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BbJ/ITAPCKA

CbcraB

Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal npegcrasnsisa pesopbupyema KonareHoBa
MaTpuLa, NonyyYeHa upes CTaHAapTU3MPaHKM, KOHTPOIMPAHW NMPOU3BOACTBEHN npoLecy. Ko-
NareHbT e NoNyYeH OT BETEPUHAPHO cepTUdULIMPaHN NpaceTa U e BHUMATENHO NpeymncTeH, 3a
[a ce cBefe 0 MUHUMYM PUCKBT OT UMYyHONOMMUHK peakumu. Geistlich Mucograft® / Geistlich
Mucograft® Seal e crepunusnpaH upes y-paguauus.

Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal uma gBe cTpykTypw, konTo obpasysat AByc-
noeH npopykT. MabTHaTa CTPYKTypa ce CbCTOM OT KOMMAKTEH KOMareH v Mma rnagka Tekctypa.
BTopaTa CTpyKTypa ce CbCTOM OT CMOHIMO3HO CKefe oT Aeben Nopect KonareH.

Ceoictea / feicTene

Huckata MMYHOTreHHOCT M JoKasaHaTa BMOCHBMECTUMOCT BnaronpusaTcTeaT ynoTpebaTta Ha
Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal npu xMpypruuHmn MHTepBEHUMUM B yCTHATA
KyxuHa. [bArosnakHecTaTta MMKPOCTPYKTypa Ha Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft®
Seal necHo abcopbupa TeuHoCT. KoxepeHTHUTE KoflareHoBM BnakHa Ha Geistlich Mucograft® /
Geistlich Mucograft® Seal o6pa3syeaTt ocHOBHa TbkaHHa MaTpu1La, KOSTO Npuenea Jobpe Kbm
OKOJIHWTE W MOANEeXallynTe TbKaHW. MbTHaTa CTPYKTypa Ha KOMMAKTHUS KofareH npegnassa
paHaTa B c/lyuyaun Ha OTKPWUTO 3apacTBaHe v NO3BOMSBa ThKaHHA aaxesus 1 [o6po 3apacTBaHe
Ha paHaTa. BTopaTa cTpyKTypa, OT MOpecT KoflareH, ce NocTaBsi B CbCEACTBO C peLMMNMeHTHaTa
TbKaH, 33 [1a yNecH obpa3yBaHeTo Ha KpbBeH CbCMpeK, MO3BONsBaliKM 0bpa3yBaHe Ha HOBWU
KPbBOHOCHW CbfOBe 3a 3apacTBaHe Ha paHaTa. PasrpaxgaHeto Ha Geistlich Mucograft® /
Geistlich Mucograft® Seal oTHema HsIKONKO Mecella CNopes MSCTOTO Ha XMpPypruyHaTa Hame-
ca, BacKynapu3sauusita U KoMopbMaHOCTTa Ha nalueHTa. Mopaaun ecTecTBeHUs MPOMU3X0A Ha
KonareHa, MoXe [ia ce 3abenexar Nneko nsfyBaHe 1 Bapuauuun B gebenvHarta Ha maTpuuaTta
Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal. BbamoxHO e dmKcrpaHe cbC CyTypy Man
wndToBe. MaTpuLaTa He € pEHTTeHOKOHTPACTHa.
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MpepHasHaueHue

Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal e npegHa3sHaueHa 3a n3non3eaHe B ciyuam

CbC 3aKPUTO W OTKPUTO 3apacTBaHe C LieN:

> 3aTBapsiHe Ha paHM Ha yCTHaTa nurasunua

> MOAMOMaraHe Ha 3apacTBaHeTO Ha PaHW W pereHepaLMoHHWTE NPOLIECH B CllyYait Ha aede-
KTW 1 aecrLMTU Ha YCTHaTa Nuraenua.

BbnpocHuTe fedekTn 1 gedrLmnTh Ha ycTHaTa IMraBuLa MoXe a ca Cb3aaleHU XUPYpPruuHO

WKW Aa ca BCNefCTBME Ha TPaBMaTUUHM YBPeXAaHWs, NaTONOTUUHU CbCTOSIHUS, IEUEHUS U

Tepanuu Unn NMUHM BUTOBM HaBULN.

MokasaHus
Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal e npegHa3HaueHa 3a u3non3eaHe Npu xmMpyp-
TMUYHO NeyYeHne B CrIefHUTE KNMHUYHU Cllyyau:
> nedektn 1 gedrLMTM Ha YCTHATa NMraBMLa, CBbP3aHU C:
a) Hanuume Ha peLiecum
b) nunca Ha KepaTMHM3MpaHa TbKaH
C) pbbuOBa TbKaH.
> paHW Ha ycTHaTa N1raBumLa, CBbP3aHu C:
a) npoLenypv 3a KOCTHa pereHepauus
b) nunca Ha meka TbkaH.

YkasaHus 3a ynorpeba

Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal TpsibBa ga ce n3non3ea oT NMLEH3MPaHU 3b-

6onekapuv/nexkapu, obyueHn B XMpYpPruuHOTO NeyeHne Ha MeK1Te TbKaHM Ha YCTHaTa KyxuHa.

Mpw paboTa ¢ Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal Tps6sa pa ce cnaseat obLmTe

NPUHLMNN Ha cTepunHo BopaBeHe N MeMKaLMs Ha NaLMeHTUTE.

> [ledekTbT ce pa3kpmBa NOCPEeLCTBOM NPaBUIHO NOAroTBEHO(M) Namb0o(a) Mnm ekcTpakLms
Ha 3b6(1) 1 ce NpeanpuemaT obrMuanHUTE XMpPYPruuHK NpoLenypu Npu cb3aaBaHe Ha
MpaBWIHO NOATOTBEHO JTOXe.

> Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal ce nsps3sa, ako e HeobxofMMO, [0 13-
NCKBaHWTe pa3mep 1 hopma.

> Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal Tpsi6Ba fa ocTaHe cyxa no Bpeme Ha nog-
roToBKaTa M NpunaraHeTo Bbpxy Aedekra. Geistlich Mucograft® Seal e npegHasHaueHa ga
nofnomara 3apacTBaHeToO Ha paHaTa Ha 1raBMLaTa cnef eKcTpakLms Ha 3bb.

> CnoHrnosHata cTpykTypa Ha Geistlich Mucograft® Seal ce ngeHTudnumpa upes sanvbHa-
Ta MBMULQ, 3@ A Ce rapaHT1pa, Ye NpaBUIHaTa CTPaHa ce NocTaBs ob6bpHaTa KbM KOCTTa.
KomnakTHaTa cTpykTypa TpsibBa [ia e o6bpHaTa HaBbH, Aaney oT nog/exallarta KocT. 3a
MOCTWUraHe Ha afxe3us MaTpMLaTa ce Npuara Bbpxy NOArOTBEHOTO MACTO U ce hmKempa
BHMMAaTESHO 3a M3BeCTEH NEepMof, 3a a Ce NMO3BO/N NMPOHMKBAHe Ha KPbBTA M eKcyaaTuTe
B MaTpuLaTa, KOeTo 4aBa Bb3MOXHOCT 3a A406PO afanTMpaHe 1 afxe3us Ha MaTpMLaTa KbM
nof/exalata NOBbPXHOCT M yNecHsBa 06pa3yBaHeTo Ha KpbBeH ChCMpeK.

> be3 komnpecus Ha Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal: KonareHosata maTpu-
La TpsibBa fja oCTaHe HEKOMMNPeCMpaHa npeau, No Bpeme Ha v cef, XMpypruvHarta Hameca.



> be3 Hatuck okono Geistlich Mucograft®: Tpsibea aa ce 136sirBa kKakbBTO U Aa 610 HATUCK
Ha MekuTe TbkaHu okono Geistlich Mucograft®.

> Korato Geistlich Mucograft® Seal ce n3nonsea npu npoueaypu 3a KOCTHa pereHepaumsi,
peduLMTBT Ha NoanexalliaTta KocT TpsibBa fa ce 3aMmb/IHM CbC 3aMa3Ball, MSCTOTO MaTepumarn
(Hanp. Geistlich Bio-Oss® Collagen).

> Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal moxe fa ce n3nonsea B ciyuam Cbe
3aKpUTO M OTKPUTO 3apacTBaHe. [pu ynoTpeba 3a neveHne Ha LePpULNTA Ha yCTHaTa
NNraBMLa, CBbP3aHK C Hanuume Ha peuecmn, Geistlich Mucograft® Tpsbea na ce usnonsea
Hanb/IHO MOTOMEeHa.

> JlokanHa ynotpeba Ha Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal ¢ nekapcreeHu
NPOAYKTH, CNUPT, Ae3nHMEKTAHTU UM aHTUOMOTULM He e U3CNefBaHa.

CneumanHu MHCTPYKL UM Npu ynoTpe6a B nepmogoHTONOrMATa

OCHOBHO M3MCKBaHe 3a YCMEeLIHO NapoLOHTaNHO fleveHre BKIOUBa epagmnKkalmns Ha noase-
Xala 6akTtepmanHa MHdeKLMs, KakTo U afekBaTHa yCTHa xurveHa. CnepoBaTenHo npenu
XVPYpPruyHa MHTepBEHLMS NaumeHT1Te TpsibBa Aa NpeMuHaT xmurmeHHa dasa — neyeHme, Cbe-
TOSILLLO C& OT MHCTPYKLMM 33 YCTHA XMTMeHa, OTCTpaHsBaHe Ha 3bbeH kambk, obpaboTBaHe Ha
KOPEHWTE 1 KOPEKLMS Ha OKJTy3MsTa, KOraTo e NokasaHo.

CneponepaTUBHN rpyXXK

TpsibBa fa ce ocurypsT obruaiHWTe cnegonepaTmBHN FPUXN U Meankaums. JonbAHUTENHO
NpoTETUYHO NeyeHne TpsibBa fia Ce M3BbPLLIBA ef1Ba C/lef NepuoA Ha 3apacTBaHe, 3a fja ce ocu-
r'ypv nb/IHa MEKOTbKaHHa pereHepayus.

OrpaHuueHuns 3a ynotpebara

[TpomusonokasaHus

> Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal He Tpsi6Ba fa ce n3non3ea npu Hanuume
Ha paHu ¢ ocTpa NHbeKLMs.

> Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal He Tps6Ba fa ce n3non3ea Npu NaLUeHTU
C M3BECTHa aneprus KbMm KonareH.

MpednasHu mepku

Geistlich Mucograft®/Geistlich Mucograft® Seal Tpsi6Ba fa ce n3nonsea c ocobeHo BHUMaHMe

npy NaLMeHTU C:

> XpoHMUHa nHdeKLMs (Hanp. OCTEOMMENUT) Ha MSCTOTO Ha XMPyprvyHaTa Hameca

> HekoHTponvpaHu meTabonnTHK 3abonsiBaHus, Hanp. Anabet, octeomanalus, 3abonssa-

HWS Ha WMTOBMAHATA XKe3a

MpOABAXKNTENHO NeYeHNe C KOPTUKOCTEPOUM

ABTOMMYHHW 3a60NsBaHNA

JTvuetepanus

Te>kko THoTHOHONYLLEHE.

Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal e TunnueH HemeTaneH gMamarHUTEH maTe-

puan, nofobeH Ha MOBEUETO YOBELLKM TbKaHW. T He MOXe Aa ce 3arpsiBa UMW Aa AeicTBa

KaTo MarHuT No BpemMe Ha uscneasaxe ¢ AMP. Geistlich Mucograft®/Geistlich Mucograft® Seal

He e cneumndunyHo nscnensaH 8 MP cpepa.

v VvV VvV Vv
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Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal moxe aa ce nsnonssa c metanHu nsgenus. B
TaKbB C/lyyai MOXe [ia Ce HanoXu cneLnanHo BHUMaHue B MP cpepa.

NHTpaonepaTMBHO, ako ce Hanara NpoAyKTLT Aa Ce OTCTPaHW, MOXe [1a Ce MOCTUTHE MbIIHO
OTCTpaHsiBaHe. B noctonepatvBHaTa ha3a MoxXe 1a He € Bb3MOXHO Mb/IHO OTCTpaHsiBaHe, Thi
KaTo C BPEMETO MPOAYKTBT Ce MHTErpUpa B HaIMUHaTa ThKaH.

MNpe3 nbpBuTe UeTUPU ceaMULLM 061aCcTTa C MoCTaBeH rpadT He TpsibBa fja ce NOUMCTBA C UeTKa
n TpsibBa fa ce 136srea NpeKoMepHO MYCKYSTHO TETNIEHE UM TPaBMa Ha TPETUPAHUTE yuacTb-
um.

MpopyKTHT € NpefHa3HaueH 3a ynotpeba npu egnH NauMeHT U B efHOKpaTHa MeaULMHCKa
npouenypa. Bcekn npoaykT, KoiMTo He e 61N Hy>XXeH B Ta3n efHOKpaTHa npoueaypa, Tpsbsa fa
Ce VU3XBbP/W, Thbi1 KaTO CTEPUSTHOCTTA U CTabMMHOCTTa He MOraT Aa ce rapaHTMpar cfief OTBa-
psiHe Ha OpUrMHaNHaTa MbpPBUYHA ONaKOBKa.

He>xenaHu peakuum

MNMoHe>xxe MaTpuLaTa e KolareHoB NPOAYKT, B MHOMO Pefik1 C/lyyan MOXe Aa Bb3HUKHAT anep-
TMUYHW peakLun. Bb3MOXHM HeXXenaHu peakunm, KOUMTO MOraT Aa Bb3HWKHAT MpU BCAKA XWU-
PYpPryuuHa Hameca, BK/HOUBaT: MOJyBaHe Ha MACTOTO Ha onepaTMBHaTa MHTEPBEHLMS, OTXBBbP-
nsHe Ha NamboTo, KbpBEHE, TOKA/THO Bb3ManeHne/Hekpo3a N UHdeKuns. Tesn HexenaHu
peakunn MoraT fa foBeAaT Ao HapyLLeHO TbKaHHO 3apacTBaHe. [lpyru cMyLLieH s, CBbp3aHu C
XMPYpruvHaTa Hameca, KOMTO MOraT fia Bb3HMKHAT, BKFOUBAT 3aryba Ha KocT 1 6onka.

BpemeHHOCT / KbpmeHe
HsiMa HannuHM faHHKM 3a ynoTpebaTta Ha NpofyKTa Nno Bpeme Ha OpeMeHHOCT UK KbpMEHE.

Apyra nndopmauns

® [la He ce n3non3sa NOBTOPHO
@ [la He ce cTepunM3Mpa NOBTOPHO
g Cpok Ha rogHocT

‘Wﬂfzw OrpaHunueHue 3a Temnepatypa

‘
o

‘T‘ [la ce nasu cyxo

@ [la He ce n3n0N3Ba, ako OMNakoBKaTa e NoBpefeHa

2{5 [la ce na3n oT cnbHYEeBa CBETANHA

A BHVMaHMe

Dj] MornepHeTe enekTpoHHUTe VIHCTpYKUMKM 3a ynoTpeba
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OnakoBka

Geistlich Mucograft®/Geistlich Mucograft® Seal e onakoBaHa B ABOMHa onakoeka:
Geistlich Mucograft®, 1 matpuua, pasmep 15 mm x 20 mm

Geistlich Mucograft®, 1 matpuua, pasmep 20 mm x 30 mm

Geistlich Mucograft®, 1 matpumua, pasmep 30 mm x 40 mm

Geistlich Mucograft® Seal, T matpuua, grameTbp 8 mm

Geistlich Mucograft® Seal, T matpuua, grnameTsbp 12 mm

“ MpounseoguTten
Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40
6110 Wolhusen
LLIsenuapus

Ten.: +41 41492 5555

Jama Ha uzzomssiHe Ha uH@popmayusima: 2020-08
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CESKY

Slozeni

Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal je vstfebatelnd, porézni kolagenova matrice
ziskand standardizovanymi fizenymi vyrobnimi procesy. Kolagen je extrahovan z prasat certi-
fikovanych veterindfem a je podroben peclivému ¢isténi, aby se predeslo riziku imunologic-
kych reakci. Matrice Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal je sterilizovana zafenim
Y.

Matrice Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal ma dvé struktury, které tvofi dvoj-
vrstevnaty vyrobek. Hustd struktura se skldda z kompaktniho kolagenu a mé hladkou texturu.
Druha struktura se sklada ze silného, porézniho kolagenniho spongiozniho skeletu.

Vlastnosti / tcinky

Nizka imunogenicita a provérena biologicka snasenlivost jsou vyhodné pro pouZiti matrice
Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal v dentdlni a maxilofacialni chirurgii. Mik-
rostruktura dlouhych vldken matrice Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal rych-
le absorbuje tekutinu. Souvisla kolagenni vldkna matrice Geistlich Mucograft® / Geistlich
Mucograft® Seal vytvafi zédkladni tkafovou matrici, kterd dobfe pfilne k okolnim a podloZnim
tkanim. Husta struktura kompaktniho kolagenu chrani ranu v situacich, kdy se hoji otevrena, a
umoznuje pfilnuti tkdné a pfiznivé hojeni rany. Druhd struktura se skladd z porézniho kolagenu
a je umisténd vedle hostitelské tkané, aby podporovala utvareni krevni srazeniny, coZz umoz-
ni novotvorbu krevnich cév pro hojenfi rany. Rozklad matrice Geistlich Mucograft® / Geistlich
Mucograft® Seal trva nékolik mésict v zévislosti na misté chirurgického vykonu, vaskularizaci a
komorbiditach pacienta. Vzhledem k pfirozenému plivodu kolagenu je moZno pozorovat mirné
vyklenuti i odchylky v tloustce matrice Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal. Fixace
je moznd stehy nebo svorkami. Matrice je prostupna pro zéreni.
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Zamyslené pouziti

Matrice Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal je ur¢ena k pouZiti pfi situacich hoje-

ni uzaviené ¢i oteviené rany k:

> uzavfeni ran na sliznici dstni dutiny

> podpora procesu hojeni a regenerace rany v pfipadé defektl a deficienci sliznice dstni duti-
ny.

Zminéné defekty a deficience sliznice ustni dutiny mohou byt vytvoreny chirurgicky nebo byt

disledkem traumatickych poranéni, patologickych stav(, |écby a terapii nebo zvykd v rdmci

osobniho zivotniho stylu v minulosti.

Indikace
Matrice Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal je urcena k poufZiti pfi chirurgické
|é¢bé nésledujicich klinickych stav(:
> defekty a deficience sliznice dutiny dstni spojené s:
a) pritomnosti prohlubni
b) nedostatkem keratinizované tkané
) zjizvenou tkéni.
> poranéni sliznice dutiny dstni spojend s:
a) postupy pfi tkarnové regeneraci
b) nedostatkem mékké tkané.

Navod k pouziti

Matrice Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal jsou uréeny k pouzivani zubnich léka-

ri/1ékard s licenct, ktefi byli vySkoleni v chirurgické 1é¢bé mékké tkané dutiny ustni. Pfi pouziva-

ni matrice Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal se musfi dodrZovat obecné principy

sterilni manipulace a medikace pacienta.

> Defekt se zpfistupni pomoci radné pripraveného laloku (pripravenych lalokd) nebo extrakei
zubu/zubd. K vytvoreni spravné pfipraveného mista vykonu se pouziji bézné chirurgické
postupy.

> Matrice Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal se nafeze na potfebnou velikost a
tvar.

> Béhem fezanf a nanaseni na defekt musi matrice Geistlich Mucograft® / Geistlich
Mucograft® Seal zlistat suchd. Matrice Geistlich Mucograft® Seal je urcena k podpore hojeni
rany na sliznici po extrakci zubu.

> Spongidzni struktura matrice Geistlich Mucograft® Seal se rozpozné podle k tomu ur¢ené-
mu prouzku, aby bylo zajisténo, Ze bude smérovat ke kosti spravna strana. Kompaktni struk-
tura musi smérovat smérem ven, pry¢ od podlozni kosti. Aby se dosahlo adheze, matrice se
prilozi pres pripravené misto a peclivé se na ném pfidrzi po dobu umoznujici Gplné prostou-
peni matrice krvi a vypotkem umozni jeji dokonalé pfizplsobeni a ulpéni matrice k povrchu
usnadnf tvorbu krevni srazeniny pod matrici.

> Matrici Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal nestladujte: Kolagenova matrice by
méla z(istat nestlacend pred chirurgickym vykonem, béhem a néj a po ném.

> Bez napnuti okolo matrice Geistlich Mucograft®: Nesmi dojit k Zadnému napnuti mékkych
tkani okolo matrice Geistlich Mucograft®.



> Pfi pouZiti matrice Geistlich Mucograft® Seal v postupech tkéfové regenerace musi byt
podlozni kostni deficience vyplnéna materidlem zachovévajicim prostor (napf. kolagenem
Geistlich Bio-Oss® Collagen).

> Matrice Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal Ize pfi situacich, kdy se hoji uza-
viené Ci oteviené rany. Pri pouziti k 1écbé defekt( sliznice dutiny Ustni spojenych s pfitom-
nosti prohlubni je nutné pouzivat matrici Geistlich Mucograft® zcela ponofenou.

> Lokalni pouZiti matrice Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal s Ié¢ivymi p¥iprav-
ky, alkoholem, dezinfekénimi ¢inidly nebo antibiotiky nebylo zkoumano.

Zvlastni pokyny pro pouziti v periodontologii

Zakladnim pozadavkem uspésné parodontalni |écby je odstranéni zakladni bakteridlni infekce a
rovnéz dukladnd hygiena ustni dutiny. Pfed chirurgickym vykonem se proto doporucuje zavede-
ni hygienické faze zahrnujici Fadné pouceni pacienta, v€etné pokynd k provadénf dstni hygieny,
Skalovani, srovnani kofend a Uprav okluze, pokud je indikovano.

Pooperacni péce
Je tfeba dodrzovat béZnou pooperaéni péci a podavat medikamentdézni IéCbu. Pro zajisténi upl-
né regenerace mékké tkdné Ize dalsi protetickou [é¢bu provadét az po fazi zhojeni.

Omezeni pro pouziti

Kontraindikace

> Matrice Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal se nesmfi pouZivat v pfitomnosti
akutné infikovanych ran.

> Matrice Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal se nesmfi pouZivat u pacient( s
prokdzanou alergii na kolagen.

Specidlni opatreni

Matrice Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal se musi pouZivat se zvlastni opatr-

nosti u pacient(:

> s chronickou infekci (napf. osteomyelitidou) v misté chirurgického zadkroku

> s nekontrolovanymi metabolickymi onemocnénimi, napf. diabetes, osteomalacie, poruchy

Stitné zlazy

podstupujicich dlouhodobou Ié¢bou kortikosteroidy

s autoimunitnimi onemocnénimi

podstupujicich radioterapii

ktefi jsou tézkymi kufaky.

Matrice Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal je typicky nekovovy diamagneticky

materidl stejné jako vétSina lidskych tkdni. NemUze se zahfivat ani plsobit jako magnet bé-

hem vy3Setfeni MR. Matrice Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal nebyly konkrétné

zkoumany v prostiedi MR.

Matrice Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal mdZze byt pouZivana s kovovym hard-

warem. V tomto pfipadé se mize vyZadovat zvlastni opatfeni pro prostifedi MR.

Pokud nemusi byt vyrobek odstranén bé&hem operace, |ze dosahnout Uplného odstranéni. V

pooperacni fazi neni mozné Uplné odstranéni, protoZe se vyrobek béhem doby zaclenil do sta-

vajici tkdné.

>
>
>
>
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Oblast $tépu by se neméla o3etiovat kartackem prvni ¢tyfi tydny a b&hem prvni Ctyfi tydny by
nemélo dochdzet k nadmérnému napnuti svall nebo traumatu v 1é¢enych mistech.

Vyrobek je uréen k pouZiti u jediného pacienta v jediném |ékaFském vykonu. Jakykoliv vyrobek,
ktery se nepozaduje v jednordzovém vykonu by mél byt zlikvidovdn, protozZe nelze zajistit steri-
litu a stabilitu, jakmile byl otevien origindIni primdrn{ obal.

NeZadouci Gcinky

Vzhledem k tomu, Ze je matrice vyrobkem z kolagenu, mohou se objevit velmi vzacné pfipady
alergickych reakci. Mozné nezadouci ucinky, které se mohou vyskytnout u kazdého chirurgické-
ho zékroku, zahrnuji otok v misté zakroku, odlupovani chlopné, krvaceni, mistni zanéty/nekréza
a infekce. Tyto nezadouci ucinky by mohly vést k snizenému hojenf tkané. Jiné poruchy souvi-
sejici s chirurgickym vykonem, které se mohou objevit, zahrnuji ztratu kostni hmoty a bolest.

Téhotenstvi / kojeni
Nejsou k dispozici tidaje o pouZziti vyrobku béhem téhotenstvi nebo kojeni.

Dalsi informace

® Opakované nepouzivejte

@ Opakované nesterilizujte
g PouZijte do

‘Wﬂfzw Teplotni limit

T Chrante pred vlhkosti

NepouZivejte, jestlize je obal poskozeny

Chranite pred slune¢nim svétlem

Upozornéni

Ridte se elektronickym névodem k pouZiti

Sterilizovédno ozafovanim

Cislo arze

Katalogové ¢islo

Symbol recyklace

CRUNEREINRE W)

Rusky dovozni symbol

1IMOS



@ Ukrajinsky registracni symbol

UATR.039

Zplnomocnény zéstupce pro ES / EU

@ Dovozce

C€ Oznaceni CE

Baleni

Matrice Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal je balena do dvojitého sterilniho oba-
lu:

Geistlich Mucograft®, 1 matrice, velikost 15 mm x 20 mm

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

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

Geistlich Mucograft® Seal, 1 matrice, primér 8 mm

Geistlich Mucograft® Seal, 1 matrice, primér 12 mm

N Vyrobce

Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40
6110 Wolhusen
Svycarsko

Tel.: +41 41 492 55 55

Datum informace: 2020-08
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Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40

6110 Wolhusen
Switzerland

Tel.: +41 41492 55 55
info@geistlich.com
www.geistlich-pharma.com
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DANSK

Materiale

Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal er en resorberbar kollagenmatrice, der er
fremstillet ved hjeelp af standardiserede, kontrollerede produktionsprocesser. Kollagenet tages
fra dyrleegecertificerede svin, og er oprenset ngje for at minimere risikoen for immunologiske
reaktioner. Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal er steriliseret med gammastra-
ling.

Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal har to strukturer, der sammen danner et dob-
beltlaget produkt. Den taette struktur bestar af kompakt kollagen og har en glat tekstur. Den
anden struktur har en tyk, porgs, svampelignende opbygning.

Egenskaber / handling

Pa grund af den lave immunogenicitet og dokumenterede biokompatibilitet foretraekkes anven-
delsen af Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal til oralkirurgiske indgreb. Den lang-
fibrede mikrostruktur betyder, at Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal let opsuger
vaeske. De sammenhangende kollagenfibre fra Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft®
Seal danner en basal vaevsmatrice, som adharerer til det omkringliggende og underliggende
veaev. Det kompakte kollagens teette struktur beskytter saret ved aben heling og styrker vaevsad-
haerancen samt fremmer sarheling. Den anden struktur, der bestar af porgst kollagen, er place-
ret ved siden af vaertsvaevet for at stgtte dannelsen af blodkoaglet, som fremmer dannelsen af
nye blodkar til sarhelingen. Nedbrydningen af Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal
tager flere maneder afhangigt af operationsstedet, vaskulariseringen og patientens eventuelle
komorbiditeter. Pga. kollagenets naturlige oprindelse kan der forekomme variationer i tykkel-
sen pa Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seals. Det er muligt at fiksere membranen
med suturer eller stifter. Matricen er ikke rgntgenfast.
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Tilsigtet anvendelse

Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal er beregnet til at blive brugt i lukket og aben

heling til at:

> lukke sar i mundslimhinden

> stgtte sarheling og regenerationsprocesser i tilfeelde af defekter og svagheder i mundslim-
hinden.

De pagaeldende defekter og svagheder i mundslimhinden kan skyldes kirurgiske indgreb eller

veere et resultat af traumer, patologiske tilstande, medicinsk behandling eller personlige livs-

stilsvaner.

Indikationer
Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal er indiceret til brug ved kirurgiske indgreb af
folgende kliniske tilstande:
> defekter og mangler i mundslimhinden forbundet med:
a) forekomst af recessioner
b) mangel pa keratiniseret vaev
C) arveev.
> sar i mundslimhinden forbundet med:
a) indgreb mhp. knogleregeneration
b) mangel pa blagdt vaev.

Brugsanvisning

Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal skal anvendes af tandlaeger/laeger, der er ud-

dannede i kirurgisk behandling af oralt blgdt vaev. De generelle principper for steril hdndtering

og patientmedicinering skal fglges, nar Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal an-

vendes.

> Defekten eksponeres vha. korrekt klargjort(e) lap(per) eller tandekstraktion og de saedvanli-
ge kirurgiske procedurer til oprettelse af et korrekt klargjort operationssted fglges.

> Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal tilskaeres, sa det har den pakraevede stgr-
relse og facon.

> Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal skal forblive t@rt under tilskaeringen og
pafgringen pa defekten. Geistlich Mucograft® Seal er designet til at understgtte heling af
sar i mundslimhinden efter tandekstraktion.

> Geistlich Mucograft® Seals svampelignende struktur er angivet med en indlejret stribe, som
viser, at den rette side er anbragt ned mod knoglen. Den kompakte struktur skal vende udad
og vk fra den underliggende knogle. For at opnd adhaesion skal matricen pafgres over det
klargjorte sted og holdes omhyggeligt pa plads i tilstraekkelig tid til at sikre penetrering af
matricen af blod og ekssudat, hvilket muligggr god tilpasning og adhaesion af matricen til
underlaget og letter dannelsen af et blodkoagel.

> Ingen kompression af Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal: Kollagenmatricen
skal forblive ukomprimeret far, under og efter indgrebet.

> Ingen traekpavirkning omkring Geistlich Mucograft®: Enhver traekpavirkning i det blgde vaev
omkring Geistlich Mucograft® skal undgas.



> Nar Geistlich Mucograft® Seal anvendes til indgreb mhp. knogleregeneration, skal den un-
derliggende knoglemangel fyldes med et pladsbevarende materiale (f.eks. Geistlich Bio-Oss®
kollagen).

> Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal er beregnet til at blive brugt til bade luk-
ket og aben heling. Nar det anvendes til behandling af mangler i mundslimhinden forbundet
med forekomst af recessioner, skal Geistlich Mucograft® placeres helt nede i vaevet.

> Lokal brug af Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal sammen med leegemidler,
alkohol, desinfektionsmidler eller antibiotika er ikke unders@gt.

Saerlige anvisninger for anvendelse inden for parodontologi

Et grundlzeggende krav til vellykket parodontalbehandling omfatter fijernelse af den underlig-
gende bakterieinfektion samt tilstraekkelig oral hygiejne. Patienterne skal derfor gennemga en
hygiejnefase — en behandling, der bestar af vejledning i oral hygiejne, tandrensning og rodaf-
glatning samt eventuel okklusal justering, inden det kirurgiske indgreb.

Postoperativ pleje

Der skal gives den saedvanlige postoperative pleje og medicinering. Yderligere protesebehand-
ling ma kun foretages efter en ophelingsperiode for at sikre fuldsteendig regenerering af det
blgde vaev.

Begraensninger for brug

Kontraindikationer

> Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal ma ikke anvendes i naerheden af akut
inficerede sar.

> Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal ma ikke anvendes hos patienter med
kendt allergi over for kollagen.

Forholdsregler

Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal ma kun anvendes med saerlig forsigtighed hos

patienter med:

Kronisk infektion (f.eks. osteomyelitis) pa indgrebsstedet

Ukontrollerede metaboliske sygdomme, f.eks. diabetes, osteomalaki, thyroidealidelse

Langvarig kortikosteroidbehandling

Autoimmune sygdomme

Straleterapi

Storrygervaner.

Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal er et typisk ikke-metallisk diamagnetisk ma-

teriale, ligesom det meste vaev hos mennesker. Det kan ikke opvarmes eller fungere som en

magnet under en MR-undersggelse. Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal er ikke

blevet undersggt specifikt i MR-miljg.

Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal kan bruges sammen med metalartikler. | det-

te tilfeelde kan saerlig forsigtighed i MR-miljger veere pakraevet.

Produktet kan fiernes peroperativt, hvis det er ngdvendigt. | den postoperative fase kan fuld-

steendig flernelse vaere umulig, da produktet med tiden integreres i det eksisterende vaev.

>
>
>
>
>
>
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Graftomradet ma ikke bgrstes i de fgrste fire uger, og kraftige muskelsammentraekninger eller
-traumer i de behandlede omrader bgr undgas i de fgrste 4 uger.

Produktet er beregnet til brug hos en enkelt patient og til et enkelt medicinsk indgreb. Reste-
rende produkt, der ikke er blevet brugt under det enkelte indgreb, skal bortskaffes, da sterilitet
og stabilitet ikke kan garanteres, ndr den oprindelige primaere emballage farst er dbnet.

Bivirkninger

Da matricen er et kollagenprodukt, kan der i meget sjeeldne tilfelde opsta allergiske reaktioner.
Mulige komplikationer, der kan opsta ved ethvert indgreb, omfatter haevelse pd indgrebsste-
det, lgsning af lap, blgdning, lokal inflammation/nekrose og infektion. Disse bivirkninger kan
medfgre nedsat veaevsheling. Andre bivirkninger, der kan opsta i forbindelse med operationen,
omfatter knogletab og smerter.

Graviditet / amning
Der er ingen data tilgeengelige vedrgrende anvendelse af produktet under graviditet eller am-
ning.

Andre oplysninger
® Ma ikke genbruges
@ M3 ikke resteriliseres
g Sidste anvendelsesdato
mjﬂnm Temperaturgranse
T Opbevares tgrt
@ M3 ikke bruges, hvis emballagen er beskadiget
>/_§ Beskyttes mod sollys
A Forsigtig
Dj] Se brugsanvisningen elektronik
Steriliseret med straling
Batchnummer

Katalognummer
@ Genbrugssymbol
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Emballage

Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal er pakket i en steril dobbeltemballage:
Geistlich Mucograft® 1 matrice, stgrrelse 15 mm x 20 mm

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

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

Geistlich Mucograft® Seal, 1 matrice, 8 mm diameter

Geistlich Mucograft® Seal, 1 matrice, 12 mm diameter

“ Producent
Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40
6110 Wolhusen
Schweiz

TIf.: +41 41492 5555

Dato for oplysningerne: 2020-08
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DEUTSCH

Zusammensetzung

Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal ist eine resorbierbare Kollagenmatrix, die
durch standardisierte, kontrollierte Verfahren hergestellt wird. Das Kollagen wird aus tierarzt-
lich kontrollierten Schweinen gewonnen und sorgfaltig gereinigt, um das Risiko immunologi-
scher Reaktionen zu minimieren. Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal wird durch
y-Bestrahlung sterilisiert.

Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal hat zwei Strukturen, die ein Bilayer-Produkt
bilden. Die dichte Struktur besteht aus kompaktem Kollagen und hat eine glatte Textur. Eine
zweite Struktur besteht aus einem dicken, porésen, schwammartigen Kollagengerdst.

Eigenschaften / Wirkungen

Die geringe Immunogenitdt und nachgewiesene Biokompatibilitat beglinstigen den Einsatz von
Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal in der Oralchirurgie. Die langfaserige Mik-
rostruktur von Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal ist hochgradig fliissigkeits-
absorbierend. Die zusammenhingenden Kollagenfasern von Geistlich Mucograft® / Geistlich
Mucograft® Seal bilden eine grundlegende Gewebematrix, die gut am umliegenden und dar-
unter liegenden Gewebe anhaftet. Die dichte Struktur von kompaktem Kollagen schitzt die
Wunde bei Situationen mit offener Einheilung und erméglicht das Anhaften von Gewebe sowie
glinstige Wundheilung. Die zweite Struktur aus porésem Kollagen wird neben dem Empfan-
gergewebe platziert, um die Bildung des Blutkoagels zu unterstiitzen, was die Bildung neuer
BlutgefaRe fiir die Wundheilung erméglicht. Der Abbau von Geistlich Mucograft® / Geistlich
Mucograft® Seal dauert einige Monate, abhingig von der Operationsstelle, der Vaskularisie-
rung und Komorbiditdten des Patienten. Aufgrund des nattirlichen Ursprungs des Kollagens
kénnen eine leichte W6lbung der Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal Matrix und
Variationen der Matrixdicke auftreten. Eine Fixierung durch N&hte oder Pins ist méglich. Die
Matrix ist nicht rontgenopak.
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Vorgesehene Verwendung

Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal dient zur Verwendung in Situationen mit ge-

schlossener und offener Einheilung zum:

> Verschluss von Wunden der oralen Mukosa und zur

> Untersttitzung von Wundheilungs- und Regenerationsprozessen bei Defekten und Defiziten
der oralen Mukosa.

Die betroffenen Defekte und Defizite der oralen Mukosa kénnen durch chirurgische Eingriffe

entstanden sein oder auf traumatischen Verletzungen, pathologischen Zustdnden, medizini-

schen Behandlungen und Therapien oder personlichen Lebensgewohnheiten in der Anamnese

beruhen.

Indikationen
Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal ist indiziert zur Verwendung bei der operati-
ven Behandlung der folgenden klinischen Erkrankungen:
> Defekte und Defizite der oralen Mukosa im Zusammenhang mit:
a) Vorliegen von Rezessionen
b) Mangel an keratinisiertem Gewebe
¢) Narbengewebe.
> Wunden der oralen Mukosa im Zusammenhang mit:
a) Verfahren zur Knochenregeneration
b) Mangel an Weichgewebe.

Anwendungshinweise

Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal dirfen nur von approbierten Zahnarzten/

Arzten mit entsprechender Schulung in der chirurgischen Behandlung von oralem Weichge-

webe verwendet werden. Die allgemeinen Prinzipien des sterilen Arbeitens und der Patienten-

medikation mussen bei der Anwendung von Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal

beachtet werden.

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

> Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal wird bei Bedarf auf die benétigte Form
und GroRe zugeschnitten.

> Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal missen wihrend des Zuschneidens und
der Applikation auf den Defekt trocken bleiben. Geistlich Mucograft® Seal dient zur Unter-
sttitzung der Mukosa-Wundheilung nach einer Zahnextraktion.

> Die spongi6se Struktur von Geistlich Mucograft® Seal wird durch einen eingekerbten Strei-
fen identifiziert, um sicherzustellen, dass die korrekte Seite zum Knochen hin platziert wird.
Die kompakte Struktur muss nach auRen zeigen, weg vom darunterliegenden Knochen. Um
Adhdsion zu erreichen, wird die Matrix auf den praparierten Defekt gelegt und sorgsam fir
eine bestimmte Zeit am Platz gehalten, um Durchdringung der Matrix mit Blut und Exsudat
zu ermoglichen, was eine gute Adaptation und Adhé&sion der Matrix an die darunter liegen-
de Oberfldche ermoglicht und die Bildung eines Blutkoagels erleichtert.



> Keine Kompression von Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal: Die Kollagenmat-
rix sollte vor, wahrend und nach der Operation unkomprimiert bleiben.

> Keine Spannung um Geistlich Mucograft®: Jegliche Spannung der Weichgewebe um
Geistlich Mucograft® sollte vermieden werden.

> Bei der Verwendung von Geistlich Mucograft® Seal bei Verfahren zur Knochenregeneration
muss der darunter liegende Knochendefekt mit einem Platzhaltermaterial (z. B. Geistlich
Bio-Oss® Collagen) gefiillt werden.

> Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal kann sowohl in Situationen mit geschlos-
sener als auch solchen mit offener Einheilung verwendet werden. Beim Einsatz zur Behand-
lung von Defiziten der oralen Mukosa im Zusammenhang mit vorhandenen Rezessionen
sollte Geistlich Mucograft® vollstindig gedeckt verwendet werden.

> Die lokale Anwendung von Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal mit Arzneimit-
teln, Alkohol, Desinfektionsmitteln oder Antibiotika wurde nicht untersucht.

Besondere Hinweise fiir die Anwendung in der Parodontologie

Grundvoraussetzungen fiir die erfolgreiche Parodontalbehandlung sind die Ausmerzung der
zugrundeliegenden bakteriellen Infektion sowie eine ausreichende Mundhygiene. Vor dem
chirurgischen Eingriff missen die Patienten deshalb eine Hygiene-Behandlungsphase durch-
laufen, die Instruktionen zur Mundhygiene, Zahnsteinentfernung und Wurzelglattung sowie
okklusale Korrekturen umfasst, wenn indiziert.

Postoperative Versorgung

Die Uibliche postoperative Versorgung und Medikation sind anzuwenden. Weitere prothetische
Behandlungsmalnahmen sind erst nach einer Heilungsphase vorzunehmen, um die vollstandi-
ge Regeneration des Weichgewebes zu gewédhrleisten.

Anwendungseinschrankungen

Kontraindikationen

> Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal diirfen bei Vorliegen akut infizierter Wun-
den nicht verwendet werden.

> Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal durfen bei Patienten mit bekannter Aller-
gie gegen Kollagen nicht verwendet werden.

Vorsichtsmaf3nahmen

Mit besonderer Vorsicht ist Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® anzuwenden bei Pa-

tienten mit:

> chronischer Infektion an der Operationsstelle (z. B. Osteomyelitis)

> unkontrollierten Stoffwechselerkrankungen, z. B. Diabetes, Osteomalazie, Schilddriisensto-

rung

Langzeittherapie mit Kortikosteroiden

Autoimmunerkrankungen

Strahlentherapie

starkem Rauchen.

Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal ist ein typisches nichtmetallisches diamag-

netisches Material, wie die meisten menschlichen Gewebe. Es kann wihrend einer MRT-Un-

v VvV VvV Vv
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tersuchung nicht erhitzt werden oder als Magnet wirken. Geistlich Mucograft® / Geistlich
Mucograft® Seal wurde nicht speziell in einer MRT-Umgebung untersucht.

Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal kann mit Metallteilen verwendet werden. In
diesem Fall kann in einer MRT-Umgebung besondere Vorsicht erforderlich sein.

Intraoperativ kann, wenn das Produkt entfernt werden muss, eine vollstandige Entfernung er-
reicht werden. In der postoperativen Phase ist eine vollsténdige Entfernung eventuell nicht
moglich, da das Produkt mit der Zeit in das vorhandene Gewebe integriert wird.

Die augmentierte Region sollte in den ersten vier Wochen nicht mit der Zahnbrste gereinigt
werden, und tbermaRiger Muskelzug oder eine Traumatisierung der behandelten Bereiche ist
in diesem Zeitraum ebenfalls zu vermeiden.

Das Produkt ist fiir die Verwendung an einem einzigen Patienten in einem einzelnen medizini-
schen Verfahren vorgesehen. Jedes Produkt, das bei dem einzelnen medizinischen Verfahren
nicht benétigt wird, sollte entsorgt werden, da die Sterilitdt und Stabilitat nicht gewahrleistet
werden konnen, sobald die originale Primarverpackung gedffnet wurde.

Nebenwirkungen

Da die Matrix ein Kollagenprodukt ist, konnen in sehr seltenen Féllen allergische Reaktionen
auftreten. Mogliche Komplikationen, die wahrend jeder Operation auftreten kénnen, beinhal-
ten Schwellungen an der Operationsstelle, Verschorfung des Lappens, Blutungen, ortliche
Entziindungen/Nekrosen und Infektionen. Diese Nebenwirkungen kénnten zu reduzierter Ge-
webeheilung fiihren. Weitere mogliche Stérungen in Verbindung mit einer Operation sind Kno-
chenverlust und Schmerzen.

Schwangerschaft / Stillzeit
Zur Produktanwendung wahrend Schwangerschaft und Stillzeit liegen keine Daten vor.

Sonstige Hinweise

® Nicht wiederverwenden

@ Nicht resterilisieren

g Verfallsdatum

‘Wﬂfzw Temperaturgrenze

T Trocken aufbewahren

@ Bei beschddigter Verpackung nicht verwenden
>/_§ Vor Sonnenlicht schiitzen

A Achtung

Dj] Elektronische Gebrauchsanweisung lesen



Sterilisiert mittels Bestrahlung
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Importeur
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Verpackung

Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal ist in einer sterilen Doppelverpackung ver-
packt:

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

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

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

Geistlich Mucograft® Seal, 1 Matrix, 8 mm Durchmesser

Geistlich Mucograft® Seal, T Matrix, 12 mm Durchmesser

N Hersteller
Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40
6110 Wolhusen
Schweiz

Tel.: +41 41492 5555

Stand der Information: 2020-08
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Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40

6110 Wolhusen
Switzerland

Tel.: +41 41492 55 55
info@geistlich.com
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EAAHNIKA

ZovOeon

To Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal eival pla amoppodriopn PRTpa KOAayS-
vOU TIoU AGpBAvVETaL PHEOW TUTIOTIOLNHEVWY, EAEYXOHEVWV SLOSIKOOLWY TTOPOYWYNG. To KOAAG-
yovo AopBAveETaL OTIO XO{pPOUG TILOTOTIOLNHEVOUG OTIO KTNVIOTPO Kol KaBapiletal TTPOCEKTIKG
yla TNV €AaYLOTOTIOINoN TOU KIvEUVOU avosoAoyLIKWY avTidpdoewy. To Geistlich Mucograft® /

To Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal StaBétel SUo dopég, ol omoieg oxnpatifouv
éva SLoTpwpaTIKO TTpoidv. H Ttukvr) Sopr| amoteAsital amd CUPTIOYEG KOAAQYOVO Kal £XEL OHAAR
udn. M deutepn Sopr) amoTeAEITOL OTIO PLa AL, TTOPwON, oTIoYYWEN E0XGPa KOAayovou.

16w6tNTES / Apdion

H xopnAn avtlyovikotnTta Kol n amodedelypévn flooupBototnta euvoouyv Tn xprion tou Geistlich
Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal oTig oTOMOTIKES XElpOUpPYLKES eTtepPBdoELS. H pikpobo-
I VWV peyaAou prkoug tou Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal amoppodd €0-
KOAQ Tat UYPE. Ot CUVEKTLKEG iveg KoAaydvou Tou Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft®
Seal oxnpatidouv pla Bootkn PATPA LOTOU, 1 OTIOIO TIPOCKOAAGTOL KAAG 0TOUG TTEPLBAANOVTEG
Kal UTTOKEIPEVOUG LoTOUG. H Ttukvr] opr oupttayoUs KOAOYOVOU TIPOCTOTEVEL TO TPAUHG OF
TIEPLTITWOELG OVOLKTNG ETOUAWONG KAl ETILTPETIEL TNV TIPOOKOAANGON TWV LOTWVY KOL TNV EUVOLKNA
emoVAwon tpaupdtwy. H deutepn Sopn, amd mopwdeg koAAayovo, torobeteital SimAa otov
¢dAo&evolvta LOTO yla va uTtooTnpigeL Tn dnploupyia Tou BpduPou EMITPEMOVTAG TOV OXNHUOTL-
OpO VEWV alpoddpwv ayyeiwv yla tnv emolAwon tou tpalpatog. H amoddpnon Tou Geistlich
Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal Siopkei apkeToUg Priveg avaAoya e TN XELPOUPYLKN
TLEPLOXT, TNV AYYEIWON KAl TI§ OUVVOONPOTNTEG TOU aoBevoug. Adyw NG GUOLKAG TTPOEAEUONG
TOU KOAAayovou, gival Suvatdv va TtapatnpnBolv ehadpd e{oyKWHATA KL SLOKUPGVOELG OTO
TIGXO0G TNG PNRTPag Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal. Eivaw Suvatr| n kaBnAwon
HE pappaTa 1 Kapdideg. H uRtpa dev gival aKTIVOOKLEPT).
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Evéebetypévn xprion

To Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal mpoopiletal yia xprjon o€ KATOOTACELG

KAELOTNG KAl AVOLKTHG ETOUAWONG YLat:

> TN OUYKAELON TPOUPGTWY TOU CTOPOTIKOU BAgvvoyoOvou

> TNV UTTOoTNPLEN TNG EMOUAWONG TPOUHGTWY Kol SIOSIKACLWV OvayEvvnong o€ TIEPITTTWOon
EMEPPATWY KOL QVETIAPKELWY TOU OTOUATLKOU BAevvoydvou.

Ta gV AOyw ENAEIUPOTO KOL Ol AVETIAPKELEG TOU OTOUATLKOU BAgvvoyovou pttopei va éxouv &n-

HloupynOEl XELPOUPYLKA ] VO TIPOEPXOVTAL OTIO TPAUHOTIKEG BAGPEG, TTOBOAOYLKEG KATOOTACELS,

LOTPLKEG aYWYEG KOl BEpOTTEIEG I} LOTOPIKO TTPOCWTILKWY GUVNBELLV TPOTIOU (WG,

Evéeilerg
To Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal mpoopiletal yia Xprion oTn XELPOUPYLKNQ
Bepateia Twv 0KOAOUBWY KAVIKWY KATAOTACEWV:
> eMNEIPPOTA KOL OVETIAPKELEG TOU OTOPOTLKOU BAevvoydvou Ttou oxetiloval pe:
a) mopoucia uplioewy
b) éM\ewpn kepatvorolnuévou LoTou
¢) ouAwén LoTo.
> TpaUPATO TOU OTOHOTIKOU BAgvvoyovou Ttou oxetilovTtal Ye:
a) Sladikaoieg 0OTIKNG avayévvnong
b) éMN\ewpn poAaKwy LOTWV.

Odnyiec xpriong

Ta Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal mpoopilovtal yia xprjon omo adelouyxoug

080VTIATPOUG/LaTPOUG TTOU EivaL EKTTALSEUPEVOL OTN XELPOUPYLKI OLAXEIPLON TWV OTOHOTIKWV

HOAAKWV LoTwv. Kata ™ xprion Twv Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal mpémnet

VO TNPOUVTOL Ol YEVIKEG OPXEG AONTITOU XELPLOPOU Kol PAPHOAKEUTIKAG AywynG Tou aoBevoug.

> To ENAELPPO ATTOKAAUTITETAL HECW KOTGAANAG TTPOETOLHOCHEVOU(WV) KpnpvoU(wv) 1| ayw-
yNG Sovtiou/SovTLWV Kal TIPaYHATOTIOLOUVTAL Ol OUVHBELG XELpoUPYLKEG SLoSIKaoiEG yia TN
Snuloupyia PLoG KATAAANAG TIPOETOLPACPEVNG TIEPLOXNG.

> To Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal koBetal, €dv eival amapaitnto, 0To
OTIATOUHEVO PEYEDOG KOL OXTHO.

> To Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal pémel va TopopéveL OTEYVO KOTA TN
SLAPKELD TNG TIEPLKOTIAG KAl TNG pappoynG oto ENAetppa. To Geistlich Mucograft® Seal eivat
oxeSL00PEVO Yia va UTtooTnpilel TNV €MTOUAWGT TPAUUATWY Tou BAeVVOYOVOU PETE OTIO TNV
etaywyn dovtiou.

> H omoyywdng dopr) Tou Geistlich Mucograft® Seal avayvwpiletatl omo pla eswyAudn Awpi-
ba Staopalilovtog OTL N owoTH TTAEUP TOTIOBETETAL OTPAPKEVN TIPOG TO 00TO. H oupTmaynig
Sopn TpéTeL va KOLTAeL TTPOG Ta £€w, HOKPLA OTIO TO UTTOKEIPEVO 00TO. MNa va emtiTeuyBei
TIPOOKOAANGN, N PATPC EPAPUOLETAL ETTAVW OTNV TIPOETOLUOCHEV TIEPLOXT] KOL CUYKPOTETOL
TIPOOEKTIKA 0T 001 TNG YO KATTOLO XPOVIKO SlaoTnpa emitpémovTag tTnv TANpn dieiobuon
NG PNATPOG OTIO aipa KoL e§IOPWPATA, TO OTIOIO ETIITPETTEL TNV KAAT TIPOCOPHOYH KAl TIpO-
OKOAANGON TNG UATPOG OTNV UTTOKE{PEVN eTIdAVELT KOl SLEUKOAUVEL TOV OXNUOTIONS BpdpfBou
aipotog.



> Kapia oupmieon tou Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal: H prjtpa koAMayd-
vou Ba TIPETEL VO TTOPAPEIVEL AOUPTTIEDT TIPLY, KOTA TN SIGPKELD KAL JETG TN XELPOUPYLKA
eméppaon.

> Kapio tdon yupw omd 1o Geistlich Mucograft®: Omoladnmote t¢on Twv OAAKWY LoTWV
yUpw amo to Geistlich Mucograft® mpémnet va amodevyetal.

> ‘Otav 1o Geistlich Mucograft® Seal xpnotyomnoleital oe 51adtkaoieg 0OTIKAG avoyévvnong, TO
EANELPPO TOU UTTOKE{IEVOU 0OTOU TIPETTEL VO TIANPUVETAL PE UAIKS SLOTRPNONG amooTaong
(m.x. Geistlich Bio-Oss® Collagen).

> To Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal pmopei va xpnowomoinfei oe kataoTo-
0€1G TO00 KAELOTNG OO0 KOl AVOLKTHG emoUAwong. Otav xpnolyomoleital yia tn Bepareia
EAMELPPATWY TOU oToPaTIKOU BAevvoydvou TTou oXeTi{ovTal Pe TNV Ttapousia UPL{oEWY, TO
Geistlich Mucograft® mpémel va xpnolpomoleitatl AR pwg epPubilopévo.

> H tomukn xprjon tou Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal padi pe pappakeutt-
K& TTPOTOVTA, OAKOOAN, ATTOAUHAVTIKS 1] OVTIBLOTIKG Sev €xel peNeTnOEL.

Ewdikég 0dnyisg yua xprion otnv meplodovroloyia

Mia Baoikn amaitnon yla tnv emituyn meplodovioloyikn Bepareia epAapBavel Tnv EAAeLPn
OTIOLAOONTIOTE UTTOKEIMEVNG BAKTNPLOKNAG AOIHWENG KOBWE KAl TNV ETTAPKI) OTOUATLKI UYLELWVT.
o Tov Adyo auTo, TIPLV TN XELPOUPYLKI] EMEUPAON, CUVIOTATOL VO €XEL TiponynBei pla paon uyt-
€wvnG-Bepameiag, ou Ba pémel va tepAapBavel KATAAANAeG 0dnyieg yla Tov acBevn, amotpu-
yworn Kot pLdikr amoteorn, Kabwg Kal TTpocappoyr] TNG cUYKAELONG, OTAV eVOEIKVUTAL.

Meteyxepntiki ¢ppovtida

Mpémel va xopnynBei n ouvnOng peteyxelpnTikn dpovtida Kal GapUakeuTIK aywyn. Mepat-
Tépw TIpooBeTikn Bepameia Tpémel va Slevepyeital pdvo PeTd amo pla epiodo emoUAwong,
TPOKELPEVOU va SlaodalloTel N TTARPNG avayévvnon Tou JaAakou LoTou.

Meplopiopoi xpriong

Avrtevéeiéeic

> To Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal dgv Tpémel va xpnotpomoleital og
TIAPOUG{a 0EEWG HOAUOHEVWY TPOUHGTWV.

> To Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal dgv Tpémel va xpnotpomoleital og
aoBeveig pe yvwoTtr aAlepyia oto koAAayovo.

MpowuAdéeic

To Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal mpémel va xpnotpormoleital pe dlaitepn

T(poooxN o€ aoBeveig pe:

> Xpovia hoipwin (T.x. ooteopueAitida) otn B€on TNG XeLPOUpPYLKNG eéPBaong

> Mn eAeyxopeva peTaBoAKa voorpata, .. Stafntng, ooteopaAdKkuvaon, Statapayr Tou

Bupeoeldoug

Mapotetapévn Beparmeia pe KOPTIKOOTEPOELS)

Autodvooa vVOooHpaTa

AxtivoBepameia

Bapu kamviopa.

Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal | EAMAHNIKA | DOC-2959 | Revision 02

To Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal ival éva TUTTIKO pn HETOANIKO Stapayvn-
TIKO UALKO, OTIWG KAl OL TIEPLOOOTEPOL avBpwTTLvol LoTol. Agv pTtopei va BeppavBei 1) va Asttoup-
YNOEL WG HAYVATNG KATA TN StdpKeLa €EETAONG ATIELKOVIONG HAYVNTIKOU cuvToviopoU (MRI).
To Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal Sev £xel pehetnBei e161kd oto TteptBaiiov
payvnTikoU ouvtoviopou (MR).

To Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal pmopei va xpnotpormoinBei pe petaAAiko
€COTTALOPO. XTNV TIEPITITWON QUTH, aTtalteital 81K TTPoooxr| oTo TePLBAGANOV HayvnTIKoU ou-
vioviopouU (MR).

EvOogyXelpNTIKG, EGV UTIAPXEL OGVAYKI GPAiPESNG TOU TIPOIOVTOG, PUTTopEi va eTtiteuxBel TTANpNG
odaipeon. ITn PETEYXELPNTIKA Pdon, n TTARpNG adaipeon evdéxetal va pnv givat duvartr, dedo-
HEVOU OTL TO TIPOIOV EVOWHATWVETAL UE TNV TIAPOS0 TOU XPOVOU OTOV UTIAPXOVTA LOTO.

H meployn pe 1o pooxeupa Sev mpémel va BouptoileTal yia TIG TTPWTEG T€00epLS EROoPGdES Kal
n uTtePPOALKI HUTKI €NEN 1} O TPAUHATIOPOG TWV UTIO BepaTeia teploywv Ba Tpémel va amodeu-
YETOL YLO TIG TIPWTEG TE00EPLS ELOOPASES.

To mpoidv mpoopiletal ylo évav povo aoBevn) oe pia povo atpikn dadikacia. Omolodrmote
Tpoidv Sev amalteital ot HEPOVWHEVN SLAdIKOCIa TIPETIEL VO OTTOPPITITETAL, KABWG N oTELPO-
TNTA KOl 1 oTaBepoTNTa OEV PTTOpoUV va SLOoGAALOTOUV PETA TO AVOLYHO TNG GPXLKNAG TIPWTO-
YEVOUG CUOKEUACIOG.

AveTuOupnTEeg EVEpyELEG

KoBwg n pitpa eival éva ipoidv koAaydvou, o€ TIOAU OTIGVLEG TIEPLTTTWOELG EVOEXETOL VO EK-
SNAwBoUV aAAepYLKEG QVTIOPAOELG. Ol evOeXOUEVEG QVETILOUUNTEG EVEPYELEG TTIOU PTTOPEL VO TIa-
POUCLOOTOUV LE OTIOLOONTIOTE XELPOUPYLKT ETTEURaON TEpIAaUBGVOULV: 0{dnpa oTNV TTEPLOXN TNG
XELPOUPYIKNG EMEPBAONG, E0XAPOTIOINON KPNHVOU, GLHOPPAYIQ, TOTILKE GAEYHOV/VEKPWOT KOL
Aoipw€n. AuTég ol avemlBupnTeG evépyeleg Ba prtopoucav va 0dnyrRoouV o€ PELWUEVT ETTOUAW-
on 1otol. ANAEG SLOTOPOYEG TIOU UTTOPEL VO TIOPOUCLAOTOUV OE OXEON HE TN XELPOUPYLK| ETIEW-
Baon mepAapBdavouv amwAela 00ToU Kal TTdvo.

Konon / FTalouyia
Agv UTIAPXOUV OTOLXEID OXETLKG HE TN XPrON TOU TIPOIOVTOG KAT TN SLEpKELX TNG KUNONG 1 TNG
yoAouyiog.

AMAeg TAnpodopicg

® Mnv emavaypnotporoleite

@ Mnv emovamooTelpwveTe
o Huepopnvia Aigng

‘Wﬂfzw Opto Beppokpaciog

T Alatnpeite oteyvo

@ Mn xpnotpotoleite €dv N cUOKEUOOIA £XEL UTTOOTEL {NPLA
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E€ouotodotnpévog avtimpdowmog otnv Eupwmaikn Kowdtnta / Eupwraikn Evwon
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ZApavon CE

Zuokevoaoia

To Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal givat cuokevacpévo og ATOOTEPWHEVT
SUAR ocuokevaoia:

Geistlich Mucograft® 1 prtpa, peyéBoug 15 mm x 20 mm

Geistlich Mucograft® 1 prtpa, pey£Boug 20 mm x 30 mm

Geistlich Mucograft® 1 prtpa, peyéBoug 30 mm x 40 mm

Geistlich Mucograft® Seal, 1 pAitpa, Stopétpou 8 mm

Geistlich Mucograft® Seal, 1 pAtpa, Stapétpou 12 mm

N Mapaywyog
Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40
6110 Wolhusen
EABetia

TnA.: +41 41492 5555

Huepopnvia auvraéng twv mAnpopopiwv: 2020-08
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Composition

Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal is a resorbable collagen matrix obtained by
standardized, controlled manufacturing processes. The collagen is obtained from veterinary
certified pigs and is carefully purified to minimize the risk of immunological reactions. Geistlich
Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal is sterilized by y-irradiation.

Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal has two structures, which form a bilayer prod-
uct. The dense structure consists of compact collagen and has a smooth texture. A second
structure consists of a thick, porous collagen spongeous scaffold.

Properties / Action

The low immunogenicity and proven biocompatibility favor the use of Geistlich
Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal in oral surgeries. The long-fibred microstructure of
Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal readily absorbs fluid. The coherent collagen
fibers of Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal form a basic tissue matrix, which
adheres well to the surrounding and underlying tissues. The dense structure of compact colla-
gen protects the wound in open healing situations and allows tissue adherence and favorable
wound healing. The second structure, of porous collagen, is placed next to the host tissue to
support formation of the blood clot allowing formation of new blood vessels for wound heal-
ing. The degradation of Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal takes several months
depending on the surgical site, vascularization and patient comorbidities. Due to the natural
origin of the collagen a slight bulging and variations in the thickness of Geistlich Mucograft® /
Geistlich Mucograft® Seal matrix may be noted. Fixation with sutures or pins is possible. The
matrix is not radio-opaque.

Intended use
Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal is intended to be used in closed and open
healing situations to:
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> close wounds of oral mucosa

> support wound healing and regeneration processes in case of oral mucosa defects and
deficiencies.

The concerned oral mucosa defects and deficiencies may be surgically created or result from

traumatic injuries, pathological conditions, medical treatments and therapies, or history of per-

sonal lifestyle habits.

Indications
Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal is indicated to be used in the surgical treat-
ment of the following clinical conditions:
> defects and deficiencies of oral mucosa associated with:
a) presence of recessions
b) lack of keratinized tissue
C) scar tissue.
> oral mucosa wounds associated with:
a) bone regeneration procedures
b) lack of soft tissue.

Instructions for Use

Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal are to be used by licensed dentists/physi-

cians trained in a surgical management of oral soft tissue. The general principles of sterile han-

dling and patient medication must be followed when using Geistlich Mucograft® / Geistlich

Mucograft® Seal.

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

> Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal is cut if necessary to the required size and
shape.

> Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal must remain dry during trimming and
application to the defect. Geistlich Mucograft® Seal is designed to support mucosa wound
healing after tooth extraction.

> The Geistlich Mucograft® Seal spongeous structure is identified by an indented stripe to
assure the correct side is placed facing the bone. The compact structure must face outward,
away from underlying bone. To achieve adhesion, the matrix is applied over the prepared
site and held carefully in place for a period to allow penetration of the matrix by blood and
exudates, which allows good adaptation and adhesion of the matrix to the underlying sur-
face and facilitates the formation of a blood clot.

> No compression of Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal: The collagen matrix
should remain uncompressed before, during and after surgery.

> No tension around Geistlich Mucograft®: Any tension of the soft tissues around Geistlich
Mucograft® should be avoided.

> When using Geistlich Mucograft® Seal in bone regeneration procedures, the underlying
bone deficiency must be filled with a space-maintaining material (e.g. Geistlich Bio-Oss®
Collagen).



> Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal can be used both in closed and in open
healing situations. When used for treatment of deficiencies of the oral mucosa associated
with presence of recessions, Geistlich Mucograft® should be used completely submerged.

> Local use of Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal with medicinal products,
alcohol, disinfectants or antibiotics has not been studied.

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 intervention,
patients must receive a hygiene phase - treatment, consisting of oral hygiene instructions, scal-
ing and root planing, and occlusal adjustment when indicated.

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.

Limitations of use

Contraindications

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

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

Precautions

Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal should be used with special caution in pa-

tients with:

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.

Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal is a typical non-metallic diamagnetic mate-

rial, in common with most human tissues. It cannot be heated or act as a magnet during the

MRI examination. Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal has not been specifically

studied in the MR environment.

Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal may be used with metal hardware. In this

case, special caution under the MR environment may be required.

Intraoperatively, if there is need to remove the product, complete removal can be achieved. In

the post-operative phase, complete removal may not be possible since the product is integrated

over time with the existing tissue.

The grafted area should not be brushed for the first four weeks and excessive muscle traction-

ing or trauma to the treated areas should be avoided for the first four weeks.

vV vV VvV VvV VvV Vv
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The product is intended for use in a single patient in a single medical procedure. Any product
not required in the single procedure should be discarded since sterility and stability cannot be
assured once the original primary packaging is opened.

Side effects

As the matrix is a collagen product, in very rare cases allergic reactions may occur. Possible side
effects that may occur with any surgery include: swelling at the surgical site, flap sloughing,
bleeding, local inflammation/necrosis, and infection. These side effects could lead to reduced
tissue healing. Other surgery-related disturbances that may appear include bone loss and pain.

Pregnancy / lactation
Data on the use of the product during pregnancy or lactation are not available.

Other information

® Do not re-use

@ Do not resterilize
g Use-by date
‘Wﬂfzw Temperature limit
T Keep dry
@ Do not use if package is damaged
Keep away from sunlight
Caution
Consult electronic instructions for use
Sterilized using irradiation
Batch code
Catalogue number
Recycling symbol

Russian import symbol

SRR Rl =

Ukrainian registration symbol

<
5
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3
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Authorized representative in the European Community / European Union

@ Importer

C€ CEMark

0123

Packing

Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal is packed in a sterile double packaging:
Geistlich Mucograft® 1 matrix, size 15 mm x 20 mm

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

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

Geistlich Mucograft® Seal, 1 matrix, 8 mm diameter

Geistlich Mucograft® Seal, 1 matrix, 12 mm diameter

N Manufacturer
Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40
6110 Wolhusen
Switzerland

Tel.: +41 41 492 55 55

Date of the Information: 2020-08
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Composicion

Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal es una matriz de coldgeno reabsorbible pro-
ducida mediante procesos de elaboracién normalizados y controlados. El coldgeno se obtiene
de cerdos con certificado de control veterinario y se somete a un meticuloso proceso de puri-
ficacién para minimizar el riesgo de reacciones inmunitarias. Geistlich Mucograft® / Geistlich
Mucograft® Seal se presenta esterilizada mediante radiacion gamma.

Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal tiene dos estructuras que dan lugar a un pro-
ducto bicapa. La estructura densa esta compuesta por coldgeno compacto y posee una textura
lisa. Una segunda estructura estd compuesta por un soporte de apoyo esponjoso, espeso y
poroso de coldgeno.

Propiedades / Accidn

La baja inmunogenicidad y la biocompatibilidad demostrada favorecen el uso de Geistlich
Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal en la cirugia maxilofacial. La microestructura de fibras
largas de Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal absorbe los liquidos inmediatamen-
te. Las fibras coalescentes de coldageno de Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal
forman una matriz tisular basica que se adhiere perfectamente a los tejidos circundantes y sub-
yacentes. La estructura densa de colageno compacto protege la herida en situaciones de cica-
trizacién abierta y permite la adherencia de tejidos y una cicatrizacién favorable de la herida. La
segunda estructura, de coldgeno poroso, estd situada préxima al tejido receptor para facilitar la
formacion del codgulo sanguineo, lo que permite la formacién de nuevos vasos sanguineos para
la cicatrizacién de la herida. La degradacién de Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft®
Seal se prolonga durante varios meses dependiendo del lecho quirdrgico, de la vascularizacion
y de las comorbilidades del paciente. Debido al origen natural del coldgeno, pueden percibirse
un ligero pandeo y variaciones en el espesor de la matriz de Geistlich Mucograft® / Geistlich
Mucograft® Seal. Es posible la fijacién mediante suturas o pines. La matriz no es radioopaca.
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Uso previsto

Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal esta pensada para emplearse en situaciones

de cicatrizacidn abierta para:

> cerrar heridas en la mucosa bucal

> facilitar la cicatrizacién de heridas y los procesos de regeneracion en caso de defectos y
deficiencias en la mucosa bucal.

Los correspondientes defectos y deficiencias en la mucosa bucal pueden ser de origen quirdir-

gico o como consecuencia de lesiones traumdticas, enfermedades patoldgicas, tratamientos

médicos o una historia médica de habitos personales.

Indicaciones
Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal estd indicada para emplearse en el tratamien-
to quirdrgico de los siguientes cuadros clinicos:
> defectos y deficiencias de la mucosa bucal asociados a:
a) la presencia de recesiones
b) la falta de tejido queratinizado
¢) tejido cicatricial.
> heridas de la mucosa bucal asociadas a:
a) procedimientos de regeneracién dsea
b) falta de tejido blando.

Instrucciones de uso

Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal debe emplearla tinicamente odontélogos o

médicos titulados con formacidn en la gestion quirlrgica de tejidos blandos bucales. Para el uso

de Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal deben seguirse los principios generales de

manipulacién estéril y medicacién del paciente.

> Se expone el defecto mediante colgajo(s) o la extraccién de piezas dentales, y se practican
los procedimientos quirdrgicos habituales para crear un lecho preparado adecuadamente.

> Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal se recorta hasta obtener el tamafio y la
forma deseados.

> Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal debe permanecer seca durante el recorte
y la aplicacién al defecto. Geistlich Mucograft® Seal esta disefada para facilitar la cicatriza-
cién de heridas en la mucosa tras la extraccién dental.

> La estructura esponjosa de Geistlich Mucograft® Seal se identifica por unas estrias marca-
das para garantizar que el lado correcto se coloque de cara al hueso. La estructura compacta
debe mirar hacia fuera, lejos del hueso subyacente. Para lograr la adherencia, la matriz se
aplica sobre el lecho preparado y se debe mantener cuidadosamente en su lugar durante
un tiempo para permitir la penetracién completa de sangre y exudados en la matriz, lo que
hace posible la adaptacién y adhesion éptimas de la matriz a la superficie subyacente y
facilita la formacién de un codgulo sanguineo.

> Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal no debe comprimirse: La matriz de coldge-
no debe permanecer sin comprimir antes, durante y después de la intervencién quirudrgica.

> Geistlich Mucograft® no debe someterse a tension: Debe evitarse cualquier tensiéon de los
tejidos blandos alrededor de Geistlich Mucograft®.



> Cuando emplee Geistlich Mucograft® Seal en procedimientos de regeneracion dsea, la defi-
ciencia 6sea subyacente debe rellenarse con un material de conservacién del espacio (p. €j.
Geistlich Bio-Oss® Collagen).

> Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal puede emplearse tanto en situaciones de
cicatrizacion abierta como cerrada. Cuando se utilice en el tratamiento de deficiencias de la
mucosa bucal asociadas con la presencia de recesiones, Geistlich Mucograft® debe emplear-
se totalmente sumergida.

> No se ha estudiado el uso local de Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal con
productos medicinales, alcohol, desinfectantes o antibidticos.

Instrucciones especiales para el uso en periodoncia

Un requisito basico del tratamiento periodontal satisfactorio es la erradicacion de la infeccion
bacteriana subyacente, asi como una higiene bucal adecuada. Por lo tanto, antes de la inter-
vencién quirdrgica, se debe someter a los pacientes una fase de higiene, que consistird en ins-
trucciones de higiene bucal, raspado y alisado radicular, y ajuste de la oclusién cuando esté
indicado.

Atencidn postoperatoria

Se deben proporcionar la atencién postoperatoria y la medicacién habituales. Solamente se
debe realizar un tratamiento protésico posterior tras un periodo de cicatrizacién, para garanti-
zar la regeneracion completa de los tejidos blandos.

Limitaciones de uso

Contraindicaciones

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

> Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal no debe utilizarse en pacientes con alergia
conocida al coldgeno.

Precauciones

Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal debe utilizarse con especial precaucién en

pacientes con:

infeccion crénica (p.ej. osteomielitis) en el lecho quirdrgico

enfermedades metabdlicas no controladas, p. e]. diabetes, osteomalacia, trastorno tiroideo

corticoterapia prolongada

enfermedades autoinmunitarias

radioterapia

consumo elevado de tabaco.

Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal es un material diamagnético no metalico ti-

pico, en comun con la mayor parte de los tejidos humanos. No puede calentarse o actuar como

imdn durante un examen por RMN. Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal no se ha

estudiado especificamente en un entorno de RMN.

Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal puede emplearse con instrumentos metali-

cos. En este caso, es necesario tener especial precaucion en un entorno de RMN.

vV vV VvV VvV VvV Vv
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Si existe la necesidad intraoperatoria de retirar el producto, se puede lograr una retirada com-
pleta. En la fase postoperatoria, |a retirada completa puede no ser posible, dado que el producto
se va integrando con el tiempo al tejido existente.

El drea injertada no debe cepillarse durante las cuatro primeras semanas y también debe evi-
tarse una traccion del musculo excesiva y el traumatismo en las zonas tratadas durante esas
cuatro primeras semanas.

El producto estd pensado para su uso en un tnico paciente y en un tnico procedimiento médi-
co. Cualquier producto que no sea necesario en el procedimiento Unico debe desecharse, dado
que no se pueden garantizar la esterilidad ni la estabilidad una vez que se ha abierto el envase
primario original.

Efectos secundarios

Debido a que la matriz es un producto a base de coldgeno, en casos muy infrecuentes pueden
producirse reacciones alérgicas. Entre los posibles efectos secundarios que pueden suceder
con cualquier intervencién quirdrgica, se incluyen: hinchazén en el lecho quirurgico, desprendi-
miento del colgajo, hemorragias, inflamacién/necrosis local e infecciones. Estos efectos secun-
darios podrian ocasionar una cicatrizacion del tejido limitada. Entre otros trastornos relacio-
nados con la intervencidn quirdrgica que pueden surgir, se incluyen la pérdida ésea y el dolor.

Embarazo / lactancia
No se dispone de datos sobre el uso de este producto durante el embarazo o la lactancia.

Mas informacién

® No reutilizar
@ No reesterilizar

g Fecha de caducidad

‘Wﬂfzw Limite de temperatura

T Mantener seco

@ No usar si el envase estd dafado

U

O Mantener alejado de la luz solar

A Precaucioén

Dj] Consultense las instrucciones de uso electrénicas
Esterilizado mediante radiacion
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Envase

Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal se presenta en un envase doble estéril:
Geistlich Mucograft®, 1 matriz, tamafio 15 mm x 20 mm

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

Geistlich Mucograft®, 1 matriz, tamafio 30 mm x 40 mm

Geistlich Mucograft® Seal, T matriz, didmetro 8 mm

Geistlich Mucograft® Seal, 1 matriz, didmetro 12 mm

N Fabricante
Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40
6110 Wolhusen

Suiza

Tel.: +4141492 5555

Fecha de la informacién: 2020-08
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EESTI

Koostis

Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal on standardiseeritud ja kontrollitava toot-
misprotsessiga valmistatav resorbeeruv kollageenmaatriks. Kollageen on périt veterinaarselt
kontrollitud sigadelt ja seda on hoolikalt puhastatud, et minimeerida immunoloogiliste reakt-
sioonide teke. Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal on steriliseeritud gammakiir-

Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal on kahe struktuuriga, mis moodustavad kahe-
kihilise toote. Tihke struktuur koosneb kompaktsest kollageenist ja on sileda tekstuuriga. Teine
struktuur koosneb késnja struktuuriga paksust poorsest kollageentoest.

Omadused / toime

Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal on tanu vihesele immunogeensusele ja toes-
tatud bioloogilisele thilduvusele sobiv kasutamiseks suukirurgias. Geistlich Mucograft®-i /
Geistlich Mucograft® Seali pikkade kiududega mikrostruktuur imab endasse histi vedelikku.
Geistlich Mucograft®-i / Geistlich Mucograft® Seali sidusad kollageenkiud moodustavad koe
pohimaatriksi, mis kinnitub hasti imbritsevatele ja aluskudedele. Kompaktse kollageeni tihke
struktuur kaitseb haava dmblemata paranemise tingimustes ja tagab kudede kinnitumise ja
soodsa haavaparanemise. Teine struktuur — poorne kollageen - pannakse patsiendi koe korvale
verehiitibe tekke moodustumise soodustamiseks, mis véimaldab haavaparanemiseks vajalike
uute veresoonte teket. Geistlich Mucograft®-i / Geistlich Mucograft® Seali lagunemiseks ku-
lub operatsioonikohast, vaskularisatsioonist ja patsiendi kaasuvatest haigustest séltuvalt mitu
kuud. Kollageeni loodusliku péritolu téttu voib taheldada Geistlich Mucograft®-i / Geistlich
Mucograft® Seali maatriksis veidi kithme ja paksuse varieerumist. Fikseerida saab nii Gmbluste
kui ka noeltega. Maatriks ei ole rontgenkontrastne.
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Sihtotstarve

Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal on ette nihtud kasutamiseks nii dmmeldud

kui ka dmblemata haava paranemise tingimustes:

> suulimaskesta haavade sulgemiseks

> haava paranemis- ja regenereerumisprotsesside toetuseks suulimaskesta defektide ja kah-
justuste korral.

Need suulimaskesta defektid ja kahjustused voivad olla kirurgilise tegevuse tagajarg voi tingi-

tud traumaatilistes vigastustest, patoloogilistest seisunditest, ravist ja ravimitest voi inimese

elustiiliharjumustest.

Ndidustused
Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal on ette nahtud kasutamiseks jargmiste kliini-
liste seisundite kirurgilises ravis:
> suulimaskesta defektid ja kahjustused, mis on seotud:
a) koetaandumise olemasoluga
b) keratiniseeritud koe puudumisega
c) armkoega.
> suulimaskesta haavad, mis on seotud:
a) luu regenereerumisprotseduuridega
b) pehmete kudede vahesusega.

Kasutamisjuhised

Geistlich Mucograft®-i / Geistlich Mucograft® Seali tohivad kasutada litsentseeritud hambaars-

tid/arstid, kes on labinud suu pehmete kudede kirurgilise ravi valjadppe. Geistlich Mucograft®-i

/ Geistlich Mucograft® Seali kasutamisel tuleb jargida steriilse kdsitsemise ja patsiendi medika-

mentoosse ravi tldpohimétteid.

> Defekt eksponeeritakse digesti ettevalmistatud koelapi (koelappidega) véi hamba/ham-
maste ekstraktsiooniga ja tehakse tavalised kirurgilised protseduurid koha néuetekohaseks
ettevalmistamiseks.

> Vajaliku suuruse ja kuju saamiseks voib voib Geistlich Mucograft®-i / Geistlich Mucograft®
Seali |digata.

> Parajasse suurusesse Idikamise ja defektile kandmise ajal peab Geistlich Mucograft® /
Geistlich Mucograft® Seal jadma kuivaks. Geistlich Mucograft® Seal on vilja té6tatud limas-
kestahaava paranemise soodustamiseks hambaekstraktsiooni jarel.

> Geistlich Mucograft® Seali kdsnjas struktuur on tahistatud triibuga, et tagada 6ige poole
paigutamine vastu luud. Kompaktne struktuur peab allasetseva luu suhtes jaéma pealepoole
ehk luust eemale. Kinnitumise saavutamiseks kantakse maatriks ettevalmistatud kohale ja
hoitakse ettevaatlikult paigal seni, kuni maatriks on vere ja eksudaatidega labi imbunud,
mis vdimaldab maatriksi head sobitamist ja kinnitumist allasetsevale pinnale ja soodustab
verehtilibe teket.

> Geistlich Mucograft®-i / Geistlich Mucograft® Seali ei tohi kokku suruda. Kollageenmaatrik-
sit ei tohi kokku suruda enne ega pérast operatsiooni ega selle ajal.

> Geistlich Mucograft®-i imbrust ei tohi venitada. Viltida tuleb Geistlich Mucograft®-i imb-
ritsevate kudede mis tahes venitamist.



> Geistlich Mucograft® Seali kasutamisel luu regenereerumisprotseduuridega tuleb allasetse-
va luu defekt tdita ruumi hoidva tiitematerjaliga (nt Geistlich Bio-Oss® Collagen).

> Geistlich Mucograft®-i / Geistlich Mucograft® Seali voib kasutada nii 6mmeldud kui ka dmb-
lemata haava paranemise tingimustes. Koetaandumisega seotud suulimaskesta kahjustuste
ravis peab Geistlich Mucograft® olema tiielikult defekti sisestatud.

> Geistlich Mucograft®-i / Geistlich Mucograft® Seali paikset kasutamist koos ravimite, alko-
holi, desinfitseerimisvahendite voi antibiootikumidega ei ole uuritud.

Erijuhised periodontaalseks kasutamiseks

Eduka peridontaalse ravi pdhindue on kdrvaldada olemasolev bakteriaalne infektsioon ning ta-
gada piisav suuhtgieen. Seetdttu peab kirurgilisele ravile eelnema higieenilise ravi faas, mis
hélmab juhiseid suu hugieeni tagamiseks, hambakivi eemaldamist ja juurte pinna silendamist
ning vastava naidustuse korral hambumuse kohandamist.

Operatsioonijdargne hooldus
Tuleb tagada tavapdrane operatsioonijargne hooldus ja ravi. Pehme koe tdieliku taastumise ta-
gamiseks voib edasist proteesravi teha alles pdrast paranemisperioodi.

Piirangud kasutamisele

Vastundidustused

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

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

Ettevaatusabinéud

Geistlich Mucograft®-i / Geistlich Mucograft® Seali kasutamisel peab olema eriti ettevaatlik

patsientidel:

> kellel on operatsioonikohal krooniline infektsioon (nt osteomieliit)

> kellel on ravile allumatud metaboolsed haigused, nt diabeet, osteomalaatsia, kilpndarme

talitlushdire

kes saavad pikaajalist ravi kortikosteroididega

kellel on autoimmuunhaigused

kes saavad kiiritusravi

kes suitsetavad palju.

Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal on tuitipiline mittemetalliline diamagnetiline

materjal, sarnanedes enamiku inimkudedega. Seda ei tohi kuumutada ning see ei toimi MRT-uu-

ringu ajal magnetina. Geistlich Mucograft®-i / Geistlich Mucograft® Seali ei ole MRT-uuringus

spetsiaalselt uuritud.

Geistlich Mucograft®-i / Geistlich Mucograft® Seali voib kasutada koos metallinstrumentidega.

Sellisel juhul on MR-keskkonnas vajalik eriline ettevaatus.

Kui vajalik on toode tédielikult eemaldada, saab seda teha operatsiooni ajal. Parast operatsiooni

ei pruugi taielik eemaldamine olla vdimalik, sest toode Uhineb aja jooksul olemasoleva koega.

Maatriksiga piirkonda ei tohi esimese nelja nddala jooksul harjata. Samuti peab esimese nelja

nadala jooksul véltima lihaste liigset pingutamist voi ravitud piirkonna traumeerimist.

>
>
>
>
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Toode on ette ndhtud kasutamiseks {ihel patsiendil iihe meditsiiniprotseduuri ajal. Uhest prot-
seduurist tle jadnud tootejadgid peab &ra viskama, sest parast originaalpakendi avamist ei ole
vbéimalik tagada steriilsust ega stabiilsust.

Korvaltoimed
Kuna maatriks on kollageentoode, véib vdga harva esineda allergilisi reaktsioone. Iga kirurgili-
se protseduuriga voivad kaasneda muu hulgas jargmised tusistused: turse operatsioonikohas,
koelapi lahti koorumine, veritsus, paikne pdletik/nekroos voi infektsioon. Need korvaltoimed
voivad halvendada koe paranemist. Muude operatsiooniga seotud héirete hulka vdivad kuuluda
luukadu ja valu.

Rasedus / imetamine
Toote kasutamise kohta raseduse voi imetamise ajal andmed puuduvad.

Muu teave
® Mitte kasutada korduvalt

Uuesti mitte steriliseerida
g Kasutada enne
‘Wﬂfzw Temperatuuri piirvaartused
‘ Hoida kuivas
Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud
Hoida paikesevalguse eest kaitstult
Ettevaatust

Lugege elektroonilist kasutusjuhendit
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Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses / Euroopa Liidus

@ Maaletooja

C€ CE-tdhis

Pakend

Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal on pakitud kahekordsesse steriilsesse paken-
disse:

Geistlich Mucograft® 1 maatriks, suurus 15 mm x 20 mm

Geistlich Mucograft® 1 maatriks, suurus 20 mm x 30 mm

Geistlich Mucograft® 1 maatriks, suurus 30 mm x 40 mm

Geistlich Mucograft® Seal, 1 maatriks, 8 mm diameeter

Geistlich Mucograft® Seal, 1 maatriks, 12 mm diameeter

N Tootja

Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40
6110 Wolhusen
Sveits

Tel.: +41 41 492 55 55

Teabe kuupdev: 2020-08
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SUOMI

Koostumus

Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal on standardisoidulla ja valvotulla menetel-
malld valmistettu sulautuva kollageenimatriisi. Kollageeni saadaan eldinldakarin hyvaksymis-
ta sioista, ja se puhdistetaan huolellisesti immunologisten reaktioiden riskin vahentdmiseksi.

Geistlich Mucograft®- / Geistlich Mucograft® Seal -matriisin rakenne on kaksikerroksinen. Tiivis
kerros koostuu kompaktista kollageenista, ja sen koostumus on siled. Toinen kerros muodostuu
paksusta, huokoisesta ja sienimdisesta kollageenitukirakenteesta.

Ominaisuudet / vaikutukset

Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal sopii suukirurgiaan véahdisen antigeeni-
syytensd ja erinomaisen biosopeutuvuutensa ansiosta. Geistlich Mucograft®- / Geistlich
Mucograft® Seal -matriisin pitkdkuituinen mikrorakenne absorboi tehokkaasti nestetta.
Geistlich Mucograft®- / Geistlich Mucograft® Seal -matriisin yhdenmukaiset kollageenikuidut
muodostavat yhtendisen peruskudosrakenteen, joka kiinnittyy hyvin sita ymparoiviin ja sen alla
oleviin kudoksiin. Kompaktin kollageenin tiivis kerros suojaa haavaa, kun sitd ei ole suljettu
kirurgisesti, ja mahdollistaa kudoksen kiinnittymisen, jolloin haava voi parantua hyvin. Toinen,
huokoinen kollageenikerros asetetaan isantdkudoksen viereen, jolloin se edistda verihyyty-
man ja siten verisuonten muodostumista haavan paranemista varten. Geistlich Mucograft® /
Geistlich Mucograft® Seal hajoaa usean kuukauden kuluessa leikkausalueesta, verisuonitukses-
ta ja potilaan muista samanaikaisista sairauksista riippuen. Kollageenin luonnollisesta alkupe-
rastd johtuen Geistlich Mucograft®- / Geistlich Mucograft® Seal -matriisissa saattaa olla huo-
mattavissa lievid pullistumia ja paksuuden vaihteluita. Matriisin voi kiinnittdd sekd ompeleilla
ettd nastoilla. Matriisi ei ole réontgenpositiivinen.
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Kayttotarkoitus

Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal on tarkoitettu kaytettaviksi avoimissa ja sul-

jetuissa paranemistilanteissa:

> suun limakalvon haavojen sulkemiseen

> haavan paranemisen ja regeneraatioprosessien tukemiseen, jos kyseessa on suun limakal-
von vaurio tai puutos.

Kyseiset suun limakalvon vauriot ja puutokset voivat johtua leikkauksesta tai tapaturmavam-

moista, sairauksista, hoidoista tai henkildkohtaisista elamé&ntavoista.

Kayttoaiheet
Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal on tarkoitettu kdytettavaksi seuraavien klii-
nisten tilojen leikkaushoidossa:
> suun limakalvon vauriot ja puutokset, joihin liittyy:
a) ienvetdytymia
b) sarveistuneen kudoksen puutosta
¢) arpikudosta.
> suun limakalvon haavat, joihin liittyy:
a) luun regeneraatiotoimenpiteits
b) pehmytkudoksen puutosta.

Kdyttoohjeet

Geistlich Mucograft®- / Geistlich Mucograft® Seal -matriisia saavat kdyttaa vain laillistetut

hammasladkarit/lddkarit, jotka ovat saaneet koulutusta suun pehmytkudoksen leikkaushoidos-

ta. Geistlich Mucograft®- / Geistlich Mucograft® Seal -matriisin kdytssa on noudatettava ste-

riilin kdsittelyn ja potilaan lddkityksen yleisia periaatteita.

> Defekti paljastetaan valmistelemalla kieleke (kielekkeet) asianmukaisesti tai poistamalla
hammas / hampaat, ja alue valmistellaan hyvin tavanomaisia tekniikoita noudattaen.

> Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal leikataan tarvittaessa sopivan kokoiseksi
ja muotoiseksi.

> Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal on pidettava kuivana seka muotoiltaessa
ettd defektiin asetettaessa. Geistlich Mucograft® Seal on suunniteltu tukemaan limakalvo-
haavan paranemista hampaan poiston jalkeen.

> Geistlich Mucograft® Seal -matriisin huokoinen kerros on juovitettu. Timéa helpottaa varmis-
tamaan, ettd oikea puoli asetetaan luuta vasten. Tiiviistd kerroksesta muodostuvan pinnan
tdytyy olla ylospdin, poispdin alla olevasta luusta. Matriisi kiinnitetaan asettamalla se val-
mistellun alueen pdille ja pitelemdlld sita huolellisesti paikoillaan jonkin aikaa, jotta matriisi
kostuu lapikotaisin verelld ja eksudaateilla. Tima edistaa verihyytyman muodostumista seké
matriisin mukautumista ja kiinnittymista hyvin alla olevaan pintaan.

> Geistlich Mucograft®- / Geistlich Mucograft® Seal -matriisia ei saa puristaa: Kollageenimat-
riisia ei saa puristaa ennen leikkausta, sen aikana eikd sen jalkeen.

> Geistlich Mucograft® -matriisin ymparilld ei saa olla jannitysta: Kaikenlaista jannitystd on
valtettdva Geistlich Mucograft® -matriisia ymparoivissa pehmytkudoksissa.



> Kun Geistlich Mucograft® Seal -matriisia kdytetdan luun regeneraatiotoimenpiteissj, alla
olevan luun defekti on tdytettdva sopivalla tilavuuden sdilyttavalld aineella (esim. Geistlich
Bio-Oss® Collagen).

> Geistlich Mucograft®- / Geistlich Mucograft® Seal -matriisia voidaan kiytt4a sekd avoimissa
ettd suljetuissa paranemistilanteissa. Jos ikenissa on vetdytymii ja Geistlich Mucograft®
-matriisia kdytetddn suun limakalvon puutoksen hoitamiseen, matriisi on upotettava koko-
naan.

> Geistlich Mucograft®- / Geistlich Mucograft® Seal -matriisin kadytt64 paikallisesti yhdessa
|adkevalmisteiden, alkoholin, desinfiointiaineiden tai antibioottien kanssa ei ole tutkittu.

Parodontologiassa noudatettavat erityisohjeet

Onnistuneen parodontaalihoidon perusedellytys on taustalla vaikuttavan bakteeritulehduksen
havittdminen ja asianmukainen suuhygienia. Sen vuoksi potilaille on ennen kirurgista toimenpi-
dettd annettava suuhygieniahoitoa, johon kuuluvat suunhoidon opastus, hammaskiven poisto
jajuurien pintojen tasoittaminen sekd purennan tasapainottaminen tarvittaessa.

Leikkauksen jalkeinen hoito
Potilaalle annetaan tavanomainen leikkauksen jalkeinen hoito ja laakitys. Pehmytkudoksen tdy-
dellisen paranemisen varmistamiseksi proteesia saa kdyttda vasta paranemisjakson jalkeen.

Kdyttorajoitukset

Vasta-aiheet

> Geistlich Mucograft®- / Geistlich Mucograft® Seal -matriisia ei saa kdyttaa akuutisti tulehtu-
neiden haavojen yhteydessa.

> Geistlich Mucograft®- / Geistlich Mucograft® Seal -matriisia ei saa kdyttaa potilailla, joiden
tiedetdan olevan allergisia kollageenille.

Varotoimet

Geistlich Mucograft®- / Geistlich Mucograft® Seal -matriisia on kédytettava erityisen harkiten

seuraavissa tapauksissa:

> leikkausalueen krooninen tulehdus (esim. osteomyeliitti)

> huonossa tasapainossa oleva aineenvaihduntasairaus, kuten esim. diabetes, osteomalasia,

kilpirauhassairaus

pitkdaikainen kortikosteroidihoito

autoimmuunisairaudet

sadehoito

runsas tupakointi.

Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal on tyypillinen ei-metallinen diamagneetti-

nen materiaali samoin kuin useimmat ihmiskudokset. Sit3 ei voi kuumentaa, eik3 se voi toimia

magneettina magneettikuvauksen aikana. Geistlich Mucograft®- / Geistlich Mucograft® Seal

-matriisia ei ole tutkittu erityisesti magneettikuvausymparistossa.

Geistlich Mucograft®- / Geistlich Mucograft® Seal -matriisia voidaan kayttada metallikiinnikkei-

den kanssa. Tama voi edellyttaa erityista varovaisuutta magneettikuvausymparistossa.

Tuote voidaan tarvittaessa poistaa kokonaan leikkauksen aikana. Tuotetta ei voi poistaa koko-

naan leikkauksen jalkeen, koska ajan myotd tuote integroituu olemassa olevaan kudokseen.

v VvV VvV Vv
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Aluetta, johon matriisi sijoitetaan, ei saa harjata ensimmadisten neljan viikon aikana. Lisaksi en-
simmdisten neljan viikon aikana on valtettdva liiallista lihasten venyttamistd ja vammoja hoi-
detuilla alueilla.

Tuote on tarkoitettu kdytettavaksi yhdella potilaalla yhdessd ladketieteellisessa toimenpitees-
sd. Kaikki materiaali, jota ei tarvita yhdessa toimenpiteessd, on havitettava, koska sen steriiliyt-
td ja vakautta ei voida taata alkuperdisen myyntipakkauksen avaamisen jalkeen.

Haittavaikutukset

Koska matriisi on kollageenia, allergisia reaktioita voi esiintyd hyvin harvinaisissa tapauksissa.
Kaikkien leikkausten yhteydessd mahdollisesti esiintyvid haittavaikutuksia ovat leikkauskohdan
turvotus, kielekekudoksen kuolio, verenvuoto, paikallinen tulehdus/nekroosi ja infektio. Nama
haittavaikutukset voivat heikentdd kudoksen paranemista. Muita leikkauksen yhteydessa mah-
dollisesti esiintyvia haittavaikutuksia ovat luukato ja kipu.

Raskaus / imetys
Tietoa tuotteen kayttsta raskauden tai imetyksen aikana ei ole kdytettavissa.

Lisdtietoa
® Ei saa kdyttda uudelleen

@ Ei saa steriloida uudelleen
g Viimeinen kayttopaiva
mjﬂfzw Lampdtilaraja
T Pida kuivana
@ Ei saa kayttas, jos pakkaus on vaurioitunut
iZK Suojattava auringonvalolta
A Varoitus
Dj] Katso elektroniikan kayttdohjeet
Steriloitu sateilytykselld
Erdkoodi
Tuotenumero
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Pakkaus

Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal on pakattu steriiliin kaksoispakkaukseen:
Geistlich Mucograft® 1 matriisi, koko 15 mm x 20 mm

Geistlich Mucograft® 1 matriisi, koko 20 mm x 30 mm

Geistlich Mucograft® 1 matriisi, koko 30 mm x 40 mm

Geistlich Mucograft® Seal, T matriisi, halkaisija 8 mm

Geistlich Mucograft® Seal, 1 matriisi, halkaisija 12 mm

“ Valmistaja
Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40
6110 Wolhusen
Sveitsi

Puh.: +41 41492 55 55

Tietojen pdivimdidird: 2020-08
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FRANCAIS

Composition

Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal est une membrane de collagéne résorbable
obtenue par des procédés de fabrication normalisés et controlés. Le collagéne, qui provient de
porcs certifiés par les autorités sanitaires, est soigneusement purifié afin de réduire au mini-
mum le risque de réactions immunologiques. Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal
est stérilisé par irradiation v.

Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal comporte deux structures qui en font un pro-
duit bicouche. La structure dense est constituée par du collagéne compact et présente une
texture lisse. La seconde structure consiste en une grille de collagéne épais poreux.

Propriétés / Action

La faible immunogénicité et la biocompatibilité éprouvée favorisent l'usage de Geistlich
Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal en chirurgie dentaire. La microstructure a fibres lon-
gues de Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal absorbe facilement les fluides. Les
fibres de collagéne cohérentes de Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal forment
une matrice tissulaire de base qui adhére bien aux tissus environnants et sous-jacents. La struc-
ture dense de collagéne compact protége la plaie en situation de cicatrisation ouverte et per-
met I'adhérence tissulaire nécessaire a la bonne cicatrisation. La seconde structure de colla-
gene poreux est placée prés du tissu hdte pour favoriser la coagulation sanguine et stimuler la
formation de nouveaux vaisseaux sanguins nécessaires pour la cicatrisation de la plaie. La dé-
gradation de Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal dure plusieurs mois en fonction
du site chirurgical, de la vascularisation et des comorbidités du patient. Lorigine naturelle du
collagéne peut entrainer un renflement léger et de faibles variations d’épaisseur de la matrice
Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal. La fixation avec des sutures ou des broches
est possible. La matrice n’est pas radio-opaque.
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Utilisation prévue

Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal est indiqué dans les situations de cicatrisa-

tion enfouie et ouverte :

> Fermer les plaies de la muqueuse buccale

> Favoriser la cicatrisation des plaies et les processus de régénération dans le cas de défauts
et déficits de muqueuse buccale.

Les défauts et déficits de muqueuse buccale peuvent étre d’origine chirurgicale ou résulter de

lésions traumatiques, d’une situation pathologique, de traitements et soins médicaux ou du

mode de vie du patient.

Indications
Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal est indiqué dans le traitement chirurgical des
états cliniques suivants :
> Défauts et déficits de muqueuse buccale associés aux conditions suivantes :
a) Présence de récessions
b) Déficit de tissu kératinisé
¢) Tissu cicatriciel.
> Plaies de la muqueuse buccale associées aux conditions suivantes :
a) Procédures de régénération osseuse
b) Déficit de tissu mou.

Mode d’emploi

Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal doit étre utilisé par des dentistes / médecins

qualifiés et formés aux soins chirurgicaux des tissus mous oraux. Les principes généraux de

la manipulation stérile et de médication du patient doivent étre suivis lors de I'utilisation de

Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal.

> Le défaut est exposé au moyen d’une préparation soignée d’un ou de plusieurs lambeau(x)
ou par I'extraction d’une ou de plusieurs dent(s), et les procédures chirurgicales usuelles
sont mises en ceuvre pour la préparation du site.

> Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal est découpé si nécessaire a la taille et a la
forme souhaitées.

> Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal doit rester sec pendant la découpe et
I'application sur le défaut. Geistlich Mucograft® Seal est congu pour favoriser la cicatrisation
des plaies de la muqueuse aprés I'extraction de la dent.

> La structure spongieuse de Geistlich Mucograft® Seal est identifiée par des rayures assurant
I'application du bon c6té face a I'os. La structure compacte doit étre orientée vers I'exté-
rieur, sans contact avec I'os sous-jacent. Pour obtenir I'adhésion, la matrice est appliquée
sur le site préparé et soigneusement maintenue en place assez longtemps pour permettre
I'absorption du sang et des exsudats par la matrice, ce qui garantit un ajustement précis ain-
si que I'adhésion de la matrice a la surface sur laquelle elle repose et favorise la formation
d’un caillot sanguin.

> Pas de compression de Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal : Aucune compres-
sion ne doit étre appliquée sur la matrice de collagéne avant, pendant et aprés I'interven-
tion chirurgicale.



> Pas de tension autour de Geistlich Mucograft®: Toute tension des tissus mous autour de
Geistlich Mucograft® doit étre évitée.

> Lors de I'utilisation de Geistlich Mucograft® Seal dans les procédures de régénération
osseuse, le déficit d’os sous-jacent doit &tre comblé avec un matériau de maintien d’espace
(exemple : Geistlich Bio-Oss® Collagen).

> Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal peut étre utilisé aussi bien dans les
situations de cicatrisation ouverte qu’enfouie. Pour le traitement des déficits de muqueuse
buccale associés a la présence de récessions, Geistlich Mucograft® doit étre utilisé totale-
ment enfoui.

> Lutilisation locale de Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal avec des produits
médicinaux, de I'alcool, des désinfectants ou des antibiotiques n’a pas été étudiée.

Précautions d’emploi spécifiques a la parodontie

Pour la réussite de tout traitement parodontal, il est nécessaire d’éliminer toute infection
bactérienne sous-jacente et de garantir une bonne hygiéne bucco-dentaire. Par conséquent,
avant I'intervention chirurgicale, le patient doit bénéficier d’'un(e) phase / traitement d’hygiéne
consistant en des instructions relatives a I’hygiéne bucco-dentaire, un détartrage et surfacage
radiculaire et une équilibration occlusale, le cas échéant.

Soins postopératoires

[l convient d’administrer les soins et traitements médicamenteux postopératoires usuels. Tout
traitement prothétique additionnel ne pourra se faire qu’aprés une phase de cicatrisation suffi-
sante permettant d’assurer la régénération compléte des tissus mous.

Limites d’utilisation

Contre-indications

> Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal ne doit pas étre utilisé en présence d’in-
fections aigués.

> Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal ne doit pas étre utilisé chez les patients
présentant une allergie connue au collagéne.

Précautions d’emploi

Il convient d’étre particulierement vigilant en cas d’utilisation de Geistlich Mucograft® /

Geistlich Mucograft® Seal sur des patients :

> présentant des infections chroniques (exemple : ostéomyélite) au niveau du site chirurgical

> présentant des troubles non contrélés du métabolisme (exemple : diabéte, ostéomalacie,

dysfonctionnement thyroidien)

sous corticothérapie prolongée

souffrant d’'une maladie auto-immune

suivant une radiothérapie

ayant une forte consommation de tabac.

Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal est un matériau diamagnétique non métal-

lique courant dans la plupart des tissus humains. La matrice ne peut pas étre chauffée ni agir

comme un aimant pendant un examen d’IRM. Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal

n’a pas été spécifiquement étudié dans un environnement de résonance magnétique.

v VvV VvV Vv
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Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal peut étre utilisé avec des matériaux métal-
liques. Dans ce cas, des précautions particuliéres peuvent étre nécessaires dans un environne-
ment de résonance magnétique.

En phase peropératoire, si le produit doit étre retiré, son retrait complet est possible. En phase
postopératoire, le retrait complet peut ne pas étre possible car le produit s’intégre, avec le
temps, dans le tissu existant.

Pendant les quatre premiéres semaines, la zone greffée ne doit pas étre brossée et une traction
musculaire excessive ou un traumatisme des zones traitées est a éviter.

Le produit est prévu pour un patient unique et une seule procédure médicale. Tout produit non
utilisé dans la procédure unique doit étre jeté car la stérilité et |a stabilité ne sont plus garanties
aprés I'ouverture de I'emballage primaire d’origine.

Effets indésirables

La matrice contenant du collagéne, des réactions allergiques peuvent survenir dans de trés
rares cas. Comme pour toute chirurgie, des effets indésirables peuvent se manifester : cedéme
du site chirurgical, nécrose du lambeau, saignement, inflammation / nécrose locale et infection.
Ces effets indésirables peuvent perturber la cicatrisation des tissus. D’autres troubles possibles
d’origine chirurgicale sont la perte osseuse et la douleur.

Grossesse / allaitement
Il n’existe aucune donnée sur I'utilisation du produit chez la femme enceinte ou qui allaite.

Autres informations

® Ne pas réutiliser
@ Ne pas restériliser

g Date limite d’utilisation
‘Wﬂfzw Limite de température
T Stocker a I'abri de I’humidité
@ Ne pas utiliser si 'emballage est abimé
iZK Tenir a I’abri du soleil
A Avertissement
Dj] Consulter le mode d’emploi électronique

Stérilisation par irradiation

Code de lot
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Conditionnement

Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal est conditionné sous double emballage sté-
rile :

Geistlich Mucograft® 1 matrice, dimensions 15 mm x 20 mm

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

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

Geistlich Mucograft® Seal, T matrice, diamétre 8 mm

Geistlich Mucograft® Seal, 1 matrice, diamétre 12 mm

“ Fabricant

Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40
6110 Wolhusen
Suisse

Tél. : +41 41492 55 55

Date de la présente notice : 2020-08
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HRVATSKI

Sastav

Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal resorptivna je kolagenska matrica dobivena
standardiziranim, kontroliranim proizvodnim procesima. Kolagen se dobiva od svinja s vete-
rinarskim certifikatom i paZljivo je prociscen radi smanjivanja rizika od imunoloskih reakcija.
Matrica Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal sterilizirana je zratenjem gama-zra-
kama.

Matrica Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal ima dvije strukture koje ¢ine dvosloj-
ni proizvod. Gusta struktura sastoji se od kompaktnog kolagena i ima glatku teksturu. Druga se
struktura sastoji od guste, porozne kolagenske spuzvaste potpore.

Svojstva / djelovanje

Niska imunogenost i dokazana biokompatibilnost prednost su uporabe matrice Geistlich
Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal u oralnoj kirurgiji. Mikrostruktura dugih viakana matri-
ce Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal dobro upija tekucine. Koherentna kolagena
vlakna matrice Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal tvore osnovnu matricu tkiva
koja dobro prianja na okolna tkiva i tkiva ispod nje. Gusta struktura kompaktnog kolagena stiti
ranu u slucajevima otvorenog zacjeljivanja te omogucava prianjanje tkiva i uspjesno zacjelji-
vanje rane. Druga struktura, porozni kolagen, postavlja se uz tkivo domacina kako bi podrza-
la stvaranje krvnog ugruska, $sto omogucava stvaranje novih krvnih Zila za zacjeljivanje rana.
Razgradnja matrice Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal traje nekoliko mjeseci,
ovisno o mjestu zahvata, vaskularizaciji i komorbiditetima pacijenta. Zbog prirodnog podrijetla
kolagena moguce je primijetiti manje izbocine i razlike u debljini matrice Geistlich Mucograft® /
Geistlich Mucograft® Seal. Moguce je fiksiranje s pomocu konaca i igala. Matrica nije rendgen-
ski nepropusna.
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Namjena

Matrica Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal namijenjena je za uporabu u slu¢aje-

vima zatvorenih i otvorenih zacjeljivanja u svrhu:

> zatvaranja rana sluznice usne Supljine

> podrzavanja procesa zacjeljivanja rana i regeneracije u slucaju ostecenja i nedostataka slu-
znice usne Supljine.

Spomenuta ostecenja i nedostaci sluznice usne Supljine mogu nastati kirurski ili kao rezultat

traumatskih ozljeda, patoloskih stanja, medicinskih terapija i lijecenja te uslijed osobnih Zivot-

nih navika.

Indikacije
Matrica Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal indicirana je za uporabu u kirurskom
lijecenju sljedecih klini¢kih stanja:
> oStecenja i nedostataka sluznice usne Supljine povezanih s:
a) prisustvom povlacenja tkiva
b) nedostatkom keratiniziranog tkiva
c) oziljkastim tkivom.
> rana sluznice usne Supljine povezanih s:
a) postupcima regeneracije kosti
b) nedostatkom mekog tkiva.

Upute za uporabu

Matrice Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal mogu upotrebljavati samo licenci-

rani stomatolozi/lijecnici obuceni za kirursko lijecenje mekog tkiva usne Supljine. Pri uporabi

matrice Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal nuzno je slijediti osnovne principe

sterilnog rukovanja i primjene lijekova na pacijentu.

> OStecenje se otvara s pomocu (a) pravilno pripremljenog reznja ili vise njih ili ekstrakcije
zuba te se provode uobicajeni kirurski zahvati za pravilnu pripremu mjesta primjene.

> Matrica Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal se po potrebi moZe izrezati na
Zeljenu velicinu i oblik.

> Matrica Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal mora ostati suha tijekom obrezi-
vanja i primjene na mjesto oStecenja. Matrica Geistlich Mucograft® Seal namijenjena je za
podrzavanje zacjeljivanja rane na sluznici nakon ekstrakcije zuba.

> SpuZvasta struktura matrice Geistlich Mucograft® Seal mozZe se prepoznati po udubljenoj
pruzi kako bi se osiguralo postavljanje ispravne strane prema kosti. Kompaktna struktura
mora biti okrenuta prema van, dalje od kosti koja se nalazi ispod nje. Da bi doslo do prianja-
nja, matrica se nanosi na pripremljeno mjesto primjene i pazljivo drzi na mjestu odredeno
vrijeme kako bi se omogucilo prodiranje krvi i eksudata u matricu, $to omogucava dobru
prilagodbu i prianjanje matrice na podlogu te pogoduje stvaranju krvnog ugruska.

> Bez pritiska na matricu Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal: Kolagensku matri-
cu zabranjeno je pritiskati prije, tijekom i nakon zahvata.

> Bez zatezanja oko matrice Geistlich Mucograft®: Potrebno je izbjegavati svako zatezanje
mekih tkiva oko matrice Geistlich Mucograft®.



> Kada se matrica Geistlich Mucograft® Seal upotrebljava u postupcima regeneracije kosti,
nedostatak kosti potrebno je ispuniti materijalom za odrzavanje prostora (npr. Geistlich
Bio-Oss® Collagen).

> Matrica Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal moze se upotrebljavati u slu¢aje-
vima zatvorenih i otvorenih zacjeljivanja. Kada se upotrebljava za lijecenje nedostataka slu-
znice usne 3upljine povezanih s prisustvom povlacenja tkiva, matrica Geistlich Mucograft®
mora biti u potpunosti potopljena.

> Lokalna uporaba matrice Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal s lijekovima,
alkoholom, dezinficijensima ili antibioticima nije ispitana.

Posebne upute za uporabu u parodontologiji

Osnovni preduvijet za uspjeSnu parodontolosku terapiju ukljucuje iskorjenjivanje temeljne bak-
terijske infekcije i adekvatnu oralnu higijenu. Stoga prije kirurske intervencije pacijenti moraju
proci kroz fazu higijene: terapiju koju ¢ine upute za oralnu higijenu, struganje i poliranje korije-
na i po potrebi prilagodba okluzije.

Postoperativna skrb
Valja primijeniti uobicajene postupke postoperativne skrbi i lijekove. Daljnji protetski zahvati
smiju se obavljati tek nakon zacjeljivanja da bi se zajamcila potpuna regeneracija mekog tkiva.

Ogranicenja uporabe

Kontraindikacije

> Matrica Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal ne smije se primjenjivati na akut-
no inficiranim ranama.

> Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal ne smije se primjenjivati na pacijentima za
koje je poznato da su alergi¢ni na kolagen.

Mjere opreza

Matrica Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal s posebnim oprezom se mora upotre-

bljavati na pacijentima sa sljedecim stanjima:

> kroni¢nom infekcijom (npr. osteomijelitisom) na mjestu zahvata

> nekontroliranim metabolickim bolestima, npr. dijabetesom, osteomalacijom, poremecajem

funkcije stitnjace

koji su na dugotrajnoj terapiji kortikosteroidima

s autoimunim bolestima

koji primaju radioterapiju

koji su teski pusaci.

Matrica Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal je tipi¢ni nemetalni dijamagnetski

materijal, slican vecini ljudskih tkiva. Ne moZe se zagrijati niti djelovati kao magnet tijekom MR

pregleda. Matrica Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal nije posebno ispitana u MR

okruZenju.

Matrica Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal moZe se upotrebljavati s metalnim

predmetima. U tom je slu¢aju potreban osobit oprez u MR okruZeniju.

>
>
>
>
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Ako je tijekom zahvata potrebno ukloniti proizvod, moguce je to uciniti u potpunosti. U po-
stoperativnoj fazi potpuno uklanjanje mozda nece biti moguce jer ce se proizvod s vremenom
integrirati s postojecim tkivom.

Podrucje presadivanja ne smije se Cetkati prva Cetiri tjedna, a tijekom tog je razdoblja potrebno
izbjegavati i prekomjerno pokretanje misica ili traumu tretiranih podrugja.

Proizvod je namijenjen za uporabu na jednom pacijentu u jednom medicinskom postupku. Pre-
ostali proizvod koji nije potreban tijekom jednog medicinskog postupka mora se baciti jer se
nakon otvaranja originalnog primarnog pakiranja sterilnost i stabilnost ne mogu jamciti.

Nuspojave

Matrica je proizvod od kolagena pa su alergijske reakcije vrlo rijetke. Moguce nuspojave koje se
mogu pojaviti pri svakom kirurS§kom zahvatu obuhvacaju: oticanje na mjestu zahvata, odvajanje
reznja, krvarenje, lokaliziranu upalu / nekrozu i infekciju. Ove nuspojave mogu dovesti do spo-
rog zacjeljivanja tkiva. Drugi poremecaji vezani uz kirurski zahvat koji se mogu pojaviti uklju¢uju
gubitak koStane mase i bol.

Trudnoca / dojenje
Nisu dostupni podaci o koristenju proizvoda tijekom trudnoce ili dojenja.

Ostale informacije

® Nemojte ponovno koristiti
@ Nemojte ponovno sterilizirati
g Datum isteka roka trajanja
‘Wﬂfzw Ogranicenje temperature
T Cuvati na suhom
@ Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje oSteceno
>/_§ Drzite podalje od sunceve svjetlosti
A Oprez
Dj] Pogledajte elektronicke upute za upotrebu
Sterilizirano zraCenjem
Sifra serije
Kataloski broj
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Pakiranje

Matrica Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal pakirana je u dvostrukom sterilnom
pakiranju:

1 matrica Geistlich Mucograft®, veli¢ine 15 mm x 20 mm

1 matrica Geistlich Mucograft®, veli¢ine 20 mm x 30 mm

1 matrica Geistlich Mucograft®, veli¢ine 30 mm x 40 mm

1 matrica Geistlich Mucograft® Seal, promjer 8 mm

1 matrica Geistlich Mucograft® Seal, promjer 12 mm

“ Proizvodac
Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40
6110 Wolhusen
Svicarska

Tel.: +41 41 492 55 55

Datum informacija: 2020-08
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MAGYAR

Osszetétel

A Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal termék egy felszivédé kollagén matrix,
amely szabvanyos, ellen6rzott gyartési folyamat soran késziil. A kollagént allatorvos éltal ki-
adott egészségligyi bizonyitvannyal rendelkezé sertésekbdl nyerik, és alaposan megtisztit-
jak, hogy minimalisra csdkkenjen az emberben kivaltott immunreakcié kockézata. A Geistlich
Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal terméket y-besugdrzassal sterilizaljak.

A Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal termék két szerkezettel rendelkezik, melyek
egy kétrétegl terméket képeznek. A sirl szerkezet kompakt kollagénbél all és sima texturaval
rendelkezik. A masodik szerkezet egy vastag, pordzus, szivacsos szerkezet(i kollagén merevité-
bél all.

Tulajdonsagok / hatasmechanizmus

A gyenge immungenitds és a kivalé biokompatibilitds kedveznek a Geistlich Mucograft® /
Geistlich Mucograft®Seal termék szdjsebészetimiitétek sorantérténé hasznalatanak. A Geistlich
Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal termék hosszu rostos mikroszerkezete jél megkéti a
nedvességet. A Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal termék 6sszefiiggs kollagén
rostjai egy alapszévet matrixot képeznek, mely j6l tapad a kdrnyezé és alatta fekvd szovetekhez.
A kompakt kollagén siirii szerkezete védi a sebet a nyilt gydgyulasi helyzetekben és lehetévé
teszi a sz6vettapadast, valamint el6segiti a sebgydgyuldst. A mésodik - porézus kollagénbdl
allg - szerkezet a fogadd szovet mellett keriil elhelyezésre, egy vérrog képzédésének elGsegité-
sére, mely lehet6vé teszi a sebgydgyulashoz sziikséges Uj véredények kialakuldsat. A Geistlich
Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal termék lebomldsa a m(téti helytél, a véredénykép-
z6dést6l és a beteg komorbiditdsaitdl fliggden tobb honapig eltart. A kollagén természetes
eredete kovetkeztében el6fordulhat, hogy a Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal
matrixon enyhe kiemelkedés, illetve vastagsagbeli eltérések észlelhetSek. Rogzitése varratok-
kal vagy tlikkel lehetséges. A matrix rontgensugaraknak atlatszatlan.
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Rendeltetés

A Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal termék zért és nyitott gydgyuldsi helyze-

tekben val6 felhaszndlasra szant, a kovetkezé célokra:

> a szajnydlkahdrtya sebeinek zérasa

> a sebgydgyulds és a regenerdlasi folyamatok el&segitése a szajnydlkahdrtya defektusainak
és hianyainak fenndllasa esetén.

Az érintett szdjnyalkahdrtya-defektusok és -hidnyok lehetnek sebészeti eredettiek, de traumds

sérllések, patologikus allapotok, orvosi kezelések és terdpidk, illetve a személyes életstilus szo-

kdsainak el6zményei is okozhatjak azokat.

Javallatok
A Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal termék az alabbi klinikai dllapotok sebésze-
ti kezelésére hasznalatos:
> a szajnydlkahdrtya kovetkez6khoz kapcsolddd defektusai és hidnyai:
a) inyvisszahuzdédédsok jelenléte
b) a keratinizalt szovet hidnya
C) sebszovet.
> az alabbiakhoz kapcsol6dé szdjnydlkahartya sebek:
a) csontregeneracios eljdrasok
b) alagyszovet hidnya.

Hasznalati utasitas

A Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal termék csak olyan engedéllyel rendelkezé

fogorvosok/orvosok altal alkalmazhato, akik a széj lagyszoveteinek sebészeti kezelését illetGen

képzésben részesiiltek. A Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal termék hasznalata

sordn be kell tartani a steril munkavégzésre és a beteg gydgyszerelésére vonatkozé éltalédnos

szabalyokat.

> A defektust megfelel&en elkészitett lebennyel/lebenyekkel vagy a fog/fogak kihtizaséval
fel kell tarni, majd a szokdsos sebészeti eljardsokkal megfeleléen elékészitett teriletet kell
létrehozni.

> A Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal terméket sziikség esetén a kivant mére-
tlre és alakdra kell vagni.

> A Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal terméknek a méretre vagas és a defek-
tusra torténd rahelyezés soran szaraznak kell maradnia. A Geistlich Mucograft® Seal termék
foghuzast kovetSen elGsegiti a nydlkahartya sebgydgyulasat.

> A Geistlich Mucograft® Seal termék szivacsos szerkezetét egy erre szolgélé csik azonositja,
annak biztositdsdra, hogy a megfelel6 oldal kertiljon a csont irdnydba vald elhelyezésre. A
kompakt szerkezet kifelé nézzen, vagyis ez legyen tavolabb az alatta fekvé csonttdl. Az ad-
hézio kialakuldsahoz a matrixot az el6készitett terliletre kell helyezni, és bizonyos ideig dva-
tosan a helyén kell tartani, a matrix vér és exsudatum altali penetraciéjahoz, mely lehetévé
teszi a matrix megfelel§ adaptacidjat és az alatta fekvs feltlethez valé tapadasét, valamint
elésegiti a vérrogképz6dést.

> A Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal terméket nem kell 6sszenyomni: A sebé-
szeti beavatkozds el6tt, alatt és utan a kollagén matrixot nem szabad 6sszenyomni.



> A Geistlich Mucograft® termék koriil ne élljon fenn fesziiltség: A Geistlich Mucograft® ter-
méket koriilvevs ldgyszovetek barmilyen fesziltsége kertlendé.

> A Geistlich Mucograft® Seal termék csontregenerécios eljardsokban valé hasznalatakor az
alatta megtaldlhato csonthianyt helytart6 anyaggal kell feltélteni (pl. Geistlich Bio-Oss®
Collagen).

> A Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal termék zart és nyitott gydgyulasi hely-
zetekben is felhasznalhaté: A szdjnyalkahdrtya hianyainak inyvisszahuzédasokhoz kapcso-
|6d6 kezelésére valo hasznalat esetén a Geistlich Mucograft® terméket teljesen alameritve
kell alkalmazni.

> A Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal termék egészségiigyi termékekkel,
alkohollal, fertétlenitészerekkel vagy antibiotikumokkal valé lokalis alkalmazdsat még nem
vizsgaltak.

Specialis utasitasok parodontolégiai alkalmazashoz

A sikeres parodontoldgiai kezelés alapvet6 el6feltétele a fenndllé bakteridlis fert6zés megsziin-
tetése, valamint a megfelel§ szdjhigiéne. Ezért a sebészeti beavatkozas el6tt el kell végezni a be-
tegeknél a kezelés higiénés fazisat. Ennek keretében a szajhigiénére vonatkozd utmutatdsokkal
kell elldtni a beteget, valamint szlikség esetén fogk&eltavolitdst és gyokérsimitdst kell végezni,
valamint korrigdlni kell az okkluziés hibakat.

Posztoperativ gondozas

A betegnek biztositani kell a szokdsos posztoperativ gondozést és gydgyszerelést. Tovabbi pro-
tetikai kezelést csak a gydgyuldsi idészakot kévetben lehet végezni, miutdn megtortént a lagy-
szovet teljes regenerécidja.

Az alkalmazas korlatai

Ellenjavallatok

> A Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal termék akut fert6z6ttségti sebek jelen-
léte esetén nem alkalmazhaté.

> A Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal termék kollagénre ismerten allergids
betegeknél nem alkalmazhaté.

Ovintézkedések

A Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal termék kiilénés elévigyazatossdggal alkal-

mazando a kovetkezd betegek esetében:

krénikus fert6zés (példdul osteomyelitis) a sebészeti beavatkozés helyén

kontrolldlatlan anyagcserebetegség (példaul diabetes, osteomalacia, pajzsmirigybetegség)

tartods kortikoszteroidkezelés

autoimmun betegségek

sugarkezelés

> er6s dohdnyzas.

A Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal termék egy tipikus nem fémes diamagne-

tikus anyag, mely koz6s tulajdonsag a legtébb emberi szévettel. Nem melegszik fel és méagnes-

ként sem miikodik az MRI vizsgdlat soran. A Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal

terméket specifikusan MR kérnyezetben eddig nem vizsgaltak.

vV vV VvV VvV Vv
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A Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal fém eszksztkkel alkalmazhato: Ebben az
esetben kiilonos évatossaggal kell eljdrni MR kornyezetben.

A beavatkozds folyaman, amennyiben szlikség van a termék eltavolitdsdra, teljes eltavolitds vé-
gezhetd. A beavatkozast kévet6 fazisban a teljes eltdvolitds esetenként nem lehetséges, mert a
termék id6vel a meglevé szévetbe integralddik.

Az atiltetett terllet az elsé négy hét soran kefével nem tisztithatd, mert ebben az idészakban
a kezelt terlileteken a tulzott izom&sszehizddas vagy trauma kertilend6.

A termék egy beteg esetén és egy orvosi eljards soran valé alkalmazésra szént. Az egy eljards
esetén fel nem hasznalt termék drtalmatlanitandd, mert az eredeti elsédleges csomagolds ki-
nyitasat kdvetden a sterilitds és a stabilitds nem biztosithatd.

Mellékhatasok

Mivel a métrix kollagénbél készil, nagyon ritkdn el6fordulhatnak allergids reakciok. A lehetséges
szovédmények kozé - amelyek barmilyen mitét kapcsdn felléphetnek - a kdvetkezdk tartoznak:
duzzanat a m(itéti terlileten, b6rlebeny levélasa, vérzés, helyi gyulladds/csonttomegcsokkenés,
illetve fert6zés. E mellékhatasok csokkent szovetgydgyulast okozhatnak. Egyéb mitéthez kap-
csolédodan esetlegesen fellépé zavarok: csontvesztés és fajdalom.

Terhesség / szoptatas
A termék terhesség vagy szoptatds alatti alkalmazdsdrél nem élinak rendelkezésre adatok.

Egyéb informaciok
® Ne haszndlja djra
@ Ne sterilizélja ujra
g Felhasznalhato
oy me Homérséklethatar
T Tartsa szdrazon
@ Ne hasznalja, ha a csomagolds sérilt
>/_§ Napfénytél védve tartando
A Figyelem
Dj] Tanulmanyozza az elektronikus hasznalati utasitdst

Besugdrzassal sterilizélva

Tételkod
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Csomagolas

A Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal termék steril kett6s csomagolasban kertil
forgalomba:

Geistlich Mucograft® 1 matrix, méret: 15 mm x 20 mm

Geistlich Mucograft® 1 matrix, méret: 20 mm x 30 mm

Geistlich Mucograft® 1 matrix, méret: 30 mm x 40 mm

Geistlich Mucograft® Seal, 1 matrix, 8 mm-es dtméré

Geistlich Mucograft® Seal, T matrix, 12 mm-es atméré

“ Gyartoé
Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40
6110 Wolhusen

Svijc

Tel.: +4141492 5555

A tdjékoztatd ddtuma: 2020-08
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Samsetning

Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal er uppsogandi kollagenefni sem er framleitt
med st6dludu ferli undir ndnu eftirliti. Kollagenid er fengid dr svinum sem eru vottud af
dyraleekni og pad er vandlega hreinsad til ad draga ur haettu & 6naemisvidbrogdum. Geistlich
Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal er saeft med y-geislun.

Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal hefur tvennskonar form sem myndar tvilaga
efni. pétta formi® inniheldur sampjappad kollagen sem er mijtikt vidkomu. Hitt formid er pykk,
gropin og svampkennd kollagengrind.

Eiginleikar / Ahrif

Litil métefnamyndun og stadfestur lifsamrymanleiki gera pad ad verkum ad Geistlich
Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal hentar vel vid tann- og kjélkaskurdlakningar. Orfin
uppbygging Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal med léngum trefjum dregur
audveldlega i sig vokva. Samfelldu kollagentrefjar Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft®
Seal mynda samheldinn grunnvef sem lodir vel vid umlykjandi og undirliggjandi vef. bétta
formid inniheldur sampjappad kollagen sem ver sédrid i opnum adgerdum og audveldar
vidlodun vefs og ad sar groi rétt. Hinu forminu sem er r gropnu kollageni, er komid fyrir upp
vid vef pegans til ad yta undir blédstorknun og audvelda myndun nyrra aeda svo sarid geti
gréid. Nidurbrot Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal tekur nokkra manudi en
bad fer eftir skurdsvaedinu, adun og 6drum sjukdémum sjuklingsins. Vegna hins nétturulega
uppruna kollagens getur verid ad litilshattar bungumyndun og mismunandi pykkt & Geistlich
Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal grunnefninu komi i ljés. Heegt er ad festa pad med
seymi eda pinnum. Grunnefnid er ekki geislapétt.

Fyrirhugud notkun
Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal er atlad til notkunar i opnum og lokudum
adgerdum til ad:
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> loka sarum i munnslimhid

> stydja vid sdragradslu og endurnyjunarferli ef um er ad raeda galla eda vontun &
munnslimhud.

Vidkomandi gallar og vontun @ munnslimhid geta verid af véldum skurdadgerda eda averka,

sjikdomsdstands, leeknismedferda eda personulegs lifsstils.

Abendingar
Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal er atlad til notkunar  skurdadgerdum vid
eftirfarandi kliniskar adstaedur:
> gallar og véntun @ munnslimhuid sem tengjast:
a) tilvist deelda
b) skorti & vef med keratini
c) Orvef.
> sar { munnslimhid sem tengjast:
a) endurmyndunarferlum beins
b) skorti & mjukvef.

Notkunarleidbeiningar

Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal skal adeins notast af 16ggiltum tannlaeknum/

leeknum sem hafa fengid pjélfun i skurdadgerdum & mjtkvefjum i munni. Fylgja skal almennum

reglum um safda medhondlun og lyfjagjof sjliklinga vid notkun Geistlich Mucograft® / Geistlich

Mucograft® Seal.

> Skemmdin er afhjiipud med flipa(um) sem eru undirbunir 4 videigandi hatt eda tanndraetti
og framkvaema skal allar venjulegar skurdadgerdir til ad undirbua svadid a réttan hatt.

> Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal er klippt  fyrirhugada staerd og logun ef
naudsyn krefur.

> Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal skal vera purrt & medan pad er klippt til
og lagt & skemmdina. Geistlich Mucograft® Seal er hannad til ad stydja vid sdragraedslu i
slimhud eftir tanndratt.

> Geistlich Mucograft® Seal svampformid er med igreyptri rond til adgreiningar til ad tryggja
ad rétta hlidin snui ad beininu. Allt formid verdur ad snda Ut & vid, 1 att frd undirliggjandi
beini. Til ad na fram vidlodun er efnid sett 4 undirbina svadid og pvi haldid vandlega a
réttum stad  svolitinn tima, pannig ad efnid gegnbleytist af bl6di og vilsu sem veitir adlégun
og vidlodun efnisins vid undirliggjandi yfirbord og audveldar blédstorknun.

> Engin pjéppun & Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal: Kollagenefnid skal
haldast 6pjappad fyrir, 8 medan og eftir skurdadgerd.

> Engin spenna i kringum Geistlich Mucograft®: Fordast skal alla spennu i mjukvefjum
umhverfis Geistlich Mucograft®.

> Pegar Geistlich Mucograft® Seal er notad vid beinuppbyggingu skal fylla undirliggjandi
beinvéntun med efni sem vidheldur rymi (t.d. Geistlich Bio-Oss® Collagen).

> Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal ma nota baedi vid opnar og lokadar
adgerdir. Pegar Geistlich Mucograft® er notad er til medferdar & vontun & munnslimhid
med deeldum, skal Geistlich Mucograft® bleytt ad fullu.



> Stadbundin notkun & Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal med lyfjum, afengi,
sotthreinsandi efnum eda syklalyfjum hefur ekki verid rannsékud.

Sérstakar leidbeiningar vardandi notkun vid tannvegssjikdémum

Grundvallaratridi pess ad tannvegsmedferd gangi vel fyrir sig er m.a. medhéndlun hugsanlegrar
bakteriusykingar og vandleg tannhirda. Sjuklingar purfa pvi ad fa tannhirdumedferd, med
leidbeiningum um tannhirdu, skrépun og rétarhreinsun, og bitadlégun ef & parf ad halda, adur
en skurdadgerd er framkvaeemd.

Umonnun eftir adgerd
Gefa skal upplysingar um umoénnun eftir adgerd og afhenda lyf. Adeins skal framkvaema frekari
igraedslu pegar svaedid hefur gréid, til ad tryggja ad mjukvefurinn hafi endurmyndast.

Takmorkun notkunar

Frdbendingar

> Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal & ekki ad nota naerri sarum med bradri
sykingu.

> Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal & ekki ad nota a sjuklinga med pekkt
ofnaemi fyrir kollageni.

Varddarrddstafanir

Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal & ad nota med varid hja sjuklingum ef

eftirfarandi a vio:

langvinn syking (t.d. bein- og mergbdlga) & skurdsvaedinu

6medhondladur efnaskiptasjikdomur, t.d. sykursyki, beinmeyra skaldkirtilsréskun

lengri barksteramedferd

sjalfsofnaemissjukdémar

geislamedferd

miklar reykingar.

Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal er deemigert métseglunarefni dn mélms, og

a pad sameiginlegt med flestum vefjum manna. Pad hitnar ekki eda virkar sem segull medan

a segulémun (MRI) stendur. Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal hefur ekki verid

rannsakad sérstaklega i tengslum vid segulémun.

Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal ma nota med vélbinadi dr malmi. [ slikum

tilvikum parf ad geeta sérstakrar varidar i tengslum vid segulémun.

Ef naudsynlegt reynist ad fjarleegja efnid vid skurdadgerd ma flarleegja pad ad fullu. Ekki er vist

a0 haegt sé ad fjarleegja efnid ad fullu eftir adgerd, par sem efnid graer saman vid fyrirliggjandi

vef med timanum.

Ekki skal bursta svaedi® med igraedinu fyrstu fjérar vikurnar og fordast skal miki®d tog i vodva

eda averka & medhondludum svaedum fyrstu fjérar vikurnar.

Efnid er aetlad til notkunar hja einum sjklingi vid eina laeknisadgerd. Farga skal 6llu efni sem

ekki eru notad vid adgerdina par sem ekki er haegt ad tryggja sefingu og stédugleika pegar

upphaflega meginpakkningin hefur verid opnud.

>
>
>
>
>
>
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Aukaverkanir

Par sem efnid er ur kollageni geta ofnaemisvidbrégd orsjaldan komid fram. Hugsanlegar
aukaverkanir sem geta komid fram vid hvers konar skurdadgerd eru medal annars: proti
& skurdstad, myndun drepvefjar i flipa, blaeding, stadbundin bdlga/drep og syking. bessar
aukaverkanir geta valdid skertum gréanda i vef. Adrar truflanir tengdar skurdadgerd sem geta
komid fram eru beintap og verkur.

Medganga / brjéstagjof
Engar upplysingar liggja fyrir vardandi notkun efnisins & medgdngu eda vid brjdstagjof.

Frekari upplysingar
® Endurnytid ekki
@ Endursaefid ekki
g Sidasti notkunardagur
oy Hitamork
T Haldid purru
@ Notid ekki ef pakkningin en skemmd
7}_i§ Haldid fjarri sélarljési
A Varid
D}] Lesid rafraenar leidbeiningar fyrir notkun
Daudhreinsad med geislun
Lotukodi
Vérulistandmer
@ Endurvinnslutdkn
(t' Russneskt innflutningstdkn
& Ukrainskt skraningartakn

UATR.039

Vidurkenndur fulltrdi i Evrépubandalaginu / Evrépusambandinu



@ Innflytjandi

C€ CE-merking

Umbudir

Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal er pakkad tvéfalda saefda pakkningu:
Geistlich Mucograft® 1 efnisbdtur, staerd 15 mm x 20 mm

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

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

Geistlich Mucograft® Seal, 1 efnisbutur, 8 mm pvermal

Geistlich Mucograft® Seal, 1 efnisbutur, 12 mm pvermal

“ Framleidandi
Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40
6110 Wolhusen

Sviss

Simi: +4141 492 55 55

Dagsetning upplysinga: 2020-08
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ITALIANO

Composizione

Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal & una matrice riassorbibile di collagene ot-
tenuta mediante processi di produzione standardizzati e controllati. Il collagene viene estratto
da suini con certificato veterinario e accuratamente purificato per evitare reazioni immunologi-
che. Geistlich Mucograft®/Geistlich Mucograft® Seal & sterilizzata mediante raggi y.
Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal & composta da due strutture che creano un
prodotto bistrato. La struttura densa & formata da collagene compatto e presenta una trama
liscia. La seconda struttura & formata da una spessa base spugnosa in collagene poroso.

Proprieta / Effetti

La bassa immunogenicita e la comprovata biocompatibilita favoriscono l'uso di Geistlich
Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal nella chirurgia orale. La microstruttura a fibre lunghe
di Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal assorbe prontamente i liquidi. Le fibre co-
esive di collagene di Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal formano una matrice di
tessuto base che aderisce bene ai tessuti circostanti e sottostanti. La struttura densa di colla-
gene compatto protegge la ferita nelle guarigioni aperte consentendo I'adesione dei tessuti
e la guarigione favorevole della ferita. La seconda struttura, di collagene poroso, deve esse-
re rivolta verso il tessuto ospite allo scopo di favorire la formazione del coagulo ematico e di
nuovi vasi sanguigni per la guarigione della ferita. La degradazione di Geistlich Mucograft® /
Geistlich Mucograft® Seal richiede diversi mesi a seconda del sito chirurgico, della vascolariz-
zazione e delle comorbilita del paziente. Data I'origine naturale del collagene, sono possibili un
leggero rigonfiamento e variazioni nello spessore della matrice Geistlich Mucograft® / Geistlich
Mucograft® Seal. E possibile il fissaggio con suture o chiodini. La matrice non & radiopaca.

Uso previsto
Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal viene utilizzata nelle guarigioni sommerse e
aperte per:
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> chiudere ferite della mucosa orale

> supportare la guarigione delle ferite e i processi di rigenerazione in caso di difetti e deficit
della mucosa orale.

Tali difetti e deficit della mucosa orale possono essere creati chirurgicamente o essere il risul-

tato di lesioni traumatiche, condizioni patologiche, terapie e trattamenti medici o stili di vita

personali.

Indicazioni
Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal & indicata per I'uso nel trattamento chirurgi-
co delle seguenti condizioni cliniche:
> difetti e deficit della mucosa orale associati a:
a) presenza di recessioni
b) mancanza di tessuto cheratinizzato
c) tessuto cicatriziale.
> ferite della mucosa orale associate a:
a) procedure di rigenerazione ossea
b) mancanza di tessuti molli.

Istruzioni per l'uso

Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal deve essere utilizzata da dentisti/medici abi-

litati, con una formazione specifica nel trattamento chirurgico dei tessuti molli del cavo orale.

Nell'uso di Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal & necessario osservare i principi

generali di manipolazione sterile e medicazione del paziente.

> |l difetto viene esposto per mezzo di uno o pili lembi adeguatamente preparati o estrazione
del dente/dei denti con I'adozione delle tradizionali procedure chirurgiche per la creazione
di un sito adeguatamente preparato.

> Se necessario Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal pud essere tagliata nella
misura e nella forma richieste.

> Durante la sagomatura e I'applicazione sul difetto Geistlich Mucograft® / Geistlich
Mucograft® Seal deve rimanere asciutta. Geistlich Mucograft® Seal & progettata per suppor-
tare la guarigione della ferita della mucosa dopo I'estrazione del dente.

> La struttura spugnosa di Geistlich Mucograft® Seal & contrassegnata da una tacca per garan-
tire I'applicazione corretta di questo lato sull’osso. La struttura compatta deve essere rivolta
verso I'alto, nella direzione opposta a quella dell’osso sottostante. Per ottenere I'adesione, la
matrice viene applicata sopra il sito preparato e mantenuta attentamente in posizione per
un determinato lasso di tempo al fine di consentire la penetrazione di sangue ed essudati
nella matrice. Questo consente il buon adattamento e I'adesione della matrice alla superfi-
cie sottostante e facilita la formazione di un coagulo ematico.

> Nessuna compressione di Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal: la matrice di
collagene non deve essere sottoposta a compressione prima, durante e dopo I'intervento
chirurgico.

> Nessuna tensione attorno a Geistlich Mucograft®: & opportuno evitare qualsiasi tensione
dei tessuti molli attorno a Geistlich Mucograft®.



> Quando si utilizza Geistlich Mucograft® Seal nelle procedure di rigenerazione ossea, il
deficit osseo sottostante deve essere riempito con un materiale spaziatore (ad es. Geistlich
Bio-Oss® Collagen).

> Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal pud essere utilizzata nella guarigione
sommersa e aperta. Quando viene utilizzata per il trattamento di deficit della mucosa orale
associati alla presenza di recessioni, Geistlich Mucograft® deve essere utilizzata completa-
mente sommersa.

> Luso locale di Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal in concomitanza con dispo-
sitivi medici, alcol, disinfettanti o antibiotici non & stato ancora studiato.

Istruzioni speciali per I'uso in parodontologia

| requisiti fondamentali per il successo della terapia parodontale sono I'eradicazione dell’in-
fezione batterica sottostante e un’adeguata igiene orale. Pertanto, prima dell'intervento chi-
rurgico, i pazienti devono essere sottoposti a una fase di trattamento igienico, consistente in
istruzioni sull’igiene orale, scaling e levigatura radicolare, nonché regolazione occlusale ove
indicato.

Assistenza postoperatoria

Vanno garantite le procedure usuali di medicazione e assistenza postoperatoria. Per garantire
la completa rigenerazione dei tessuti molli, il successivo trattamento protesico va eseguito solo
dopo il periodo di guarigione.

Limitazioni all’'uso

Controindicazioni

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

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

Precauzioni

Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal va usata con particolare cautela in pazienti

con:

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

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

prolungata terapia corticosteroidea

malattie autoimmuni

radioterapia

forte tabagismo.

Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal & un tipico materiale diamagnetico non me-

tallico, come la maggior parte dei tessuti umani. Non si riscalda né si comporta da magnete du-

rante la RM. Il comportamento di Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal in ambiente

RM non & stato studiato specificamente.

Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal pud essere utilizzata con strumenti metallici.

In tal caso & necessaria un’attenzione particolare in ambiente RM.

>
>
>
>
>
>
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Durante I'intervento, se necessario, & possibile rimuovere completamente il prodotto. Nella
fase postoperatoria la rimozione completa non & possibile perché con il tempo il prodotto si
integra nel tessuto esistente.

L'area innestata non deve essere spazzolata per le prime quattro settimane e, nello stesso pe-
riodo, & necessario evitare anche eccessive trazioni muscolari o traumi nelle aree trattate.

Il prodotto deve essere utilizzato su un solo paziente in una sola procedura medica. Qualsiasi
prodotto non richiesto nella singola procedura deve essere eliminato in quanto non & possibile
garantire sterilita e stabilita una volta aperta la confezione primaria.

Effetti indesiderati

Poiché la matrice & un prodotto a base di collagene, in casi molto rari possono presentarsi rea-
zioni allergiche. | possibili effetti indesiderati che possono essere associati a qualsiasi interven-
to chirurgico includono: gonfiore nel sito dell’'intervento, distacco del lembo, sanguinamento,
inflammazione/necrosi locale e infezione. Questi effetti indesiderati possono compromettere
la guarigione dei tessuti. Altri possibili disturbi correlati alla chirurgia includono perdita ossea
e dolore.

Gravidanza / Allattamento
Non sono disponibili dati riguardanti I'uso del prodotto durante la gravidanza o I'allattamento.

Altre informazioni

® Non riutilizzare

@ Non risterilizzare
g Data di scadenza
‘Wﬂfzw Limite di temperatura
T Conservare in un luogo asciutto
@ Non usare il prodotto se la confezione & danneggiata
iZK Conservare lontano dalla luce del sole
A Attenzione
Dj] Consultare le istruzioni per I'uso in formato elettronico
Sterilizzato mediante irradiazione
Numero di lotto

Numero di catalogo
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Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea / Unione Europea
Importatore

Marchio CE
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Confezione

Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal viene fornita in una confezione sterile doppia:
Geistlich Mucograft®, 1 matrice, formato 15 mm x 20 mm

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

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

Geistlich Mucograft® Seal, 1 matrice, diametro 8 mm

Geistlich Mucograft® Seal, 1 matrice, diametro 12 mm

“ Azienda produttrice
Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40

6110 Wolhusen

Svizzera

Tel.: +41 41492 5555

Data di revisione del testo: 2020-08
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LIETUVIY

Sudétis

Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal yra susigerianti kolageno matrica, gaunama
standartizuoty kontroliuojamy gamybos procesy metu. Kolagenas iSgaunamas i$ veterinary
sertifikuoty kiauliy ir kruopsc¢iai iSgryninamas, siekiant iSvengti imunologiniy reakcijy. Geistlich

Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal sudaro du dariniai, kurie suformuoja du ga-
minio sluoksnius. Tankyjj darinj sudaro kompaktinis kolagenas ir jis yra lygios tekstlros. Antrgjj
darinj sudaro storas porétas kolageno akytasis karkasas.

Savybés ir veikimas

Mazas imunogeniskumas ir patvirtintas biologinis suderinamumas leidzia sékmingai Geistlich
Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal naudoti burnos ertmés chirurgnéms operacijos. ligy
skaiduly Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal mikrostruktlra gerai sugeria skys-
tj. Susijunge Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal kolageno pluostai sudaro pa-
grindine audinio matrica, kuri gerai prilimpa prie aplinkiniy ir Zemiau esanciy audiniy. Tankus
kompaktinio kolageno darinys apsaugo Zaizda, kuri gyja atvira ir leidzia audiniams sulipti, todél
Zaizda gyja geriau. Antrasis, poréto kolageno, darinys yra prie pagrindinio audinio ir palengvi-
na kraujo kreSulio susiformavima, todél susidaro naujos kraujagyslés ir greiciau gyja Zaizda.
Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal irimas trunka keletg ménesiy, priklausomai
nuo chirurginés operacijos vietos, vaskuliarizacijos ir paciento gretutiniy ligy. Dél natdralios
kolageno kilmés gali bati pastebimas nezymus Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft®
Seal matricos iSsipltimas ir storio netolygumas. Galima tvirtinti sitilémis arba kaisciais. Matrica
néra rentgenokontrastiné.

Numatytoji paskirtis

Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal skirta naudoti uzdarai ir atvirai gyjancioms
Zaizdoms, siekiant:
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> uZdaryti burnos gleivinés zaizdas

> padéti Zaizdy gijimo ir regeneracijos procesams, kai yra burnos gleivinés defekty ir trakumy.
Minéti burnos gleivinés defektai ir trokumai gali atsirasti operacijos metu arba dél trauminiy
suzalojimy, patologiniy bikliy, medicininio gydymo ir terapijy ar paciento asmeninio gyvenimo
bido jprociy.

Indikacijos
Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal skirtas naudoti $iy klinikiniy sutrikimy chi-
rurginiam gydymui:
> Burnos gleivinés defektams ir trikumams, susijusiems su:
a) recesijy buvimu
b) keratinizuoto audinio trakumu
¢) randiniu audiniu.
> Burnos gleivinés Zaizdoms, susijusioms su:
a) kauly regeneracijos procediromis
b) minkstyjy audiniy trikumu.

Naudojimo instrukcijos

Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal gali naudoti tik licencijuoti odontologai / gy-

dytojai, iSmokyti chirurginio burnos minkstyjy audiniy tvarkymo metody. Naudojant Geistlich

Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal bitina laikytis bendryjy sterilaus naudojimo principy ir

skirti pacientui atitinkamus vaistus.

> Defektas atidengiamas tinkamai paruosus atlankg (-us) arba istraukus dant;j (-is) ir atlikus
jprastas chirurgines proceddras vietai tinkamai paruosti.

> Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal apkarpomas, jei reikia, iki reikiamo dydzio
ir formos.

> Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal apkerpant ir pritaikant prie defekto turi
blti sausas. Geistlich Mucograft® Seal skirtas padéti gyti gleivinés Zaizdai po danties istrau-
kimo.

> The Geistlich Mucograft® Seal porétasis darinys nustatomas pagal dantyta ruozg, siekiant
uztikrinti, kad gaminys j kaulg bus atsuktas tinkama puse. Kompaktinis darinys turi bati
atsuktas j iSore, tolyn nuo po ja esancio kaulo. Kad prilipty, matrica uzdedama ant paruos-
tos vietos ir ripestingai kurj laika prilaikoma, kad kraujo ir eksudato prisisunkty j matrica;
tai leidZia jai gerai prisitaikyti ir prilipti prie po ja esancio pavirsiaus bei lengviau susidaro
kraujo kresulys.

> Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal negalima suspausti: kolageno matrica turi
likti nesuspausta pries$ operacija, per jg ir po jos.

> Aplink Geistlich Mucograft® neturi bati tempimo: reikia vengti bet kokio minkstyjy audiniy
aplink Geistlich Mucograft® jtempimo.

> Naudojant Geistlich Mucograft® Seal kauly regeneracijos procediroms, apacioje esancio
kaulo trikumus reikia uZpildyti ertme palaikancia medZiaga (pvz., Geistlich Bio-Oss® Colla-
gen).



> Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal galima naudoti, kai Zaizda gyja atvira arba
uzdara. Naudojant burnos gleivinés trikumams, susijusiems su recesijy buvimu, gydyti,
Geistlich Mucograft® turi bati naudojama visiskai panardinta.

> Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal naudojimas su vietinio poveikio vaistiniais
preparatas, alkoholiu, dezinfekcijos medZiagomis arba antibiotikais tirtas nebuvo.

Specialiosios naudojimo periodontologijai instrukcijos

Svarbiausias reikalavimas, siekiant sékmingo periodontinio gydymo, apima bet kokiy bakteriniy
infekcijy pasalinima ir tinkama burnos higiena. Todél pries chirurgine intervencija pacientui turi
bati skiriamas higieninis gydymas, kurj sudaro burnos higienos instrukcijos, apnasy Salinimas ir
Sakny gydymo planavimas bei sgkandzio reguliavimas, jei reikia.

Pooperaciné prieziiira
Reikia laikytis jprastos pooperacinés priezidros ir vartoti vaistus. Tolimesnj protezinj gydyma
taikyti tik po gijimo laikotarpio, kad visiskai atsistatyty minkstieji audiniai.

Naudojimo apribojimai

Kontraindikacijos

> Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal negalima naudoti esant Gminés infekcijos
apimty Zaizdy.

> Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal negalima naudoti pacientams, jei Zinoma,
kad jie alergiski kolagenui.

Atsargumo priemonés

Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal ypac atsargiai reikia naudoti pacientams, ku-

rie:

> chirurginés operacijos vietoje turi létine infekcijg (pvz., osteomielita)

> serga nekontroliuojamomis metabolinémis ligomis, pvz., diabetu, osteomaliacija; turi sky-

dliaukés sutrikimy

ilga laika gydosi kortikosteroidais

serga autoimuninémis ligomis

gydomi radioterapija

daug riko.

Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal yra tipiné nemetaliné diamagnetiné medzZia-

ga, suderinama su dauguma Zmogaus audiniy. Jos negalima kaitinti ir ji neveikia kaip magnetas

MRT metu. Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal nebuvo specialiai tirta MRT aplin-

koje.

Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal galima naudoti su metaline technine jranga.

Tokiu atveju MRT aplinkoje gali reikéti imtis specialiy atsargumo priemoniy.

Operacijos metu, jei reikia iSimti gaminj, galima jj iSimti visg. Pooperaciniu laikotarpiu viso ga-

minio iSimti gali neblti jmanoma, nes gaminys per tam tikrg laikg integruojasi j egzistuojancius

audinius.

Persodinimo vietos pirmas keturias savaites valyti Sepetéliu negalima, taip pat keturias savaites

reikia vengti pernelyg didelio raumeny susitraukimo ar traumos gydymo vietoje.

v VvV VvV Vv
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Gaminys skirtas naudoti vienam pacientui vienos medicininés procedlros metu. Nesunaudota
vienos procediiros metu gaminio likutj reikia iSmesti, nes, atidarius pirmine pakuote, negalima
uztikrinti sterilumo ir stabilumo.

Salutinis poveikis

Kadangi matrica yra kolageno gaminys, labai retais atvejais gali kilti alerginiy reakcijy. Gali-
mas Salutinis poveikis, galintis pasireiksti kiekvienos chirurginés operacijos metu, yra: patinima
operacijos vietoje, audinio atlanko atsiskyrimas, kraujavimas, vietinis uzdegimas / nekrozé ir
infekcija. Dél Sio Salutinio poveikio gali susilpnéti audiniy gijimas. Kiti galintys pasireiksti su
operacija susije sutrikdymai apima kaulo praradimg ir skausma.

NéStumas ir Zindymas
Néra duomeny apie gaminio naudojimg néstumo ar zindymo metu.

Kita informacija

® Pakartotinai nenaudoti
@ Pakartotinai nesterilizuoti
g Galiojimo data
‘Wﬂfzw Temperatiros limitas
T Laikyti sausai
@ Nenaudoti, jei paZeista pakuoté
>/_§ Saugoti nuo tiesioginés saulés Sviesos
A |spéjimas
Dj] Skaitykite elektronines naudojimo instrukcijas
Sterilizuota spinduliais
Partijos kodas
Katalogo numeris

@ Perdirbimo simbolis
@' Rusijos importo numeris

@ Ukrainos registracijos simbolis

UATR.039



|galiotasis atstovas Europos Bendrijoje / Europos Sgjungoje

@ Importuotojas

C€ CEZenklinimas
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Pakuoté

Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal supakuotas j sterilig dviguba pakuote:
Geistlich Mucograft® 1 matrica, dydis 15 mm x 20 mm

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

Geistlich Mucograft® 1 matrica, dydis 30 mm x 40 mm

Geistlich Mucograft® Seal, 1 matrica, 8 mm skersmuo

Geistlich Mucograft® Seal, 1 matrica, 12 mm skersmuo

N Gamintojas
Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40
6110 Wolhusen
Sveicarija

Tel. +41 41492 5555

Informacijos data: 2020-08
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Geistlich Mucograft® /
Geistlich Mucograft® Seal

Kolagéna matrica “ Manufacturer

Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40

6110 Wolhusen
Switzerland

Tel.: +41 41492 55 55
info@geistlich.com
www.geistlich-pharma.com
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LATVISKI

Sastavs

Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® disks ir resorb&jama kolagéna matrica, kas iegiita
standartizéta, kontroléta razoSanas procesa. Kolagéns ir ieglits no veterinararsta sertificétam
cukam, un tas ir rlpigi attirits, lai [[dz minimumam samazinatu imunologisko reakciju risku.
Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® disks ir sterilizéts ar gamma starojumu.
Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® diskam ir divi slani, kas katrs veidots no savas
struktdras. Bliva struktdra sastav no kompakta kolagéna, un tai ir gluda tekstdra. Otra struktiira
sastav no biezas, porainas kolagéna spongiozas konstrukcijas.

Ipasibas / darbiba

Zema imunogenitate un pieradita biologiska saderiba sekmé Geistlich Mucograft® / Geistlich
Mucograft® diska lietoSanu mutes dobuma operacijas. Geistlich Mucograft® / Geistlich
Mucograft® diska garo $kiedru mikrostruktdra atri absorbé $kidrumu. Geistlich Mucograft® /
Geistlich Mucograft® diska saistitas kolagéna $kiedras veido pamataudu matricu, kas labi pie-
saistas apkart&jiem un apaksa esosiem audiem. Kompakta kolagéna bliva struktiira aizsarga
briici val&jas dzisanas apstaklos un nodrosina audu piesaistisanos un labvéligu brices dzisanu.
Otra struktira, kas veidota no poraina kolagéna, tiek novietota blakus saimniekaudiem, lai pa-
[Tdzétu veidot asins recekli un nodrosinatu jaunu asinsvadu veidosanos, kas uzlabo briices dzi-
$anu. Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® diska noardisanas notiek vairakus ménesus
atkariba no operacijas vietas, vaskularizacijas un pacienta blakusslimibam. Kolagéna dabigas
izcelsmes dé| Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® diska matrica var bat nedaudz izvel-
véjusies vai ar atskirigu biezumu. lesp&jama nostiprinasana ar Suvém vai tapinam. Matrica nav
rentgenstarojumu necaurlaidiga.

Paredzéta izmanto3ana
Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® disku var izmantot gan slégtu, gan valéju bracu
arstésanai, lai:
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> slégtu briices mutes glotada

> veicinatu briices dziSanu un regeneracijas procesus mutes glotadas defektu un iztrikuma
gadijuma.

Mutes glotadas defekti un iztrakums var bat radies kirurgisku manipulaciju vai traumatisku bo-

jajumu, patologisku stavok|u, mediciniskas arstésanas vai individualo dzivesveida ieradumu dé|.

Indikacijas
Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® disks ir paredzéts lietosanai $adu klinisko stavok|u
kirurgiskai arstésanai:
> mutes dobuma glotadas defekti un iztrikums, kas saistits ar:
a) smaganu recesiju
b) keratinizéto audu trikumu
c) rétaudiem.
> mutes glotadas brices, kas saistitas ar:
a) kaulu regeneracijas procediram
b) miksto audu iztrakumu.

LietoSanas noradijumi

Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® disku drikst lietot sertificéti zobarsti/arsti, kas ir

apmaciti mutes dobuma miksto audu kirurgiskaja arstésana. lzmantojot Geistlich Mucograft® /

Geistlich Mucograft® disku, ir jaievéro visparéjie sterilitates un pacienta medikacijas principi.

> Defekts tiek atsegts ar pienacigi sagatavotu(-iem) |&veri(-iem) vai zoba/zobu ekstrakciju, un
tiek veiktas standarta kirurgiskas procediras operacijas vietas sagatavosanai.

> Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® disks tiek nogriezts vajadzigaja izméra un
form3, ja nepiecieSams.

> ApgrieZot un uzklajot uz defekta, Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® diskam ir
jabat sausam. Geistlich Mucograft® disks ir veidots ta, lai sekmétu glotadas briices dzisanu
péc zoba ekstrakcijas.

> Geistlich Mucograft® diska spongiozo struktlru var atpazit péc padzilinatas rievas, tadéjadi
nodrosinot, ka pret kaulu tiek vérsta pareiza puse. Kompaktajai struktdrai ir jabat vérstai
uz aru, prom no apaksa eso3a kaula. Lai panaktu pielipsanu, matricu uzliek uz sagatavotas
vietas un rlpigi tur kadu bridi, lai l[autu matricai piestkties ar asinim un izdalfjumiem, kas
veicina labu matricas adaptaciju un piesaisti apak3a esosai virsmai, ka ar7 veicina asins
recekla veidosanos.

> Nesaspiediet Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® disku: kolagéna matricai japaliek
nesaspiestai pirms operacijas, operacijas laika, un péc operacijas.

> Nenostiepiet zonu ap Geistlich Mucograft®: jaizvairas no jebkada miksto audu nostiepuma
ap Geistlich Mucograft®.

> Lietojot Geistlich Mucograft® disku kaula regeneracijas procediiras, apaksa esosa kaula defi-
Cits ir jaaizpilda ar nesaplokosu materialu (pieméram, Geistlich Bio-Oss® kolagénu).

> Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® disku var izmantot gan slégtu, gan valéju bricu
arstésanai. Ja Geistlich Mucograft® tiek izmantots, lai arstétu mutes dobuma glotadas iztra-
kumu, kas saistits ar smaganu recesiju, tas ir jalieto pilniba iegremdéts.



> Lokala Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® diska lieto3ana kopa ar zalém, alkoholu,
dezinfekcijas l1dzekliem vai antibiotikam nav pétita.

Ipasi lieto3anas noradijumi periodontologija

Galvena prasiba veiksmigai izmanto3anai periodontologija ir fona bakterialas infekcijas likvi-
désana, ka arT atbilstosa mutes higiéna. Tadé| pirms kirurgiskas iejauk$anas pacientam ir jaiziet
higiénas faze - arstésana, kas sastav no instrukcijam par mutes dobuma higiénu, zobakmens
nonemsanas un saknu pul&sanas, un, ja nepiecieSams, okldzijas pielagosanas.

Pécoperacijas apriipe
Javeic standarta pécoperacijas apripe un zalu nozimésana. Turpmaka protezésana javeic tikai
péc dzisanas perioda, lai nodrosinatu pilnigu miksto audu regeneraciju.

LietoSanas ierobeZojumi

Kontrindikdcijas

> Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® disku nedrikst lietot akati inficétu bricu gadi-
juma.

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

Bridinajumi

Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® disks jalieto ar ipasu piesardzibu pacientiem ar:

> hronisku infekciju operacijas vieta (piem., osteomielitu)

> nekontrolétiem vielmainas traucéjumiem, piem., diabétu, osteomalaciju, vairogdziedzera

darbibas trauc&jumiem

ilgsto3u kortikosterotdu terapiju

autoimiinam slimibam

staru terapiju

smékésanas atkaribu.

Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® disks ir tipisks nemetalisks diamagnétisks mate-

rials, I1dzigs vairumam cilvéku audu. Magnétiskas rezonanses izmekl&juma laika tas nevar uz-

karst vai darboties ka magnéts. Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® disks nav Tpasi

pétits MR vidé.

Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® disku var izmantot ar metala aparattru. Tada gadr-

juma var biit nepiecieSama Tpasa piesardziba MR vidé.

Jaizstradajumu nepiecieSams iznemt operacijas laika, var panakt pilnigu ta iznemsanu. PEcope-

racijas posma pilniga izstradajuma iznemsana var nebdt iesp&jama, jo izstradajums laika gaita

bds integréjies esosajos audos.

Pirmas Cetras nedélas transplantacijas vietu nedrikst tirit ar birsti, un pirmajas Cetras nedé|as

jaizvairas no traumam vai parmérigas muskulu savilkSanas arstétajas zonas.

Izstradajums ir paredzéts lietosanai vienam pacientam viena mediciniska proceddra. Jebkur$

izstradajums, kas nav nepiecieSams konkrétaja procedira, jaiznicina, jo péc originala primara

iepakojuma atvérsanas nevar nodrosinat produkta sterilitati un stabilitati.

v VvV VvV Vv
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Nevélamas blakusparadibas

Ta ka matrica ir no kolagéna veidots izstradajums, |oti retos gadijumos var rasties alergiskas
reakcijas. Jebkuras operacijas gadijuma ir iesp&amas nevélamas blakusparadibas, kas ietver:
operacijas vietas tsku, |évera nekrotiz&$anos, asinosanu, lokalu iekaisumu/nekrozi un infek-
ciju. Sis nevélamas blakusparadibas var paléninat audu dzi$anu. Citi iesp&jamie, ar operaciju
saistTtie trauc&jumi ietver kaula zudumu un sapes.

Gratnieciba / barosana ar krati
Dati par izstradajuma lietoSanu gratniecibas vai kriits baro3anas laika nav pieejami.

Cita informacija
® Nelietot atkartoti
@ Nesterilizét atkartoti
8 Izlietot Iidz
Wcjﬂfzw Temperatiras ierobeZojums

fe

T Saglabat sausu

@ Nelietot, ja iepakojums ir bojats

U

7_& Sargat no tieSiem saules stariem

A Bridinajums

D}] SkatTt elektronisko lietoSanas instrukciju
Sterilizéts, izmantojot apstaroSanu
Sérijas kods

Kataloga numurs

@ Parstrades simbols
(t' Krievijas importa simbols
@ Ukrainas registracijas simbols
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lepakojums

Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® disks ir iepakots sterila dubulta iepakojuma:
1 Geistlich Mucograft® matrica, izmérs 15 mm x 20 mm

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

1 Geistlich Mucograft® matrica, izmérs 30 mm x 40 mm

1 Geistlich Mucograft® disks, 1 matrica, diametrs 8 mm

1 Geistlich Mucograft® disks, 1 matrica, diametrs 12 mm

“ RaZotajs
Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40
6110 Wolhusen
Sveice

Talr.: +41 41492 55 55

Informacijas sagatavosanas datums: 2020-08
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Geistlich Mucograft® /
Geistlich Mucograft® Seal

Matrici tal-kollagen “ Manufacturer

Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40

6110 Wolhusen
Switzerland

Tel.: +41 41492 55 55
info@geistlich.com
www.geistlich-pharma.com
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MALTI

Ghamla

Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal huwa matrici tal-kollagen li jista’ jigi assorbit
u li jinkiseb permezz ta’ processi tal-manifattura standardizzati u kkontrollati. Il-kollagen
jinkiseb minn qzieqez li jkunu céertifikati minn veterinarju u jigi ppurifikat b'attenzjoni biex jigu
mnaqgqsa reazzjonijiet immunologic¢i. Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal huwa
sterilizzat permezz ta’ irradjazzjoni y.

Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal ghandu zewg strutturi, li jiffurmaw prodott
b'zewg saffi. L-istruttura densa tikkonsisti f’kollagen kompatt u ghandha konsistenza lixxa. It-
tieni struttura tikkonsisti minn scaffold hoxna tal-kollagen, li hija poruza u gisha sponza.

Kwalitajiet / Azzjoni

L-immunogenicita baxxa u I-bijokompatibilita murija jiffavorixxu |-uzu ta’ Geistlich Mucograft® /
Geistlich Mucograft® Seal f’kirurgiji orali. [l-mikrostruttura ta’ Geistlich Mucograft® / Geistlich
Mucograft® Seal maghmula minn fibri twal tassorbi I-fluwidu fil-pront. Il-fibri tal-kollagen
koerenti ta’ Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal jiffurmaw matrici bazika tat-
tessut, li tehel tajjeb mat-tessut tal-madwar u ta’ tahtha. L-istruttura densa ta’ kollagen kompatt
li tipprotegi |-ferita f’sitwazzjonijiet ta’ fejgan miftuh u tippermetti t-twahhil mat-tessut u fejgan
tal-ferita favorevoli. It-tieni struttura, ta’ kollagen poruz, titpogga biswit it-tessut ospitu biex
tappoggja |-formazzjoni tal-embolu tad-demm billi tippermetti I-formazzjoni ta’ vini tad-demm
godda ghall-fejqan tal-ferita. Id-degredazzjoni ta’ Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft®
Seal tiehu bosta xhur skont is-sit kirurgiku, il-vaskularizzazzjoni u |-komorbiditajiet tal-pazjent.
Minhabba l-origini naturali tal-kollagen, tista’ tigi nnutata nefha zghira u varjazzjonijiet fil-
hxuna tal-matrici ta’ Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal. It-twahhil permezz ta’
suturi jew pinnijiet huwa possibbli. [I-matric¢i mhijiex radjuopaka.
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Uzu intenzjonat

Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal huwa mahsub biex jintuza f’sitwazzjonijiet ta’

fejgan ta’ ferita maghluga kif ukoll miftuha biex:

> jaghlaq feriti tal-mukuza orali

> jsostni I-fejgan tal-ferita u I-processi ta’ rigenerazzjoni fil-kaz ta’ difetti u nuqqasijiet tal-
mukuza orali.

Id-difetti u n-nuqqasijiet tal-mukuza orali kkoncernata jistghu jinholqu kirurgikament jew

jirrizultaw minn korrimenti trawmatici, kundizzjonijiet patologici, trattamenti u terapiji medici,

jew storja ta’ drawwiet tal-istil ta’ hajja personali.

Indikazzjonijiet
Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal huwa indikat biex jintuza fit-trattament
kirurgiku tal-kundizzjonijiet klinici li gejjin:
> difetti u nuqqasijiet tal-mukuza orali asso¢jati ma”:
a) prezenza ta’ recessions
b) nuqqas ta’ tessut keratinizzat
c) tessut ta’ ¢ikatrici.
> feriti fil-mukuza orali asso¢jati ma”:
a) proceduri ta’ rigenerazzjoni tal-ghadam
b) nuqqas ta’ tessut artab.

Istruzzjonijiet ghall-uzu

Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal ghandhom jintuzaw minn dentisti/tobba

llicenzjati mharrga fl-immaniggjar kirurgiku tat-tessut artab orali. Il-principji generali ta’

mmaniggjar sterili u medikazzjoni tal-pazjent ghandhom jigu segwiti meta tuza Geistlich

Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal.

> ld-difett jigi espost permezz ta’ flap(s) ippreparata/i kif suppost jew il-qlugh ta’ sinna/snien
u jsiru |-proceduri kirurgici tas-soltu biex joholqu sit ippreparat kif suppost.

> Jekk ikun mehtieg, Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal jinqata’ ghad-dags u
[-forma mehtiega.

> Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal m'ghandux jixxarrab waqt I-ittrimjar u
[-applikazzjoni fuq id-difett. Geistlich Mucograft® Seal huwa mfassal biex jappoggja fejgan
ta’ ferita fil-mukuza wara |-glugh ta’ sinna.

> L-istruttura gisha sponza ta’ Geistlich Mucograft® Seal tigi identifikata minn strixxa
inc¢iza biex jigi assigurat li n-naha korretta tkun ged thares lejn |-ghadma. L-istruttura
kompatta ghandha thares ’il barra, ’il boghod mill-ghadma ta’ taht. Biex jinkiseb it-twahhil,
biex tippermetti |-penetrazzjoni tal-matric¢i mid-demm u mill-effuzjonijiet, li tippermetti
adattament u twahhil tajjeb tal-matri¢i mal-wi¢c ta’ taht u tiffacilita I-formazzjoni ta’ embolu
tad-demm.

> L-ebda kompressjoni ta’ Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal: Il-matri¢i tal-
kollagen ghandha tibga’ mhux kompressa gabel, waqt u wara I-kirurgija.

> L-ebda tensjoni madwar Geistlich Mucograft®: Kwalunkwe tensjoni tat-tessuti rotob madwar
Geistlich Mucograft® ghandha tigi evitata.



> Meta tuza Geistlich Mucograft® Seal fi proceduri tar-rigenerazzjoni tal-ghadam, in-nugqas
tal-ghadma ta’ taht ghandu jimtela b’materjal li jzomm I-ispazju (ez. Geistlich Bio-Oss®
Collagen).

> Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal jista’ jintuza kemm f’sitwazzjonijiet ta’
fejgan ta’ ferita maghluqga kif ukoll miftuha. Meta jintuza ghat-trattament ta’ nugqasijiet
tal-mukuza orali assocjati mal-prezenza ta’ recessions, Geistlich Mucograft® ghandu jintuza
kompletament mgharrag.

> L-uzu lokali ta’ Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal ma’ prodotti medicinali,
alkohol, dizinfettanti jew antibijotic¢i ma giex studjat.

Istruzzjonijiet spec¢jali ghall-uzu fil-perjodontologija
Htiega bazika biex it-trattament perjodontali jirnexxi tinkludi t-tnehhija tal-infezzjoni batterjali
bazika kif ukoll igjene adegwata tal-halq. Ghalhekk, gabel I-intervent kirurgiku, il-pazjenti jridu

scaling u planing tal-gherg, u aggustament okkluzali meta indikat.

Trattament ta’ wara l-operazzjoni

Ghandhom jinghataw it-trattament u |-medicina tas-soltu ta’ wara I-operazzjoni. Trattament
prostetiku addizzjonali ghandu jitwettaq biss wara perjodu ta’ fejgan, biex tigi assigurata
rigenerazzjoni shiha tat-tessut artab.

Limitazzjonijiet tal-uzu

Kontraindikazzjonijiet

> Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal m’ghandux jintuza fil-prezenza ta’ feriti
infettati b’mod akut.

> Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal m’ghandux jintuza f'pazjenti li huwa
maghruf i ghandhom allergija ghall-kollagen.

Prekawzjonijiet

Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal ghandu jintuza b’kawtela specjali f’pazjenti

li ghandhom:

> Infezzjoni kronika (ez. osteomajelite) 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.

Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal huwa materjal tipiku dijamanjetiku mhux

metalliku, komuni mal-bi¢c¢a |-kbira tat-tessuti tal-bniedem. Ma jistax jissahhan jew jagixxi

bhala kalamita waqt I-ezami ta’ MRI. Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal ma giex

studjat specifikament fl-ambjent ta’ MR.

Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal jista’ jintuza ma’ hardware tal-metall. F’dan

il-kaz, tista’ tkun mehtiega kawtela spe¢jali fl-ambjent ta’ MR.

Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal | MALTI | DOC-2959 | Revision 02

Wagt I-operazzjoni, jekk ikun hemm bzonn li jitnehha |-prodott, tista’ tinkiseb tnehhija shiha.
Fil-fazi ta’ wara l-operazzjoni, tnehhija shiha tista’ ma tkunx possibbli minhabba li I-prodott jigi
integrat maz-zmien mat-tessut ezistenti.

Il-parti ttrapjantata m’ghandhiex tinhasel bi xkupilja tas-snien ghall-ewwel erba’ gimghat u
ghandu jigi evitat gbid eccessiv tal-muskolu jew trawma fil-partijiet ittrattati ghall-ewwel erba’
gimghat.

Il-prodott huwa mahsub ghal uzu f'pazjent wiehed fi pro¢edura medika wahda. Kwalunkwe
prodott mhux mehtieg fil-procedura unika ghandu jintrema peress li l-isterilita u |-istabbilta ma
jistghux jigu zgurati ladarba jinfetah I-ippakkjar primarju originali.

Effetti sekondarji

Billi I-matrici hija prodott tal-kollagen, f’kazijiet rari hafna, jistghu jsehhu reazzjonijiet allergici.
Effetti sekondarji possibbli li jistghu jsehhu bi kwalunkwe kirurgija jinkludu: nefha fis-sit
kirurgiku, it-twaqqigh tal-flap (flap sloughing), hrug ta’ demm, inflammazzjoni lokali/nekrozi,
u infezzjoni. Dawn |-effetti sekondarji jistghu jwasslu ghal fejgan imnaqqas tat-tessut. Disturbi
ohra relatati mal-kirurgija li jistghu jidhru jinkludu telf u ugigh fl-ghadam.

Tqala / treddigh
Informazzjoni dwar I-uzu tal-prodott matul it-tqala jew it-treddigh mhijiex disponibbli.

Taghrif iehor

® Tergax tuza
@ Tergax tisterilizza

g Data sa meta ghandek tuza I-prodott

acjﬂfwc Limitu tat-temperatura

T Zomm xott

@ Tuzax jekk il-pakkett ghandu xi hsara

>/.'§ Zomm il boghod mid-dawl tax-xemx

A Attenzjoni

Dj] Ikkonsulta I-istruzzjonijiet elettroni¢i ghall-uzu.
Sterilizzat bl-uzu tal-irradjazzjoni

Kodici tal-lott

Numru tal-katalgu
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Ippakkjar

Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal huwa ppakkjat f’ippakkjar doppju sterili:
Geistlich Mucograft® matrici wiehed, dags ta’ 15 mm x 20 mm

Geistlich Mucograft® matrici wiehed, dags ta’ 20 mm x 30 mm

Geistlich Mucograft® matrici wiehed, dags ta’ 30 mm x 40 mm

Geistlich Mucograft® Seal, matri¢i wiehed, dijametru ta’ 8 mm

Geistlich Mucograft® Seal, matri¢i wiehed, dijametru ta’ 12 mm

“ Manifattur
Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40
6110 Wolhusen
L-1zvizzera

Tel.: +41 41 492 55 55

Data tal-Informazzjoni: 2020-08
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Geistlich Mucograft® /
Geistlich Mucograft® Seal

Collageenmatrix “ Manufacturer

Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40

6110 Wolhusen
Switzerland

Tel.: +41 41492 55 55
info@geistlich.com
www.geistlich-pharma.com
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NEDERLANDS

Samenstelling

Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal is een resorbeerbare collageenmatrix die ver-
kregen wordt via een gestandaardiseerd, gecontroleerd productieproces. Het collageen wordt
verkregen uit door een dierenarts gecertificeerde varkens en wordt zorgvuldig gezuiverd om
het risico op immunologische reacties tot een minimum te beperken. Geistlich Mucograft® /

Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal heeft twee structuren, die een dubbellaags
product vormen. De dichte structuur bestaat uit compact collageen en heeft een zachte tex-
tuur. De tweede structuur bestaat uit een dik, poreus, sponsachtig collageen.

Eigenschappen / werking

Dankzij de lage immunogeniciteit en de bewezen biocompatibiliteit is Geistlich Mucograft® /
Geistlich Mucograft® Seal bij uitstek geschikt voor mondchirurgie. De langdradige microstruc-
tuur van Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal absorbeert gemakkelijk vocht. De
coherente collageenvezels van Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal vormen geza-
menlijk een basale weefselmatrix. Als gevolg hiervan hecht de matrix goed aan het omliggende
en onderliggendeweefsels. De dichte structuur van compact collageen beschermt de wond bij
open wondgenezing, waardoor weefselaanhechting en een voorspoedige wondgenezing mo-
gelijk zijn. De tweede structuur, van poreus collageen, wordt naast het weefsel van de patiént
geplaatst om de ontwikkeling van het bloedstolsel te ondersteunen en om de vorming van nieu-
we bloedvaten voor wondgenezing mogelijk te maken. De afbraak van Geistlich Mucograft® /
Geistlich Mucograft® Seal duurt een paar maanden, afhankelijk van operatieplaats, vascularisa-
tie en comorbiditeiten van de patiént. Vanwege de natuurlijke oorsprong van het collageen kan
er een lichte bolling en variaties in de dikte van de Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft®
Seal matrix waarneembaar zijn. Fixatie met hechtdraad of pennen is mogelijk. De matrix is niet
radiopaak.
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Beoogd gebruik

Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal is bedoeld voor gebruik in gesloten en open

genezingssituaties voor:

> het sluiten van wonden van het mondslijmvlies

> het ondersteunen van wondgenezing en regeneratieprocessen in geval van defecten en
deficiénties van het mondslijmvlies.

De betreffende defecten en deficiénties van het mondslijmvlies kunnen chirurgisch ontstaan

zijn of het gevolg zijn van letsel door trauma, pathologische aandoeningen, medische behande-

ling en therapie, of een geschiedenis van persoonlijke leefgewoonten.

Indicaties
Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal is geindiceerd voor gebruik bij de chirurgi-
sche behandeling van de volgende klinische omstandigheden:
> defecten en deficiénties van het mondslijmvlies in verband met:
a) aanwezigheid van recessies
b) gebrek aan gekeratiniseerd weefsel
c) littekenweefsel.
> wonden aan het mondslijmvlies verband houdend met:
a) botregeneratieprocedures
b) gebrek aan zacht weefsel.

Gebruiksaanwijzing

Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal moet worden gebruikt door een bevoegde

tandarts/arts die getraind is in de chirurgische behandeling van zacht mondweefsel. Bij het

gebruik van Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal moeten de algemene principes

voor steriele procedures en patiéntmedicatie worden opgevolgd.

> Het defect wordt door middel van een (of meerdere ) goed geprepareerde huidlap(pen) of
extractie van (een) gebitselement(en) blootgelegd met behulp van de gebruikelijke chirurgi-
sche procedures voor een goed geprepareerd operatiegebied.

> Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal wordt indien nodig op de juiste maat en in
de juiste vorm geknipt.

> Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal moet droog blijven tijdens het knippen en
wanneer het op het defect wordt aangebracht. Geistlich Mucograft® Seal is ontworpen ter
ondersteuning van de wondgenezing van het slijmvlies na de extractie van gebitselementen.

> De sponsachtige structuur van Geistlich Mucograft® Seal wordt gekenmerkt door een kar-
tellijn om ervoor te zorgen dat de juiste kant naar het bot toe wijst. De compacte structuur
moet naar buiten gericht zijn, van het onderliggende bot vandaan. De matrix wordt, ten
behoeve van een goede hechting, over het defect aangebracht en wordt een tijd lang zorg-
vuldig op zijn plaats gehouden om ervoor te zorgen dat de matrix volledig door bloed en
exsudaat wordt doordrenkt, waardoor een goede aanpassing en hechting van de matrix aan
het onderliggende oppervlak mogelijk wordt en de vorming van een bloedstolsel gemakkelij-
ker wordt gemaakt.

> Geen compressie van Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal: De collageenmatrix
mag voor, tijdens en na de operatie niet gecomprimeerd worden.



> Geen spanning rond Geistlich Mucograft®: ledere spanning op het zachte weefsel rond
Geistlich Mucograft® dient te worden voorkomen.

> Bij gebruik van Geistlich Mucograft® Seal in botregeneratieprocedures moet de onderlig-
gende botdeficiéntie worden gevuld met een ruimtehandhavend materiaal (bijv. Geistlich
Bio-Oss® Collagen).

> Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal kan zowel in gesloten als in open ge-
nezingssituaties gebruikt worden. Bij gebruik voor de behandeling van deficiénties van
het mondslijmvlies verband houdend met de aanwezigheid van recessies moet Geistlich
Mucograft® volledig ondergedompeld gebruikt worden.

> Eris geen onderzoek gedaan naar lokaal gebruik van Geistlich Mucograft® / Geistlich
Mucograft® Seal in combinatie met medicinale producten, alcohol, desinfecterende midde-
len of antibiotica.

Speciale instructies voor gebruik in de parodontologie

Voor een succesvolle parodontale behandeling moet aan een aantal basiseisen worden voldaan,
waaronder het uitroeien van de onderliggende bacteriéle infectie en een adequate mondhygié-
ne. Daarom moet de patiént voorafgaand aan chirurgische interventie een hygiénische behan-
delfase ondergaan, die voor zover nodig bestaat uit instructies voor mondhygiéne, verwijderen
van tandsteen, gladmaken en polijsten van worteloppervlakken en aanpassen van de occlusie.

Post-operatieve zorg
Postoperatief worden de gebruikelijke zorg en medicatie gegeven. Verdere prothetische behan-
deling mag alleen na een genezingsperiode plaatsvinden, wanneer volledige regeneratie van de
weke delen is bereikt.

Beperkingen van het gebruik

Contra-indicaties

> Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal mag niet bij acuut geinfecteerde wonden
worden gebruikt.

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

Voorzorgsmaatregelen

Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal moet met de benodigde voorzichtigheid wor-

den gebruikt bij patiénten:

> met een chronische infectie (bijv. osteomyelitis) van de operatieplaats

met een onbehandelde stofwisselingsziekte, bv. diabetes, osteomalacie, schildklierstoornis

die langdurig therapie met corticosteroiden ondergaan

met een auto-immuunziekte

die radiotherapie ondergaan

die zwaar roken.

Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal is een typisch niet-metalen diamagnetisch

materiaal, net als de meeste menselijke weefsels. Tijdens MRI-onderzoek kan het niet opwar-

men of als magneet fungeren. Er is geen specifiek onderzoek gedaan naar Geistlich Mucograft® /

Geistlich Mucograft® Seal in een MRI-omgeving.

vV vV VvV VvV Vv
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Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal kan worden gebruikt in combinatie met me-
talen componenten. In dat geval kan extra voorzichtigheid in een MRI-omgeving geboden zijn.
Als het product intraoperatief verwijderd moet worden, dan is volledige verwijdering mogelijk.
In de post-operatieve fase kan het zijn dat het product niet volledig kan worden verwijderd,
aangezien het product na verloop van tijd wordt geintegreerd met het bestaande weefsel.

De eerste vier weken mag het getransplanteerde gebied niet worden geborsteld en de eerste
vier weken moeten overmatige spiertracties of trauma aan de behandelde gebieden voorkomen
worden.

Het product is bedoeld voor gebruik op één patiént bij één medische procedure. Product dat
niet nodig was bij deze ene procedure moet worden weggegooid, omdat de steriliteit niet meer
kan worden gegarandeerd als de originele primaire verpakking eenmaal is geopend.

Bijwerkingen

Omdat de matrix een collageenproduct is, kan in zeer zeldzame gevallen een allergische reactie
optreden. Tot de mogelijke bijwerkingen die bij elke chirurgische ingreep kunnen voorkomen
behoren: zwelling op de operatieplaats, loslaten van de flap, bloedingen, lokale ontsteking/ne-
crose en infectie. Deze bijwerkingen kunnen tot verminderde weefselgenezing leiden. Andere
met de operatie verband houdende verstoringen die kunnen optreden zijn botverlies en pijn.

Zwangerschap / borstvoeding
Gegevens over het gebruik van het product tijdens zwangerschap of borstvoeding zijn niet be-
schikbaar.

Overige informatie

® Niet opnieuw gebruiken
Niet opnieuw steriliseren

g Vervaldatum
‘Wﬂfzw Temperatuurlimiet
T Droog bewaren

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is
Uit de buurt van zonlicht houden
Voorzichtig

Elektronische gebruiksaanwijzing raadplegen

1 0B %@

Gesteriliseerd met behulp van straling
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Presentatie

Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal is verpakt in een steriele dubbele verpakking:
Geistlich Mucograft® 1 matrix, afmeting 15 mm x 20 mm

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

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

Geistlich Mucograft® Seal, T matrix, diameter 8 mm

Geistlich Mucograft® Seal, 1 matrix, diameter 12 mm

“ Fabrikant

Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40
6110 Wolhusen
Zwitserland

Tel.: +41 41 492 55 55

Datum van de informatie: 2020-08
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Geistlich Mucograft® /
Geistlich Mucograft® Seal

Kollagenmatrise “ Manufacturer

Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40

6110 Wolhusen
Switzerland
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NORSK

Sammensetning

Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal er en resorberbar, porgs kollagenmatrise som
fremstilles gjennom en standardisert, kontrollert produksjonsprosess. Kollagenet stammer fra
gris som er sertifisert av veterinzer, og som renses grundig for @ minimere risikoen for immuno-
logiske reaksjoner. Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal er sterilisert med y-stra-
ling.

Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal har to strukturer, som danner et tolagspro-
dukt. Den tette strukturen bestar av kompakt kollagen og har en glatt tekstur. Den andre kon-
struksjonen bestar av en tykk, porgs, svampaktig kollagenstgatte.

Egenskaper / virkning

Den lave immunogeniteten og den utprgvde biokompatibiliteten favoriserer bruken av Geistlich
Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal i orale operasjoner. Den langfibrede mikrostrukturen
til Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal absorberer lett vaeske. De koherente kol-
lagenfibrene til Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal danner en grunnleggende
vevmatrise, som hefter godt til omliggende og underliggende vev. Den tette strukturen til kom-
pakt kollagen beskytter saret i dpne sdrlegingssituasjoner og gjgr det mulig med vevshefting
og fordelaktig sarleging. Den andre strukturen av porgs kollagen er plassert ved siden av vert-
svevet for & stgtte dannelse av blodkoagulat, slik at det dannes nye blodkar for sarleging. Ned-
brytningen av Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal tar flere maneder avhengig av
operasjonsstedet, vaskulariseringen og pasientens komorbiditeter. Pa grunn av den naturlige
opprinnelsen til kollagen kan det oppsta en lett bglgedannelse og variasjoner i tykkelsen til
Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal-matrisen. Fiksering med suturer eller stifter
er mulig. Matrisen er ikke rgntgentett.
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Tiltenkt bruk

Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal er beregnet til bruk i lukkede og &pne sarle-

gingssituasjoner til:

> & lukke sar i slimhinner i munnen

> 3 stgtte sdrleging og regenerasjonsprosesser i tilfelle defekter og utilstrekkeligheter i mun-
nens slimhinner.

De aktuelle defektene og utilstrekkelighetene i munnens slimhinner kan lages kirurgisk eller

veere resultatet av traumatiske personskader, patologiske tilstander, medisinske behandlinger

og terapier, eller av historikk av personlige livsstilsvaner.

Indikasjoner
Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal er indikert til bruk i kirurgisk behandling av
folgende kliniske tilstander:
> defekter og utilstrekkeligheter i munnens slimhinner tilknyttet:
a) tilstedeveerelse av resesjoner
b) mangel pa keratinisert vev
C) arrvev.
> orale slimhinnesar tilknyttet:
a) beinregenerasjonsprosedyrer
b) mangel pa blgtvev.

Bruksanvisning

Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal skal brukes av lisenserte tannleger/leger som

er oppleert i kirurgisk administrasjon av oralt blgtvev. De generelle prinsippene for steril hand-

tering og tildeling av legemiddel til pasienter ma fglges ved bruk av Geistlich Mucograft® /

Geistlich Mucograft® Seal.

> Defekten blottlegges ved hjelp av (en) korrekt(e) klargjort(e) lapp(er) eller tannuttrekking
og de vanlige kirurgiske prosedyrene for a skape et riktig klargjort sted gjennomfgres.

> Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal kuttes ved behov til riktig stgrrelse og
form.

> Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal ma forbli tgrre i Igpet av trimming og
pafgring pa defekten. Geistlich Mucograft® Seal er designet til a stgtte slimhinnesarleging
etter tannuttrekking.

> Geistlich Mucograft® Seal porgs struktur er identifisert av en inntrykket stripe for a sikre
at riktig side er plassert vendt mot benet. Den kompakte strukturen ma vende utover, bort
fra underliggende ben. For 8 oppna adhesjon pafgres matrisen over det klargjorte stedet og
holdes forsiktig pa plass i en periode som gjgr det mulig for blod og eksudater a penetrere
matrisen, noe som gir god tilpasning og adhesjon av matrisen til underliggende overflate og
forenkler dannelse av en blodkoagel.

> Ingen kompresjon av Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal: Kollagenmatrisen
skal forbli ukomprimert fgr, under og etter operasjonen.

> Ingen stramming rundt Geistlich Mucograft®: Enhver stramming av blgtvevet rundt
Geistlich Mucograft® skal unngas.



> Ved bruk av Geistlich Mucograft® Seal i beinregenerasjonsprosedyrer, ma underliggende
beinmangel fylles med et rombevarende materiale (f.eks. Geistlich Bio-Oss® Collagen).

> Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal kan brukes i bade lukkede og apne
sarlegingssituasjoner. Hvis brukt til behandling av utilstrekkeligheter i orale slimhinner
forbundet med tilstedevaerelse av resesjoner, skal Geistlich Mucograft® brukes fullstendig
neddykket.

> Lokal bruk av Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal med medisinske produkter,
alkohol, desinfeksjonsmidler eller antibiotika har ikke blitt undersgkt.

Spesielle instruksjoner for bruk i periodontologi

Kontroll av bakteriell infeksjon og tilstrekkelig munnhygiene er en grunnleggende forutsetning
for at den periodontale behandlingen skal vaere vellykket. Derfor anbefales en hygienefase for
pasienten — behandling som bestar av instruksjoner for oral hygiene, tannstenfjerning og rot-
planering, samt okklusjonsjustering nar det er indisert, fgr det kirurgiske inngrepet gjennom-
fares.

Postoperativ pleie
Vanlig postoperativ pleie og medisiner skal gis. Ytterligere protetisk behandling skal kun utfgres
etter en helingsperiode for a sikre komplett regenerering av blgtvev.

Bruksbegrensninger

Kontraindikasjoner

> Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal skal ikke brukes ved tilstedevaerelse av
akutte, infiserte sar.

> Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal skal ikke brukes hos pasienter med en
kjent allergi overfor kollagen.

Forsiktighetsregler

Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal skal brukes med saerlig varsomhet hos pasi-

enter med:

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

> Ukontrollerte stoffskiftesykdommer, for eksempel diabetes, osteomalasi, feilfunksjon av

skjoldbruskkjertelen

Langvarig behandling med kortikosteroider

Autoimmunsykdommer

Bestraling

Sterkt utpreget rgykevane.

Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal er et typisk ikke-metallisk diamagnetisk ma-

teriale, som de fleste menneskelige vev. Det kan ikke varmes opp eller virke som en magnet

i lgpet av MR-undersgkelsen. Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal har ikke blitt

spesifikt undersgkt i MR-miljget.

Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal kan brukes med metallmaskinvare. | dette

tilfellet kan det vaere ngdvendig med spesiell forsiktighet under MR-miljg.

v VvV VvV Vv
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Intraoperativt, hvis det er behov for a ferne produktet, kan fullstendig fierning oppnas. | den
postoperative fasen kan det hende at fullstendig fjerning ikke er mulig, siden produktet er inte-
grert over tid med det eksisterende vevet.

Det transplanterte omradet skal ikke bgrstes i Igpet av de fgrste fire ukene, og overdreven mus-
kelstramming eller traume pd de behandlede omradene skal unngas i de fgrste fire ukene.
Produktet er beregnet til bruk hos én enkelt pasient i én enkelt medisinsk prosedyre. Alt pro-
dukt som ikke er ngdvendig i den enkelte prosedyren, skal kastes, ettersom sterilitet og stabili-
tet ikke kan sikres ndr den originale primaeremballasjen er dpnet.

Bivirkninger

Ettersom matrisen bestar av kollagen, kan man ikke utelukke at det i sveert sjeldne tilfeller kan
oppsta allergiske reaksjoner. Mulige komplikasjoner som kan oppsta under enhver operasjon,
inkluderer: hevelser pa operasjonsstedet, lgsning av lapper, blgdning, lokale betennelser/nekro-
se og infeksjon. Slike komplikasjoner kan fgre til redusert leging av vevet. Andre operasjonsre-
laterte lidelser som kan forekomme omfatter beintap og smerte.

Graviditet / amming
Det finnes ikke kliniske data for gravide eller ammende kvinner.

Andre opplysninger
® Skal ikke brukes pa nytt

@ Skal ikke resteriliseres
g Brukes innen dato
1mjﬂfzw Temperaturgrense
T Oppbevares tgrt
@ Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet
>/_§ Holdes pa avstand fra sollys
A Forsiktig
Dj] Se i den elektroniske bruksanvisningen
Sterilisert ved bruk av stréling
Batchkode
Katalognummer
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Pakking

Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal er pakket i en steril dobbeltpakning:
Geistlich Mucograft® 1 matrise, stgrrelse 15 mm x 20 mm

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

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

Geistlich Mucograft® Seal, 1 matrise, 8 mm diameter

Geistlich Mucograft® Seal, 1 matrise, 12 mm diameter

“ Produsent
Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40
6110 Wolhusen
Sveits

Tel.: +41 41 492 55 55

Informasjonsstatus: 2020-08
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POLSKI

Skiad

Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal jest wchtanialng matryca kolagenowg, wy-
twarzang w standaryzowanym, kontrolowanym procesie produkcji. Kolagen jest uzyskiwany od
$win zbadanych przez weterynarza i doktadnie oczyszczany w celu zminimalizowania ryzyka
reakcji immunologicznych. Matryca Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal jest ste-

Matryca Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal posiada dwie struktury tworzace
dwuwarstwowy produkt. Struktura gesta sktada sie ze $cisle utozonego kolagenu i ma gtadka
teksture. Druga struktura jest gruba i ma porowate, ggbczaste rusztowanie.

Whasciwosci i dziatanie

Niska immunogennosc i sprawdzona biokompatybilnosc sprzyjaja stosowaniu matrycy Geistlich
Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal w chirurgii jamy ustnej. Dzieki zawartosci dtugich wié-
kien materiat Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal tatwo wchtania ptyny. Zwarte
wiékna kolagenowe Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal tworzg jednorodng struk-
ture podstawowa, ktéra dobrze przywiera do okolicznych i lezacych ponizej tkanek. Struktu-
ra gesta $cisle utozonego kolagenu chroni rane w sytuacji otwartego gojenia oraz umozliwia
przyleganie do tkanek i sprzyja korzystnemu przebiegowi gojenia rany. Druga struktura, skia-
dajaca sie z porowatego kolagenu, jest umieszczana w poblizu tkanek gospodarza, aby utatwi¢
powstawanie skrzepu krwi i umozliwi¢ tworzenie sie nowych naczyn krwionos$nych do gojenia
rany. Rozktad matrycy Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal trwa kilka miesiecy, w
zaleznos$ci od operowanego miejsca, unaczynienia i choréb wspétistniejacych u pacjenta. Natu-
ralne pochodzenie kolagenu powoduje, ze moga by¢ widoczne niewielkie wybrzuszenia i zmiany
grubosci matrycy Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal. Mozliwe jest zamocowanie
przy uzyciu szwéw lub pindw. Matryca nie jest materiatem radiocieniujgcym.
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Przeznaczenie

Matryca Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal jest przeznaczona do stosowania w

sytuacjach otwartego i zamknietego gojenia do:

> zamykania ran btony $luzowej jamy ustnej

> przyspieszenia procesu gojenia rany i regeneracji w przypadku ubytkéw i niedoboréw btony
$luzowej jamy ustne;j.

Wymienione ubytki i niedobory btony sluzowej jamy ustnej moga by¢ spowodowane zabiegami

chirurgicznymi lub wynikac z urazéw, stanéw patologicznych, zabiegéw medycznych i terapii, a

takze z wczesniejszych indywidualnych nawykéw stylu zycia.

Wskazania
Matryca Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal jest wskazana do stosowania w le-
czeniu chirurgicznym nastepujacych stanéw klinicznych:
> ubytki i niedobory btony §luzowej jamy ustnej, zwiazane z:
a) obecnoscia recesji
b) brakiem tkanek zrogowaciatych
c) tkanka bliznowata.
> rany btony sluzowej jamy ustnej, zwigzane z:
a) zabiegami regeneracji kosci
b) brakiem tkanek miekkich.

Instrukcja uzycia

Matryca Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal jest przeznaczona do stosowania

przez dyplomowanych stomatologéw/lekarzy przeszkolonych w leczeniu chirurgicznym tkanek

miekkich jamy ustnej. Podczas uzywania materiatu Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft®

Seal nalezy przestrzegac zasad jatowosci i stosowac odpowiednie techniki zabiegowe.

> Ubytek odstania sie poprzez (a) wtasciwg preparacje ptata/ptatéw lub ekstrakcje zeba/
zebdw oraz przeprowadzenie standardowych zabiegdw chirurgicznych w celu wytworzenia
odpowiednio przygotowanego pola zabiegowego.

> Matryce Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal przycina sie w razie potrzeby do
z3danej wielkosci i ksztattu.

> Matryca Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal musi pozostac sucha podczas wy-
réwnywania oraz wypetniania ubytku. Matryca Geistlich Mucograft® Seal jest przeznaczona
do wspomagania gojenia rany btony sluzowej po ekstrakgji zeba.

> Strukture gabczastg Geistlich Mucograft® Seal mozna rozpozna¢ po zagtebionym pasku, za-
pewniajgcym umieszczenie prawidtowej strony w kierunku kosci. Struktura zwarta musi by¢
skierowana na zewnatrz, w kierunku przeciwnym do lezacej ponizej kosci. W celu uzyskania
przylegania matryce nakfada sie na przygotowane pole zabiegowe i ostroznie przytrzymuje
sie na miejscu przez czas umozliwiajacy nasigkniecie matrycy przez krew i wysiek, co umoz-
liwia dobre dopasowanie i przyleganie matrycy do lezacej ponizej powierzchni oraz utatwia
tworzenie sie skrzepu krwi.

> Bez $ciskania matrycy Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal: Matryca kolageno-
wa powinna pozostac niescisnieta przed, w czasie i po zabiegu.



> Bez napiecia wokét Geistlich Mucograft®: Nalezy unikac napiecia tkanek miekkich wokét
matrycy Geistlich Mucograft®.

> W przypadku stosowania matrycy Geistlich Mucograft® Seal w zabiegach regeneracji kosci
niedobdr potozonej ponizej kosci musi by¢ wypetniony materiatem zapewniajacym utrzyma-
nie przestrzeni (np. Geistlich Bio-Oss® Collagen).

> Matryce Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal mozna stosowac w sytuacjach
otwartego i zamknietego gojenia. W przypadku stosowania w leczeniu niedoboréw btony
$luzowej jamy ustnej z obecnoscig recesji matryce Geistlich Mucograft® nalezy stosowac
catkowicie zatopiona.

> Nie badano miejscowego stosowania matrycy Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft®
Seal z produktami leczniczymi, alkoholem, srodkami dezynfekcyjnymi lub antybiotykami.

Szczegblne wskazéwki dotyczace stosowania w periodontologii

Podstawowym warunkiem zapewnienia skutecznego leczenia choréb przyzebia jest wyelimino-
wanie przyczynowej infekcji bakteryjnej oraz odpowiednia higiena jamy ustnej. Dlatego przed
przystapieniem do leczenia chirurgicznego nalezy przeprowadzi¢ u pacjenta faze higienizacyjna
terapii, obejmujaca instruktaz higieny jamy ustnej, skaling i wyréwnanie powierzchni korzeni
oraz - w zaleznosci od wskazan - korekte zwarcia.

Opieka pozabiegowa

Nalezy zapewni¢ standardowg opieke i leczenie pozabiegowe. W celu zapewnienia petnej re-
generacji tkanek miekkich dalsze leczenie protetyczne nalezy podejmowac dopiero po okresie
gojenia.

Ograniczenia stosowania

Przeciwwskazania

> Matrycy Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal nie nalezy uzywa¢ w przypadku
zakazonych ran.

> Matrycy Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal nie nalezy uzywac u pacjentéw z
rozpoznang alergia na kolagen.

Srodki ostroznosci

Nalezy zachowa¢ szczegblng ostroznosc podczas stosowania matrycy Geistlich Mucograft® /

Geistlich Mucograft® Seal u pacjentéw:

> z przewlektym zakazeniem w obrebie miejsca zabiegu (np. zapalenie kosci)

> z niekontrolowanymi chorobami metabolicznymi, np. cukrzyca, osteomalacjg, chorobami

tarczycy

z przedtuzonym leczeniem kortykosteroidami

z chorobami autoimmunologicznymi

leczonych radioterapia

bedacych natogowymi palaczami.

Matryca Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal jest typowym niemetalicznym ma-

teriatem diamagnetycznym, majacym cechy wspdlne z wiekszoscig tkanek ludzkich. Nie moz-

na go nagrzewac i nie moze on dziatac¢ jako magnes podczas badania MRI. Matryca Geistlich

Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal nie zostata specjalnie zbadana w srodowisku MR.

>
>
>
>
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Matrycy Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal mozna uzywac z metalowym sprze-
tem. W takim przypadku moze byc¢ konieczne zachowanie szczegdlnej ostroznosci w $rodowisku
MR.

Produkt mozna catkowicie usuna¢ podczas operacji, jesli zajdzie taka potrzeba. W fazie poope-
racyjnej catkowite usuniecie moze nie by¢ mozliwe, poniewaz produkt wraz z uptywem czasu
scala sie z istniejgcymi tkankami.

Obszaru, w ktéry wszczepiono matryce, nie nalezy szczotkowac przez pierwsze cztery tygodnie.
Nalezy réwniez unika¢ nadmiernego nadwerezania mie$ni lub urazéw w leczonych obszarach
przez pierwsze cztery tygodnie.

Produkt jest przeznaczony do stosowania u jednego pacjenta w jednym zabiegu medycznym.
Kazdy produkt niewymagany podczas jednego zabiegu nalezy wyrzuci¢, poniewaz po otwarciu
oryginalnego opakowania bezposredniego nie mozna juz zagwarantowac sterylnosci ani stabil-
nosci.

Dziatania niepozadane

Matryca jest wytworzona z kolagenu, dlatego w bardzo rzadkich przypadkach mogg wystapi¢
reakcje alergiczne. Mozliwe dziatania niepozadane, ktére mogg wystapic w trakcie kazdego za-
biegu operacyjnego, obejmuja obrzek w miejscu zabiegu, odlezyne ptatowa, krwawienie, miej-
scowy stan zapalny/martwice i zakazenie. Te dziatania niepozadane mogtyby prowadzi¢ do gor-
szego gojenia rany. Inne zaburzenia zwigzane z zabiegiem chirurgicznym, ktére moga wystapic,
obejmuja zanik kosci i bél.

Cigzai laktacja
Dane dotyczace stosowania produktu podczas cigzy lub w okresie laktacji nie sg dostepne.

Inne informacje
® Nie uzywac ponownie
@ Nie sterylizowac ponownie
8 Termin waznosci
‘Wﬂfzw Zakres temperatur
T Chronic przed wilgocia
@ Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone
>/.'§ Chroni¢ przed nastonecznieniem

A Ostroznie

Dj] Zapoznac sie z elektroniczng instrukcja uzycia
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Opakowanie

Matryca Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal jest zapakowana w jatowe, podwdjne
opakowanie:

Geistlich Mucograft® 1 matryca, rozmiar 15 mm x 20 mm

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

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

Geistlich Mucograft® Seal, 1 matryca, srednica 8 mm

Geistlich Mucograft® Seal, 1 matryca, srednica 12 mm

N Wytwdérca
Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40
6110 Wolhusen
Szwajcaria

Tel.: +41 41492 55 55

Data opracowania tej informacji: 2020-08
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PORTUGUES

Composicao

Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal é uma matriz de colagénio reabsorvivel, ob-
tida através de processos de producdo padronizados e controlados. O colagénio é extraido de
suinos que possuem certificado veterindrio e é cuidadosamente purificado para reduzir o risco
de reagées imunoldgicas. Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal € esterilizada por
radiacdo gama.

Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal possui duas estruturas que criam um produto
bicamada. A estrutura densa consiste em colagénio compacto e possui uma textura suave. Uma
segunda estrutura consiste numa base esponjosa de colagénio espesso e poroso.

Propriedades / acao

A baixa imunogenicidade e a comprovada biocompatibilidade favorecem a utilizacdo de
Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal em cirurgias orais. A microestrutura de fibras
longas de Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal absorve imediatamente fluidos.
As fibras de colagénio coerentes de Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal formam
uma matriz tecidular basica, que adere bem aos tecidos circundantes e subjacentes. A estrutura
densa do colagénio compacto protege a ferida em situagdes de cicatrizagdo aberta, permitindo
uma aderéncia tecidular e cicatrizacao favoravel. A segunda estrutura, constituida por colagé-
nio poroso, coloca-se junto ao tecido hospedeiro para apoiar a formagao do codgulo sanguineo
e promover a formagao de novos vasos sanguineos para a cicatrizacdo da ferida. A degradacao
de Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal demora vérios meses, dependendo do lo-
cal cirdrgico, da vascularizacdo e das comorbidades do paciente. Gragas a origem natural do
colagénio, pode ser observada uma ligeira protuberancia e variagdes na espessura da matriz
de Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal. E possivel fazer a fixacdo com suturas ou
pinos. A matriz nao é radiopaca.
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Utilizagao prevista

Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal destina-se a ser utilizada em situacées de

cicatrizacdo fechada ou aberta para:

> fechar feridas da mucosa oral

> apoiar a cicatrizacao da ferida e processos de regeneracdo em defeitos e deficiéncias da
mucosa oral.

Os referidos defeitos e deficiéncias da mucosa oral podem ser criados por cirdrgica ou podem

resultar de lesdes traumdticas, condi¢des patoldgicas, tratamentos e terapias médicas ou dos

hébitos de vida do paciente.

Indicagbes
Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal destina-se a ser utilizada no tratamento cirtr-
gico das seguintes condi¢des clinicas:
> Defeitos e deficiéncias da mucosa oral, associados a:
a) presenca de recessoes
b) falta de tecido queratinizado
¢) tecido cicatrizado.
> Feridas da mucosa oral, associadas a:
a) processos de regeneracdo dssea
b) falta de tecido dsseo.

Instrucoes de utilizagao

Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal deve ser utilizada por dentistas / médicos for-

mados na gestao cirurgica do tecido mole da cavidade oral. Ao utilizar Geistlich Mucograft® /

Geistlich Mucograft® Seal, devem ser seguidos os principios gerais de manipulacdo estéril e de

medicacao do paciente.

> O defeito é exposto através de retalho(s) devidamente preparado(s) ou da extracdo de
dente(s), e realizam-se os procedimentos cirdrgicos habituais para a criagdo de um local
cirtrgico devidamente preparado.

> Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal € cortada de acordo com o tamanho e a
forma pretendidos, quando necessario.

> Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal deve permanecer seca durante o corte e a
aplicacdo no defeito. Geistlich Mucograft® Seal foi desenvolvida para apoiar a cicatrizagao
da ferida da mucosa apds a extracdo dentaria.

> Aestrutura esponjosa de Geistlich Mucograft® Seal € estriada para facilitar a identificagao e
garantir que o lado correto fica virado para o osso. A estrutura compacta tem de ficar virada
para fora, afastada do osso subjacente. Para alcancar a aderéncia, a matriz é aplicada no
local preparado e mantida cuidadosamente em posicao por algum tempo para permitir a pe-
netracdo completa da matriz por sangue e exsudados, o que permite uma boa adaptacao e
aderéncia da matriz a superficie subjacente e facilita a formacdo de um coagulo sanguineo.

> Evitar a compressdo da Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal: a matriz de cola-
génio nao deve ser comprimida antes, durante e depois da cirurgia.

> Evitar tensdes na Geistlich Mucograft®: qualquer tenséo dos tecidos moles em redor da
Geistlich Mucograft® deve ser evitada.



> Durante a utilizacdo da Geistlich Mucograft® Seal em procedimentos de regeneragao 6ssea,
a deficiéncia éssea subjacente deve ser preenchida com material que conserva o espaco (p.
ex., Geistlich Bio-Oss® Collagen).

> Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal pode ser utilizada em situa¢des de cicatri-
zagdo fechada ou aberta. Ao utilizar Geistlich Mucograft® no tratamento de deficiéncias da
mucosa oral, associadas a presenca de recessoes, a matriz deve ser utilizada completamente
submersa.

> A utilizagdo local de Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal com produtos médi-
cos, alcool, desinfetantes ou antibiéticos ndo foi estudada.

Instrucoes especiais para utilizacao em periodontologia

Um requisito basico para um tratamento periodontal bem-sucedido inclui a erradicagao da in-
fecdo bacteriana subjacente, bem como uma higiene oral adequada. Aconselha-se, por isso,
antes da intervencao cirdrgica, uma fase de higiene no ambito do tratamento, que deve abran-
ger instrucdes de higiene oral, destartarizacdo, aplainamento da raiz e ajuste oclusal, quando
indicado.

Cuidados pos-operatoérios

Devem aplicar-se os cuidados e a medicacao pés-operatdrios habituais. O tratamento posterior
com prétese sé deve realizar-se apés um periodo de cicatrizacao, por forma a garantir a regene-
ragao completa do tecido mole.

Limitac¢des de utilizacao

Contraindicagbes

> Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal ndo deve ser utilizada na presenca de
feridas com infecdo aguda.

> Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal ndo deve ser utilizada em pacientes com
alergia conhecida ao colagénio.

Precaucbes

Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal deve ser utilizada com precaugao especial em

pacientes com:

> infecdo aguda ou crénica (p. ex., osteomielite) no local cirtirgico

> doengas metabdlicas ndo controladas, p. ex., diabetes, osteomalacia, disfuncéo da tiroide

> terapéutica prolongada com corticosteroides

> doengas autoimunes

> radioterapia

> tabagismo agudo.

Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal é um material diamagnético ndo metalico

tipico, semelhante a maior parte dos tecidos humanos. Nao pode ser aquecido nem atuar como

fman durante o exame de RMN. Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal nao foi espe-

cialmente estudada no ambiente de RMN.

Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal pode ser utilizada com hardware de metal.

Neste caso, deve ser necessaria precaucdo especial no ambiente de RMN.
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Durante a intervencao e havendo necessidade para tal, € possivel remover o produto completo.
Em fase pés-operatdria, pode nédo ser possivel uma remocado completa, visto que o produto se
integra no tecido existente com o passar do tempo.

A drea enxertada ndo deve ser escovada durante as primeiras quatro semanas e devem evitar-se
tracdes musculares excessivas ou traumatismos nas dreas tratadas durante as primeiras quatro
semanas.

O produto destina-se a utilizagcdo Unica num paciente tinico e em procedimento médico unico.
Os produtos que nao sejam utilizados num procedimento tinico devem ser eliminados, uma vez
que a esterilidade e estabilidade ndo podem ser garantidas depois de a embalagem primaria
original ter sido aberta.

Efeitos secundarios

Como a matriz € um produto de colagénio, em casos muito raros podem ocorrer reacdes alér-
gicas. Os efeitos secundarios possiveis que podem ocorrer com qualquer intervencao cirdrgica
incluem: inchaco do local cirdrgico, necrose do retalho, hemorragia, inflamagéao local/necrose
local e infecdo. Estes efeitos secundarios podem levar a uma cicatrizagao reduzida da ferida.
Outros possiveis disturbios associados a cirurgia incluem perda de osso e dor.

Gravidez / aleitamento
Néo estédo disponiveis dados sobre a utilizacdo do produto durante a gravidez ou o aleitamento.

Outras informacoes

® Nao reutilizar

@ Nao voltar a esterilizar

g Prazo de validade

‘Wﬂfzw Limite de temperatura

T Conservar seco

@ Nao utilizar se a embalagem estiver danificada
iZK Manter afastado da luz solar

A Cuidado

Dj] Consultar as instrugdes de utilizacdo eletrénicas

Esterilizado com radiacdo

Cédigo de lote
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Apresentacao

Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal € embalada numa embalagem dupla estéril:
Geistlich Mucograft® 1 matriz, 15 mm x 20 mm

Geistlich Mucograft® 1 matriz, 20 mm x 30 mm

Geistlich Mucograft® 1 matriz, 30 mm x 40 mm

Geistlich Mucograft® Seal, T matriz, 8 mm de diametro

Geistlich Mucograft® Seal, 1 matriz, 12 mm de didametro

“ Fabricante
Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40
6110 Wolhusen

Suica

Tel.: +4141492 5555

Data da informagdo: 2020-08
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ROMANA

Compozitie

Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal este o matrice resorbabild de colagen obti-
nutd prin procese de fabricatie standardizate, controlate. Colagenul este extras de la suine cu
certificare sanitar-veterinard si este purificat cu atentie, pentru a reduce la minim riscul de re-
actii imunologice. Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal este sterilizat prin iradiere
Y.

Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal are doud structuri care formeaza un produs
dublu-strat. Structura densd consta din colagen compact si are o textura neteda. A doua struc-
turd consta dintr-un strat gros, poros si spongios de colagen.

Proprietati / Actiune

Imunogenitatea redusd si biocompatibilitatea doveditd favorizeaza utilizarea Geistlich
Mucograft®/Geistlich Mucograft® Seal in interventiile chirurgicale orale. Microstructura din
fibre lungi a Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal absoarbe cu usurinta lichidele.
Fibrele coezive de colagen ale Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal formeazd o ma-
trice tisulara de baza, care adera bine la tesuturile inconjuratoare si subiacente. Structura densa
a colagenului compact protejeaza plaga in situatiile de cicatrizare deschisa si permite aderen-
ta tesutului, precum si cicatrizarea favorabild a ranilor. Cea de-a doua structurd, de colagen
poros, este pozitionatd langd tesutul gazda, pentru a facilita coagularea sanguina, permitand
astfel formarea de vase sanguine noi si, in consecinta, cicatrizarea plagii. Degradarea Geistlich
Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal dureaza cateva luni in functie de locul interventiei
chirurgicale, gradul de vascularizare si comorbiditatile pacientului. Datoritd originii naturale
a colagenului, se pot observa o usoara convexitate si variatii ale grosimii matricei Geistlich
Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal. Este posibila fixarea prin suturare sau cu ace. Matricea
nu este radioopaca.
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Destinatia de utilizare

Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal este destinat a fi utilizat in situatii de cicatri-

zare atat inchisd, cat si deschisa, pentru a:

> nchide pldgile la nivelul mucoasei bucale

> facilita cicatrizarea plagilor si procesele de regenerare n cazul defectelor si deficientelor
mucoasei bucale.

Defectele si deficientele vizate la nivelul mucoasei bucale pot fi de origine chirurgicald sau pot

fi cauzate de leziuni traumatice, stari patologice, tratamente si terapii medicale, precum si de

istoricul obiceiurilor personale legate de stilul de viata.

Indicatii
Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal este indicat a fi utilizat in tratamentele chirur-
gicale ale urmdtoarelor afectiuni clinice:
> defecte si deficiente ale mucoasei bucale asociate cu:
a) prezenta atrofiilor
b) lipsa tesutului cheratinizat
C) tesut cicatrizat.
> pldgi la nivelul mucoasei bucale asociate cu:
a) proceduri de regenerare 0soasd
b) lipsa tesutului moale.

Instructiuni de utilizare

Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal trebuie utilizat de catre stomatologi/medici

posesori de autorizatie de liberd practica, instruiti Tn tratamentul chirurgical al tesutului oral

moale. La utilizarea Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal trebuie respectate princi-

piile generale de manipulare in conditii sterile si de medicatie a pacientului.

> Defectul este expus prin intermediul unui (unor) lambou (lambouri) pregatit(e) corespunza-
tor sau al unei extractii dentare si prin utilizarea procedurilor chirurgicale obisnuite, pentru
a se obtine un loc pregatit in mod adecvat.

> Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal este tdiat, daca este necesar, la forma si
dimensiunea dorite.

> Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal trebuie s3 rdmand uscat tn timpul decupa-
rii sau aplicarii pe defect. Geistlich Mucograft® Seal este destinat facilitdrii cicatrizarii plagii
la nivelul mucoasei dupa extractia dentara.

> Structura spongioasd a Geistlich Mucograft® Seal este identificatd printr-o striatie zimtata
pentru a exista siguranta ca spre os este orientata si pozitionata fata corectd. Structura
compacta trebuie orientata cu fata spre exterior, la distanta de osul subiacent. Pentru ob-
tinerea aderentei, matricea este aplicatd peste zona pregatitd si se mentine cu grija pe loc
pentru o anumitd perioadd, pentru a permite penetrarea matricei de catre sange si exsuda-
te, ceea ce permite o buna adaptare si aderenta a matricei la suprafata de baza si faciliteaza
formarea unui cheag de sange.

> Fard comprimarea Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal: matricea de colagen
trebuie sd rdmana necomprimata fnainte, in timpul si dupa interventia chirurgicala.



> Fard tensionare in jurul Geistlich Mucograft®: trebuie evitatd orice tensionare a tesuturilor
moi in jurul Geistlich Mucograft®.

> La utilizarea Geistlich Mucograft® Seal in procedurile de regenerare osoas3, deficienta
osului subiacent trebuie umplutd cu un material care mentine spatiul (de exemplu Geistlich
Bio-Oss® Collagen).

> Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal poate fi utilizat atat in situatii de cica-
trizare Tnchisd, cat si deschisa. La utilizarea in tratamentul deficientelor mucoasei bucale
asociate cu prezenta atrofiilor, Geistlich Mucograft® trebuie utilizat complet imersat.

> Utilizarea locald a Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal cu medicamente, alcool,
dezinfectanti sau antibiotice nu a fost studiata.

Instructiuni speciale pentru utilizare in parodontologie

O cerinta de bazd pentru tratamentul parodontal corect include eradicarea infectiei bacteriene
subiacente, precum si o igiena orald adecvata. Prin urmare, inaintea interventiei chirurgicale,
tratamentul pacientilor trebuie sd includad o etapa de igiend, care constd din instructiuni de
igiend orald, detartraj, nivelarea radacinilor si ajustare ocluzald, dacd este necesar.

ingrijire postoperatorie

Trebuie efectuata ingrijirea postoperatorie uzuala si trebuie administratd medicatia obisnuita.
Tratamentul protetic ulterior trebuie efectuat numai dupa o perioada de vindecare, pentru a
asigura regenerarea completd a tesuturilor moi.

Limitari ale utilizarii

Contraindicatii

> Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal nu trebuie utilizat in prezenta plagilor
infectate acute.

> Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal nu trebuie utilizat la pacientii cu o alergie
cunoscuta la colagen.

Precautii

Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal trebuie utilizat cu mare prudenta la pacientii

care:

> prezintd infectii cronice (de exemplu osteomielitd) la locul interventiei chirurgicale

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

disfunctii tiroidiene

se afld sub tratament de lungd durata cu corticosteroizi

suferd de boli autoimune

sunt tratati prin radioterapie

suferd de tabagism.

Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal este un material nemetalic diamagnetic tipic,

similar majoritatii tesuturilor umane. Nu poate fi incdlzit si nu poate actiona ca magnet in tim-

pul examindrilor IRM. Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal nu a fost studiat in mod

specific in mediul RM.

Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal poate fi utilizat cu materiale dentare metali-

ce. In acest caz, pot fi necesare masuri de precautie speciale th mediul RM.

v VvV VvV Vv
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Intraoperator, in cazul in care este necesard indepartarea produsului, acesta poate fi indepartat
complet. In faza postoperatorie, este posibil ca indepértarea completd s nu fie posibild deoa-
rece produsul este integrat Tn timp cu tesutul existent.

Suprafata grefatd nu trebuie periatd in primele patru saptamani si ar trebui sd se evite tractiu-
nea musculard excesiva sau traumele in zonele tratate in primele patru saptamani.

Produsul este destinat utilizarii la un singur pacient intr-o singurd procedurd medicald. Orice
produs care nu este necesar in procedura unica trebuie eliminat, deoarece sterilitatea si stabili-
tatea nu pot fi asigurate odata ce ambalajul primar original a fost deschis.

Reactii adverse

Deoarece matricea este un produs pe bazd de colagen, in cazuri foarte rare pot s apard reactii
alergice. Eventualele reactii adverse care pot apdrea in timpul oricdrei interventii chirurgicale
includ: tumefactie la locul interventiei chirurgicale, desprinderea lamboului, hemoragie, infla-
matie/necroza locald si infectie. Aceste reactii adverse pot duce la o cicatrizare redusa a tesutu-
rilor. Alte tulburdri legate de interventia chirurgicala care pot sd apara includ rarefactia osoasa
si durerea.

Sarcina / aldptarea
Nu sunt disponibile informatii privind utilizarea produsului in timpul sarcinii sau alaptarii.

Alte informatii

® A nu se reutiliza

@ A nu se resteriliza
g Data de expirare
‘Wﬂfzw Limite de temperaturd
T A se pdstra uscat
@ A nu se utiliza dacd ambalajul este deteriorat
iZK A se péstra departe de lumina solara
A Atentie
Dj] Consultati instructiunile de utilizare in format electronic
Sterilizat prin iradiere
Cod lot
Numar de catalog
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Ambalare

Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal este ambalat intr-un ambalaj dublu steril:
Geistlich Mucograft® 1 matrice, dimensiuni 15 mm x 20 mm

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

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

Geistlich Mucograft® Seal, 1 matrice, diametru 8 mm

Geistlich Mucograft® Seal, 1 matrice, diametru 12 mm

“ Producator
Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40
6110 Wolhusen
Elvetia

Tel.: +41 41 492 55 55

Data emiterii informatiilor: 2020-08
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SLOVENCINA

ZloZenie

Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal je vstrebatelna kolagénova membréna zis-
kana prostrednictvom Standardizovanych a kontrolovanych vyrobnych procesov. Kolagén sa
extrahuje z prasiat certifikovanych veterinarom a je nasledne velmi starostlivo purifikovany na
minimalizéciu rizika imunologickych reakcii. Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal
je sterilizovany oZarovanim .

Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal ma dve Struktdry, ktoré tvoria dvojvrstvovy
produkt. Husta Struktira pozostava z kompaktného kolagénu a ma hladku textdru. Druha Struk-
tlra pozostava z hrubej, pérovitej kolagénovej Spongiovej konstrukcie.

Vlastnosti / ti¢inok

Nizka droven imunogenity a preukdzana biologickd kompatibilita su prednostami pri pouzi-
vani materidlu Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal v oblasti ordlnej chirurgie.
Mikro$truktiira materialu Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal s dlhymi vlakna-
mi lahko absorbuje kvapalinu. Kompaktné kolagénové vlakna Geistlich Mucograft® / Geistlich
Mucograft® Seal vytvoria zdkladni matricu tkaniva, ktord dobre prilne k okolitym a pod fou
leZiacim tkanivam. Hustd Struktura kompaktného kolagénu chréani ranu v situdciach s otvore-
nym hojenim a umoznuje prilnutie tkaniva a priaznivé hojenie rany. Druha Strukttra pérovitého
kolagénu sa umiestni vedla hostitelského tkaniva na podporu tvorby krvnej zrazeniny, ktora
umoZiuje vytvorenie novych ciev na hojenie rany. Rozkladanie materidlu Geistlich Mucograft® /
Geistlich Mucograft® Seal trva niekolko mesiacov v zavislosti od miesta chirurgického zakroku,
vaskularizacie a pacientovych komorbidit. Vzhladom na prirodny charakter kolagénu mozno po-
zorovat mierne zdurenie a zmeny hribky matrice Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft®
Seal. Je mozna fixacia stehmi alebo fixa¢nymi klinmi. Matrica prepusta radiaciu.
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Ucel pouzitia

Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal je uréeny pri hojeni zatvorenych a otvorenych

rdn na:

> uzavretie rdn Ustnej sliznice

> podporu hojenia rdn a procesu regenerdcie v pripade defektov a nedostatoc¢nosti Ustnej
sliznice.

Tieto defekty a nedostatocnosti mézu byt spdsobené chirurgickym zédkrokom alebo moézu byt

vysledkom traumatickych poraneni, patologickych stavov, medicinskych zakrokov a terapii ale-

bo mo6zu byt nasledkom zvyklosti osobného Zivotného Stylu.

Indikacie
Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal je indikovany na pouZzitie pri chirurgickych
zdkrokoch osetrujlcich nasledujuce klinické stavy:
> defekty a nedostatoc¢nosti Ustnej sliznice suvisiace s:
a) pritomnostou resekcie
b) chybajucim keratinizovanym tkanivom
c) zjazvenym tkanivom.
> rany ustnej sliznice suvisiace s:
a) procesmi regeneracie kosti
b) chybajicim makkym tkanivom.

Navod na pouzitie

Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal je uréeny na pouZitie zubarmi/lekarmi s licen-

ciou vyskolenymiv chirurgickej liecbe makkého tkaniva tst. Pri pouzivani Geistlich Mucograft®/

Geistlich Mucograft® Seal sa musf postupovat podla vieobecnych zasad sterilnej manipulacie

a liecby pacienta.

> Defekt sa spristupni pomocou riadne pripraveného laloka (lalokov) alebo extrakcie zuba/zu-
bov a vykonaju sa bezné chirurgické postupy na spravnu pripravu miesta vykonu.

> Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal sa m6Ze narezat na potrebné velkosti a
tvary.

> Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal musi zostat pri rezanf a aplikacii suchy.
Geistlich Mucograft® Seal je navrhnuty na podporu hojenia ran sliznice po zubnej extrakcii.

> Spongiova $trukttra materidlu Geistlich Mucograft® Seal je oznacena zdbkovanym prizkom
na zabezpecenie priloZenia spravnej strany na kost. Kompaktnd Struktira musi smerovat
smerom von, pre¢ od pod fou leZiacej kosti. Na dosiahnutie prilhutia sa matrica aplikuje
na pripravené miesto zakroku a opatrne sa pridrZi na mieste pocas obdobia, ktoré umozni
penetraciu matrice krvou a exsudatom, ¢im sa dosiahne dobra adaptécia a prilnutie matrice
k pod fiou leZiacemu povrchu a zjednodusi sa vytvorenie krvnej zrazeniny.

> Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal sa nema komprimovat: Kolagénova matri-
ca mé zostat nekomprimovana pred, pocas a po chirurgickom zékroku.

> Geistlich Mucograft® sa nema napinat: Treba sa vyhnut akémukolvek napinaniu makkych
tkaniv okolo materialu Geistlich Mucograft®.

> Pri pouZivani materialu Geistlich Mucograft® na postupy regeneracie kosti sa musi chybaju-
ca podkladové kost vyplnit ndhradnym materidlom (napr. Geistlich Bio-Oss® Collagen).



> Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal sa méZe pouZit na hojenie zatvorenych
aj otvorenych ran. Pri lie¢be nedostato¢nosti Ustnej sliznice s pritomnostou resekcie sa ma
Geistlich Mucograft® prekryt.

> Lokalne pouzitie materidlu Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal s liekmi, alko-
holom, dezinfekénymi pripravkami alebo antibiotikami sa neskimalo.

Speciélne pokyny na pouzitie v parodontolégii

Zakladnd poZiadavka Uspesnej parodontdlnej lietby zahffia vyliecenie zakladnej bakteridlnej in-
fekcie a vhodnu ustnu hygienu. Preto musia pacienti pred chirurgickym zdkrokom absolvovat
hygienicku fazu - liecbu pozostdvajicu z pokynov na vykonavanie Ustnej hygieny, tpravy a ob-
rusovania korenov a v pripade indikacie oklizne prispésobenie.

Pooperacna starostlivost

Je potrebné dodrziavat obvykli pooperacnd starostlivost a podavanie liekov. Pre zaistenie kom-
pletnej regeneracie makkého tkaniva mozno dalSiu proteticku lie¢bu vykonavat az po faze ho-
jenia.

Obmedzenie pouzZivania

Kontraindikdcie

> Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal sa nesmie pouZivat v pripade akutne
infikovanych ran.

> Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal sa nesmie pouZivat u pacientov so zna-
mou alergiou na kolagén.

Preventivne opatrenia

Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal sa musf pouzivat s osobitnou opatrnostou u

pacientov s:

> chronickou infekciou (napr. osteomyelitida) v mieste chirurgického zakroku

> nekontrolovanymi metabolickymi ochoreniami, napr. diabetes, osteomaldcia, ochorenie

Stitnej Zlazy

dlhodobou kortikosteroidovou terapiou

autoimunitnymi ochoreniami

u pacientov, ktori podstupuju oZarovanie

u silnych fajciarov.

Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal je typickym nekovovym diamagnetickym ma-

teridlom podobne ako vacSina ludskych tkaniv. Nebude sa zohrievat ani posobit ako magnet

pocas vysetrenia MRI. Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal sa $pecificky neskimal

v prostredi MR.

Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal sa méZze pouzivat s kovovymi poméckami. V

tom pripade moze byt potrebna osobitnd opatrnost v prostredi MR.

Ak je potrebné intraoperacné odstranenie produktu, je mozné dosiahnut tiplné odstranenie. V

pooperacnej faze nemusi byt mozné tplné odstranenie, pretoze produkt sa ¢asom integruje do

existujticeho tkaniva.

Pocas prvych Styroch tyZdiov sa oblast Stepu nema umyvat kefkou a treba sa vyhnut nadmer-

nému napinaniu svalov alebo poraneniu o3etrenej oblasti.

>
>
>
>
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Produkt je uréeny na pouzitie u jedného pacienta pri jednorazovom chirurgickom zékroku. V3e-
tok produkt, ktory sa nepouZzije pri jednom zékroku, sa musi zlikvidovat, pretoze po prvom otvo-
reni vnutorného obalu uZ nie je zaru¢ena sterilita a stabilita.

Vedlajsie ucinky

KedZe matrica je kolagénovy produkt, vo velmi zriedkavych pripadoch méze dojst k vyskytu
alergickych reakcii. Mozné vedlajsie ucinky, ku ktorym moze dojst v ramci akéhokolvek chirur-
gického zékroku zahfiiaju: opuch miesta chirurgického zakroku, odlupovanie laloka, krvécanie,
lokdlny zapal/nekrézu a infekciu. Tieto vedlajsie ucinky mézu viest ku znizenému hojeniu tkani-
va. Dal3ie poruchy suvisiace s chirurgickym zakrokom, ktoré sa mozu vyskytnuit, zahfiaju stratu
kosti a bolest.

Gravidita / dojcenie
Udaje o pouzivani tohto produktu po¢as obdobia gravidity alebo doj¢enia nie st k dispozicii.

Dalsie informacie
® NepouZivajte opakovane
@ Nesterilizujte opakovane
g Pouzite do datumu pouZzitelnosti
‘Wﬂfzw Teplotné hranice
T Uchovdvajte na suchom mieste
@ NepouZivajte, ak je balenie poskodené
iZK Chrénte pred slne¢nym svetlom
A Upozornenie
Dj] Pozrite si elektronicky ndvod na pouzitie
Sterilizované pouzitim Ziarenia
Kod 3arze
Katalégové ¢islo
@ Recyklacny symbol

@ Rusky symbol pre importovanie



@ Ukrajinsky registracny symbol

UATR.039

Autorizovany zéstupca v Eurépskej unii

@ Dovozca

C€ OznakaCE

0123

Balenie

Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal je baleny v dvojitom sterilnom obale:
Geistlich Mucograft®, 1 matrica, velkost 15 mm x 20 mm

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

Geistlich Mucograft®, 1 matrica, velkost 30 mm x 40 mm

Geistlich Mucograft® Seal, 1 matrica, priemer 8 mm

Geistlich Mucograft® Seal, 1 matrica, priemer 12 mm

N Vyrobca

Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40
6110 Wolhusen
Svajciarsko

Tel.: +41 41 492 55 55

Ddtum informdcie: 08-2020
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SLOVENSCINA

Sestava

Matriks Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal je vpojen kolagenski matriks, pri-
dobljen s pomocjo standardiziranega in kontroliranega proizvodnega procesa. Kolagen je pri-
dobljen iz veterinarsko certicifiranih prasicev in skrbno preciscen, da se zmanjsa tveganje za
imunoloske reakcije. Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal je steriliziran z y-Zarce-
njem.

Matriks Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal ima dve strukturi, ki tvorita dvop-
lastni izdelek. Gosto strukturo sestavlja kompaktni kolagen in ima gladko teksturo. Druga struk-
tura je sestavljena iz gostega, poroznega kolagena gobaste strukture.

Lastnosti / delovanje

Majhna imunogenost in dokazana bioloska zdruzljivost omogocata uporabo matriksa Geistlich
Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal pri kirurskih posegih v ustni votlini. Vlaknasta mi-
krostruktura matriksa Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal zlahka vpija tekodi-
no. Koherentna kolagenska vlakna matriksa Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal
tvorijo osnoven tkivni matriks, ki se dobro sprijema z okoliskimi in spodaj lezecimi tkivi. Gosta
struktura kompaktnega kolagena rano $¢iti med odprtim celjenjem, omogoca sprijemanje tkiva
in ugodno vpliva na celjenje rane. Druga struktura iz poroznega kolagena se namesti poleg tkiva
gostitelja, kjer podpira nastajanje krvnih strdkov in s tem nastajanje novih krvnih Zil za celjenje
rane. Matriks Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal se razgrajuje ve¢ meseceyv, od-
visno od mesta posega, vaskularizacije in bolnikovih socasnih bolezni. Zaradi naravnega izvora
kolagena je mogoce opaziti rahlo izboenje in razlike v debelini matriksa Geistlich Mucograft® /
Geistlich Mucograft® Seal. Pritrditev je moZna s $ivi ali zati¢i. Matriks ni radiopacen.

Predvidena uporaba
Matriks Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal se uporablja pri odprtih in zaprtih
situacijah celjenja za:
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> zapiranje ran ustne sluznice

> podporo celjenja ran in postopka regeneracije v primeru okvar in pomanjkljivosti ustne
sluznice.

Zadevne okvare in pomanjkljivosti ustne sluznice lahko nastanejo kot posledica kirurskega po-

sega ali travmatskih poskodb, bolezni, zdravljenja ali pa zaradi Zivljenjskih navad bolnika.

Indikacije
Matriks Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal je indiciran za uporabo pri kirurskem
zdravljenju naslednjih klini¢nih slik:
> Okvar in pomanijkljivosti ustne sluznice, povezanih s:
a) prisotnostjo recesije
b) pomanjkanjem keratiniziranega tkiva
¢) brazgotinastim tkivom.
> Ran ustne sluznice, povezanih s:
a) postopki kostne regeneracije
b) pomanjkanjem mehkega tkiva.

Navodila za uporabo

Matriks Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal lahko uporabljajo licencirani

zobozdravniki/zdravniki, usposobljeni za izvajanje kirurskih posegov na mehkih tkivih ustne

votline. Pri uporabi matriksa Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal je treba uposte-

vati splosna nacela sterilnega ravnanja in zdravljenja bolnikov.

> Defekt razkrijte tako, da primerno pripravite kos oziroma kose koZe ali mesto izdrtja zoba/
zob in z obicajnimi kirurskimi postopki ustvarite primerno pripravljeno mesto.

> Po potrebi se matriks Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal obreZe na potrebno
velikost in obliko.

> Matriks Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal mora ostati suh med obrezo-
vanjem in vstavljanjem v defekt. Matriks Geistlich Mucograft® Seal je namenjen podpori
celjenja ran sluznice po izdrtju zoba.

> Gobasta struktura matriksa Geistlich Mucograft® Seal je razpoznavna po ¢rtasti vdolbini, ki
zagotavlja, da se na kost poloZi pravilna stran. Kompaktna struktura mora gledati navzven,
pro¢ od spodaj leZece kosti. Da bi dosegli adhezijo, matriks namestimo preko pripravljene
povrsine in ga previdno drZimo na mestu tako dolgo, da v matriks prodrejo kri in izlo¢ki,
kar omogoca dobro prileganje in sprijem matriksa s spodnjo podlago ter nastanek krvnega
strdka.

> Na matriks Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal ne pritiskajte: Kolagenski ma-
triks mora ostati nestisnjen pred, med posegom in po njem.

> Okoli matriksa Geistlich Mucograft® ne sme biti napetosti: Vsakr$ni napetosti mehkega
tkiva okoli matriksa Geistlich Mucograft® se je treba izogniti.

> Pri uporabi matriksa Geistlich Mucograft® Seal v postopkih kostne regeneracije je treba
kostno vrzel napolniti z materialom, ki ohranja prostor (npr. kolagen Geistlich Bio-Oss®
Collagen).



> Matriks Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal se lahko uporablja pri zaprtih in
odprtih situacijah celjenja. Pri zdravljenju pomanjkljivosti ustne sluznice s prisotnostjo rece-
sije je treba matriks Geistlich Mucograft® povsem potopiti.

> Lokalne uporabe matriksa Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal z zdravili, alko-
holom, razkuzili ali antibiotiki niso preucevali.

Posebna navodila za uporabo v parodontologiji
Temeljna zahteva uspesnega zdravljenja parodontalne bolezni vkljucuje eradikacijo osnovne
bakterijske okuzbe in ustrezno ustno higieno. Zato morajo biti pred kirurskim posegom bolniki
deleZni higienske faze zdravljenja, ki vklju¢uje navodila za ustno higieno, lus¢enje in glajenje
korenin ter prilagoditev okluzije, kjer je potrebna.

Pooperativna nega

Bolnik naj bo deleZen obicajne postoperativne nege in zdravljenja. Dodatno proteti¢no zdravlje-
nje izvajamo 3ele po zaklju¢enem obdobju zdravljenja, ko je zagotovljena popolna regeneracija
mehkega tkiva.

Omejitev uporabe

Kontraindikacije

> Matriksa Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal se ne sme uporabljati pri sveze
okuzenih ranah.

> Matriksa Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal se ne sme uporabljati pri bolnikih z znano
alergijo na kolagen.

Previdnostni ukrepi

Matriks Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal zahteva posebej previdno uporabo

pri bolnikih, ki:

> imajo kroni¢no okuzbo (npr. osteomielitis) na mestu posega

> imajo nenadzorovane presnovne bolezni, npr. sladkorno bolezen, osteomalacijo, motnje v

delovanju $¢itnice

se dolgotrajno zdravijo s kortikosteroidi

imajo avtoimunske bolezni

se zdravijo z radioterapijo

so mocni kadilci.

Matriks Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal je obicajni nekovinski diamagnetni

material, skupen vecini ¢loveskih tkiv. Ni ga mogoce ogrevati in pri preiskavah z MR ne deluje

kot magnet. Matriksa Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal niso specifi¢no preudili

v okolju MR.

Matriks Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal se lahko uporablja s kovinsko opre-

mo. V tem primeru je potrebna posebna previdnost pri uporabi v okolju MR.

Med operacijo je mogoce doseci popolno odstranitev, ce je treba izdelek odstraniti. V fazi po

operaciji morda popolna odstranitev ne bo mogoca, saj se izdelek scasoma integrira v obstojece

tkivo.

Predela s presadkom prve stiri tedne ni dovoljeno $¢etkati; v prvih stirih tednih je treba prepre-

¢iti tudi pretirano uporabo misic ter poskodbe zdravljenih predelov.

v VvV VvV Vv
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Izdelek je namenjen uporabi pri enem bolniku v enem postopku zdravljenja. Vse izdelke, ki v
tem enkratnem postopku niso potrebni, je treba zavreci, saj sterilnosti in stabilnosti po odprtju
originalne primarne ovojnine ni mogoce zagotoviti.

Nezeleni ucinki

Ker je matriks kolagenski proizvod, se alergijske reakcije pojavijo v zelo redkih primerih. Mozni
nezeleni ucinki, ki se lahko pojavijo pri vsakem kirurskem posegu, vkljuujejo otekanje na mestu
kirurskega posega, lus¢enje zavihka, krvavitev, lokalno vnetje/nekrozo in okuzbo. Ti nezeleni
ucinki lahko poslab3ajo celjenje tkiva. Druge motnje, povezane s kirurskim posegom, ki se lahko
pojavijo, vklju€ujejo izgubo kosti in bolecino.

Nosecnost / dojenje
Podatkov o uporabi izdelka med nosec¢nostjo ali v obdobju dojenja ni.

Druge informacije

® Ne uporabite ponovno
Ne sterilizirajte ponovno

g Datum uporabnosti
‘Wﬂfzw Temperaturna omejitev
T Hranite na suhem
@ Ne uporabljajte, ¢e je embalaza poskodovana
Shranjujte zas¢iteno pred neposredno son¢no svetlobo
Pozor

Preberite elektronska navodila za uporabo
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Koda serije
KataloSka 3tevilka
Simbol za recikliranje
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Pakiranje

Matriks Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal je pakiran v sterilnem dvojnem paki-
ranju:

1 matriks Geistlich Mucograft®, velikosti 15 mm x 20 mm

1 matriks Geistlich Mucograft®, velikosti 20 mm x 30 mm

1 matriks Geistlich Mucograft®, velikosti 30 mm x 40 mm

1 matriks Geistlich Mucograft® Seal, premera 8 mm

1 matriks Geistlich Mucograft® Seal, premera 12 mm

N Izdelovalec
Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40
6110 Wolhusen

Svica

Tel.: +41 41 492 55 55

Datum objave informacij: 08/2020
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SVENSKA

Sammanséttning

Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal 4r en resorberbar kollagenmatrix som erhal-
lits genom standardiserade och kontrollerade tillverkningsprocesser. Kollagenet erhalls fran
veterindrkontrollerade grisar och dr noggrant renat for att minimera risken fér immunologiska
reaktioner. Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal har steriliserats med gammastral-

Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal har tva strukturer som bildar en tvaskiktad
produkt. Den tdta strukturen bestar av kompakt kollagen och har en slat textur. Den andra
strukturen bestar av en tjock, poros kollagenbaserad spongits scaffold.

Egenskaper och verkan

Den laga immunogeniteten och beprévade biokompatibiliteten gynnar anvdndningen av
Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal vid oral kirurgi. Den langfibriga mikrostruktu-
ren i Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal absorberar spontant vitska. De koheren-
ta kollagenfibrerna i Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal bildar en grundlaggan-
de vavnadsmatrix med god vidhaftning till omgivande och underliggande vavnader. Den tata
strukturen av kompakt kollagen skyddar saret vid situationer med 6ppen sarldkning och tillater
vidhaftning till vdvnad och gynnsam sarlakning. Den andra strukturen, av porést kollagen, pla-
ceras narmast vardvavnaden for att stédja bildningen av blodkoagel som medger bildning av
nya blodkarl fér sarlakning. Nedbrytningen av Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal
tar flera manader och beror pa operationsstélle, vaskularisering och komorbiditeter hos patien-
ten. Pa grund av kollagenets naturliga ursprung kan en svag utbuktning och varierande tjocklek
pa Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal-matrixen noteras. Fixering med suturer
eller stift ar mojlig. Matrixen &r inte radiopak.
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Avsedd anvindning

Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal 4r avsedd att anvindas vid slutna och 6ppna

sarldkningssituationer for att:

> forsluta sar i munslemhinnan

> understddja sarldkning och regenerationsprocesser vid defekter och brister i munslemhin-
nan.

Defekterna och bristerna i munslemhinnan kan vara skapade pa kirurgisk vag eller resultat av

traumaskador, patologiska tillstand, medicinska behandlingar och terapier eller anamnestiska

individuella livsstilsvanor.

Indikationer
Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal dr avsedd att anvandas vid kirurgisk behand-
ling av foljande kliniska tillstand:
> Defekter och brister i munslemhinnan associerade med:
a) forekomst av retraktioner
b) avsaknad av keratiniserad vavnad
¢) arrvavnad.
> Munslemhinnesar associerade med:
a) benregenerationsforfaranden
b) avsaknad av mjukvavnad.

Bruksanvisning

Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal ska anvdndas av legitimerade tandlakare/

ldkare som dr utbildade i kirurgisk behandling av oral mjukvdvnad. Allmdnna principer for ste-

ril hantering och patientldkemedel maste iakttas vid anvandning av Geistlich Mucograft® /

Geistlich Mucograft® Seal.

> Defekten exponeras med korrekt preparerad(e) lamba(er) eller tandextraktion(er), och sed-
vanliga kirurgiska tekniker tillampas for att skapa ett korrekt preparerat operationsstille.

> Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal klipps vid behov till i 6nskad storlek och
form.

> Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal maste hallas torr vid anpassning och
applicering till defekten. Geistlich Mucograft® Seal ar konstruerad for att stodja ldkning av
slemhinnan efter tandextraktion.

> Den spongi6sa strukturen hos Geistlich Mucograft® Seal identifieras genom ett inlagt band
for att sakerstélla att ratt sida placeras mot benvavnaden. Den kompakta strukturen maste
ligga utat, bort fran den underliggande benvéavnaden. For att uppna vidhaftning appliceras
matrixen Over det preparerade stéllet och halls forsiktigt pa plats ett tag for att lata matrix-
en penetreras av blod och exsudat, vilket mojliggér god anpassning och vidhéftning av
matrixen till den underliggande ytan och underldttar bildning av ett blodkoagel.

> Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal far inte komprimeras: Kollagenmatrixen
ska vara okomprimerad fore, under och efter kirurgi.

> Ingen spanning far uppkomma runt Geistlich Mucograft®: Undvik all spanning av mjukvéav-
naden runt Geistlich Mucograft®.



> Vid anvandning av Geistlich Mucograft® Seal vid benregenerationsférfaranden maste den
underliggande bendefekten fyllas med ett material som bibehaller utrymmet (t.ex. Geistlich
Bio-Oss® Collagen).

> Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal kan anvindas béde vid slutna och ppna
lskningssituationer. Nir Geistlich Mucograft® anvinds fér behandling av brister i muns-
lemhinnan som &r associerade med férekomst av retraktioner ska produkten anvandas helt
nedsankt.

> Lokal anvandning av Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal i kombination med
lakemedel, alkohol, desinfektionsmedel eller antibiotika har inte studerats.

Sarskilda anvisningar vid anvindning inom parodontologin

Ett grundlaggande krav for en framgangsrik parodontal behandling &r att den underliggande
bakterieinfektionen utrotas samt adekvat munhygien. Fére ett kirurgiskt ingrepp maste patien-
terna saledes genomga en hygienfas och behandling som bestar av munhygieninstruktioner,
borttagande av plack och tandsten och rotplaning samt, ndr det &r indicerat, ocklusal justering.

Postoperativ vard

Vanliga atgdrder for postoperativ vard och medicinering ska iakttas. Ytterligare protetisk be-
handling ska endast utféras efter en lakningsperiod for att sakerstdlla fullstandig regeneration
av mjukvavnaden.

Anvdndningsbegransningar

Kontraindikationer

> Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal bor inte anvandas vid akut infekterade sar.

> Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal bér inte anvéandas till patienter som &r
allergiska mot kollagen.

Forsiktighetsdtgdrder

Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal b6r anvandas med sarskild forsiktighet hos

patienter med:

kronisk infektion (t.ex. osteomyelit) vid operationsstallet

okontrollerade metabola sjukdomar, t.ex. diabetes, osteomalaci, skoldkortelsjukdom

langvarig kortikosteroidbehandling

autoimmuna sjukdomar

stralbehandling

eller till patienter som réker mycket.

Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal &r ett typiskt icke-metalliskt diamagnetiskt

material, i likhet med de flesta humana vavnader. Det kan varken vdarmas upp eller agera som

magnet under MR-undersékningar. Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal har inte

studerats specifikt i MR-miljon.

Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal kan anvdndas med utrustning av metall. | det

har fallet kan sarskilda forsiktighetsatgarder vara nodvandiga i MR-miljon.

Om produkten behover avldgsnas intraoperativt kan den tas bort helt. | den postoperativa fa-

sen kanske inte fullstédndig borttagning ar mojlig eftersom produkten med tiden integreras med

den befintliga vavnaden.
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Det transplanterade omradet ska inte borstas under de forsta fyra veckorna och éverdriven
strackning av musklerna eller trauma mot de behandlade omradena ska undvikas under de for-
sta fyra veckorna.

Produkten &r avsedd anvandas pa en patient vid ett medicinskt ingrepp. Alla produkter som inte
har anvénts vid ingreppet ska kasseras eftersom sterilitet och stabilitet inte kan sdkerstallas nar
den primdra ursprungsférpackningen har 6ppnats.

Biverkningar

Eftersom matrixen &r en kollagenprodukt kan allergiska reaktioner upptrada i mycket sallsynta
fall. Mojliga biverkningar som kan upptrada vid alla kirurgiska ingrepp omfattar svullnad vid
operationsstallet, avstotning av vavnadslamban, blédning, lokal inflammation/nekros och in-
fektion. De héar biverkningarna kan leda till reducerad vavnadslakning. Andra kirurgirelaterade
problem som kan intraffa omfattar benvavnadsforlust och smarta.

Graviditet och amning
Det finns inga data om anvéandning av produkten under graviditet eller amning tillgangliga.

Ovrig information

® Far ej ateranvandas
Far ej atersteriliseras

g Sista forbrukningsdag
‘Wﬂfzw Temperaturgrans
T Forvaras torrt
@ Far inte anvandas om foérpackningen &r skadad
Skyddas mot solljus
Forsiktighet
Las den elektroniska bruksanvisningen
Steriliserad med stralning
Batchkod

Ordernr

CHE QLB

Atervinningssymbol



Importsymbol Ryssland

@ Q
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Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen / Europeiska unionen

Importér
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CE-markning
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Forpackning

Geistlich Mucograft® / Geistlich Mucograft® Seal ar férpackad i en steril dubbelforpackning:
Geistlich Mucograft® 1 matrix, storlek 15 mm x 20 mm

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

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

Geistlich Mucograft® Seal, 1 matrix, 8 mm diameter

Geistlich Mucograft® Seal, T matrix, 12 mm diameter

“ Tillverkare
Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40
6110 Wolhusen
Schweiz

Tel.: +4141492 5555
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