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English
Geistlich Mucograft®
Collagen Matrix

Composition

Geistlich Mucograft® is a collagen matrix
obtained by standardized, controlled
manufacturing processes. The collagen is
extracted from veterinary certified pigs and is
carefully purified to avoid antigenic reactions.
Geistlich Mucograft® is sterilized in double
blisters by y-irradiation. s
Geistlich Mucograft® has a bilayer structure.
The compressed layer consists of compact
collagen which has cell occlusive properties
and allows tissue adherence as a prerequisite
for favorable wound healing. This layer has
a smooth texture with appropriate elastic
properties to accommodate suturing. A second
layer consists of a thick, porous collagen
spongeous structure. This spongeous surface
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is placed next to the host tissue to facilitate
organization of the blood clot and to promote
formation of new blood vessels besides to
promote tissue integration.

The matrix is made of porcine collagen without
further cross-linking or chemical treatment.

Properties / Action

The low antigenicity and excellent
biocompatibility favour the use of Geistlich
Mucograft® in dental and maxillofacial surgery.
The long-fibred microstructure of Geistlich
Mucograft® readily absorbs fluid. The matrix
retains its structural integrity even when wet.
Due to the natural origin of the collagen a
slight bulging and variations in the thickness
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of Geistlich Mucograft® matrix may be noted.
Fixation by sutures or pins is possible. The
coherent collagen fibres swell and form a
unified basic tissue structure. As a result, the
matrix adheres well to the surrounding and
underlying tissues.

Indications

Geistlich Mucograft® is intended to be used for

various soft tissue augmentation indications in

the oral cavity, e.g.

> Guided tissue regeneration procedures in
periodontal and recession defects

> Reconstruction of the alveolar ridge

> Augmentation around implants and natural
teeth

> Covering of extraction sockets

> Covering of bone defects after root
resection, cystectomy, removal of retained
teeth

> Cleft closure surgeries

> GBR (Guided Bone Regeneration)
procedures

Dok Best.-Nr. —

Instructions for Use

The general principles of sterile handling and
patient medication must be followed when
using Geistlich Mucograft®:

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

The defect is filled, if needed, with a space-
maintaining material, such as autologous
bone or bone substitute (e.g. Geistlich
Bio-Oss®). Such defects should not be
overfilled.

Geistlich Mucograft® is cut to the required
size and shape with surgical scissors. The
use of a template (e.g. sterile aluminum
foil) may be helpful.

The compact layer should face upwards,
away from underlying bone, and the
spongeous surface should face toward

the bone.
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> Complete penetration of the matrix
by blood and exudates allows perfect
adaptation and adhesion of the matrix
to the underlying surface and facilitates
the formation of a blood clot. To achieve
adhesion the matrix is applied over the
prepared site and held carefully in place.
The period of time necessary will vary with
the degree of bleeding.

> Due to the high tensile strength of this
matrix, fixation or suturing is possible.
Fixation or suturing of the matrix may be
indicated, depending upon the nature of
the particular defect and to avoid matrix
displacement. The matrix can be used both
in closed and in open healing situations.

Special instructions for use in

Periodontology

A basic requirement for successful periodontal

treatment includes eradicating the underlying

bacterial infection as well as adequate

oral hygiene. Therefore, prior to surgical
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intervention, patients must receive a hygiene
phase of treatment, consisting of oral hygiene
instructions, scaling and root planing, and
occlusal adjustment when indicated. A post-
operative maintenance phase can help to
ensure long-term therapeutic success.

In order to avoid the formation of a long
junctional epithelium, Geistlich Mucograft®
must be adapted closely to the tooth (if
necessary with additional fixation using suture
material).

Post-operative Care

The usual post-operative care and medication
should be given. Further prosthetic treatment
should only be carried out after a healing
period, to ensure complete soft tissue
regeneration.

In case of bacterial contamination, rinsing

with appropriate bactericidal solutions is
recommended.
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In the event that early matrix removal is
necessary, the tissues adjacent to the matrix
should be anesthetised with a local anesthetic.
An incision should then be made immediately
adjacent to the residual matrix. Following
careful reflection of the surrounding tissue,
the remaining portion of the matrix can be
excised and the area debrided to remove any
inflamed or infected tissue.

Limitations of use

Contraindications

> Geistlich Mucograft® should not be used in
the presence of infected wounds.

> Geistlich Mucograft® should not be used in
patients with a known allergy to collagen.

Precautions

Geistlich Mucograft® should only be used by
trained dentists and surgeons.

Geistlich Mucograft® should be used with
special caution in patients with

Dok Best.-Nr. —

> acute or chronic infection
(e.g. osteomyelitis) at the surgical site
> uncontrolled metabolic diseases, e.g.
diabetes, osteomalacia, thyroid disorder
> prolonged corticosteroid therapy
> autoimmune diseases
> radiotherapy
> heavy smoking
Due to the adherence to the underlying surface
and the elasticity of Geistlich Mucograft®,
the use of bone augmentation material is
recommended to create and maintain space
for bone regeneration in GTR procedures.

Side effects

As the matrix is a collagen product, in very rare
cases allergic reactions may occur.

Due to the special physical properties and the
prolonged absorption time an inflammatory
reaction may occur in very rare cases.
Possible complications which may occur with
any surgery include swelling at the surgical site,
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flap sloughing, bleeding, local inflammation,
bone loss, infection, or pain.

Pregnancy / Lactation
Data on the use of the product during
pregnancy or lactation are not available. For
safety reasons: women who are pregnant
or breastfeeding should not be treated with
Geistlich Mucograft®.

Other information
The content of the double-blister
pack is intended for single use only.
g Do not use the product after the
indicated expiry date.

Re-sterilisation is not possible,
because the collagen material may
denature when re-sterilised. Discard
any unused material.

Dok
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jﬂfzﬂ Store in a dry place at room
15°C

temperature (15-25 °C).

The product is sterile, if the
packaging is unopened and
undamaged. If the sterile packaging
has been damaged, the product
must not be used.

Presentation

Geistlich Mucograft® is packed in sterile
double-blister packs:

Geistlich Mucograft®, 1 matrix, size 15 mm
x20 mm

Geistlich Mucograft®, 1 matrix, size 20 mm
x30mm

Geistlich Mucograft®, 1 matrix, size 30 mm
x40 mm
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Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40

CH-6110 Wolhusen / Switzerland

Date of the Information: 05/2009
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Deutsch

Geistlich Mucograft®

Kollagenmatrix

Zusammensetzung

Geistlich Mucograft® ist eine Kollagenmatrix,
die durch einen standardisierten, kontrol-
lierten Prozess hergestellt wird. Das Kollagen
wird aus tierarztlich kontrollierten Schweinen
gewonnen und sorgféltig gereinigt, um
immunologische Reaktionen zu verhindern.
Geistlich Mucograft® wird im Doppelblister
durch y-Bestrahlung sterilisiert.
Geistlich Mucograft® hat eine zweischichtige
(Bilayer-)Struktur: Die kompakte Schicht
besteht aus kompaktem Kollagen mit zell-
okklusiven Eigenschaften; sie erméglicht
die Gewebeadhésion als Voraussetzung fiir
einen giinstigen Verlauf der Wundheilung.
Diese Schicht weist eine glatte Textur auf, mit
hinreichender Elastizitat, um die Verheilung
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zu unterstiitzen. Die zweite Schicht besteht
aus dickem, porésem, spongiésem Kollagen-
material. Die schwammartige Seite wird zum
Patientengewebe gerichtet aufgelegt, um die
Strukturierung des Blutkoagulums zu erleich-
tern und die Bildung neuer Blutgefasse sowie
die Gewebeintegration zu férdern.

Die Matrix besteht aus porcinem Kollagen
ohne weitere Quervernetzung oder chemische
Zusétze.

Eigenschaften/Wirkungen

Die geringe Antigenit4t und ausgezeichnete
Biokompatibilitat begtinstigen den Einsatz
von Geistlich Mucograft® in der Zahn- und
Mund-Kiefer-Gesichtschirurgie. Die langfase-
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rige Mikrostruktur von Geistlich Mucograft®
ist hochgradig flussigkeitsabsorbierend. Die
Matrix behalt ihre strukturelle Integritat auch
im feuchten Zustand. Aufgrund des natiirlichen
Ursprungs des Kollagens kdnnen eine leichte
Wellung der Geistlich Mucograft® Matrix
und Variationen der Matrixdicke auftreten.
Eine Fixierung durch Nahtmaterial oder Pins
ist méglich. Die kohdrenten Kollagenfasern
schwellen an und bilden eine zusammen-
héngende Grundgewebestruktur. Dadurch
haftet die Matrix gut am umliegenden und
darunter liegenden Gewebe an.

Indikationen

Geistlich Mucograft® wird zur Augmentation

von Weichteilgewebe in der Mundh&hle

eingesetzt, z. B.:

> Eingriffe zur gesteuerten Geweberegene-
ration bei Parodontal- und Rezessions-
defekten

> Rekonstruktion des Alveolarkamms

Dok Best.-Nr. —

> Augmentation im Umfeld von Implantaten
und nattirlichen Z&hnen

> Abdeckung von Extraktionsalveolen

> Abdeckung von Knochendefekten nach
Wurzelresektion, Zystektomie, Extraktion
retinierter Zahne

> Spaltenoperationen

> Eingriffe zur gesteuerten Knochenregene-
ration (GBR)

Anwendungshinweise

Die allgemeinen Prinzipien des sterilen Arbei-

tens und der Patientenmedikation miissen

bei der Anwendung von Geistlich Mucograft®

beachtet werden.

> Der Defekt wird durch fachgerechtes
Préparieren eines oder mehrerer Lappen
freigelegt, und die tiblichen operativen
Schritte zur Schaffung eines fachgerecht
angelegten Operationsfelds werden
unternommen.

> Wenn erforderlich, wird der Defekt mit
einem Platzhaltermaterial wie autologem

9
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Knochen oder Knochenersatzmaterial

(z. B. Geistlich Bio-Oss®) aufgefiillt. Hier-
bei ist darauf zu achten, den Defekt nicht
zu tberfillen.

Geistlich Mucograft® wird mit einer chirur-
gischen Schere auf die benétigte Form und
Grosse zugeschnitten. Die Verwendung
einer Schablone (z. B. sterile Alufolie) kann
hierbei hilfreich sein.

Die kompakte Schicht muss nach aussen
gerichtet sein, weg vom darunter liegenden
Knochen, und die schwammartige Seite
muss zum Knochen zeigen.

Die vollstandige Durchdringung der Matrix
mit Blut und Exsudat erlaubt die perfekte
Adaptation und Adhdsion der Matrix an
die zugrunde liegende Oberfliche und
erméglicht die Bildung eines Blutkoagu-
lums. Um die Adhésion zu erreichen, wird
die Matrix auf den préparierten Defekt
gelegt und sorgsam am Platz gehalten. Die
erforderliche Dauer richtet sich nach dem
Grad der Blutung.

10
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> Aufgrund der hohen Zugfestigkeit der
Matrix ist eine Fixierung oder Vernahen
maglich. Die Matrix zu fixieren oder zu
vernghen kann je nach Beschaffenheit des
Defekts indiziert sein, um die Dislokation
der Matrix zu vermeiden. Die Matrix
kann sowohl in geschlossenen als auch in
offenen heilenden Wunden angewendet
werden.

Besondere Hinweise fiir die Anwendung in
der Parodontologie

Grundvoraussetzung fiir die erfolgreiche Par-
odontalbehandlung sind die Beherrschung der
bakteriellen Infektion sowie eine ausreichende
Mundhygiene. Vor dem chirurgischen Eingriff
miissen die Patienten deshalb eine Hygiene-
Behandlungsphase durchlaufen, die Instrukti-
onen zur Mundhygiene, Zahnsteinentfernung
und gegebenenfalls Fehlbisskorrektur umfasst.
Eine postoperative Erhaltungsphase kann den
langfristigen Therapieerfolg sichern.
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Um die Bildung eines Saumepithels zu ver-
hindern, muss Geistlich Mucograft® dicht am
Zahn adaptiert werden (ggf. durch zusitzliche
Fixierung mit Nahtmaterial).

Postoperative Versorgung

Die tbliche postoperative Versorgung und
Medikation ist anzuwenden. Weitere prothe-
tische Behandlungsmassnahmen sind erst nach
einer gewissen Heilungsphase vorzunehmen,
um die vollstéandige Regeneration des Weich-
teilgewebes zu gewdhrleisten.

Bei bakterieller Kontaminierung wird das
Sptilen mit einer geeigneten bakteriziden
Lésung empfohlen.

Wenn es erforderlich werden sollte, die Matrix
vorzeitig zu entfernen, ist das die Matrix umge-
bende Gewebe mit einem Lokalanésthetikum
zu betauben. Dann ist eine Inzision unmittelbar
angrenzend an die verbleibende Matrix zu
setzen. Nach sorgféltiger Betrachtung des

Dok Best.-Nr. —

umliegenden Gewebes wird das verbleibende
Matrixmaterial exzidiert und mit einem
Debridement das Gebiet von entziindetem
und infiziertem Gewebe befreit.

Anwendungseinschrankungen

Kontraindikationen

> Geistlich Mucograft® ist nicht anzuwen-
den, wenn infizierte Wunden vorliegen.

> Geistlich Mucograft® ist nicht anzuwenden,
wenn eine Kollagenallergie bekannt ist.

Vorsichtsmassnahmen

Geistlich Mucograft® ist ausschliesslich

durch ausgebildete Zahnarzte und Chirurgen

anzuwenden.

Mit besonderer Vorsicht ist Geistlich

Mucograft® anzuwenden bei Patienten mit:

> akuter oder chronischer Infektion (z. B.
Osteomyelitis) im Operationsgebiet

> unkontrollierten Stoffwechselkrankheiten,
z. B. Diabetes, Osteomalazie, Schilddriisen-
fehlfunktion
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> langandauernder Kortikosteroidtherapie

> Autoimmunerkrankungen

> Bestrahlung

> starken Rauchgewohnheiten

Da Geistlich Mucograft® an der darunter lie-
genden Oberfliche adhariert und elastisch ist,
wird bei GBR-Eingriffen die Verwendung eines
Knochenaugmentationsmaterials empfohlen,
um Raum fiir die Knochenbildung zu schaffen
und freizuhalten.

Nebenwirkungen

Da die Matrix aus Kollagen besteht, kénnen
in sehr seltenen Fillen allergische Reaktionen
auftreten.

Durch die physikalischen Eigenschaften und
die verldngerte Resorptionszeit kann es in sehr
seltenen Fillen zu entziindlichen Reaktionen
kommen.

Mégliche Komplikationen, die wahrend jeder
Operation auftreten kdnnen, beinhalten
Schwellungen an der Operationsstelle,
Verschorfungen, Blutungen, 6rtliche Entziin-

12
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dungen, Knochenverlust, Infektionen oder
Schmerzen.

Schwangerschaft/Stillzeit

Es sind keine klinischen Daten bei schwan-
geren oder stillenden Frauen verfiigbar.
Aus Sicherheitsgriinden sollten Frauen, die
schwanger sind oder stillen, nicht mit Geistlich
Mucograft® behandelt werden.

Sonstige Hinweise

Der Inhalt des Doppelblisters ist nur
zum einmaligen Gebrauch bestimmt.

Eine Resterilisation ist nicht
moglich, da das Kollagenmaterial
denaturieren kann, wenn es
resterilisiert wird. Reste sind zu
entsorgen.

8 Nicht nach dem Verfalldatum
verwenden.
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mec Trocken lagern bei Raumtemperatur @l Hersteller
15°C

(15-25°C).

Bei ungeéffneter und
unbeschédigter Verpackung ist das

Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40
CH-6110 Wolhusen / Schweiz

Produkt steril. Bei Beschadigung der
Sterilpackung darf das Produkt nicht

angewendet werden.

Prasentation

Geistlich Mucograft® ist im sterilen Doppel-

blister verpackt:

Geistlich Mucograft®, 1 Matrix, 15 mm x

20 mm

Geistlich Mucograft®, 1 Matrix, 20 mm x

30 mm

Geistlich Mucograft®, 1 Matrix, 30 mm x

40 mm

Dok
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Francais

Geistlich Mucograft®

Matrice en collagéne

Composition

Geistlich Mucograft® est une matrice en
collagéne obtenue grace a un procédé de
fabrication contrélé et standardisé. Le col-
lagene qui provient de porcs certifiés par les
autorités sanitaires est soigneusement purifié
afin de prévenir les réactions immunologiques.
Geistlich Mucograft® est stérilisé par irradia-
tion y et conditionné en blister sous double
emballage stérile.

Geistlich Mucograft® a une structure en double
couche : la couche compacte est constituée par
du collagéne dense présentant des propriétés
d'occlusion cellulaire et permettant 'adhérence
tissulaire nécessaire a la bonne cicatrisation.
Cette couche présente une texture lisse dotée
de propriétés élastiques appropriées afin de
14
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supporter la suture. Une seconde couche est
constituée par une structure collagénique
épaisse, poreuse et spongieuse. Cette surface
spongieuse est placée pres du tissu de I'h6te
afin de faciliter la coagulation sanguine et de
stimuler la formation de nouveaux vaisseaux
sanguins ainsi que I'intégration tissulaire.

La matrice est composée de collagéne porcin
naturel uniquement, sans additif de réticula-
tion ni traitement chimique.

Propriétés / Action

La faible antigénicité et I'excellente biocompa-
tibilité favorisent 'usage de Geistlich Muco-
graft® en chirurgie dentaire et maxillo-faciale.
La microstructure fibreuse de Geistlich Muco-

Typopharma

Mandant Franzésisch

Stoff-Nr.: 20090622

PZ: 90 x 68 Code-Nr.: —

Bezeichnung: Mucograft

Aufmachung: 34-sprachig

Farben: schwarz

Einsatzdatum Produktion:

genehmigt:

Datum:



graft® est hydrophile. La matrice conserve
I'intégrité de sa structure méme lorsqu'elle est
en milieux aqueux. Du fait de l'origine naturelle
du collagene, de légeres variations d'épaisseur
et d'aspect de la matrice Geistlich Mucograft®
peuvent apparaitre. La fixation par suture ou
agrafes est possible. Les fibres de collagéne
cohérentes gonflent et forment une structure
tissulaire unifiée de base. En conséquence, la
matrice adhére bien aux tissus environnants
et sous-jacents.

Indications

Geistlich Mucograft® est destiné a augmenter

les tissus mous dans la cavité buccale, par

exemple pour

> les procédures de régénération tissulaire
guidée en cas de |ésions parodontales et de
récessions gingivales

> la reconstruction de créte alvéolaire

> l'augmentation autour des implants et des
dents naturelles

> le comblement des alvéoles d'extraction

Dok Best.-Nr. —

> le comblement de défauts osseux apres
une résection de racine, une kystectomie,
ou I'extraction d’une dent incluse

> la chirurgie de fermeture de communi-
cations

> les procédures de RTG (Régénération
Tissulaire Guidée)

Mode d’emploi

Les principes généraux de manipulation
stérile et de médication des patients doivent
étre respectés lors de l'utilisation de Geistlich
Mucograft®:

> Au besoin, le défaut est exposé en prépa-
rant correctement le(s) lambeau(x) et les
procédures chirurgicales habituelles sont
alors réalisées pour la préparation correcte
du site.

Le défaut est comblé avec un matériau de
comblement, tel que de I'os autogene ou
un substitut osseux (par exemple Geistlich
Bio-Oss®). Le défaut ne doit pas étre
comblé de maniére excessive.

v
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> La matrice est découpée a la taille et a la
forme voulues avec des ciseaux chirurgi-
caux. L'utilisation d’un gabarit (par exemple
du papier d’aluminium stérile) peut consti-
tuer une aide.

> La couche compacte doit étre disposée au
dessus, sans contact avec I'os sous-jacent
et la surface spongieuse doit faire face au
tissu osseux.

> Une imprégnation compléte de la matrice
par le sang et I'exsudat permet une adap-
tation et une adhérence parfaites de la
matrice au défaut et facilite la formation
d'un caillot sanguin. Afin d’adhérer, la
matrice doit étre appliquée sur le site
préparé et soigneusement maintenue en
place. Le temps nécessaire est variable en
fonction du degré de saignement.

> Grace a la forte résistance aux étirements
de la matrice, une fixation ou une suture
est possible. Une fixation ou une suture de
la matrice peut étre indiquée en fonction
de la nature du défaut correspondant pour

16
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éviter le déplacement de cette derniére. La
matrice peut étre utilisée pour les plaies
ouvertes et fermées.

Précautions d'emploi spécifiques a la
parodontie

L'exigence fondamentale d’un traitement
parodontal réussi comporte le contréle de
toute infection bactérienne en méme temps
qu'une hygiéne buccale parfaite. Il est donc
conseillé que I'intervention chirurgicale soit
précédée d'une phase d’hygiene qui suppose
des recommandations appropriées au patient,
un détartrage, un curetage et un ajustement
occlusif. Ensuite, une phase d'entretien pos-
topératoire garantit un succes thérapeutique
along terme

Afin d'éviter la formation d’un long épithélium
de jonction, Geistlich Mucograft® doit étre
adapté étroitement a la dent (avec si néces-
saire, une fixation supplémentaire utilisant du
matériel de suture).
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Soins postopératoires

Les soins et médications postopératoires habi-
tuels doivent étre prodigués. Un traitement
prothétique supplémentaire ne doit &tre admi-
nistré qu'aprés une période de cicatrisation
afin de garantir la régénération complete du
tissu mou.

En cas de contamination bactérienne, un
ringage avec des solutions antiseptiques
appropriées est recommandé.

Dans I'éventualité de la nécessité du retrait
prématuré de la matrice, les tissus doivent
étre anesthésiés avec un anesthésique local.
Une incision doit ensuite étre immédiatement
réalisée de maniére adjacente a la matrice
résiduelle. Aprés avoir soigneusement récliné
le tissu environnant, la portion restante de la
matrice peut étre excisée et la zone débridée
pour retirer le tissu enflammé ou infecté.

Dok Best.-Nr. —

Limitations de l'utilisation

Contre-indications

> Geistlich Mucograft® ne doit pas étre
utilisé en présence de plaies infectées

> Geistlich Mucograft® ne doit pas étre
utilisé chez des patients présentant une
allergie connue au collagene.

Précautions d'emploi

Geistlich Mucograft® ne doit étre utilisé que
par des dentistes et chirurgiens expérimentés.
Geistlich Mucograft® doit étre utilisé avec des
précautions particulieres chez les patients
ayant:

> une infection aigué ou chronique du site
chirurgical (ostéomyélite par exemple)

une maladie métabolique non contrélée :
diabete, ostéomalacie, troubles thyroidiens
par exemple.

une corticothérapie prolongée

une affection auto-immune

une radiothérapie

un tabagisme élevé

v
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Du fait de 'adhérence a la surface sous-jacente
et de I'élasticité de Geistlich Mucograft®, I'uti-
lisation d’'un matériel d'augmentation osseuse
est recommandée pour créer et maintenir un
espace de régénération osseuse pour les
procédures de RTG.

Effets indésirables

La matrice étant un produit en collagéne, des
réactions allergiques peuvent se produire
dans de tres rares cas. Du fait des propriétés
physiques particuliéres et de la durée de la
résorption, une réaction inflammatoire est
possible dans de tres rares cas. Comme pour
toute chirurgie, des complications peuvent
se manifester, un cedéme du site chirurgical,
une nécrose du lambeau, un saignement, une
inflammation locale, une perte osseuse, une
infection ou une douleur.

18
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Grossesse / allaitement

Il n’y a pas de données disponibles sur l'uti-
lisation du produit en cas de grossesse ou
d'allaitement. Pour des raisons de sécurité, les
femmes enceintes ou qui allaitent ne doivent
pas étre traitées par Geistlich Mucograft®.

Autres informations

Le contenu du double blister est
prévu pour un usage unique.

25°C
15°C

Une restérilisation n'est pas possible
car le collagene peut étre dénaturé
lors de la restérilisation. Tout
matériau non utilisé devra étre jeté.

Ne pas utiliser le produit apres la
date de péremption.

Stocker a température ambiante et a
I'abri de 'humidité (15-25 °C).
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n'est pas ouvert, ni endommagé. Si
I'emballage stérile est détérioré, ne
pas utiliser le produit.

@ Le produit est stérile si 'emballage

Présentation

Geistlich Mucograft® est conditionné en blister
sous double emballage stérile :

Geistlich Mucograft®, 1 matrice, dimension
15 mmx 20 mm

Geistlich Mucograft®, 1 matrice, dimension
20 mm x 30 mm

Geistlich Mucograft®, 1 matrice, dimension
30 mm x 40 mm

wd Fabricant
Geistlich Pharma AG

Bahnhofstrasse 40
CH-6110 Wolhusen / Suisse

Date de la présente notice: 05/2009
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Italiano

Geistlich Mucograft®

Matrice di collagene

Composizione

Geistlich Mucograft® & una matrice di collagene
ottenuta mediante procedure di produzione
standardizzate e controllate. Il collagene viene
estratto da suini con certificato veterinario e
viene purificato accuratamente, per evitare
reazioni antigeniche. Geistlich Mucograft® &
sterilizzata in doppio blister mediante raggi

Geistlich Mucograft® presenta una struttura
a doppio strato: Lo strato compatto consiste
in collagene compatto con proprieta cellulo-
occlusive e consente I'adesione dei tessuti
come pre-requisito alla favorevole guarigione
della ferita. Questo strato presenta una
struttura liscia, con proprieta elastiche tali
da permettere la sutura. Il secondo strato

20
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consiste in una spessa struttura spugnosa
porosa di collagene. La superficie spongiosa
viene posizionata verso il tessuto ospite, per
facilitare l'organizzazione del coagulo ematico
e favorire la formazione di nuovi vasi sanguigni
e I'integrazione tissutale.

La matrice & costituita da collagene suino,
senza ulteriori cross-linking o trattamenti
chimici.

Proprieta / Effetti

La bassa antigenicita e [I'eccellente
biocompatibilita favoriscono I'uso di Geistlich
Mucograft® in chirurgia odontoiatrica e
maxillo-facciale. La microstruttura a fibre
lunghe di Geistlich Mucograft® assorbe
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facilmente i liquidi. La matrice conserva la sua
integrita strutturale anche quando & bagnata.
Per l'origine naturale del collagene, si potrebbe
notare un lieve rigonfiamento e variazioni dello
spessore della matrice Geistlich Mucograft®.
E possibile il fissaggio mediante suture o
chiodini. Le fibre di collagene si gonfiano e
formano un'unica struttura tissutale di base.
Ne deriva che la matrice aderisce bene ai
tessuti circostanti e sottostanti.

Indicazioni

Geistlich Mucograft® & destinata all'uso

nell’aumento dei tessuti molli della cavita

orale, ad esempio in

> procedure di rigenerazione tissutale
guidata e nelle recessioni gengivali

> ricostruzione della cresta alveolare

> aumento attorno agli impianti e ai denti
naturali

> riempimento degli alveoli estrattivi

Dok Best.-Nr. —

> riempimento di difetti ossei dopo resezione
radicolare, cistectomia, resezione di denti
inclusi

> interventi chirurgici di chiusura di schisi

> procedure di GBR (Guided Bone
Regeneration = rigenerazione ossea
guidata)

Istruzioni per I'uso

Nell'uso di Geistlich Mucograft®, & necessario

osservare i principi generali di sterilita e di cure

del paziente:

> |l difetto viene esposto per mezzo
di (un) lembi(o) adeguatamente
preparati(o) e vengono adottate le usuali
procedure chirurgiche per creare un sito
adeguatamente preparato.

> |l difetto viene riempito, se necessario,
con un mantenitore di spazio, come 0sso
autologo o sostituto osseo (es. Geistlich
Bio-Oss®). Tali difetti non devono essere
sovrariempiti.
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> Geistlich Mucograft® viene tagliata
secondo la forma e le dimensioni
desiderate mediante forbici chirurgiche.
Pud essere utile I'impiego di una dima
sterile (es. foglio d’alluminio sterile).

Lo strato compatto va rivolto verso I'alto,
lontano dall'osso sottostante, e la superficie
spongiosa va rivolta contro I'osso.

La completa penetrazione di sangue ed
essudati nella matrice ne consente un
adattamento e una adesione perfetti
alla superficie sottostante e favorisce la
formazione di un coagulo ematico. Per
ottenere I'adesione, la matrice viene
applicata sul sito preparato e mantenuta
con cautela in posizione. Il periodo di
tempo necessario variera a seconda
dell'entita del sanguinamento.

Grazie all'elevata resistenza alla trazione
di questa matrice, & possibile il fissaggio
o la sutura. Il fissaggio o la sutura della
matrice possono essere indicati a seconda
della natura del difetto e per evitare lo
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spostamento della matrice. La matrice
pud essere usata sia in caso di guarigione
chiusa che aperta.

Istruzioni specifiche per I'impiego in
parodontologia

I requisiti fondamentali per una riuscita terapia
parodontale sono il controllo completo di
ogni infezione batterica sottostante e una
scrupolosa igiene orale. Pertanto, prima
di intervenire chirurgicamente, i pazienti
devono essere sottoposti a una fase di igiene,
che consiste in istruzioni sull’igiene orale,
pulizia e levigatura della radice e, quando
indicato, aggiustamento occlusale. Una fase di
mantenimento postoperatorio pud contribuire
ad assicurare il successo a lungo temine del
trattamento.

Per evitare la formazione di epitelio giunzionale
lungo, Geistlich Mucograft® deve aderire il piu
possibile al dente (se necessario, mediante
fissaggio supplementare con punti di sutura).
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Assistenza postoperatoria

Va garantita l'usuale assistenza e terapia
postoperatoria. Un ulteriore trattamento
protesico va eseguito solo dopo il periodo
di guarigione, per assicurare la completa
rigenerazione dei tessuti molli.

In caso di contaminazione batterica, si
raccomanda di risciacquare con un'adeguata
soluzione battericida.

Se fosse necessaria la precoce rimozione
della matrice, i tessuti adiacenti alla matrice
devono essere anestetizzati mediante
un anestetico locale. Va quindi praticata
un’incisione immediatamente adiacente alla
matrice residua. Dopo accurato ribaltamento
del tessuto circostante, la rimanente porzione
della matrice pud essere escissa e l'area
sottoposta a sbrigliamento, per rimuovere i
tessuti infiammati o infetti.

Dok Best.-Nr. —

Limitazioni all’'uso

Controindicazioni

> Non impiegare Geistlich Mucograft® in
presenza di ferite infette.

> Non impiegare Geistlich Mucograft® in
pazienti con nota allergia al collagene.

Precauzioni

Geistlich Mucograft® va applicata solo da

dentisti e chirurghi esperti.

Geistlich Mucograft® va usata con particolare

cautela in pazienti con

> infezioni acute o croniche (es.
osteomielite) nel sito chirurgico

> patologie metaboliche non controllate, es.
diabete, osteomalacia, disfunzioni tiroidee

> prolungata terapia corticosteroidea

> malattie autoimmuni

> radioterapia

> forti fumatori

Grazie all'adesione alla superficie sottostante

e all'elasticita di Geistlich Mucograft®, si

raccomanda 'uso di materiale per 'aumento
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osseo, per creare e mantenere lo spazio
necessario per la rigenerazione ossea nelle
procedure di GBR.

Effetti indesiderati

Essendo un prodotto a base di collagene, in
casi molto rari possono presentarsi reazioni
allergiche.

Per le particolari proprieta fisiche e
I'assorbimento prolungato, in casi molto rari
pud comparire una reazione inflammatoria.
Possibili complicanze che possono insorgere
in ogni intervento chirurgico includono
gonfiore del sito operato, necrosi del lembo,
sanguinamento, infiammazione locale, perdita
ossea, infezione o dolore.

Gravidanza / Allattamento

Non sono disponibili dati riguardanti I'uso
del prodotto nelle donne in gravidanza o in
allattamento. Per ragioni di sicurezza, le donne
in gravidanza o in allattamento non vanno
trattate con Geistlich Mucograft®.
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Altre informazioni

®
&

%

Il contenuto della confezione con-
tenente il doppio blister & destinato
aun’unica applicazione.

Non & possibile ripetere la
sterilizzazione, perché il collagene
si pud denaturare in seguito a
risterilizzazione. Eliminare il
materiale non utilizzato.

Non usare dopo la data di scadenza
indicata.

/l/zm Conservare in un luogo asciutto, a
15°)

®
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temperatura ambiente (15-25 °C).

Il prodotto & sterile, se la confezione
resta chiusa e integra. Non usare il
prodotto se la confezione sterile &
stata danneggiata.
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Presentazione

Geistlich Mucograft® & disponibile in
confezione sterile doppio blister:

Geistlich Mucograft®, 1 matrice, dimensioni
15 mmx 20 mm

Geistlich Mucograft®, 1 matrice, dimensioni
20 mm x 30 mm

Geistlich Mucograft®, 1 matrice, dimensioni
30 mm x40 mm

wl Azienda produttrice
Geistlich Pharma AG

Bahnhofstrasse 40
CH-6110 Wolhusen / Svizzera

Data di revisione del testo: 05/2009
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Espafiol
Geistlich Mucograft®

Matriz de coldgeno

Composicién

Geistlich Mucograft® es una matriz de cold-
geno obtenida mediante procesos de elabora-
cién normalizados y controlados. El coldgeno
es de origen porcino con certificado de control
veterinario y se somete a un meticuloso pro-
ceso de purificacién para evitar las reacciones
antigénicas. Geistlich Mucograft® se presenta
en doble blister esterilizado mediante radia-
cién gamma.
Geistlich Mucograft® tiene una estructura
bilaminar (doble capa): La capa compacta
consiste en un coldgeno compacto que tiene
propiedades de oclusion celular y permite la
adhesioén tisular, requisito previo para una
curacion favorable de la herida. Esta capa
posee una textura lisa, con propiedades elas-
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ticas adecuadas para acomodar las suturas. La
otra capa consiste en una estructura esponjosa,
espesa y porosa de coldgeno . Esta superficie
esponjosa esta situada proxima al tejido
huésped para facilitar la formacién del coagulo
de sangre y de nuevos vasos sanguineos, asi
como para facilitar la integracion tisular.

La matriz estd formada por coldgeno porcino
sin procesos adicionales de entrecruzamiento
ni tratamiento quimico.

Propiedades / Accién

El bajo poder antigénico y la excelente biocom-
patibilidad favorecen el uso de Geistlich
Mucograft® en cirugia dental y maxilofacial. La
microestructura de fibras largas de Geistlich
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Mucograft® absorbe liquido con facilidad. La
matriz mantiene su integridad estructural
incluso si estd himeda. Debido al origen
natural del coldgeno, puede notarse un ligero
pandeo y variaciones en el espesor de la matriz
de Geistlich Mucograft® . Es posible la fijacion
mediante suturas o pines. Las fibras coalescen-
tes de coldgeno se hinchan y forman una
estructura tisular basica unificada. Como
resultado, la matriz se adhiere bien a los tejidos
circundantes y subyacentes.

Indicaciones

Geistlich Mucograft® esté disefiada para utili-

zarse en el aumento de tejidos blandos en la

cavidad bucal, p.ej. en

> Procedimientos de regeneracion tisular
guiada en defectos periodontales y de
recesion

> Reconstruccion del reborde alveolar

> Aumento en torno a implantes y piezas
naturales

> Cobertura de alvéolos postextraccién

> Cobertura de defectos 6seos tras la resec-
cién radicular, cistectomia, o extirpacion de
piezas dentales retenidas

> Cirugfa de cierre de paladar hendido

> Procedimientos de ROG (regeneracion
Gsea guiada)

Instrucciones de uso

Para el uso de Geistlich Mucograft® deben

seguirse los principios generales de manipula-

cion estéril y medicacion del paciente:

> Se expone el defecto mediante colgajo(s) y
se practican los procedimientos quirtirgi-
cos habituales para crear un sitio adecua-
damente preparado.

> El defecto se rellena, si es necesario, con un
material espaciador, como hueso autégeno
o un sustituto éseo (p.ej. Geistlich Bio-
0ss®). Dichos defectos no deben ser relle-
nados en exceso.
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> Geistlich Mucograft® se recorta hasta el
tamano y forma deseados con tijeras qui-
rirgicas. Puede ser de utilidad emplear una
plantilla (p.ej. una hoja de aluminio estéril).
La capa compacta debe orientarse hacia
arriba, lejos del hueso subyacente, y la
superficie esponjosa debe orientarse hacia
el hueso.

La penetracién completa de sangre y exu-
dados en la matriz permiten la adaptacion
y adhesion perfectas de la matriza la
superficie subyacente y facilita la forma-
cién de un codgulo sanguineo. Para lograr
la adherencia, la matriz se aplica sobre el
sitio preparado y se debe mantener cuida-
dosamente en su lugar. El periodo de
tiempo necesario variara segtin el grado de
sangrado.

Debido a la alta resistencia a la traccion de
esta matriz, es posible realizar fijacién o
sutura. Puede estar indicada la fijacién o
sutura de la matriz, dependiendo de la
naturaleza particular del defecto y para
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evitar el desplazamiento de la matriz. La
matriz se puede utilizar en situaciones de
curas cerradas y abiertas.

Instrucciones especiales para el uso en
periodontologia

Un requisito basico del tratamiento periodon-
tal satisfactorio es la erradicacion de la infec-
cién bacteriana subyacente, asi como una
higiene bucal adecuada. Por lo tanto, antes de
la intervencion quirdrgica, se debe realizar en
los pacientes una fase de higiene, que consis-
tird en instrucciones de higiene bucal, raspado
y alisado radicular, y ajuste de la oclusién
cuando esté indicado. Una fase postoperatoria
de mantenimiento puede garantizar el éxito a
largo plazo de la intervencion.

Para evitar la formacion de epitelio de unién
largo, Geistlich Mucograft® debe adaptarse
firmemente al diente (en caso necesario, con
fijacion adicional mediante material de
sutura).
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Atencion postoperatoria

Se deben proporcionar la atencién postopera-
toria y medicacién habituales. Solamente se
debe realizar un tratamiento protésico poste-
rior tras un periodo de curacién, para garanti-
zar la regeneracion completa de los tejidos
blandos.

En caso de contaminacién bacteriana, se
recomienda el lavado con soluciones bacteri-
cidas apropiadas.

En caso de que sea necesaria la retirada tem-
prana de la matriz, se debe anestesiar los teji-
dos adyacentes a la matriz con un anestésico
local. Se debe realizar una incision inmediata-
mente adyacente a la matriz residual. Después
de apartar cuidadosamente el tejido circun-
dante, se puede extirpar la parte restante de
la matriz y desbridar la zona para eliminar
cualquier tejido inflamado o infectado.

Limitaciones de uso

Contraindicaciones

> Geistlich Mucograft® no debe utilizarse en
presencia de heridas infectadas.

> Geistlich Mucograft® no debe utilizarse en
pacientes con alergia conocida al colageno.

Precauciones

Geistlich Mucograft® sélo debe ser utilizado
por odontdlogos y cirujanos con formacién en
este campo.

Geistlich Mucograft® debe utilizarse con
especial precaucion en pacientes con:
infeccién aguda o crénica (p.ej. osteomieli-
tis) en el sitio quirtrgico

enfermedades metabdlicas no controladas,
p.ej. diabetes, osteomalacia, trastorno
tiroideo

corticoterapia prolongada

enfermedades autoinmunitarias
radioterapia

consumo elevado de tabaco
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Debido a la adhesion a la superficie subyacente
y a la elasticidad de Geistlich Mucograft®, se
recomienda utilizar material de aumento éseo
para crear y mantener espacio para la regene-
racion 6sea en procedimientos ROG.

Efectos secundarios

Debido a que la matriz es un producto a base
de coldgeno, en casos muy infrecuentes
pueden producirse reacciones alérgicas.
Debido a las propiedades fisicas especiales y
al tiempo de absorcién prolongado, en casos
muy infrecuentes puede producirse una reac-
cién inflamatoria.

Las posibles complicaciones que pueden ocu-
rrir con cualquier intervencion quirdrgica son:
inflamacion en el sitio quirtrgico, desprendi-
miento del colgajo, hemorragia, inflamacion
local, pérdida ésea, infeccion o dolor.
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Embarazo / Lactancia

No se dispone de datos sobre el uso del pro-
ducto durante el embarazo y la lactancia. Por
motivos de seguridad: las mujeres embaraza-
das o lactantes no deben recibir tratamiento
con Geistlich Mucograft®.

Otra informacién
® El contenido del doble blister esta

destinado a un solo uso.

No es posible volver a esterilizarlo,
porque el material de colageno
puede desnaturalizarse cuando se
re-esteriliza. Deseche todo el
material no utilizado.

g No usar después de la fecha de
caducidad.
/l/'zs“c Almacenar en un lugar seco a
e temperatura ambiente (15-25°C).
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El producto es estéril si el envase no

@ estd abierto ni dafiado. Si el envase
estéril esta danado, no utilizar el
producto.

Presentacion

Geistlich Mucograft® se presenta en doble
blister estéril:

Geistlich Mucograft®, 1 matriz, tamafio 15 mm
x20 mm

Geistlich Mucograft®, 1 matriz, tamafio 20 mm
x30 mm

Geistlich Mucograft®, 1 matriz, tamafio 30 mm
x40 mm

wl Fabricante

Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40
CH-6110 Wolhusen / Suiza

Fecha de la informacién: 05/2009
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Bbnrapckun

Geistlich Mucograft®

KonareHos maTpukc

Covcras

Geistlich Mucograft® e konareHos matpukc,
NoNyueH Upes CTaH[apTU3MPaHM U KOHTPONIN-
paHu NPOM3BOACTBEHM NpoLeck. KonareHsT ce
noflyuasa oT npaceTa CbC CepTUdMKAT OT BeTe-
pVHapeH Nekap 11 Ce NpeuncTsa rpyknBo C Len
fia ce n3berHat aHTUreHHW peakuuu. Geistlich
Mucograft® ce cTepunusmpa B 0Nakoskm ¢ 4BOeH
6aucTep upes y-pagnaums.
Geistlich Mucograft® nma asycnoitHa cTpyk-
Typa: NABTHUAT CAIOW Ce CbCTOM OT KOMMAKTeH
KOMareH, KOMTO MMa KNeTbYHO-OK/Ty3MBHM
CBOWICTBA W MO3BONSBA TbKAaHHO F'IpVII'IeI'IBaHe
KaTo npepnocTaska 3a 61aronpusTHO 3apact-
BaHe Ha paHu. TO3u CMIOV IMa naaKa TekcTypa
C MOAXOASALYM €N1aCTUUHI XapaKTEPUCTUKM 33
3alwmBaHe. BTopusiT croii ce cbeTom ot aebena

32
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nopecTa KonlareHHa CnoHriMo3Ha CTpykTypa. Tasu
CMOHIO3Ha NOBLPXHOCT Ce MOCTaBs 06bpHaTa
KbM TbKaHTa Ha PeLIMNMEHTa C LieN ynecHsBaHe
Ha OPraHM3MpaHeTo Ha KPbBHWS CbCUPeK W
CTUMyNVpaHe Ha 06pasyBaHETO Ha HOBU KpPb-
BOHOCHMW Cb10BE U TbKAaHHOTO MHTerpMpaHe.

MaTpuKCBT € Npon3BeeH OT CBUHCKM KonareH
6e3 no-HaTaTbLUHO ﬂOsaBﬂHe Ha Apyru BnakHa
W XUMUYHW BELLeCTBa.

CsoiicTsa / ehextn

Huckata aHTUreHHOCT W OTNIMYHA 6VIOCBE'
MECTMMOCT BnaronpuaTcTBar ynorpe6ara Ha
Geistlich Mucograft® & cromatonorvnunara n
NIMLEBO-UENOCTHATa XMPYPrust. [lbnroBnakHec-
TaTa MUKpOCTPYKTypa Ha Geistlich Mucograft®
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necHo abcopbrpa TeUHOCTH. MaTpuKChT 3anasea
CTPYKTypHaTa Cu LANOCT JOPY KOTaTo € BaXeH.
lMopapw ecTecTBEHWs! MPOM3XOA Ha KonareHa,
€ Bb3MOXHO /1a e 3abenexu neko HabbbBaHe
nwnn EapVIaLLVIVI B l:le6e!'|V|HaTa Ha ManVIKCa
Geistlich Mucograft®. BeamoxHo e dnkcmpare ¢
wesoBe nnu WwmcTose. TACHO CBbP3aHNTE KoNa-
reHHV BNakHa HabbbBaT 1 o6pasyBaT eAnHHa
OCHOBHa TbKaHHa CTPyKTypa. B pesyntar Ha ToBa
MaTpUKCBT Npunensa fo6pe KbM OKOMHUTE W
noAnexaLyy TbkaHu.

Moka3zaHus

Geistlich Mucograft® e npegHasHaueH 3a

13M10N13BaHe 3a yronemsBaHe Ha Meki TbkaHu

B yCTHaTa KyxvHa, Hanp. npu:

> Mpouesypy Ha BoAeHa KOCTHa pereHepa-
LM NPy NEPUOIOHTATHM 1 PeLiecyCHM
nedextn

> PEKOHCTPyKUMS Ha anBeonapHus psb

> YronemsBsaHe OKONO MMMAAHTaTV NN
ecTecTBeHN 3661

> 3ambiBaHe Ha rHe3/la Ha eKCTpakumMs

> 3anbnBaHe Ha KOCTHU flecbekTy cnep
pe3eKLmsi Ha KOPEHU, KUCTEKTOMUS,
eKCTPaKLst Ha PETUHMPaHW 361

> XVPYPruyHM NHTEPBEHLIMY 3a 3aTBapsHe
Ha Bba4a nact

> MpoLieflypu Ha BOfleHa KOCTHa pereHepa-
unst (HKP)

WHCTpyKuum 3a ynotpeba

Mpu ynotpeba Ha Geistlich Mucograft® Tps6sa

[Nla ce CNa3Bat obLyMTe NPUHLMNK 3a CTEpUNHA

obpaboTka 1 neueHne Ha nayueHTa:

> [lecheKTbT Ce pa3kpuBa Upe3 NoAXoAALLO
noaroteero(un) nambo(a) n ce npeanpue-
Mat 061UanHNTE XUPYPTUYHM NPOLefypU
3a cb3/jaBaHe Ha 06pe NoAroTBEHO MACTO
3a obpaboTka.

> [lecheKkTbT Ce 3anb/Ba, ako e HeobXxoAMMo,
C MpoCTpaHCTBO-06pa3syBall MaTepuan,
HanpyMep aBTOMOXHA KOCT UMK KOCTEH
3amectuten (Hanp. Geistlich Bio-Oss®).
TakuBa fiebekTi He TpsibBa fia ce 3anbnBar
npekomepHo.
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> Geistlich Mucograft® ce cpsi3sa go Heobxo-
MUs pasmep 1 hopma C XMPYPruyHn
HOXMLM. V13non3saHeTo Ha wabnoH (Hanp.
CTEPUITHO anyM1HIUEBO (HOMNO) MOXKE f1a
6bae or nonsa.

MABLTHUAT covi TpsibBa Aa e 06bpHaT
Harope, fjaneuy oT nojsexallara koct, a
CMOHIMO3HaTa NOBLPXHOCT TPsibBa Aa e
0BbpHaTa KbM KOCTTa.

MBAHOTO NPOCMyKBaHe Ha MaTpUKCa OT
KPbB 11 €KCyjaT N03BO/ISIBA CbBbPLLEHO
I'Ipl/ICI'IOCO65|BaHe un I'IpVIﬂeI'IEaHe Ha
MaTpyrKca KbM NOAeXaLLaTa NoBbPXHOCT
1 ynecHsiBa 06pa3yBaHeTo Ha KpbBeH
cbeupek. C Len nocTuraxHe Ha npunen-
BaHe, MaTPVKCLT Ce Hasara BbPXy MOfroT-
BEHOTO MACTO Ha ned)eKTa ¥ BHUMATENHO
ce 3aAbpxKa Ha MACTo. HeobxopnmumsIT 3a
TOBa Nepuof OT BPEMe e Pas/inueH cropes
CTeneHTa Ha KbpBEHETO.

DUKCHMPAHETO UM 3aLLMBAHETO Ha
MaTpyKca e Bb3MOXHO 6rarofapeHue Ha
ronisiMara My siocT. UKCUpaHeTo nnm

34
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3alLMBAHETO Ha MaTpUKca Moxe fa 6bae
NOKa3aHo, B 3aBMCHIMOCT OT eCTECTBOTO Ha
KOHKPETHWS AedeKT, ¢ uen fa ce nsberHe
M3MECTBAHETO Ha MaTpuKca. MaTpukceT
MO>Xe fa Ce npunara KakTo npu 3aTBOPeHo,
Taka 1 Npu OTBOPEHO 3apacTBaHe Ha
paHwTe.

CreunanHu MHCTpYKUUmM 3a ynotpeba B
napogoHTonorusiTa

OCHOBHO W3MCKBAHE 3a yCMeLHO JeYeHne
Ha NepUOfOHTA € OTCTPAHSIBAHETO Ha KaKBaTo
1 Aa 6uno nognexatya 6akrepuanHa UHpek-
WS, KAKTO 1 afjekBaTHaTa XurneHa Ha yCTHaTa
KyxuHa. Mopaju ToBa ce npenopbusa npeam
XMpyprvuHaTa vHTepBeHUMs fa vma asa
Ha XMI'VIEHVBVIPBHG, BK/KOUBALLA HagnexHo
VIHCTPYKTMPaHe Ha MauuMeHTa, NouncTBaHe Ha
3b6HMﬂ KaMbK W n3rnaxaaHe Ha KOpeHa, KaKTo 1
OK/y3a/HO KOpUrMpaHe, KOraTo TOBa Ce Hanara.
®azata Ha CiefionepaTvBHO NoaabPXKaHe MOXe
/a rapaHTVpa TpaeH TepaneBTUYEH ycrex.
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C uen Aa ce uberte 06pasyBaHETO Ha yAbMKEH
cveguHunTenen enuten, Geistlich Mucograft®
TpsiGBa Aa ce afanTMpa NAbLTHO KbM 3b6a (npu
HEO6XOAMMOCT C JOMBIHUTENHO (UKCMpaHe C
LieBeH maTepuan).

CneponepaTBHM rpuxm

TpsbBa Aa ce npunarat obuuaitHuTe cnegone-
PaTUBHU FPUXN N NeYeHne Ha nauueHTa. Mo-
HaTaTbLWHO NPOTETUYHO NleYeHne TpﬂﬁEa fAace
M3BbpLUBa CaMO Cnef NepuoA Ha 3asfipaBsBaHe
Cc uen OCIAI'ypﬂBaHe Ha Nb/Ha MeKOTbKaHHa
pereHepayus.

B cnyuait Ha bakTepuanHo 3ambpcsiBaHe ce
npenopbyBa M3nnakeaHe ¢ NoaAXoaAALM 6akte-
PULMAHM pa3TBOPU.

B cnyuait, ye ce Hanara paHHO OTCTPaHsBaHe Ha
MaTpuKca, TbKkaHUTE B CbCeACTBO C HEro Tpn6aa
Aace VIHd)MﬂTpMPaT C MeCTeH aHeCTeTuK. CJ'IE,U,
ToBa Tpﬂ6Ba Aa Ceé Hanpasn MHUKM3KMA Henocpea-
CTBEHO B CbCEACTBO C OCTAaTbYHUA MATPUKC.

Cnep BHUMATESIHO OLEHABAHe Ha OKO/HaTa
TbKaH, OCTaHanaTa YacT OT MaTPVKCa MOXe
na 6bae u3pasaHa, a obnactra Tpsbsa Aa ce
MOYMCTY 3a OTCTPaHsiBaHe Ha BCsKa Bb3raneHa
MW NHBEKTNPaHa ThKaH.

OrpaHuyeHus 3a ynotpeba

Tpomugonokasaxus

> Geistlich Mucograft® He Tpsa6Ba aa ce
M3N0/3Ba NPX HaMUMeE Ha MHMEKTUPaHK
paHu.

> Geistlich Mucograft® He Tpa6Ba aa ce
M3M0/I3Ba NPY MaLWEHTY C M3BECTHA
aﬂepl'l/lﬂ KbM KONareH.

MpednasHu mepku

Geistlich Mucograft® Tpsa6sa pa ce usnonssa

camo oT 0byueHu 3b6oneKapu 1 XMpypau.

Geistlich Mucograft® Tps6sa pa ce nsnonssa c

0COBEHO BHUMAHME NPU MaLMeHTU C:

> 0CTpa UM XPOHUUHa UHbeKLMs (Hanp.
OCTEOMMENUT) B MACTOTO Ha XMPypriuHara
MHTepBEHLMS

35
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v

HEKOHTPONMpPaHV 06MeHHM 3a60N1ABaHMS,

Hanp. guaber, ocTeomanauws, 3abonssaHe

Ha WMTOBMAHATA XKNe3a

> NPOABMKUTENHA KOPTUKOCTEPOUAHA
Tepanus

> aBTOVMYHHM 3abonsaBaHns

> NnbyeneueHme

> TIOTIOHOMYLLIEHE B FONIEMM pa3meput

Mopagu npunensaHeTo KbM Mognexallata

MOBBPXHOCT M enacTnyHocTTa Ha Geistlich

Mucograft®, ce npenopbusa usnonssaHeto

Ha MmaTtepuan, cnocobcTeally 3a HapacTsaHe

Ha KOCTTa, C Lien fia ce Cb3hade v nopabpxka

NPOCTPAHCTBO 3a KOCTHA pereHepauus npw

npoueaypu Ha BKP.

CrpaHunuHu echekTn
Tbi1 KaTo MaTPUKCHT € KONareHoB NpofyKT, B
MHOrO pefKu c/iy4an € Bb3MOXKHO [1a Bb3HNKHAT
anepriyHmn peakumm.

36

PenKy Cnyyam e Bb3MOXHO fla Bb3HUKHE Bb3Na-
NUTeNHa peakums.

Bb3MOXKHWTE YCIOXKHEHMS NPU BCAKaKBa XMpyp-
TVYHa VIHTEPBEHLIMS, BKIFOUYBAT OTOK B MACTOTO
Ha MHTepEEHLlMﬂTa, OTXBbpﬂﬂHe Ha I'IpVICaﬂKaTa,
KbpBEHE, MeCTHa Bb3nanuTenHa peakums, 3ary6a
Ha KOCTHO BeLLLecTBO, MHeKLMs unu bonka.

BpemeHHOCT / KbpmeHe

,ElaHHIA OTHOCHO yno‘rpeGaTa Ha npofykTa no
Bpeme Ha GpeMEHHOCT W KbpMeHe nuncear.
Mopaau cbobpaxeHus 3a HesonacHocT Hpe-
MEHHU XXEeHN U KbpMauku He TpﬂGBa Aa 6'b/:laT
Tpetupany ¢ Geistlich Mucograft®.

[Apyra nHdopmauns
CbabpxaHMeTo Ha ABOViHaTa
6n1cTepHa onakoBka e
npefHa3HayeHo 3a eiHOKpaTHa

ynotpeba.
Mopapn cneunanHuTe hrU3MUHK CBONCTBA 1
yAbMXeHoTo Bpeme 3a abcopbuus, B MHoro
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25°C
15°C

MOBTOPHO CTEpUNM3NpaHE He e
Bb3MOXXHO, TbIA KAaTO KONareHbT
MO>Ke f1a NPeTbpMy AeHaTypaLus
Npy NOBTOPHA CTEPUNMN3ALINS.
BcsikakbB HeM3non3eaH MaTepVIa"l
TpabBa fla ce U3XBbPNU.

MpopyKTbT He TpsibBa Aa ce
13non3ea cnep nstMyaHe Ha
NOCOYEHMst CPOK Ha FTOAHOCT.

CbxpaHABaiTe Ha Cyxo MACTO Ha
CTaiiHa Temnepatypa (15-25 °C).

MpoayKT®T e CTepuneH npu
3arna3BaHe Ha L|eflocTTa Ha
onakoskata. [pofyKTsbT He
TpsibBa fja ce M3Mon3Ba B Cyyait
Ha noBpex/aaHe Ha cTepunHata
onaKoBKa.

Dok Best.-Nr. —

MpepcTaBaxe

Geistlich Mucograft® ce npegnara & crepuntu
ONaKOBKY C 1BOMHM BamncTepu:

Geistlich Mucograft®, 1 matpuikc, pasmep 15 mm
x20 mm

Geistlich Mucograft®, 1 matpukc, pasmep 20 mm
x30mm

Geistlich Mucograft®, 1 matpukc, pasmep 30 mm
x40 mm

‘ MpovssoanTen

Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40

CH-6110 Wolhusen / LLgeiiuapns

ﬂama Ha u32omssiHe Ha uHrj}opMauuﬂma
05/2009
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Cesky
Geistlich Mucograft®

Kolagenni matrix

Slozeni

Geistlich Mucograft® je kolagenni matrix zis-
kana standardizovanym, fizenym vyrobnim
procesem. Kolagen byl odebréan z prasat vete-
rindrné ovéfenych a byl podroben petlivému
Cisténi, aby se predeslo antigennim reakcim.
Geistlich Mucograft® je sterilizovana v baleni
se dvéma blistry zafenim y. |s
Matrix Geistlich Mucograft® ma strukturu
tvofenou dvéma vrstvami: Kompaktni vrstva
se skladd z kompaktniho kolagenu, ktery ma
buné&Zné okluzivni vlastnosti umozfiujici ulpéni
tkang, coz je nezbytny predpoklad pro tispésné
hojenf ran. Tato vrstva mé hladkou texturu
s dostate¢nymi elastickymi vlastnostmi. Pod-
poruje zaceleni rany. Druhd vrstva se sklada ze
silné, porézni kolagenni spongiozni struktury.
38

Tato spongidzni vrstva je umisténd vedle hos-
titelské tkané, aby podporovala utvafeni krevni
srazeniny , novotvorbu krevnich cév a integraci
tkané.

Matrix je vyrobena z kolagenu prasat bez dal-
3iho zesiténi nebo chemického zpracovani.

Vlastnosti / tcinky

Nizky antigenni potencidl a vynikajici biolo-
gickd snasenlivost jsou vyhodné pro pouziti
Geistlich Mucograft® v dentalni a maxilofaci-
alni chirurgii. Mikrostruktura dlouhych vlaken
matrix Geistlich Mucograft® rychle absorbuje
tekutinu. Zachovava si strukturalni celistvost i
ve vlhkém stavu. Vzhledem k pfirozenému
plvodu kolagenu je moZné pozorovat mirné
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vyklenuti a mohou se objevit odchylky
v jeji tloudtce. Fixace stehy nebo piny je
moznd. Souvisla kolagenni vldkna zvétsuji a
vytvaii jednotnou zakladni strukturu tkané.
Vysledkem je, ze matrix dobfe pfilne k okolnim
a podloznim tkanim.

Indikace

Matrix Geistlich Mucograft® je uréena k pouziti

pfi augmentaci mékké tkané v dutiné dstni,

napr.

> pfi postupech Fizené tkdnové regenerace,

> pfi rekonstrukci alveolarniho hrebene,

> pfi augmentaci okolo implantét( a pfiroze-
nych zub,

> k zakryti alveol po extrakci,

> k vyplnéni defekti kosti po resekci kofene,
cystektomii, odstranéni ponechanych zubi,

> k chirurgickému uzavieni rozstépu,

> pfi postupech GBR (Fizend kostni regene-
race).

Navod k pouZziti

PFi pouzivani Geistlich Mucograft® musi byt

dodrzeny obecné zasady sterilni manipulace a

medikamentézni [é¢by pacienta.

> Defekt se zpfistupni pomoci fadné pfipra-

veného laloku (pfipravenych lalok) a pro-

vedou se bézné chirurgické postupy k

vytvofeni spravné pfipraveného mista

vykonu.

Je-li to potFeba, defekt se vypIni materid-

lem pro udrZeni prostoru, napfiklad autolo-

gni kosti nebo kostni ndhradou (napf.

Geistlich Bio-Oss®). Defekty se nesmi pre-

plfiovat.

Matrix Geistlich Mucograft® se nafeze na

potiebnou velikost a upravi se chirurgic-

kymi ntizkami. Vyhodné je pouzit Sablonu

(napt. sterilni hlinikovou folii).

> Kompaktni vrstva by méla byt nahore,
smérem od kosti a spongiézni povrch by
mél sméfovat ke kosti.

v

v
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> UplIné prostoupeni matrix krvi a vypotkem
umozni jeji dokonalé prizpisobent, prilnuti
k povrchu a usnadni tvorbu krevni
srazeniny. Matrix se pfiloZi na pfipravené
misto a opatrné pFidrzi na misté, aby se
dosahlo dokonalého ulpéni. Nezbytna doba
kolisd v zavislosti na intenzité krvéceni.

> Fixace nebo pfisiti matrix je mozné diky jeji
vysoké pevnosti v tahu. V zavislosti na
povaze konkrétniho defektu mize byt indi-
kovéna fixace nebo 3iti, aby se zabranilo
jejimu vytlaceni . Uspokojivé zhojeni je
moZné pfi pouZiti matrix jak pfi oteviené,
tak zaviené rané.

Specialni pokyny pro pouZiti v parodontolo-
gii

Z3kladnim poZzadavkem tspé3né parodontélni
lé¢by je kontrola jakékoliv bakteridlni infekce
a dukladna hygiena ustni dutiny. Pfed chirur-
gickym vykonem se proto doporucuje zavedeni
hygienické faze zahrnujici fadné poucent
pacienta, v¢etn& pokynl k provadéni dstni
40

hygieny, srovnani kofent a dprav okluze, pokud
je indikovano. Dlouhodoby Ié¢ebny tspéch
pomdiZe zajistit poopera¢ni udrzovaci faze.

K zamezeni tvorby dlouhého junkéniho epitelu
je nutné provést tésnou adaptaci Geistlich
Mucograft® na zub (v pfipadé nutnosti doda-
te¢nou fixaci 3icim materialem).

Pooperacni péce

Je tfeba nasadit b&znou pooperalni péci a
medikamentéznf lécbu. Dal3i protetickou lécbu
Ize provéadét az po fazi hojeni, aZ je ukon&ena
uplna regenerace mékké tkané.

V pfipadé bakterialni kontaminace se doporu-
Cuje vyplachovani vhodnymi antibakteridlnimi
roztoky.

V piipadé, Ze je potieba predcasné matrix
vyjmout, je potfeba okolni pfilehlé tkdné
umrtvit lokdlnim anestetikem. Poté se provede
fez tésné u zbytkové &asti matrix. Po opatrném
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odhrnuti okolni tkdné je mozné odstranit
zbyvajici ¢ast matrix a cizich téles i nezivé
tkané z rany tak, aby byla odstranéna veskera
zanicend ¢i infikovana tkan.

Omezeni pro pouziti

Kontraindikace

> Geistlich Mucograft® by neméla byt pouzi-
vana za pfitomnosti infikovanych ran.

> Geistlich Mucograft® by neméla byt pouzi-
vana u pacientl se zndmou alergii na kola-
gen.

Specidlni opatreni

Geistlich Mucograft® by méli pouzivat pouze

3koleni zubni [€kafi a chirurgové.

Geistlich Mucograft® by méla byt pouzivana

se zvlastni opatrnosti u pacientd s

> akutni nebo chronickou infekci (nap¥. oste-
omyelitidou) v misté chirurgického vykonu,

> nekontrolovanymi metabolickymi poru-
chami, napf. diabetes, porucha stitné Zlazy,
zévazné funkce ledvin ¢i jater,

> prolongovanou terapif kortikosteroidy,

> autoimunitnim onemocnénim,

> |é¢bou ozafovanim,

> tézkym koufenim.

Doporucuje se pouziti kostniho augmentac-
niho materidlu pro vytvofeni a udrZenf prostoru
k regeneraci kosti v postupech GBR vzhledem
k ulpivani kostni tkané a elasticité Geistlich
Mucograft®.

Nezadouci ucinky

Vzhledem k tomu, Ze je matrix vyrobkem z
kolagenu, mohou se objevit velmi vzacné pfi-
pady alergickych reakci.

Diky specialnim fyzikdlnim vlastnostem a
prolongované dobé absorpce se ve velmi
vzacnych pFipadech mize vyskytnout zanétliva
reakce.

Mozné komplikace, jez mohou nastat pfi
jakémkoliv chirurgickém vykonu, zahrnuji otok
v misté chirurgického zdkroku, olupovani
laloku, mistni zdnét, ztratu kostni hmoty,
infekci nebo bolest.
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Téhotenstvi / kojeni

Nejsou k dispozici tdaje o pouZiti produktu
béhem téhotenstvi nebo kojeni. Z bezpecnost-
nich davodu: Zeny, které jsou téhotné nebo
koji, by nemély byt léceny pomoci Geistlich
Mucograft®.

Dal3i informace
@ Obsah baleni se dvéma blistry je

uréen k jednorazovému pouZiti.

Opakovand sterilizace neni mozna,
protoZe kolagenovy materiél by
mohl byt béhem sterilizace
denaturovan. Nepouzity materidl
zlikvidujte.

8 NepouZivejte po vyprieni
vyznaceného data pouzitelnosti.
I
15°C
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Uchovévejte v suchu pfi pokojové
teploté (15-25 °C).

Vyrobek je sterilni v neotevieném a
neposkozeném obalu. Jestlize byl
poskozen sterilni obal, vyrobek se
nesmi pouzit.

®

Baleni

Geistlich Mucograft® je balen v baleni se
dvéma sterilnimi blistry:

Geistlich Mucograft®, 1 matrix, velikost 15 mm
x20 mm

Geistlich Mucograft®, 1 matrix, velikost 20 mm
x30mm

Geistlich Mucograft®, 1 matrix, velikost 30 mm
x40 mm

wd Vyrobce

Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40

CH-6110 Wolhusen / Svycarsko

Datum informace: 05/2009
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Geistlich Mucograft® BT ENE
ERaE:

Geistlich Mucografte, 1 HREREE,
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Geistlich Mucografte, 1 $REXRHE,
20 mm x 30 mm

Geistlich Mucografte, 1 $REXRHE,
30 mm x 40 mm
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Dansk
Geistlich Mucograft®

Kollagen-matrix

Komposition

Geistlich Mucograft® er EN kollagen-matrix
fremstillet ved en standardiseret, kontrolleret
proces. Kollagen ekstraheres fra dyrlege-
godkendete svin og renses omhyggeligt for at
forhindre antigenetiske reaktioner. Geistlich
Mucograft® steriliseres i dobbelte blisterpak-
ker med y-straling. |sm
Geistlich Mucograft® har to lag. Det kompakte
lag bestar af kompakt kollagen med celle
okklusive egenskaber og mulighed for vaevsa-
dhaerens, som er en forudszatning for, at saret
heles. Dette lag har en blgd konsistens med
tilstraekkelige elastiske egenskaber til sutu-
rering. Det andet lag bestar af en tyk, porgs
kollagensvampet struktur. Den svampede

50

overflade placeres ved siden af veertsvaevet
for at facilitere organisering af blodkoagel og
fremme dannelsen af nye blodkar og vaevs-
integration.

Matrixen fremstilles af porcin kollagen
uden yderligere tveaerknytning eller kemisk
behandling.

Egenskaber / virkning

Den lave antigenetiske og gode biokompa-
tibilitet underbygger brugen af Geistlich
Mucograft® i dental og maxillofacial kirurgi.
Den langfibrede mikrostruktur af Geistlich
Mucograft® kan nemt absorbere vaske.
Matrixen beholder sin strukturelle integritet,
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selvom den er vad. Som folge af den naturlige
oprindelse af kollagen kan der opleves en
mindre udbuling og variationer i tykkelsen af
Geistlich Mucograft®-matrixen. Fiksation med
suturering eller stifter er mulig. De ensartede
kollagenfibre udvider sig og danner en faelles
vaevsstruktur. Som fglge heraf har matrixen
god adhzaesion til det omkringliggende og
underliggende vaev.

Indikationer

Geistlich Mucograft® er beregnet til brug for

augmentation af bladtvaev i orale kaviteter,

fx i

> Styret vaevsregenerationsprocedure i
periodontale og recessionsdefekter

> Rekonstruktion af alveolarkammen

> Augmentation omkring implantater og
naturlige teender

> Fyldning af ekstraktionshuller

> Fyldning af knogledefekter efter rodresek-
tion, cystektomi, fiernelse af retinerede
taender

> Spaltelukningskirurgi
> GBR-procedurer (styret knogleregene-
ration)

Instruktioner vedrgrende anvendelsen

De generelle principper for steril handtering

og patientmedicinering skal fglges ved brug

af Geistlich Mucograft®:

> Defekten blottes ved hjeelp af a) normal
incision og den almindelige kirurgiske
procedure fglges til at klarggre lokationen.

> Defekten fyldes efter behov med et filler
materiale sasom autolog knogle eller
knoglesubstitut (fx Geistlich Bio-Oss®).
Defekten ma ikke overfyldes.

> Geistlich Mucograft® skeeres til den
onskede stgrrelse og form med en kirurgisk
saks. Det kan veere nyttigt at bruge en
skabelon (fx sterilt aluminiumsfolie).
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Det kompakte lag skal vende opad og
vaek fra den underliggende knogle, og
den svampede overflade skal vende mod
knoglen.

Med komplet penetration af matrixen,
af blod og vaevsvaesker opnas perfekt
adaptation og adhaesion af matrixen pa

v

den underliggende overflade, hvilket frem-

mer dannelsen af blodkoagel. For at opna
adhaesion placeres matrixen over den klar-
gjorte lokation og holdes omhyggeligt pa
plads. Den ngdvendige tid til proceduren
afhaenger af bladningens omfang.

Pa grund den store brudstyrke af denne
matrix er fiksation eller suturering mulig.
Fiksation eller suturering af matrixen kan
udfgres afhaengigt af arten af den pagael-
dende defekt og for at undga forskubning
af matrixen. Matrixen kan bruges bade til
lukket og aben sarheling.

v
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Serlige instruktioner ved anvendelse i
periodontologi

Det er et grundleeggende krav for, at den
periodontale behandling kan lykkes, at infek-
tionen kan kontrolleres og der sikres optimal
oral hygiejne. Inden kirurgisk behandling skal
patienten derfor gennem en hygiejne fase,
som omfatter vejledning i oral hygiejne, tand-
rensning og tandrodsrensning samt okklusal
justering efter indikation. En post-kirurgisk
vedligeholdelsesfase er med til at sikre, at
behandlingen lykkes.

For at undga dannelse af lang junktional epi-
tehlium skal defekten deaekkes med Geistlich
Mucograft® teet ved tanden (om ngdvendigt
med yderligere fiksation ved hjalp af sutu-
rering).

Post-kirurgisk behandling

Der skal udfgres normal post-kirurgisk behand-
ling og medicinering. Yderligere prostetisk
behandling skal kun udferes efter helingspe-
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rioden for at sikre komplet regeneration af
det blgde veev.

I tilfelde af bakteriel kontamination anbefales
skylning med bakteriedraebende oplgsning
(som f.eks. klorhexidin).

Hvis praematur fjernelse af matrixen er ngd-
vendig, foregar dette under lokalbedgvelse.
Der skal straks foretages incision ved siden af
den residuelle matrix. Efter omhyggelig reflek-
sion af det omkringliggende vaev kan resten af
matrixen fjernes og omradet debrideres for at
fierne inflammeret eller inficeret vaev.

Begraensninger i anvendelsen

Kontraindikationer

> Geistlich Mucograft® ber ikke anvendes i
naerheden af inficerede sar.

> Geistlich Mucograft® ber ikke anvendes
til patienter, som vides at vaere allergiske
overfor kollagen.

Forholdsregler

Geistlich Mucograft® ma kun anvendes af

uddannede tandlaeger og kirurger.

Geistlich Mucograft® skal anvendes med stor

omhyggelighed til patienter med

> akut eller kronisk infektion (fx osteomyeli-
tis) pa den kirurgiske lokalisation

> ukontrolleret metabolisk sygdom, fx diabe-
tes, osteomalaci, skjoldbusksygdom,

> laeengerevarende kortikosteroidbehandling

> autoimmun sygdom

> radioterapi

> kraftig rygning

Pa grund af adhaerens til den underliggende
overflade og elasticiteten af Geistlich Muco-
graft® anbefales brugen af knogleaugmentati-
onsmateriale for at skabe og opretholde plads
til knogleregeneration i GBR-proceduren.

Bivirkninger
Da matrix indeholder kollagen, kan der i meget
sjaeldne tilfeelde opsta en allergisk reaktion.
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Pa grund af de seerlige fysiske egenskaber og
leengerevarende resorptionstid kan der i meget
sjeldne tilfeelde opsta en inflammatorisk
reaktion.

De mulige komplikationer, som kan opsta ved
et kirurgisk indgreb, omfatter haevelse pa den
kirurgiske lokalisation, nekrotisk vaev, blgdning,
lokal inflammation, knogletab, infektion

eller smerte.

Graviditet / amning

Der er ingen data vedrgrende brugen af
produktet ved graviditet eller amning. Af sik-
kerhedsmaessige

arsager ma kvinder, som er gravide eller ammer,
ikke behandles med Geistlich Mucograft®.

@vrige oplysninger

Indholdet af den dobbelte
blisterpakke er til engangsbrug.
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Resterilisation er ikke mulig.
Materiale, der ikke anvendes, skal
bortskaffes.

g Produktet ma ikke anvendes efter

den angivne udlgbsdato.
Opbevares tort ved stuetemperatur
(15-25 °C).

25°C
15°C

Produktet er sterilt, safremt
emballagen er udbnet og ikke
beskadiget. Hvis den sterile
emballage er beskadiget, ma
produktet ikke anvendes.

Indhold

Geistlich Mucograft® pakkes i sterile dobbelte
blisterpakker:

Geistlich Mucograft®, 1 matrix, storrelse
15 mm x 20 mm

Geistlich Mucograft®, 1 matrix, stgrrelse
20 mm x 30 mm
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Geistlich Mucograft®, 1 matrix, stgrrelse
30 mm x 40 mm

wd Producent

Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40

CH-6110 Wolhusen / Schweiz

Oplysningsdato: 05/2009
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Eesti

Geistlich Mucograft®

Kollageenmaatriks

Koostis

Geistlich Mucograft® on standardiseeritud ja
kontrollitava tootmisprotsessiga valmistatav kol-
lageenmaatriks. Kollageen on périt veterinaarselt
kontrollitud sigadelt ja seda on hoolikalt puhas-
tatud, et dra hoida antigeensete reaktsioonide
teke. Geistlich Mucograft® on steriliseeritud
kahekordses blisterpakendis gammakiirgusega.

Geistlich Mucograft® on kahekihilise struktuu-
riga: tihke kiht koosneb kompaktsest kollageenist,
millel on rakkude kasvu tokestavad omadused
ja mis voimaldab koel kinnituda, soodustades
haava paranemist. Sellel kihil on sile tekstuur ja
6mblusteks sobivad elastsusomadused. Teine kiht
koosneb késnja struktuuriga paksust poorsest
kollageenist. See kdsnjas pind seatakse patsiendi
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oma koe vastu, et hélbustada verehiitibe tekkimist
ja soodustada uute veresoonte moodustumist ja
koe integreerumist.

Maatriks on valmistatud sea kollageenist ilma
edasise ristsidumise voi keemilise to6tluseta.

Omadused / toime

Geistlich Mucograft® on oma vahese antigeen-
suse ja suurepdrase bioloogilise ihilduvuse
tottu sobiv kasutamiseks hamba- ja ndo-l6ua-
luukirurgias. Geistlich Mucograft®-i pikkade
kiududega mikrostruktuur imab endasse hasti
vedelikku. Maatriks silitab oma struktuuri isegi
marjana. Kollageeni loodusliku péritolu tottu voib
taheldada Geistlich Mucograft®-i maatriksis veidi
lainelisust ja ebatihtlast paksust. Fikseerida on
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voimalik 6mbluste ja naelakestega. Sidusad
kollageenkiud paisuvad ja moodustavad uhtse
koe alusstruktuuri. Selle tulemusena kinnitub
maatriks hasti imbritsevatele ja aluskudedele.

Naidustused

Geistlich Mucograft® on ette nahtud kasutami-

seks pehme koe augmentatsiooniks suudones,

nt:

> juhitava koeparanemise protseduurides

periodontaalsete ja taandumisdefektide

korral

alveolaarharja rekonstrueerimisel

implantaatide ja oma hammaste timbruse

augmentatsiooniks

ekstraktsiooniavade katmiseks

luudefektide katmiseks parast juure

resektsiooni, tsiistektoomiat voi sissejaanud

hammaste eemaldamist

> |6he sulgemise operatsioonides

> juhitava koeparanemise (GBR) protseduu-
rides

Dok Best.-Nr. —

Kasutusjuhend

Geistlich Mucograft®-i kasutamisel tuleb jargida
steriilse kasitsemise ja patsiendi medikamen-
toosse ravi tildpshimatteid:

> Defekt tuuakse nahtavale Gigesti etteval-
mistatud koelapiga véi -lappidega ja tehakse
tavalised kirurgilised protseduurid koha
néuetekohaseks ettevalmistamiseks.

Defekt téidetakse vajaduse korral ruumi-
hoidva materjaliga, nditeks autoloogilise
luukoe voi luuasendajaga (nt Geistlich Bio-
0ss®). Selliseid defekte ei tohi tlemaéra taita.
Geistlich Mucograft®-ile |5igatakse kirurgi-
liste kadridega dige suurus ja kuju. Kasulik
voib olla kasutada Sablooni (nt steriilset
alumiiniumfooliumi).

Tihke kiht peab olema pealpool, allolevast
luukoest eemal, ning késnjas kiht peab olema
vastu luukudet.

Maatriksi taielik Iabiimbumine vere ja
eksudaatidega véimaldab maatriksil hasti
kohanduda ja kinnituda aluspinnale ja
holbustab verehiiiibe tekkimist. Kinnitumise
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saavutamiseks kantakse maatriks ettevalmis-
tatud kohale ja hoitakse ettevaatlikult paigal.
Vajalik kestus soltub veritsemisastmest.

> Maatriksi suure témbetugevuse téttu on
véimalik seda fikseerida voi 6mmelda.
Maatriksi fikseerimine voi Gmblemine vaib
olla néidustatud olenevalt defekti iseloomust
ja maatriksi nihkumise véltimiseks. Maatriksit
voib kasutada nii kinnise kui ka lahtise para-
nemise korral.

Erijuhised periodontaalseks kasutamiseks
Eduka periodontaalse ravi péhinéue on kor-
valdada olemasolev bakteriaalne infektsioon
ning tagada piisav suuhiigieen. Seetottu peab
patsiendi kirurgilisele ravile eelnema hiigiee-
niline ravi, mis seisneb juhistes suu htigieeni
tagamiseks, hambakivi eemaldamises ja juurte
pinna silendamises ning vastava ndidustuse
korral varjavate hambapindade kohandamises.
Ravi pikaajalist Gnnestumist voib aidata tagada
operatsioonijargse sdilitava ravi etapp.
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Liitepiteeli moodustumise véltimiseks tuleb
seada Geistlich Mucograft® tihedalt vastu ham-
mast (vajaduse korral tdiendavalt 6Gmblustega
fikseerides).

Operatsioonijargne hooldus

Tuleb tagada tavapérane operatsioonijérgne
hooldus ja ravi. Edasist proteesravi véib teostada
alles parast paranemisperioodi, et tagada pehme
koe taielik regeneratsioon.

Bakteriaalse saastumise korral on soovitatav
loputada sobivate bakteriaalsete lahustega.

Maatriksi enneaegse eemaldamise vajaduse
korral tuleb maatriksi kdrval asuvad koed paikse
anesteetikumiga tuimestada. Seejarel tuleb
teha vahetult allesjaganud maatriksi korvale sis-
seldige. Pérast imbritseva koe hoolikat peegliga
vaatlemist voib maatriksi jarelejaanud osa vilja
I6igata ja piirkonnast voimalikud poletikulised
v6i infitseerunud koed eemaldada.

Typopharma
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Piirangud kasutamisele

Vastundidustused

> Geistlich Mucograft®-i ei tohi kasutada
infitseerunud haavade korral.

> Geistlich Mucograft®-i ei tohi kasutada
patsientidel, kellel on teadaolev allergia
kollageeni suhtes.

Ettevaatusabinoud

Geistlich Mucograft®-i véib kasutada ainult
kvalifitseeritud hambaarst ja kirurg.

Geistlich Mucograft®-i kasutamisel peab olema
eriti ettevaatlik patsientidel, kellel on:

> operatsioonikohal dge voi krooniline infekt-
sioon (nt. osteomdieliit)

ravile allumatu ainevahetushaigus, nt
diabeet, osteomalaatsia, kilpnaarme
talitlushaire

pikaajaline kortikosteroidravi
autoimmuunhaigused

kes saavad kiiritusravi

kes palju suitsetavad

Dok Best.-Nr. —

Geistlich Mucograft®-i aluspinnale kinnitumise
ja elastsuse tottu on soovitatav kasutada luukoe
augmentatsiooni materjali ruumi tekitamiseks
ja hoidmiseks luukoe regeneratsiooniks GBR-
protseduuridel.

Korvaltoimed

Kuna maatriks on kollageentoode, voib viga
harva esineda allergilisi reaktsioone.

Eriliste fiiiisikaliste omaduste ja pika absorbeeru-
misaja tottu voib vaga harva tekkida péletikuline
reaktsioon.

Voimalikud tisistused, mida voib esineda iga-
sugusel operatsioonil, on paistetus operatsioo-
nikohal, koelappide kestendumine, veritsemine,
paikne poletik, luukadu, infektsioon voi valu.

Rasedus / imetamine
Toote kasutamise kohta raseduse voi imetamise
ajal andmed puuduvad. Ohutuse mottes ei
tohiks rasedaid voi imetavaid emasid Geistlich
Mucograft®-iga ravida.
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Muu teave
® Kahekordse blisterpakendi sisu on

ette ndhtud ainult Gihekordseks

kasutamiseks.
g Arge kasutage toodet parast margitud
kolblikkuskuupdeva.

Uuesti steriliseerimine ei ole véimalik,
sest kollageenmaterjal vib uuesti
steriliseerimisel denatureeruda.

Kasutamata jaanud materjal visake &ra.

/l/m Hoida kuivas kohas toatemperatuuril
e (15-25 °C).

Toode on avamata ja vigastamata

pakendis steriilne. Kui steriilne pakend
on vigastatud, ei tohi toodet kasutada.
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Pakend

Geistlich Mucograft® on pakitud steriilsetesse
kahekordsetesse blisterpakenditesse:

Geistlich Mucograft®, 1 maatriks, suurus 15 mm
x20 mm

Geistlich Mucograft®, 1 maatriks, suurus 20 mm
x30 mm

Geistlich Mucograft®, 1 maatriks, suurus 30 mm
x40 mm

‘Tootja
Geistlich Pharma AG

Bahnhofstrasse 40
CH-6110 Wolhusen / Sveits

Teabe kuupdev: 05/2009
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EAANVIK&
Geistlich Mucograft®

Mrtpa koANayovou

TuvBeon

To Geistlich Mucograft® eivat pio prtpa koA-
AatyOvoU TIPACKEUAOHEVN KATW ATTO TUTIOTIOL-
npévn, eheyxopevn dtadikaoio. To kohaydvo
TIPOEPKETAIL ATIO KTNVIOTPLKE TILOTOTIONUEVOUG
XOIPOUG KL EIVOL TIPOOEKTIKY ETIEEEPYAOHEVO
YL AIopUY) GVOGOAOYLIKWY QVTISPAGEWY.
To Geistlich Mucograft® amootelpwvetal oe
SUmAéG cuoKevaoieg TUTOU blister pe aktvo-
BoAiay.
To Geistlich Mucograft® £xet Slotpwpatiki
Sopn: To CUPTIAYEG OTPWHG ATOTEAE(TAL OTIO
GUTIAYEG KOANOYOVO TO OTTOIO EXEL EPDPAKTL
KEG LOLOTNTES Y10 TO KOTTAPO KL ETILTPETIEL TNV
T(POOKOAANGN TWV LOTWV WG TTPOUTTO0E0N yial
TNV €VVOIKI| EMOVAWON TPAUUETWY. AUTO TO
OTPWHA EXEL OPOAN UDT pe KATAAANAES eAa-
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OTLKEG LOLOTNTEG yLa Vo SLEUKOAUVEL TN Xpron
pappatwy. Eva Seutepo otplpa amoteheitat
amd pla mayid, mopwdn, omoyywdn dopn
KkOAAayOvVou. AUTH 1 OTIOYYWENG eMIPAVEL
tomtoBeteitat SimAa otov dphogevouvta
0TS yLa var SLEUKOADVEL TV Snptoupyia Tou
BpOpPou Kal YL VO TIPOGYEL TOV OXNHOTIOHO
VEWV GLHOGOPWY OYYEIWY KAl TNV LOTLKA
EVOWHATWON.

H pntpa eival kotaokevaopévn omod Xoipelo
KOANYOVO XwpiG TiEpaLTéPW SlaoTavpwon 1
XNHUKI eMeEepyaoiar.

1816tNnTEg / Apdion

H xapnAf avtyovikotnTa Kat n eEatpetikr Bro-
oupBatoTnTa EVVOOUV TN Xpron Tou Geistlich

Typopharma

Mandant Griechisch

Stoff-Nr.: 20090622

PZ: 90 x 68 Code-Nr.: —

Bezeichnung: Mucograft

Aufmachung: 34-sprachig

Farben: schwarz

Einsatzdatum Produktion:

genehmigt:

Datum:



Mucograft® otnv oSovtiatpikiy kat yvabo-
TIPOOWTILKI XELPOUPYIKN. H pikpodopr) v
peydAou prikoug tou Geistlich Mucograft®
amoppodd VKoAa Ta Lypd. H pritpa Statnpei
™ SOHLKA TNG OKEPALOTNTA OKOHN KOl 6TavV
Bpayxei. Adyw TG GUCLKAG TTIPOEAELONG TOU
KOAayOvou, evEExeTal va tapatnpnei éva
apUSPO EEOYKWHA Kal SLOKUPGVOELS OTO
TéKOG TNG HATPag Geistlich Mucograft®. Eivau
Suvatr n otptEn pe pappata 1 kapdides. Ot
GUVEKTIKEG (VEG KOMaYOVOU SLOYKLIVOVTOL KOt
Snptoupyoulv pia eviaia, Bactkr Sopr LoTou.
QG OTMOTEAEOHQ, N HATPA TPOCKOAGTAL
KOAG GTOUG TIEPIBAANOVTES KAl UTTOKEIPEVOUG
LoTOUG.

Evéeitelg

To Geistlich Mucograft® mpoopiletat yia

XPNON OTNV aVATTAGON TWV HOAAKWY LOTWV

OTN GTOPATIKY KOWAOTNTA, TLY. OE:

> AlaSIKaoieg KATELBUVOPEVNG avayEvvnong
LOTOU O TIEPLOSOVTIKA EANEIPHOTA Kal
udLlroeg

Dok Best.-Nr. —

> Avadopnon g GaTVIoKnG akpolodiog

> AOENON YOpw OTO EPPUTEVHOTA KAl
buoLKG Sovtia

> MAPWON PETEEAKTIKWY PaTviwy

> K&Aupn ooTIKWV ENNELPPATWY PETE QTTO
ekTopr pilag, KUGTEKTON, adaipeon M-
HEVOVTWY 086VTWY

> EMEPPACELG AMTOKATAOTAGCNG OXIOHWY

> Aadikaoieg GBR (Guided Bone
Regeneration - KateuBuvopevn ooTikn
avayévvnon)

Obnyieg xpriong

Kota t xprion tou Geistlich Mucograft®,

TIPETTEL VA TNPOUVTAL OL YEVIKEG apYES OTEIPOU

XELPLOpOU Kat Beparmeiog aobevoug:

> To EANNELPPO ATTOKANUTITETOL HECW KOTAA-
AnAa TPOETOLHOGHEVOU(WV) KPNHVOU(WV)
Kot akoAouBouvTal ot GUVABELS XELpoup-
YIKEG SLadikaoieg yla tn Snptoupyia
KATAAANAG TTPOETOLHAGHEVOU ONpEiOU
enéppaong.

63

Typopharma

Mandant Griechisch

Stoff-Nr.: 20090622

PZ: 90 x 68 Code-Nr.: —

Bezeichnung: Mucograft

Aufmachung: 34-sprachig

Farben: schwarz

Einsatzdatum Produktion:

genehmigt:

Datum:



> To EANNELPpO TTANPWOVETOL PE UALKO SLatripn-
ONG XWPOU, OTIWG AUTOYEVEG OCTO A UTTO-
kotéototo ootoU (Tu.y. Geistlich Bio-Oss®),
£av xpetadetat. TEtolax eANeippota Sev
TIPETTEL VO TIANPUOVOVTOL UTIEPBOALKA.

To Geistlich Mucograft® koBetat oto
QTALTOVHEVO pPEYEBOG KOt OXAHG PE
XELPOUPYLKO Paibt. H xprion mtatpov (Ty.
QTIOCTELPWHEVO GAOUHLVOXOPTO) HTTOPEL
va BonBnoet.

To oupTtoyég oTpWHG Ba TTpéTeL va Bpioke-
TOL TIPOG Ta TIAVW, HOKPLE ATtd TO UTTOKEL-
HEVO 00T, Kal 1 6TIoyywén emidavela Ba
TIPETTEL VO BPIOKETAL TIPOG TO OOTO.

H mApng StaBpoxn TN pATPOG pe aipa
KOl EKKPIOELG ETUTPETIEL TNV TEAEL Eap-
poyr kat TpookOAANon TG PHATPAG oTNY
UTTOKELpEVN ETILAVELD KOl SLEUKOAUVEL TO
OXNHOTIOPO BpopBou. Na va emiteuyOei

N TTPOGKOAANGN, N PTPa ehappdleTal
ETTAVW OTO TIPOETOLHACHEVO ONPELD KAt
GUYKPQTEITAL TIPOCEKTIKA 0T B£0N TNG.

v

v

v
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H amapaitntn xpovikr mepiodog motkiANe
avdloya pe To Babpd atpoppayiag.

ASyw NG UPNANG EGEAKUGTIKAG AVTOXAG
QUTAG TNG PATPOG, Eivat SuvaTr n oTePE-
won 1 n xprion pappdtwy. H otepéwon i
n padr NG HATPAG HTTOPEL Vo evOeikvuTaL
avaloya pe TN GUOT TOU OUYKEKPLUEVOU
eMeippaTOog, KABWGS Kal yLa TV aroduyn
HETOTOTIIONG TNG UATPOAC. H prTpa ptopet
Vol Xpnotporoln0ei T6oo oe KAELOTEG 660
KO OE OVOLKTEG KATOOTAOELS ETOUAWONG.

v

Eldikég odnyieg yia meprodovrohoytkn
xpfion

BOGLKN OTTaiton yLo TV MLTUXT TtEpLoSovTo-
Aoyikn Bepareia givat n e§GAepn TNG UTIOKEL-
pevNG Baktnplakig poAuveong, KaBWe Kat n
EMAPKNG OTOPATIKI LYLEWVH. & TO AdYO QUTO,
TIPLV TN XELPOUPYLKN ETEPPOCH, CUVIOTATAL
va éxeL TponynBei pia daon vylevng, mou Ba
Tipémel va tepAap Bavel KATGAANAeG odnyieg
yLlo Tov acbevr), amotpUywon Kat LIk omo-
Eeon, KaBWG Kat Tpocappoyr TNG GUYKAELONG,
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otav evoeikvutal. Miar HETEYXELPNTIKN ddon
mapakolouBnong pmopei va Stacdahioet
HAKPOYXPOVLO BEPATIEUTIKI ETTLTUYIOL.

Mpog amopuyr Snutoupyiag Hakpag emidn-
Makng ipooduong, to Geistlich Mucograft®
TIPETIEL VA TIPOCOPHOCTEL TTOAU KaAd OTO
S06vTL (6v xpelaletal, pe tpOoBeTn oTepéwon
HE pappoTa)

Meteyyelpntikn Gppovtida

MpémeL va xopnynBei n ouvAOng peteyyelpn-
TIkr) GpovTida Kat GaPHAKEVTIKA aywyr. Mo
va StacdaMoTei n TARPNG avayévvnon Tou
pahakoU LoToU, KABE TEpaLTéPW TIPOCHETIKNA
Bepameia mpEMEL va StevepynOei HOvo peTA
OTTO PLa TEPiodo emouAwaong.

Ye mepimTwon Baktnplaknig poAuvong, cuvt-
oTaTal N éKTAUoN pE Ta KATdAANAa BaktnpLo-
KTOVa StaAupaTa.

Dok Best.-Nr. —

e mepimtwon mou eival amapaitntn n
TPWIKN adaipeon NG PATPAG, OL LOTOL TTOU
BpiokovTal TaPAKEIPEVD OTN PIATPA TIPETIEL
va uttoPAnBovv oe avanobnoia pe £va TOTIKO
avatoBnuko. Eival tote duvat n Sievépyela
plaG TOMAG OUEOWG TAPOKEIPEVA OTNV
UTTOAELTIOPEVN PATPA. METG ATIO TTPOOEKTLKI
HENETN Tou TtepLBEANOVTOG LGTOU, TO UTIOAOLTIO
THAPA TG PATPAG PTIOPEL VO ATOHAKPUVOEL
KAl 1 TEPLOXA va KaBapLOTELD XELPOUPYLKG
ylo va adatpeBel 0 10TOG TTou TTApoUaLalet
dAeypovr 1 poAuvon.

Meplopiopoi xpriong

Avrevéeieic

> To Geistlich Mucograft® &ev Ba Tipémel va
XPNOLHOTIOLEITAL TTOPOUTT HOAUGHEVWV
TPOUHPGTWV.

> To Geistlich Mucograft® &ev 6a pémet
XPnolporoLeital o€ 0oBevei§ pe yVwoTh
aAMAepyia oTo KOAaOVO.
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MpopuAdéels

To Geistlich Mucograft® 6a mpémet va

XPNOLHOTIOLEITAL HOVO ATTO EKTIALEEUHEVOUG

080VTIATPOUG KAl XELPOUPYOUG.

To Geistlich Mucograft® Ba ripéret va xpnotpo-

ToLe(TaL pe 18Laitepn TTpoooyr| o€ aobeveiG pe

> ofeia 1 xpovia poAuvon (Tt.x. 00TEOpUENI-
T8a) oo onpeio NG enéppaong

> N eEAeyXOpEVES SLOTAPOAXES TOU pETAfO-
Aopoo, Ty. Staftn, ooteopahdkuvon,
Statapayég Tou Bupeoeldoug

> TIOPOTETAPEV BEPATIELN PE KOPTIKOOTE-
poeldn

> OUTOGVOOEC AoBEVELEG

> Beparteia pe akTvoPolia

> dropa TTou Karvi{ouv oAU

Adyw NG TTPOGKOAANGNG OTNV UTIOKE(pEVN

emdAveLa Kat TG EAACTIKOTNTAG Tou Geistlich

Mucograft®, ocuviotértat n xpron uAMkoO

00TIKAG avgnong yia ™ dnploupyia Kat

SlaTipnon XWpou yLat TNV 00TLKI avay£vvnon

oti¢ Stadikaois GBR.
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Mapevépyeieg

KaBwg n prtpa givat éva ipoiov koAayovou,
O€ TIOAU OTIAVLEG TIEPLTITWOELG EVOEKETAL VO
£kSNAwBOUV aANEPYIKEG OVTISPATELG.

AOYW TWV ELSIKWV GUOLKWY ISLOTATWY Kal
TOU TIOPATETAPEVOU XPOVOU QTTOppodnang,
O€ TIOAU OTIAVIEG TIEPLTITWOELG EVOEKETAL VO
£kSNAwBoLV dAeyHOVRSELS aVTIOPATELS.
MiBavég ETTAOKEG TTOU EVOEXETAL VO EKEN-
AwBoUv pe kGBe xelpoupylkn eméppoaon
oupmeptAapBavouy oidnpa oTo onpeio ™G
emépPaong, amoBoAr} kpnpvou, atpoppayia,
TOTIK pAeypOVH, amwAela 0oToU, poAuvon,
TI6VO.

Konon / ©nAaopog

Aev UTIGPXOLV SLABECLHO OTOLKEID OKETIKG HE
TN Xpr0N TOU TIPOTGVTOG KATA Tr SIAPKELD TNG
KUnong f tou BnAacpou. Ma Adyous aoda-
Aeiag: yuvaikeg Tou kuodopouv f Bpiokovtat
oe Tepiodo BnAacpol Sev Ba mpémel va
urtoBaAhovtat oe Bepareia pe to Geistlich
Mucograft®.

Typopharma
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AMAeg TAnpodopieg

To TepLexdpevo TG SUTANG
ouokevaoiog Tutou blister

TtpoopileTat yia pia Xprjon povo.

H emavamnooteipwon Sev givat
Suvarr, 10Tt To UALKG KoAAaydvou
HTOpEL Vo pETOUCLWOEL KaTd TV
EMAVOTIOOTE{pWON. ATIOpPIPTE T PN
XPNOLHOTIOLNHEVD UALKG.

g MnvV XpnGLUOTIOLEITE TO TIPOTOV PETK
v avaypadopevn nuepopnvia AEng.

/l/zw Na amobnkevetal oe Oeppokpacio
e Swpatiou (15-25 °C).

To Ttpoidv eival amooTelpwpévo,
£ 600V 1) cUOKeVaGia SeV EXEL
avolyBei kat Sev €xel KATAOTPODEL.
Edv n amootelpwpévn cuokevacia
£IVOL KATESTPAPHEVN, TO TIPOTOV Sev
TIPETTEL VO XPNOLUOTIOLETAL.

Dok Best.-Nr. —

ZUOKEUOOIEG

To Geistlich Mucograft® eivat cuokevaopévo
OF aTOCTELpWHEVD SUTTAG blister:

Geistlich Mucograft®, 1 pAtpa, péyeBog 15 mm
x20 mm

Geistlich Mucograft®, 1 prtpa, péyeBog 20 mm
x30 mm

Geistlich Mucograft®, 1 prtpa, péyeBog 30 mm
x40 mm

wd Napaywysg

Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40

CH-6110 Wolhusen / EABetia

Huepounvia televtaia¢ avadewpnong tou
ketpévou: 05/2009
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]1:('n“ TIXN ONX7 ININD WNNUAT7 TR g
Geistlich Pharma AG .A9Nn
Bahnhofstrasse 40
CH-6110 Wolhusen N0IONLA W' DINa Inw7 W /ﬂ/m
Yy .(15-25 °C) i ¢

X7 QTR Y 72 7700 XN
ATIXD DX Q7T X7 ANN? @
UNNWN7 1IDX ,ANIA9 N'7'000

RN

nyo0nn NX

wain mmxa mx Geistlich  Mucograft®
.MI7190 NI'700

n"n 15 712 1 naan ,Geistlich Mucograft®
n"n 20 x

n"n 20 712 1 naan ,Geistlich Mucograft®
n"n 30 x

n"n 30 712 1 naan ,Geistlich Mucograft®
n"n 40 x

05/2009 -712Tyn yTnn
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XD DT D7N2 WNINN7 D717y, uUinnn
'M77 nanian

JUNINT A7IV9 721 10D ,DTMIWOX  D'IYD
n7Un NN DIFNY NN (71707 DMwy
ng71 ,om1 (flap sloughing) n'7nnn
XD IX DIN'T ,DNY TIX ,NDI7N

AN/ mn

"IN DT AT IXIN] WIN'WA 137 D'2IN) 00N
TT7V 7907 PROCNNT N7 .agan X
0w X YMna o'Wl Geistlich Mucograft®
7 n

noi YT

171900 wann NTIX 7@ n7Dn0
.T272 TNX 719'07 NTYIM

7Y1 INXD ,WOX 11X WINN 7Y
27170 NINn- 717y ATIN W'y T
NN 72 7NT7 W .TXI02T Y7

UIN'Y 12 WYY X7
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DITAT WXDX

7 % Wnw Geistlich Mucograft®-1 win'wa
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Hrvatski

Geistlich Mucograft®

Kolageni matriks

Sastav

Geistlich Mucograft® je kolageni matriks, koji
se proizvodi standardiziranim, kontroliranim
postupkom proizvodnje. Kolagen potjece od
svinja uzgojenih pod veterinarskom kontro-
lom i briZljivo je prociscen, kako bi se izbjegle
imunoloske reakcije. Geistlich Mucograft® se
sterilizira u_dvostrukim blisterima pomocu
y-zrafenja.
Geistlich Mucograft® ima dvoslojnu strukturu:
kompaktni sloj se sastoji od kompaktnog
kolagena sa svojstvima zatvaranja celija i
omogucava adheziju tkiva kao preduvjet za
povoljan ucinak na tijek zacjeljivanja rane. Ovaj
sloj pokazuje glatku teksturu sa dovoljnom
elasti¢noscu i potpomaze zacjeljivanje rane.
Drugi sloj se sastoji od debelog, poroznog i
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spuzvastog kolagenog materijala. SpuZzvasta
povriina se postavlja prema tkivu pacijenta
kako bi olak3ala stvaranje ugruska krvi i
stvaranje novih krvnih Zila i time pospjesila
integraciju tkiva.

Matriks se sastoji od svinjskog kolagena bez
poprecnih veza ili kemijskih dodataka.

Svojstva i u¢inak

Mali antigenski ucinak i izvrsna bioloska kom-
patibilnost pogoduju uporabi Geistlich Muco-
graft® u zubnoj i maksilofacijalnoj kirurgiji.
Fibrozna mikrostruktura Geistlich Mucograft®
upija tekucinu u velikoj mjeri. Matriks zadrzava
svoj strukturni integritet, takoder i u vlaznom
stanju. Zbog prirodnog podrijetla kolagena
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Mandant Kroatisch _Stoff-Nr.: 20090622 PZ: 90 x 68 Code-Nr.: —

Bezeichnung: Mucograft

Aufmachung: 34-sprachig

Farben: schwarz

Einsatzdatum Produktion:

genehmigt:

Datum:



Geistlich Mucograft® matriksa moguce su
varijacije u debljini matriksa. Takoder je
moguce fiksiranje kirurskim koncem ili pino-
vima. Koherentna kolagena vlakna nabubre i
formiraju povezanu strukturu osnovnog tkiva.
Nalijeganje matriksa na okolno tkivo i ono koje
lezi ispod se ostvaruje bez problema.

Indikacije

Geistlich Mucograft® se preporu¢a kod
augmentacija mekog tkiva u usnoj duplji,
npr.:

zahvati kod kontrolirane regeneracije tkiva
kod parodontalnih poremecaja i poreme-
Caja recesije

rekonstrukcija ruba alveolarne kosti
augmentacija u okolini implantata i
prirodnih zuba

popunjavanje zubne alveole nakon
ekstrakcije

popunjavanje kostanih ostecenja nakon
resekcije korijena, cistektomije, ekstrakcije
retiniranih zuba

v

v

M

v

v

> operacija rascijepljenog nepca
> u postupku kontrolirane regeneracije
kosti (GBR)

Upute za uporabu

Pri apliciranju Geistlich Mucograft® moraju
se postivati op¢i principi sterilnog rada i
medikacije pacijenata.

> Po otvaranju odtecenog mjesta slijede
uobicajeni operativni postupci za stvaranje
adekvatnog operacijskog polja.

Po potrebi, ostecenje se ispunjava tvarima za
odrzanje oblika kao autologna kost ili nado-
mjestak za kosti (npr. Geistlich Bio-Oss®). Pri
tome treba paziti i ostecenje ne prepuniti.

> Geistlich Mucograft® se modelira kirurskim
Skarama na Zeljenu veli¢inu. Uporaba
Zablona (npr. sterilne aluminijske folije)
mozZe biti od koristi.

Kompaktna povr3ina mora biti okrenuta
prema vanjskoj strani, dalje od kosti koja
leZi ispod, a spuzvasta povrsina se prislanja
uz kosti.

v

v
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Potpuno natapanje matriksa krvlju i
iscjedkom omogucava savrsenu adaptaciju
i adheziju matriksa uz koStanu strukturu,

a time i stvaranje krvnoga ugruska ispod
membrane. Matriks se stavi na ostecenje i
uz umjereni pritisak drZi na mjestu. Trajanje
pritiska ovisi od stupnja krvarenja.

Zbog velike ¢vrstoce ove membrane,
moguce je fiksiranje ili Sivanje. Fiksiranje ili
Sivanje membrane se moze indicirati, kako
bi se izbjeglo pomicanje matriksa. Matriks
se moze koristiti kod zatvorenih kao i kod
otvorenih zarastajucih rana.

v

Posebne upute za
parodontologiji

Osnovni preduvjet za uspjesno parodontalno
lije¢enje je kontrola bakterijske infekcije, kao i
dostatna higijena ustiju. Zato se prije kirurskog
zahvata preporuca faza higijene usta ukljucu-
judi davanje uputa pacijentu, odstranjivanje
zubnog kamenca, i u danom slucaju korekciju
anomalije okluzije. Postoperativna faza odr-
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primjenu u

Zavanja higijene moZe osigurati dugotrajni
uspjeh terapije.

Geistlich Mucograft® mora biti nanesen tik
uz zub (po potrebi dodatnim fiksiranjem 3iva-
njem), kako bi se sprijecilo stvaranje rubnog
epitela.

Postoperativno zbrinjavanje

Treba primjeniti uobicajeno postoperativno
zbrinjavanje i lije¢enje (medikacija). Daljnju
proteticku terapiju treba poduzeti tek poslije
odredene faze lijecenja nakon potpune rege-
neracije mekog tkiva.

Preporuca se ispiranje prikladnim bakte-
ricidnim rastvorom u slucaju bakterijske
kontaminacije.

Ukoliko bude potrebno matriks prijevremeno
odstraniti, treba koristiti anestetik za lokalnu
anesteziju za tkivo oko matriksa. Inciziju treba
vrditi tik uz matriks. Ostaci materijala matriksa
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Ce se odstraniti poslije paZljivog razgledanja
okolnog tkiva, a podruje oko upalnog i inficira-
nog tkiva ce se osloboditi debridmanom.

Ogranicenja primjene

Kontraindikacije

> Geistlich Mucograft® ne koristiti kod
inficiranih rana.

> Geistlich Mucograft® ne koristiti pri posto-
jecim alergijama na kolagen.

Mjere opreza

Geistlich Mucograft® se preporu¢a samo

obucenim stomatolozima i kirurzima.

Za uporabu preparata Geistlich Mucograft®

preporuca se osobit oprez kod pacijenata sa

sljedecim simptomima:

> akutnom ili kroni¢nom infekcijom (npr.
osteomijelitis) u podruciju operacije

> kod nekontroliranih metabolickih bolesti
kao to su npr. dijabetes, osteomalacija,
poremecaji Stitnjace

> kod dugotrajne terapije kortikosteroidima
> kod autoimunih oboljenja

> kod terapije zracenja

> kod izrazene navike pusenja

Kako Geistlich Mucograft® prijanja za kost,
a elasti¢an je, potrebno je kod zahvata kon-
trolirane regeneracije kosti (GBR) koristiti
materijal za augmentaciju kosti, kako bi se
stvorio prostor za rast kostanog tkiva.

Nuspojave

Kako se ovaj matriks sastoji od kolagena, aler-
gijske reakcije se u vrlo rijetkim slucajevima
ne mogu iskljuciti.

Zbog fizikalnih svojstava i produljenog
vremena resorpcije moZe doci u vrlo rijetkim
slu¢ajevima do upalne reakcije.

Moguce komplikacije koje mogu nastupiti
tijekom svake operacije uklju¢uju oteknuca,
nastanak kraste, krvarenja, lokalne upale,
gubitak kostanog tkiva, infekcije ili bolove.

7

Dok Best.-Nr. - Typopharma
Mandant Kroatisch _Stoff-Nr.: 20090622 PZ: 90 x 68 Code-Nr.: —

Bezeichnung: Mucograft

Aufmachung: 34-sprachig

Farben: schwarz

Einsatzdatum Produktion:

genehmigt:

Datum:



Trudnoca i dojenje

Klinicki podatci o upotrebi u trudnoci i tijekom
dojenja ne stoje na raspolaganju. Iz sigurnosnih
razloga ne preporuca se primjena Geistlich
Mucograft® kod trudnica i dojilja.

Ostale informacije

Sadrzina duplih blistera namijenjena
je za jednokratnu uporabu.

U neotvorenom stanju i
neostecenom pakiranju proizvod
je sterilan. Po ostecenju sterilnoga
pakiranja proizvod se ne smije
uporabiti.

®

Pakiranje
Geistlich Mucograft® pakiran je sterilno
dvostrukom blisteru:

Geistlich Mucograft®, 1 matriks, 15 mm
Resterilizacija nije moguca, posto 20 mm
@ kolageni materijal moZe denaturirati,  Geistlich Mucograft®, 1 matriks, 20 mm
ako se resterilizira. Ostatke valja 30 mm
ukloniti. Geistlich Mucograft®, 1 matriks, 30 mm
40 mm
g Po isteku roka valjanosti - ne
primjenjivati. il Proizvodac¢
Geistlich Pharma AG
¢ Cuvati na sobnoj temperaturi Bahnhofstrasse 40
‘“/l/ (15-25 °C). CH-6110 Wolhusen / Svicarska
Stanje informacija: 05/2009
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Islenska

Geistlich Mucograft®

Kollagenefni

Samsetning

Geistlich Mucograft® er kollagenefni sem er
framleitt med st6dludu ferli undir nanu eftirliti.
Kollagenid er fengid ur svinum sem eru vottud
af dyraleekni og pad er vandlega hreinsad
til ad koma i veg fyrir onaemlswabroga
Geistlich Mucograft® er seft i tvéfoldum
pynnupakkningum med y-geislum.
Geistlich Mucograft® er samansett dr tvei-
mur 16gum: Sampjappada lagid inniheldur
sampjappad kollagen sem hefur pann eigin-
leika ad pétta frumur og audvelda vidlodun
vefs sem er forsenda pess ad sar groi rétt.
betta lag er mjukt viokomu og hefur videigandi
teygjanleika til ad audvelda saum. Hitt lagid
er pykkt og gropid kollagensvamplag. pessu
svampyfirbordi er komid fyrir upp vid vef
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pegans til ad audvelda bl6dstorknun og yta
undir myndun nyrra ada og adlégun vefs.

Efnid er bdid til ur svinakollageni an frekari
vixltengingar eda efnamedferdar.

Eiginleikar/Ahrif

Litil 6naemisvirkni og frabaer lifsamrymanleiki
gera pad ad verkum ad Geistlich Mucograft®
hentar vel vid tann- og kjalkaskurdlaekningar.
Orfin uppbygging Geistlich Mucograft® med
Iéngum trefjum dregur audveldlega i sig vokva.
Efnid heldur uppbyggingu sinni, jafnvel b6 pad
blotni. Vegna nattdrulegs uppruna kollagensins
getur ordid vart vid orlitla bungu og 6jafna
pykkt & Geistlich Mucograft® efninu. Haegt er
ad festa pad med seymi eda pinnum. Samfelldu
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kollagentrefjarnar prutna og mynda samhel-
dinn grunnvef. Par af leidandi lodir efnid vel
vid umlykjandi og undirliggjandi vef.

Abendingar

Geistlich Mucograft® er ztlad til ad staekka

mjikvef i munnholi, t.d. vid eftirfarandi

adstaedur:

> Styrd endurmyndunarferli vefjar ef um er
ad raeda tannholds- og bakfaersluskemmdir

> Endurgerd tanngards

> Utvikkun kringum planta og nétttrulegar
tennur

> Uppfylling utdrattarholrima

> Uppfylling i beinskemmdir eftir
rétarbrottnam, fjarlaegingu blédru eda fjar-
legingu tanna sem enn eru undir tannholdi

> Lokun klofins géms med skurdardgerd

> Styrd endurmyndunarferli beina (GBR)

Dok Best.-Nr. —

Notkunarleidbeiningar

Fylgja skal almennum reglum um seefda
medhsndlun og lyfjagjof sjuklinga vid notkun
Geistlich Mucograft®:

> Skemmdin er afhjipud med (a) hlifum sem
eru undirbunar a videigandi hatt og fram-
kvaema skal 6ll venjuleg skurdadgerdarferli
til ad undirbta sveedio a réttan hatt.

Ef & parf ad halda mé fylla upp i skemmdina
rymisaukandi efnum, svo sem samgena
beinum eda beinliki (t.d. Geistlich Bio-
Oss®). Ekki skal yfirfylla slikar skemmdir.
Geistlich Mucograft® er klippt i tileetlada
staerd og l6gun med skaerum til
skurdlaekninga. Hentugt getur verio ad
nota snidmat (t.d. seefda &lpynnu).
Sampjappada lagid & ad snua upp, fra
undirliggjandi beini, og svampyfirbordid &
ad snda ad beininu.

Efnid gegnbleytist af bl6di og vilsu sem
veitir fullkomna adlégun og vidlodun
efnisins vid undirliggjandi yfirbord og
audveldar blédstorknun. Til ad na fram

v

v

v

v
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vidlodun er efnid sett & undirbuina svaedid
og pvi haldid vandlega & réttum stad.
Timinn sem petta tekur fer eftir pvi hversu
mikid blaedir.

Vegna mikils togpols efnisins er haegt ad
binda pad eda sauma. Radlagt getur verid
ad binda efnid eda sauma pad eftir pvi
hvernig skemmdin lysir sér og til ad fordast
ad efnid faerist til. Baedi er haegt ad nota
efnid & lokud og opin svaedi.

v

Sérstakar leidbeiningar vardandi notkun vid
tannveggssjikdomum

Grundvallaratridi pess ad tannveggsmedferd
gangi vel fyrir sig er m.a. medhéndlun hugsan-
legrar bakteriusykingar og vandleg tannhirda.
Sjuklingar purfa pvi ad fa tannhirdumedferd,
med leidbeiningum um tannhirdu, skropun
og rotarheflun, og bitadlégun ef & parf ad
halda, a8ur en skurdadgerd er framkveemd.
Vidhaldsskeid i kjolfar adgerdar getur tryggt
langtima drangur medferdar.
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Til pess ad fordast myndun langrar
pekjutengingar skal adlaga Geistlich
Mucograft® ténninni mjég pétt (med

saumi til ad tryggja frekari festingu ef 4

parf ad halda).

Uménnun eftir adgerd

Gefa skal upplysingar um ummaénnun eftir
adgerd og afhenda lyf. Adeins skal framkvaema
frekari igraedslu pegar sveedio hefur groid, til ad
tryggja ad mjukvefurinn hafi endurmyndast.

Ef bakteriusmit kemur fram er maelt med ad
skola svaedid med videigandi bakteriudrepandi
lausn.

Ef naudsynlegt reynist ad fjarleegja efnid
skal staddeyfa vefinn naest efninu. Tafarlaust
skal gera skurd upp vid leifar efnisins. Pegar
adliggjandi vefur hefur verid dreginn vandlega
frd ma skera leifarnar af efninu og fjarleegja
bolginn eda syktan vef ef slikt er fyrir hendi.
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PZ: 90 x 68 Code-Nr.: —

Bezeichnung: Mucograft
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Takmérkun notkunar

Frdbendingar

> Geistlich Mucograft® & ekki ad nota neerri
syktum sarum.

> Geistlich Mucograft® & ekki ad nota &
sjuiklinga med pekkt ofnaemi fyrir kollageni.

Varadarrddstafanir

Geistlich Mucograft® skal adeins notast af
pjalfudum tannlaeknum og skurdlaeknum.
Geistlich Mucograft® 4 ad nota med varud hja
sjuklingum ef eftirfarandi & vio:

> brad eda langvinn syking (t.d. bein- og
mergbolga) & skurdsvaedinu
6medhsndladur efnaskiptasjukdomur, t.d.
sykursyki, beinmeyra, skaldkirtilsréskun
lengri barksteramedferd
sjalfénaemissjukdémar

geislamedferd

miklar reykingar

Vegna vidlodunar vid undirliggjandi yfirbord
og teygjanleika Geistlich Mucograft® er mzlt
med notkun beinvikkunarbtnadar til ad skapa

vovov v
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og vidhalda rymi til endurbyggingar beina vid
styrd endurmyndunarferli beina.

Aukaverkanir

bar sem efnid er ur kollageni
ofnamisvidbrogd rsjaldan komid fram.
Vegna sérstakra efniseiginleika og lengds
frasogstima getur orsjaldan komid fram
bolga.

Hugsanlegir fylgikvillar sem geta komid
fram vid hvers konar skurdadgerd eru medal
annars proti & skurdstad, myndun drepvefjar,
blaeding, stadbundin bélga, beineyding, syking
eda sarsauki.

geta

Medganga/Brjéstagjof

Engar upplysingar liggja fyrir vardandi notkun
efnisins & medgéngu eda vid brjéstagjof. Af
6ryggisastaedum: Ekki skal medhsndla barns-
hafandi konur eda konur med barn a brjésti
med Geistlich Mucograft®.
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Frekari upplysingar

&

25°C
15°C,
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Innihald tvoféldu
pynnupakkningarinnar er einnota.

Ekki er haegt ad endursaefa efnid par
sem kollagen efni missa eiginleika
sina vid endursaefingu. Farga skal
6notudu efni.

Notid ekki efnid eftir uppgefna
fyrningardagsetningu.

Geymid & purrum stad vid stofuhita
(15-25 °C).

Efnid er saft ef pakkningin er érofin
og 6skemmd. Ef saefda pakkningin
hefur skemmst ma ekki nota efnid.

Framsetning

Geistlich Mucograft® er pakkad i tvéfaldar
saefdar pynnupakkningar:

Geistlich Mucograft®, 1 efnisbutur, stzerd
15 mmx 20 mm

Geistlich Mucograft®, 1 efnisbutur, staerd
20 mm x 30 mm

Geistlich Mucograft®, 1 efnisbutur, staerd
30 mm x 40 mm

ol Framleidandi

Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40
CH-6110 Wolhusen / Sviss

Dagsetning upplysinga: 05/2009

Dok Best.-Nr. - Typopharma

Mandant Isléndisch Stoff-Nr.:20090622 PZ: 90 x 68 Code-Nr.: -

Bezeichnung: Mucograft

Aufmachung: 34-sprachig

Farben: schwarz

Einsatzdatum Produktion: genehmigt: Datum:



Dok

Best.-Nr. -

85

Typopharma

Mandant Isléndisch Stoff-Nr.:20090622

Bezeichnung: Mucograft

PZ: 90 x 68 Code-Nr.: —

Aufmachung: 34-sprachig

Farben: schwarz

Einsatzdatum Produktion:

genehmigt:

Datum:



=0l
Geistlich Mucograft®

Z 2t matrix

48
Geistlich Mucograft® = E&E3}E0] &
25| H2|El= MESHE AN MoE
242 matrix0|Ct. 0] E2pI2 2|8t
HAS AZ HRIZHE HOX|IN, HS
HELS S ol U5ty sl st M3t
¥ S HIICH

Geistlich Mucograft® = 0|5 £H
AEIC2 ZEEQOH M BRIY S

US| UEEIOf U= B HE W)
S48 7Kl 9l xUs Zeoz

86

Dy Best.-Nr. -

THEIOIQUCE 0] 2 EARIRH
2|8t X0 =XRES 0|80
Ch &= 28IA| ZBEE =H57| 26l
A5t EtgE0| e IR =R R
O|RO{FCt FHmM 52 £, i3
Aol Z2l sHHE =2 0| 20{FCh
HH AXTE SXA|F T MBS S}
o =X g8 gHg BTAFII
off Of sHHZE 2| M-S Host tissue &
Ofl QHEtAIZICE.

0| matrix= W AA R0t T 0|42 o
M slstM 2 EIVSHR| 22 =R Eat
U2 2 0|R0{X UALCH

12 £ 40

Typopharma

Mandant Koreanisch

Stoff-Nr.: 20090622

PZ: 90 x 68 Code-Nr.: —

Bezeichnung: Mucograft

Aufmachung: 34-sprachig

Farben: schwarz

Einsatzdatum Produktion:

genehmigt:

Datum:



Sd/gs
2 SN 5 MA MM E Tt
Zl Geistlich Mucograft® = £3| X3 ¥
TLAUNH &0 MESICE Geistlich
Mucograft® 2| 21 {2 & njM7E=
WH & H2H FBiCt O] matrix2 M
2 YEME 2eiel F=E OHE 7
XISt ol2iEt Setdle] M Y&z ¢l
ol Geistlich Mucograft® matrix7+ 2f 7+ 24
HotALL O FHI HESE QI S8
HZLEES AFZSI0{ 10| 7HS o).
SEE U= Skl M]E0| 715
0l SeHEl 7|2 # =& Ydsict. o2t
WY g Soll matrix7h FH =X 1} 512
ZEof & et gk

23

Geistlich Mucograft® & 72 L ¢

SE]
SOHES 2ok ALRECH 0 8 S8

Dy Best.-Nr. -

> X FAE A2 ElFe ZA R
Mz oty

> XIZ=H A

> YEEIE X0t HFR|Q FH T
e

> 2R o5

> BE| "rlE, & EME, &HE (ot
UX| 2ol 2 HE I|F

> T SEE

> GBREEREMME)

Ar2dd

Geistlich Mucograft® A& Al, BtEA| H
oS UE AR 7|2 HES X
7{320{0F Bt
>Flap & 2 H&E2|E =EA7|L,
A& 2215 EM5tHAM Lt AlE 3t
AlsHs

YS ddsict

87

Typopharma

Mandant Koreanisch

Stoff-Nr.: 20090622

PZ: 90 x 68 Code-Nr.: —

Bezeichnung: Mucograft

Aufmachung: 34-sprachig

Farben: schwarz

Einsatzdatum Produktion:

genehmigt:

Datum:



>EQ AL Z ZERL0 X7Z0ILt
= 0| Al (0il. Geistlich Bio-Oss®)&
Z-2Ch o] mf A& £200f 25| zH
K| YEF FolSiCh.

Geistlich Mucograft®® £ 2|1t2 7}$
2 LR 23 37|2 XHECL o
710l HEX (0. Y7 L20lE ZY)

v

S AH85HH =F0| ElCt

> ZUEH 2 52l & Fo| ot £
20l 2 St sHHEL H2 2
20 o ’71| i

> g MEUS §-E—3| EHEANZ
matrix= SHE2| 0| 2tH 5| Y&

=0 /AN, EW Y4YE FTAZ
o
9

Ch. /&2 0|27 517

> Matrix2| =& QIS 2 Atd|ats
DFAF|IAL SEE 2= AL Matrix
o 1¥o|Lt S0 2t = o &
EHOI| [t} matrix2| QIX|E DX A7
7| 2o 2R& & ATt matrix=
ZZ| A 7ot at, A Eiiel
SO = AL E == UL

AFHE AS M

MBHOI AT AIRE AT 72l Y
xS N 2y Vel M 7Y
2|40|ct. 12122 Babs 2/ BAIZ O]
Hofl 2 1M, XA M2 2211 32
ofl kA= DA VIR EEHEF M K| 2
B & FHOIBICE A% 220 914

o
T
12 48ES &2

S &R0 20 SHEL FAAA X M= HI7IHAU X
RI2|& H=Ch 2R AIZt2 582 g+ AU
Y0l ct=ch
88
Dok Best.-Nr. - Typopharma
Mandant Koreanisch Stoff-Nr.: 20090622 PZ: 90 x 68 Code-Nr.: —

Bezeichnung: Mucograft

Aufmachung: 34-sprachig

Farben: schwarz

Einsatzdatum Produktion:

genehmigt:

Datum:



BRATIHEA EMElE A2 U] 9
50 Geistlich Mucograft® 7} X|0}of| &
ZtE|0{0F BHCL

(ERstd2, & MEE 018510
712 1¥3ict )

"

Of| A C} 82| matrixS M| HsHoF & Z
2, matrixE S{W XTEE FEOH
H 2 otzlsHol StCh d2(1 Zolles
matrix2| ZA 0 QU™ E XS FINEICH

Dok Best.-Nr. —

> X 20| US Z 2 Geistlich
Mucograft®E AHSE 2= QiC}.

> ZEp LB 2T|7t S 82
Geistlich Mucograft® & AF2&
9iC}h.

o x| &

Geistlich Mucograft® 2 %EHEl X| 2} 9
At} 2|3} oJALZt0] AFBE 2= QUL
0|5t 40| U= &= Geistlich
Mucograft® AFZAl ZtE35| F2|5H0f
Bick:

89

Typopharma

Mandant Koreanisch

Stoff-Nr.: 20090622

PZ: 90 x 68 Code-Nr.: —

Bezeichnung: Mucograft

Aufmachung: 34-sprachig

Farben: schwarz

Einsatzdatum Produktion:

genehmigt:

Datum:



> Al 290l 24 ES B Al S48 SN SN YL ES I

£ S =529) Sz s FAf2 B PSS S0l Y
> THEIX G ANIEL 08 S ofg & k.

G, SAUEE, oM EE AlE2 Qe & 71stt i8S 2 Al
> Corticosteroid &7| X| 2 = 2219 7|, flap ZALEE HY, &
> Rp7H B T H 3863 32N, UY 52 55
> HIAMM X2 S0|Ch

> Alst 504
Geistlich Mucograft® = 2zt= M| AAMI|/£=K7|
FEZ D EEO| AT R, 2R T =/7] o{ 4ol e A4t
Y2 (GBR) AIZA B HYE FIS B2 Sk syl olR2 ANy H2 4
SUHED D SUHS RIS E S 771 {407 = Geistlich Mucograft® 2
R ER AISE RS AYBIC AFE5HR| 4= BICh
wxig 7t By
Ol matrix= 22} HIE22M, = & @ 0|5 54 =Y MES U3
0| 2 27| HH80| LiEtd &= Z0ICh.

ALk

90
D Best.-Nr. - Typopharma
Mandant Koreanisch Stoff-Nr.: 20090622 PZ: 90 x 68 Code-Nr.: —

Bezeichnung: Mucograft

Aufmachung: 34-sprachig

Farben: schwarz

Einsatzdatum Produktion:

genehmigt:

Datum:



Bo5t0] AL E = GiCt T
EoE g 32 2eRgE0]
HEE £ QA7 2ol g2
M= = Hl7| M2|=(0f0f Bot.

I mjo Y
ol

FIIE0| X HES AL
b2 QAT

=1}

A20IM E2sto{of Eict
(15-25 °C).

ZEE EX HEUALL ZHO|
LREE|X| 404E 20 HE

2 Fa HHo|Ch £ ZHO|
E TE 22, HES ALSciM
= QeI

Dy Best.-Nr. -

B

Geistlich Mucograft® = @7 0|& £H
ELHE AE:

Geistlich Mucograft®, matrix 17, 15 mm
x 20 mm

Geistlich Mucograft®matrix 17H, 20 mm
x 30 mm

Geistlich Mucograft®, matrix 17, 30 mm
x 40 mm

wl M AX}

Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40
CH-6110 Wolhusen / A9 A

HE MBS 7IY: 052009
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LatvieSu

Geistlich Mucograft®

Kolagéna matrica

Sastavs

Geistlich Mucograft® ir kolagéna matrica, kas
ieglta standartizéta, kontroléta razosanas
procesa. Kolagénu iegiist no cikam, ko ser-
tificgjis veterinars, un tas tiek ripigi attirits,
lai izvairitos no antigénu reakcijam. Geistlich
Mucograft® ir sterilizéts dubultos blistera
iepakojumos ar y-starojumu. |s
Geistlich Mucograft® ir divkartiga struktara:
kompakto slani veido kompaktais kolagéns,
kam ir $Gnu savienojumu veidojo3as Tpasibas
un, kas saglaba audu saistisanas spéju, kas ir
priek$nosacijums veiksmigai briices sadzisanai.
Sim slanim ir lidzena struktira ar atbilsto3am
elastigam Tpadibam, kas |auj pielagoties Suvei.
Otra karta sastav no biezas, porainas kolagéna
spongiozas struktdras. Spongiozo virsmu

92

novieto blakus pacienta audiem, lai veicinatu
asins sarecésanu un sekmétu jaunu asinsvadu
veido$anos un audu integraciju.

Matrica ir veidota no ctiku kolagéna bez turp-
makas saistisanas vai kimiskas apstrades.

Tpasibas / ledarbiba

Zemais antigénu veidosanas limenis un
lieliska biologiska saderiba veicina Geistlich
Mucograft® izmanto3anu zobu un augsZokla
kirurgija. Geistlich Mucograft® garo 3kiedru
mikrostruktdra viegli absorbé skidrumu. Mat-
rica savu formu nezaudé pat tad, kad ir mitra.
Kolagéna dabigas izcelsmes dé| var novérot
nelielas Geistlich Mucograft® matricas izple-
$anas vai biezuma atskiribas. Nostiprinasana

Dok Best.-Nr. - Typopharma
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iriesp&jama ar Suvém vai tapinam. Koherentas
kolagéna 3kiedras piebriest un veido vienotu
pamataudu struktdru. Ta rezultata matrica
labi saistas ar apkartéjiem un apak3a esosiem
audiem.

Indikacijas

Geistlich Mucograft® paredzéts miksto audu
pieaudzésanai mutes dobuma, pieméram:

> vadamas audu regeneracijas procediiras
periodontalu un recesijas bojajumu
gadijuma

alveolas 3kautnu rekonstrukcijai
apaudzésanai ap implantiem un dabigajiem
zobiem

ekstrakcijas ligzdinu aizpildidanai

kaulu defektu aizpildisanai péc saknes
rezekcijas, cistektomijas, saglabato zobu
iznem3anas

3kélumu aizvérsanas operacijas

VAR (Vadamas audu regeneracijas)
procediras

v v

v

M

v v

Lieto3anas instrukcija

Izmantojot Geistlich Mucograft®, ir jaievéro

vispargjie sterilitates un pacienta arstésanas

principi:

> Bojajums tiek atklats ar pienacigi saga-
tavotu(-iem) léveri(-iem) un tiek veiktas
parastas kirurgiskas procediras pienacigi
sagatavotas operacijas vietas veidosanai.

> Ja nepiecie3ams, bojajums tiek aizpildits ar

tukSumu aizpildosu materialu, pieméram,

(piem., Geistlich Bio-Oss®). Sadus bojaju-

mus nedrikst parpildit.

Geistlich Mucograft® vajadzigaja izméra un

forma apgriez ar kirurgiskajam skérém. Var

noderét veidnes (piem., sterilas aluminija

folijas) izmanto3ana.

> Kompaktajai kartai ir jabat pavérstai

augsup, prom no apaksa eso3a kaula un

spongiozajai virsmai ir jabat pavérstai

pret kaulu.

Pilniga matricas piestiksanas ar asinim un

izdalijumiem veicina teicamu matricas

v

v
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adaptaciju un piesaisti apak3a esoai
virsmai, ka ari veicina asins sarecé3anu.

Lai panaktu pielipsanu, matricu uzliek uz
sagatavotas operacijas vietas un rapigi tur.
Nepieciesamais laiks ir atkarigs no asino3a-
nas stipruma.

Pateicoties matricas augstajai stiepes
stipribai, iesp&jama nofiksésana vai $udana.
Matricas fiksacija vai $a3ana var bat
nepiecieSama, pamatojoties uz noteikta
bojajuma veidu, un lai izvairitos no matri-
cas izkustésanas. Matricu var izmantot gan
slégtu, gan valé&ju bricu dzisanas gadijuma.

v

Tpasi noradijumi izmanto3anai
periodontologija

Galvena prasiba veiksmigai izmantosanai
periodontologija ietver fona bakterialas
infekcijas likvidésanu, ka ari mutes higiénu.
Tadeél pirms kirurgiskas iejauksanas pacientam
ir jaiziet arstésanas higiénas faze, kas sastav
no instrukcijam par mutes higiénu, zobak-
mens nonem3anu un saknu nolidzinasanu,

94

un, ja nepieciesams, okluzalu pielago3anu.
Pécoperacijas apkopes faze var nodrosinat
veiksmigu terapeitisko rezultatu ilga laika
posma.

Lai izvairitos no gara savienojuma epitélija
veido3anas, Geistlich Mucograft® ir japiestip-
rina tuvu zobam (nepiecie3amibas gadijuma,

izmantojot papildu fiksaciju ar 3G3anas
materialu).

Pé&coperacijas apripe

Javeic parasta pécoperacijas aprlipe un
arstélana. Talaka protezé3ana javeic tikai
péc dzisanas perioda, lai nodrosinatu pilnigu
miksto audu regeneraciju.

Bakterialas kontaminacijas gadijuma ieteicama
skalosana ar piemérotu baktericidu skidumu.

Gadijuma, ja ir nepiecie$ama agrina matricas
iznem3ana, matricai apkart esosiem audiem ir
javeic anestézija ar lokalas anestézijas lidzekli.
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Javeic iegriezums tiedi blakus atlikusai matri-
cai. P&c rpigas apkartéjo audu apskates ar
spoguliti, atlikuSo matricas dalu var izgriezt
un laukumu apstradat, lai atbrivotos no iekai-
susiem vai inficétiem audiem.

Lieto3anas ierobeZojumi

Kontrindikacijas

> Geistlich Mucograft® nedrikst lietot infi-
cétu bricu gadijuma.

> Geistlich Mucograft® nedrikst lietot
pacientiem, kuriem ir zinama alergija pret
kolagénu.

Piesardziba lietosana

Geistlich Mucograft® drikst lietot tikai apma-

citi zobarsti un kirurgi.

Geistlich Mucograft® jalieto ar ipa$u uzmanibu

pacientiem, kas

> slimo ar akdtu vai hronisku infekciju (piem.,
osteomelitu) operacijas vieta

> slimo ar nekontroléjamiem vielmainas
trauc&jumiem, piem., diabétu, kaulu

atmiekské3anos, vairogdziedzera darbibas
trauc&jumiem
> sanem ilgstosu kortikosteroidu terapiju
> slimo ar autoimtnu saslimsanu
> sanem radioterapiju
> daudz sméké
Sakara ar Geistlich Mucograft® pielipsanu
apak3a eso3ai virsmai un elastigumu, ir
ieteicams izmantot kaulu pieaudzé3anas
materialu, lai izveidotu un nodrosinatu vietu
kaulu regeneracijai VAR procediras.

Blaknes

Ta ka matrica ir kolagéna produkts, |oti retos
gadijumos var rasties alergiska reakcija.
Tpago fizikalo Tpasibu un ilgstosa absorbcijas
laika dé| loti retos gadijumos var rasties
iekaisums.

Jebkuras operacijas gadijuma ir iesp&jamas
komplikacijas, kas ietver operacijas vietas
piettkumu, |évera nekrotizé3anos, asinosanu,
viet&ju iekaisumu, kaula zaudé3anu, infekciju
vai sapes.
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Gratnieciba / Zidisana

Dati par produkta izmanto3anu gratniecibas un
zidisanas laika nav pieejami. Drosibas noltkos:
sievietes, kas ir stavokli vai zida bérnu, nevaja-
dzétu arstét ar Geistlich Mucograft®.

Cita informacija

Dubulta blistera iepakojuma saturs
® ir paredzéts tikai vienreizéjai
lietosanai.

Atkartota sterilizésana nav
iesp&jama, jo kolagéna materials
atkartotas sterilizacijas laika var
denaturéties. Izsviediet jebkadus
neizmantotos materialus.

g Nelietot produktu péc noradita
deriguma termina beigam.

/l/zm Glabajiet sausa vieta istabas
1 temperatira (15-25 °C).

Produkts ir sterils, ja iepakojums
nav atvérts un nav bojats. Ja sterilais
iepakojums ir bojats, produktu
nedrikst lietot.

®

Pieejamas formas

Geistlich Mucograft® ir iepakots sterilos
dubultos blistera iepakojumos:

Geistlich Mucograft®, 1 matrica, izmérs 15 mm
x20 mm

Geistlich Mucograft®, 1 matrica, izmérs 20 mm
x30mm

Geistlich Mucograft®, 1 matrica, izmérs 30 mm
x40 mm

“ RaZotajs
Geistlich Pharma AG

Bahnhofstrasse 40
CH-6110 Wolhusen / Sveice

Informacija atjaunota: 05/2009
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Lietuviy

Geistlich Mucograft®

Kolageno matrica

Sudétis

Geistlich Mucograft® yra kolageno matrica,
gaunama standartizuoty, kontroliuojamy
procesy metu. Kolagenas iSskiriamas i
veterinarijos gydytojo sertifikuoty kiauliy ir
yra kruop: isvalomas, kad baty iSvengta
antigeniniy reakcijy. Geistlich Mucograft® ste-
rilizuojamas dvigubuose lizdiniuose lakstuose
y-spinduliais. |s
Geistlich Mucograft® yra sudaryta i$ dviejy
sluoksniy: kompaktinj sluoksnj sudaro kola-
genas, pasizymintis Igsteles sulipdan¢iomis
savybémis, jo déka audiniai sulimpa, todél
7aizda gyja geriau. Sio sluoksnio struktira
lygi, ji turi atitinkamy elastiniy savybiy, kad
prisitaikyty siuvant. Antrasis sluoksnis - stora,
poréta kolageno akytoji struktdra. Sis akytas
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sluoksnis priglaudziamas prie pagrindinio
audinio, taip palengvinama kraujo kresulio
rezorbcija ir skatinamas naujy kraujagysliy
formavimasis bei audiniy integracija.

Membrana pagaminta i$ kiauliy kolageno be
papildomo kryZzminimo ar cheminio apdoro-
jimo.

Savybés / veikimas

Mazas antigeniskumas ir puikus biosuderi-
namumas leidzia sékmingai Geistlich Muco-
graft® taikyti danty ir veido bei Zandikauliy
chirurgijoje. Ilgy skaiduly mikrostruktara
Geistlich Mucograft® gerai sugeria skystj.
Matrica i8laiko savo struktdrinj vientisuma
net kai yra 3lapia. Dél kolageno nataralios
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prigimties, gali bati pastebimas Geistlich
Mucograft® matricos lengvas pasipatimas
ir membranos storio pasikeitimas. Galimas
fiksavimas sidlémis ar kabémis. Susijungu-
sios kolageno struktdros iSsipucia ir sudaro
jungtine pagrindinio audinio struktirg. Dél to
matrica gerai prilimpa prie aplinkiniy ir Zemiau
esanciy audiniy.

Indikacijos

Geistlich Mucograft® naudojama mink3tyjy
audiniy augmentacijai burnos ertméje, pvz.,
> reguliuojamosios kaulo regeneracijos pro-
cedirose, periodonto ir recesiniy defekty
atvejais;

alveolinés ataugos rekonstrukcijai;
augmentacijai aplink implantus ir tikruo-
sius dantis;

> kideniy istraukimo vietoje uzdengimui;
kauliniy defekty uzdengimui po Saknies,
cistos, neisdygusiy danty padalinimo;
plysio suauginimo operacijose;

vov

> RKR (reguliuojamosios kauly regeneracijos)
procedirose.

Naudojimo instrukcijos

Naudojant Geistlich Mucograft® reikia vado-

vautis bendrais sterilumo ir paciento gydymo

reikalavimais.

> Defektas atidengiamas (a) tinkamai
paruo3us lopg (-us) ir tinkamam vietos
paruosimui taikomos jprastinés chirurginés
proceddros.

> Jei reikia, defektas yra uZpildomas spe-

cialia, ertmes uzpildancia medziaga, t.y.

autologiniu kaulu arba kaulo pakaitalu

(pvz., Geistlich Bio-Oss®). Tokiy defekty

negalima perpildyti.

Geistlich Mucograft® iki reikiamo dydzio

ir formos yra apkarpoma chirurginémis

zirklémis. Gali bati naudingas 3ablono nau-

dojimas (pvz. sterilios aliuminio folija).

Kompaktinis sluoksnis turi bati atsuktas j

virsy, tolyn nuo po juo esancio kaulo, o aky-

toji struktdra turi bati atsukta j kaulo puse.

v

v
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> Visidkas matricos persisunkimas krauju ir
eksudatais leidzia jai puikiai adaptuotis ir
prisitvirtinti prie pagrindinio pavirsiaus
bei padeda susiformuoti kraujo kre3uliui.
Kad gerai prilipty, matrica pridedama prie
paruostos vietos ir riipestingai laikoma
vienoje vietoje. Reikalingas laiko tarpas
gali skirtis, priklausomai nuo kraujavimo
intensyvumo.

> Kadangi matrica yra labai tasi, jg galima
fiksuoti arba siati. Gali prireikti fiksacijos
arba siuvimo, priklausomai nuo tam tikro
defekto kilmés ir apsaugant, kad matrica
nepasislinkty. Matricg galima naudoti tiek
situacijose su atviru, tiek su uzdaru gijimu.

Specialis nurodymai periodontologiniam
naudojimui

Pagrindinis sékmingo periodontinio gydymo
reikalavimas apima tiek bet kokios bakterinés
infekcijos 3alinimg, tiek kruop3¢ia burnos
higiena. Todél pries chirurgine intervencija
pacientui turi bati skiriamas higienos fazés
100

gydymas, kurj sudaro burnos higienos instruk-
cijos, mastelio parinkimas ir $akny planavimas
bei sgkandzio reguliavimas, jei reikia. Poope-
racinés prieZitros etapas gali padéti uztikrinti
ilgalaike gydymo sékme.

Geistlich Mucograft® turi bati pritaikyta prie
pat danties (naudojant papildomga fiksacija
susiuvant, jei reikia), kad baty iSvengta ilgo
jungiamojo epitelio formavimosi.

Pooperaciné priezilira

Taikomi jprastinés pooperacinés priezitros
badai ir gydymas vaistais. Vélesnis protezavi-
mas atliekamas tik pasibaigus gijimo laikotar-
piui, uztikrinant, kad baty visiska mink3tujy
audiniy regeneracija.

Bakterinio uzkrétimo atveju rekomenduo-
jama skalauti atitinkamais baktericidiniais
tirpalais.
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Tais atvejais, kai reikia anksti nuimti matrica,
alia matricos esancius pavirsius reikia
nuskausminti vietiniu anestetiku. Po to reikia
skubiai atlikti incizijg 3alia likusios matricos.
Atsargiai atskyrus aplinkiniy audiniy likucius,
likusi matricos dalis gali bati iSpjaunama ir
idvaloma ta vieta, pasalinant visus uzdegimo
apimtus ir infekuotus audinius.

Naudojimo apribojimai

Kontraidikacijos

> Geistlich Mucograft® negalima naudoti
esant infekuotoms Zaizdoms.

> Geistlich Mucograft® negalima naudoti
pacientams, jeigu jie alergiski kolagenui.

Atsargumo priemonés
Su Geistlich Mucograft® gali dirbti tik apmokyti
stomatologai ir chirurgai.
Geistlich Mucograft® turi bati ypa¢ atsargiai
naudojama pacientams:
> sergantiems sunkia ar létine infekcija

(pvz, osteomielitu) operacijos vietoje;

> sergant negydomomis medziagy apykaitos
ligomis, pvz. diabetu, osteomalacija,
skydliaukés sutrikimais;

> ilga laika gydant kortikosteroidais;

> sergantiems autoimuninémis ligomis;

> kai taikoma radioterapija;

> jeigu daug riko.

Dél Geistlich Mucograft® sukibimo su Zemiau

esanciu paviriumi ir elastingumo, reko-

menduojama naudoti kaulo augmentacijos

medZiaga, kad baty galima sukurti ir iSlaikyti

erdve, reikalinga kaulo regeneracijai RKR

procedirose.

Pasalinis poveikis

Kadangi matrica yra kolageno produktas, retais

atvejais gali pasitaikyti alerginiy reakcijy.

Dél specialiy fiziniy savybiy ir uZsitesusio

absorbcijos laiko, labai retais atvejais gali

pasitaikyti uzdegiminé reakcija.

Galimos komplikacijos, kurios pasitaiko

bet kurios chirurginés operacijos atveju, tai

patinimas operacijos vietoje, lopo ply3imas,
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Dok Best.-Nr. - Typopharma
Mandant Litauisch Stoff-Nr.: 20090622 PZ: 90 x 68 Code-N

Bezeichnung: Mucograft

Aufmachung: 34-sprachig

Farben: schwarz

Einsatzdatum Produktion:

genehmigt:

Datum:



kraujavimas, vietinis uzdegimas, kaulo nyki-
mas, infekcija ar skausmas.

Néstumas / Laktacija

Apie produkto naudojima néstumo ar laktacijos
metu duomeny néra. Saugumo sumetimais
negalima gydyti nésciyjy ar zindyviy Geistlich
Mucograft®.

Kita informacija
® Dvigubos lizdinés pakuotés turinys

skirtas tik vienkartiniam naudojimui.

g Nenaudokite pasibaigus nurodytam

galiojimo terminui.
25°
o

Negalima sterilizuoti pakartotinai,
nes kolageno medziaga pakartotinés
sterilizacijos metu gali denataruotis.
Nesunaudota medziagg iSmeskite.

Laikykite sausoje vietoje, kambario
temperatdroje (15-25 °C).

Produktas yra sterilus, jeigu pakuoté
nepazeista ir neatidaryta. Jeigu
sterili pakuoté yra sugadinta,
produkto naudoti negalima.

®

Tiekimas

Geistlich Mucograft® supakuota steriliose
dvigubose lizdinése pakuotése:

Geistlich Mucograft®, 1 matrica, dydis - 15 mm
x20 mm

Geistlich Mucograft®, 1 matrica, dydis - 20 mm
x30mm

Geistlich Mucograft®, 1 matrica, dydis - 30 mm
x40 mm

Gamintojas

Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40

CH-6110 Wolhusen / Sveicarija

Informacijos pateikimo data: 05/2009
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Magyar
Geistlich Mucograft®

Kollagénmatrix

Osszetétel

A Geistlich Mucograft® egy kollagénmatrix,
amely szabvényos, ellenérzétt gyartasi folya-
mat sordn késziil. A kollagént éllatorvos altal
kiadott egészségiigyi bizonyitvannyal rendel-
kez6 sertésekbdl nyerik, és alaposan megtisz-
titjdk, hogy ne véltson ki immunreakciét az
emberben. A Geistlich Mucograft® kollagén-
matrixot kettés buborékcsomagolasban
y-sugdrzassal sterilizéljak.
A Geistlich Mucograft® kettdsrétegi (bilayer)
szerkezettel rendelkezik: A kompakt réteg
tomar kollagénbdl &ll, sejtokkluziés tulajdon-
sagokkal rendelkezik, lehet6vé teszi a szovet-
hez val6 tapadast, ami el6feltétel a kedvezd
sebgyogyuldshoz. Ennek a rétegnek sima a
texturdja, és a varratok befogaddséhoz megfe-
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lel6 elasztikus tulajdonsagokkal rendelkezik. A
mésodik réteg vastag, porozus, szivacsos
szerkezet(i kollagénbdl 4ll. Ezt a szivacsos fel-
szint a befogadé szovet felé kell behelyezni a
véralvadék szerviilésének megkdnnyitése,
valamint az erek tjraképz6désének és a sz6vet
integrécicjanak elGsegitése érdekében.

A matrix sertéskollagénbdl késziilt, amelyben
tovabbi keresztkdtéseket nem alakitottak ki,
és vegyszeres utokezelést nem végeztek
rajta.

Tulajdonsagok / hatasmechanizmus

A Geistlich Mucograft® termék gyenge antige-
nitdsanak, valamint kivdlé biokompatibilitasa-
nak készénhetéen el6nydsen alkalmazhato
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fogaszati és maxillofacialis sebészeti eljarasok
sorén. A Geistlich Mucograft® hosszd rostos
mikroszerkezete azonnal megkéti a nedvessé-
get. A métrix még nedves allapotban is megérzi
szerkezetét. A kollagén természetes eredeté-
nek kovetkeztében el6fordulhat, hogy a
Geistlich Mucograft® matrixon enyhe kiemel-
kedés, illetve vastagsagbeli eltérések észlelhe-
t6ek. A termék varratokkal vagy tiivel rogzit-
hets. Az &sszefiiggé kollagénrostok
megduzzadnak, és egy egységes széveti alap-
szerkezetet képeznek. Ennek kévetkeztében a
matrix jol tapad a kérnyez6 és az alatta talal-
hat6 szévetekhez.

Javallatok

A Geistlich Mucograft® a lagyszévet volume-

nének névelésére szolgal a szajiiregben, pél-

daul az alabbi eljarasok sordn:

> irdnyitott szévetregeneracios (Guided
Tissue Regeneration, GTR) eljarésok paro-
dontalis defektusok és inyvisszahizédas
esetén

> afogmedernytlvany rekonstrukciéja

> azimplantatumok és valodi fogak koriili
lagyszovet volumenének novelése

> az extrakcids tiregek befedése

> gyokérrezekcict, cystectomiat, valamint
impaktalt fog eltavolitasat kovetSen kelet-
kez6 csontdefektusok zarasa

> hasadékok sebészi zarasa

> irdnyitott csontregeneracios (Guided Bone
Regeneration, GBR) eljarasok

Hasznalati utasitas

A Geistlich Mucograft® hasznélata soran

kévetni kell a steril munkavégzésre és a beteg

gyogyszerelésére vonatkozo altaldnos szaba-

lyokat.

> Adefektust megfelelGen elkészitett
lebennyel/lebenyekkel fel kell tarni, majd a
szokdsos sebészeti eljarasokkal megfele-
I6en el6készitett teriiletet kell [étrehozni.

> Sziikség esetén a defektust fel kell tolteni
térkitolts anyaggal, példaul autolég csont-
tal vagy csontp6tlé anyaggal (példaul
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Geistlich Bio-Oss® termékkel). A defektust
nem szabad tultdlteni.

A Geistlich Mucograft® terméket sebészi
olléval a kivant mérettire és alakuira kell
végni. Hasznos lehet sablon (példaul steril
aluminium félia) hasznalata.

A kompakt réteg felfelé nézzen, vagyis ez
legyen tavolabb az alatta fekv csonttol, a
szivacsos felszin pedig a csont felé essen.
A mitrix vérrel és sebvaladékkal torténd
alapos atitatdsa lehet6vé teszi annak toké-
letes adaptécijat és tapaddsat az alatta
fekvé felszinhez, valamint elsegiti a véral-
vadék kialakulasat. Az adhézio kialakuldsa-
hoz a métrixot helyezze az el6készitett
teriiletre, és 6vatosan tartsa a helyén. A
folyamathoz sziikséges id6 a vérzés inten-
zitasatol fliggden valtozo lehet.

A mitrix nagy szakitészilardsaganak
készénhetSen a métrix rogzithetd és varr-
hatd. A matrix régzitése vagy varrasa az
adott defektus jellegété| figgen, valamint

v

v

v

v
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amatrix elmozduldsanak megel6zése
érdekében sziikséges lehet. A métrix zartan
és nyiltan kezelt sebek esetén is alkalmaz-
hato.

Parodontoldgiai alkalmazasra vonatkozé
specialis utmutatasok

A sikeres parodontoldgiai kezelés alapvetd
eléfeltétele a fenndllo bakteridlis fert6zés
megsziintetése, valamint a megfelel6 szajhigi-
éne. Ezért a sebészeti beavatkozas el6tt el kell
végezni a betegeknél a kezelés higiénés fazisat.
Ennek keretében a szdjhigiénére vonatkozé
utmutatasokkal kell ellétni a beteget, valamint
sziikség esetén fogkSeltavolitast és gyokérsi-
mitast kell végezni, valamint korrigalni kell az
okklizios hibakat. A posztoperativ fenntarto
fazis el6segiti a hosszu tavu kezelés sikeres
kimenetelét.

A Geistlich Mucograft® készitményt szorosan
afogra kell igazitani a hosszu junkcionalis ham
kialakuldsanak elkeriilése érdekében (sziikség
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esetén varréanyaggal torténé tovabbi régzi-
téssel).

Posztoperativ gondozas

Abetegnek biztositani kell a szokdsos poszto-
perativ gondozast és gyogyszerelést. Tovabbi
protetikai elldtast csak a gyogyuldsi peridust
kévetben lehet végezni, miutan megtortént a
lagyszovet teljes regeneracidja.

Bakterialis fert6zés esetén javasolt a megfelelé
baktericid oldattal t6rténé 6blogetés.

Amennyiben a métrixot kordbban el kell
tavolitani, akkor a métrixszal szomszédos
széveteket helyi érzéstelenitGszerrel érzéste-
leniteni kell. Ezutan kozvetleniil a bennmaradt
métrix mellett bemetszést kell ejteni. A kor-
nyezG szévet dvatos lefejtése utdn a matrix
bennmaradt része kivaghato, majd a teriiletrél
el kell tavolitani a gyulladt, illetve fert6z6tt
szbvetet.

Az alkalmazas korlatai

Ellenjavallatok

> A Geistlich Mucograft® termék fertézstt
sebek jelenléte esetén nem alkalmazhaté.

> A Geistlich Mucograft® termék kollagénre
ismerten allergias betegnél nem alkalmaz-
hato.

Ovintézkedések
A Geistlich Mucograft® terméket kizarélag
képzett fogorvosok és sebészek alkalmazhat-

jak.

A Geistlich Mucograft® terméket a kdvetkezs
esetekben kiilonleges el6vigyazatossaggal kell
alkalmazni:

> akut vagy krénikus fert6zés (példaul oste-
omyelitis) a sebészeti beavatkozas helyén;
rosszul karbantartott anyagcsere-betegség
(példaul diabetes, osteomalacia, pajzsmi-
rigybetegség);

tart6s kortikoszteroid-kezelés,

autoimmun betegségek,

sugarkezelés,

v

vovov

107

Dok Best.-Nr. - Typopharma
Mandant Ungarisch __Stoff-Nr.: 20090619 PZ: 90 x 68 Code-Nr.: —

Bezeichnung: Mucograft

Aufmachung: 34-sprachig

Farben: schwarz

Einsatzdatum Produktion:

genehmigt:

Datum:



> er6s dohanyzas esetén.

A Geistlich Mucograft® termék az alatta fekvé
sz6vethez val6 tapadoképességének és elasz-
ticitdsanak kovetkeztében GBR eljardsok soran
javasolt csontpétlé anyag haszndlata a csont
regeneraciojdhoz sziikséges tertilet Iétrehozasa
és fenntartasa érdekében.

Mellékhatasok

Mivel a matrix kollagénbél késziil, nagyon
ritkan el6fordulhatnak allergids reakcick.
Specidlis fizikai tulajdonségainak és elhtizédo
felszivodasi idejének koszonhetéen gyullada-
sos reakcio nagyon ritkan fordul el6.

A lehetséges szovédmények kozé - amelyek
barmely sebészeti beavatkozast kévetéen
kialakulhatnak - tébbek k&zott a kovetkez6k
tartoznak: duzzanat a sebészeti beavatkozas
helyén, a lebeny levalasa, vérzés, helyi gyulla-
das, csonttémeg-csdkkenés, fert6zés vagy
fajdalom.
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Terhesség / szoptatas

A termék terhesség vagy szoptatds alatti
alkalmazasarél nem éllnak rendelkezésre
adatok. Biztonsagi okokbdl terhes vagy szop-
taté néknél nem alkalmazhaté a Geistlich
Mucograft® termék.

Egyéb informaciok

A kett&s buborékcsomagolds
tartalma egyszeri hasznélatra

szolgal.
g Ne hasznélja a terméket a
feltiintetett lejarati id6n tul.

A termék nem sterilizdlhato djra,
mert a kollagén anyaga annak soran
denaturélédhat. A fel nem hasznalt
anyagokat el kell dobni.

Szaraz helyen, szobah6mérsékleten
kell tarolni (15-25 °C).

15°C,
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A termék steril, ha a csomagolast
@ nem bontotték fel, és sértetlen. Ha a

steril csomagolds sériilt, akkor a

terméket nem szabad felhasznalni.

Kiszerelés

A Geistlich Mucograft® termék steril kettés
buborékcsomagolasban keriil forgalomba:
Geistlich Mucograft®, 1 matrix, 15 mm x

20 mm

Geistlich Mucograft®, 1 métrix, 20 mm x

30 mm

Geistlich Mucograft®, 1 matrix, 30 mm x

40 mm

wl Gyarto

Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40
CH-6110 Wolhusen / Svéjc

A tdjékoztaté ddtuma
05/2009
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Bahasa Melayu

Geistlich Mucograft®
Matriks kolagen

Komposisi

Geistlich Mucograft® merupakan satu matriks
kolagen yang diperolehi daripada satu proses
yang piawai serta terkawal. Kolagen ini
dihasilkan dari khinzir yang telah diluluskan
oleh doktor haiwan yang telah dibersihkan
secara keseluruhan untuk menghindari dari
sebarang reaksi antigen. Geistlich Mucograft®
disterilkan di dalam pembungkus gelembung
berganda melalui penyinaran -y.
Geistlich Mucograft® terdiri dari apisan
(bilayer-): Lapisan kompak (padat) terdiri dari
kolagen padat yang memiliki sifat-sifat sel
yang oklusif yang membenarkan pelekatan
tisu sebagai prasyarat penyembuhan luka.
Lapisan ini memiliki tekstur licin yang sesuai
untuk jahitan luka. Lapisan kedua terdiri dari
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satu struktur kolagen spongiosa yang tebal dan
menyerap.Permukaan yang bersifat span ini
ditempatkan berdekatan tisu hos pesakit untuk
memudahkan pembekuan darah serta untuk
menambah pembentukan saluran darah baru
dan persepaduan tisu.

Matriks ini diperbuat daripada kolagen khinzir
tanpa perhubungan menyilang tambahan
mahupun rawatan kimia.

Ciri-ciri / tindakan

Antigen yang rendah serta keserasian yang
sangat baik daripada Geistlich Mucograft®
sesuai digunakan dalam bidang pergigian
ataupun pembedahan mulut-rahang-wajah.
Struktur mikro berserat panjang daripada
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Geistlich Mucograft® siap menyerap cecair.
Matriks ini dapat mengekalkan integritasi
strukturnya walaupun dalam keadaan basah.
Daripada keadaan semula jadi kolagen-kola-
gen tersebut, dapat diperhatikan bonjolan
kecil serta perbezaan pada ketebalan matriks
Geistlich Mucograft® . Satu balutan dengan
menggunakan jahitan atau pin boleh dilaku-
kan. Serat-serat kolagen yang koheren akan
membengkak dan membentuk struktur tisu
asas. Akibatnya, matriks akan melekat dengan
baik pada tisu sekitarnya serta di bahagian
bawahnya.

Indikasi

Geistlich Mucograft® digunakan untuk penam-

bahan tisu lembut di rongga mulut, contohnya

di dalam:

> Prosedur regenerasi tisu berpandu pada
periodontal serta kerosakan resesi

> Rekonstruksi rabung gusi

> Penambahan di sekitar implan serta gigi
semula jadi

> Penutupan rongga pencabutan gigi

> Penutupan tulang yang rosak setelah pen-
cabutan akar, sistektomi, ekstraksi gigi-gigi
yang tersembunyi

> Pembedahan penutupan rekahan

> Prosedur GBR (regenerasi tulang ber-
pandu)

Kaedah Penggunaan

Prinsip-prinsip umum pengendalian steril serta
perubatan pesakit haruslah dipatuhi apabila
menggunakan Geistlich Mucograft®.

> Kecacatan (luka) terdedah dengan meng-
gunakan penutup yang telah disediakan
dan prosedur pembedahan yang biasa
dilakukan

Luka tersebut kemudian diisi, jika diper-
lukan, dengan bahan yang dapat menam-
pung, seperti tulang autologi ataupun
pengganti tulang (contohnya Geistlich
Bio-Oss®). Harus diperhatikan agar tidak
mengisi ruang secara berlebihan.

v
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> Geistlich Mucograft® dipotong mengikut
ukuran dan bentuk yang sesuai menggu-
nakan gunting bedah. Penggunaan satu
templat (contohnya kertas timah steril)
dapat membantu..

Lapisan padat sebaiknya ditujukan ke
bahagian atas, jauh dari tulang bahagian
bawah, dan permukaan spongiosa harus
ditujukan ke tulang.

Penembusan menyeluruh daripada matriks
oleh darah serta eksudat membolehkan
adaptasi dan pelekatan matriks yang
sempurna ke permukaan bahagian bawah

v

v

serta membantu pembentukan darah beku.

Untuk memperolehi pelekatan, matriks
harus diletakkan ke tapak yang telah dise-
diakan dengan berhati-hati. Tempoh yang
diperlukan adalah berbeza, bergantung
kepada tahap pendarahan.

> Oleh kerana kekuatan ketegangan tinggi
daripada matriks ini, pembalutan atau
penjahitan dapat dilakukan. Pembalutan
atau penjahitan matriks dapat dikenalpasti
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bergantung kepada sifat semula jadi
kerosakan tertentu serta menghindari dari
perpindahan matriks. Matriks dapat digu-
nakan baik di dalam situasi penyembuhan
tertutup mahupun terbuka.

Petunjuk Khusus untuk penggunaan dalam
periodontologi.

Satu keperluan asas untuk kejayaan rawatan
periodontal termasuklah membasmi infeksi
bakteria berserta kebersihan oral yang men-
cukupi. Oleh demikian, sebelum melakukan
pembedahan, para pesakit harus menerima
rawatan penjagaan kebersihan, terdiri dari
kebersihan mulut, 'scaling’ dan rawatan akar
gigi serta pembetulan oklusal. Fasa penjagaan
selepas pembedahan bermanfaat untuk menja-
min kejayaan terapi jangka panjang.

Untuk menghindari pembentukan epithelium
panjang bersimpang ,Geistlich Mucograft®
harus diletak berdekatan gigi (pembalutan
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tambahan menggunakan bahan jahitan boleh
dilakukan jika diperlukan)

Penjagaan selepas pembedahan

Rawatan biasa selepas pembedahan haruslah
diberikan. Rawatan prostetik selanjutnya hanya
boleh dilakukan setelah sembuh untuk menja-
min regenerasi tisu lembut yang sempurna.

Dalam kes pencemaran bakteria, pembilasan
dengan cecair pembasmi bakteria disaran-
kan.

Jikalau pemindahan matriks awal diperlukan,
tisu yang melekat pada matriks haruslah dibius
terlebih dahulu melalui pembiusan lokal. Satu
insisi (pemotongan) harus dibuat dengan
segera atas sisa-sisa matriks yang melekat.
Berikutan pengamatan yang cermat pada tisu
sekitarnya, sisa-sisa matriks dapat dipotong
untuk membebaskan sebarang tisu yang
dijangkiti dan bengkak.

Had-had Penggunaan

Kontraindikasi

> Geistlich Mucograft® tidak boleh diguna-
kan jikalau luka mengalamai infeksi.

> Geistlich Mucograft® tidak boleh diguna-
kan jikalau pesakit alergi terhadap kolagen

Langkah Berjaga-jaga

Geistlich Mucograft® hanya digunakan oleh

doktor gigi bertauliah atau pakar bedah

Geistlich Mucograft® harus digunakan dengan

berhati-hati ke atas pesakit yang memiliki:

> Infeksi kronik atau akut (contohnya Osteo-
myelitis) pada tapak pembedahan

> Penyakit metabolisma yang tidak terkawal,
contohnya diabetis, Osteomalacia, masalah
kelenjar tiroid

> Terapi kortikosteroid yang berpanjangan

> Penyakit auto imun

> Radioterapi

> Perokok
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Ciri-ciri kelekatan ke permukaan bahagian
bawah serta keanjalan Geistlich Mucograft®,
penggunaan bahan pembentukan tulang
disarankan untuk mewujud and mengekalkan
ruang untuk pembentukan kembali tulang
dalam prosedur GBR.

Kesan Sampingan

Oleh kerana matriks merupakan bahan
kolagen, maka kes-kes reaksi akibat dari alergi
mungkin terjadi.

Akibat dari sifat fizikal khusus serta tempoh
penyerapan yang berlarutan, reaksi pem-
bengkakan mungkin terjadi walaupun sangat
jarang.

Komplikasi berikutan pembedahan terma-
suklah bengkak pada tapak pembedahan,
pendarahan, keradangan setempat, kehilangan
tulang, infeksi atau rasa sakit.
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Kehamilan /Tempoh Menyusui

Tiada data penggunaan barangan semasa hamil
ataupun tempoh menyusui. Untuk tujuan kese-
lamatan: wanita yang sedang mengandung
ataupun menyusui sebaiknya tidak diberikan
Geistlich Mucograft®.

Maklumat-maklumat lain

® Kandungan daripada bungkusan

gelembung berganda hanya sesuai
untuk digunakan satu kali sahaja.

Sterilisasi ulang tidak dibenarkan,
kerana bahan kolagen akan
dinyahasli sekiranya diisterilisasi
berulang. Sila buang bahan yang
tidak digunakan.

g Jangan menggunakan barangan
setelah tarikh tamat tempoh.

Simpan di tempat yang kering pada
suhu (15-25 °C).

25°C
15°C
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Barangan adalah steril jikalau
bungkusan tidak dbuka atau rosak.
Jika pembungkus steril telah rosak,
maka barang keluaran tersebut tidak
boleh digunakan.

Pembungkusan

Geistlich Mucograft® dibungkus di dalam
gelembung berganda steril:

Geistlich Mucograft®, 1 Matrix, 15 mm x
20 mm

Geistlich Mucograft®, 1 Matrix, 20 mm x
30 mm

Geistlich Mucograft®, 1 Matrix, 30 mm x
40 mm

wl Pengeluar

Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40

CH-6110 Wolhusen / Switzerland

Tarikh Maklumat: 05/2009
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Malti

Geistlich Mucograft®
Matrici tal-Kollagen

Kompozizzjoni

Geistlich Mucograft® hu matri¢i tal-kollagen
lijinkiseb permezz ta’ processi tal-manifattura
standardizzati u kkontrollati. Il-kollagen jin-
kiseb minn qzieqez li jkunu ¢certifikati minn
veterinarju, u jigi ppurifikat bl-attenzjoni
biex jigu evitati reazzjonijiet immunologici.
Geistlich Mucograft® hu sterilizzat fi bziezaq
doppji permezz ta’ irradjazzjoni y.
Geistlich Mucograft® ghandu struttura ta’ saff
doppju: Is-saff kompatt jikkonsisti f’kollagen
kompatt li ghandu proprjetajiet okkluzivi tac-
celluli u jippermetti l-adezjoni mat-tessut bhala
prerekwizit ghal fejqan tal-ferita i jirnexxi. Dan
is-saff ghandu struttura lixxa bi proprjetajiet
elastici adattati biex jakkomodaw is-ssuturi.
It-tieni saff jikkonsisti fi struttura hoxna tal-
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kollagen, li hi poruza u gisha sponza. Dan
il-wic¢ qisu sponza jitpogga biswit it-tessut
ospitu biex jiffacilita I-formazzjoni tal-embolu
tad-demm u biex jippromwovi |-formazzjoni
ta’ vini tad-demm godda u I-integrazzjoni
tat-tessut.

Il-matri¢i hi maghmula minn kollagen tal-
qzieqez minghajr cross-linking jew trattament
kimiku.

Proprjetajiet / Azzjoni

L-antigenecita baxxa u |-bijokompatibilita
eccellenti jiffavorixxu l-uzu ta’ Geistlich
Mucograft® fil-kirurgija dentali u tax-xedaq/
wic¢ (maxillofacial). Il-mikrostruttura ta’
Geistlich Mucograft® maghmula minn fibri
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twal, u tassorbi I-fluwidu fil-pront. Il-matri¢i
zzomm l-integrita strutturali taghha anki meta
tkun imxarrba. Minhabba l-origini naturali
tal-kollagen, tista’ tigi nnutata nefha zghira
u varjazzjonijiet fil-hxuna tal-matrici Geistlich
Mucograft®. It-twahhil permezz ta’ suturi
jew pinns hu possibbli. Il-fibri tal-kollagen
li jwahhlu, jintefhu u jiffurmaw struttura
unifikata bazika tat-tessut. Brizultat ta’ dan,
il-matrici tehel tajjeb mat-tessut tal-madwar
uta’ tahtha.

Indikazzjonijiet

Geistlich Mucograft® hu intenzjonat biex

jintuza ghat-tkabbir ta’ tessut artab fil-kavita

orali, ez.

> Proceduri ta’ rigenerazzjoni ggwidata tat-
tessut f'difetti perjodontali u ta’ recession

> Rikostruzzjoni tax-xifer alveolari

> Tkabbir madwar impjanti u snien naturali

> |l-kopertura ta’ ispazji minn fejn inqalghu
s-snien

Dok Best.-Nr. —

> Il-kopertura ta’ difetti tal-ghadam wara
I-qtugh tal-gherq, cistektomija, it-tnehhija
ta’ sinna mizmuma fil-post

> Operazzjonijiet tal-ghelugq ta’ difetti ta’
gsim fil-halq

> Proceduri GBR (Guided Bone Regeneration
- Rigenerazzjoni Ggwidata tal-Ghadam)

Struzzjonijiet ghall-Uzu

Il-principji generali ta’ immaniggjar sterili

u medikazzjoni tal-pazjent ghandhom jigu

segwiti meta tuza Geistlich Mucograft®:

> |d-difett jigi espost permezz ta’ flap(s)
ippreparata/i kif suppost u |-proceduri
kirurgici tas-soltu jintuzaw biex joholqu sit
ippreparat kif suppost

> |d-difett jimtela, jekk ikun mehtieg,
b'materjal li johloq I-ispazju, bhal ghadam
awtologuz jew sostitut tal-ghadam (ez.
Geistlich Bio-Oss®). Difetti bhal dawn
m'ghandhomx jimtlew izzejjed.

> Geistlich Mucograft® jinqata’ ghad-dags u
|-forma mehtieg b'imqass kirurgiku. L-uzu
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ta’ template (ez. fojl sterili tal-aluminju)
jista’ jkun utli.

Is-saff kompatt ghandu jkun ihares il fuq, lil
hemm mill-ghadma ta’ tahtu, u l-wic¢ gisu
sponza ghandu jkun ihares lejn |-ghadma.
Il-penetrazzjoni shiha tal-matrici mid-
demm u mill-effuzjonijiet tippermetti adat-
tament u adezjoni perfetti tal-membrana
mal-wicc ta’ taht u tiffacilita I-formazzjoni
ta’ embolu tad-demm. Biex tinkiseb

v

v

ippreparat u tinzamm bl-attenzjoni fil-post.
Il-perjodu ta’ hin mehtieg ser ivarja skont
il-grad ta’ hrug tad-demm.

> Minhabba s-sahha elastika gawwija ta’ din
il-matrici, it-twahhil jew is-suturi huma
possibbli. It-twahhil jew is-suturi tal-matrici
jistghu jigu indikati. Dan jiddependi fuq
in-natura tad-difett partikulari u biex jigi
evitat |-ispostament tal-matrici. Il-matrici
tista’ tintuza kemm f'sitwazzjoni ta’ fejgan
maghluq kif ukoll miftuh.
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Struzzjonijiet  specjali  ghall-uzu
fil-Perjodontologija

Ftiega bazika biex il-kura perjodontali tir-
nexxi hi t-tnehhija ghal kollox tal-infezzjoni
batterjali bazika kif ukoll igjene adegwata
tal-halq. Ghalhekk, qabel I-intervent kirurgiku,
il-pazjenti jridu jir¢ievu fazi ta’ kura igjenika,
li tkun tikkonsisti minn struzzjonijiet dwar
l-igjene orali, scaling u planing tal-gherq, u
aggustament occlusal meta indikat. Fazi ta’
manutenzjoni wara |-operazzjoni tista’ tghin
biex tizgura success terapewtiku ghal zmien
twil.

Sabiex tigi evitata |-formazzjoni ta’ epitejlu
Jjunctional twil, Geistlich Mucograft® irid jigi
mwahhal grib tas-sinna (jekk ikun hemm
bzonn, permezz ta’ twahhil addizzjonali bl-uzu
ta’ materjal tas-suturi).
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Kura ta’ Wara |-Operazzjoni

Ghandha tinghata I-kura u |-medicina tas-
soltu ta’ wara |-operazzjoni. Kura prostetika
addizzjonali ghandha titwettaq biss wara
perjodu ta’ fejqan biex tizgura rigenerazzjoni
shiha tat-tessut artab.

F’kaz ta’ kontaminazzjoni batterjali, it-tlahlih
b'soluzzjonijiet battericidjali adattati hu
rakkomandat.

F'kaz li jkun hemm bzonn tat-tnehhija bikrija
tal-matrici, it-tessut magenb il-matrici ghandu
jigi anestetizzat b’loppju lokali. Imbaghad
residwa. Wara ezami bir-reqga tat-tessut
tal-madwar, il-porzjon tal-matrici li jkun fadal
jista' jinqata’, u jitnehha tessut zejjed miz-zona
(debridement) biex jitnehha kwalunkwe tessut
inflammat jew infettat.

Dok Best.-Nr. —

Limitazzjonijiet tal-uzu

Kontra-indikazzjonijiet

> Geistlich Mucograft® m’ghandux jintuza
fil-prezenza ta’ feriti infettati.

> Geistlich Mucograft® m'ghandux jintuza
f'pazjenti li hu maghruf li ghandhom
allergija ghall-kollagen.

Prekawzjonijiet

Geistlich Mucograft® ghandu jintuza biss minn

dentisti u kirurgi mharrga.

Geistlich Mucograft® ghandu jintuza b’kawtela

specjali f'pazjenti li ghandhom

> infezzjoni kronika jew akuta (ez. osteoma-
jelite) fis-sit tal-operazzjoni

> mard metaboliku li ma jkunx ikkontrollat,

ez. dijabete, osteomalacija, mard tat-tirojde

terapija fit-tul bil-kortikosterojdi

mard awtoimmuni

radjuterapija

ipejpu hafna

vovov v
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Minhabba I-adezjoni mal-wi¢¢ ta’ tahtu u
l-elastic¢ita ta’ Geistlich Mucograft®, I-uzu
ta’ materjal li jkabbar I-ghadam hu rakko-
mandat biex johloq u jzomm l-ispazju ghar-
rigenerazzjoni tal-ghadam fi proceduri GBR.

Effetti sekondarji

Billi I-matrici hi prodott tal-kollagen, f’kazijiet
rari hafna, reazzjonijiet allergici jistghu
jsehhu.

Minhabba |-proprjetajiet fizici specjali u I-hin
twil tal-assorbiment, tista’ ssehh reazzjoni
inflammatorja f'kazijiet rari hafna.
Komplikazzjonijiet possibbli li jistghu jsehfhu
ma’ kwalunkwe operazzjoni jinkludu nefha
fis-sit kirurgiku, it-twaqqigh tal-flap (flap
sloughing), hrug ta’ demm, inflammazzjoni
lokali, telf ta’ ghadam, infezzjoni, jew ugigh.

Tqala / Treddigh

Informazzjoni fuq |-uzu tal-prodott matul
it-tqala jew it-treddigh mhijiex disponibbli.
Ghal ragunijiet ta’ sigurta: nisa li huma tqal
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jew li ged ireddghu m'ghandhomx jigu kkurati
b'Geistlich Mucograft®.

Taghrif iehor

Il-kontenut tal-pakkett bil-bziezaq
® doppji hu intezjonat biex jintuza
darba biss.

L-isterilazzazzjoni mill-gdid mhijiex
possibbli, minhabba li I-materjal
tal-kollagen jista’ ma jibqax naturali
meta jigi sterilizzat mill-gdid. Armi
kwalunkwe materjal mhux uzat.

Tuzax il-prodott wara d-data ta’
skadenza |i hemm indikata.

Ahzen f'post xott fit-temperatura
tal-kamra (15-25 °C).

Il-prodott hu sterili, jekk I-ippakkjar
ma jkunx miftuh u minghajr hsara.
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Jekk I-ippakkjar sterili jkun fih
il-hsara, il-prodott m'ghandux
jintuza.

Prezentazzjoni

Geistlich Mucograft® hu ppakkjat f'pakketti
sterili bi bziezaq doppji:

Geistlich Mucograft®, 1 matri¢i, dags 15 mm
x20 mm

Geistlich Mucograft®, 1 matri¢i, dags 20 mm
x30 mm

Geistlich Mucograft®, 1 matri¢i, dags 30 mm
x40 mm

wd Manifattur
Geistlich Pharma AG

Bahnhofstrasse 40
CH-6110 Wolhusen / Zvizzera

Data tal-Informazzjoni: 05/2009
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Nederlands
Geistlich Mucograft®

Collageenmatrix

Samenstelling

Geistlich Mucograft® is een collageenmatrix
die via gecontroleerde en gestandaardiseerde
productieprocessen wordt verkregen. Het col-
lageen wordt geéxtraheerd uit varkens die door
een veearts zijn gecertificeerd en wordt vervol-
gens zorgvuldig gezuiverd om immunologische
reacties te voorkomen. Geistlich Mucograft®
wordt door middel van y-straling in dubbele
blisterverpakkingen gesteriliseerd. |s
Geistlich Mucograft® heeft een tweelaagse
structuur: de compacte laag bestaat uit com-
pact collageen met cel-occlusieve eigenschap-
pen waardoor weefselaanhechting mogelijk is,
wat een voorwaarde is voor een voorspoedige
wondgenezing. Deze laag heeft een gladde
weefselstructuur met de juiste elastische
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eigenschappen voor het aanbrengen van hech-
tingen. Een tweede laag bestaat uit een dikke,
poreuze sponsachtige collageenstructuur. Dit
sponsachtige oppervlak wordt naast het weef-
sel van de patiént geplaatst om de ontwikkeling
van het bloedstolsel makkelijker te maken en
om de vorming van nieuwe bloedvaten en
weefselintegratie te bevorderen.

De matrix bestaat uit varkenscollageen zonder
verdere vernetting of chemische behandeling.

Eigenschappen/werking

Dankzij de lage antigeniteit en de uitstekende
biocompatibiliteit is Geistlich Mucograft®
bij uitstek geschikt voor tandheelkundige
en maxillofaciale chirurgie. De langdradige
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microstructuur van Geistlich Mucograft®
absorbeert gemakkelijk vocht. De matrix
behoudt zelfs in natte toestand zijn structurele
integriteit. Vanwege de natuurlijke oorsprong
van het collageen kunnen een lichte bolling en
verschillen in dikte van de Geistlich Mucograft®
matrix worden vastgesteld. Fixatie met behulp
van hechtingen of pennen is mogelijk. De cohe-
rente collageenvezels zwellen op en vormen
gezamenlijk een basis voor de weefselstructuur.
Als gevolg hiervan hecht de matrix goed aan
het omliggende en onderliggende weefsel.

Indicaties

Geistlich Mucograft® is bedoeld voor gebruik

voor verhoging van de weke delen in de mond-

holte, bv. bij

> geleide weefselregeneratieprocedures bij
parodontale defecten en terugtrekkend
tandvlees

> reconstructie van de processus alveolaris

> verhoging rondom implantaten en natuur-
lijke gebitselementen

Dok Best.-Nr. —

> bedekken van extractieholtes

> bedekken van botdefecten na wortelre-
sectie, cystectomie, verwijderen van niet
doorgebroken gebitselementen

> chirurgische ingrepen voor het sluiten van
een gespleten verhemelte

> GBR-procedures (Guided Bone Regenera-
tion-procedures)

Gebruiksaanwijzing

Bij het gebruik van Geistlich Mucograft®

moeten de algemene principes voor steriele

procedures en patiéntmedicatie worden

opgevolgd:

> Het defect wordt door middel van een
(of meerdere) goed geprepareerde
huidlap(pen) blootgelegd met behulp van
de gebruikelijke chirurgische procedures
voor een goed geprepareerd operatie-
gebied.

> Het defect wordt zonodig gevuld met
ruimtevullend materiaal zoals autoloog bot
of botvervangers (bv. Geistlich Bio-Oss®).
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Dergelijke defecten mogen niet te ver
worden gevuld.

Geistlich Mucograft® wordt met een chi-
rurgische schaar op de juiste maat en in de
juiste vorm geknipt. Het kan handig zijn om
hierbij een sjabloon (bv. steriel aluminium-
folie of het steriele deksel van de binnenste
blister) te gebruiken.

> De compacte laag moet naar boven gericht
zijn, weg van het onderliggende bot, en het
sponsachtige oppervlak moet naar dit bot
toe worden gericht.

Aangezien de matrix volledig door bloed en
exsudaat wordt doordrenkt, is een perfecte
aanpassing en hechting van de matrix aan
het onderliggende oppervlak mogelijk,

wat de vorming van een bloedstolsel mak-
kelijker maakt. De matrix wordt over het
defect aangebracht en wordt zorgvuldig op
zijn plaats gehouden. De noodzakelijke tijd
varieert met de mate van bloeding.

Fixatie of hechting is door de hoge trek-
sterkte van deze matrix mogelijk. Fixatie
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of hechting van de matrix kan geindiceerd
zijn, afhankelijk van de aard van het betref-
fende defect en om verschuiven van de
matrix te voorkomen. De matrix kan zowel
bij gesloten als bij open wonden worden
gebruikt.

Speciale instructies voor parodontaal
gebruik

Voor een succesvolle parodontale behandeling
moet aan een aantal basiseisen worden voldaan
waaronder het uitroeien van de onderliggende
bacteriéle infectie en een adequate mondhy-
giéne. Daarom moet de patiént voorafgaand
aan chirurgische interventie een hygiénische
behandelfase ondergaan, die voor zover nodig
bestaat uit instructies voor mondhygiéne, ver-
wijderen van tandsteen, gladmaken en polijsten
van worteloppervlakken en aanpassen van de
occlusie. Een postoperatieve onderhoudsfase
kan bijdragen aan het therapeutisch succes op
de lange termijn.
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Om de vorming van een lange epitheelrand te
voorkomen moet Geistlich Mucograft® zodanig
worden aangepast dat het nauw om het gebit-
selement aansluit (zonodig met behulp van
aanvullende fixatie met hechtingsmateriaal).

Postoperatieve zorg

Postoperatief worden de gebruikelijke zorg
en medicatie gegeven. Verdere prothetische
behandeling mag alleen na een genezings-
periode plaatsvinden, wanneer volledige
regeneratie van de weke delen is bereikt.

In geval van bacteriéle besmetting wordt spoe-
len met de juiste bacteriedodende oplossing
aanbevolen.

Mocht een vroegtijdige verwijdering van de
matrix noodzakelijk zijn, dan moet het weefsel
naast de matrix met een locaal anestheticum
worden verdoofd. Daarvoor moet onmiddellijk
naast het resterende deel van de matrix een
incisie worden gemaakt. Na een zorgvuldige

Dok Best.-Nr. —

beoordeling van het omliggende weefsel kan
het resterende deel van de matrix worden
uitgesneden en kan voor het verwijderen van
ontstoken weefsel débridement van het betref-
fende gebied plaatsvinden.

Beperkingen van het gebruik

Contra-indicaties

> Geistlich Mucograft® mag niet bij geinfec-
teerde wonden worden gebruikt.

> Geistlich Mucograft® mag niet worden
gebruikt bij patiénten waarvan bekend is
dat zij allergisch zijn voor collageen.

Voorzorgsmaatregelen

Geistlich Mucograft® mag uitsluitend worden

gebruikt door hierin getrainde tandartsen en

kaakchirurgen.

Geistlich Mucograft® moet met de benodigde

voorzichtigheid worden gebruikt bij patiénten

> met een acute of chronische infectie (bijv.
osteomyelitis) van de operatieplaats
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> met een onbehandelde stofwisselings-
ziekte, bv. diabetes, osteomalacie, schild-
klierstoornis

> die langdurig therapie met corticosteroiden
ondergaan

> met een auto-immuunziekte

> die radiotherapie ondergaan

> die zwaar roken

Vanwege de hechting aan het onderliggende

oppervlak en de elasticiteit van Geistlich

Mucograft® wordt bij GBR-procedures voor

botregeneratie het gebruik van botaugmenta-

tiemateriaal aanbevolen om ruimte te creéren

en te behouden.

Bijwerkingen

Omdat de matrix een collageenproduct is,
kan in zeer zeldzame gevallen een allergische
reactie optreden.

Vanwege de speciale fysieke eigenschappen en
de langere resorptietijd kan in zeer zeldzame
gevallen een ontstekingsreactie optreden.
Tot de mogelijke complicaties die bij elke chi-
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rurgische ingreep kunnen voorkomen behoren
zwelling op de operatieplaats, loslaten van de
flap, bloedingen, lokale ontsteking, botverlies,
infectie of pijn.

Zwangerschap / borstvoeding

Gegevens over het gebruik van het product
tijdens zwangerschap of borstvoeding zijn
niet beschikbaar. Om veiligheidsredenen:
vrouwen die zwanger zijn of borstvoeding
geven, mogen niet met Geistlich Mucograft®
worden behandeld.

Overige informatie
De inhoud van de dubbele
blisterverpakking is uitsluitend
bedoeld voor eenmalig gebruik.

Opnieuw steriliseren is niet mogelijk,
omdat het collageenmateriaal

bij opnieuw steriliseren kan
denatureren. Vernietig al het niet
gebruikte materiaal.

&
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g Gebruik het product niet na de o Fabrikant

aangegeven vervaldatum. Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40
25c Op een droge plaats bij kamer- CH-6110 Wolhusen/Zwitserland

temperatuur bewaren (15-25 °C).

Het product is steriel, zolang
de verpakking ongeopend en
onbeschadigd is. Als de steriele

verpakking is beschadigd, mag het
product niet meer worden gebruikt.

Presentatie

Geistlich Mucograft® wordt steriel en in dub-
bele blisterverpakkingen verpakt:

Geistlich Mucograft®, 1 matrix, afmeting
15 mmx 20 mm

Geistlich Mucograft®, 1 matrix, afmeting
20 mm x 30 mm

Geistlich Mucograft®, 1 matrix, afmeting
30 mm x 40 mm

Datum van deze informatie: 05/2009
127

Dok Best.-Nr. - Typopharma
Mandant Niederlédndisch _Stoff-Nr.: 20090619 PZ: 90 x 68 Code-Nr.: -
Bezeichnung: Mucograft Aufmachung: 34-sprachig

Farben: schwarz
Einsatzdatum Produktion: genehmigt: Datum:




Norsk
Geistlich Mucograft®

Kollagenmatrise

Sammensetning

Geistlich Mucograft® er en kollagenmatrise
som fremstilles gjennom en standardisert,
kontrollert produksjonsprosess. Kollagenet
stammer fra gris som er kontrollert av vete-
rineer, og som renses grundig for & forhindre
immunologiske reaksjoner. Geistlich Muco-
graft® steriliseres i dobbeltblister ved hjelp av
v-bestréling.
Geistlich Mucograft® har en dobbeltlaget
(bilayer-) struktur: Det kompakte laget bestar
av kompakt kollagen med celle-okkluderende
egenskaper og tillater vevet a feste seg som
en forutsetning for gunstig heling av vev.
Dette laget har en glatt struktur med pass-
ende elastiske egenskaper for suturering. Det
andre laget bestar av en tykk, porgs, svamp-
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aktig kollagenstruktur. Denne svampaktige
overflaten er plassert ved siden av vertsvevet
for a forenkle organisering av blodproppen
og for a fremme dannelse av nye blodkar og
vevsintegrering.

Matrisen er laget av kollagen fra gris uten
ytterligere kryssforbindelser eller kjemisk
behandling.

Egenskaper / virkning

Den lave graden av antigenitet og den ypper-
lige biokompatibiliteten gjor at det er gunstig
4 bruke Geistlich Mucograft® ved dental- og
maksillofasial kirurgi. Den langfibrede mikro-
strukturen til Geistlich Mucograft® absorberer
raskt veaeske. Matrisen beholder sin struktur
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ogsa i fuktig tilstand. P& grunn av den naturlige
opprinnelsen til kollagen kan det oppsta en
lett bglgedannelse i kollagenstrukturen og
variasjoner i tykkelsen til Geistlich Mucograft®.
Det er mulig a fiksere med sutur eller pins. De
sammenhengende kollagenfibrene sveller og
danner en enhetlig fundamental vevstruktur.
Dette fgrer til at matrisen kleber godt til
omkringliggende og underliggende vev.

Indikasjoner

Geistlich Mucograft® er ment til bruk for

augmentasjon av blgtvev i munnhulen, for

eksempel ved

> Regenerering av vev (GTR - Guided Tissue
Regeneration) ved periodontale defekter
og tilbaketrukket vev

> Rekonstruksjon av alveolarkammen

> Augmentasjon rundt implantater og natur-
lige tenner

> Dekking av ekstraksjonsalveoler

> Dekking av bendefekter etter rotreseksjon,
cystektomi, fjerning av retinerte tenner

Dok Best.-Nr. —

> Spalteoperasjoner
> GBR-prosedyrer (Guided Bone Regenera-
tion -styrt regenerering av ben)

Instruksjoner om bruk

De allmenne prinsippene for a arbeide sterilt

og for medisinering av pasienter ma overholdes

ved bruk av Geistlich Mucograft®.

> Defekten blottlegges ved hjelp av (a)
korrekte klargjorte lapper, og et korrekt
klargjort sted opprettes ved bruk av de
vanlige kirurgiske prosedyrene.

> Defekten fylles opp, om ngdvendig, med et
plassholdende materiale, som for eksempel
benerstatningsmateriale (for eksempel
Geistlich Bio-Oss®). Slike defekter ma ikke
overfylles.

> Geistlich Mucograft® klippes til gnsket
stgrrelse og form med kirurgisk saks. Det
kan veere hensiktsmessig a bruke sjablon
(for eksempel steril aluminiumfolie) for a
gjore dette.
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> Det kompakte laget bor vende opp, vekk
fra underliggende ben, og den svampaktige
overflaten bgr vende ned mot benet.

En fullstendig fornetning av matrisen med
blod og eksudat gjgr det mulig med perfekt
adapsjon og adhesjon til benstrukturen,
hvilket igjen muliggjer dannelse av koagu-
lert blod under matrisen. For & oppna adhe-
sjon pafgres matrisen over det klargjorte
stedet og holdes forsiktig pa plass. Hvor
lenge den ma holdes pa plass vil avhenge
av blgdningsgraden.

Pa grunn av strekkstyrken til denne
matrisen er det mulig med bade fiksering
og suturering. Fiksering eller suturering

av matrisen kan veere indisert avhengig av
den individuelle defekten, og for & unnga
at matrisen sklir ut av stilling. Matrisen

kan brukes i bade lukkede og apne helings-
situasjoner.

v

v
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Spesielle instruksjoner for bruk i periodon-
tologi

Kontroll av bakteriell infeksjon og tilstrek-
kelig munnhygiene er en grunnleggende
forutsetning for at den periodontale behand-
lingen skal veere vellykket. Derfor anbefales
en hygienefase med ngdvendig instruering av
pasienten, tannstenfjerning og rotplanering,
samt okklusjonsjustering nar det er indisert,
for det kirurgiske inngrepet gjennomfares. En
postoperativ vedlikeholdsfase kan sikre langva-
rig vellykket resultat av behandlingen.

For a hindre at det dannes et langt sammen-
foyd epitel, ma Geistlich Mucograft® adapteres
tett inntil tannen (eventuelt ved hjelp av ekstra
fiksering med sutur).

Postoperativ pleie

Vanlig postoperativ pleie og medisiner skal
gis. Ytterligere protetisk behandling skal kun
utfgres etter en helingsperiode for & sikre
komplett regenerering av blgtvev.
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I tilfelle bakteriell kontaminering anbefales det
a skylle med passende baktericide lgsninger.

| tilfeller hvor tidlig fierning av matrisen er
ngdvendig, bar omkringliggende vev bedgves
med lokalbedgvelse. Et innsnitt bgr sa gjores
rett ved siden av den gjenvaerende matrisen.
Etter varsom refleksjon av omkringliggende
vev kan gjenvaerende del av matrisen skjaeres
ut og omradet debrideres for & fjerne betent
ellerinfisert vev.

Begrensninger for bruken

Kontraindikasjoner

> Geistlich Mucograft® ber ikke brukes hos
pasienter med infiserte sar.

> Geistlich Mucograft® skal ikke brukes ved
kjent kollagenallergi.

Forsiktighetsregler
Geistlich Mucograft® bar kun brukes av utdan-
nede tannleger og kirurger.

Geistlich Mucograft® bgr brukes med szrlig
varsomhet hos pasienter med:

akutt eller kronisk infeksjon (for eksempel
osteomyelitt) i omradet der operasjonen
skal finne sted

ukontrollerte stoffskiftesykdommer, for
eksempel diabetes, osteomalasi, feilfunk-
sjon av skjoldbruskkjertelen

ved langvarig behandling med kortikos-
teroider

> autoimmunsykdommer

> bestréling

> sterkt utpreget rgykevane

Ettersom Geistlich Mucograft® fester seg til
den underliggende overflaten og er elastisk,
anbefales det a bruke benaugmentasjonsma-
teriale for & skape og opprettholde plass til
bendannelsen ved GBR-prosedyrer.

v

v

v

Bivirkninger

Ettersom matrisent bestar av kollagen, kan
man ikke utelukke at det kan oppsta allergiske
reaksjoner i sveert sjeldne tilfeller.
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Pa grunn av de fysikalske egenskapene og
den forlengede resorpsjonstiden kan det i
sveert sjeldne tilfeller oppsta betennelsesre-
aksjoner.

Mulige komplikasjoner som kan oppsta under
enhver operasjon, inkluderer hevelser pa ope-
rasjonsstedet, lgsning av lapper, bledninger,
lokale betennelser, bentap, infeksjoner eller
smerter.

Graviditet/amming

Det finnes ikke kliniske data for gravide eller
ammende kvinner. Av sikkerhetsgrunner:
kvinner som er gravide eller ammer bgr ikke
behandles med Geistlich Mucograft®.

Ytterligere informasjon
Innholdet i dobbeltblisteren er

beregnet pa engangsbruk.
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Resterilisering er ikke mulig fordi
kollagenmaterialet kan denatureres
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ved resterilisering. Alt ubrukt
materiale skal kasseres.

g Skal ikke brukes etter utlgpt
holdbarhetsdato.
/YZTC
15°C,

®

Oppbevares tort ved romtemperatur
(15-25 °C).

Produktet er sterilt nar forpakningen
er uapnet og uten skader. Det er
ikke tillatt & bruke produktet nar
sterilforpakningen er skadet.

Pakninger

Geistlich Mucograft® er emballert i steril
dobbeltblister:

Geistlich Mucograft®, 1 matrise,
15 mmx 20 mm

Geistlich Mucograft®, 1 matrise,
20 mm x 30 mm

Geistlich Mucograft®, 1 matrise,
30 mm x 40 mm

storrelse
storrelse

storrelse
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Polski
Geistlich Mucograft®

Matryca kolagenowa

Sktad

Geistlich Mucograft® jest matryca kolagenowa
wytwarzana w standaryzowanym, kontrolowa-
nym procesie produkcji. Kolagen jest pozyski-
wany ze $win przebadanych weterynaryjnie, a
nastepnie poddawany procesowi starannego
oczyszczania w celu unikniecia reakcji na
antygeny. Matryca Geistlich Mucograft® jest
sterylizowana w podwéjnych opakowaniach
blistrowych promieniowaniem y. |
Materiat Geistlich Mucograft® posiada
dwuwarstwowg strukture. Warstwa zwarta
sktada sie ze scisle utozonego kolagenu, ktéry
uniemozliwia migracje komérek, pozwalajac na
przyleganie tkanek sasiadujacych. Stanowi to
warunek korzystnego przebiegu gojenia rany.
Warstwa ta ma gtadka teksture i jest odpowied-

134

Dok Best.-Nr. —

nio elastyczna, umozliwiajac szycie. Druga
warstwa kolagenu jest gruba i ma porowatg,
gabczastg strukture. Powierzchnia gabczasta
umieszczana jest w sasiedztwie tkanek gospo-
darza w celu utatwienia organizacji skrzepliny
krwi i promowania tworzenia nowych naczyn
krwionosnych oraz integracji tkankowej.

Matryca sktada sig z kolagenu wieprzowego,
nie poddawanego pdzniejszym procesom
sieciowania i tworzenia wigzan krzyzowych
ani obrébce chemicznej.

Whasciwosci / Dziatanie

Niska antygenowos¢ i doskonata biokom-
patybilno$c stanowia o zaletach stosowania
matrycy Geistlich Mucograft® w chirurgii sto-
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matologicznej i szczekowo-twarzowej. Dzieki
zawartosci dtugich wtdkien materiat Geistlich
Mucograft® tatwo wchtania ptyny. Matryca
zachowuje swoja integralnos¢ strukturalng
nawet po jej zwilzeniu. Naturalne pochodzenie
kolagenu powoduje, ze moga by¢ widoczne
niewielkie wybrzuszenia i zmiany grubosci
matrycy Geistlich Mucograft®. Mozliwe jest
mocowanie przy uzyciu szwéw lub ¢wiekdw.
Zwarte wtékna kolagenowe puchna, tworzac
jednorodng strukture podstawowa dla tkanek.
Dzieki temu matryca dobrze przywiera do
okolicznych i lezacych ponizej tkanek.

Wskazania

Materiat Geistlich Mucograft® jest przezna-

czony do bezpiecznej augmentacji tkanek

migkkich w jamie ustnej, np. w nastepujacych

sytuacjach:

> zabiegi sterowanej regeneracji tkanek w
ubytkach pochodzenia periodontologicz-
nego i recesjach przyzebia

Dok Best.-Nr. —

v

rekonstrukcja tkanek miekkich wyrostka
zebodotowego

augmentacja tkanek migkkich wokét
implantéw i zebow wiasnych

pokrywanie zebodotéw po ekstrakgji
pokrywanie uzupetnieri ubytkéw kost-
nych po zabiegach resekcji wierzchotka
korzenia, cystektomii, usuniecia zebow
zatrzymanych

> rekonstrukcja tkanek miekkich w zabiegach
zamykania rozszczepow

rekonstrukcja tkanek miekkich w zabiegach
sterowanej regeneracji kosci (Guided Bone
Regeneration).

v

v v

v

Sposéb uzycia

Podczas uzywania materiatu Geistlich Muco-

graft® zawsze nalezy przestrzega¢ zasad

jatowosci i stosowac¢ odpowiednie techniki

zabiegowe.

> Ubytek odstania sie poprzez wtasciwg
preparacje ptata/ptatow. W celu przygo-
towania w odpowiedni sposéb pola zabie-
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gowego przeprowadza sie standardowe
procedury operacyjne.
> W razie potrzeby ubytek wypetnia sie
materiatem zapewniajacym utrzymanie
przestrzeni, takim jak ko$¢ autogenna lub
materiat kosciozastepczy (np. Geistlich
Bio-Oss®). Ubytkéw tego typu nie nalezy
przepetniac.
> Materiat Geistlich Mucograft® przycina sie
do zadanej wielkosci i ksztattu, uzywajac
nozyczek chirurgicznych. Pomocne moze
by¢ zastosowanie szablonu (np. jatowej folii
aluminiowej).
Warstwa zwarta powinna byc skierowana
ku gérze, w kierunku przeciwnym do leza-
cej ponizej kosci.
Warstwa gabczasta powinna by skiero-
wana w strone kosci. Catkowite nasaczenie
matrycy przez krew i wysiek umozliwia
doktadne dopasowanie i przyleganie
materiatu do ubytku oraz utatwia tworze-
nie sie skrzepu. Matryce nakfada sie na
przygotowane pole zabiegowe i ostroznie
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przytrzymuje na miejscu w celu zapew-
nienia jej przylegania. Wymagany czas
przytrzymywania rézni sie w zaleznosci od
stopnia krwawienia.

Dzieki znacznej wytrzymatosci matrycy na
rozcigganie mozliwe jest jej zamocowanie
lub przyszycie. W zaleznosci od budowy
okreslonego ubytku moze byc wskazana
stabilizacja lub przyszycie matrycy w celu
uniknigcia jej przemieszczania. Matryce
mozna stosowac zaréwno w przypadkach
gojenia zamknietego jak i otwartego.

v

Szczegolne instrukcje dotyczace stosowania
w periodontologii

Podstawowym warunkiem zapewnienia
skutecznego leczenia choréb przyzebia
jest wyeliminowanie przyczynowej infekcji
bakteryjnej oraz odpowiednia higiena jamy
ustnej. Dlatego przed przystapieniem do
leczenia chirurgicznego nalezy przeprowadzic
u pacjenta faze higienizacyjna terapii, obej-
mujaca instruktaz higieny jamy ustnej, skaling
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i wygtadzenie korzeni oraz - w zaleznosci od
wskazan - korekte zwarcia. Pozabiegowa faza
podtrzymujaca terapii moze przyczynic sie
do zapewnienia dtugotrwatej skutecznosci
leczenia.

W celu unikniecia powstania dtugiego przy-
czepu nabtonkowego, materiat Geistlich Muco-
graft® nalezy cisle dopasowac do powierzchni
zeba (jesli to konieczne z zastosowaniem
dodatkowej stabilizacji przy uzyciu szwu).

Opieka pozabiegowa

Nalezy zapewni¢ standardowa opieke i lecze-
nie pozabiegowe. W celu zapewnienia petnej
regeneracji tkanek miekkich dalsze leczenie
protetyczne nalezy podejmowac dopiero po
okresie gojenia.

W przypadku zakazenia bakteryjnego zaleca sie
ptukanie odpowiednimi roztworami o dziataniu
bakteriobojczym.

Dok Best.-Nr. —

W przypadku koniecznosci wczesnego usu-
niecia matrycy nalezy wykonac¢ miejscowe
znieczulenie sasiadujacych tkanek. Nastepnie
nalezy przeprowadzi¢ naciecie w bezpo-
srednim sasiedztwie pozostatej matrycy. Po
ostroznym uniesieniu otaczajgcych tkanek
mozna wycig¢ pozostatosci matrycy i oczysci¢
pole zabiegowe, usuwajac wszelkie zapalne lub
zainfekowane tkanki.

Ograniczenia stosowania

Przeciwwskazania

> Matrycy Geistlich Mucograft® nie nalezy
uzywac w przypadku zakazonych ran.

> Matrycy Geistlich Mucograft® nie nalezy
uzywac u pacjentow z rozpoznang alergia
na kolagen.

Srodki ostroznosci
Materiat Geistlich Mucograft® powinien by¢

uzywany wytgcznie przez przeszkolonych
stomatologéw i chirurgéw.
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Nalezy zachowac szczeg6lna ostroznosc pod-

czas stosowania matrycy Geistlich Mucograft®

u pacjentow:

> zostrym lub przewlektym zakazeniem w
obrebie miejsca zabiegu (np. zapalenie
kosci),

> z niekontrolowanymi chorobami meta-
bolicznymi, np. cukrzyca, osteomalacja,
chorobami tarczycy,

> z przedtuzonym leczeniem kortykoste-
roidami,

> z chorobami autoimmunologicznymi,

> leczonych radioterapia,

> bedacych natogowymi palaczami.

Ze wzgledu na przyleganie do lezacych poni-

zej tkanek i elastyczno$¢ materiatu Geistlich

Mucograft®, podczas zabiegéw GBR zaleca sie

stosowanie materiatéw kosciozastepczych w

celu stworzenia i utrzymania przestrzeni dla

regeneracji kosci.
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Dziatania niepozadane

Matryca jest wytworzona z kolagenu, dlatego
w bardzo rzadkich przypadkach moga wystapic¢
reakcje alergiczne.

Ze wzgledu na szczegdlne whasciwosci fizyczne
i przedtuzony okres absorpcji w bardzo rzadkich
przypadkach moze wystapic reakcja zapalna.
Ewentualne powiktania, ktére moga wystapic
w trakcie kazdego zabiegu operacyjnego,
obejmujg obrzek w miejscu zabiegu, odlezyne
ptata, krwawienie, miejscowe zapalenie, zanik
kosci, zakazenie lub bol.

Ciaza / laktacja

Dane dotyczace stosowania produktu podczas
ciazy lub w okresie laktacji nie sa dostepne. Ze
wzgledéw bezpieczeristwa kobiety w ciazy lub
karmiace piersig nie powinny by¢ leczone przy
uzyciu matrycy Geistlich Mucograft®.
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Inne informacje
Zawartos¢ podwdjnego opakowania
® blistrowego jest przeznaczona
wyfacznie do jednorazowego uzycia.

Nie jest mozliwa powtérna
sterylizacja, poniewaz moze ona
prowadzic¢ do denaturacji kolagenu.

Caty niewykorzystany materiat
nalezy wyrzucic.

g Nie uzywac produktu po uptywie
podanego terminu waznosci.

/ﬂfzm Przechowywac w suchym miejscu w
e temperaturze pokojowej (15-25 °C).

Produkt jest jatowy, jesli opakowanie

@ nie zostato otwarte ani uszkodzone.
Produktu nie wolno uzywac, jesli
opakowanie utrzymujace jatowo$c
zostato uszkodzone.

Dok Best.-Nr. —

Asortyment

Materiat Geistlich Mucograft® jest zapakowany
w jatowe, podwdjne opakowania blistrowe:
Geistlich Mucograft®, 1 matryca, rozmiar
15 mmx 20 mm

Geistlich Mucograft®, 1 matryca, rozmiar
30 mm x 20 mm

Geistlich Mucograft®, 1 matryca, rozmiar
30 mm x 40 mm

‘Wytwérca

Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40

CH-6110 Wolhusen / Szwajcaria

Data opracowania tej informacji: 05/2009
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Portugués

Geistlich Mucograft®

Matriz de Colagénio

Composicao

Geistlich Mucograft® é uma matriz de colagé-
nio produzida através de processos de produ-
¢do padronizados e controlados. O colagénio é
obtido a partir de porcinos certificados por um
veterindrio e é cuidadosamente purificado para
evitar reac¢des de antigenicidade. Geistlich
Mucograft® é esterilizada em _embalagens
blister duplas por radiagao y.
Geistlich Mucograft® possui uma estrutura
bicamada: A camada compacta consiste em
colagénio compacto que integra propriedades
de oclusao celular e permite a aderéncia teci-
dular como um pré-requisito para cicatrizagao
favorével. Esta camada tem uma textura suave
com propriedades de elasticidade adequadas
para acomodar sutura. Uma segunda camada
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consiste numa estrutura esponjosa de colagé-
nio espesso e poroso. Esta superficie esponjosa
situa-se junto ao tecido hospedeiro para
facilitar a organizagdo do coagulo sanguineo
e para promover a formagao de novos vasos
sanguineos e integracao tecidular.

A matriz é constituida por colagénio suino sem
posteriores ligagcdes cruzadas ou tratamento
quimico.

Propriedades / Acgao

A baixa antigenicidade e uma excelente
biocompatibilidade favorecem a utilizacao de
Geistlich Mucograft® em cirurgia dentéria e
maxilofacial. A microestrutura de fibras longas
de Geistlich Mucograft® absorve imediata-
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mente o fluido. A matriz retém a respectiva
integridade estrutural mesmo quando esta
htimida. Devido a origem natural do colagénio
pode notar-se uma ligeira saliéncia e variagdes
na espessura da matriz Geistlich Mucograft®.
E possivel proceder a fixagao com suturas ou
pinos. As fibras de colagénio coerente dilatam
e formam uma estrutura tecidular basica unifi-
cada. Consequentemente, a matriz adere bem
aos tecidos circundantes e subjacentes.

Indicagbes

Geistlich Mucograft® destina-se a utilizagio

para aumento do tecido mole na cavidade

oral, p. ex., em:

> Procedimentos de regeneragao tecidular
guiada em defeitos periodontais e de
recessao

> Reconstrugao da crista alveolar

> Aumento 2 volta de implantes e dentes
naturais

> Enchimento de cavidades de extrac¢do

> Enchimento de defeitos 6sseos apds
recessao da raiz, cistectomia e remogao de
dentes inclusos

> Cirurgias de encerramento de fendas

> Procedimentos de GBR (Guided Bone
Regeneration - regeneracao ossea guiada)

Instrugdes de utilizagdo

Ao utilizar Geistlich Mucograft®, deve utilizar

os principios gerais de manipulagdo estéril e

de medicagao do paciente:

> O defeito € exposto através de retalho(s)
devidamente preparado(s) e realizam-se os
procedimentos cirtrgicos habituais para a
criagao de um local cirtrgico devidamente
preparado.

> O defeito é enchido com material de
preenchimento de espago tal como osso
autologo ou substituto 6sseo (p. ex.,
Geistlich Bio-Oss®), sempre que possivel.
Estes defeitos nao devem ser enchidos
em demasia.

®
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Geistlich Mucograft® é cortada de acordo
com o tamanho e a forma pretendidos
com tesouras cirtrgicas. A utilizacao de
um molde (p. ex., folha de aluminio estéril)
pode ser ditil.

A camada compacta deve ser colocada
virada para cima, afastada do osso subja-
cente, e a superficie esponjosa deve ficar
virada para o 0sso.

A penetragao completa da matriz pelo
sangue e pelos exsudados permite uma
adaptacao e uma aderéncia perfeita da
matriz a superficie subjacente e facilita

a formagao de um coagulo sanguineo.
Para se conseguir a aderéncia, a matriz é
aplicada sobre o local cirtrgico preparado
e mantida cuidadosamente no local.

O periodo de tempo necessario varia de
acordo com o grau da hemorragia.

A fixagdo ou sutura é possivel devido a
elevada forca de tensdo desta matriz. A
fixagdo ou sutura da matriz pode estar indi-
cada, dependendo da natureza do defeito
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em particular e para evitar o deslocamento
da matriz. A matriz pode ser utilizada em
situagdes de cicatrizagdo fechada e aberta.

Instrugdes especiais para utilizacdo em
periodontologia

Um requisito bdsico para o tratamento
periodontal bem sucedido inclui erradicagdo
da infecgdo bacteriana subjacente, bem como
uma higiene oral adequada. Aconselha-se, por
isso, que antes da intervengao cirdrgica haja
uma fase de higiene no ambito do tratamento,
que deve incluir instrugées de higiene oral,
destartarizagao, regularizagao da raiz, e ajuste
oclusal, quando indicado. Uma fase de manu-
tengao poés-operatéria pode ajudar a assegurar
um sucesso terapéutico a longo prazo.

Para evitar a formagao de epitélio de jungao
longo, Geistlich Mucograft® deve ser adaptada
junto ao dente (caso necessario com fixagao
adicional utilizando material de sutura).
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Cuidados p6s operatérios

Devem aplicar-se os cuidados e a medicagao
pos-operatério habituais. O tratamento com
prétese posterior s6 deve realizar-se apds um
periodo de cicatrizagao por forma a garantir a
regeneragao completa do tecido mole.

Em caso de contaminagdo bacteriana, reco-
menda-se a limpeza com solugées bactericidas
adequadas.

Em caso de remocao precoce da matriz,
os tecidos adjacentes a matriz devem ser
anestesiados com um anestésico local. Deve
entao realizar-se uma incisao imediatamente
adjacente a matriz residual. Apés uma
cuidadosa reflexao do tecido circundante, a
porgao restante da matriz pode ser excisada e
a drea desbridada para remover todo o tecido
inflamado ou infectado.

Limitagdes de utilizagdo

Contra-indica¢des

> Geistlich Mucograft® nao deve ser utilizada
na presenca de feridas infectadas.

> Geistlich Mucograft® ndo deve ser utili-
zada em pacientes com alergia conhecida
ao colagénio.

Precaugdes
Geistlich Mucograft® deve ser apenas utilizada
por dentistas e cirurgides formados.
Geistlich Mucograft® deve ser utilizada com
precaucao especial em pacientes com:
> infecgdo aguda ou crénica (p. ex., osteo-
mielite) no local cirtirgico
> doengas metabdlicas nao controladas,
p. ex., diabetes, osteomalacia, disfungao
da tirdide
> terapéutica prolongada com cortico-
sterdides
> doengas auto-imunes
> radioterapia
> tabagismo agudo
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Devido a existir aderéncia a superficie subja-
cente e a elasticidade de Geistlich Mucograft®,
a utilizacdo de material de aumento ésseo é
recomendada para criar e manter o espago
para a regeneragao 6ssea em procedimentos
de GBR.

Efeitos secundarios

Como a matriz é um produto de colagénio,
em casos muito raros podem ocorrer reacgdes
alérgicas.

Devido as caracteristicas fisicas especiais e
devido ao tempo de reabsorgao prolongado,
em casos muito raros pode ocorrer uma reac-
¢do inflamatéria.

Possiveis complicagdes podem ocorrer com
qualquer cirurgia, incluindo inchago no local
cirtrgico, formagdo de crosta no retalho,
hemorragia, inflamagao local, perda 6ssea,
infeccao ou dor.
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Gravidez / aleitamento

Nao estao disponiveis dados sobre a utilizagdo
do produto durante a gravidez ou o aleita-
mento. Por motivos de seguranga, mulheres
grévidas ou a amamentarem nao devem ser
tratadas com Geistlich Mucograft®.

Outras informagdes
O contetido das embalagens blister
duplas destina-se a utilizagao tnica.

Nao € possivel voltar a esterilizar
porque o material de colagénio
pode desnaturar. Eliminar qualquer
material nao utilizado.

Nao utilizar o produto ap6s o prazo
de validade indicado.

Conservar em local seco a
temperatura ambiente (15-25 °C).
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O produto encontra-se estéril
enquanto a embalagem permanecer
fechada e nao danificada. Desprezar

caso a embalagem tenha sido
danificada.

Apresentacao

Geistlich Mucograft® é embalada em blister
duplos estéreis:

Geistlich Mucograft®, 1 matriz, dimensées
15 mmx 20 mm

Geistlich Mucograft®, 1 matriz, dimensées
20 mm x 30 mm

Geistlich Mucograft®, 1 matriz, dimensées
30 mm x40 mm

wl Fabricante

Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40
CH-6110 Wolhusen / Suica

Data da informagdo: 05/2009
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Romaéna

Geistlich Mucograft®

Matrice de colagen

Compozitie

Geistlich Mucograft® este o matrice de colagen
obtinuta prin procese de fabricatie standardi-
zate, controlate. Colagenul este extras de la
porci certificati de catre un medic veterinar si
este purificat cu grijé pentru evitarea reactiilor
antigenice. Geistlich Mucograft® este sterilizat
in_ambalaj dublu blister prin radiatii 7.

Geistlich Mucograft® are o structurd cu strat
dublu: Stratul compact consté din colagen
compact, care prezintd proprietéti ocluzive
celulare si permite aderenta tesutului, ca o
conditie esentiald pentru cicatrizarea favora-
bild a ranilor. Acest strat are o structura neteda
cu proprietati elastice adecvate, care s3 facili-
teze sutura. Al doilea strat consta dintr-o
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structurd poroasd, spongioasa de colagen.
Aceastd suprafatd spongioasa este pozitionatd
langd tesutul gazda, pentru a facilita organiza-
rea coagulului sanguin si pentru a favoriza
formarea noilor vase sanguine si integrarea
tisulara.

Matricea este fabricatd din colagen porcin, fard
alte legaturi ncrucisate sau tratamente chi-
mice.

Proprietéti / actiune

Antigenitatea redusa si biocompatibilitatea
excelentd favorizeaza utilizarea Geistlich
Mucograft®in chirurgia dentars si maxilofaci-
ald. Microstructura din fibre lungi a Geistlich
Mucograft® absoarbe cu usurint3 lichidele.
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Matricea isi mentine integritatea structurald
chiar si atunci cand este umeda. Datoritd ori-
ginii naturale a colagenului, se pot observa o
usoard umflare si variatii ale grosimii matricei
Geistlich Mucograft®. Este posibila fixarea cu
suturi sau tije. Fibrele aderente de colagen se
umfld si formeaza o structura tisulard de baza,
unificat. Ca rezultat, matricea ader3 bine la
tesuturile inconjurdtoare si subiacente.

Indicatii

Geistlich Mucograft® este destinat a fi utilizat
pentru augmentarea tesutului moale de la
nivelul cavitatii orale, de exemplu in

> proceduri de regenerare tisulard ghidatd, in
defecte parodontale si de retractie
reconstructia crestei alveolare
augmentarea in jurul implanturilor si dinti-
lor naturali

obturarea alveolelor dentare de extractie
obturarea defectelor osoase dupd rezectia
radiculard, cistectomie, eliminarea dintilor
persistenti

v v

v v

> interventii chirurgicale de inchidere a
fisurilor

> proceduri ROG (regenerare osoasa
ghidata)

Instructiuni de utilizare

Tn timpul utilizdrii Geistlich Mucograft® tre-
buie respectate principiile generale de mani-
pulare sterild si de administrare a medicatiei
pacientului:

> Defectul se expune prin intermediul unui/
unor grefon(oane) pregitit(e) corespunza-
tor si prin aplicarea unor proceduri chirur-
gicale obisnuite, pentru a se obtine un loc
preparat adecvat.

Daci este necesar, defectul este obturat cu
material de mentinere a spatiului, cum este
autogrefonul osos sau substitutul osos

(de exemplu Geistlich Bio-Oss®). Aseme-
nea defecte nu trebuie obturate in exces.
Geistlich Mucograft® este tiiat la forma si
dimensiunea dorita cu ajutorul unei foar-
fece chirurgicale. Utilizarea unui sablon
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(de exemplu folie sterild de aluminiu) poate
fi utila.
Stratul compact trebuie orientat cu fata in
sus, la distantd de osul subiacent, iar supra-
fata spongioasa trebuie orientata spre os.
Penetrarea completa a matricei prin sange
si exudate permite adaptarea perfectd si
aderenta matricei la suprafata subiacentd
si faciliteaza formarea unui coagul de
sange. Pentru obtinerea aderentei, matri-
cea este aplicatd deasupra locului preparat
si se mentine cu grija pe loc. Perioada de
timp necesara variaza in functie de gradul
de sangerare.
> Datoritd rezistentei sale crescute la tracti-
une, fixarea sau sutura matricei este posi-
bild. Fixarea sau sutura matricei pot fi indi-
cate, in functie de tipul unui anumit defect
si pentru a evita desprinderea matricei.
Matricea poate fi utilizatd in situatii de
cicatrizare atat inchisa cat si deschisa.

v

v

148

Instructiuni speciale pentru utilizare in
parodontologie

O cerinta de bazd pentru tratamentul paro-
dontal corect include eradicarea infectiei
bacteriene preexistente, ca si o igiend orald
adecvatd. Prin urmare, Tnaintea interventiei
chirurgicale, tratamentul pacientilor trebuie sa
includd o etapa de igiend, care constd in
instructiuni de igiend orala, detartraj, nivelarea
radécinii si ajustarea ocluzald, dacd este nece-
sar. O etapd postoperatorie de intretinere
poate asigura succesul terapeutic pe termen
lung.

Pentru evitarea formarii unui epiteliu lung de
jonctiune, Geistlich Mucograft® trebuie adap-
tat aproape de dinte (dacd este necesar, cu o
fixare suplimentard prin utilizarea unui mate-
rial de suturd).
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Tngrijire postoperatorie

Trebuie efectuatd ingrijirea postoperatorie
uzuald si trebuie administratd medicatia
obisnuitd. Tratamentul protetic ulterior trebuie
efectuat numai dupé o perioadi de cicatrizare,
pentru a asigura regenerarea tesutului
moale.

Tn cazul contaminirii bacteriene, se recomandi
cldtirea cu solutii bactericide corespunza-
toare.

Tn cazul in care este necesara eliminarea pre-
coce a matricei, tesutul adiacent matricei tre-
buie anestetizat cu un anestetic local. In con-
tinuare trebuie efectuatd o incizie imediat
adiacentd matricei reziduale. Dupa reflexia
atentd pe tesutul inconjurdtor, portiunea
remanenta a matricei poate fi excizatd si zona
poate fi debridata pentru a elimina orice tesut
inflamat sau infectat.

Limitari ale utilizarii

Contraindicatii

> Geistlich Mucograft® nu trebuie utilizat in
prezenta leziunilor infectate.

> Geistlich Mucograft® nu trebuie utilizat la
pacienti cu alergie cunoscutd la colagen.

Precautii

Geistlich Mucograft® trebuie utilizat numai de

cétre stomatologi si chirurgi cu experienta.

Geistlich Mucograft® trebuie folosit cu masuri

speciale de precautie la pacienti cu

> infectie acutd sau cronicd (de exemplu
osteomielitd) la locul interventiei chirurgi-
cale

> boli metabolice netinute sub control, de
exemplu diabet zaharat, osteomalacie,
afectiuni tiroidiene

> tratament prelungit cu corticosteroizi

> boli autoimune

> radioterapie

> fumat excesiv
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Datoritd aderentei la suprafata subiacentd si
elasticitatii Geistlich Mucograft®, se reco-
manda utilizarea materialului de augmentare
osoasd pentru crearea i mentinerea spatiului
pentru regenerare osoasa in procedurile
ROG.

Efecte secundare

Deoarece matricea este un produs cu colagen,
in cazuri foarte rare pot aparea reactii aler-
gice.

Datoritd proprietatilor fizice speciale si timpu-
lui de absorbtie prelungit, in cazuri foarte rare
poate apdrea o reactie de tip inflamator.
Posibilele complicatii care pot apdrea in cazul
oricarei interventii chirurgicale includ tumefi-
ere la locul interventiei, formarea unei cruste
pe grefon, sangerare, inflamatie local, rare-
factie osoasd, infectie sau durere.
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Sarcina / Alaptarea

Nu sunt disponibile date privind utilizarea
produsului in timpul sarcinii sau aldptarii. Din
motive de siguranta: femeile gravide sau care
aldpteazd nu trebuie tratate cu Geistlich
Mucograft®.

Alte informatii

Continutul ambalajului cu doud
blistere este destinat unei singure
utilizari.

Resterilizarea nu este posibild,
deoarece materialul din colagen se
poate denatura cand este resterilizat
. Aruncati orice material neutilizat.

A nu se utiliza produsul dupd data de
expirare indicatd.

A se depozita intr-un loc uscat, la
temperatura camerei (15-25 °C).
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Produsul este steril, daca ambalajul

@ nu este deschis si nici deteriorat.
Daca ambalajul steril a fost
deteriorat, produsul nu trebuie
utilizat.

Prezentare

Geistlich Mucograft® este ambalat in ambalaje
sterile cu doud blistere:

Geistlich Mucograft®, 1 matrice, dimensiune
15 mmx 20 mm

Geistlich Mucograft®, 1 matrice, dimensiune
20 mm x 30 mm

Geistlich Mucograft®, 1 matrice, dimensiune
30 mm x40 mm

wl Producator

Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40
CH-6110 Wolhusen / Elvetia

Data informatiilor: 05/2009
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Pyccknin

Geistlich Mucograft®

KonnareHoBblIlt MaTpUKC

Cocras

Geistlich Mucograft® ssnsetcst KonnareHoBbIM
MaTPUKCOM, M3rOTOB/IEHHbIM C IPUMEeHeHeM
CTaHJapTU3MPOBAHHOIO W yNpaBnsemoro
npouecca. KonnareH KcTparMposaH u3
CBMHEW, NPOLUeALINX BETEPUHAPHYIO CEpTU-
huKaumo, NofIBEPrHYT TlLaTebHO OunCTKe
BO u3bexaHue aHTUTeHHbIX peakuunii.
Geistlich Mucograft® crepunusosat B fBoiA-
HbIX KOHTYPHBbIX A4YENKOBbIX YMakKoBKax
y-06nyueHnem,
Geistlich Mucograft® nmeer asyxcnoiiHyto
CTpyKTYpyY. MepBblii CNOW COCTOWT U3 NNOTHOTO
KONnareHa, KOTOpbI CA>KMT Nperpagoi Ans
KNeToK 11 obecneunBaeT GUKCaLMIO K TKaHAM,
UTO ABNIAETCS YC/IOBMEM XOPOLLETO 3aXMBne-
HUA paH. TOT C/IOM NMEET MATKYH KOHCHC-
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TEHLUMIO C AOCTAaTOYHOW 3MACTUUHOCTBIO,
[ONYyCKatoLLen HanoxeHve LWBOB. BTopoit
CIOW COCTOMT U3 TONICTOM, MOPUCTON, ryBuaToi
KONNareHoBOM CTPyKTypbl. DTa ry6uatas
NOBEPXHOCTb PACMONAraeTcs PAAOM C TKaHbHO
peLI,VII'IMeHTa ansa o6nerquMﬂ OPFaHM3aL[I/II/I
CBepTKa KPOBMK, a Takyke CTUMYNALmM 0bpaso-
BaHWA HOBbIX KpOEeHOCHbIX COCyIJ,OB n
MHTErpauum TKaHu.

ManVIKC M3roToB/ieH M3 CBUHOMO KONNareHa
6e3 ﬂ,OI‘lDl‘IHVITeﬂbHOVI I'IOI'IEDEHHOI:I CLUNBKK
WM XMMUYECKOM 06paboTku.

CBoWCTBa U AeCTBNE

Hwu3kas aHTUreHHas akTMBHOCTb U npeeocxoa-
Hasi 6MOCOBMECTUMOCTL ob/eruatoT npume-
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HeHue Geistlich Mucograft® 8 cromatonoru-
UYEeCKOW W YeHOCTHO-INLEBOV XMPYPruu.
[NVNHHOBONOKHUCTAas  MUKPOCTPYKTypa
Geistlich Mucograft® aktveHo nornowjaer
KUKOCTb. MaTpUKC COXpaHseT LeNoCcTHOCTL
CTPYKTYpbI AiaXke Moc/e yBnaxHeHus. B ceasn
C MPYMEHEHVEM MPUPOJHOTO KOMNareHa
MO>XeT Hab/tof1aTbCsl He3HaunTeNbHas byr-
PUCTOCTb 1 HepaBHOMEPHas TOMLLMHA MaT-
pukca Geistlich Mucograft®. BosmoxHa
huKcauys Npy NOMOLLM WBOB MU MUHOB.
TecHO cBsi3aHHble KOMNareHoBble BOSIOKHA
HabyxatoT 11 06pa3ytoT efl1HYI0 OCHOBHYH
CTPYKTYpY TKaHW. B pe3ynsTarte 3TOro MaTpukc
XOPOLLO NPUKPENNAETC K OKPYXKarOLLMM 1
NoANeXalim TKaHaM.

MokazaHus

Geistlich Mucograft® npeaHasHaueH pns
yBenuueHns obbema MATKMX TKaHel B
NONOCTN PTa, HanpyIMep, B CeAYyHOLLVX Cly-
Yasx:

> ynpaBnsiemasi pereHepaLyisi TkaHu B
fedekTax NapojoHTa 1 eCHEBbIX Kapma-
Hax;

PeKOHCTPYKLMS a/bBEO/IAPHOTO OTPOCTKa;
ysenuuyeHune obbema TKaHu BOKpYT mn-
NaHTOB 11 €CTECTBEHHbIX 3y60B;

3aKpbITUE NOCTIKCTPAKLNOHHbIX NTYHOK;
3aKpbIThe AeeKTOB KOCTe Noc/e pesek-
UMM KOPHE(A, UMCTIKTOMMM, MO3[HEro yaa-
NeHNsi MONOUHBIX 3y60B;

XWPYpryyeckoe 3akpbiTvie paclienneHus
TBEPAOro HEGa;

npoueaypbl GBR (HanpaeneHHoi pereHe-
paumnu KocTh).

v v

v

v

v

v

WHCTpyKUMS Mo NpuMeHeHno

Bo Bpemst nprmeHeHus Geistlich Mucograft®
cnenyet cobnioaath 06LLMe NPUHLMMLI CTe-
pvnbHOro ob6palieHns C MaTepuanom w
Ha3HaueHMs NeKapcTBEHHbIX CPeACTB NaLy-
eHTaMm.
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[lecbekT 06HaXKaIOT C MOMOLLIbO Ha/I/1exa-
1M 06pa3om npenaprpoBaHHOro 10C-
KyTa (NOCKYTOB) U BbINONHAOT 06bIUHbIE
XVpypruyeckune npoLeaypbl Haanexatein
06paboTku ONepaLoHHOro Nons.

Ecnun Heobxoanmo, To AedekT 3anonHsoT
MaTepranom, CoXpaHsoLLm obbem,
Harnpumep, ayToreHHO KOCTHON TKaHbto
VN 3aMeHUTENEM KOCTHOM TKaHM (Taknm
Kak Geistlich Bio-Oss®). Takue gedekTbl
Henb3s 3aN0NHATb C N36bITKOM.

Geistlich Mucograft® paspesatot xupypru-
YECKMMM HOXHULIAMV [10 HYXKHOTO pas-
Mepa 1 hopmbl. MOXeT okasaTbcs nones-
HbIM NpUMeHeHKe WwabnoHa (Hanpumep,
13 CTEPUNBHON aNtOMVIHUEBO (hONbIN).
KomnakTHbIl cnolt cneayet pacnonaraTs
CHapy>W, BHE KOHTaKTa C noanesxatiein
KOCTbHO, @ FyﬁHaTaﬂ MOBEPXHOCTb AO/HKHA
6bITb 06paLLieHa K KOCTu.

MonHoe NponuTbIBaHME MaTPHKCa KPOBbIO
1 3KCCyaTammn obecneumsaet NpeBocxof-
HYIO af1anTaLmio v afire3nio MaTpuKca K
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nofNexalllei NoBepXHOCTY, a Take
obneruaet hopmMpoBaHme CBEPTKA KPOBH.
[Nt [OCTVXKEHMS aAre3nn MaTPUKC HakKna-
AbIBAOT Ha MOArOTOB/IEHHOE MO/ U TLla-
TeNbHO yAeP>KMBatOT Ha MecTe. Heobxoau-
MbI1 NepUO/ BPEMEHV 3aBUCHT OT
WHTEHCUBHOCTM KpOBOTeWeHVIﬂ.

> bnarogaps 3HauNTeNbHOM NPOUHOCTN
3TOrO MaTpUKCa Ha Pa3pbiB BO3MOXHA ero
buKcaums nnm HanoxeHue Weos. Heob-
XOAMMOCTb (PUKCALMM MATPUKCa UK
HanoXeHns LIBOB MOXKET BO3HMKHyTb B
3aBMCMMOCTM OT NPUPOAbI KOHKPETHOTO
nedekTa, a Takke 415 NpeAoTBpaLLeHNs
CMeLLieHUs MaTpyrKca. MaTprke MOXKHO
MCNOMb30BaTh MPU 3aKPbITOM 1 OTKPBITOM
3aXKMBNEHNN.

CneunanbHble MHCTPYKLMM NO NPUMEHEHNIO
B MapofoHTONOrMN

OCHOBHbIM TpeGoBaHVEM A1 YCMELIHOMo
NleveHns NapopoHTa SBMSETCS yCTpaHeHue
oHoBOM GaKTepuanbHOM MHBEKLUK, a Takxke
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TuiatenbHaa rurneHunyeckas o6pa6o‘rKa
nonocty pra. [M1osToMy nepen xvpypruyeckmm
BMeLlaTeNbCTBOM CriefyeT npoBecTu rurme-
HUYEeCKyro anzy nevyeHus naumeHTa, cocrtos-
Lyto B 0ByUeHMW NaLneHTa npasunam rurv-
€Hbl MONOCTW pTa, yAaneHuun 3y6HhIX KamHen
1 06paboTke KOpHel, a TakxXe, ecnu 3To
Heo6Xx0AVMO, Koppekuuu npukyca. Pasa
nocneonepauoHHON NoaAepXMBatoLLein
Tepannuu MoxeTt cnocobcTBOBaTh AOCTUXKEHNIO
AONTOCPOYHOro ycrnexa nevyeHus.

Bo un3bexkaHne GopMUPOBAHNS ANMHHOTO
coeguHuTenbHoro snutenus Geistlich
Mucograft® gomkeH TecHo npunerars k 3y6y
(ecnu HeobxoaMMoO, CneayeT ero AoNONHM-
TenbHO d)VIKCVIpDBaTh WOBHbIM MaTepI/Ia'
NoM).

MocneonepauvioHHoe BefeHne

MauyeHT AoMmKeH NonyUnTb 06bIYHBIN Nocne-
OMepaLVOoHHbIN YXOf W NeKapCTBEHHYO
Tepanuio. [lanbHelillee npoTesnpoBaHue

MO>XHO BbINOTHATb TO/1bKO MOC/I€ OKOHYaHUA
nepuvopa 3a>KneneHus, 06ecneumsarou4ero
MOJHYO pereHepawunto MArkmx TKaHewn.

B cnyuae 6akrepuanbHOro 3arpssHeHws
PEKOMEH/lyeTCs MONOCKaHUe COOTBETCTBYHO-
wiumm 63KTepl/ILU/I,E[HbIMI/I paCTBOpaMVI.

Mpy HEOBXOAMMOCTH JOCPOUHOTO yAaneHus
MaTpukca CnefyeT BbIMONHUTL MECTHYIO
aHeCTe3yo TKaHeil, NPUIEXaLlnX K MaTpUKCy.
IMocne 3Toro ceayeT chenaTb paspes B HeMoc-
pefCcTBeHHOI BNM30CTM K OCTaTOUHOMY MaT-
pukcy. lMocne TujaTenbHOro oTAeneHus
OKpY>alollleil TKaHW OCTaBLIYOCs 4acTb
MaTpyKca MOXHO yaanuTb, a None oUncTuTh
OT N1to6bIX BOCMANEHHbIX M MHOULMPOBaH-
HbIX TKaHew.

OrpaHuueHye NpuMeHeHUs

Mpomusonokazaxus

> Geistlich Mucograft® He cnepyet npume-
HATb NPY HAMUMM MHANLUMPOBAHHBIX PaH.
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> Geistlich Mucograft® He cnegyet npume-
HATb Y NaLMEHTOB, UMEIOLLIMX B aHaMHe3e
annepruito Ha KonareH.

Mepbi npedocmoposicHocmu

[lonyckaeTtcs npumeHeHune Geistlich
Mucograft® Ton1bKo 06yueHHbIMI CTOMATONO-
ramu 1 Xvpypramu.

Geistlich Mucograft® cnepyet npumeHsTs ¢
0C060V OCTOPOXKHOCTbIO, €C/IN NALIUEHT:

> CTpajaeT OCTPbIMU MU XPOHUUECKMMM
MHbeKLMAMM (Hanpumep, ocTeommeni-
TOM) B MECTE XMPYpPriyeckoro BMeLLaTenb-
cTBa;

CTpajaeT HEKOHTPONVPYeMbIMU MeTa6o-
nnYeckumm 3aboneBaHNsMU, Hanprmep,
nnabetom, ocTeoMansiLve, HapyLeHem
DYHKLMMN LIUTOBUHOM Xenesbl;

nosyy4aeT AnnTeNbHOE fleUeHie KOPTUKOC-
Teponaamu;

CTpajiaeT ayTOVMMYHHBbIMY 3aboneBaHu-
AMU;

nonyyaeT Nyyesyto TEPaNuLo;

156

v

v

v

v

Dok Best.-Nr. —

> SABNAETCH UHTEHCKBHBIM KYpPUIbLIUKOM.

B cBs3m ¢ anernneHMeM K nognexaumm
TKaHAM M 3nacTuyHocTbio  Geistlich
Mucograft®, pekomeHayeTcsi NpuUMeHsTbL
Matepuan, yBenunuvBatoLmin Maccy KocTu, Ans
co3/jaHns 1 noaaepxaHns o6bema, Heobxo-
[IVMMOTO /15 pereHepaLum KocTu B npoueay-
pax HanpaeneHHO pereHepanm.

Mo6ouHble 3¢pekTbl

MOCKONbKY MaTPUKC N3rOTOBMEH W3 KOMNa-
reHa, B OUeHb pefKux Ciyvasx MoryT BO3HU-
KaTb annepruyeckme peakuynm.

B cBA3M C 0COBbIMK (HU3NUECKUMM CBOIIC-
TBaMU W ANUTENbHbIM BpemeHem abcopbunu,
B OUYeHb PeAKMUX C/ly4asx MOryT BO3HMKaTb
BOCNanuUTeNbHble peakymn.

K uncny BO3MOXHbIX OCNOXHEHWI Nto6oi
XUpYPryuyeckoit NpoLeypbl OTHOCATCS OTeK
MecTa XMpYpruyeckoro BMeLIaTenbCTBa,
HeKpO3 11 OTTOPXEHME N0CKyTa, KpoBoTeye-
HVie, MeCTHOe BOCMasneHue, yMeHblueHve
Macchl KOCTW, UHPEKLMs Ui 6oneb.
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EepeMeHHoch W KOpM/ieHWe rpyabto
OTCyTCTByPOT,E[aHHbIEOanMeHEHMVI AaHHOro
npoaykra npu GEDEMEHHOCTM nnu KopMmneHnm
rpyAbto. Mo coobpaxkeHnsam GesonacHocTy,
6€peMeHHb|e n KOpMﬂLLlVIe XKEeHUWMHbI He
AOMKHbI NONyYaTb NeyeHne C NpumeHeHnem
Geistlich Mucograft®.

[ononHntenbHas nHgopmaums
® CopaepxXmMmoe ABOVHOM KOHTYpPHOW

AYeIKOBOW yNaKoBKN

npefHa3HayYeHo ToNbKO ANs
O[iHOKPAaTHOro NpUMeHeHus.

MoBTOpHas cTepunmsaymns
HEBO3MOXHa, Tak Kak OHa MOXeT
NpVBeCTM K leHaTypaumm
KonnareHosoro matepvana. Bce
HENCMNoNb30BaHHbIE OCTaTKN
MaTepuana cnesyet yaanato B

g He npvmeHsiiTe npoayKT nocne
0603HaUEHHOM aTbl UCTEUEHUS
CpOKa rofgHOCTU.

XpaHWTb B CyxOm MecTe npu
KOMHaTHOM Temnepartype (15-25 °C).

25°C
15°C

MpopyKT CTepUneH ToMbKO Npu
HEBCKPbITOM V1 HEMNoBpeXxXaeHHoM
ynakoske. Ecnu ctepunbHast
ynaKoBKa NoBpeX/eHa,
ncnonb3oBaHue I'IpO/J,yKTa He
[fonyckaeTcs.

®dopma Bbinycka

Geistlich Mucograft® nomeLueH e crepunbHble
[IBOVIHbIE KOHTYPHbIE AUEKOBbIE YNAaKOBKM.
Geistlich Mucograft®, 1 matpukc, pasmep
15 Mm x 20 Mm

Geistlich Mucograft®, 1 matpukc, pasmep

oTX0fbl. 20 Mm x 30 Mm
Geistlich Mucograft®, 1 matpukc, pasmep
30 Mm x 40 Mm
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Slovencina

Geistlich Mucograft®

Kolagénova matrica

Zlozenie

Geistlich Mucograft® je kolagénovd matrica
ziskana $tandardizovanymi, kontrolovanymi
vyrobnymi postupmi. Kolagén je extrahovany
z prasiat certifikovanych veterindrom a je velmi
starostlivo purifikovany, aby sa zabrénilo
antigénnym reakcidm. Geistlich Mucograft® je
sterilizovany v dvojitych blistroch Ziarenim y.

Geistlich Mucograft® ma dvojvrstvovu 3truk-
tdru: Kompaktna vrstva pozostéva z kompakt-
ného kolagénu, ktory ma bunkovo oklizne
vlastnosti a umoZiuje adhéziu tkaniva, ¢o je
nevyhnutna podmienka priaznivého hojenia
rany. Tato vrstva ma hladkd textdru s vhodnymi
elastickymi vlastnostami na prisposobenie
stehom. Druhd vrstva pozostdva z hrubej,
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pérovitej kolagénovej Spongiovej Struktdry.
Tento Spongiovy povrch sa nachadza vedla
hostitelského tkaniva, aby sa ulah¢ilo zosku-
povanie krvnych zrazenin a podporila sa tvorba
novych ciev a scelovanie tkaniva.

Matrica je vyrobena z prasacieho kolagénu bez
obsahu dal3ich vizieb a chemickych prisad.

Vlastnosti / tc¢inok

Nizka troven antigénnosti a vynikajtica biolo-
gicka kompatibilita predurcuji vysoku obltibe-
nost materidlu Geistlich Mucograft® v oblasti
dentalnej a maxilofacialnej chirurgie. Mikro-
$truktdra materidlu Geistlich Mucograft® s
dlhymi vlaknami lahko absorbuje kvapalinu.
Matrica si zachovdva Strukturalnu integritu aj
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v pripade, ked'navlhne. Vzhladom na prirodny
charakter kolagénu mozno pozorovat mierne
zdurenie a zmeny hribky matrice Geistlich
Mucograft®. K dispozicii je moznost upevnenia
pomocou stehov alebo upeviiovacich kolikov.
Kompaktné kolagénové vlékna napucia a
vytvoria jednotnu Strukttru zékladného tka-
niva. V désledku toho matrica dobre prilne k
okolitym a podkladovym tkanivam.

Indikécie

Geistlich Mucograft® je ur¢eny na pouzivanie

pri augmentdcii makkého tkaniva v dstnej

dutine, napriklad pri:

> postupoch riadenej regenerdcie tkaniva v
pripade parodontalnych defektov a defek-
tov v zéhyboch,

> rekonstrukcii alveoldrneho vybezku,

> augmentdcii okolo implantatov a prirodze-
nych zubov,

> zakryvani extrakénych ran,

> zakryvani defektov kostného tkaniva po
korerovej resekcii, cystektémii, odstraneni
zachytenych zubov,

> chirurgickych zékrokoch zameranych na
uzatvorenie prasklin,

> procedtrach GBR (riadend regenerécia
kosti).

Navod na pouZzitie

Pocas pouzivania materidlu Geistlich
Mucograft® sa musi postupovat podla vie-
obecnych zésad sterilnej manipuldcie a lie¢by
pacienta:

> Defekt je uvolneny odbornou preparaciou
jedného alebo viacerych lalokov a vykona-
nanim obvyklych chirurgickych postupov
na vytvorenie riadne pripraveného operac-
ného pola.

Defekt sa v pripade potreby vyplni priesto-
rovym materidlom, ako napriklad autolég-
nou kostou alebo kostnou nahradou (napr.
Geistlich Bio-Oss®). Takéto defekty sa
nemaju prepliiiat.

v
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> Geistlich Mucograft® sa vyreze na
potrebnu velkost a potrebny tvar pomocou
chirurgickych noznic. UZito¢né moze byt
pouZzitie 3ablony (napr. sterilnej hlinikovej
folie).

Kompaktnd vrstva ma smerovat nahor,
smerom od podkladovej kosti, a Spongiovy
povrch ma smerovat ku kosti.

Uplné penetracia matrice krvou a exudatmi
umoziiuje dosiahnut dokonalu adaptaciu a
prilnutie membrény k podkladovému povr-
chu a zjednodu3uje vytvorenie krvnej zra-
zeniny. Na dosiahnutie prilnutia sa matrica
aplikuje na pripravené miesto zakroku a
opatrne pridrzi na mieste. Potrebna doba
sa odli3uje v zavislosti od stupfia krvacania.
Z dévodu vysokej pevnosti v tahu tejto
matrice je moZné vykonat fixaciu alebo pri-
Sitie. Fixacia alebo prisitie matrice mézu
byt indikované v zavislosti od povahy pri-
sludného defektu a na zabranenie posunu-
tia matrice. Matrica sa moze pouzivat pri
uzavretych aj otvorenych ranach.
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Specialne pokyny na poufzitie v parodontol6-
gii

Zakladna poziadavka tspesnej parodontalnej
lie¢by zahrfia odstranenie zékladnej bakterial-
nej infekcie a adekvatnu tstnu hygienu. Preto
pred chirurgickym zékrokom musia pacienti
absolvovat hygienickd fazu liecby, ktord pozo-
stava z pokynov na vykonavanie tstnej hygieny,
Upravu a obrusovanie korefiov a okltzne pris-
pdsobenie v pripade indikécie. Poopera¢na
féza udrzby méze pomoct zaistit dlhodoby
terapeuticky tspech.

Aby nedoslo k vytvoreniu dlhého spojovacieho
epitelu, matricu Geistlich Mucograft® treba
upevnit do blizkosti zubov (podla potreby
pomocou dalSieho upevnenia prostrednictvom
Sijacieho materidlu).

Poopera¢na starostlivost
Musi sa poskytovat obvykld poopera¢na sta-
rostlivost a lie¢ba. Dal3ia protetickd liecba sa
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ma vykonavat iba po liecebnej dobe, aby sa
zarudila Uplna regenerdcia makkého tkaniva.

V pripade bakteridlnej kontamindcie sa odpo-
rtica vyplachovanie vhodnymi baktericidnymi
roztokmi.

Ak je potrebné pred¢asné odstranenie matrice,
tkaniva prilahlé k matrici sa musia anestetizo-
vat lokdlnym anestetikom. Rez sa md potom
vykonat tesne vedla zvy$kovej matrice. Po
dokladnej reflexii okolitého tkaniva sa zosta-
vajtica ¢ast matrice moze vyrezat a oblast
debridovat na odstranenie akéhokolvek zapa-
leného alebo infikovaného tkaniva.

Obmedzenia pouZitia

Kontraindikdcie

> Geistlich Mucograft® sa nesmie pouzivat v
pripade infikovanych ran.

> Geistlich Mucograft® sa nesmie pouzivat v
pripade zndmej alergie pacienta na kolagén.

Preventivne opatrenia

Geistlich Mucograft® mézu pouzivat iba

vyskoleni zubni lekdri a chirurgovia.

Geistlich Mucograft® sa musi pouzivat velmi

opatrne u pacientov

> s akutnou alebo chronickou infekciou (napr.
osteomyelitida) v mieste chirurgického
zakroku,

> s neriadenymi metabolickymi ochoreniami,
napr. cukrovka, osteopordza, nedostato¢nd
funkcia titnej zlazy,

> s dlhodobou kortikosteroidovou terapiou,

> s autoimunitnymi ochoreniami,

> ktori sa podrobuju ozarovaniu,

> ktorf sd silni faj¢iari.

Vzhladom na prilnavost k podkladovému

povrchu a elasticitu materidlu Geistlich

Mucograft® sa u postupov GBR odportica

poutzitie kostného augmentac¢ného materialu

na vytvorenie a zachovanie priestoru pre

regeneraciu kosti.
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Neziaduce ucinky

KedZe matrica je kolagénovy produkt, v zried-
kavych pripadoch moéze dojst k vyskytu aler-
gickych reakcii.

V dosledku $pecifickych fyzickych vlastnostia
predizeného ¢asu absorbcie méze vo velmi
zriedkavych pripadoch dojst k zapalovej reak-
cii.

Mozné komplikdcie, ku ktorym méze dojst v
ramci akéhokolvek chirurgického zakroku,
zahffiaju opuch miesta chirurgického zakroku,
odlupovanie, krvécanie, lokalny zapal, stratu
kosti, infekciu alebo bolest.

Gravidita / dojcenie

Udaje o pouzivani tohto produktu pocas
obdobia gravidity alebo doj¢enia nie s k dis-
pozicii. Bezpe¢nostné dovody: gravidné alebo
dojciace Zeny by nemali pouzivat matricu
Geistlich Mucograft®.
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Dalsie informacie
® Obsah balenia s dvojitym blistrom je

urceny iba na jedno pouZitie.

Opitovna sterilizécia nie je moznd,
pretoze kolagénovy material sa
moze pri opatovnej sterilizacii
denaturovat. Vietok nepouzity
material zlikvidujte.

Tento produkt nepouZivajte po
uplynuti vyznaceného datumu
expirécie.

%

/l/zm Uchovévajte na suchom mieste pri
15°C

izbovej teplote (15-25 °C).

Produkt je sterilny aZ do otvorenia
alebo poskodenia balenia. Ak je
sterilné balenie poskodené, produkt
sa nesmie pouzivat.
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Balenia

Geistlich Mucograft® je baleny v sterilnych
dvojitych blistrovych baleniach:

Geistlich Mucograft®, 1 matrica, velkost
15 mmx 20 mm

Geistlich Mucograft®, 1 matrica, velkost
20 mm x 30 mm

Geistlich Mucograft®, 1 matrica, velkost
30 mm x40 mm

wl Vyrobca

Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40

CH-6110 Wolhusen / Svaj¢iarsko

Ddtum revizie informdcii: 05/2009
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Sloveni¢ina

Geistlich Mucograft®

kolagenski matriks

Sestava

Geistlich Mucograft® je kolagenski matriks,
pridobljen s pomo¢jo standardiziranega in
kontroliranega proizvodnega procesa. Kolagen
ekstrahiramo iz prasicev s certifikatom veteri-
narja. Kolagen nato zelo skrbno precistimo, da
prepre¢imo antigenske reakcue Matriks
Geistlich Mucograft® je z y-zar¢ sterili-
ziran v dvojnih pretisnih omotih.
Matriks Geistlich Mucograft® ima dvoslojno
strukturo: Kompaktni sloj sestoji iz kompak-
tnega kolagena, ki ima celi¢no okluzivne
lastnosti in omogoca sprijemanije tkiva, kar je
predpogoj za ugodno celjenje rane. Ta sloj ima
gladko teksturo z ustreznimi elasti¢nimi
lastnostmi za laZje spajanje. Drugi sloj sestoji
iz gostega, poroznega kolagena gobaste
166

strukture. Ta gobasta povriina se namesti ob
gostiteljevem tkivu za lazji nastanek krvnega
strdka in pospesevanje tvorbe novih krvnih Zil
in integracije tkiva.

Matriks je izdelan iz svinjskega kolagena in ne
vsebuje drugih veziv in kemi¢nih dodatkov.

Lastnosti / delovanje

Ker ne sproza skoraj nobenega imunskega
odziva in je biolosko zelo zdruZljiva membrana,
je matriks Geistlich Mucograft® zelo priljubljen
v zobni in maksilofacialni kirurgiji. Vlaknasta
mikrostruktura matriksa Geistlich Mucograft®
zlahka vpija takocino. Matriks ne spreminja
strukture, kljub temu, da se navlazi. Zaradi
naravnega izvora kolagena lahko opazimo
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rahlo nabrekanje in spremembe v debelini
matriksa Geistlich Mucograft®. Mozno je pri-
trjevanje s Sivi ali pritrdilnimi kolicki. Koheren-
tna kolagenska vlakna nabreknejo in tvorijo
enotno osnovno tkivno strukturo. Posledi¢no
se matriks dobro prilega na okolisna in spodaj
leZeca tkiva.

Indikacije

Geistlich Mucograft® je namenjen za povece-
vanje koli¢ine mehkega tkiva v ustni votlini,
npr. pri

> vodenih procesih regeneracije pri parodon-
talni bolezni in odstopanju

rekonstrukciji Celjustnega grebena
zara3¢anju tkiva okrog vsadkov in naravnih
zob

pokrivanju jamic po izdrtju

pokrivanju poskodb kosti po resekciji kore-
nin, cistektomiji ali odstranitvi zaostalih
zob

kirurskem zapiranju razpok

postopkih vodene kostne regeneracije (GBR)

v v

v

v

Navodila za uporabo:

Pri uporabi matriksa Geistlich Mucograft® se
ravnamo po splosnihnacelih sterilnega roko-
vanja in zdravljenja bolnika:

> Poskodbo kosti odpremo s pomocjo ustre-
zno pripravljenega (pripravljenih) reznja
(reznjev) in opravimo obicajne kirurske
postopke za pripravo ustrezno pripravlje-
nega mesta.

Poskodovano mesto po potrebi napolnimo
s polnilom za ohranjanje prostora kot je
avtologna kost ali kostni nadomestek (npr.
Geistlich Bio-Oss®). Taknih poskodb ne
smemo napolniti prevec.

Matriks Geistlich Mucograft® odrezemo na
Zeleno velikost in oblikujemo s kirurskimi
Skarjami. Koristna je lahko tudi uporaba
Zablone (npr. sterilne aluminijaste folije).
Kompaktni sloj obrnemo navzgor, proc od
spodaj lezece kosti, gobasto povrsino pa
obrnemo proti kosti.

v

v

v
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> Popolno prepajanje membrane s krvjo in
izlo¢ki celic omogoca prilgaoditev in oprije-
manje matriksa na poskodbo in poenosta-
vljeno nastajanje krvnega strdka. Da bi
odsegli adhezijo, matriks namestimo preko
pripravljene povriine in ga previdno drzimo
na mestu. Potreben ¢as je razlicen in odvi-
sen od stopnje krvavitve.

> Velike natezna trdnost tega matriksa omo-
goca pritditev matriksa ali $ivanje. Da se
izognemo premes¢anju matriksa in odvisno
od narave posamezne poskodbe lahko
matriks fiksiramo ali prisijemo. Matriks
lahko uporabljamo pri zdravljenjih odpr-
tega ali zaprtega tipa.

Posebna navodila za uporabo v parodontolo-
giji

Temeljna zahteva uspesnega zdravljenje
parodontalne bolezni vkljucuje eradikacijo
osnovne bakterijske okuZbe in ustrezno ustno
higieno. Zato morajo biti pred kirurskim pose-
gom bolniki deleZni higienske faze zdravljenja,
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ki vklju¢uje navodila za ustno higieno, zacetno
zdravljenje parodontalne bolezniin po potrebi
selektivno brusenje. Vzdrzevalna faza po
operaciji lahko pomaga zagotoviti dolgorocen
uspeh zdravljenja.

Da prepre¢imo nastanek dolgega sti¢nega
epitelija je treba matriks Geistlich Mucograft®
namestiti blizu zoba (dodatno fiksiramo s
Sivanjem, Ce je potrebno).

Postoperativna nega

Bolnik naj bo deleZen obicajne postoperativne
nege in zdravljenja. Dodatno proteti¢no zdra-
vljenje za zagotovitev popolne regeneracije
mehkega tkiva izvajamo samo po zaklju¢enem
obdobju zdravljenja.

V primeru okuzbe z bakterijami je priporo¢ljivo
izpiranje z ustreznimi baktericidnimi razopi-
nami.
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V primeru, da je nujna zgodnja odstranitev
matriksa, je treba tkiva, ki prilegajo na matriks,
anestezirati z lokalnim anestetikom. Zarezemo
tik poleg preostalega matriksa. Po previdnem
pregledu okolidnega tkiva preostali del matri-
ksa izlud¢&imo in o¢istimo (debridement) tako,
da odstranimo vse vneto ali okuzeno tkivo.

Omejitve uporabe

Kontraindikacije

> Uporaba matriksa Geistlich Mucograft® je
prepovedana, e je rana okuZena.

> Pri bolnikih, preobcutljivih na kolagen, je
uporaba matriksa Geistlich Mucograft®
prepovedana.

Previdnostni ukrepi

Matriks Geistlich Mucograft® lahko uporabljajo
le strokovno usposobljeni zobozdravniki in
kirurgi.

Matriks Geistlich Mucograft® posebej previdno
uporabljamo pri bolnikih

> z akutnimi ali kroni¢nimi okuzbami
(npr. osteomielitisom) na mestu kirurskega
posega

> z nenadzorovanimi presnovnimi boleznimi,
npr. sladkorno boleznijo, osteomalacijo ali
motnjami v delovanju $¢itnice

> ki se dolgotrajno zdravijo s kortikosteroidi

> kiimajo avtoimune bolezni

> po obsevanju

> ki so strastni kadilci.

Zaradi oprijemanja na spodaj leze¢o povriino

in elasti¢nost matriksa Geistlich Mucograft®

je priporocljiva uporaba materiala za povecanje

kostnega volumna za tvorbo in ohranitev

prostora za regeneracijo kosti po postopkih

vodene kostne regeneracije.

NeZeleni ucinki

Glede na to, da je matriks izdelan iz kolagena,
se v zelo redkih primerih lahko pojavijo alergij-
ske reakcije.
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Zaradi specifi¢nih fizikalnih lastnosti in podalj-
Sanega casa vpijanja (absorpcije) lahko v zelo
redkih primerih pride do vnetja.

Mozni zapleti, do katerih lahko pride v okviru
slehernega kirurskega posega, so lahko: oteka-
nje na mestu kirurdkega posega, luscenje,
krvavitev, lokalno vnetje, izguba kosti, okuzba
ali bolecina.

Nosecnost / dojenje

Podatkov o uporabi izdelka v nose¢nosti ali
obdobju dojenja ni. Iz varnostnih razlogov:
Nosetnic ali dojecih Zensk ne zdravimo z
matriksom Geistlich Mucograft®.

Dodatne informacije
® Vsebina dvojnega pretisnega omota

je namenjena za enkratno uporabo.

Ponovna sterilizacija zaradi moznosti
denaturacije kolagenskega matriala
ni mogoca. Ves neporabljeni material

Ne uporabljajte izdelka po iztreku
navedenega roka uporabnosti.

&
®

Shranjujte na suhem mestu pri sobni
temperaturi (15-25 °C).

Izdelek je sterilen, ¢e je pakiranje
neodprto in neposkodovano. Ce je
bilo sterilno pakiranje poskodovano,
izdelka ne smete uporabiti

Pakiranja

Geistlich Mucograft® je pakiran v sterilnih
dvojnih pretisnih omotih:

Geistlich Mucograft®, 1 matriks,
15 mm x 20 mm

Geistlich Mucograft®, 1 matriks,
20 mm x 30 mm

Geistlich Mucograft®, 1 matriks,
30 mm x40 mm

velikost

velikost

velikost

zavrzite.
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Srpski
Geistlich Mucograft®

Kolageni matriks

Sastav

Geistlich Mucograft® je kolageni matriks, koji
se proizvodi standardizovanim, kontrolisanim
procesom proizvodnje. Kolagen se dobija od
svinja uzgajenih pod veterinarskom kontrolom
i precidcava se pazljivo, kako bi se izbegle
imunoloske reakcije. Geistlich Mucograft® se
sterilizira u dvostrukim blister pakovanjima uz
pomoc y-zracenja.
Geistlich Mucograft® ima dvoslojnu strukturu:
kompaktni sloj se sastoji od kompaktnog
kolagena sa svojstvima zatvaranja celija i
omogucuje adheziju tkiva kao preduslov za
povoljan tok izle¢enja rane. Ovaj sloj pokazuje
glatku teksturu, sa dovoljnom elasti¢no3cu, da
bi potpomogao zarastanje. Drugi sloj se sastoji
od debelog, poroznog i sundjerastog kolagen-
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skog materijala. Sundjerasta povrina treba da
bude okrenuta ka tkivu pacijenta, da bi se
olak3alo stvaranje ugruska krvi i stvaranje
novih krvnih sudova, kao i da bi se pospesila
integracija tkiva.

Matriks se sastoji od svinjskog kolagena bez
dodatnog ukritanja ili hemijskih aditiva.

Svojstva i delovanja

Niska antigenost i izvanredna bioloska kompa-
tibilnost potpomazu upotrebu Geistlich
Mucograft® u zubnoj i maksilofacijalnoj hirur-
giji. Fibrozna mikrostruktura Geistlich Muco-
graft® upija te¢nost u velikoj meri. Matriks
zadrZava svoj strukturni integritet i u vlaznom
stanju. Zbog prirodnog porekla kolagena kod

Typopharma

Mandant Serbisch

Stoff-Nr.: 20090619

PZ: 90 x 68 Code-Nr.: —

Bezeichnung: Mucograft

Aufmachung: 34-sprachig

Farben: schwarz

Einsatzdatum Produktion:

genehmigt:

Datum:



Geistlich Mucograft® matriksa moze da dode
do izbocina i varijacija debljine matriksa.
Moguce je fiksiranje materijalom za Sivenje ili
pinovima. Koherentna kolagena vlakna nabu-
bre i stvaraju povezanu strukturu osnovnog
tkiva. Time se matriks dobro prima za okolno
tkivo i ono koje lezi ispod.

Indikacije

Geistlich Mucograft® se koristi kod augmen-
tacija mekog tkiva u usnoj 3upljini, npr.:

> Zahvati kod vodene regeneracije tkiva kod
parodontalnih poremecaja i poremecaja
recesije

Rekonstrukcija alveolarnog grebena
Augmentacija u okolini implantata i prirod-
nih zuba

Pokrivanje alveola nakon ekstrakcije
Ispunjavanje kostanih defekata nakon
resekcije korena, cistektomije, ekstrakcije
retiniranih zuba

Kod operacija rascepnina

v v

vov
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> Zahvati kod vodene regeneracije kosti
(GBR)

Uputstva za upotrebu

Treba postovati opste principe rada pod steril-
nim uslovima i medikamentoznog tretmana
pacijenata tokom upotrebe Geistlich Muco-
graft®.

> Defekt se ispunjava stru¢nom preparacijom
jednog ili vie reznjeva i preduzimaju se
uobicajeni operativni postupci za stvaranje
adekvatnog operativnog polja.

Ukoliko je potrebno, defekt se ispunjava
materijalom koji pravi prostor kao autolo-
gna kost ili materijalom koji zamenjuje kost
(npr. Geistlich Bio-Oss®). Pri tome treba
paziti na to da se defekt ne bi prepunio.
Geistlich Mucograft® se sece hirurskim
makazama i oblikuje potrebna forma i
veli¢ina. Upotreba 3ablona (npr. sterilne
aluminijske folije) moZe biti od koristi.
Kompaktna povrsina mora da bude okre-
nuta prema spolja, dalje od kosti koja leZi
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ispod, a sundjerasta povriina mora da bude
okrenuta ka kosti.

Potpuna penetracija krvi i eksudata kroz
matriks omogucice savrienu adaptaciju i
adheziju matriksa za kostanu strukturu i
olaksati stvaranje ugruska krvi ispod mem-
brane. Da bi se postigla adhezija, matriks se
postavlja na preparirani defekt i paZljivo
drZi na mestu. Potrebno trajanje se odre-
duje prema stepenu krvarenja.

Zbog velike sile istezanja ove membrane
moguce je fiksiranje ili zasivanje. Fiksiranje
ili zadivanje membrane moze biti indiko-
vano prema stanju defekta, da bi se izbeglo
pomeranje matriksa. Matriks moZe da se
koristi kod zatvorenih kao i kod otvorenih
zarastajucih rana.

v

v

Posebna uputstva za primenu u parodonto-
logiji

Osnovni zahtev za uspesni parodontalni tre-
tman obuhvata eradikaciju bakterijske infekcije
kao i adekvatnu oralnu higijenu. Stoga, pre
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hirur3ke intervencije mora da se kod pacijenata
sprovede higijenska faza, koja podrazumeva
uputstva za pacijenta o higijeni usta, odstra-
njivanje zubnog kamenca i u datom slu¢aju
korekciju anomalije okluzije. Postoperativna
faza odrzavanja moZe da pomogne da se
obezbedi dugotrajan uspeh lecenja.

Da bi se izbeglo dugo formiranje epitela na
spoju, Geistlich Mucograft® se mora prilagoditi
3to blize zubu (ukoliko je potrebno dodatnom
fiksacijom uz pomo¢ materijala za usivanje).

Postoperativno zbrinjavanje

Treba da se primeni uobicajeno postoperativno
zbrinjavanje i le¢enje (medikacija). Dalje pro-
tetske mere lecenja treba da se preduzmu tek
posle odredene faze le¢enja, da bi se obezbe-
dila potpuna regeneracija mekog tkiva.

Kod bakterijske kontaminacije preporucuje se
ispiranje prikladnim baktericidnim rastvo-
rom.
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Ukoliko bi bilo potrebno da se matriks prevre-
meno odstrani, treba koristiti lokalnu aneste-
ziju za tkivo oko matriksa. U tom slucaju treba
vriiti inciziju neposredno pored matriksa koji
ostaje. Ostaci materijala matriksa e se odstra-
niti posle pazljivog razgledanja okolnog tkiva,
a oblast oko upalnog i inficiranog tkiva ce se
osloboditi debridmanom.

Ogranicenja upotrebe

Kontraindikacije

> Geistlich Mucograft® ne treba koristiti, ako
su rane inficirane.

> Geistlich Mucograft® ne treba koristiti, ako
je ustanovljena alergija na kolagen.

Mere opreza

Geistlich Mucograft® se preporu¢uje za upo-
trebu samo obucenim stomatolozima i hirur-
zima.

Posebnu paznju treba obratiti pri upotrebi
Geistlich Mucograft® kod pacijenata:

Dok

Best.-Nr. -

> Sa akutnim ili hroni¢nim infekcijama
(npr. osteomijelitis) na podruciju hirurskog
zahvata

> Sa nekontrolisanim metaboli¢kim poreme-
cajima, npr. dijabetes, osteomalacija, pore-
mecaji Stitne Zlezde

> Na dugotrajnoj terapiji kortikosteroidima

> Sa autoimunim obolenjima

> Na zra¢noj terapiji

> Zestokih pusaca

Zbog elasti¢nosti Geistlich Mucograft® i nje-

govog prijanjanja na povrsinu, potrebno je kod

zahvata vodene regeneracije kosti koristiti

materijal za augmentaciju kosti, da bi se stvorio

i zadrZao prostor za stvaranje kostanog tkiva.

Sporedni efekti

Obzirom da je ovaj matriks od kolagena, u
veoma retkim slucajevima mogu se javiti
alergijske reakcije.

Zbog fizickih osobina i produZenog vremena
resorpcije u veoma retkim slucajevima moze
doci do zapalenjske reakcije.
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Moguce komplikacije koje mogu nastupiti kod
bilo koje hirurske intervencije uklju¢uju otoke
na mestu operacije, formiranje kraste, krvare-
nja, lokalna zapaljenja, gubitak ko3tanog tkiva,
infekcije ili bolove.

Trudnoca i laktacija

Nema raspolozivih klinickih studija na trudni-
cama. Nema raspoloZivih podataka o upotrebi
ovog proizvoda tokom laktacije. 1z bezbedno-
snih razloga, Zene koje su u drugom stanju ili
doje ne treba tretirati sa Geistlich Muco-
graft®.

Ostale informacije
® Sadrzaj duplih blistera namenjen je

samo za jednokratnu upotrebu.

Resterilizacija nije moguca, posto
kolageni materijal moZe da
denaturira, ukoliko se vr3i
resterilizacija. Ostatke treba baciti.
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Nemojte koristiti posle isteka roka
trajanja koji je naznacen.

Cuvati na sobnoj temperaturi
(15-25°Q).

®

Ovaj proizvod je sterilan, ukoliko
pakovanje nije otvoreno ili osteceno.
Ukoliko je sterilno pakovanje
osteceno, ovaj proizvod se ne sme
koristiti.

Pakovanje

Geistlich Mucograft® je pakovan u sterilnim
dvostrukim blister pakovanjima:

Geistlich Mucograft®, 1 matriks, 15 mm x
20 mm

Geistlich Mucograft®, 1 matriks, 20 mm x
30 mm

Geistlich Mucograft®, 1 matriks, 30 mm x
40 mm
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Suomi

Geistlich Mucograft®

Kollageenimatriisi

Koostumus

Geistlich Mucograft® on standardisoiduilla ja
valvotuilla menetelmilld valmistettu kollageeni-
matriisi. Kollageeni saadaan eldinlaakarin tarkas-
tamista sioista ja se on huolellisesti puhdistettu
antigeenisten reaktioiden valttamiseksi. Geistlich
Mucograft® steriloidaan kaksoislapipainopakka-
uksissa y-sateilytyksella
Geistlich Mucograft® -materiaalin rakenne on
kaksikerroksinen: Tiivis kerros koostuu kompak-
tista kollageenista, jolla on soluja okklusoivia
ominaisuuksia ja jonka ansiosta kudos kiinnittyy,
jolloin haava voi parantua suotuisasti. Tdama
kerros on rakenteeltaan pehme ja sen elastiset,
mukautuvat ominaisuudet mahdollistavat ompe-
lemisen. Toinen kerros muodostuu paksusta,
huokoisesta kollageenista, jonka rakenne on
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sienimdinen. Tamd huokoinen pinta asetetaan
isantdkudoksen viereen, jolloin se edistda
verihyytyman jérjestymistd sekd verisuonten ja
kudosten uutta integraatiota.

Matriisi on valmistettu sian kollageenista ilman
ristikkdissidoksia tai kemiallista kasittelya.

Ominaisuudet / Vaikutukset

Geistlich Mucograft® sopii hammas- ja leu-
kakirurgiaan alhaisen antigeenisyytensd ja
erinomaisen biosopeutuvuutensa ansiosta.
Geistlich Mucograft® -matriisin pitkdkuituinen
mikrorakenne absorboi tehokkaasti nestetta.
Matriisin rakenne sdilyy vaurioitumattomana
myos markand. Kollageenin luonnollisesta
alkuperdstd johtuen Geistlich Mucograft®
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-matriisissa saattaa olla huomattavissa lievia
pullistumia ja paksuuden vaihteluita. Kiinnitys
voidaan suorittaa sekd ompeleilla ettd nastoilla.
Yhdenmukaiset kollageenikuidut turpoavat ja
muodostavat yhtendisen peruskudosrakenteen.
Téméan johdosta matriisi kiinnittyy hyvin sitd
ympardiviin ja alla oleviin kudoksiin.

Kayttoalueet

Geistlich Mucograft® on tarkoitettu kiytettévaksi

pehmytkudoksen laajennukseen suuontelossa,

esim. seuraavissa tapauksissa:

> ohjatut kudoksen regeneraatioleikkaukset
(GTR) parodontaalisissa seka vetdytyma-
vaurioissa

> alveoliharjanteen rekonstruktio

> augmentaatio implanttien ja omien hampai-
den ympérilla

> poistokuoppien peittaminen

> luuvaurioiden peittdminen juurten poiston,
kystektomian, retinoituneiden hampaiden
poiston jalkeen

> halkioiden sulkuleikkaukset

Dok Best.-Nr. —

> ohjatut luun regeneraatioleikkaukset (GBR-
leikkaukset)

Kayttoohjeet
Geistlich Mucograft® -materiaalin kisittelyssd
tulee noudattaa steriilin ksittelyn ja potilaan
laakityksen yleisid periaatteita.
> Defekti paljastetaan avaamalla huolellisesti
ja alue valmistellaan hyvin tavanomaisia
kirurgisia toimenpiteita kdyttaen.
Tarvittaessa defekti taytetdan tilaa sailytta-
vélla materiaalilla, kuten autologisella luu-
siirteelld tai luukorvikkeella (esim. Geistlich
Bio-Oss®). Defektii ei pida tayttas liikaa.
Geistlich Mucograft® leikataan sopivan
kokoiseksi ja muotoillaan kirurgin saksilla.
Sapluunan (esim. steriilin alumiinifolion)
kayttaminen voi olla hysdyllista.
> Tiiviistd kerroksesta muodostuvan pinnan
téytyy olla yléspéin (poispéin alla olevasta
luusta), ja huokoisen pinnan téytyy olla
luuta vasten.

v
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> Matriisi mukautuu ja kiinnittyy taydellisesti
alla olevaan rakenteeseen veren ja eksudaat-
tien lapdistya matriisin, mika edistaa verihyy-
tyman muodostumista. Matriisi kiinnitetaan
asettamalla se valmistellun alueen paalle ja
pitelemalla sitd huolellisesti paikoillaan. Tar-
vittava aika riippuu verenvuodon maarasta.
Fiksaatio tai ompeleminen on mahdolista
matriisin erinomaisen vetolujuuden ansiosta.
Kyseessa olevan vaurion ominaisuuksista riip-
puen matriisin fiksaatio tai ompeleminen voi
olla indikoitu matriisin paikaltaan liikkumisen
ehkaisemiseksi. Matriisia voidaan kayttaa
seka suljettujen ettd avointen haavojen
tapauksissa.

Erityiset ohjeet kdytto6n parodontologiassa

Asianmukainen suuhygienia ja taustalla vaikut-
tavan bakteeritulehduksen havittaminen ovat
onnistuneen parodontaalihoidon edellytykset.
Sen vuoksi potilaita potilaille on ennen kirurgista
toimenpidettd annettava suuhygieniahoitoa,
johon kuuluvat suunhoidon opastus, hammaski-
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ven poisto ja juurien pintojen tasoittaminen sekd
purennan tasapainottaminen, jos se on indikoitu.
Toimenpiteen jalkeinen hoitojakso auttaa varmis-
tamaan hoidon pitkaaikaisen onnistumisen.

Pitkan kontaktiepiteelin muodostuminen voi-
daan valttdd asetttamalla Geistlich Mucograft®
-matriisi hampaan ldhelle (tarvittaessa voidaan
kayttaa lissompeleita).

Leikkauksen jilkeinen hoito

Potilaalle annetaan tavanomainen leikkauksen
jélkeinen hoito ja laakitys. Pehmytkudoksen tay-
dellisen paranemisen varmistamiseksi proteesia
saa kayttaa vasta paranemisjakson jalkeen.

Bakteerikontaminaation esiintyessa suositellaan
huuhtelua sopivilla bakteerisidisilla liuoksilla.

Siind tapauksessa, ettd matriisi joudutaan
poistamaan pian leikkauksen jilkeen, matriisin
vieressd olevat kudokset on puudutettava pai-
kallispuudutteella. Sen jélkeen tehddén avaus
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aivan jaannosmatriisin viereen. Ymparoivan
kudoksen tarkan irroituksen jalkeen matriisin
jaljellejaanyt osa voidaan poistaa ja mahdollisesti
tulehtunut tai infektoitunut kudos poistetaan
myos alueelta.

Kayttorajoitukset

Vasta-aiheet

> Geistlich Mucograft® -materiaalia ei pida
kayttaa tulehtuneiden haavojen yhteydessa.

> Geistlich Mucograft® -materiaalia ei pidd
kayttaa potilailla, joiden tiedetddn olevan
allergisia kollageenille.

Varoitukset

Vain koulutetut hammaslaakarit ja kirurgit saavat

kdyttas Geistlich Mucograft® -materiaalia.

Geistlich Mucograft® -materiaalia tulee kayttas

erityista huolellisuutta noudattaen seuraavissa

tapauksissa:

> akuutti tai krooninen tulehdus (esim. osteo-
myeliitti) leikkausalueella

Dok
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> aineenvaihduntasairaus (esim. diabetes,
osteomalasia, kilpirauhassairaus), joka ei ole
hoitotasapainossa

pitkdaikainen kortikosteroidihoito
autoimmuunisairaus

séadehoito

> runsas tupakointi

Geistlich Mucograft® -materiaalin ominai-
suuksien (alla olevaan pintaan kiinnittyminen,
elastisuus) vuoksi GBR-toimenpiteissd on
suositeltavaa varmistaa luun muodostumiseen
tarvittavan tilan riittévyys ja tilan sailyminen luun
augmentointimateriaalia kdyttamalla.

>

Haittavaikutukset

Koska kalvo on kollageeninen tuote, allergisia
reaktioita voi esiintya erittdin harvoissa tapa-
uksissa.

Kalvon erityisten fyysisten ominaisuuksien
ja pitkdn absorptioajan vuoksi kudoksessa
voi erittdin harvinaisissa tapauksissa esiintyd
tulehdusreaktioita.
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Kaikkien leikkausten yhteydessa mahdollisesti
esiintyvid komplikaatioita ovat leikkauskohdan
turvotus, kielekkeen kudoksen kuoleminen,
verenvuoto, paikallistulehdus, luukato, tulehdus
tai kipu.

Raskaus / Imetys

Tietoa tuotteen kaytdsté raskauden tai imetyksen
aikana ei ole kdytettdvissa. Turvallisuussyistd
raskaana olevia tai imettavid naisia ei pida hoitaa
Geistlich Mucograft® -materiaalilla.

Muuta tietoa
Kaksoislapipainopakkauksen siséltc on
tarkoitettu ainoastaan kertakayttoon.

Tuotteen uudelleensterilointi

ei ole mahdollista, koska
kollageenimateriaali saattaa
denaturoitua, jos se steriloidaan
uudelleen. Havita kdyttamaton

g Ala kayta pakkaukseen merkityn
viimeisen kayttopaivimadran jalkeen.
jﬂ/zﬁ”c
15°C

®

Pakkausmuodot ja -koot

Geistlich Mucograft® on pakattu steriileihin
kaksoislapipainopakkauksiin:

Geistlich Mucograft®, 1 matriisi, koko 15 mm
x20mm

Geistlich Mucograft®, 1 matriisi, koko 20 mm
x30mm

Geistlich Mucograft®, 1 matriisi, koko 30 mm
x40 mm

Séilytd kuivassa paikassa
huoneenldmméssa (15-25 °C).

Tuote on steriili, kun pakkaus on
avaamaton ja vahingoittumaton. Jos
steriili pakkaus on vahingoittunut,
tuotetta ei saa kayttaa.

materiaali.
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Svenska

Geistlich Mucograft®

Kollagenmatrix

Sammanséttning

Geistlich Mucograft® ar en kollagenmatrix som
tillverkats i en standardiserad och kontrollerad
framstéllningsprocess. Kollagenet fas fran
grisar som dr kontrollerade av veterindrer och
genomgar en noggrann reningsprocess for att
undvika antigenreaktioner. Geistlich Muco-
graft® har steriliserats i dubbel blisterférpack-

Geistlich Mucograft® har en tvaskiktsstruktur:
Det tita lagret bestar av kompakt kollagen som
har cellocklusiva egenskaper och vavnadsvid-
haftning som en férutsattning for gynnsam
sarldkning. Det hdr lagret har en jamn yta med
lampliga elastiska egenskaper for suturering.
Det andra lagret bestar av en tjock, pords kol-
lagen spongits struktur. Den spongidsa ytan
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placeras ndrmast vardvavnaden for att under-
l4tta bildandet av blodproppen och for att
frémja bildandet av nya blodkarl och vavnads-
integration.

Matrixen &r tillverkad av kollagen fran gris utan
ytterligare tvdrbindningar eller kemiska till-
satsamnen.

Egenskaper/verkningsvekanism

Den laga risken fér antigenreaktioner och den
utmarkta biokompatibiliteten gér att Geistlich
Mucograft® lampar sig vil fér dental och
maxillofacial kirurgi. Den langfibriga mikro-
strukturen hos Geistlich Mucograft® absorbe-
rar snabbt i vdtska. Matrixen bibehéller sin
struktur dven i vatt tillstand. Pa grund av kol-
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lagenets naturliga ursprung kan en nagot vagig
struktur och variationer i tjockleken pa
Geistlich Mucograft® uppkomma. Fixering med
suturer eller stift & mojlig. De sammanhéng-
ande kollagenfibrerna sviller och bildar en
enhetlig grundlaggande vavnadsstruktur. Som
en féljd av detta faster matrixen bra till omgi-
vande och underliggande vévnader.

Indikationer

Geistlich Mucograft® 4r avsett fér uppbyggnad

av mjukvavnad i munhalan, t.ex. vid

> Guidad vévnadsregeneration vid parodon-
tala defekter och recessionsdefekter

> Rekonstruktion av alveolarutskottet

> Uppbyggnad runt implantat och naturliga
tander

> Tackning av extraktionsalveoler

> Tackning av bendefekter efter rotresektion,
cystektomi, borttagande av kvarvarande
tander

> Plastikoperationer vid gomspalt

> GBR-ingrepp (Guided Bone Regeneration)

Bruksanvisning

Allméanna principer for sterilt arbete och
likemedelsbehandling maste iakttas vid
anvindning Geistlich Mucograft®:

> Defekten frilaggs med korrekt
preparerad(e) lamba(er) och vanliga
kirurgiska ingrepp for att skapa ett korrekt
preparerat omrade.

Vid behov fylls defekten med ett uppbygg-
nadsmaterial, t.ex. autogent ben eller
benersattningsmaterial (t.ex. Geistlich
Bio-Oss®). Defekterna ska inte 6verfyllas.
Geistlich Mucograft® klipps tills énskad
storlek och form med en kirurgsax. Anvind
gdrna en mall (t.ex. steril aluminiumfolie).
Den téta sidan av membranet ska ligga
uppat, bort fran underliggande ben, och
den spongitsa ytan ska ligga mot benet.
Fullstandig penetration av matrixen med
blod och exsudat mgjliggor perfekt anpass-
ning och vidhéftning av matrixen till den
underliggande ytan och underlattar bildan-
det av en blodpropp. Matrixen appliceras

185

v

v

v

v

Dok Best.-Nr. - Typopharma
Mandant Schwedisch _Stoff-Nr.: 20090619 PZ: 90 x 68 Code-Nr.: -

Bezeichnung: Mucograft

Aufmachung: 34-sprachig

Farben: schwarz

Einsatzdatum Produktion:

genehmigt:

Datum:



6ver det preparerade omradet och halls
forsiktigt pa plats for att vidhafta. Den tid
som krévs varierar beroende pa blédning-
ens omfattning.

Pa grund av matrixens héga draghallfasthet
gar den att fixera eller suturera. Fixering
eller suturering av matrixen kan vara indi-
cerad, beroende pa defektens natur och
for att undvika att matrixen forflyttar sig.
Matrixen kan anvéndas bade vid sluten och
6ppen lakning.

v

Sérskilda anvisningar for parodontalt bruk
Ett lyckat parodontalt behandlingsresultat
forutsatter att bakteriell infektion elimineras
och att patienten féljer god munhygien. Den
kirurgiska behandlingen boér darfor helst
foregas av en hygienbehandling bestaende av
anvisningar om munhygien, tandstensbort-
tagning och rotplaning och vid behov ocklusal
justering. Postoperativt kan goda hygieniska
foérhallanden garantera ett bra langtidsresul-
tat.
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For att forhindra fickepitel fran att véxa bor
Geistlich Mucograft® fixeras exakt mot tanden
(vid behov genom fixering med suturer).

Postoperativ vard

Vanlig postoperativ vard och likemedelsbe-
handling ska ges. Ytterligare protetisk behand-
ling bor utféras forst efter en ldkningsperiod
for att garantera fullstdndig mjukvavnadsrege-
neration.

Vid bakteriell kontaminering rekommenderas
skoljning med lampliga antibakteriella 16s-
ningar.

Om tidigt borttagande av matrixen krévs, ska
vdvnaden nirmast matrixen bedévas med
lokalbeddvning. Ett snitt ska darefter liggas
omedelbart intill den kvarvarande matrixen.
Efter noggrann bedémning av omgivande
vévnad kan den kvarvarande delen av matrixen
skdras ut och omradet debrideras for att ta bort
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eventuell inflammerad eller infekterad

vavnad.

Sarskilda hansyn

Kontraindikationer

> Geistlich Mucograft® bér inte anvindas i
omraden med infekterade sar.

> Geistlich Mucograft® bér inte anvindas
hos patienter med kénd allergi mot kolla-
gen.

Forsiktighet

Geistlich Mucograft® bér endast anvandas av
utbildade tandlakare och kirurger.

Geistlich Mucograft® bér anvindas med
sarskild forsiktighet hos patienter med

akut eller kronisk infektion (t.ex. osteomy-
elit) inom det kirurgiska omradet
okontrollerade metabola sjukdomar, t.ex.
diabetes, osteomalaci, skoldkortelsjukdo-
mar

langvarig behandling med kortikosteroider
autoimmuna sjukdomar

M

M

v v

> stralbehandling

> omfattande rékning

Vidhaftningen till den underliggande ytan och
elasticiteten hos Geistlich Mucograft® kraver
att ett uppbyggnadsmaterial anvénds for att
skapa och bevara yta fér benrengeration vid
GBR-ingrepp.

Biverkningar

Eftersom matrixen &r en kollagenprodukt kan
i mycket sallsynta fall allergiska reaktioner
forekomma.

I séllsynta fall kan en inflammatorisk reaktion
uppkomma pa grund av de speciella fysikaliska
egenskaperna och den utdragna absorptions-
tiden.

Bland de eventuella komplikationer som kan
uppsta vid alla kirurgiska ingrepp finns svullnad
inom operationsomradet, avsttning av vav-
nadslamban, blodning, lokal inflammation,
férlust av benvdvnad, infektion eller smirta.
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Graviditet/amning

Ingen information finns om anvandning av
produkten vid graviditet eller amning. Av
séakerhetsskal bor kvinnor som &r gravida eller
ammar inte behandlas med Geistlich Muco-
graft®.

Ovrig information

Innehallet i den dubbla
blisterforpackningen &r endast
avsett for engangsbruk.

Far inte steriliseras pa nytt eftersom
kollagenmaterialets naturliga
egenskaper kan férandras vid
omsterilisering . Kassera oanvént
material.

2 Anvind inte efter utgangsdatum.

/ﬂ/‘zsm Férvaras vid rumstemperatur
e (15-25°C).

Steril s& lange forpackningen inte
6ppnats eller skadats. Om den
sterila férpackningen har skadats,
ska innehallet inte anvandas.

®

Férpackningar

Geistlich Mucograft® &r férpackad i sterila,
dubbla blisterférpackningar:

Geistlich Mucograft®, 1 matrix, storlek 15 mm
x20 mm

Geistlich Mucograft®, 1 matrix, storlek 20 mm
x30mm

Geistlich Mucograft®, 1 matrix, storlek 30 mm
x40 mm

wd Tillverkare

Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40

CH-6110 Wolhusen / Schweiz

Datum fér denna information: 05/2009
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Tirkce
Geistlich Mucograft®
Collajen Matriks

Bilesimi

Geistlich Mucograft® standardize, kontrollii
tretim prosesleri araciligiyla elde edilen bir
kollajen matrikstir. Kollajen veteriner tarafin-
dan onaylanmis domuzlardan elde edilerek
immunolojik reaksiyonlari asgari diizeye
indirmek amaciyla 6zenle saflastirilir. Geistlich
Mucograft® ¢ift-blister ambalajlarda
y-1sinlariyla sterilize edilmektedir.
Geistlich Mucograft® iki katmanli bir yapiya
sahiptir: Yogun katman, hiicre okliizif 6zellik-
lere sahip yogun kollajenden olusur ve tatmin
edici bir yara iyilesmesinin dnsarti olan doku
bagliligina olanak saglar. Bu katman ince bir
dokuya ve kolay dikilmesini saglayan elastiki
ozelliklere sahiptir. ikinci katman stingerimsi
yapil, kalin, gézenekli kollajenden olusur. Bu

198

stingerimsi doku konakgi dokuya bitisik olarak
yerlestirilir ve kan pihtilasmasinin organizas-
yonunu kolaylastirir ve yeni kan damarlarinin
olusmasini ve doku entegrasyonunu destek-
ler.

Matriks domuz kollajeninden yapilmis olup
herhangi bir capraz-bag reaksiyonuna veya
kimyasal isleme tabi tutulmamustir.

Ozellikleri / Etkileri

Geistlich Mucograft®in dental ve maksillofa-
siyal cerrahide tercih edilmesinin baslca
nedenleri diistik antijenik etkisi ve miikemmel
biyouyumlulugudur. Geistlich Mucograft®in
uzun lifli mikroyapisi sivilari kolayca abzorbe
eder. Matriks islandigi zaman dahi yapisal
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buttnligiint korur. Kollajenin dogal yapisi
geregi hafif kabarikliklar ve Geistlich Mucog-
raft® matriksinin kalinhiginda farkliliklar géze
carpabilir. Dikisle ya da civiyle sabitlestiriimesi
miimkiindiir. Koherent kollajen lifleri siserek
birlesik bir temel doku yapisi olustururlar.
Bunun sonucunda matriks kendini cevreleyen
ve altinda yatan dokuya iyice yapisir.

Endikasyonlar

Geistlich Mucograft® érn. su uygulamalar

cercevesinde agiz boslugunda yumusak doku

ogmentasyonu icin kullaniimaktadir

> periodontal vakalar ve diseti cekilmele-
rinde y6nlendirilmis kemik rejenerasyonu
islemleri

> Alveolar sirtlarin rekonstriiksiyonu

> implantlarin ve dogal dislerin cevresinde
ogmentasyon

> Cekim soketlerinin kapatilmasi

> Kok rezeksiyonu, kistektomi, tutulmus dis-
lerin gikarilmasi sonucu olusan kemik
defektlerinin kapatiimasi

> Yarik kapama (Tavsan Dudagi) ameliyatlari
> YKR (Yonlendirilmis Kemik Rejenerasyonu)
islemleri

Kullanma talimatlar

Geistlich Mucograft®in kullaniminda steril

calisma ve hasta medikasyonuna iligkin genel

ilkelere uyulmasi zorunludur:

> Uygun flep(ler) agilarak defekt agiga gikari-
lir ve uygun bir calisma alani olusturmak
icin gereken rutin cerrahi islemler uygula-
nir.

> Gerekli goriliirse, defekt otojen kemik ya
da kemik grefti malzemesi gibi (6rn.
Geistlich Bio-Oss®) bosluk doldurucu
malzemelerle doldurulur. Bu defektler asiri
doldurulmamalidir.

> Geistlich Mucograft® cerrahi makasla
istenilen sekilde ve buyukltkte kesilir. Bir
sablon kullanilmasi (6rn. steril aliiminyum
folyo) yararliolur.

199
Dok Best.-Nr. - Typopharma
Mandant Tiirkisch __Stoff-Nr.: —20090619 PZ: 90 x 68 Code-Nr.: —

Bezeichnung: Mucograft

Aufmachung: 34-sprachig

Farben: schwarz

Einsatzdatum Produktion:

genehmigt:

Datum:



> Yogun yiiz yukariya dogru, altindaki kemi-
gin aksi yoniine, singerimsi yiiz ise kemige
dogru bakmalidir.
> Kan ve yara sivisinin matrikse tamamen
niifuz etmesi, matriksin altindaki yiizeye
miitkemmel sekilde adaptasyonunu ve
adezyonunu saglar ve kan pihtisi olusu-
munu kolaylastirir. Adezyon saglamak igin
matriks hazirlanmis bolgenin tizerine uygu-
lanir ve dikkatlice bastirilarak yerinde tutu-
lur. Gereken bastirma siiresi kanamanin
siddetine gore degismektedir.
Matriksin yiiksek gerilme saglamhigi fiksas-
yon veya dikis islemlerini mimkn kilar.
Matriksin fiksasyonu veya dikilmesi defek-
tin 6zelliklerine bagli olarak ya da matriksin
yerinden ¢ikmasini 6nlemek amaciyla
endike olabilir. Matriksin gerek kapali
gerekse de agik iyilesme durumlarinda kul-
lanilmasi miimkiindiir.

v

Peridontolojide kullanimina iliskin &zel tali-
matlar

Basarili bir periodontal tedavinin temel sarti
altta yatan bakteriyel enfeksiyonlarin yok
edilmesi  ve uygun  bir agiz
hijyenininsaglanmasidir. Bu nedenle cerrahi
miidahale 6ncesinde hastanin, oral hijyen
talimatlarindan, kok temizliginden ve endike
durumlarda okliizal uyarlamalardan olusan bir
hijyen donemi tedavisi almasi gerekmektedir.
Bir postoperatif bakim dénemi uygulanmasi da
tedavinin basarisinin uzun streli olmasina
katkida bulunabilir.

Uzun birlesme yeri baglantili epitel olusmasini
6nlemek icin Geistlich Mucograft®in dise iyice
yakin adapte edilmesi (gerekirse dikis kullani-
larak fazladan tutturulmasi) gerekir.

Postoperatif bakim

Rutin postoperatif bakim ve ilag tedavisi
verilmelidir. Yumusak doku rejenerasyonunun
tamamen gergeklesmesini saglamak icin baska
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prostetik tedaviler ancak belli bir iyilesme
déneminden sonra uygulanmalidir.

Bakteriyel kontaminasyon olgularinda uygun
antibakteriyel soliisyonlarla yikama yapilmasi
tavsiye edilir.

Matriksin zamanindan 6nce cikarilmasi gere-
kirse matrikse bitisik dokular lokal anestezi
yapilarak uyusturulabilir. Ardindan, residtiel
matriksin bitisigine bir kesi yapiimalidir. Cev-
redeki doku dikkatle gzden gegirildikten sonra
kalan matriks parcasi kesilerek alinir ve tahris
veya enfekte olmus dokulari ¢ikarmak igin
debridement yapilir.

Kullanimi sinirlayici faktérler

Karsi endikasyonlar

> Geistlich Mucograft® enfeksiyonlu yarala-
rin mevcudiyeti durumunda kullanilmama-
Iidir.

> Geistlich Mucograft® kollajen alerjisi
oldugu bilinen hastalarda kullaniimamalidir.

Onlemler

Geistlich Mucograft® sadece egitilmis dis
hekimleri ve cerrahlar tarafindan uygulanma-
ldir.

Geistlich Mucograft® asagida belirtilen rahat-
sizliklardan sikayetci hastalarda 6zel dikkatle
uygulanmalidir

> ameliyat alaninda mevcut akut ya da kronik
enfeksiyon (6rn. osteomiyelit)

kontrol altinda olmayan metabolik rahat-
sizliklar 6rn. seker hastaligi, kemik erimesi,
tiroid bezi bozukluklari

uzun siireli kortikosteroid tedavisi
otoimmiin hastaliklar

radyoterapi

asiri sigara tuketimi

Geistlich Mucograft®in altindaki yiizeye
adezyon olusturma &zelligi ve elastikiyeti
nedeniyle bu kemik ogmentasyonu materyali-
nin YKR prosediirlerinde kemik rejenerasyonu
icin yer olusturmak ve kemige yer tutmak igin
kullaniimasi tavsiye edilmektedir.

v

vovov v
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Yan etkileri

Matriks bir kollajen triinti oldugundan ¢ok
ender hallerde alerjik reaksiyonlara yol agabi-
lir.

Belli fiziksel 6zellikleri nedeniyle ve absorpsi-
yon siiresinin uzamasi durumlarinda cok ender
hallerde bir inflamatuar reaksiyon bas géste-
rebilir.

Ameliyat bélgesinin sismesi, flep soyulmasi,
kanama, yerel iltihaplanmalar, kemik erimesi,
enfeksiyon veya agri gibi her cerrahi miidahe-
lede karsilasilabilen komplikasyonlar olusabi-
lir.

Gebelik / Emzirme

Uriintin gebelik veya emzirme dénemlerinde
kullanilmasina dair bilgi yoktur. Giivenlik
nedeniyle: Gebe ya da emziren kadinlarda
Geistlich Mucograft® tedavisi uygulanmama-
lidir.

Diger bilgiler

Cift-blister ambalajin icerigi bir
® kerelik kullanim icin 6ngérilmustar.

Tekrar sterilize edilmesi miimkiin
degildir, ctinkii kollajen materyali
tekrar sterilize edilmesi durumunda
denatiire olur. Kullanilmamig
malzemeyi atiniz.

Uzerinde belirtilen son kullanma
tarihinden sonra Griini
kullanmayiniz.

/l/zm Kuru bir yerde oda sicakliginda

e saklayiniz (15-25 °C).

Ambalaj agilmadigi ve zedelenmedigi
stirece driin sterildir. Steril ambalajin
hasar gérmesi durumunda tiriin

kullanilamaz.
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Sunus sekilleri

Geistlich Mucograft® steril cift-blister amba-
lajlarda piyasaya sunulmustur:

Geistlich Mucograft®, 1 adet matriks, boyutu
15 mmx 20 mm

Geistlich Mucograft®, 1 adet matriks, boyutu
20 mm x 30 mm

Geistlich Mucograft®, 1 adet matriks, boyutu
30 mm x40 mm

w Uretici firma

Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40
CH-6110 Wolhusen / isvire

Bilgi stiriimii: 05/2009
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YkpalHCbKOK MOBOHO

Geistlich Mucograft®

KonareHosa maTpuuis

Cknag

Geistlich Mucograft® - ue konareHosa
MaTpuLis, OTPMMaHa 3a J0NOMOTOHO CTaHAap-
TM30BaHOrO, KOHTPONbOBAHOIO MpoLecy
BUPOGHMLTBA. KonareH ofepxaHo 3 cepTudi-
KOBaHWX BETEPMHAPOM CBMHEN Ta peTe/bHO
OUWLLEHO 3 METOKO YHUKHEHHS IMYHONMOTIUHNX
peakuit. Geistlich Mucograft® crepunisyetscs
3 [IONOMOrO  Y-OMPOMIHIOBAHHS, Mae
noABiNHy 6nicTepHy ynaKoaKy.
Geistlich Mucograft® mae gBoiwaposy cTpyk-
TYpy: WiNbHWIA LWap CKNaAaeThes 3 KOMNAKT-
HOro KonareHy, KW cnpuse KNITUHHIN
OKNto3il Ta 3a6e3neuye aaresito TKaHWH, aKi
NoTPi6HI ANS yCnilLHOMO 3aroeHHs paH. Liei
LIap Ma€ piBHY MOBEPXHIO 3 NPEKPACHUMMN
€NacTUYHUMM AKOCTAMM ANS NErKOro Hakna-
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NaHHs Weis. [lpyrvii wap sense coboro ToBCcTy
rybuacty konareHoBy CTPYKTypy 3 nopamu. Lis
rybuacTa cTpykTypa HaknafaeTbcs 6esnoce-
PEeAHbO Ha KICTKY A/1s1 CNPUAHHS YTBOPEHHIO
3rycTKy KpoBi Ta MOKpalieHHs npouecis
popMyBaHHS HOBUX KPOBOHOCHMX CYAVH Ta
iHTerpayii TKaHUHW.

MaTpuLito BUFOTOBNEHO 3 CBMHOTO KONareHy
63 NoaanbLIOro YTBOPEHHs MepexpecHmx
MiXXMONEKYNApHUX 38’A3KiB abo ximiyHoT
06po6KM.

BnactuBocTi / mexaHism aii

HW3bKWi1 piBeHb aHTUr@HHWX BNacTMBOCTEN
Ta uypfoBa 6ionoriuHa CymicHICTb CNPUAIOTL
3actocyBaHHto Geistlich Mucograft® y
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CTOMATOMNOFIUHIM MpakTULi Ta LenenHo-
nuuesin xipyprii. MakpoctpykTtypa Geistlich
Mucograft® 3 fosrumu BonokHammu fobpe
abcopbye piaviHy. MaTpuus 36epirae cBoro
CTPYKTYPHY UiNiCHICTb HaBiTb y BOrKOMY CTaHi.
Yepes npupoAHe MOXOMKEHHS KonareHy
nosepxHsi Matpuui Geistlich Mucograft® moxe
MaTu He3HauHi fecopmallii Ta Bifpi3HATUCH
N0 TOBLUMHI. MaTpuLito MOXHa dikcyBaTv 3a
fonomoroto WeiB abo wTndTie. 3'egHaHi
KonareHoBi BONOKHa HabpsKatoTb Ta yTBOPHO-
H0Tb OAIHOPIAHY 6a3UCHY CTPYKTYpPY TKaHUHW.
BHacnigok uboro matpuus go6pe npu-
KPiI'II'IPOETbCﬂ AO OTOUYyHOUMX Ta ninnernmx
TKaHWH.

MokasaHHs

Geistlich Mucograft® Bukopucrosyetbes ans

ayrmeHTauii M'AKMX TKaHMH B pOTOBIW

MNOPOXHWHI Npun

> npoLieslypax HanpasneHol pereHepaif
TKaHWHW Npy fedekTax NapoaoHTy Ta
aTpodii aceH

v

PEKOHCTPYKL|iT anbBeONsSPHOro rpebeHs
ayrmeHTaLii HaBKoNo iMNnaHTatie Ta npu-
poaHux 3y6is

3aKpUTTI NYHOK NiCNs BUAAneHHs 3yba
3anoBHeHHi KicTkoByx fiedekTis nicns
pe3ekuii kopeHs 3y6a, LMcTeKTomil, Buaa-
NeHHs MONOYHWX 3y6iB, LLL0 CBOEYACHO He
BUNanu

onepauisx no 3aKpuUTTHO LLiNVHM
npoueaypax keposaHoi pereHepauii KicTku

v

v v

v v

Cnoci6 3acTocyBaHHA

Mig uac 3actocyBaHHs MaTpuui Geistlich

Mucograft® cnig goTpUMyBaTUCh 3aranbHux

MPUHLMMIB CTEPUBHOCTI, siki HEOBXiAHI Npw

poboTi 3 MaTepianom Ta Npu NikyBaHHI naLieH-

TiB:

> AedeKT pO3KPUBAETLCA LWNAXOM BiANOBIAHO
nposefeHoi knanTtesoi onepadii Ta 3sMyaii-
HUX XipypriuHMx Npoueayp 3 MeToto Bia-
MOBiAHOrO NiArOTYBaHHS MiCLIA BTPYYaHHS.

> AedeKT 3aMoBHIOETLCS, SKLLO HEOBXiAHO,
BiANOBIAHWUM MaTepianom, TaKUM 5K aBTo-
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reHHa KicTka abo 3aMiHHMK KicTku (Hanpu-
knag, Geistlich Bio-Oss®). Taki gecbektun
cnif 3anoBHIOBATW MOMIPHO, HE BUXOAAUN
3a IXHi Mexi.

Geistlich Mucograft® supizatots go
noTpibHoro po3mipy Ta hopmm 3a AONOMO-
roto XipypriuHmx HoxwmLis MoxxHa BUKO-
pucToByBaTY WabnoH (Hanpvknag, i3
antomiHiesoi onbru).

> WiNbHWI Wap MaTpuLi noBuHeH byt
NOBEPHYTUI 10 M'AKNX TKaHWH, @ NOpuCc-
TWUI Wap cnif Haknagati 6esnocepeHbo
Ha KicTKy.

NOBHE NPOHMKHEHHs KPOBI Ta ekcyaaTis y
MaTpuLo 3abe3neuye YyoBe NPUCTOCY-
BaHHA Ta aaresito MaTpuLi fo nignernot
NOBEPXHI, a TAKOX CNPUAE YTBOPEHHIO
3rycTKy KpOBi. 3 METOI AOCATHEHHS Hai-
KpaLLoi agresii MaTpuLs HaknagaeTbes [o
NiArOTOBNEHOrO MICL Ta YTPUMYETHCS
NOMIPHUM NPUTUCKaHHAM. MoTpiBHUI ANs
LibOro Yac MOXXe BapitOBaTUCh Ta 3aN1eXNTb
Bifl CTyneHo KpoBoTeui.
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v

v

> 3aBASAKM BUCOKI MiLLHOCTi Ha po3puB MaT-
pULLI0 MOXHa chikCyBaTH (TakoX 3a 1OMO-
Moroto WBiB). Pikcallis abo ylnBaHHs
MaTpuLii Moxe 6yTU NoKasaHUM y 3anex-
HOCTI Bif} xapakTepy AechekTy Ta 3 MeToro
YHUKHEHHS 3CyBY MaTpuLii. MaTpuujto
MO>KHa 3aCTOCOBYBATH 5K MpPU 3aKpUTOMY
cnoco6i 3aroeHHs paH, Tak i Npu BiaKpU-
TOMy Crocobi.

CneuianbHi iHCTPYKUIT 3 3aCTOCyBaHHs B
napopaoHTonorii

OcHoBHa BMMOra Ans  ycniwHoro
NapoAOHTONONUHOrO NiKyBaHHA BKOUAE
YCYHEHHs CynyTHix 6akTepianbHX iHbeKLi,
a TaKoX AOTPUMaHHS BiANOBIAHOT ririeHn B
pOTOBIV NOpOXHUHI. Yepes Lie nepea npose-
[E€HHSAM XipypriuHoro BTpy4aHHs cnif npo-
BECTM ririeHiuHy a3y nikypaHHs natieHta,
LLIO CKNAJJAEThCA 3 HAAaHHS BKA3iBOK i3 OTPYU-
MaHHS ririeH pOTOBOT MOPOXHWHU, BUAA-
NeHHs 3yGHOro KaMeHto Ta 3rnakyBaHHst
NoBepXHi KOPEHIB i BUNPaBeHHs NPUKycy 3a

Dok Best.-Nr. - Typopharma
Mandant Ukrainisch Stoff-Nr.: 20090619 PZ: 90 x 68 Code-N

Bezeichnung: Mucograft

Aufmachung:

Farben: schwarz

Einsatzdatum Produktion:

genehmigt:

Datum:



HasBHOCTI nokasaHb. MiaTpumytoua dasa
nikyBaHHs nicns onepauii mosxe 3abe3neunTi
[0BrOTPUBaNMIA ycnix Tepanif.

3 meToro yHVIKHeHHﬂ yTEOpeHHﬂ Aosroro
cnonyuHoro enitenito Geistlich Mucograft®
noBVHeH OyTV HaknafeHwin y uwinbHomy
KOHTaKTi 3 3y6om (3a HEObXiAHOCTI MOXHa
BUKOPWCTATH [10AATKOBY (hiKCaLlito LLIOBHUM
matepianom).

[Mornsp nicns onepauii

Micns onepalii cnig NpoBOANTM 3BUUYAHMI
[OrNaA Ta Npu3HayaTy BIAMNOBIAHI Niku.
MopanbLue NikyBaHHS 3 METOKO NPOTE3yBaHHS
MOXHa 3AiCHIOBaTK TiNbKu nicns 3asep-
LLIEHHS MPOLIeCy 3aro€HHs, 1106 3abe3neuntn
MOBHY pereHepaLiito M'sKVX TKaHWH.

Y Bunagky 6akTepianbHoro 3abpyaHeHHs
PEKOMEH/IYETbCA NOMOCKAHHSA MOPOXHWUHMN
pOTY BiANOBIAHMMM GAKTEPULMAHUMM PO3UN-
Hamu.

AKWO HeobXiHO AOCTPOKOBE BUAANEHHS
MaTpuLi, CNif NPOBECTV aHecTesito Npunsararo-
UMX TKaHWH 3a AOMOMOrOH aHecTeTuKa
MicLieBO Po3pi3 Tpeba 3pobuTtn Gesnoce-
peaHbo 6ins TOT YacTUHWM MaTpuui, WO
3anuwaetbcs. llicns petenbHoro ornsay
OTOUYHOUOT TKAHVHM, PELLTY YaCTUHW MaTpuLL
MOXHa BMpI3aTW, a [iNAHKY BTPYYaHHs 0un-
CTATU 3 METOK BWANEHHS BCIi€l TKAHUHM
3 03HaKamK 3ananeHHs abo iHdikyBaHHs.

O6MexxeHHs 3aCTOCyBaHHS

TMpomunokasaHHs

> Geistlich Mucograft® He cnig 3actocosy-
BaTW NpW HasBHOCTI iH(IKOBaHMUX paH.

> Geistlich Mucograft® e cnig 3actocosy-
BaTW B NaLliEHTIB i3 BIJOMOO aneprieto Ha
KonareH.

3acmepesceHHs

Geistlich Mucograft® noewHHi 3acTocosysatn
TiNbKM CTOMATONOrM Ta Xipypri, ki NporLINm
cnelianbHy NifroToBky.
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3 ocobnueoto obepexHicTio Geistlich
Mucograft® Tpe6a 3acTocoByBaTi y nauieHTis
i3

> TOCTPUMU abo XPOHIYHUMM iHDeKLiMU B
MicLi npoBeseHHs onepauii (Hanpuknag,
ocTeomieniT)

HeKOMMeHCoBaHMMM XBOpobamy 3 nopy-
LeHHsAM MeTabonismy, Hanpuknag, aiaber,
ocTeomansis, nopyLeHHs GyHKLUIT wuTo-
nopi6Hoi 3ano3u

TPVBaNOHO Tepanieto KOPTUKOCTEPOiAAMM
aBTOiMyHHVIMVI 33XBOpPOBaHH5|MVI

LLl0, TPOXOAATH MPOMEHEBY Teparnito
Ha,ElMipHMM BXWBAHHSM THOTHOHOBUX
BMpOGiB

Mpw 3acTocyBaHHi 3 MeToko pereHepalii KicT-
KOBOT TKaHMHW B X0Ofi NpoLefypu KepoBaHoi
pereHepaLii KiCTKi peKOMeH[lyETbCs CTBOPUTN
Ta niaTpUMyBaTW NpOCTIp ANs pereHepauii
KiCTKM, BpaxoByroun afresito 3 nignernoto
nosepxHeto Ta enactuuHicte Geistlich
Mucograft®.

v
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Bes!

MNo6iuHi epekTn

Ockinbku MaTPVILlSi € KONnareHoBum I'IpOJ:[yK'
TOM, B 3y>Ke PifKNX BUMAKaX MOXYTb BUHM-
KaTv aneprivHi peakwir.

Y gyxe pigkvx BrNagKax MOXINBO BUHUK-
HeHHS 3ananbHoi peakuii uepes ii ocobnmsi
i3nUHI SKOCTI Ta NOJOBXKEHUI TEPMIH PO3-
CMOKTYBaHHS.

[lo ycknafiHeHb, Lo TPanastoTbes nifg yac
6ynb-skol onepauii, BIAHOCATLCSA HACTYMHi:
HabpsiK y MicLii XipypriuHOro BTpyYaHHs, Bif-
TOpPrHeHHs KnanTs, KposoTeua, Micuese
3ananeHHs, pesopbuis KicTku, iHbekuis abo
6inb.

BariTHicTb / JlakTauis

LLlogo 3acTocyBaHHA maTpuui nig vac Barit-
HocTi abo roflyBaHHS AUTVUHW FPyAAD AaHi
BiACYTHi. I3 MipkyBaHb 6e3nekn BariTHux
iHOK abo MaTepig-roflyBanbH1Ub He i
nikysatm 3a ponomoroto  Geistlich
Mucograft®.
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IHwWa iHdopmauiis

BmicT noggiiiHoi GnictepHot
YNaKoBKM MPU3HAUAETLCS TiNbKM

ANsA OAHOPA30BOro BUKOPUCTAHHA.

MoBTOpHa cTepunisauis
HEeMOXMBa, TOMY L0 Mif uac
NoBTOpHOI cTepunisauii
KONareHoBMiA MaTepian Moxe

3MIHWUTM CBOT NPUPO/HI BNaCTUBOCTI.

YBeCb HEBMKOPWCTaHWI MaTepian
cnip ytvnisysatu.

g He 3acTocosyiiTe npoaykuito nicns
3aKiHUEeHHs BKa3aHOro TepmiHy
npuaaTHoCTi.

Jfgsﬂc 36epiraiTte B Cyxomy MicLi npu
e KiMHaTHi Temnepatypi (15-25 °C).

MpopayKuis € cTepybHOKO, SKLLO
yNaKoBKY He BiAUMHEHO i He
noLIKofKeHo. He MoXHa
BVKOPWCTOBYBATM NPOAYKT, AKLLO
CTepU/IbHY yNaKoBKY MOLIKO/XEHO.

®

Ynakoska

Geistlich Mucograft® Bunyckaetbcsa y
CTepUNbHI NOABIMHIN GNiCTEPHIN ynakosLi:
Geistlich Mucograft®, 1 matpuus, po3mip
15 MM x 20 Mm

Geistlich Mucograft®, 1 matpuus, po3mip
20 MM x 30 Mm

Geistlich Mucograft®, 1 matpuus, posmip
30 MM X 40 Mm

wl Hazsa ta appeca supo6Hmka
«laicTnix ®apma Al»
BaHrodwrpace, 40

6110 BonbryseH / LLiseiiuapis

IHgpopmayis cmarom Ha mpaserb 2009 p.
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Distributors

Argentina

Dentalmax S.A.

Av. Santa Fe 2206, Piso 3 "D"
Buenos Aires

Bahrain

Gulf Pharmacy & General
Store

a division of Gulf

Corporation of Technology

P.O. Box 2576, Villa 390

Belgium, Luxembourg
Mediplus SA/NV

Rue des Bleuets, 74-76
1330 Rixensart
Belgique/Belgié

Argentina New Zinj 330 Bulgaria
Manama ROMY-DENT Ltd.
Australia Kingdom of Bahrain 1113 Codpuist
Henry Schein Halas yn. Mpenom 8
Unit 1-2 Yousuf Mahmood Husain BbITAPUSA
44 O'Dea Avenue W.L.L.
Waterloo NSW 2017 P.O.BOX 23 Chile
Australia Bldg. 97, Block 328 CYBEL SA
Road 322 Av. Presidente Riesco 3074
Austria Salmaniya Ave. Of. 22
DeguDent Austria Handels Manama Las Condes
GmbH Kingdom of Bahrain Santiago
Liesinger-Flur-Gasse 4 Chile
1235 Wien
Osterreich
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Dok Best.-Nr. - Typopharma
Mandant — Stoff-Nr.: - PZ: 90 x 68 Code-Nr.: —

Bezeichnung: Mucograft

Aufmachung: 34-sprachig

Farben: schwarz

Einsatzdatum Produktion:

genehmigt:

Datum:



China
=EHAFRALR)E
FRAE]
REILRHARKIURIL
iRt S9S 28 T
B503 100044

Colombia

Implatec S.A.

Calle 50A No. 41-47
Medellin - Antioquia
Colombia

Croatia
Pandent d.o.o.

Czech Republic
Gaudent Sanitaria s.r.o.
V hirkach 2145/1

158 00 Praha 5

Ceskd republika

Ing. Ivo Lanicek
Jetelovd 18

644 00 Brno - Sobesice
Ceska republika

Denmark

Unident Dental ApS
Herstedvang 7 B
2620 Albertslund

Estonia

Sirowa Tallinn AS
Salve 2C

111612 Tallinn
Estonia

Finland
Implantona Oy
Paciuksenkatu 19
00270 Helsinki
Suomi

France
Geistlich Pharma France SA
Parc des Nations

Ogrizoviceva 40c Danmark 385 rue de la Belle Etoile
10 000 Zagreb 95913 Roissy CDG Cedex
Hrvatska Egypt France
Jpaeaill 5 3l S 7, il
Al e — saall 2140 32
oAl — Gl s gla
Bl e D) sean
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Dok Best.-Nr. - Typopharma
Mandant — Stoff-Nr.: — PZ: 90 x 68 Code-Nr.: —

Bezeichnung: Mucograft

Aufmachung: 34-sprachig

Farben: schwarz

Einsatzdatum Produktion:

genehmigt:

Datum:



Germany

Geistlich Biomaterials GmbH
Schneidweg 5

76534 Baden-Baden
Deutschland

Greece, Cyprus

Appravt dappakeutiki A.E.
A. Aaupiouv 85

190 02 Matavia

EAaSa

Hong Kong

HEAT Consultancy Co. Ltd.
1912-13, The Centre

99 Queen’s Road Central
Hong Kong

Iceland

E. Bridde ehf
Holtasmari 1
201 Képavogur
Iceland

India

LifeCare Devices Private
Limited

LifeCare House

841, Mori Road

Mahim West
Mumbai - 400016
India

Iran

YT Y

Israel
n"y2 v¥d
4wana
45240 ywn Ma
X
Italy
Geistlich Biomaterials
Italia S.r.l.

Via Castelletto, 28
36016 Thiene VI

Italia
Japan
BXKESHRASH

zip code 532-0033
KigrriE) | K#s

Hedadde g icdaws 1 =1 -1 5
Hungary S i 34 535 -0 il 18 i
Front Dent Kft. o
Ferenc tér 5
1094 Budapest
Magyarorszag
212
Dok Best.-Nr. - Typopharma
Mandant — Stoff-Nr.: - PZ: 90 x 68 Code-Nr.: —

Bezeichnung: Mucograft

Aufmachung: 34-sprachig

Farben: schwarz

Einsatzdatum Produktion:

genehmigt:

Datum:



Latvia

A/S Sirowa Riga
Katrinas dambis 16
1045 Riga

Latvija

Lebanon - Iraq - Syria -
Jordan

el Gl S e
9y
ol

Lithuania
UAB Sirowa Vilnius
Svitrigailos 11B

Malaysia

Amedix Sdn Bhd

Lot 7, Jalan Pengacara
u1/48

Temasya Industrial Park
40150 Shah Alam
Selangor

Malaysia

Malta

Bart Enterprises Limited
42ATriq il-Kbira

Balzan BZN 1259

Malta

Netherlands, The
Dent-Med Materials B.V.

New Zealand

Henry Schein Shalfoon

23 William Pickering Drive
Albany, Auckland 0632
New Zealand

Norway
Unident AS
Postboks 362
3193 Horten
Norge

Philippines

Spectrumed Inc.

Unit 2001-B West Tower
Philippine Stock Exchange
Center

03228 Vilnius Dorpsstraat 72 Exchange Road, Ortigas
Lietuva 1713 HK Obdam Center
Nederland Pasig City 1605
Philippines
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Dok Best.-Nr. - Typopharma
Mandant — Stoff-Nr.: - PZ: 90 x 68 Code-Nr.: —

Bezeichnung: Mucograft

Aufmachung: 34-sprachig

Farben: schwarz

Einsatzdatum Produktion:

genehmigt: Datum:



Poland

FM Produkty Dla
Stomatologii

ul. Wybickiego 1/49 a
31-261 Krakow
Polska

Portugal

Laboratérios Inibsa, S.A.
Sintra Business Park
Zona Industrial da

Romania

Artis Bio Tech

Str. Sf. Spiridon, nr. 12
ap. 2, sect. 2
Bucuresti

Romania

Russia

CUYMKO TPEMMHT 000
1-as yn.byxsoctosa 12/11
107258, Mockea

Serbia Montenegro
NOVODEX d.o.o.
Kneginje Zorke 2
11000 Beograd
Srbija

Singapore

Raydent supplies (S) PTE LTD
6 Ubi Road 1#04-01
Wintech Centre

Singapore 408726

Abrunheira Poccus Singapore
Edificio 1-2° |
2710-089 Sintra Saudi Arabia, Kuwait, Oman  Slovakia
Portugal Star Science International Sanitaria spol. s.r.o.
GmbH Sabinovskd 4
Qatar Jupiterstrasse 57 - Apt. 1458 821 02 Bratislava
s w0 pds Ubas CH-3015 Bern Slovensko
(37 e g A5, 0 b i i) SWitzerland
(37 655 ol £ I, e 0 i e b i)
(m)
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Dok Best.-Nr. — Typopharma
Mandant — Stoff-Nr.: - PZ: 90 x 68 Code-Nr.: —

Bezeichnung: Mucograft

Aufmachung: 34-sprachig

Farben: schwarz

Einsatzdatum Produktion:

genehmigt:

Datum:



Slovenia Spain Thailand
Aurora Dental d.o.o. Laboratorios Inibsa, S.A. muvgufﬂy'—ﬁﬁm
Brilejeva Ulica 2 Ctra. Sabadell-Granollers luTlo-taun 386
1000 Ljubljana km 14,5 TRYN1UTEDTUA
Slovenija 08185 Lliga de Vall AUUFYUIN 7TATINNY
(Barcelona) Uszinalne 10110
South Africa Espafia
Implants for Africa (PTY) Ltd Turkey
Unit 30 B Sweden Bioport Ltd. Sti.
Platinum Junction Business Unident AB Biiyiikdere cd. Subay Evleri
Park Box 229 9 Blok D.1
School Street 311 23 Falkenberg 34394 Esentepe-Istanbul
7441 Milnerton Sverige Turkey
South Afrika
Switzerland Ukraine
South Korea Karr Dental AG MM nntoc
Sh= Zhoj & Zugerstrasse 56 syn.Maciuna, 36
(F)Y Lol M = 8810 Horgen NbBiB 79038
MEA B XS Schweiz YkpaiHa
944-24 Mot d 4%
134-280
s
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Dok Best.-Nr. - Typopharma
Mandant — Stoff-Nr.: - PZ: 90 x 68 Code-Nr.: —

Bezeichnung: Mucograft

Aufmachung: 34-sprachig

Farben: schwarz

Einsatzdatum Produktion:

genehmigt: Datum:



United Arab Emirates

Al Hayat Pharmaceuticals
P.O. Box 4483

Sharjah

United Arab Emirates

United Kingdom, Ireland
Geistlich Biomaterials
Geistlich Sons Limited
Long Lane

Chester CH2 2PF

Great Britain

Uruguay

USA, Canada

Osteohealth

Division of Luitpold Pharm.,
Inc.

One Luitpold Drive

P.O. Box 9001

Shirley, New York 11967
United States of America

Venezuela

Tecniservicios
Odontologicos 2200 C.A.
Avda. Francisco de Miranda
Edf. 407, Mezzanina

Vietnam

D.O.E.

(Dentistry Of Excellence)
199 Nguyen Thi Minh Khai
Dist.1 - Ho Chi Minh City
Vietnam

Pro3implant s.r.l. Ofc. M4

Colonia 2099, piso 1 Los Ruices

Montevideo Caracas 1070

CP:11200 Venezuela

Uruguay
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Dok Best.-Nr. - Typopharma
Mandant — Stoff-Nr.: — PZ: 90 x 68 Code-Nr.: —

Bezeichnung: Mucograft

Aufmachung: 34-sprachig

Farben: schwarz

Einsatzdatum Produktion:

genehmigt: Datum:



Space for notes
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Dok Best.-Nr. - Typopharma
Mandant — Stoff-Nr.: - PZ: 90 x 68 Code-Nr.: —
Bezeichnung: Mucograft Aufmachung: 34-sprachig

Farben: schwarz
Einsatzdatum Produktion: genehmigt: Datum:




Space for notes

937170/0909
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Dok Best.-Nr. - Typopharma
Mandant — Stoff-Nr.: - PZ: 90 x 68 Code-Nr.: —
Bezeichnung: Mucograft Aufmachung: 34-sprachig

Farben: schwarz
Einsatzdatum Produktion: genehmigt: Datum:
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