUHD GXSÅ WUDWDPHQWXO FX PHPEUDQD 
FUHRVȁ [HQRSURWHFW� 9HVWHD EXQÅ HVWH FÅ� SULQ 
PHQţLQHUHD XQHL EXQH LJLHQH RUDOH� SXWHţL VÅ R 
SUHYHQLţL� °Q JHQHUDO� FKLDU GYV�

$VLJXUDUHD XQHL EXQH °QJULMLUL SUHYHQWLYH HVWH� 
DšDGDU� FHO PDL EXQ OXFUX SH FDUH °O SXWHţL IDFH 
SHQWUX °QJULMLUHD SOÅJLL�

�Q SULPHOH ]LOH GXSÅ LQWHUYHQţLD FKLUXUJLFDOÅ� 
WUHEXLH VÅ SURWHMDţL SODJD VHQVLELOÅ� GHFL GHQWLVWXO 
SRDWH VÅ YÅ ФL UHFRPDQGDW VÅ QX YÅ SHULDţL ]RQD 
°Q FDUH VH DФOÅ QRXO LPSODQW� VXJHU¤QGX-YÅ VÅ 
IRORVLţL� °Q VFKLPE� XQ UHJLP GH FOÅWLUH FH SRDWH 
LQFOXGH šL R DSÅ GH JXUÅ DQWLVHSWLFÅ� GH H[HPSOX� 
XQD FDUH FRQţLQH FORUKH[LGLQÅ�

PHQWUX D °QFXUDMD šL PDL PXOW R EXQÅ YLQGHFDUH 
°Q SULPHOH F¤WHYD ]LOH� WUHEXLH VÅ HYLWDţL DW¤W 
DOLPHQWHOH SLFDQWH� F¤W šL FDIHDXD� FHDLXO QHJUX 
šL DOFRROXO šL VÅ OÅVDţL P¤QFDUHD VÅ VH UÅFHDVFÅ 
°QDLQWH GH D R P¤QFD� 0DL PXOW� IXPDWXO QX HVWH 
UHFRPDQGDW °Q SULPHOH ]LOH GH GXSÅ LQWHUYHQţLD 
FKLUXUJLFDOÅ�

�Q IXQFţLH GH SURWRFROXO FKLUXUJLFDO DOHV GH 
GHQWLVW FD ФLLQG FHO PDL SRWULYLW SHQWUX GYV�� 
UHFRPDQGÅULOH SULYLQG DOLPHQWDţLD šL SHULDMXO 
SRW GLIHUL�

Sunt posibile efecte secundare nedorite?
�Q FD]XO GHKLVFHQţHL SOÅJLL �GHVSULQGHUHD QHGRULWÅ 
D PDUJLQLORU SOÅJLL�� SRDWH DSÅUHD R FUHšWHUH D 
ELRGHJUDGÅULL PHPEUDQHL FUHRVȁ [HQRSURWHFW� 
FHHD FH SRDWH DYHD FD UH]XOWDW R SLHUGHUH 
WLPSXULH D IXQFţLHL GH EDULHUÅ�

$OWH HIHFWH VHFXQGDUH� FDUH SRW VÅ QX DLEÅ 
OHJÅWXUÅ FX PHPEUDQD FUHRVȁ [HQRSURWHFW 
°Q VLQH� GDU SRW VXUYHQL GXSÅ RULFH LQWHUYHQţLH 
FKLUXUJLFDOÅ� VXQW LQIHFţLLOH� WXPHФLHUHD SOÅJLL� 
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hemoragia, inflamația locală, pierderile de os 
sau durerea.

Consultați medicul dacă aveți oricare dintre 
simptomele menționate mai sus.

Imagistica prin 
rezonanță magnetică 
(IRM) cu membrana 
creos™ xenoprotect
Deoarece membrana creos™ xenoprotect nu 
conține nicio componentă metalică, creos™ 
xenoprotect nu este afectată în timpul 
scanării IRM.

Pentru un pacient din Uniunea Europeană și din 
țările cu un regim de reglementare identic:

Dacă, în timpul utilizării acestui dispozitiv sau ca 
urmare a utilizării acestuia, a avut loc un incident 
grav în legătură cu creos™ xenoprotect, vă 
rugăm să îl raportați producătorului și autorității 
naționale din țara dvs. Informațiile de contact 
ale producătorului acestui dispozitiv, pentru 
raportarea incidentelor grave, sunt următoarele:

Telefon: +49-2407-56440

E-mail: vigilance@matricel.com

În conformitate cu Regulamentul european 
privind dispozitivele medicale (MDR 

(UE) 2017/745), documentul „Rezumatul 
caracteristicilor de siguranță și performanță 
clinică” (RCSP) este disponibil pentru 
produsul creos™ xenoprotect. RCSP 
poate fi obținut de pe următorul site web: 
https://ec.europa.eu/tools/eudamed1

1Site web disponibil de la lansarea Băncii 
europene de date privind dispozitivele medicale 
(EUDAMED). Între timp, RCSP poate fi pus la 
dispoziție la cerere.

Acest prospect poate fi descărcat de la adresa:

http://www.matricel.com/patient

Card implant
Împreună cu acest Prospect cu informații pentru 
pacient, ați primit un Card al implantului pentru 
pacient (PIC) (sau îl veți primi de la furnizorul de 
servicii medicale la scurt timp după tratament).

Acest card, asemeni unei cărți de vizită, conține 
toate informațiile relevante în legătură cu 
dispozitivul dvs. individual creos™ xenoprotect.

Puteți păstra acest card în portmoneu, pentru a 
avea mereu la dvs. aceste informații.
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Simboluri utilizate pe 
Cardul implantului
Simbol Descriere

Numele pacientului sau ID-ul 
pacientului
�SH FRPSOHWHD]Å GH FÅWUH LQVWLWXţLD 
PHGLFDOÅ FDUH HIHFWXHD]Å LPSODQWXO� 
SULQ WLSÅULUH� GH P¤QÅ� SULQ DSOLFDUHD 
XQHL HWLFKHWH HWF��

'DWD�iPSODQWÅUii
�SH FRPSOHWHD]Å GH FÅWUH LQVWLWXţLD 
PHGLFDOÅ FDUH HIHFWXHD]Å LPSODQWXO� 
SULQ WLSÅULUH� GH P¤QÅ� SULQ DSOLFDUHD 
XQHL HWLFKHWH HWF��

1XPHOH�ši�DGUHVD�iQVWiWXţiHi�
furnizorului de servicii medicale care 
UHDOi]HD]Å�iPSODQWXO
�SH FRPSOHWHD]Å GH FÅWUH LQVWLWXţLD 
PHGLFDOÅ FDUH HIHFWXHD]Å LPSODQWXO� 
SULQ WLSÅULUH� DSOLFDUH FX šWDPSLOD� 
GH P¤QÅ� SULQ DSOLFDUHD XQHL 
HWLFKHWH HWF��

1XPHOH�ši�DGUHVD�SURGXFÅWRUXOXi�
PHPEUDQHi�FX�URO�GH�EDUiHUÅ�GHQWDUÅ�

8Q�ViWH�ZHE�DO�SURGXFÅWRUXOXi��GH�
XQGH�SDFiHQţii�SRW�REţiQH�PDi�PXOWH�
iQIRUPDţii�GHVSUH�iPSODQW�

Numele dispozitivului
$FHVW VLPERO HVWH XWLOL]DW SHQWUX D 
LQGLFD QXPHOH GLVSR]LWLYXOXL�

1XPÅUXO�ORWXOXi
$FHVWD HVWH QXPÅUXO XQLF DO ORWXOXL 
SURGXFÅWRUXOXL SHQWUX LPSODQWXO GYV�

9DODEiO�S¤QÅ�OD�GDWD�GH
$FHDVWD HVWH GDWD GXSÅ FDUH 
GLVSR]LWLYXO PHGLFDO QX PDL WUHEXLH 
LPSODQWDW� (VWH LQGLFDWÅ SH HWLFKHWD 
GRFXPHQWDţLHL� FDUH HVWH DSOLFDWÅ SH 
CDUGXO LPSODQWXOXL�

,GHQWifiFDWRUXO�XQiF�DO�GiVSR]iWiYXOXi�
�8',��°Q�IRUPDWXO�GH�iGHQWifiFDUH�ši�
FDSWDUH�DXWRPDWÅ�D�GDWHORU��$,'&��
,QIRUPDţLLOH SURGXFÅWRUXOXL� FRGLФLFDWH 
DLFL °QWU-XQ IRUPDW OL]LELO GLJLWDO�

8',-', ,QIRUPDţiiOH�8',�°QWU�XQ�IRUPDW�Oi]iEiO�
GH�FÅWUH�RP�

&RQţiQH�PDWHUiDO�EiRORJiF�GH�RUiJiQH�
DQiPDOÅ�

$FHVW SURVSHFW UHSUH]LQWÅ YHUVLXQHD ��22 šL D IRVW 
SXEOLFDW °Q QRLHPEULH 2022�
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sv

Patientinforma-
tion
/¦V QRJJUDQW

Broschyr med 
patientinformation
‒ /¦V GHQQD EURVFK\U QRJJUDQW HЦHUVRP GHQ 

LQQHK§OOHU LQIRUPDWLRQ VRP ¦U YLNWLJ Ф¸U GLJ�

‒ SSDUD GHQQD EURVFK\U� 'X NDQ EHK¸YD O¦VD 
GHQ LJHQ�

‒ PUDWD PHG GLQ WDQGO¦NDUH RP GX EHK¸YHU PHU 
LQIRUPDWLRQ HOOHU U§G�

‒ 'X P§VWH NRQWDNWD GLQ WDQGO¦NDUH RP Q§JRQ 
DY GH ELYHUNQLQJDU VRP EHVNULYV QHGDQ 
Ф¸UY¦UUDV HOOHU LQWH Ф¸UE¦WWUDV�

'HQQD EURVFK\U PHG SDWLHQWLQIRUPDWLRQ 
LQQHK§OOHU YLNWLJ LQIRUPDWLRQ VRP GX NDQ 

¸YHUY¦JD RFK GLVNXWHUD PHG GLQ Y§UGJLYDUH Ф¸UH 
EHKDQGOLQJ PHG FUHRVȁ [HQRSURWHFW� LQNOXVLYH 
Ф¸UGHODUQD RFK ULVNHUQD PHG EHKDQGOLQJHQ RFK 
HYHQWXHOOD Ф¸UVLNWLJKHWV§WJ¦UGHU VRP E¸U YLGWDV�

Dentalt barriärmembran 
(DBM)
FUHRVȁ [HQRSURWHFW

Vad är creos™ xenoprotect?
'LQ Y§UGJLYDUH KDU IDVWVW¦OOW HWW EHKRY DY HQ 
EHQWUDQVSODQWDWLRQ PHG EHQHUV¦WWQLQJ VRP HQ 
GHO DY GLQ WDQGEHKDQGOLQJ�

FUHRVȁ [HQRSURWHFW ¦U HWW PHPEUDQ 
VRP DQY¦QGV Ф¸U DWW W¦FND RFK VN\GGD 
EHQHUV¦WWQLQJVPDWHULDOHW XQGHU O¦NQLQJVIDVHQ� 
'HW EHVW§U DY UHQDW QDWXUOLJW SURWHLQNROODJHQ 
VRP NRPPHU IU§Q JULVY¦YQDG�

Varför behövs ett membran?
'HW ¦U NOLQLVNW EHYLVDW DWW E¦WWUH EHQELOGQLQJ 
XSSQ§V Q¦U EHQHUV¦WWQLQJVPDWHULDOHW W¦FNV 
PHG HWW PHPEUDQ� (ЦHUVRP WDQGN¸WWVY¦YQDG 
Y¦[HU VQDEEDUH ¦Q Q\WW EHQ NDQ ELOGDV� VN\GGDU 
PHPEUDQHW EHQHUV¦WWQLQJVPDWHULDOHW IU§Q 
GHQ VQDEEDUH Y¦[DQGH PMXNY¦YQDGHQ� 'HWWD 
V¦NHUVW¦OOHU DWW GHIHNWHQ NDQ O¦ND RVW¸UW XQGHU 
PHPEUDQHW�
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Måste 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 
för att avlägsna membranet behövs därför inte.

creos™ xenoprotect består av 
vävnad av animaliskt ursprung. Hur 
säkert och biokompatibelt är det?
Grundmaterialet för tillverkningen av creos™ 
xenoprotect kommer från EU-certifierade 
anläggningar under strikt veterinärkontroll 
där djuren godkänts för mänsklig konsumtion. 
Biokompatibiliten hos creos™ xenoprotect 
har påvisats genom tester och beror på de 
effektiva metoderna för rening och hantering 
under tillverkningen. Det överensstämmer med 
relevanta föreskrifter för att säkerställa dess 
säkerhet och effektivitet.

Enhetens material
creos™ xenoprotect består av 87,91 % protein 
(kollagen och elastinfibrer). Dessutom innehåller 
det 12 % fukt (H2O), 0,088 % natriumklorid 
(NaCl), 0,0035 % aceton och spårmängder av 
saltsyra (HCl).

När ska creos™ xenoprotect 
inte användas?
Följande är kontraindikationer för creos™ 
xenoprotect:

 ‒ Användning av creos™ xenoprotect utan 
benersättningsmaterial är inte indicerat.

 ‒ creos™ xenoprotect ska inte användas i 
infekterade områden. En aktiv infektion 
i implantatsätet kan leda till en ökad 
biologisk nedbrytning av creos™ xenoprotect, 
vilket kan leda till en tidig förlust av dess 
barriärfunktion.

 ‒ Det har inte observerats några biverkningar 
vid användning av kollagenmembran från 
gris under bentransplantationsprocedurer. 
Dock går det inte att helt utesluta allergiska 
reaktioner. Användning av creos™ xenoprotect 
rekommenderas inte på patienter med känd 
känslighet för material och kollagen som 
kommer från gris.

 ‒ creos™ xenoprotect har inte utvärderats för 
barn/tonåringar och rekommenderas inte 
för användning hos barn. Rutinbehandling 
rekommenderas inte förrän det har 
dokumenterats att det juvenila käkbenet har 
slutat växa.

 ‒ Det finns för närvarande inga kliniska data 
om användning av creos™ xenoprotect 
under graviditet och amning. Som en * a
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V¦NHUKHWV§WJ¦UG UHNRPPHQGHUDV LQWH 
DQY¦QGQLQJ DY FUHRVȁ [HQRSURWHFW KRV 
NYLQQRU VRP ¦U JUDYLGD HOOHU DPPDU�

När är försiktighetsåtgärder 
nödvändiga?
+RV SDWLHQWHU PHG EHJU¦QVDG O¦NQLQJVNDSDFLWHW 
�W�H[� S§ JUXQG DY PHWDEROD UXEEQLQJDU� 
FDQFHUEHKDQGOLQJ� RPIDWWDQGH U¸NQLQJ� VND 
FUHRVȁ [HQRSURWHFW DQY¦QGDV PHG V¦UVNLOG 
Ф¸UVLNWLJKHW RFK QRJJUDQQDUH SDWLHQW¸YHUYDNQLQJ 
XQGHU SRVWRSHUDWLY Y§UG�

Hur vårdar jag mitt sår?
(Q EDNWHULHOO LQФODPPDWLRQ L WDQGN¸WWHW RFK 
N¦NEHQHW UXQW LPSODQWDWHW ¦U HQ V¦OOV\QW 
NRPSOLNDWLRQ VRP NDQ LQWU¦ɬD HЦHU EHKDQGOLQJ 
PHG FUHRVȁ [HQRSURWHFW� *HQRP DWW K§OOD 
HQ JRG PXQK\JLHQ NDQ GX L UHJHO Ф¸UHE\JJD 
GHWWD VM¦OY�

$WW XSSU¦WWK§OOD JRG Ф¸UHE\JJDQGH WDQGY§UG 
¦U G¦UФ¸U GHW E¦VWD GX NDQ J¸UD Ф¸U DWW Y§UGD 
GLWW V§U�

8QGHU GH Ф¸UVWD GDJDUQD HЦHU RSHUDWLRQHQ 
P§VWH GX VN\GGD GHW N¦QVOLJD V§UHW� 'LQ 
WDQGO¦NDUH NDQVNH UHNRPPHQGHUDU DWW LQWH 
ERUVWD RPU§GHW PHG GHW Q\D LPSODQWDWHW RFK 
LVW¦OOHW Ф¸UHVO§U HQ VN¸OMQLQJVNXU VRP ¦YHQ NDQ 
LQQHK§OOD HQ DQWLVHSWLVN PXQVN¸OM VRP LQQHK§OOHU 
NORUKH[LGLQ�

'X E¸U RFNV§ XQGYLND NU\GGLJ PDW� NDɬH� VYDUW 
WH RFK DONRKRO XQGHU GH Ф¸UVWD GDJDUQD Ф¸U DWW 
\WWHUOLJDUH IU¦PMD JRG O¦NQLQJ� /§W RFNV§ PDWHQ 
VYDOQD LQQDQ GX ¦WHU� 'HVVXWRP UHNRPPHQGHUDV 
LQWH U¸NQLQJ XQGHU GH Ф¸UVWD GDJDUQD HЦHU 
RSHUDWLRQHQ�

%HURHQGH S§ YLONHW NLUXUJLVNW SURWRNROO GLQ 
WDQGO¦NDUH YDOW VRP E¦VW O¦PSDW Ф¸U GLJ NDQ 
UHNRPPHQGDWLRQHU RP PDW RFK ERUVWQLQJ YDULHUD�

Finns det några möjliga 
oönskade biverkningar?
, K¦QGHOVH DY HWW EUXVWHW RSHUDWLRQVV§U L 
PMXNY¦YQDG �R¸QVNDG GLYHUJHQV DY V§UNDQWHUQD� 
NDQ HQ ¸NDG ELRORJLVN QHGEU\WQLQJ DY FUHRVȁ 
[HQRSURWHFW LQWU¦ɬD� YLONHW NDQ OHGD WLOO HQ 
WLGLJDUH Ф¸UOXVW DY EDUUL¦UIXQNWLRQHQ�

$QGUD P¸MOLJD ELYHUNQLQJDU ¦U Ф¸UPRGOLJHQ LQWH 
UHODWHUDGH WLOO VM¦OYD FUHRVȁ [HQRSURWHFW PHQ NDQ 
XSSVW§ YLG DOOD W\SHU DY NLUXUJL� V§VRP LQIHNWLRQ� 
VYXOOQDG L V§UHW� EO¸GQLQJ� ORNDO LQФODPPDWLRQ� 
EHQФ¸UOXVW HOOHU VP¦UWD�

Kontakta läkare om du upplever något av de 
ovannämnda symtomen.
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Magnetisk 
UHVRQDQVWRPRJUDfi��057��
med creos™ xenoprotect
(ЦHUVRP FUHRVȁ [HQRSURWHFW LQWH LQQHK§OOHU 
Q§JUD PHWDOOLVND NRPSRQHQWHU ФLQQV GHW LQJHQ 
VW¸UQLQJ PHG FUHRVȁ [HQRSURWHFW XQGHU HQ 
057-XQGHUV¸NQLQJ�

)¸U HQ SDWLHQW L (XURSHLVND 8QLRQHQ RFK L O¦QGHU 
PHG LGHQWLVNW UHJHOYHUN�

2P HQ DOOYDUOLJ LQFLGHQW LQWU¦ɬDU L Ф¸UK§OODQGH 
WLOO FUHRVȁ [HQRSURWHFW XQGHU DQY¦QGQLQJ 
DY GHQ K¦U HQKHWHQ� HOOHU VRP HWW UHVXOWDW 
DY GHVV DQY¦QGQLQJ� VND GHQ UDSSRUWHUDV WLOO 
WLOOYHUNDUHQ RFK WLOO GHQ QDWLRQHOOD P\QGLJKHWHQ� 
.RQWDNWLQIRUPDWLRQHQ WLOO GHQ K¦U HQKHWHQV 
WLOOYHUNDUH Ф¸U UDSSRUWHULQJ DY DOOYDUOLJD 
LQFLGHQWHU ¦U Ф¸OMDQGH�

7HOHIRQ� ��� 2�0� 56��0

(-SRVW� YLJLODQFH#PDWULFHO�FRP

(QOLJW GHQ HXURSHLVND Ф¸URUGQLQJHQ RP 
PHGLFLQWHNQLVND SURGXNWHU �(8 20�����5� ¦U 
HQ VDPPDQIDWWQLQJ DY V¦NHUKHW RFK NOLQLVND 
SUHVWDQGD �SSCP� WLOOJ¦QJOLJ Ф¸U HQKHWHQ FUHRVȁ 
[HQRSURWHFW� SSCP ¦U WLOOJ¦QJOLJ S§ Ф¸OMDQGH 
ZHEESODWV� KWWSV���HF�HXURSD�HX�WRROV�HXGDPHGɿ

ɿ :HEESODWVHQ EOLU WLOOJ¦QJOLJ Q¦U GHQ HXURSHLVND 
FHQWUDOD GDWDEDVHQ (8'$0(' ¸SSQDV� 8QGHU 
WLGHQ NDQ SSCP J¸UDV WLOOJ¦QJOLJ S§ EHJ¦UDQ�

'HQQD LQIRUPDWLRQVEURVFK\U NDQ ODGGDV QHU S§�

KWWS���ZZZ�PDWULFHO�FRP�SDWLHQW

Implantatkort
7LOOVDPPDQV PHG GHQQD EURVFK\U PHG 
SDWLHQWLQIRUPDWLRQ KDU GX I§WW HWW 
SDWLHQWLPSODQWDWNRUW �P,C� �HOOHU NRPPHU DWW I§ 
IU§Q GLQ Y§UGJLYDUH VWUD[ HЦHU EHKDQGOLQJHQ��

'HWWD NRUW OLNQDU HWW YLVLWNRUW RFK LQQHK§OOHU 
DOO UHOHYDQW LQIRUPDWLRQ UHODWHUDG WLOO GLWW 
LQGLYLGXHOOD FUHRVȁ [HQRSURWHFW�

)¸UYDUD NRUWHW L GLQ SO§QERN V§ DWW GX DOOWLG KDU 
LQIRUPDWLRQHQ PHG GLJ�

Symboler som används 
på implantatkortet
Symbol Beskrivning

Patientnamn eller patient-ID
�'HWWD I\OOV L DY GHQ 
VMXNY§UGVLQU¦WWQLQJ VRP XWФ¸U 
LPSODQWDWLRQHQ� DQWLQJHQ WU\FNW� Ф¸U 
KDQG HOOHU W�H[� JHQRP DWW SODFHUD 
HQ HWLNHWW��* a
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Implantationsdatum
�'HWWD I\OOV L DY GHQ 
VMXNY§UGVLQU¦WWQLQJ VRP XWФ¸U 
LPSODQWDWLRQHQ� DQWLQJHQ WU\FNW� Ф¸U 
KDQG HOOHU W�H[� JHQRP DWW SODFHUD 
HQ HWLNHWW��

Namn på och adress till den 
VMXNY§UGViQU¦WWQiQJ�VRP�XWf¸U�
implantationen inrättning/vårdgivare
�'HWWD I\OOV L DY GHQ 
VMXNY§UGVLQU¦WWQLQJ VRP XWФ¸U 
LPSODQWDWLRQHQ� DQWLQJHQ WU\FNW� 
VW¦PSODW� Ф¸U KDQG HOOHU W�H[� JHQRP 
DWW SODFHUD HQ HWLNHWW��

Namn på och adress till tillverkaren av 
det dentala barriärmembranet.

En webbplats som tillhör tillverkaren 
där patienter kan få mer information 
om implantatet.

Enhetens namn
'HQQD V\PERO DQY¦QGV Ф¸U DWW DQJH 
HQKHWHQV QDPQ�

Partinummer
'HWWD ¦U WLOOYHUNDUHQV XQLND 
SDUWLQXPPHU Ф¸U GLWW LPSODQWDW�

$QY¦QGV�f¸UH
'HWWD ¦U GHW GDWXP HЦHU YLONHW 
GHQ PHGLFLQWHNQLVND SURGXNWHQ 
LQWH O¦QJUH I§U LPSODQWHUDV� $QJHV 
S§ GRNXPHQWDWLRQVHWLNHWWHQ VRP 
SODFHUDV S§ LPSODQWDWNRUWHW�

8QiN�HQKHWViGHQWifiHUDUH��8',��i�
IRUPDW�f¸U�DXWRPDWiVN�iGHQWifiHUiQJ�
och datainsamling (AIDC).
7LOOYHUNDUHQV LQIRUPDWLRQ NRGDV LQ K¦U 
L HWW GLJLWDOW O¦VEDUW IRUPDW�

8',-', Ett mänskligt läsbart format av 
UDI-informationen.

Innehåller biologiskt material av 
animaliskt ursprung.

'HQQD EURVFK\U ¦U 5HY ��22 RFK JDYV XW 
L QRYHPEHU 2022�
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tr

7¾NHWɺFɺ�%ɺOJɺOHUɺ
/¾WIHQ GɺNNDWOH 
RNX\XQ

+DVWD�%ɺOJɺOHQGɺUPH�%URġ¾U¾
‒ Sɺ]ɺQ ɺ©ɺQ ¸QHPOɺ EɺOJɺOHU ɺ©HUGɺáɺQGHQ GROD\ó EX 

EURġ¾U¾ GɺNNDWOɺFH RNX\XQ�

‒ %X EURġ¾U¾ VDNOD\óQ� 7HNUDU RNXPDQó] 
JHUHNHEɺOɺU�

‒ 'DKD ID]OD EɺOJɺ YH\D WDYVɺ\H\H ɺKWɺ\DFóQó] 
YDUVD Gɺġ KHNɺPɺQɺ]H GDQóġóQ�

‒ $ġDáóGD D©óNODQDQ \DQ HWNɺOHUGHQ KHUKDQJɺ EɺUɺ 
N¸W¾OHġɺUVH YH\D ɺ\ɺOHġPH]VH Gɺġ KHNɺPɺQɺ]OH 
ɺOHWɺġɺPH JH©PHQɺ] JHUHNPHNWHGɺU�

%X +DVWD %ɺOJɺOHQGɺUPH %URġ¾U¾� WHGDYɺQɺQ 
ID\GDODUó YH UɺVNOHUɺQɺQ \DQó VóUD DOóQPDVó JHUHNHQ 
¸QOHPOHU GDKɺO ROPDN ¾]HUH VDáOóN Kɺ]PHWɺ 
VDáOD\óFóQó]OD FUHRVȁ [HQRSURWHFW ɺOH WHGDYɺGHQ 

¸QFH NRQXġPDQó] YH GɺNNDWH DOPDQó] JHUHNHQ 
¸QHPOɺ EɺOJɺOHU ɺ©HUɺU�

'HQWDO�%DUɺ\HU�
Membran (DBM)
FUHRVȁ [HQRSURWHFW

creos™ xenoprotect nedir?
SDáOóN Kɺ]PHWɺ VDáOD\óFóQó]� Gɺġ WHGDYɺQɺ] 
NDSVDPóQGD NHPɺN ɺNDPHVɺ ɺOH NHPɺN 
RJPHQWDV\RQX ɺKWɺ\DFó ROGXáXQX EHOɺUOHPɺġWɺU�

FUHRVȁ [HQRSURWHFW� ɺ\ɺOHġPH DġDPDVóQGD NHPɺN 
ɺNDPH PDO]HPHVɺQɺ NDSDWPDN YH NRUXPDN ɺ©ɺQ 
NXOODQóODQ EɺU PHPEUDQGóU� 'RPX] GRNXODUóQGDQ 
HOGH HGɺOHQ \¾NVHN GHUHFHGH VDФODġWóUóOPóġ GRáDO 
SURWHɺQ NRODMHQɺQGHQ ROXġXU�

Membran neden gerekli?
.HPɺN ɺNDPH PDO]HPHVɺ PHPEUDQOD 
NDSODQGóáóQGD GDKD ɺ\ɺ NHPɺN ROXġXPX HOGH 
HGɺOGɺáɺ NOɺQɺN RODUDN NDQóWODQPóġWóU� 'ɺġ HWɺ 
GRNXODUó \HQɺ NHPɺáɺQ ROXġPDVóQGDQ GDKD Kó]Oó 
JHOɺġWɺáɺ ɺ©ɺQ PHPEUDQ� NHPɺN ɺNDPH PDO]HPHVɺQɺ 
GDKD Kó]Oó JHOɺġHQ \XPXġDN GRNXGDQ NRUXU� 
%¸\OHFH PHPEUDQóQ DOW NóVPóQGD GHIHNWɺQ 
ER]XOPDGDQ ɺ\ɺOHġPHVɺ VDáODQóU�
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Membranın ikinci ameliyatla 
çıkarılması gerekir mi?
Hayır. Kolajen membran, vücut tarafından 
tamamen emilir. 20 hafta sonra membranın 
çözünmesi net bir şekilde gözlemlenebilir. 
Dolayısıyla membranın çıkarılması için ikinci bir 
operasyon gerekli değildir.

creos™ xenoprotect hayvan 
kaynaklı doku içeriyor. Bu ne 
kadar güvenli ve biyouyumlu?
creos™ xenoprotect üretimi için başlangıç 
materyalleri, AB sertifikalı tesislerde, insan 
tüketimine uygunluğu beyan edilen ve veteriner 
onaylı hayvanlardan sıkı veteriner kontrolleri 
altında elde edilir. creos™ xenoprotect 
membranın biyouyumluluğu, üretim sırasında 
etkili saflaştırma ve işleme yöntemlerinin 
kullanılmasıyla ve testler yoluyla ortaya 
konmuştur. Ürün, güvenliliğini ve etkililiğini 
garanti eden tüm ilgili düzenlemelere uygundur.

Cihazın bileşimi
creos™ xenoprotect, %87,91 proteinden (kolajen 
ve elastin lifler) oluşur. Ek olarak %12 nem (H2O), 
%0,088 sodyum klorür (NaCl), %0,0035 aseton 
ve eser miktarda hidroklorik asit (HCl) içerir.

creos™ xenoprotect hangi 
durumlarda kullanılmamalıdır?
creos™ xenoprotect kontrendikasyonları 
şunlardır:

 ‒ Kemik ikame malzemesi olmadan creos™ 
xenoprotect kullanımı endike değildir.

 ‒ creos™ xenoprotect enfekte olmuş alanlarda 
kullanılmamalıdır. İmplant bölgesindeki 
aktif bir enfeksiyon, creos™ xenoprotect 
membranın biyolojik olarak daha fazla 
parçalanmasına ve dolayısıyla bariyer işlevinin 
erken kaybedilmesine yol açabilir.

 ‒ Kemik ogmentasyonu prosedürlerinde domuz 
kaynaklı kolajen membranların kullanımı 
esnasında advers reaksiyonlar gözlenmemiştir. 
Ancak alerjik reaksiyonlar tamamen hariç 
tutulamaz. creos™ xenoprotect membranın 
domuz kaynaklı malzemelere ve kolajene karşı 
duyarlı olduğu bilinen hastalarda kullanılması 
tavsiye edilmez.

 ‒ creos™ xenoprotect çocukluk/ergenlik 
dönemindeki hastalarda değerlendirilmemiştir 
ve çocuklarda kullanılması tavsiye edilmez. 
Juvenil çene kemiği gelişme aşamasının bittiği 
düzgün bir şekilde belgelendirilene kadar rutin 
tedavi tavsiye edilmemektedir.

 ‒ creos™ xenoprotect membranın gebelik veya 
emzirme döneminde kullanımına yönelik klinik 
veriler şu anda mevcut değildir. Güvenlik * a
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¸QOHPɺ RODUDN� FUHRVȁ [HQRSURWHFW PHPEUDQóQ 
JHEH YH\D HP]ɺUHQ NDGóQODUGD NXOODQóOPDVó 
¸QHUɺOPH]�

Önlem alınması gereken 
durumlar nelerdir?
.óVóWOó ɺ\ɺOHġPH NDSDVɺWHVɺ RODQ KDVWDODUGD 
�¸U� PHWDEROɺN ER]XNOXNODUD� NDQVHU WHGDYɺOHUɺQH� 
DġóUó VɺJDUD W¾NHWɺPɺQH EDáOó GXUXPODUGD� FUHRVȁ 
[HQRSURWHFW ©RN GɺNNDWOɺ EɺU ġHNɺOGH NXOODQóOPDOó 
YH RSHUDV\RQ VRQUDVó EDNóPGD KDVWD \DNóQGDQ 
ɺ]OHQPHOɺGɺU�

Yarama nasıl bakmalıyım?
'ɺġ HWɺ YH ©HQH NHPɺáɺQGH EDNWHUɺ\HO 
HQФODPDV\RQ� FUHRVȁ [HQRSURWHFW 
WHGDYɺVɺQGHQ VRQUD PH\GDQD JHOHEɺOHFHN QDGɺU 
NRPSOɺNDV\RQODUGDQ EɺUɺGɺU� $QFDN ɺ\ɺ EɺU Dáó] 
KɺM\HQɺ VDáOD\DUDN HQФODPDV\RQX JHQHOOɺNOH NHQGɺ 
EDġóQó]D ¸QOH\HEɺOɺUVɺQɺ]�

'ROD\óVó\OD ɺ\ɺ ¸QOH\ɺFɺ EDNóP� \DUDQó]D EDNPDN 
ɺ©ɺQ \DSDEɺOHFHáɺQɺ] HQ ɺ\ɺ ġH\GɺU�

$PHOɺ\DWWDQ VRQUDNɺ ɺON EɺUND© J¾Q KDVVDV \DUD\ó 
NRUXPDQó] JHUHNɺU� EX QHGHQOH Gɺġ KHNɺPɺQɺ] \HQɺ 
ɺPSODQWOó E¸OJH\ɺ IóU©DODPDPDQó]ó ¸QHUHEɺOɺU 
YH RQXQ \HUɺQH NORUKHNVɺGɺQ JɺEɺ EɺU ɺ©HUɺáH 
VDKɺS DQWɺVHSWɺN Dáó] ©DONDODPD VX\X ɺ©HUHQ EɺU 
GXUXODPD UHMɺPɺ WDYVɺ\H HGHEɺOɺU�

ò\ɺ EɺU ɺ\ɺOHġPH\ɺ GDKD ID]OD GHVWHNOHPHN ɺ©ɺQ ɺON 
EɺUND© J¾Q ER\XQFD EDKDUDWOó \ɺ\HFHNOHU� NDKYH� 
Vɺ\DK ©D\ YH DONROGHQ GH ND©óQPDQó] YH \HPHGHQ 
¸QFH JóGDQó]óQ VRáXPDVóQó EHNOHPHQɺ] JHUHNɺU� 
$\UóFD DPHOɺ\DWWDQ VRQUDNɺ ɺON J¾QOHUGH VɺJDUD 
ɺ©ɺOPHVɺ WDYVɺ\H HGɺOPH]�

'ɺġ KHNɺPɺQɺ]ɺQ Vɺ]H HQ X\JXQ RODFDN ġHNɺOGH 
VH©Wɺáɺ FHUUDKɺ SURWRNROH EDáOó RODUDN \HPHN \HPH 
YH IóU©DODPD WDYVɺ\HOHUɺ GHáɺġɺNOɺN J¸VWHUHEɺOɺU�

Olası istenmeyen yan etkiler var mı?
<XPXġDN GRNXGD \DUD D©óOPDVó �\DUD NHQDUODUóQóQ 
ɺVWHQPH\HQ ġHNɺOGH D©óOPDVó� GXUXPXQGD� 
FUHRVȁ [HQRSURWHFW PHPEUDQóQ Eɺ\RER]XQPDVó 
DUWDEɺOɺU YH EX GD EDUɺ\HU ɺġOHYɺQɺQ GDKD HUNHQ 
ND\EHGɺOPHVɺ\OH VRQX©ODQDEɺOɺU�

'ɺáHU RODVó \DQ HWNɺOHU PXKWHPHOHQ FUHRVȁ 
[HQRSURWHFW ɺOH ɺOJɺOɺ GHáɺOGɺU DQFDN KHU DPHOɺ\DWWD 
ROGXáX JɺEɺ HQIHNVɺ\RQ� \DUD ġɺġPHVɺ� NDQDPD� 
ORNDO HQФODPDV\RQ� NHPɺN ND\Eó YH DáUó JɺEɺ 
GXUXPODU \DġDQDEɺOɺU�

<XNDUóGD�EDKVHGɺOHQ�VHPSWRPODUGDQ�KHUKDQJɺ�
EɺUɺQɺ�\DġDUVDQó]�O¾WIHQ�KHNɺPH�EDġYXUXQ�
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creos™ xenoprotect 
ɺOH�0DQ\HWɺN�5H]RQDQV�
Görüntüleme (MRG)
FUHRVȁ [HQRSURWHFW KHUKDQJɺ EɺU PHWDO EɺOHġHQ 
ɺ©HUPHGɺáɺ ɺ©ɺQ 05* WDUDPDVó VóUDVóQGD FUHRVȁ 
[HQRSURWHFW ER]XOPD]�

$YUXSD %ɺUOɺáɺǓQGHNɺ YH D\Qó UXKVDWODQGóUPD 
UHMɺPɺQH VDKɺS ¾ONHOHUGHNɺ KDVWDODU ɺ©ɺQ�

%X FɺKD]óQ NXOODQóOPDVó HVQDVóQGD \D GD 
VRQXFXQGD FUHRVȁ [HQRSURWHFW ɺOH ɺOɺġNɺOɺ FɺGGɺ EɺU 
ROXPVX] ROD\ PH\GDQD JHOɺUVH O¾WIHQ ¾UHWɺFɺ\H YH 
XOXVDO \HWNɺOɺ PDNDPóQó]D EɺOGɺUɺQ� CɺGGɺ ROXPVX] 
ROD\óQ EɺOGɺUɺOPHVɺ ɺ©ɺQ EX FɺKD]óQ ¾UHWɺFɺVɺQH DɺW 
ɺOHWɺġɺP EɺOJɺOHUɺ DġDáóGDNɺ JɺEɺGɺU�

7HOHIRQ� ��� 2�0� 56��0

(-SRVWD� YɺJɺODQFH#PDWUɺFHO�FRP

$YUXSD 7óEEɺ CɺKD] '¾]HQOHPHVɺ �0'5 �$%� 
20�����5� X\DUóQFD FUHRVȁ [HQRSURWHFW 
¾U¾Q¾ ɺ©ɺQ *¾YHQOɺOɺN YH .OɺQɺN PHUIRUPDQV 
�]HWɺ EHOJHVɺ �SSCP� PHYFXWWXU� %X EHOJH 
DġDáóGDNɺ ZHE VɺWHVɺQGHQ HOGH HGɺOHEɺOɺU� 
KWWSV���HF�HXURSD�HX�WRROV�HXGDPHGɿ

ɿ:HE VɺWHVɺQH� $YUXSD 7óEEɺ CɺKD] 9HUɺWDEDQóǓQóQ 
�(8'$0('� D©óOPDVó\OD XODġóODEɺOɺU� %X VóUDGD 
SSCP EHOJHVɺ WDOHS ¾]HUɺQH DOóQDEɺOɺU�

%X EɺOJɺOHQGɺUPH IRUPX ġX DGUHVWHQ ɺQGɺUɺOHEɺOɺU�

KWWS���ZZZ�PDWUɺFHO�FRP�SDWɺHQW

òPSODQW�.DUWó
%X +DVWD %ɺOJɺOHQGɺUPH %URġ¾U¾ ɺOH EɺU +DVWD 
òPSODQW .DUWó �P,C� DOGóQó] �YH\D WHGDYɺGHQ 
KHPHQ VRQUD VDáOóN Kɺ]PHWɺ VDáOD\óFóQó]GDQ 
DODFDNVóQó]��

.DUWYɺ]ɺWH EHQ]H\HQ EX NDUW� NɺġɺVHO FUHRVȁ 
[HQRSURWHFW ¾U¾Q¾Q¾]OH ɺOJɺOɺ W¾P JHUHNOɺ EɺOJɺOHUɺ 
ɺ©HUɺU�

%X EɺOJɺOHUɺ V¾UHNOɺ \DQóQó]GD EXOXQGXUPDN ɺ©ɺQ 
NDUWó F¾]GDQóQó]GD WDġó\DEɺOɺUVɺQɺ]�

òPSODQW�.DUWóQGD�
NXOODQóODQ�VHPEROOHU
Sembol 7DQóP

+DVWD�$Gó�YH\D�KDVWD�NɺPOɺáɺ
�%X EɺOJɺ� ɺPSODQW ɺġOHPɺQɺ \DSDQ 
VDáOóN NXUXPX WDUDIóQGDQ EDVóODUDN� 
HO \D]óVó\OD� HWɺNHWOH YE� ġHNɺOGH 
GROGXUXOXU�
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òPSODQWDV\RQ�WDUɺKɺ
�%X EɺOJɺ� ɺPSODQW ɺġOHPɺQɺ \DSDQ 
VDáOóN NXUXPX WDUDIóQGDQ EDVóODUDN� 
HO \D]óVó\OD� HWɺNHWOH YE� ġHNɺOGH 
GROGXUXOXU�

òPSODQW�ɺġOHPɺQɺ�\DSDQ�VDáOóN�
NXUXPXQXQ�VDáOD\óFóVóQóQ�$Gó�YH�
$GUHVɺ
�%X EɺOJɺ� ɺPSODQW ɺġOHPɺQɺ \DSDQ 
VDáOóN NXUXPX WDUDIóQGDQ EDVóODUDN� 
HO \D]óVó\OD� HWɺNHWOH YE� ġHNɺOGH 
GROGXUXOXU�

'HQWDO�EDUɺ\HU�PHPEUDQ�¾UHWɺFɺVɺQɺQ�
$Gó�YH�$GUHVɺ�

+DVWDODUóQ�ɺPSODQW�KDNNóQGD�GDKD�
ID]OD�EɺOJɺ�DODEɺOHFHNOHUɺ�¾UHWɺFɺ�ZHE�
VɺWHVɺ�

&ɺKD]�$Gó
%X VHPERO� FɺKD] DGóQó J¸VWHUPHN ɺ©ɺQ 
NXOODQóOóU�

/RW�1XPDUDVó
%X� ɺPSODQWóQó] ɺ©ɺQ ¾UHWɺFɺQɺQ 
EHQ]HUVɺ] ORW QXPDUDVóGóU�

6RQ�.XOODQPD�7DUɺKɺ
%X WDUɺK� VRQUDVóQGD WóEEɺ FɺKD]óQ 
DUWóN ɺPSODQWH HGɺOHPH\HFHáɺ 
WDUɺKWɺU� òPSODQW NDUWóQD \DSóġWóUóODQ 
GRN¾PDQWDV\RQ HWɺNHWɺQGH J¸VWHUɺOɺU�

2WRPDWɺN�WDQóPODPD�YH�YHUɺ�
\DNDODPD��$,'&��IRUPDWóQGD�
EHQ]HUVɺ]�FɺKD]�WDQóPODPDVó��8',��
�UHWɺFɺQɺQ EɺOJɺOHUɺ EXUDGD GɺMɺWDO RODUDN 
RNXQDEɺOɺU IRUPDWWD NRGODQóU�

8',-', òQVDQ�WDUDIóQGDQ�RNXQDEɺOɺU�IRUPDWWD�
8',�EɺOJɺOHUɺ�

+D\YDQVDO�ND\QDNOó�Eɺ\RORMɺN�PDWHU\DO�
ɺ©HUɺU�

%X EURġ¾U ��22 VD\óOó UHYɺ]\RQGXU YH .DVóP 
2022ǓGH \D\óPODQPóġWóU�
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zh

消费者信息
请仔细阅读

患者信息传单
‒ 请仔细阅读本传单，因为它包含对您而言很重要

的信息。
‒ 请保留本传单。您可能需要反复查看阅读。
‒ 如果需要更多信息或建议，请咨询您的牙医。
‒ 如果下面描述的任何副作用出现恶化或没有改善，

您必须联系您的牙医。
本《患者信息传单》包括一些重要信息，供您在使用 
creos™ xenoprotect 进行治疗之前考虑并与您的医疗
保健提供者讨论，包括治疗的获益和风险以及应采取
的任何预防措施。

牙科屏障膜
creos™ xenoprotect

什么是 creos™ xenoprotect？
您的医疗保健提供者确定需要通过骨替代物进行骨量
扩增，作为您牙科治疗的一部分。

creos™ xenoprotect 是一种隔膜，用于在愈合阶段覆盖
和保护骨替代材料。这种屏障膜由来自猪组织（猪）的
高纯度天然胶原蛋白组成。

为什么需要使用屏障膜？
临床证明，当使用屏障膜覆盖骨替代材料时能够促进
骨质形成。由于牙龈组织的生长速度快于新生骨质的
形成速度，因此屏障膜可以保护骨替代材料免受快速
生长的软组织的影响。这样可确保屏障膜覆盖下的骨
缺损可以在不受干扰的情况下愈合。

是否需要在第二次手术中去除屏障膜？
不需要。身体会完全吸收由胶原蛋白制成的隔膜。
20 周后，可以清楚地观察到屏障膜的吸收。
因此，不需要在第二次手术中去除屏障膜。

creos™ xenoprotect 由动物源性组织组
成，它的安全性和生物相容性如何？
生产 creos™ xenoprotect 的生产初始原料取自接受严
格兽医学管控的欧盟认证养殖场提供的动物，这些动
物已经过兽医检测认证并申报可供人类使用。creos™ 
xenoprotect 的生物相容性已通过测试得到证明，这是
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因为在制造过程中使用了有效的净化和处理方法。它
符合所有确保安全性和有效性的相关规定。

器械组成
creos™ xenoprotect 含有 87.91% 的蛋白质（胶原蛋
白和弹性蛋白纤维）。此外，它还含有 12% 的水分 
(H2O)、0.088% 的氯化钠 (NaCl)、0.0035% 的丙酮
和痕量的盐酸 (HCl)。

何时不应使用 creos™ xenoprotect？
以下是 creos™ xenoprotect 的禁忌证：
 ‒ 不应在没有骨替代材料的情况下使用 creos™ 

xenoprotect。
 ‒ 在受感染区域不应使用 creos™ xenoprotect。 

种植体位置的活性感染可能导致加剧 creos™ 
xenoprotect 的生物降解，从而导致其屏障功能
过早丧失。

 ‒ 在骨增量程序中使用猪源性胶原屏障膜期间未观察
到不良反应。 但是，不能完全排除过敏反应。 
对于已知对猪源性材料和胶原蛋白敏感的患者， 
不建议使用 creos™ xenoprotect。

 ‒ 尚未在儿童/青少年患者中对 creos™ xenoprotect 
进行评估，不建议在儿童中使用。 在青少年颌骨发
育完全之前，不建议进行常规治疗。

 ‒ 目前尚无妊娠或哺乳期使用 creos™ xenoprotect 
的临床数据。作为安全预防措施，不建议处于妊娠
或哺乳期的女性使用 creos™ xenoprotect。

在哪些情况下需要采取预防措施？
对于愈合能力有限的患者（例如，由于代谢紊乱、癌
症治疗、大量吸烟），使用 creos™ xenoprotect 时应
特别小心，并在术后护理期间密切监测患者情况。

我要如何护理自己的伤口？
牙龈和颌骨的细菌性发炎是 creos™ xenoprotect 治
疗后可能发生的罕见并发症之一。 好消息是，通过
保持良好的口腔卫生习惯，通常可以自行预防这种
并发症！

因此，实施良好的预防性护理做法是护理好伤口的
最佳方法。

在手术后的前几天，您必须保护好敏感的伤口， 
因此您的牙医可能建议不要刷洗有新种植体的区域，
而是建议使用漱口水，其中可能包括消毒漱口水， 
如口含洗必泰。

为了在前几天进一步促进伤口良好愈合，您还应该
避免吃辛辣食物，也不能喝咖啡、红茶和酒，并在
进食之前让食物冷却。此外，手术后的前几天也不
建议吸烟。

根据牙医选择的最适合您的手术方案，饮食和刷牙建
议可能会有所不同。

是否可能会有任何不良副作用？
如果软组织伤口裂开（伤口边缘不希望发生的裂开）， 
可能会加剧 creos™ xenoprotect 的生物降解， 
这可能导致屏障功能提前丧失。* a
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其他可能的副作用可能与 creos™ xenoprotect 本身无
关，但可能发生在任何手术中，如感染、伤口肿胀、
出血、局部炎症、骨质流失或疼痛。

如果您出现上述任何症状，请就医。

在使用 creos™ xenoprotect 
时进行磁共振成像 (MRI)
由于 creos™ xenoprotect 不含任何金属成分，因此，
在 MRI 扫描过程中，creos™ xenoprotect 不会受损。

对于欧盟和监管制度相同的国家/地区的患者：

如果在使用本器械期间或由于使用本器械，发生了
与 creos™ xenoprotect 相关的严重事故，请向制造
商和国家当局报告。向本器械制造商报告严重事故的
联系信息如下：

电话： +49 2407 56440

电子邮件： vigilance@matricel.com

根据《欧洲医疗器械条例》(MDR (EU) 2017/745)，
可为 creos™ xenoprotect 产品提供《安全性和临床
性能综述》文件 (SSCP)。获取 SSCP 的网站如下： 
https://ec.europa.eu/tools/eudamed1

1欧洲医疗器械数据库 (EUDAMED) 发布后即可访问该
网站。同时，可根据要求提供 SSCP。

此信息表的下载网址为：

http://www.matricel.com/patient

植入卡
连同此《患者信息传单》，您会收到患者植入卡 (PIC)
(或在治疗后不久从您的医疗保健提供者处收到）。

这张卡类似于名片，包含与您的个人 creos™ 
xenoprotect 相关的所有信息。

您可以把这张卡放在钱包里，以便随身携带这些
信息。

植入卡上使用的符号
符号 说明

患者姓名或患者 ID
(该部分由植入医疗服务机构填写，可以通
过打印、手写、贴标签等方式标明。）

植入日期
(该部分由植入医疗服务机构填写，可以通
过打印、手写、贴标签等方式标明。）

植入医疗服务机构/提供者的名称和地址
(该部分由植入医疗保健机构填写，可
以通过打印、盖章、手写、贴标签等方
式标明。）

牙科屏障膜制造商的名称和地址。
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制造商的网站，患者可以从中获取有关种
植体的更多信息。

器械名称
此符号用于指示器械名称。

批号
这是您种植体的制造商唯一批号。

保存期
这是医疗器械可能不再适用于植入的日
期。在植入卡上的文档标签上显示。

自动识别和数据捕获 (AIDC) 格式的医疗
器械唯一标识 (UDI)。
在此处，以数字可读格式编码的制造
商信息。

UDI-DI 可读格式的 UDI 信息。

包含动物源性生物材料。

本传单为 1122 版，发布时间为 2022 年 11 月。
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