InterCollagen® Guide
Membrana de colageno derivada de porcinos
DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

InterCollagen® Guide es una membrana de colageno reabsorbible, derivada de pericardio porcino.
InterCollagen® Guide esta destinada a procedimientos quirdrgicos periodontales o dentales como una
membrana de barrera para restringir la entrada de células no osteogénicas de rapida proliferacién dentro
del defecto éseo, al tiempo que permite el crecimiento interior de células formadoras de hueso de lento
crecimiento. La membrana es una barrera bio-reabsorbible que finalmente es remodelada y/o incorporada
por el tejido huésped.

InterCollagen® Guide se reabsorbe sustancialmente en un lapso de 15 semanas después de la
implantacion. Es adaptable y facil de manejar. Se puede recortar al tamafio deseado y se ajusta facilmente
cuando se hidrata. El producto es esterilizado terminalmente via irradiacion gamma.

INDICACIONES DE USO

InterCollagen® Guide, por si sola o en combinacién con materiales adecuados de aumento (como hueso
autégeno o materiales de reemplazo de hueso alogénicos, xenogénicos o aloplasticos) se puede utilizar
en procedimientos de regeneracion ésea guiada (ROG) y regeneracion tisular guiada (RTG) como
barrera biodegradable:

e en el contexto de un tratamiento de defectos de fenestracion

e en caso de defectos de dehiscencia

e después de la apicectomia y reseccion de dientes retenidos

e en alvéolos de extraccion después de la extraccion de dientes

e encaso de un aumento inmediato o retardado alrededor de los implantes en alvéolos de
extraccion

INSTRUCCIONES PARA LA PREPARACION

InterCollagen® Guide debe ser utilizado Gnicamente por dentistas o cirujanos orales con licencia. Al
manipular el producto, se deben seguir los principios generales de manipulacion estéril, de practica clinica
higiénica y segura y de medicacién del paciente.

Apertura del producto

e El contenido del paquete esta esterilizado mediante la exposicién previa a radiacion gamma, a menos que
esté abierto o dafiado.

¢ No utilizar a menos que se pueda verificar la integridad del paquete.
e No utilizar si se ha excedido la fecha de caducidad.

e No retire la membrana del paquete hasta antes de la implantacién. Evite el contacto entre la
membrana y los objetos no estériles. No deje la membrana al aire libre.

Preparacion del sitio

e Levante el colgajo mucoperiéstico para exponer el defecto 6seo. Siga los requisitos basicos para
procedimientos quirdrgicos exitosos (p. €j., fase higiénica del tratamiento y curetaje).

e Llene el defecto 6seo con un material de injerto como hueso alogénico, autégeno, xenogénico o
sustituto 0seo sintético a discrecion del terapeuta. No llene el defecto en exceso; elimine el
exceso de material residual.

¢ Recorte la membrana para que se adapte al defecto utilizando tijeras estériles. El corte se puede
realizar en forma seca o después de humedecer con la sangre del paciente o con solucién salina
estéril al 0.9%. La membrana puede ser mas facil de manipular cuando esté seca.

e Utilice la membrana para superponer las paredes del defecto por lo menos 2.0 mm, para permitir
un contacto éseo completo y para evitar la migracion del tejido conectivo gingival por debajo de
la membrana. Para evitar la contaminacion, minimice el contacto de la membrana con otras
partes de la cavidad oral, incluida la saliva.



Aplique la membrana sobre el sitio del defecto con presion moderada y cubra los bordes de la
membrana con tejido blando.

Asegure la membrana en su lugar con suturas o por medio de un contacto suficiente con el
colgajo mucoperiéstico para evitar desplazamientos y movilizaciones, asegurandose de que la
membrana permanece en su sitio durante la curacién.

Suture el colgajo mucoperiéstico sobre la membrana.

La membrana puede suturarse con material de sutura reabsorbile y con una aguja sin corte.
Aseglrese de que haya cierre del colgajo de tejido blando que cubre la membrana sin ninguna
tension.

Cuidado del paciente después del tratamiento

Los pacientes deben ser monitoreados muy de cerca para cualquier reaccion adversa.

El terapeuta debe informar al paciente para que se abstenga de cualquier actividad que pueda
causar la movilizacion o el desplazamiento de la membrana.

En caso de que la membrana quede expuesta, la dehiscencia tipicamente sana por si misma en
unas pocas semanas y el retiro de la membrana puede ser innecesario, a menos que haya
evidencia de infeccion. Sin embargo, el terapeuta puede recomendar que el paciente utilice un
tratamiento antibacteriano hasta el cierre de la herida, para reducir el riesgo de contaminacion
bacteriana.

Se recomienda de cuatro a seis meses de tiempo de curacion antes de la exposicion quirdrgica.

CONTRAINDICACIONES

Las condiciones que representan contraindicaciones incluyen:

Pacientes con una hipersensibilidad conocida al coldgeno porcino.

Cualquier trastorno o enfermedad sistémica que implique un aumento inaceptable del riesgo de
complicaciones postoperatorias

Presencia de heridas infectadas, infeccion aguda o crénica (por ejemplo, osteomielitis) en el sitio
quirargico o en el area circundante.

EFECTOS ADVERSOS

Dehiscencia con exposicién temprana de la membrana
Sangrado

Pérdida de hueso

Desprendimiento del colgajo

Hematoma

Hinchazon en el sitio quirdrgico

Aumento de la sensibilidad o dolor

Inflamacion local

ESTERILIZACION

InterCollagen® Guide se esteriliza mediante irradiacion gamma. Se debe observar una técnica aséptica
adecuada en todas las operaciones. InterCollagen® Guide no es pirogénica, y es para un solo uso.

PRECAUCIONES

Un requisito béasico para un tratamiento periodontal exitoso es la prevencion de la infeccion
bacteriana y la higiene bucal adecuada. Por lo tanto, antes de la intervencidon quirdrgica, los
pacientes deben recibir un tratamiento de higiene dental y oral. Después de la cirugia, se debe
mantener un cuidado postoperatorio.

Se desconoce el efecto en pacientes pediatricos.

Se desconoce el efecto en pacientes con enfermedades preexistentes (por ejemplo, trastorno
0seo metabdlico, enfermedad cardiovascular, enfermedad autoinmune) o exposicion previa a la
radioterapia.

No se ha establecido la seguridad y eficacia en mujeres embarazadas o lactantes.



ADVERTENCIAS

e Antes de usar la membrana, evalle los pacientes para determinar si tienen un historial de
hipersensibilidad al colageno porcino o a productos porcinos.

e Siel producto, etiquetado o paquete se ven comprometidos de alguna manera, no utilice la
membrana.

e No reesterilizar ni reutilizar en mas de un caso quirdrgico o en mas de un paciente.

e Deseche cualquier porcién no utilizada de la membrana.

e Adhiérase estrictamente al protocolo estéril durante la implantacién de la membrana. El manejo
inadecuado de la membrana puede contaminar la membrana y afectar la esterilidad.

e En caso de exposicion temprana de la membrana, el tiempo de resorcion puede acelerarse.

PRECAUCION

La ley federal de los Estados Unidos restringe este dispositivo para la venta por o bajo la orden de un
dentista con licencia.

Declaracion sobre RM (resonancia magnética)

La seguridad y compatibilidad de InterCollagen® Guide en un entorno RM no han sido evaluadas.
El calentamiento o la migracion de InterCollagen® Guide en un entorno RM no han sido probados.

Sélo bajo prescripcion
ALMACENAMIENTO Y MANIPULACION

InterCollagen® Guide debe almacenarse en un lugar seco, limpio y bien ventilado a temperatura
ambiente (15-30 °C/59-86 °F), protegido de la luz solar directa. La membrana debe manipularse usando
guantes o instrumentos estériles.
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