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CbcTaB

Geistlich Fibro-Gide® npefcrasnsisa pesopbrpyema nopecra kojiareHoBa MaTpuua, nosyyeHa
upe3 CTaHAapTU3MPaHU, KOHTPOSIMPaHU NMPOU3BOACTBEHN NpoLieck. KonareHsbT e nonyyeH ot
BETEPUHAPHO CePTUDULIMPAHL NpaceTa M e MPeuncTeH BHUMATENHO, 3a 1a Ce CBefle 10 MUHMU-
MyM PUCKBT OT MMYHOMTOTMUHM peakumn. N3aenveTo e cnabo KpbCTOCaHO CBbP3aHo, 3a fa ce
nogobpu obemHaTa cTabunHocT Ha Matepumana. Geistlich Fibro-Gide® e ctepunusmpana upes
rama fbum.

OcHoBHUTE KOMMoHeHTH Ha Geistlich Fibro-Gide® ca konareH tun I/11l v enactuH.

Ceoiictea / OeiicTBue

Geistlich Fibro-Gide® nposiBsiBa MexaHWUHM CBOMCTBA, KOWMTO 1aBaT Bb3MOXXHOCT 3a ayrmeHTa-
LMst Ha MeknTe TbKaHu. CnaboTo KpbCTOCAHO CBbP3BaHE Ha KOMareHOBUTE HULLIKM Ce NMpaBw,
3a pa ce nogobpu obemHaTa cTabUNHOCT Ha U3AENMETO N fa ce No3BOMM 0bpa3yBaHETO Ha
HOBa MeKa TbKaH. V3aenveTo e Hamb/IHO pa3rpagmMmo c BpemeTo. B ponbnHeHune Geistlich
Fibro-Gide® ocurypsiBa oCTaTb4HO MPOCTPAHCTBO 3a BPAaCTBaHE Ha >KeNaHUTe KNeTKu, Kou-
TO reHepMpaT HOBa MeKa TbKaH, W jaBa Bb3MOXHOCT 3a Backynapu3auus. ebenvHaTta, KakTo
W ApyrvTe pasmepyu MoraTt NlecHO [a ce aganTupaT A0 >KeNaHWs pa3mep C MOMOLLTA Ha Xu-
PYPrYYHN MHCTPYMEHTM KaTO CKannen unm Hoxuua. Mopapn pobpute 6MONOrMUHK CBOW-
cTBa (nobpa BUOCHBMECTMMOCT M HWUCKaA aHTUreHHocT) Geistlich Fibro-Gide® ce mHTerpmpa
nobpe B OkonHaTa Meka TbkaH. [opagu ecTecTBEHMS MPOM3XO[ Ha KoJflareHa moraTt Aa ce
HabntofaBaT neko M3fyBaHe M Bapuauum B febennHata Ha maTpuuaTta Geistlich Fibro-Gide®.
Geistlich Fibro-Gide® nma rbbecta KOHCUCTEHLMS 1 NecHo abcopbupa TeuHocTu. MponneaHe
Ha Geistlich Fibro-Gide® ¢ kpbB Mnun bursmonornueH pasTBop BoAM A0 NEKO YBENMUaBaHE Ha
pasmepuTe.
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MpepHasHaueHue

Geistlich Fibro-Gide® e npegHasHaueHa 3a ynoTpe6a Kato MMMAaHTUPYEMO U3LENME 3a pere-
Hepaums 1 ayrMeHTaLMs Ha MeKa TbKaH B YCTHaTa W IMLEBO-UYeNTOCTHaTa XMpYprusi.
lMoka3zaHus

Geistlich Fibro-Gide® e noka3zaHo 3a ynotpeba npu XMpypruuHo neyueHve Ha cegHuUTe Kau-
HWUHW NOKa3aHWs B yCTHaTa W INLEBO-UENFOCTHATa 06/1acT:

Hedektn 1 nednUMTM Ha MeKa TbKaH, CBbp3aHM C:

> Hanuume Ha peLecum™

> NINMNCa Ha MeKOTbKaHeH obem

HedekTnte 1 pedrumMTUTE MOXE [ja Ca pe3yNTaT OT TpaBMaTUYHU YBPEXAAHWS, NaToNormy-
HW CbCTOSIHMS (BPOAEHWN UMW NPUA0ONTH), MESULIMHCKW NIEUEHWS 1 TEPANUW UW OT HaBULN,
CBbP3aHN C MHAMBUAYANHMUS HAUMH Ha XXMBOT.

*ToHacTosALEeM HAMa JaHHM 3a ynoTpeba Ha NpofayKTa nNpu peuecoHHu gedekTn ot knac |l

n IV no knacudukaumsta Ha Miller.

Llenesa 2pyna Ha nayueHmume

Geistlich Fibro-Gide® e npegHasHaueHa 3a ynotpeba npu naumMeHT ¢ HeOBXO4MMOCT OT XM-

PYPryyHa MHTEPBEHLMS C LN pereHepaums M ayrMeHTaums Ha Meka TbKaH B yCTHaTa 1 nu-

LleBO-yentocTHaTa 06nacT. Hama HannuHu faHHKW 3a ynotpeba Ha npofykTa no Bpeme Ha bpe-

MEHHOCT UM KbpMeHe, nnu npu aeua. XXeHu, KoMTo ca OpeMeHHU UKW KbPMST, U Aela He

TpsbBa na 6baar Tpetrpanu ¢ Geistlich Fibro-Gide®.

pedsudeH nompebumen

Geistlich Fibro-Gide® e npefHa3HaueHa 3a M3Mos3BaHE OT IMLEH3MPaHM CTOMATONO3W/ nexa-

pu, 0byyeHU B XMPYPruyHOTO TpeTUPaHe Ha MeKMTe TbKaHW B YCTHATa W IMLLEBO-YeNtoCTHaTa

obnacr.

KnuHuYHU non3u

> Geistlich Fibro-Gide® noka3sga pe3yntatu, CpaBHUMM C TE€3M NPU CbeANHUTENHOTbKAHHUTE
rpachToBE MO OTHOLLEHME Ha eCTETMKATA, KONIMUECTBOTO M KAUECTBOTO Ha MEKNTE TbKaHMU
BbB BPEMETO.

> Ynotpe6arta Ha Geistlich Fibro-Gide® 3a nokpusaHe Ha peLiecun Boam fo pesynTaru, cpas-
HUMU C TE€3U NMPW aBTOMOXHUN TbKaHHW rpadToBe, BKIFOUMTETHO NMOKPMBAHE HA KOPEHU 1
HamarnsiBaHe Ha Ab/160UMHATA U LUMPUHATA Ha peLecusTa.

> Koraro Geistlich Fibro-Gide® ce nanonssa kato antepHaTBa Ha CbeqMHNTETHOTbKAHEH
rpadt (connective tissue graft, CTG), nonyyaBaHeTo Ha aBTOMOXHa TbKaH OT HeOLLETO MoXKe
na ce nsberHe: n3bsrea ce LOMbAHUTENHO MSCTO Ha XMPYPruyHa MHTEpBeHLMS (BKNOUM-
TenHo 3abonsBaHWS Ha JOHOPCKOTO SIOXKE W MOTEHLMANHW YCNIOXHEHWS), KaTo 6onkaTa 1
OVCKOMOPTBT 33 NauMeHTa Cref XMpyprmyHaTta Hameca ca no-feKku.

> [Be Tpetn (66,7 %) oT naumeHtute npeanoumtat Geistlich Fibro-Gide® npep neuenue ¢
CTG.

> Geistlich Fibro-Gide® moxe aa ce npunara 3a MeKOTbKaHHa ayrMeHTaLus efHOBPEMEHHO
C HacouyeHa KoCTHa pereHepaums (guided bone regeneration, GBR) okono nmnnanTy, 3a aa
ce n3berHe BTopa onepawums.

> KNMHWYHWAT ONUT NoKa3Ba HMCKa YeCcToTa Ha YCNIOXKHEHMWS NpW 3apacTBaHe Ha paHaTa ¢
Geistlich Fibro-Gide®.



MHcTpyKumm 3a ynotpeba

Mpwu pabota c Geistlich Fibro-Gide® Tpsibsa ga ce cnasgat obLMTe NPUHLUMMM Ha CTEPUIIHA

paboTa 1 MefMKaLMs Ha NaLueHTUTe.

> JedeKkTbT ce pa3kpuBa 1 ce NpefnpremMat 0b1MuaiH1Te XMpPYpruuHW NpoLeaypu 3a cb3fa-
BaHe Ha MPaBW/IHO MOATOTBEHO JIOXE.

> Geistlich Fibro-Gide® moxe pa ce oTpexe 10 HeobxoaMMKMs pasmep 1 [a ce ohopMU CbC
CTEPUSTHU XVUPYPIMUHM MHCTPYMEHTW KaTo CKanmenu Uam XmpypruvHa Hoxuua. M3pss-
BaHETO MOXE [ja Ce M3BbPLLM KaKTO B CYXO, TakKa M BbB BMIAXKHO CbCTOsHWe. [MpernopbuBa
Cce cyxaTa maTpuua [ia He ce KOMNpecupa, 3a Aa He Obfe 3acerHarta nopecrarta CTpyKTypa.
Geistlich Fibro-Gide® moxe fja ce xvapaturpa Hanpumep C KpbBe OT NaLuMeHTa unm ¢ pusu-
onoruueH pasteop. BegHara cnep HaBnaxHsiBaHe MaTpuvLaTa HabbbBa 1 ToBa TpsibBa fa ce
B3eMe NpeABuUf Npu psizaHe B CyXO CbCTOsSHUE.
YBenuuaBaHe Ha pa3mepuTe nopaau HabbbBaHe Ha n3genveto: 3 - 12%

> Geistlich Fibro-Gide® Tpsibsa fia ce nocTaBm BbpXY NOArOTBEHOTO PAHEBO JIOXKE.

> TBIHOTO NPOHUKBAHE Ha KPbB M eKCyAaTh B MaTpuLaTa No3BossiBa 06pa3yBaHe Ha KpbBeH
CbCUpek.

> Ako e Heobxoamnma dukcaums Ha Geistlich Fibro-Gide®, nsgenverto moxe aa ce 3alume cbe
CTaHAAPTHU TEXHWKM 3a 3aLlimBaHe. [pu 3alumBaHe TpsibBa Aa ce paboTu C MOBULLEHO BHU-
MaHue: NpenopbUNTESTHO € LLIEBOBETE [1a Ce MOCTaBAT BHMMATEHO C MIaBHO NpUabpreaHe
M [a He ca TBbpAe CTerHaTy, 3a ja ce n3berHe paskbCcBaHe Ha MaTpuLara.

> Cnep kato usgenverto Geistlich Fibro-Gide® e noctaBeHo Ha MsICTO, TO TpsibBa Hanb/HO Aa
Cce MoKpue, 3a 1a ce NOATNOMOrHe MbPBUYHOTO 3apacTBaHe Ha paHaTa.

> W3bsrsaiite HaTUCK BbpXy MeKaTa TbkaH okosio/Bbpxy Geistlich Fibro-Gide®, 3a aa ce npe-
AOTBPATW AEXMCLEHLMS Ha paHaTa.

> He ce npenopbuBa MaTpumLaTa Aa Ce U3MoJ3Ba B NOBEYE OT e1H C/IOM.

> Geistlich Fibro-Gide® moxe fa ce 13non3Ba B KOMBUHALMS C AeHTaHU UMIAHTL U/ 1nnm
6riomatepmany (Hamp. KOCTHU 3amecTuTenu, bapuepH MemMbpaHm) 3a HacoUeHa KOCTHa
pereHepausi.

> Moxxe aa ce Mpunoxu nocnenBallia rpuxa, KaTo Ce 1U3Mon3BaT Ae3nHGEeKTaHTH 3a YCTa,
CbABPXKALLM XTOPXEKCUANH UV ChAbPXKALLM 04 B KOMOUHALMS C MOBUAOH, MW CbAbP-
ALK Macno oT yaeHo AbpBo. CBOMCTBaTa Ha NMPOAYKTa He Ce MPOMEHST npu ynoTpeba B
CbOTBETCTBME C UHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba. Moxe Aa ce Habntofasa npomsiHa Ha LiBeTa.
NokanHa ynotpe6a Ha Geistlich Fibro-Gide® ¢ fonbnaHuTeNHM NekapcTBEHM NPOAYKTY,
CMVPT, Ae3VHMEKTaHTU U aHTUOMOTULM He e N3CNeaBaHa.

CneponepaTBHU rPUXKN

TpsibBa fa ce cna3paT obMUanHUTE CriefonepaTUBHM FPUXM U MeanKaLms 3a npoueaypu 3a
MEKOTbKaHHa ayrmeHTaums. JonbAHUTENHO NPOTETUUHO fleyeHne TpsibBa [a ce M3BbPLUBA
ef\Ba cfef Nepuof Ha 3apacTBaHe, 3a ja Ce rapaHTUpa Nb/iHa TbKaHHa pereHepauus. B cnyuan
Ha orosiBaHe Ha maTpuuaTa 1 6akTepnanHa KOHTaMWHaLMs CTaHAapTHaTa NPaKTUKa e N3nakK-
BaHe ¢ 6akTepuLnaeH pa3TBop.
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B penku cnyuan, KoraTo ce Hanara oTCTpaHsiBaHe Ha MaTpuLaTa, CbCefHNTE Ha maTpumLaTa
TbKaHW TpsiOBa [la ce aHeCTe3Mpar ¢ lokaneH aHecteTuk. Cnep ToBa TpsibBa fia ce U3Bbp-
LUV MHL W3S HEMOCPEACTBEHO B ChCEACTBO Ha OCTaTbuHaTa Matpuua. Cnen BHUMaTeHa
npeLeHKa Ha 3a0bMKansLaTa TbkaH OCTaHanaTa vyacT OT MaTpuULLaTa MOXE [1a Ce U3PEeXxeE, a
obnactTa fa ce NOANOXM Ha AebpuamaH, 3a 1a Ce OTCTPaHAT Bb3NaneHu unm nHdekTnpaHm
TbKaHW. B cneanepatneHaTa hasa Moxe fia He € Bb3MOXKHO MbJIHO OTCTPaHsIBaHe, Tbil KaTo
NpOAyKTHT € NpeABuaeH Aa ce pe3opburpa C TeueHne Ha BpEMETO.

OrpaHuueHus BbB Bpb3Ka C ynoTtpebara
lpomuBsonokasaHusi
> Geistlich Fibro-Gide® He TpsibBa f1a ce n3non3Ba Npu HaMumMe Ha oCcTpa MHdeKLUS B 06-
NacTTa Ha XMpypruuHa Hameca.
> Geistlich Fibro-Gide® ce 4o6bvBa OT M3TOUHMLIM OT CBMHCKM MaTepuan 1 He TpsibBa fa ce ns-
Mo/3Ba NpW NaLUEHTU C M3BECTHA UYBCTBUTETHOCT KbM CBMHCKM MaTeEpPUany UAv aneprum
KbM KOnareH.
pednasHu mepku
Geistlich Fibro-Gide® TpsibBa na ce n3nonssa c 0co6eHO BHMMaHME NP NaLUEHTH C:
> XPOHWUHA MHMEKLMS Ha MSCTOTO Ha XMpPYpruuHaTa Hameca
> KIIMHWYHW CbCTOSIHWS, KOUTO HapyLLlaBaT 3apacTBaHETO Ha TbKaHTa, 0COHEHO:
a) HEKOHTpONMpaHn MeTabonnTHM 3ab0nsiBaHNS
b) npoabMKNTENHO NeUeHNe C KOPTUKOCTEPOMAM
C) HapylUeHWe Ha MMyHHaTa cucTema
> MefuvKaLuus 1 Tepanuu, HapyLuaBallM 3apacTBaHETO Ha TbKaHTa, 0CObeHO:
a) nbuetepanus
> 3HAUMTENHO TIOTIOHOMYLLEHE
Tbi1 KaTO Te3M yCNoBMS MOraT Aa 3abaBsAT 3apacTBaHETO Ha TbKaHTa, HE MOXKE [ja Ce OUAKBa Cb-
LL|aTa CKOPOCT Ha 3apacTBaHe M Mb/eH yCrex Ha usnaTa npouenypa, Kakto npu MHave 34pasu
naumneHTu.

Geistlich Fibro-Gide® e TnuueH HemeTaneH gnamarHmMTeH matepumar, nogobHo Ha nose-
yeTo YOBeLLKM TbKaHW. TO He MOXXe [la Ce 3arpsiBa MK 1a AeCTBa KaTo MarHWUT Mo Bpeme
Ha nU3cnefBaHe C MarHUTeH pe3oHaHc (magnetic resonance, MR). Geistlich Fibro-Gide® He e
n3nuTBaH cneunduuHo B MR cpega. Geistlich Fibro-Gide® moxe fia ce M3non3Ba ¢ MeTasiHm
npeameTu. B TakbB Criyyalt MOXKe ia ce HanoXm cneunanHo BHMMaHne B MR cpega.

MpopyKTHT € NpefHa3HaueH 3a ynotpeba nNpu eAnH NaLMeHT B paMKMTe Ha eJHOKpaTHa
MeWLMHCKa NpoLenypa.

Bceku npomykT, KOMTO He e 61 Heo6X0AUM Npu Ta3n eAHOKpaTHa npouenypa, Tpsbea fa ce
N3XBbP/IY, Tl KaTO CTEPUMIHOCTTA M CTaBUNHOCTTA HE MOTAT Aia Ce rapaHTMparT cfef oOTBapsiHe
Ha OpurMHanHaTa NbpBMUYHA OMAKOBKa.



He>xenaHu peakumm

Tbl KaTo maTpuLaTa e KonareHoB NPOAYKT, B MHOTO peAKM C/lyyam MoraT fia Bb3HMKHAT anep-
TMUHW peakLmu.

HepoctaTbuHa ukcaLms Ha U3genmMeTo Moxe fa AoBefe A0 pa3MecTBaHe uau 3aryba Ha u3-
Aenverto.

Bb3MOXHUM HexxenaHu peakLmmn, KOUTO MOraT Aa Bb3HMKHAT NMpU BCAKa XMPYPriuHa Hameca,
BK/IHOUBAT MOJYyBaHe Ha MSCTOTO Ha OnepaTVMBHATA MHTEPBEHLMS, OTXBbP/siHE Ha 1aMboTo,
nexucueHums, obpasyBaHe Ha XeMaToOM, KbpBeHe, JIOKaHO Bb3naneHue/Hekpo3a 1 MHbek-
uns. Tean HexkenaHu peakumm 6rxa MOrniuv fa LOBEAAT A0 HapyLUEHO 3apacTBaHe Ha TbKaHTa,
HernnaHMpaHa XMpypruuHa MHTepBeHLMs, 3aryba Ha nmnnaHTa. pyru CBbp3aHu C XMpypruu-
HaTa Hameca CMyLLIeHMsl, KOUTO MOTaT fa Bb3HMKHAT, BK/ItOUBAT 3aryba Ha TbkaH 1 6oska.

Apyra nHdopmauns

® [a He ce n3non3sa NOBTOPHO
@ [a He ce cTepunun3npa NOBTOPHO
g [a ce n3nonsea npegm
wc,ﬂ”“ TemnepaTypHO orpaHuyeHue
7‘ [la ce cbxpaHsaBa Ha CyX0 MACTO
@ [la He ce 13M0/3Ba, ako OMaKoBKaTa € NoBpeAeHa
/:/;i’{\ [la ce nasun oT cNbHYeBa CBET/IMHA
A BHMMaHWe
EE] HanpaBeTe cnpaBka B MHCTPyKUMWTe 3a ynotpeba
CTepuvnun3mMpaHo C rama-nbun
MapTvaeH kog
KaTtanoxeH Homep

@ CumBoON 3a peumnknmpaHe

MeguumnHcko nsgenve

YnbnHOMOLLEH NpeacTaBuTen B EBponeiickata o6uHOCT/EBponeickms cbio3
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@ IBHocuTenN

QO CrepunHa 6apviepa

I'Ipepu/l yn0Tpe6a cncTemarta CbC CTEPUTIHA 6apmepa Tpﬂ6Ba [a ce npoBepu BN3yasiHO 3a Ha-
pywaBaHe Ha LenocTTa. He n3nonseante NpoAyKTa, ako OMNaKoBKaTa € 6una nospeneHa nnun
OTBOpPE€Ha HEBOJTHO.

OnakoeKa

Geistlich Fibro-Gide® e onakosaHa B cTepv/iHa ABOMHA OMNaKOBKa:

Geistlich Fibro-Gide® 1 matpuua, pazmepr 15 mm x 20 mm x 3 mm

Geistlich Fibro-Gide® 1 matpuua, pazmepr 20 mm x 40 mm x 3 mm
Geistlich Fibro-Gide® 1 matpumua, pazmepu 15 mm x 20 mm x 6 mm

Geistlich Fibro-Gide® 1 matpumua, pazmepy 20 mm x 40 mm x 6 mm

Pe3tome oTHOCHO 6e30MacHOCTTa M KNIMHUUYHOTO AeicTBue (summary of safety and
clinical performance, SSCP)

SSCP e HanunuHo B EBponeiickata 6a3a faHHM 3a meauumHckmTe nsgenns (European database
on medical devices, EUDAMED) Ha cnegHus URL*:

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

*SSCP moxke fia ce n3mncka CbLLo No UMenn Ha agpec sscp@geistlich.ch

Kapra 3a umnnaHT Ha naumeHT (Patient Implant Card, PIC)
Lsinata nHopmaL s oTHOCHO NpepocTaBeHaTa PIC moxe fla ce Hamepw Ha cnegHus URL:
pic.geistlich-pharma.com

3abenexxka: Bceky cepro3eH MHLWAEHT, Bb3HWKHAN BbB BPb3Ka C U3fenureTo, TpsibBa Aa ce
poknanea Ha npomnssoauntens (Geistlich Pharma AG) 1 HauMOHanHMs KOMMNEeTEHTEH OpraH.

N MponssoauTten
Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40
6110 Wolhusen
LLIsenuapus

Ten.: +41 41492 5555

Jlama Ha uzzomssiHe Ha uHgpopmayusma: 2022-10
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Slozeni

Geistlich Fibro-Gide® je vstfebatelnd, porézni kolagenova matrice ziskana standardizovany-
mi fizenymi vyrobnimi procesy. Kolagen je extrahovdn z prasat certifikovanych veterindfem
a je podroben peclivému ¢iSténi, aby se predeslo riziku imunologickych reakci. Zdravotnicky
prostiedek je slabé zesitovan, aby se zlepSila objemova stabilita materidlu.Matrice Geistlich
Fibro-Gide® je sterilizovdna gama zafenim.

Hlavnimi slozkami matrice Geistlich Fibro-Gide® jsou kolagen typu I/111 a elastin.

Vlastnosti / tcinky

Matrice Geistlich Fibro-Gide® vykazuje mechanické vlastnosti, které umoZiuji augmentaci
mékkych tkani. Slabé zesitovdni kolagenovych vlaken se provadi za tcelem zlepSeni objemové
stability zdravotnického prostfedku a umoznéni tvorby nové mékké tkdné. Zdravotnicky pro-
stfedek je Casem zcela biologicky odbouratelny. Matrice Geistlich Fibro-Gide® navic poskytu-
je dostatec¢ny prostor pro prorlistani zddoucich bunék, které vytvéreji novou mékkou tkan, a
umoziuje vaskularizaci. Tloustku i dal$i rozméry Ize upravit na pozadovanou velikost pomoci
chirurgickych nastrojl, napt. skalpelem nebo niizkami. Vzhledem k dobrym biologickymi vlast-
nostem (dobra biokompatibilita a nizka antigenita) Ize Geistlich Fibro-Gide® snadno integrovat
do okolni mékké tkdné. Vzhledem k pfirozenému plvodu kolagenu je mozno pozorovat mirné
vyklenutii odchylky v tloustce matrice Geistlich Fibro-Gide®. Matrice Geistlich Fibro-Gide® ma
houbovitou konzistenci a rychle absorbuje tekutiny. Po namaceni matrice Geistlich Fibro-Gide®
v krvi nebo fyziologickém roztoku dojde k malému zvét3eni rozmérd.

Urceny ucel

Matrice Geistlich Fibro-Gide® je uréen k pouZziti jako implantabilni zdravotnicky prostfedek pro
regeneraci a augmentaci mékkych tkani v ustni a celistni chirurgii.
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Indikace

Matrice Geistlich Fibro-Gide® je uréena k pouZiti pfi chirurgické Ié¢bé nésledujicich klinickych
stavd v dstni a Celistni oblasti:

defekty a nedostatky mékkych tkani spojené s:

> pFitomnosti prohlubni*

> nedostatkem mékké tkané.

Zminéné defekty a nedostatky mohou byt disledkem traumatickych poranéni, patologickych
stavi (vrozenych nebo ziskanych), lékatskych zékrokd a terapii nebo osobnich Zivotnich navy-
kd v minulosti.

*Udaje o poufziti pfipravku pfi recesivnich vadach Millerovy tfidy Il a IV nejsou v sou¢asné

dobé k dispozici.

Cilovd skupina pacientt

Matrice Geistlich Fibro-Gide® je urfena k pouZiti u pacient(, ktefi vyZaduji chirurgické zékroky

zaméfené na regeneraci a augmentaci mékkych tkani v Ustni a Celistni oblasti.Udaje o pouZiti

produktu b&hem t&hotenstvi a kojeni, nebo u déti nejsou k dispozici. Zeny, které jsou t&hotné

nebo koji, by nemély byt Ié¢eny pomoci matrice Geistlich Fibro-Gide®.

Zamysleny uZivatel

Matrice Geistlich Fibro-Gide® sméji pouZivat pouze zubni lékafi/lékafi vySkoleni v chirurgické

|écbé mékkych tkdni v Ustni a Celistni oblasti.

Klinické pfinosy

> Matrice Geistlich Fibro-Gide® vykazuje vysledky srovnatelné se $tépy pojivové tkang, pokud
jde o estetiku a mnozZstvi a kvalitu mékkych tkanf v prabéhu casu.

> PouZiti matrice Geistlich Fibro-Gide® pfi kryti recest vede k vysledkim srovnatelnym s
autolognimi tkanovymi $tépy, véetné kryti korend a snizenf hloubky a $itky recesnich vad.

> P¥i pouZiti matrice Geistlich Fibro-Gide® jako alternativy ke §t&pu pojivové tkané (connecti-
ve tissue graft, CTG) se Ize vyhnout odbéru autologni tkdné z patra: Odpada dalsf chirurgic-
ky zékrok (v€etné morbidity v misté ddrce a moznych komplikaci) a pro pacienta je poope-

> Dveé tfetiny (66,7%) pacientd davaji prednost matrici Geistlich Fibro-Gide® pfed lé¢bou CTG.

> Matrici Geistlich Fibro-Gide® Ize pouzit k augmentaci mékkych tkani sou¢asné s fizenou
regeneraci kosti (guided bone regeneration, GBR) kolem implantétd, aby se predeslo druhé
operaci.

> Klinické zkuenosti ukazuji na nizky vyskyt komplikaci pfi hojeni ran matrici Geistlich
Fibro-Gide®.

Navod k pouziti

Obecné zasady sterilni manipulace a medikamentdézni |écby pacienta se musi dodrZovat pfi

pouZivani matrice Geistlich Fibro-Gide®.

> Defekt se obnazi a provedou se obvyklé chirurgické postupy pfi vytvédreni fadné pfipravené-
ho mista.

> Matrici Geistlich Fibro-Gide® Ize stfihat na pozadovanou velikost a tvarovat pomoci steril-
nich chirurgickych ndstrojd, jako jsou skalpely nebo chirurgické niizky. Stfihani Ize provadét
za sucha i za mokra. Doporucuje se suchou matrici nestlacovat, aby nedoslo k naruseni



porovité struktury. Matrici Geistlich Fibro-Gide® Ize hydratovat nap¥iklad krvi pacienta nebo
fyziologickym roztokem. Ihned po navlh¢eni matrice nabobtnd, cozZ je tfeba vzit v dvahu pfi
fezani za sucha.
Zvétseni rozmér(l v disledku bobtndni zdravotnického prostiedku: 3-12%

> Matrici Geistlich Fibro-Gide® je tfeba umistit na pfipravené lizko rany.

> UplIné proniknuti krve a exsud4tt do matrice umoZuje vznik krevni sraZeniny.

> V pfipadé potteby fixace matrice Geistlich Fibro-Gide® ji Ize sesit standardnimi Sicimi
technikami. Pfi $iti je nutno postupovat s opatrnosti: Doporucuje se nakladat stehy opatrné
jemnym tahem a pfilis stehy neutahovat, aby nedoslo k roztrzeni matrice.

> Jakmile je matrice Geistlich Fibro-Gide® na mist&, musi byt zcela pokryta, aby se podpofilo
hojeni rdny primdrnim zdmérem.

> Je tfeba se vyvarovat jakéhokoli tahu na mékké tkédné kolem matrice nebo nad matrici
Geistlich Fibro-Gide®, aby nedoslo k dehiscenci rény.

> Nedoporucuje se pouZivat matricovy steh ve vice nez jedné vrstvé.

> Matrici Geistlich Fibro-Gide® Ize pouZit v kombinaci se zubnimi implantaty nebo biomateri-
aly (napf. kostnimi ndhradami, bariérovymi membranami) pro fizenou regeneraci kosti.

> Pro ndslednou péci lze pouzit ustni dezinfekéni prostredky obsahujici chlorhexidin nebo ob-
sahujici j6d v kombinaci s povidonem nebo obsahujici tea tree olej. Vlastnosti vyrobku se pfi
pouZiti v souladu s ndvodem k pouZiti neménfi. M(ze dojit ke zméné barvy. LokaInf pouZiti
matrice Geistlich Fibro-Gide® s |&Civymi pFipravky, alkoholem, dezinfekénimi ¢inidly nebo
antibiotiky nebylo zkoumdno.

Pooperacni péce

Je tfeba dodrzovat béZnou pooperacni péci a medikamentdzni [écbu pro procedury augmentace
mékké tkané. Pro zajisténi tplné regenerace mékké tkané Ize dalsi protetickou |écbu provadét
az po fazi zhojeni. V pripadé expozice matrice a bakterialni kontaminace se v bézné praxi dopo-
rucuje vyplachovani antibakterialnim roztokem.

Ve vzdcném pfipadé, kdy je potfeba matrici pfed¢asné vyjmout, je potfeba okolnf pFilehlé
tkané umrtvit lokalnim anestetikem. Poté se provede fez tésné u zbytkové ¢asti matrice. Po
opatrném odhrnuti okolni tkané je mozné zbyvajici ¢ast matrice vyfiznout a odstranit zanice-
nou nebo infikovanou tkan. V pooperac¢ni fazi neni mozné tiplné odstranéni, protoze vyrobek
je urCen k tomu, aby se béhem doby vstrebal.

Omezeni pro pouziti

Kontraindikace

> Matrice Geistlich Fibro-Gide® se nesmi pouZivat v pfipadé akutni infekce v chirurgické
oblasti.

> Matrice Geistlich Fibro-Gide® pochdzi z prasat a nesmi se pouZivat u pacientli se znamou
citlivosti na material z prasat nebo alergii na kolagen

Preventivni opatreni

Matrice Geistlich Fibro-Gide® se musi pouzivat se zvla$tni opatrnosti u pacientd s:

> akutni nebo chronickou infekce v opera¢nim poli

> klinickymi stavy zhorSujicimi hojenf tkani, zejména:
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a) nekontrolované metabolické onemocnéni
b) prodlouzend Iécba kortikosteroidy
¢) porucha imunity
> |éky a terapif zhor3ujici hojeni tkani, zejména:
a) radioterapie
> ktefi jsou tézkymi kutaky
ProtoZe by mohly vést ke snizenému hojeni tkdné, nelze ocekavat stejnou rychlost hojeni a cel-
kovou Uspésnost celého zakroku jako u jinak zdravych pacient(.

Matrice Geistlich Fibro-Gide® je typicky nekovovy diamagneticky materidl, stejné jako vétSina
lidskych tkani. NemuzZe se zahtivat ani pisobit jako magnet béhem vysetfeni magnetickou
rezonanci (magnetic resonance, MR). Matrice Geistlich Fibro-Gide® nebyla testovéna v pro-
stfedi MR. Matrici Geistlich Fibro-Gide® Ize pouZivat s kovovymi zdravotnickymi prostfedky. V
takovém pfipadé se mize vyzadovat zvlastni opatfeni pro prostiedi MR.

Vyrobek je urcen k pouziti u jediného pacienta v jediném |ékarském vykonu.
Vyrobky, které pfi jednordazovém vykonu nebyly pouZity, je tfeba zlikvidovat, protoZe po otevre-
ni origindlniho primarniho obalu uZ nelze zajistit jejich sterilitu a stabilitu.

NeZadouci Gcinky

Vzhledem k tomu, Ze je matrice vyrobena z kolagenu, mohou se objevit velmi vzacné pfipady
alergickych reakci.

Nedostate¢nd fixace zdravotnického prostfedku mize vést k jeho posunuti nebo ztraté.

Mozné nezadouci tcinky, které se mohou vyskytnout u kazdého chirurgického zékroku, zahrnuji
otok v misté zakroku, odlupovani laloku, dehiscenci, hematom, krvéceni, lokalni zanét/nekrézu
a infekci. Tyto nezadouci ucinky by mohly vést k snizenému hojenf tkdné, neplanovanému chi-
rurgickému zdkroku nebo ztrdté implantdtu. V souvislosti s chirurgickym vykonem se mohou
objevit i dal3i nezadouci ucinky, napf. ztrata tkané nebo bolest.

Dalsi informace

® Nepouzivat opétovné

Neprovadét opétovnou sterilizaci

g PouZit do data

mjﬂfm Omezeni teploty

T Chranit pred vlhkem

@ NepouZivat, jestliZe je baleni poSkozeno

< Chranit pred slune¢nim zafenim

e
Z
0



Poznamka: Veskeré zavazné nezadouci pfihody, k nimz dojde v souvislosti se zdravotnickym
Pozor prostfedkem, museji byt hlaSeny vyrobci (Geistlich Pharma AG) a pfislusnému vnitrostatnimu
organu.

N Vyrobce

Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40
6110 Wolhusen
Svycarsko

Tel.: +41 41 492 55 55

Ctéte navod k pouziti

Sterilizovdno ozdfenim

Kod dévky

Katalogové ¢islo

Symbol recyklace
Datum vyddni informace: 2022-10

Zdravotnicky prostfedek

Zplnomocnény zastupce v Evropském spolecenstvi / Evropské unii

Dovozce

Sterilni bariéra

OFFECEHELBP

Pfed pouzitim je tfeba vizudlné zkontrolovat neporusenost sterilniho bariérového systému.
NepouZivejte vyrobek, pokud je obal poskozeny nebo byl neimysiné otevren.

Velikost baleni

Matrice Geistlich Fibro-Gide® je balena do dvojitého sterilniho obalu:
Geistlich Fibro-Gide®, 1 matrice, velikost 15 mm x 20 mm x 3 mm
Geistlich Fibro-Gide®, 1 matrice, velikost 20 mm x 40 mm x 3 mm
Geistlich Fibro-Gide®, 1 matrice, velikost 15 mm x 20 mm x 6 mm
Geistlich Fibro-Gide®, 1 matrice, velikost 20 mm x 40 mm x 6 mm

Souhrn tdajii o bezpecnosti a klinické funkci (Summary of safety and clinical performan-
ce, SSCP)

Dokument SSCP je k dispozici v evropské databazi zdravotnickych prostfedk( (European da-
tabase on medical devices, EUDAMED) na webu*:

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

*O dokument SSCP je mozné také pozadat e-mailem na sscp@geistlich.ch.

Karta implantatu pro pacienta (Patient Implant Card, PIC)
Veskeré informace tykajici se poskytnuté karty PIC jsou k dispozici na nasledujici adrese URL:
pic.geistlich-pharma.com
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Materiale

Geistlich Fibro-Gide® er en resorberbar, porgs kollagenmatrice, der er fremstillet ved hjeelp af
en standardiseret, kontrolleret produktionsproces. Kollagenet er hentet fra dyrlaegecertificere-
de svin og er oprenset ngje for at minimere risikoen for immunologiske reaktioner. Enheden er
svagt tvaerbundet for at forbedre materialets volumenstabilitet. Geistlich Fibro-Gide® sterilise-
res med bestraling.

De vigtigste komponenter i Geistlich Fibro-Gide® er kollagen type I/l og elastin.

Egenskaber / handling

Geistlich Fibro-Gide® har mekaniske egenskaber, der muligger en forstaerkning af mundslim-
hinden. Der skabes en svag tveerbinding af kollagenstrengene for at forbedre enhedens volu-
menstabilitet og desuden for at muligggre dannelsen af nyt blgdt veev. Enheden er fuldt ned-
brydelig over tid. Desuden giver Geistlich Fibro-Gide® tilstraekkelig plads til indvoksning af de
gnskede celler, der genererer nyt blgdt vaev i mundslimhinden og muligger vaskularisering.
Tykkelsen samt de andre mal kan nemt tilpasses til den gnskede stgrrelse vha. kirurgiske instru-
menter, som f.eks. skalpel eller saks. Takket vaere de gode biologiske egenskaber (god biokom-
patibilitet og lav antigenicitet) integreres Geistlich Fibro-Gide® nemt i det omgivende blgde
vaev i mundslimhinden. Takket veere kollagenets naturlige oprindelse kan Geistlich Fibro-Gide®
matricens tykkelse muligvis variere en smule og vaere let bglget. Geistlich Fibro-Gide® har en
svampet konsistens og absorberer nemt vaesker. Hvis Geistlich Fibro-Gide® laegges i blgd i blod
eller saltvand, vil det resultere i en lille forggelse af malene.

Erklaeret formal
Geistlich Fibro-Gide® er beregnet til at blive anvendt som implantabelt udstyr til regenerering
og forstaerkning af mundslimhindens i forbindelse med oral og maxillofacial kirurgi.
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Indikationer

Geistlich Fibro-Gide® er indiceret til brug i kirurgisk behandling af felgende kliniske tilstande i
det orale og maxillofaciale omrade:

Defekter og mangler i mundslimhinden forbundet med:

> Forekomst af recessioner*

> Manglende volumen af blgdt vaev i mundslimhinden

De pagezldende defekter og svagheder i kan skyldes kirurgiske indgreb eller veere et resultat af
traumer, patologiske tilstande (medfadte eller pafgrte), medicinsk behandling eller personlige
livsstilsvaner.

*Data vedrgrende brug af produktet til recessionsdefekterne Miller-klasse 1l og IV foreligger

ikke i gjeblikket.

Patientmadlgruppe

Geistlich Fibro-Gide® er beregnet til at blive anvendt pa patienter med behov for kirurgiske

indgreb med henblik pa regenerering og forsteaerkning af mundslimhinden i det orale og ma-

xillofaciale omrade. Der foreligger i gjeblikket ingen data vedrgrende anvendelse af produktet

under graviditet eller amning. Kvinder, der er gravide eller ammer, samt bgrn ma ikke behandles

med Geistlich Fibro-Gide®.

Tilsigtet bruger

Geistlich Fibro-Gide® er beregnet til at blive anvendt af tandlaeger/laeger, som er uddannet i

kirurgisk behandling af mundslimhinden i det orale og maxillofaciale omrade.

Kliniske fordele

> Geistlich Fibro-Gide® giver resultater, der kan sammenlignes med bindevaevstransplanta-
ter med hensyn til de aestetiske resultater samt maengden og kvaliteten af det blgde vaev i
mundslimhinden over tid.

> Brug af Geistlich Fibro-Gide® til recessionsdaekning fgrer til resultater, der kan sammenlig-
nes med autologe vaevstransplantater, herunder roddaekning og reduktion af recessionsdyb-
de og -bredde.

> Ved brug af Geistlich Fibro-Gide® som alternativ til bindevaevstransplantater (connective
tissue graft, CTG) kan det undgas at hgste autologt vaev fra ganen: Derved kan yderligere
indgrebssteder undgas (herunder donorstedsmorbiditet og potentielle komplikationer pa
donorstedet) og for patienten nedsat post-kirurgisk smerte og mindre ubehag.

> To tredjedele (66,7%) af patienterne foretraekker Geistlich Fibro-Gide® frem for CTG-be-
handling.

> Geistlich Fibro-Gide® anvendes til vaevsforstaerkning af mundslimhinden samtidig med sty-
ret knogleregenerering (guided bone regeneration, GBR) omkring implantater for at undga
endnu en operation.

> Klinisk erfaring viser en lav incidens for sarhelingskomplikationer, nar der anvendes
Geistlich Fibro-Gide®.

Brugsanvisning
De generelle principper for steril handtering og patientmedicinering skal fglges, nar der anven-
des Geistlich Fibro-Gide®.



> Defekten skal eksponeres, og de saedvanlige kirurgiske procedurer til oprettelse af et kor-
rekt klargjort sted skal anvendes.

> Geistlich Fibro-Gide® kan skeeres til athaengigt af den relevante stgrrelse og form med ste-
rile kirurgiske instrumenter sasom en skalpel eller kirurgisk saks. Tilskaeringen kan udfgres
enten i tgr eller vad tilstand. Det anbefales ikke at komprimere den tgrre matrice for ikke at
pavirke den porgse struktur. Geistlich Fibro-Gide® kan f.eks. hydreres med patientens blod
eller saltvand. Umiddelbart efter fugtning svulmer matricen, hvilket der skal tages hensyn til
ved tilskaering i ter tilstand.
Dimensional forggelse pa grund af udvidelse af enheden: 3 -12%

> Geistlich Fibro-Gide® skal anbringes pa den klargjorte sarbund.

> Fuldstaendig gennemvaedning med blod og eksudater muligggr dannelsen af en blodkoagel.

> Huvis fiksering af Geistlich Fibro-Gide® er ngdvendig, kan det sutureres med almindelig
suturteknik. Der skal udvises forsigtighed under suturering: Det anbefales, at anbringe
suturerne forsigtigt med blgd traekkraft og uden at stramme suturerne for kraftigt for at
undga at beskadige matricen.> Hvis fiksering af Geistlich Fibro-Gide® er ngdvendig, kan det
sutureres med almindelig suturteknik. Der skal udvises forsigtighed under suturering: Det
anbefales, at anbringe suturerne forsigtigt med blgd traekkraft og uden at stramme suturer-
ne for kraftigt for at undgd at beskadige matricen.

> Nar Geistlich Fibro-Gide® er pa plads, skal den deaekkes fuldstaendigt for at kunne understgt-
te sdrhelingen som primaer hensigt.

> Det skal undgas at udgve nogen form for traekkraft mundslimhindevaevet omkring/over
Geistlich Fibro-Gide® for at undga sardehiscens.

> Det anbefales ikke at anvende matricen i mere end ét lag.

> Geistlich Fibro-Gide® kan anvendes i kombination med dentale implantater og/eller bioma-
terialer (f.eks. knogleerstatninger, barrieremembraner) til styret knogleregenerering.

> Der kan anvendes efterbehandling med desinfektionsmidler, der indeholder chlorhexidin
eller jod i kombination med povidon eller tetraeolie. Produktets egenskaber zendres ikke, nar
det anvendes i overensstemmelse med brugsanvisningen. Der kan iagttages en misfarvning.
Lokal brug af Geistlich Fibro-Gide® sammen med laegemidler, alkohol, desinfektionsmidler
eller antibiotika er ikke blevet undersggt.

Postoperativ pleje

Den sadvanlige postoperative pleje og medicinering for indgreb, der indebaerer forstaerkning
af mundslimhinden, skal overholdes. Yderligere protesebehandling ma kun foretages efter en
helingsperiode for at sikre fuldsteendig regenerering af vaevet. Ved matriceeksponering og bak-
teriekontaminering skal der som standard praksis skylles efter med en bakteriedraebende op-
lgsning.

| det sjeeldne tilfaelde, at matricen skal fiernes, skal vaev ved siden af matricen bedgves med
et lokalbedgvende middel. Der skal dernaest laves en incision umiddelbart ved siden af den
resterende matrice. Efter forsigtig tilbageholdelse af det omgivende vaev kan den resterende
del af matricen tages ud, og omradet fjernes for fremmedlegemer med henblik pa for at flerne
betaendt og inficeret vaev. | den postoperative fase kan en fuldstaendig fiernelse vaere umulig,
da produktet er beregnet til at blive resorberet over tid.
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Begraensninger i anvendelsen
Kontraindikationer
> Geistlich Fibro-Gide® ma ikke anvendes i tilfeelde af en akut infektion i det kirurgiske omra-
de.
> Geistlich Fibro-Gide® stammer fra en porcin kilde og ma ikke anvendes til patienter med
kendt overfglsomhed over for porcint materiale eller kollagenallergi
Forholdsregler
Geistlich Fibro-Gide® ma kun anvendes med seerlig forsigtighed hos patienter med:
> akut eller kronisk infektion pa operationsstedet
> kliniske forhold, der pavirker vaevsheling, isaer:
a) ukontrollerede stofskiftesygdomme
b) langvarig kortikosteroidbehandling
¢) nedsat immunforsvar
> medicin og terapier, der forringer veaevsheling, isaer:
a) straleterapi
> storrygervanerv
Da disse kunne fgre til reduceret vaevsheling, kan man ikke forvente den samme helingshastig-
hed og generelle succes for hele proceduren som hos helt raske patienter.

Geistlich Fibro-Gide® er et typisk ikke-metallisk, diamagnetisk materiale, ligesom det meste
humane vaev. Det kan ikke opvarmes eller fungere som en magnet under en magnetisk reso-
nans-undersggelse (magnetic resonance, MR). Geistlich Fibro-Gide® er ikke blevet undersggt
specifikt i et MR-miljg. Geistlich Fibro-Gide® kan anvendes sammen med metaldele. | dette
tilfelde kan seerlig forsigtighed i MR-miljger veere pakraevet.

Produktet er beregnet til brug til en enkelt patient og til et enkelt medicinsk indgreb.

Rester af produktet, der ikke er blevet brugt under det enkelte indgreb, skal bortskaffes, da
steriliteten og stabiliteten ikke kan garanteres, nar den oprindelige primaere emballage farst er
abnet.

Bivirkninger

Da matricen er et kollagenprodukt, kan der i meget sjaeldne tilfaelde opsta allergiske reaktioner.
Utilstraekkelig fiksering af enheden kan medfgre forskydning eller tab af enheden.

Mulige bivirkninger, der kan opsta ved ethvert indgreb, omfatter haevelse pa indgrebsstedet,
Igsning af lap, sardehiscens, haematom, blgdning, lokal inflammation/nekrose og infektion. Dis-
se bivirkninger kan medfgre nedsat vaevsheling, ikke-planlagte kirurgiske indgreb, tab af im-
plantatet. Andre bivirkninger, der kan opsta i forbindelse med operationen, omfatter knogletab
og smerter.



Andre oplysninger
® Ma ikke genbruges

M3 ikke resteriliseres

g Sidste anvendelsesdato
‘sﬂcjﬂfm Temperaturgraense
7‘ Skal opbevares tgrt
@ Ma ikke bruges, hvis emballagen er beskadiget
/2_&\ Beskyttes mod sollys
A Forsigtig
EEJ Se brugsanvisningen
Steriliseret med straling
Batchnummer
Katalognummer

@ Genbrugssymbol

Medicinsk udstyr

Autoriseret repraesentant i Det Europaeiske Faellesskab / Den Europaeiske Union

@ Importgr

Q) Steril barriere

For brug skal det sterile barrieresystem kontrolleres visuelt for brud. Brug ikke produktet, hvis
emballagen er beskadiget eller er blevet dbnet utilsigtet.

Levering

Geistlich Fibro-Gide® er pakket i en steril dobbeltpakke:

Geistlich Fibro-Gide® 1 matrice, stgrrelse 15 mm x 20 mm x 3 mm
Geistlich Fibro-Gide® 1 matrice, stgrrelse 20 mm x 40 mm x 3 mm
Geistlich Fibro-Gide® 1 matrice, stgrrelse 15 mm x 20 mm x 6 mm
Geistlich Fibro-Gide® 1 matrice, stgrrelse 20 mm x 40 mm x 6 mm
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Sammenfatning af sikkerhed og klinisk ydeevne (Summary of safety and clinical perfor-
mance, SSCP)

Der er adgang til en SSCP i den europaeiske database for medicinsk udstyr (European database
on medical devices, EUDAMED) pa falgende URL *:

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

*SSCP kan ogsa rekvireres ved at sende en e-mail til sscp@geistlich.ch

Patientimplantatkort (Patient Implant Card, PIC)
Alle oplysninger vedrgrende det leverede PIC kan findes pa folgende URL-adresse:
pic.geistlich-pharma.com

Bemaerk: Enhver alvorlig haendelse, der er opstaet i forbindelse med enheden, skal rapporte-
res til producenten (Geistlich Pharma AG) og den nationale kompetente myndighed.

N Producent
Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40
6110 Wolhusen
Schweiz

TIf.: +41 41492 55 55

Dato for oplysningerne: 2022-10
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Zusammensetzung

Geistlich Fibro-Gide® ist eine resorbierbare, porse Kollagenmatrix, die durch standardisier-
te, kontrollierte Fertigungsprozesse entsteht. Das Kollagen wird aus tierdrztlich kontrollierten
Schweinen gewonnen und sorgfdltig gereinigt, um das Risiko immunologischer Reaktionen zu
minimieren. Das Produkt ist schwach quervernetzt, um die Volumenstabilitdt des Materials zu

Die Hauptbestandteile von Geistlich Fibro-Gide® sind Kollagen Typ /11l und Elastin.

Eigenschaften / Wirkungen

Geistlich Fibro-Gide® zeigt mechanische Eigenschaften, die eine Weichgewebeaugmentation
ermoglichen. Eine schwache Quervernetzung der Kollagenstréange wird durchgefihrt, um die
Volumenstabilitdt des Produkts zu verbessern und die Bildung von neuem Weichgewebe zu er-
lauben. Das Produkt ist im Laufe der Zeit vollstéandig abbaubar. Dariiber hinaus bietet Geistlich
Fibro-Gide® ausreichend Platz fiir das Einwachsen der gewlinschten Zellen, die neues Weichge-
webe schaffen, und erméglicht die Vaskularisierung. Die Dicke sowie die anderen Abmessungen
konnen mit chirurgischen Instrumenten wie einem Skalpell oder einer Schere einfach an die
gewtinschte GroRe angepasst werden. Wegen der guten biologischen Eigenschaften (gute Bio-
kompatibilitdt und geringe Antigenizitat) integriert sich Geistlich Fibro-Gide® gut in das um-
gebende Weichgewebe. Aufgrund des natiirlichen Ursprungs des Kollagens kénnen eine leich-
te Wolbung und Variationen der Dicke der Geistlich Fibro-Gide® Matrix auftreten. Geistlich
Fibro-Gide® ist von einer schwammartigen Konsistenz und absorbiert bereitwillig Flissigkeiten.
Das Einlegen von Geistlich Fibro-Gide® in Blut oder Kochsalzlésung fiihrt zu einer leichten Ver-
grolerung der Abmessungen.
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Zweckbestimmung

Geistlich Fibro-Gide® ist fiir die Verwendung als implantierbares Produkt fiir die Regeneration
und Augmentation von Weichgewebe in der Oral- und Mund-, Kiefer- und Gesichtschirurgie
vorgesehen.

Indikationen

Geistlich Fibro-Gide® ist indiziert fir die Verwendung bei der chirurgischen Behandlung der
folgenden klinischen Befunde im oralen und maxillofazialen Bereich:

Defekte und Defizite von Weichgewebe im Zusammenhang mit:

> vorhandenen Rezessionen*

> Mangel an Weichgewebevolumen

Die Defekte und Defizite kdnnen ihre Ursache in traumatischen Verletzungen, pathologischen
Zustdnden (angeboren oder erworben), medizinischen Behandlungen und Therapien oder in
der Vorgeschichte personlicher Lebensgewohnheiten haben.

*Daten zur Verwendung des Produkts bei Rezessionsdefekten der Miller-Klasse Il und IV sind

derzeit nicht verfuigbar.

Patientenzielgruppe

Geistlich Fibro-Gide® ist fiir die Verwendung bei Patienten vorgesehen, die chirurgische Ein-

griffe mit dem Ziel der Regeneration und Augmentation von Weichgewebe im oralen und ma-

xillofazialen Bereich benétigen. Zur Verwendung des Produkts wahrend der Schwangerschaft

oder Stillzeit oder bei Kindern liegen keine Daten vor. Schwangere oder stillende Frauen sowie

Kinder sollten nicht mit Geistlich Fibro-Gide® behandelt werden

Vorgesehene Anwender

Geistlich Fibro-Gide® darf nur von zugelassenen Zahnirzten/Arzten verwendet werden, die in

der chirurgischen Behandlung von Weichgewebe im oralen und maxillofazialen Bereich aus-

gebildet sind.

Klinischer Nutzen

> Geistlich Fibro-Gide® zeigt in Bezug auf Asthetik sowie Quantitit und Qualitat des Weich-
gewebes Uber die Zeit vergleichbare Ergebnisse wie Bindegewebetransplantate.

> Die Verwendung von Geistlich Fibro-Gide® bei der Rezessionsdeckung fiihrt zu vergleich-
baren Ergebnissen wie autologe Gewebetransplantate, einschliefRlich Wurzeldeckung und
Verringerung der Rezessionstiefe und -breite.

> Wenn Geistlich Fibro-Gide® als Alternative zu einem Bindegewebetransplantat (connective
tissue graft, CTG) verwendet wird, kann die Entnahme von autologem Gewebe vom Gau-
men vermieden werden: Eine zusatzliche Operationsstelle wird vermieden (einschlieRlich
Morbiditédt der Entnahmestelle und potenzieller Komplikationen), und der Patient hat post-
operativ weniger Schmerzen und Beschwerden.

> Zwei Drittel (66,7%) der Patienten bevorzugen Geistlich Fibro-Gide® anstelle einer CTG-Be-
handlung.

> Geistlich Fibro-Gide® kann fiir die Weichgewebeaugmentation gleichzeitig mit gesteuerter
Knochenregeneration (guided bone regeneration, GBR) um Implantate angewendet werden,
um eine zweite Operation zu vermeiden.

> Die klinischen Erfahrungen zeigen eine geringe Haufigkeit von Wundheilungskomplikatio-
nen bei Geistlich Fibro-Gide®.



Anwendungshinweise

Bei der Verwendung von Geistlich Fibro-Gide® sind die allgemeinen Grundsitze der sterilen

Handhabung und Patientenmedikation einzuhalten.

> Der Defekt wird freigelegt und es werden die {iblichen chirurgischen Verfahren zur Herstel-
lung einer korrekt praparierten Operationsstelle durchgefiihrt.

> Geistlich Fibro-Gide® kann mit sterilen chirurgischen Instrumenten wie etwa Skalpellen
oder einer chirurgischen Schere auf die gewlinschte GréRe und Form zugeschnitten werden.
Das Zuschneiden kann entweder in trockenem oder feuchtem Zustand erfolgen. Es wird
empfohlen, die trockene Matrix nicht zu komprimieren, um die por&se Struktur nicht zu
beeintrachtigen. Geistlich Fibro-Gide® kann beispielsweise mit dem Blut des Patienten oder
Kochsalzlosung hydriert werden. Unmittelbar nach dem Befeuchten quillt die Matrix auf,
was beim Zuschneiden in trockenem Zustand beriicksichtigt werden muss.
Dimensionszunahme aufgrund des Quellens des Produkts: 3-12%

> Geistlich Fibro-Gide® sollte auf das praparierte Wundbett gelegt werden.

> Eine vollstandige Durchdringung der Matrix mit Blut und Exsudaten erméglicht die Bildung
eines Blutkoagels.

> Falls eine Fixierung von Geistlich Fibro-Gide® benétigt wird, kann es mit Standard-Naht-
techniken vernaht werden. Beim Ndhen muss vorsichtig vorgegangen werden: Es wird
empfohlen, die Nahte sorgfaltig mit sanftem Zug zu legen und nicht zu fest anzuziehen, um
ein EinreilRen der Matrix zu vermeiden.

> Nach dem Applizieren von Geistlich Fibro-Gide® muss es vollstindig abgedeckt werden, um
eine primare Wundheilung (per primam intentionem) zu unterstitzen.

> Jeglicher Zug auf das Weichgewebe um/iiber Geistlich Fibro-Gide® sollte vermieden werden,
um eine Wunddehiszenz zu verhindern.

> Es wird nicht empfohlen, die Matrix in mehr als einer Schicht zu verwenden.

> Geistlich Fibro-Gide® kann in Kombination mit Dentalimplantaten und/oder Biomaterialien
(z. B. Knochenersatzmaterialien, Barrieremembranen) fir die gesteuerte Knochenregenera-
tion verwendet werden.

> Eine Nachsorge mit Munddesinfektionslosungen, die Chlorhexidin, Jod in Kombination mit
Povidon oder Teebaumoél enthalten, kann angewendet werden. Die Produkteigenschaften
werden nicht verandert, wenn diese Lésungen gemaR der Gebrauchsanweisung verwendet
werden. Méglicherweise kann eine Verfarbung beobachtet werden. Die lokale Anwendung
von Geistlich Fibro-Gide® mit weiteren Arzneimitteln, Alkohol, Desinfektionsmitteln oder
Antibiotika wurde nicht untersucht.

Postoperative Versorgung

Es ist die tibliche postoperative Nachsorge und Medikation fur Verfahren zur Weichgewebeaug-
mentation durchzuftihren. Weitere prothetische BehandlungsmaBnahmen sind erst nach einer
Heilungsphase vorzunehmen, um die vollstandige Regeneration des Gewebes zu gewdhrleis-
ten. Im Falle einer freiliegenden Matrix und bakteriellen Kontamination sind Mundspulungen
mit einer bakteriziden Losung gangige Praxis.
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In den seltenen Fallen, in denen eine Matrixentfernung erforderlich ist, sollten die an die
Matrix angrenzenden Gewebe mit einem Lokalandsthetikum andsthesiert werden. Anschlie-
Rend sollte unmittelbar neben der restlichen Matrix eine Inzision durchgefiihrt werden. Nach
sorgfaltiger Sichtung des umgebenden Gewebes kann der verbliebene Anteil der Matrix exzi-
diert und ein Debridement der Region durchgefiihrt werden, um entzlindetes oder infiziertes
Gewebe zu entfernen. In der postoperativen Phase ist eine vollstandige Entfernung eventuell
nicht moglich, da das Produkt mit der Zeit resorbiert werden soll.

Einschrénkungen der Verwendung
Kontraindikationen
> Geistlich Fibro-Gide® darf bei Vorliegen einer akuten Infektion im Operationsgebiet nicht
verwendet werden.
> Geistlich Fibro-Gide® stammt aus einer porcinen Quelle und darf nicht bei Patienten mit
bekannter Uberempfindlichkeit gegen porcines Material oder Kollagenallergien verwendet
werden.
VorsichtsmafSnahmen
Geistlich Fibro-Gide® ist mit besonderer Vorsicht zu verwenden bei Patienten mit:
> chronischer Infektion an der Operationsstelle
> klinischen Erkrankungen mit Beeintrachtigung der Gewebeheilung, insbesondere:
a) unkontrollierten Stoffwechselerkrankungen
b) Langzeittherapie mit Kortikosteroiden
c) Beeintrachtigung des Immunsystems
> Medikation und Therapien mit Beeintrachtigung der Gewebeheilung, insbesondere:
a) Strahlentherapie
> starkem Rauchen
Da diese Faktoren zu einer reduzierten Gewebeheilung flihren kénnten, kann man nicht die
gleiche Heilungsrate und denselben Erfolg des gesamten Verfahrens erwarten wie bei ansons-
ten gesunden Patienten.

Geistlich Fibro-Gide® ist ein typisches nichtmetallisches diamagnetisches Material wie die
meisten menschlichen Gewebe. Es kann sich wahrend einer Magnetresonanz-Untersuchung
(magnetic resonance, MR) nicht erhitzen oder als Magnet wirken. Geistlich Fibro-Gide® wurde
nicht speziell in einer MR-Umgebung untersucht. Geistlich Fibro-Gide® kann mit Metall-Hard-
ware verwendet werden. In diesem Fall kann in einer MR-Umgebung besondere Vorsicht
erforderlich sein.

Das Produkt ist flir 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 ent-
sorgt werden, da die Sterilitat und Stabilitdt nicht gewahrleistet werden konnen, sobald die
originale Priméarverpackung gedffnet wurde.



Nebenwirkungen

Da die Matrix ein Kollagenprodukt ist, kénnen in sehr seltenen Féllen allergische Reaktionen
auftreten.

Eine unzureichende Fixierung des Produkts kann zur Verlagerung oder zum Verlust des Pro-
dukts fuhren.

Méogliche Nebenwirkungen, die wahrend jeder Operation auftreten kénnen, beinhalten Schwel-
lung an der Operationsstelle, Verschorfung des Lappens, Dehiszenz, Himatom, Blutung, &rtli-
che Entziindung/Nekrose und Infektion. Diese Nebenwirkungen kénnten zu reduzierter Gewe-
beheilung, ungeplanter chirurgischer Intervention und Verlust des Implantats fiihren. Weitere
mogliche Stérungen in Verbindung mit einer Operation sind Gewebeverlust und Schmerzen.

Sonstige Informationen

® Nicht wiederverwenden
Nicht resterilisieren

2 Verfalldatum
wc,ﬂ”“ Temperaturgrenze
7‘ Trocken aufbewahren
@ Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden
/:/;i’{\ Vor Sonnenlicht schiitzen
A Achtung
EE] Gebrauchsanweisung lesen
Sterilisiert mittels Bestrahlung
Chargennummer
Katalognummer
@ Recycling-Symbol
Medizinprodukt

Autorisierte Vertretung in der Europdischen Gemeinschaft / Europdischen

@ Importeur

Q) Ssterilbarriere
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Vor der Verwendung muss die Unversehrtheit des Sterilbarrieresystems visuell auf Beschadi-
gungen Uberprift werden. Das Produkt nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist
oder versehentlich ge6ffnet wurde.

Aufmachung

Geistlich Fibro-Gide® ist in einer sterilen Doppelpackung verpackt:
Geistlich Fibro-Gide®, 1 Matrix, GréRe 15 mm x 20 mm x 3 mm
Geistlich Fibro-Gide®, 1 Matrix, GroRe 20 mm x 40 mm x 3 mm
Geistlich Fibro-Gide®, 1 Matrix, GréRe 15 mm x 20 mm x 6 mm
Geistlich Fibro-Gide®, 1 Matrix, GroRe 20 mm x 40 mm x 6 mm

Kurzbericht iiber Sicherheit und klinische Leistung (Summary of safety and clinical per-
formance, SSCP)

Ein SSCP kann in der Europdischen Datenbank fir Medizinprodukte (European database on
medical devices, EUDAMED) unter folgender URL* abgerufen werden:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

*Der SSCP kann auch per E-Mail an sscp@geistlich.ch angefordert werden.

Patienten-Implantationsausweis (Patient Implant Card, PIC)
Alle Informationen in Bezug auf den mitgelieferten PIC sind unter folgender URL zugénglich:
pic.geistlich-pharma.com

Hinweis: Jeder schwerwiegende Zwischenfall, der in Zusammenhang mit dem Produkt auf-
getreten ist, muss dem Hersteller (Geistlich Pharma AG) und der nationalen zustdndigen
Behorde gemeldet werden.

ﬂ Hersteller
Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40
6110 Wolhusen
Schweiz

Tel.: +41 41 492 55 55

Stand der Information: 2022-10
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ZovOeon

To Geistlich Fibro-Gide® gival pia artoppodrioipn, Topwdng prtpa koAayovou mou AapBavetat
HECW TUTIOTIOLNUEVWY, EAEYXOHEVWV SLASIKOOLWY TTAPOYWYRG. To KoAaydvo Aapfdavetal amd
X0{pOUG TILOTOTIOLNPEVOUG ATTO KTNVIOTPO KoL KABopileTal TTPOOEKTIKA yLa TNV EAa)LOTOTIOINON
ToUu KvdUvou avoooloyikwv avtidpdoewv. To BorBnua eival aoBevwg Staotaupwpévo (cross-
linked) yia t BeAtiwon tng otabepdtnTag tou dykou Tou UALKou. To Geistlich Fibro-Gide® sival

Ta kUpla cuoTatika Tou Geistlich Fibro-Gide® givat koAayovo tumou I/ kot ehaoTtivn

1816tnteg / ApGon

To Geistlich Fibro-Gide® mapouoiddel pnyavikég LELOTNTEG TIOU ETTPETIOLY TNV ALENon Twv
HOACKWY Lotwv. Alevepyeital acBevrg Staotaupoupevn Udavon (cross-linking) Twv kAwvwv
KoAAayovou yla TN BeAtiwon tng otabepdTnTag Tou GYKoU Tou BonBrpoTog KAl YIa VOl ETILTPE-
TIETOL O OXNHOTIOPOG VEOU Padakou Lotou. To Borinpa gival TTARPWE OTIOLKOSOURGCLUO HE TNV
Tapodo Tou xpovou. EmimAéoy, to Geistlich Fibro-Gide® mapéyet emapKr) XWpo yLa TV ECWTEPL-
K QvaTITUEN TWV €MIBUPNTWOV KUTTAPWY TIOU SNULOUPYOUV VEO HOAAKO LOTO KOl ETILITPETIEL TNV
ayyeiwon. To Taxog, KaBwg Kat ot GANEG SLAOTACELG UTTOPOUV VA TIPOCAPUOOTOUV EUKOAX OTO
EMOUPNTO pPéyeDOG, XPNOLUOTIOLLVTOG XELPOUPY LKA £pYOAEiD, OTIWG VUOTEPL 1] PaAidL. Adyw Twv
KaAwV Brodoyikwy 81otTwv (KaAr Blocupfatotnta Kol XGUNAR avtlyovikotnta), to Geistlich
Fibro-Gide® evoWUATWVETAL LKAVOTIOINTIKG oToV TIEPIBAANOVTA pOAaKS 1oTO. Adyw NG duct-
KNG TtpogAeuonG Tou kKoAaydvou, sival duvatdv va mapatnpnolv ehadpd eLoykwuaTa Kol
Stakupdvoelg oto Tayog Tne prTpag Geistlich Fibro-Gide®. To Geistlich Fibro-Gide® éxel omoy-
ywdn ouotoon Kal amoppodd Gueca ta uypd. H dtappoyr| tou Geistlich Fibro-Gide® pe aipa 1y
buoLoNOYLIKO 0pO Ba £XEL WG ATTOTEAECHO LA PLKPT aU&non Twv SLaoTAoEwWV.
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MpoBAendpevn xprion

To Geistlich Fibro-Gide® mpoopiletal yia Xprion wg ePduteloLUo TEXVOAOYLIKO TIPOIOV VIO TNV
ovay£vvnaon Kal Tnv avgnon HaAakoU LoToU 0T OTOHOTLKN Kol YVaBOTIPOOWTILKI XELPOUPYLKH.
Evéeieic

To Geistlich Fibro-Gide® mpoopiletal yia xprion otn XetpoupyLkr] Oeparmeia Twv akoAouBwv KAL-
VLKWV KOTOOTAOEWY 0TI OTOUATIKI KOL YVOOOTIPOOWTILKN TTEPLOXT:

EA\E{PPOTO KOl AVETIAPKELEG TOU HOAOKOU LOTOU TTOU OXeTi{ovTal YE:

> Mapouoia udi{nocwv*

> EAAelPn ykou poAokou LoTou

Ta eAAE{PPOTA KaL OL AVETIAPKELEG PTTOPEL VO TIPOEPXOVTAL ATTO TPAUHATIKEG BAGBEG, TaBoho-
YLKEG KOTOOTAOELG (CUYYEVEIG 1] ETTIKTNTES), LATPLKES AYWYES Kal BepaTeieg f amd TO LOTOPLKO
TIPOOWTILKWY oLVNBELWY TPOTIOU {WNG.

Emti Tou mopovTog dev uttdpyouv Slobéotpa Sedopéva OXETIKA e T XPron TOU TIPOIdVTOoG o8

eMeippata udilnong kota Miller katnyopiag I kat IV.

Oudba-otoxog aodevuiv

To Geistlich Fibro-Gide® mpoopiletal yia xprjon o€ 0o0eveig yLa TOUG OTTOIOUG GTILTOUVTAL XEL-

POUPYLKEG TTAPEPPAOELG PE OTOXO TNV AVAYEVVNON KOL GUENON PHOAOKOU LOTOU 0TI OTOHOTLKI

Kal yvaBoTIpooWTTLKNA TTEPLOXT]. AEV UTIAPXOUV OTOIKEID OXETIKG YE TN XPrioN TOU TTPOTOVTOG KATA

N SIAPKELX TNG KUNONG i TNG YoAouxiag 1] og Ttaldia. Ot £ykueg 1) BnAalovoeg yuvaikes Kal Ta

nodid Sev mrpémel va uttoPaAlovtal os Bepareia pe To Geistlich Fibro-Gide®.

MpoBAemduevo xprotng

To Geistlich Fibro-Gide® mpoopiletal yia xprion amd adeloUyoug 08ovTIATPOUG/1ATPOUS EKTIAL

Seupévoug otn Xelpoupyikn Slayeiplon PaAaKoU LoTOU OTN OTOMOTIKA Kal yvaboTpoowTTIKA

TLEPLOXN.

KAwvikd opgAn

> To Geistlich Fibro-Gide® emibsikvUel OTOTEAEOPATA CUYKPIOLPA HE TA HOOXEUUOTA OUVOETL-
KoU LoTOU 600V adopd TNV ALGBNTLKI KOL TNV TTOOOTNTA KAl TIOLOTNTA TOU HAAGKOU LOTOU pE
TNV tdpodo Tou xpodvou.

> H xprjon tou Geistlich Fibro-Gide® otnv kadAuyn tng udbilnong odnyei oe amoteAéopata ou-
YKPIOJO PE TO QUTOAOYO HOOXEUHOTO LOTOU, CUPTIEPIAAUBavOEVNG TNG KEAUYNG NG pilag
Kal TNG peiwong tou BdBoug kat Tou TAdToug TG udilnong.

> Kotdi tn xprjon tou Geistlich Fibro-Gide® wg evaAAaKTIKF) AUGHN £VOVTL TOU HOOXEUHOTOG OUV-
SeTikoU Lotou (connective tissue graft, CTG), pmopei va amodeuyBei n culloyr autodloyou
LOTOU OO TNV UTTEPWOA: ATTOPEUYETAL VO ETILTTAEOV EYXELPNTLKO ONpEiO (CUPTIEPIAAPBAVOLIE-
VNG TNG VOoNpoTNTOG OTO ONpEio APNG Kat Twv TILBAVWY ETTLITAOKWY), EVW, YLd Tov aoBevn,
0 UETEYXELPNTLKOG TIOVOG Kal n Sucdopia gival xapnAotepa.

> Ta 8uo tpita (66,7%) Twv acbevwv tpotipoly to Geistlich Fibro-Gide® évavti tng Oeparmei-
ag CTG.

> To Geistlich Fibro-Gide® pmopei va epappootel yia tnv avénon tou paAakou 1oTol TauTo-
xpova pe tnv kaBodnyoupevn ooTikr avayévvnon (guided bone regeneration, GBR) yUpw
OTIO TO EPPUTEVPATA, WOTE Va aTtodeuxOei pla SeUTEPN XELPOUPYLKT ETTEUROCN.VV

> H kAWK epmetpia Seiyvel XaUnAr eMiMTWon €MITAOKWY EMOUAWGNG TPAUHATOS HE TO
Geistlich Fibro-Gide®.



Odnyiec xpriong

Katd tn xprion tou Geistlich Fibro-Gide® mpérmel va tnpolvTal ot YEVIKEG OPXEG GONTITOU XELPL-

OOV KOl QOPHOKEUTIKNG AYWYN Tou aoBevoug.

> To ENAELPPO ATTOKAAUTITETAL KOL TIPOYHOATOTIOLOUVTAL Ol OUVHBELG XELpoUPYLKES SLadikaoieg
ylo TN Snptovpyia Plag KatdAANAG TIPOETOLUACHEVNG TIEPLOXTG.

> To Geistlich Fibro-Gide® pmopei va kotei oto amattovpevo péyefog kat va Stapopdwbei
HE OTTOOTELPWHEVD XELPOUPYLKA EPYAAELD, OTIWG VUOTEPL i} XELPOUPYLKO Paidt. H mepikorr
pmopei va StevepynBei eite og oTeyvN €iTE O€ LYPI] KOTAOTOON. XUVIOTATAL VO UNV OUUTTLECE-
TaL n &npn PATPA yla va pnv emtnpeaotei n mopwdng dopr. To Geistlich Fibro-Gide® pmopei
va evudatwOel, yla tapdadetypa, pe To aipa Tou aoBevouq 1 pe pucloloyikd opd. ApEowg
peta tn StaPpoxn, n uNTpa Ba Stoykwbei, yeyovog ou mpémel va AapBavetal uTtoPn KaTd
TNV KOTt| O€ &npr| KOTAoTaON.
AUgnon Twv dlaotdoewv Adyw SLdykwong tou Bonbrjpotog: 3 - 12%

> To Geistlich Fibro-Gide® mpémel va tomoBeTeital TNV TTPOETOHACUEV KOITN TOU TPOUA-
TOG.

> H mAnpng Sieicduon tng pntpog oo aipja Kol e§LIOpWPATA ETIITPETEL TOV OXNUOATIONO Bpdp-
Bou aipatog.

> Xe Tepintwon mou amnalteital kabnAwon tou Geistlich Fibro-Gide®, pmopei va yivel cuppa-
1) Tou pE TIG ouvhBELG TEXVIKEG ouppadnG. ATTaTE{TAL TTPOCOXN KATA TN SLAPKELX TNG CUP-
padnG: ZUVIOTATAL N TIPOCEKTIKI| TOTTOBETNON TWV POUPGTWY PE OPOAEG EAKTIKEG SUVAPELS
KOl OXL TIOAU OPIKTA pAPHATO, TIPOKELMEVOU VO artodeuxDei oxiolpo TNG PATPAG.

> Adou 1o Geistlich Fibro-Gide® tomofetn0ei otn 0£on tou, mpemel va kaAudOei Tereiwg yia
va uTtooTtnpixOei n eMoUAWON TOU TPAUPATOG KATA TIPWTO GKOTIO.

> O TIPETEL VO ATTOdEVYETAL OTTOLOSATIOTE TAON OTOV HOAGKO LOTO YUPW/TIAVW OTIO TO
Geistlich Fibro-Gide® yia v amoduyr] Siédvol&ng tou TpadpaTog.

> Agv OUVLOTATAL N XPAON TNG PATPOG OE TIEPLOCOTEPT ATIO EVA OTPUWHATO.

> To Geistlich Fibro-Gide® pmopei va xpnotpormotnfei og cuvbuaouo pe 08ovTiKd epduTEL-
poTa f/Kkat BloUAKd (TT.Y. UTTOKOTAOTOTO 00TOU, HEUPBpAveS dpaypol) yia kaBodnyoupevn
OOTLKI| avayévvnor.

> 1o TN peTeyXelpnTikn dpovtida prtopolv va xpnotpomotnfoliv amoAUPAVTIKG OTOUATOG TTOU
TepLéXouv YAwpeLdivn i mou meptéxouv 1wdto oe cuvduaoud pe tofLdovn i Tou TEPLEXOUV
éAato telodevtpou. Ot 18L1OTNTEG TOU TIPoidvTog Sev PeTafAANovTaL OTAV XPNOLUOTIOLETOL
oUpdwva pe TIg 08nyieg xpriong. Mmopei va tapatnpnBei Suoxpwpia. H ToTtiKN Xprjon Tou
Geistlich Fibro-Gide® padi pe mepattépw GAPUAKEUTIKS TIPOTOVTA, AAKOOAN, ATTOAUHGVTIKG
| avTiBLloTIKa Sev €xel pehetnOel

Meteyxelpntiki ppovtida

Mpémel va akohouBeital n ouvrOng peteyXelpnTikr GpovTida Kal GOPHOKEUTIKN aywyr] yia Sio-
Sikaoieg avgnong Tou paAakoU totou. Mepattépw tpoobetikn Bepameia mpémel va Slevepyeital
HOVO PETG oTto pia Ttepiodo ETOVAWONG, TIPOKELPEVOU VA SLIOOGAALOTEL N TIAPNG LOTLKM OVOYEV-
vNon. e mePImTwon amokKGAVPNG TNG PNTPOG Kal BAKTNPLOKAG HOAUVONG, OTIOTEAEL KABLEPWIE-
VI TIPOKTLKI N €KTTAUON PE €Va BOKTNPLOKTOVO SLEAUpa.
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YT OTtAvLa TTEPITITWON KATd TNV oTtoia ival amapaitntn n adaipeon tng PATPAC, ol L1oToi
TIAPAKEIPEVO OTN PATPA TIPETIEL VA avaloOnTomotnBoUv Pe £va TOTILKO avaloBnTIKO. XTn OUVE-
XELQ, TIPETTEL VO SlevepynBei Pla TOUN APECWE TIAPOKEIPEVA OTNV UTIOAELTIOPEVN HATPA. METG
OTIO TTPOOEKTIKN €&€Ta0N TOU TTEPIPAANOVTOG LOTOU, PTTOPEL va TtpaypaTtomoLnBei ekTour Tou
UTTOAELTIOPEVOU PEPOUG TNG HATPAG KAL XELPOUPYLKOG KOBAPLOPOG TNG TIEPLOXNG YLa TNV adaipe-
o1 TUXOV GAEYPAIVOVTOG 1] HOAUCPEVOU LOTOU. XTN HETEYXELPNTLKT ddon, n TTARPNG adaipeon
evbéyetal va unv eivat duvartr), dedopévou OTL T TTPOTOV TTPOOoPIlETAL Y VA OTIOPPODATAL HE
TNV épodo Tou Xpovou.

Meploplopoi xpriong
Avtevéeieic
> To Geistlich Fibro-Gide® &gv mpémel va xpnolgoToteitatl uté Tnv mapouacia ofeiag Aoipwéng
OTn XELPOUPYLKN TIEPLOXN.
> To Geistlich Fibro-Gide® mpoépyetal oo yoipeta Ny Kot Sev TIPETEL VO XPNOLUOTIOLE(TAL OE
aoBeveig pe yvwotn evatoBnoia o€ xoipelo UAIKS 1 aAAepyia 0TO KOAayOVO.
MpopuAdéeic
To Geistlich Fibro-Gide® mpémel va xpnotporoleital pe 1taitepn emidpuAon os aobeveig pe:
> XPovia ANoipwén oTnVv TtepLoXn TNG XELPOUPYLKNG EMEPBAONG
> KAWVIKEG KOTOOTAOELG TIOU ETTNPEG{OLY TNV ETTOUAWON TWV LOTWYV, 6IWG:
a) N eAeyXOpEVA HETOBOALKG VOOTHOTO
b) mapotetapévn Bepamneia pe KOPTIKOOTEPOELDT
c) avoooloyikr SucAettoupyia
> dappaka kol BepaTteieg Tou emnpedlouv TNV ETOVAWGT TWV LOTWVY, LEiWG:
a) axtwoBepameia
> Bopu Kamviopa
KaBwg autd Ba prtopovoav va 08nyroouv o€ PELWPEVN ETTOUAWOT TWV LOTWY, Sev UTTOpEL va
OVAPEVETOL TO (610 TTOC0OTO EMOUAWONG KAl OUVOALKNAG ETTITUXIAG TNG 0ANG Stadikaoiag, OTtwg
0€ KOTA Ta GAN LYLEiG ooBeveig.

To Geistlich Fibro-Gide® eivat éva TUTTIIKO PN HETOAALKS SLAPayVNTIKO UALKO, OTIWG KAt OL
TiEpLooOTEPOL avBpwTTIVOL LoTOoL. Agv pTtopei va BeppavBei 1] va AelToupyroeL wg HayvATng
KT TN SLApKELD EGETAONG POYVNTLKOU CuVTOVIopOU (magnetic resonance, MR). To Geistlich
Fibro-Gide® Sev £yl peletnBei eld1kd oo TtepBaAov MR. To Geistlich Fibro-Gide® pmopei va
xpnotporoinOei pe HETAAAKS €EOTTALOPO. TNV TTEPITITWON QUTH, aTtaLTE{TAL £LOLIKN TTPOCOXN
oto TepLBGAAov MR.

To mpoidv mpoopiletal yia £vav pévo aobevi oe pia pévo atpikr Stadikaoia.

Omolodnmote mpoidv Sev amatteital otn pepovwpévn Sadikaoia TIpEmel va amoppimTeTal,
KaBwg n oTelpdTNTA KAl N otabepdtTnTa Sev Ptopolv va SLaoOALOTOUV PETE TO GVOLYHA TNG
QPXLKAG TIPWTOYEVOUG CUCKEUAOIAG.



AveruiOupnTeg evépyeieg

KaBwg n prtpa eival éva tpoiov KOAGYOVOoU, o€ TTOAU OTIAVIEG TIEPLTTTWOELG EVOEXETAL VO EKEN-
AwBouv oAAepyLKES avTISpAOELG.

H avemapkng kaBriAwon tou Bondrjpotog Propel va odnynoeL o€ HETOTOTILON 1] OTIWAELD TOU
Bonbnuatog.

O1 evexopeveg avemBUUNTEG EVEPYELEG TIOU UTTOPEL VO TTAPOUCLOOTOUV HE OTIOLOOHTIOTE XEL-
poupyLkn eméuBaon mepAapBAavouv oidnpa oTnv TTEPLOXT TNG XELPOUPYLKNG EMEUROONG, E0XA-
pottoinaon kpnuvou, Stavolgn, alpdTwua, algoppayia, TOTIKY GAeyHovI/VEKpwon Kal Aoipwen.
AUTEG oL avemtlBUupnTeg evépyeleg Ba pumopouoav va odnNyrHoouv og PELWWEVH ETOUAWOT TOU
LOTOU, YN TIPOYPOHHATIOHEV XELPOUPYLKH ETIEPPOON, ATTWAELR EPPUTEVPOTOG. ANNEG SlaTapa-
XEG TIOU PTTOPEL VO TIAPOUGLAOTOUV O€ OXEON UE TN XELPOUPYLKN ETEUPaOn TTEPIAAPBAVOUY aTTw-
A&La LOTOU Kall TTOVO.

AAAeg TAnpodopisg
® Mnv emtavaypnotporoleite
Mnv €mavamooTelpWVETE
o Huepopnvia Migng
Wﬂfm Oplo BeppoKkpaciog
7‘ Awatnpeite oteyvo
@ Mn xpnotpotoleite €dv N cuoKeVOOIA £XEL UTTOOTEL LK
/).{\ Mpoduldooete oo Tnv ameubeiog ékBeon oto NALAKO dwg
A Mpoooyxn
EE] YupBouleuteite TIg 06nyieg xpnong
ATIOOTELPWHEVO pE OKTIVOBOA O
Kwbiko¢ maptidoag
Ap1Bpdc katahdyou
@ Y0pBoAo avokUKAWONG
laTpOTEXVONOYIKO TIPOTOV

E€ouclodotnpévog avtimpoowmog otnv Eupwmaikr Kowotnta / Eupwaikn Evwon
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@ Elcaywyeag
O rreipog dpaypos

Mpwv ard TN Xpron, N OKEPALOTNTA TOU CUOTIUOTOG OTEIPOU GpaypoU TIPETEL va emtiBewpeital
OTITIKA YLa TUXOV PrEN. Mn XpNOLUOTIOLEITE TO TIPOIOV EGV I CUOKEVACIX £XEL UTTOOTEL {NULA N
EXEL QVOLKTEL aKOUOLA.

Zuokevaoia

To Geistlich Fibro-Gide® gival cuokeuaopévo og amooTelpwpévn SITIAR ouoKkevaoia:
Geistlich Fibro-Gide® 1 prjtpa, peyéBoug 15 mm x 20 mm x 3 mm

Geistlich Fibro-Gide® 1 prjtpa, peyéBoug 20 mm x 40 mm x 3 mm

Geistlich Fibro-Gide® 1 prjtpa, peyéBoug 15 mm x 20 mm x 6 mm

Geistlich Fibro-Gide® 1 prjtpa, peyéBoug 20 mm x 40 mm x 6 mm

MepiAnyn Twv XapaKTNPLOTIKWY AGPAAELAG KAL TWV KAWVIKWV EML860gwv (Summary of
safety and clinical performance, SSCP)

Mia SSCP pmopei va tpoomtehaotei otnv EupwTaikn faon dedopévwv yia LOTpoTEXVOAOY LKA
npoidvta (European database on medical devices, EUDAMED) otnv mapokatw StetBuvon
URL*:

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

*n SSCP pmopeti emiong va {ntnBei otéhvovtag email otn SteBuvon sscp@geistlich.ch

Kapta Epdutedparog AcBevri (Patient Implant Card, PIC)

‘O\eG oL TANPOPOPIEG OXETIKG HE TNV TIOPEXOHEVN PIC PTTOpoUV va TTpOoTIEAAGTOUV OTNV TTaPa-
kdtw Slevbuvon URL:

pic.geistlich-pharma.com

Avakoivwon: KaBs coBapod eploTatikd o €xel oUPPEL o€ oxéon e To Ttpolov Ba TTpémel va
avadépetal otov katookeuootr| (Geistlich Pharma AG) kat otnv appodia Bvikr| apyn.

N Kataokevaotrg
Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40
6110 Wolhusen
ENBetia

TnA.: +41 41 492 55 55

Huepounvia ovvraéng twv mAnpopopiwv: 2022-10
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Composition

Geistlich Fibro-Gide® is a resorbable, porous collagen matrix obtained by standardized, con-
trolled manufacturing processes. The collagen is obtained from veterinary certified pigs and is
carefully purified to minimize the risk of immunological reactions. The device is weakly cross-
linked to improve the volume stability of the material. Geistlich Fibro-Gide® is sterilized by
irradiation.

Major components of Geistlich Fibro-Gide® are Collagen Type I/I1l and Elastin.

Properties / Action

Geistlich Fibro-Gide® exhibits mechanical properties that enable soft-tissue augmentation.
Weak cross-linking of the collagen strands is performed in order to improve the volume stabil-
ity of the device and to allow the formation of new soft tissue. The device is fully degradable
over time. In addition, Geistlich Fibro-Gide® provides sufficient space for the ingrowth of de-
sired cells that generate new soft tissue and enables vascularization. The thickness as well as
the other dimensions can be easily adapted to the desired size using surgical instruments such
as a scalpel or scissors. Due to the good biological properties (good biocompatibility and low
antigenicity) Geistlich Fibro-Gide® integrates well into the surrounding soft tissue. Due to the
natural origin of the collagen a slight bulging and variations in the thickness of the Geistlich
Fibro-Gide® matrix may be noted. Geistlich Fibro-Gide® is of a spongy consistency and readily
absorbs fluids. Soaking Geistlich Fibro-Gide® in blood or saline will result in a small increase of
the dimensions.

Intended Purpose
Geistlich Fibro-Gide® is intended to be used as an implantable device for regeneration and
augmentation of soft tissue in oral and maxillofacial surgery.
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Indications

Geistlich Fibro-Gide® is indicated to be used in the surgical treatment of the following clinical
conditions in the oral and maxillofacial area:

Defects and deficiencies of soft tissue associated with:

> Presence of recessions*

> Lack of soft-tissue volume

The defects and deficiencies may result from traumatic injuries, pathological conditions (con-
genital or acquired), medical treatments and therapies, or from history of personal lifestyle
habits.

*Data on the use of the product in recession defects Miller Class Ill and IV is currently not

available.

Patient Target Group

Geistlich Fibro-Gide® is intended to be used in patients who require surgical interventions

aiming for regeneration and augmentation of soft tissue in the oral and maxillofacial area.

Data on the use of the product during pregnancy or lactation, or in children are not available.

Women who are pregnant or breastfeeding and children should not be treated with Geistlich

Fibro-Gide®.

Intended User

Geistlich Fibro-Gide® is to be used by licensed dentists/physicians trained in surgical manage-

ment of soft tissue in the oral and maxillofacial area.

Clinical Benefits

> Geistlich Fibro-Gide® shows results comparable to connective tissue grafts in terms of
esthetics and soft-tissue quantity and quality over time.

> Using Geistlich Fibro-Gide® in recession coverage leads to results comparable to autologous
tissue grafts including root coverage and reduction of recession depth and width.

> When using Geistlich Fibro-Gide® as alternative to connective tissue graft (CTG), harvesting
of autologous tissue from the palate can be avoided: An additional surgery site is avoid-
ed (including donor site morbidity and potential complications) and for the patient, the
post-surgical pain and discomfort are lower.

> Two thirds (66.7%) of patients prefer Geistlich Fibro-Gide® over CTG treatment.

> Geistlich Fibro-Gide® can be applied for soft tissue augmentation simultaneously with guid-
ed bone regeneration (GBR) around implants to avoid a second surgery.

> Clinical experience shows low incidence of wound healing complications with Geistlich
Fibro-Gide®.

Instructions for use

The general principles of sterile handling and patient medication must be followed when using

Geistlich Fibro-Gide®.

> The defect is exposed and the usual surgical procedures in creating a properly prepared site
are undertaken.

> Geistlich Fibro-Gide® can be cut to the required size and shaped with sterile surgical instru-
ments such as scalpels or surgical scissors. The trimming can be performed in either dry or
wet state. It is recommended not to compress the dry matrix in order to not affect the po-



rous structure. Geistlich Fibro-Gide® can be hydrated for example with the patient s blood
or with saline. Immediately after wetting, the matrix will swell, which needs to be taken into
account when cutting in dry state.
Dimensional increase due to swelling of the device: 3 -12%

> Geistlich Fibro-Gide® should be placed on the prepared wound bed.

> Complete penetration of the matrix by blood and exudates enables the formation of a blood
clot.

> In case fixation of Geistlich Fibro-Gide® is needed, it can be sutured with standard suture
techniques. Caution should be taken when suturing: It is recommended to place the sutures
carefully with smooth pulling-forces and not too tight sutures in order to avoid ripping of
the matrix.

> Once the Geistlich Fibro-Gide® is in place it has to be completely covered in order to sup-
port the wound healing by primary intention.

> Any tension on the soft tissue around/over Geistlich Fibro-Gide® should be avoided in order
to avoid any wound dehiscence.

> It is not recommended to use the matrix in more than one layer.

> Geistlich Fibro-Gide® can be used in combination with dental implants and/or biomaterials
(e.g. bone substitutes, barrier membranes) for guided bone regeneration.

> The aftercare using mouth disinfectants containing chlorhexidine or containing iodine in
combination with povidone or containing tea tree oil can be used. The product properties
are not altered when used according to the Instructions for use. A discoloration might be
observed. Local use of Geistlich Fibro-Gide® with further medicinal products, alcohol, disin-
fectants or antibiotics has not been studied.

Post-operative Care

The usual post-operative care and medication for soft-tissue augmentation procedures should
be followed. Further prosthetic treatment should only be carried out after a healing period, to
ensure complete tissue regeneration. In case of matrix exposure and bacterial contamination,
rinsing with a bactericidal solution is standard practice.

In the rare event that matrix removal is necessary, the tissues adjacent to the matrix should be
anaesthetized with a local anesthetic. An incision should then be made immediately adjacent
to the residual matrix. Following careful reflection of the surrounding tissue, the remain-

ing portion of the matrix can be excised, and the area debrided to remove any inflamed or
infected tissue. In the post-operative phase, complete removal may not be possible since the
product is intended to resorb over time.

Limitations of use

Contraindications

> Geistlich Fibro-Gide® must not be used in the presence of an acute infection in the surgical
area.

> Geistlich Fibro-Gide® is derived from a porcine source and must not be used in patients with
known sensitivity to porcine material or collagen allergies.
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Precautions
Geistlich Fibro-Gide® should be used with special caution in patients with:
> chronic infection at the surgical site
> clinical conditions impairing tissue healing, especially:
a) uncontrolled metabolic diseases
b) prolonged corticosteroid therapy
€) immune impairment
> medication and therapies impairing tissue healing, especially:
a) radiotherapy
> heavy smoking
As these could lead to reduced tissue healing, one cannot expect the same rate of healing and
overall success of the entire procedure as in otherwise healthy patients.

Geistlich Fibro-Gide® is a typical non-metallic diamagnetic material, in common with most
human tissues. It cannot be heated or act as a magnet during the magnetic resonance (MR)
examination. Geistlich Fibro-Gide® has not been specifically studied in the MR environment.
Geistlich Fibro-Gide® may be used with metal hardware. In this case, special caution under the
MR environment may be required.

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 stabil-
ity 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.

Insufficient fixation of device might lead to displacement or loss of device.

Possible side effects that may occur with any surgery include swelling at the surgical site, flap
sloughing, dehiscence, hematoma, bleeding, local inflammation/necrosis, and infection. These
side effects could lead to reduced tissue healing, unplanned surgical intervention, loss of im-
plant. Other surgery-related disturbances that may appear include tissue loss and pain.

Other information

® Do not re-use
Do not resterilize

g Use-by date

mjﬂfm Temperature limit

T Keep dry

@ Do not use if package is damaged



Notice: Any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported to
Keep away from sunlight the Manufacturer (Geistlich Pharma AG) and the national competent authority.
Caution N Manufacturer
Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40
6110 Wolhusen
Switzerland
Tel.: +41 41492 55 55

Consult instructions for use
Sterilized using irradiation
LoT| Batch code

Catalogue number Date of the Information: 2022-10
Recycling symbol

Medical Device

Authorized representative in the European Community / European Union

CWHEESEE Y D>

Importer

Q) sterile Barrier

Prior to use, the integrity of the sterile barrier system must be visually inspected for breaches.
Do not use the product if packaging is damaged or opened unintentionally.

Presentation

Geistlich Fibro-Gide® is packed in a sterile double packaging:
Geistlich Fibro-Gide® 1 matrix, size 15 mm x 20 mm x 3 mm
Geistlich Fibro-Gide® 1 matrix, size 20 mm x 40 mm x 3 mm
Geistlich Fibro-Gide® 1 matrix, size 15 mm x 20 mm x 6 mm
Geistlich Fibro-Gide® 1 matrix, size 20 mm x 40 mm x 6 mm

Summary of safety and clinical performance (SSCP)

A SSCP can be accessed on the European database on medical devices (EUDAMED) under the
following URL*:

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

*the SSCP can also be requested by sending an email to sscp@geistlich.ch
Patient Implant Card (PIC)

All information in regard of the provided PIC can be accessed under the following URL:
pic.geistlich-pharma.com
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Composicion

Geistlich Fibro-Gide® es una matriz de coldgeno reabsorbible y porosa obtenida mediante pro-
cesos de fabricacién normalizados y controlados. El coldgeno procede de ganado porcino con
certificado de control veterinario y se somete a un meticuloso proceso de purificacién para
minimizar el riesgo de reacciones inmunitarias. El producto estd débilmente reticulado para
mejorar la estabilidad volumétrica del material. Geistlich Fibro-Gide® esta esterilizada por irra-
diacion.

Los principales componentes de Geistlich Fibro-Gide® son coldgeno tipo I/l y elastina

Propiedades / accion

Geistlich Fibro-Gide® presenta propiedades mecdnicas que permiten el aumento de tejido
blando. Se realiza una ligera reticulacién de las fibras de coldgeno para mejorar la estabilidad
volumétrica del producto y permitir la formacién de tejido blando nuevo. El dispositivo es total-
mente degradable con el tiempo. Ademads, Geistlich Fibro-Gide® proporciona espacio suficiente
para la penetracidn de las células necesarias para la generacién de tejido blando nuevo y permi-
te la vascularizacion. Es facil adaptar su grosor y el resto de las dimensiones al tamafio deseado
usando instrumentos quirdrgicos, como un bisturi o unas tijeras. Gracias a sus buenas propie-
dades bioldgicas (biocompatibilidad éptima y baja antigenicidad), Geistlich Fibro-Gide® se inte-
gra bien en el tejido blando circundante. El origen natural del coldgeno provoca un ligero abulta-
miento y variaciones en el grosor de la matriz Geistlich Fibro-Gide®. Geistlich Fibro-Gide® tiene
una consistencia esponjosa y absorbe los liquidos facilmente. Geistlich Fibro-Gide® experimen-
ta un ligero aumento de sus dimensiones cuando se empapa con sangre o con solucién salina.
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Finalidad prevista

Geistlich Fibro-Gide® estd destinado al uso como producto implantable para la regeneracion y
el aumento del tejido blando en cirugia oral y maxilofacial.

Indicaciones

Geistlich Fibro-Gide® estd indicado para el uso en el tratamiento quirdrgico de las siguientes
afecciones clinicas en el drea oral y maxilofacial:

Defectos y deficiencias del tejido blando asociados a:

> La presencia de retracciones*

> La falta de volumen del tejido blando

Los defectos y deficiencias pueden ser consecuencia de lesiones traumaticas, patologias
(congénitas o adquiridas), tratamientos médicos y terapias, o de los habitos de estilo de vida
personales.

*Actualmente no se dispone de datos sobre el uso del producto en los defectos de retraccién

de las clases Il y IV de Miller.

Grupos de pacientes a los que estd destinado el producto

Geistlich Fibro-Gide® esta destinado al uso en pacientes que requieren intervenciones quirdr-

gicas destinadas a la regeneracion y el aumento del tejido blando en el drea oral y maxilofacial.

No se dispone de datos sobre el uso de este producto durante el embarazo o la lactancia, o en

nifos. Las mujeres embarazadas o en periodo de lactancia y los nifios no deben ser tratados con

Geistlich Fibro-Gide®.

Usuario previsto

Geistlich Fibro-Gide® debe ser utilizado por odontélogos/médicos formados en el manejo qui-

rurgico del tejido blando en el drea oral y maxilofacial.

Beneficios clinicos

> Geistlich Fibro-Gide® muestra unos resultados comparables a los injertos de tejido conecti-
vo en términos de estética y cantidad y calidad de tejido blando con el tiempo.

> El uso de Geistlich Fibro-Gide® en el recubrimiento de retracciones permite obtener unos
resultados comparables a los injertos de tejido autélogo, incluyendo la cobertura de laraiz y
la reduccion de la profundidad y la anchura de la retraccién.

> Al utilizar Geistlich Fibro-Gide® como alternativa al injerto de tejido conectivo (connective
tissue graft, CTG), se puede evitar la obtencién de tejido autélogo del paladar: se evita asf
una zona quirurgica adicional (incluyendo la morbilidad del sitio donante y las posibles com-
plicaciones) y para el paciente; el dolor y las molestias postoperatorias son menores.

> Dos terceras partes (66,7%) de los pacientes prefieren Geistlich Fibro-Gide® al tratamiento
con CTG.

> Geistlich Fibro-Gide® puede aplicarse alrededor de los implantes para el aumento del tejido
blando simultdneamente con la regeneracion ésea guiada (guided bone regeneration, GBR)
para evitar una segunda cirugia.

> La experiencia clinica muestra una incidencia baja de complicaciones en la cicatrizacién de
las heridas con Geistlich Fibro-Gide®.
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Instrucciones de uso

Para la utilizacién de Geistlich Fibro-Gide® deben seguirse los principios generales de manipu-

lacién estéril y medicacion del paciente.

> El defecto se expone y se aplican las técnicas quirdrgicas habituales para crear una zona
correctamente preparada.

> Geistlich Fibro-Gide® se puede cortar al tamafio deseado y conformar después con instru-
mentos quirurgicos estériles como un bisturi o unas tijeras quirdrgicas. El recorte puede
realizarse en seco o en hiimedo. Se recomienda no comprimir la matriz seca para no afectar
a la estructura porosa. Geistlich Fibro-Gide® se puede hidratar, por ejemplo, con sangre
del paciente o con solucién salina. Inmediatamente después de humectar la matriz, esta se
hinchara, lo que debe tenerse en cuenta cuando se recorte en seco.
Aumento de las dimensiones debido al hinchamiento del producto: 3 -12%

> Geistlich Fibro-Gide® debe colocarse en el lecho preparado de la herida.

> La penetracién completa de sangre y exudados en la matriz permite la formacién de un
coagulo de sangre.

> En caso de que sea necesaria la fijacion de Geistlich Fibro-Gide®, puede suturarse con téc-
nicas de sutura convencionales. Se debe tener cuidado en la sutura: se recomienda suturar
con cuidado, tirando suavemente del hilo y con puntos que no estén demasiado apretados
para evitar desgarrar la matriz.

> Una vez colocada, es preciso cubrir la matriz Geistlich Fibro-Gide® por completo para favo-
recer la cicatrizacién de la herida por primera intencién

> Debe evitarse cualquier tension en el tejido blando alrededor o sobre Geistlich Fibro-Gide®
para evitar cualquier dehiscencia de la herida.

> No se recomienda usar la matriz en mas de una capa.

> Geistlich Fibro-Gide® puede utilizarse en combinacién con implantes dentales y/o materia-
les bioldgicos (por ejemplo, sustitutos 6seos, membranas de barrera) para la regeneracion
6sea guiada.n.

> Los cuidados postoperatorios pueden realizarse con desinfectantes bucales que contengan
clorhexidina,o yodo en combinacién con povidona o aceite de drbol de té. Las propiedades
del producto no se alteran cuando se utiliza de acuerdo con las instrucciones de uso. Puede
observarse un cambio de color. No se ha estudiado el uso local de Geistlich Fibro-Gide® con
otros medicamentos, alcohol, desinfectantes o antibiéticos.

Cuidados postoperatorios

Se deben seguir los cuidados postoperatorios habituales y administrar la medicacién corres-
pondiente para los procedimientos de aumento del tejido blando. Solamente se debe realizar
un tratamiento protésico posterior tras un periodo de cicatrizacion, para garantizar la regenera-
cién completa de los tejidos. En caso de exposicion de la matriz y de contaminacién bacteriana,
la practica habitual es hacer enjuagues con una solucién bactericida.
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En el caso infrecuente de que sea necesario extraer la matriz, los tejidos adyacentes a ella de-
ben anestesiarse con un anestésico local. A continuacién deberd realizarse una incision justo
al lado de la matriz residual. Tras un cuidadoso replegado del tejido circundante, se puede
escindir la porcién restante de la matriz, desbridando la zona para eliminar cualquier tejido
inflamado o infectado. En la fase postoperatoria, la retirada completa puede resultar imposi-
ble dado que el producto se reabsorbe con el tiempo.

Limitaciones de uso
Contraindicaciones
> Geistlich Fibro-Gide® no se debe usar en caso de infeccién aguda en la zona quirdrgica.
> Geistlich Fibro-Gide® es de origen porcino y no debe utilizarse en pacientes con sensibilidad
conocida al material porcino o alergias al colageno.
Precauciones
Geistlich Fibro-Gide® debe utilizarse con especial precaucion en pacientes con:
> infeccidn crénica del lecho quirdrgico
> afecciones clinicas que dificultan la cicatrizacién de los tejidos, especialmente:
a) enfermedades metabdlicas no controladas
b) tratamiento prolongado con corticoesteroides
¢) inmunodeficiencia
> medicamentos y terapias que afectan a la cicatrizacion de los tejidos, especialmente:
a) radioterapia
> tabaquismo importante
Dado que esto podria limitar la cicatrizacion del tejido, no es previsible alcanzar una tasa de
cicatrizacion y un éxito general del procedimiento idénticos que en los pacientes sanos.

Geistlich Fibro-Gide® es un material diamagnético no metélico tipico, al igual que la mayoria
de los tejidos humanos. No puede calentarse ni actuar como imdan durante un examen por
resonancia magnética (magnetic resonance, MR). Geistlich Fibro-Gide® no se ha estudiado
especificamente en un entorno de MR. Geistlich Fibro-Gide® puede utilizarse con implantes
metalicos. En este caso, es necesario tener especial precaucion en un entorno de MR.

El producto estd destinado al uso en un Unico paciente y en un tnico procedimiento médico.
El producto que no se haya utilizado en la intervencién debe desecharse, dado que no se pue-
den garantizar la esterilidad ni la estabilidad una vez se haya 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.

La fijacion insuficiente del producto podria provocar el desplazamiento o la pérdida del mismo.
Entre los posibles efectos secundarios que pueden suceder con cualquier intervencién quirdr-
gica, se incluyen: hinchazoén en el lecho quirdrgico, desprendimiento del colgajo, dehiscencias,
hematomas, hemorragias, inflamacién/necrosis local e infecciones. Estos efectos secundarios
podrian dar lugar a una cicatrizacién limitada de los tejidos, a una intervencién quirurgica no
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prevista o a la pérdida del implante. Otros trastornos relacionados con la intervencién quirdrgi-
ca pueden ser la pérdida tisular y el dolor.

Mas informacién

® No reutilizar
No reesterilizar

g Fecha de caducidad
Wﬂfm Limite de temperatura
7‘ Mantener seco
No usar si el envase estd dafiado
Mantener alejado de la luz solar
Precaucién
Consulte las instrucciones de uso
Esterilizado por irradiacién
ot| Cddigo de lote
Numero de catélogo
Simbolo de reciclajel
Producto sanitario
Representante autorizado en la Comunidad Europea / Unién Europea

Importador

OWHEOEHELmP*®

Barrera estéril

Antes de su uso, debe inspeccionarse visualmente la integridad del sistema de barrera estéril
para comprobar que no haya fisuras. No utilice el producto si el envase estd dafiado o se ha
abierto involuntariamente.
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Presentacion

Geistlich Fibro-Gide® estd envasado en un envase doble estéril:
Geistlich Fibro-Gide® 1 matriz, tamafio 15 mm x 20 mm x 3 mm

Geistlich Fibro-Gide® 1 matriz, tamafio 20 mm x 40 mm x 3 mm
Geistlich Fibro-Gide® 1 matriz, tamafio 15 mm x 20 mm x 6 mm

Geistlich Fibro-Gide® 1 matriz, tamafio 20 mm x 40 mm x 6 mm

Resumen sobre seguridad y funcionamiento clinico (Summary of safety and clinical per-
formance, SSCP

Se puede consultar el SSCP en la base de datos europea sobre productos sanitarios (European
database on medical devices, EUDAMED) en la siguiente URL*:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

*también puede solicitarse el SSCP enviando un correo electrénico a sscp@geistlich.ch

Tarjeta de implante del paciente (Patient Implant Card, PIC)
Toda la informacion relativa a la PIC proporcionada puede consultarse en la siguiente URL:
pic.geistlich-pharma.com

Aviso: Cualquier incidente grave que se produzca en relacién con el producto debe ser notifi-
cado al fabricante (Geistlich Pharma AG) y a las autoridades nacionales competentes.

N Fabricante
Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40
6110 Wolhusen
Suiza

Tel.: +41 41 492 55 55

Fecha de la informacién: 2022-10
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Koostis

Geistlich Fibro-Gide® on standardiseeritud ja kontrollitava tootmisprotsessiga valmistatav re-
sorbeeruy, poorne kollageeni maatriks. Kollageeni saadakse veterinaarselt kontrollitud sigadelt
ja see puhastatakse hoolikalt immunoloogiliste reaktsioonide tekkeriski minimeerimiseks. Sea-
de on ndrkade ristsidemetega, et parandada materjali mahu stabiilsust. Geistlich Fibro-Gide®
on kiirgusega steriliseeritud.

Geistlich Fibro-Gide® p&hilised koostisosad on I/111 tiitipi kollageen ja elastiin.

Omadused / toime

Geistlich Fibro-Gide®-I on pehmete kudede augmentatsiooni voimaldavad mehaanilised oma-
dused. Kollageeniahelad on ndérgalt ristsidestatud seadme mahu stabiilsuse parandamiseks ja
uue pehme koe moodustumise vdéimaldamiseks. Seade laguneb aja jooksul tdielikult. Peale selle
jatab Geistlich Fibro-Gide® piisavalt ruumi uut pehmet kudet tekitavate soovitud rakkude sis-
sekasvuks ja vdimaldab vaskularisatsiooni. Paksust ja ka teisi mdotmeid saab kergesti kohan-
dada soovitud suuruseni, kasutades kirurgilisi instrumente, nagu skalpell voi kaarid. Geistlich
Fibro-Gide® heade bioloogiliste omaduste tottu (hea biothilduvus ja vdhene antigeensus)
integreerub see hdsti pehmesse koesse. Kollageeni loodusliku paritolu téttu voib taheldada
Geistlich Fibro-Gide® maatriksis veidi kiilhme ja paksuse varieerumist. Geistlich Fibro-Gide® on
kdsnja konsistentsiga ja imab kergesti vedelikke. Geistlich Fibro-Gide® immutamisel veres voi
fusioloogilises lahuses selle mddtmed veidi suurenevad.

Sihtotstarve
Geistlich Fibro-Gide® on ette ndhtud kasutamiseks implanteeritava seadmena pehmete kudede
taastamiseks ja augmentatsiooniks suuddne ja ndo-ldualuu kirurgias.
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Ndidustused

Geistlich Fibro-Gide® on néidustatud kasutamiseks jargmiste suuddne ja ndo-l6ualuu piirkonna
kliiniliste seisundite kirurgilises ravis:

pehmete kudede defektid ja puudulikkus, mis on seotud:

> koetaandumisega*

> pehme koe vdahene maht

Defektid ja puudulikkus vdivad olla pdhjustatud traumaatilistest vigastustest, (kaasastindinud
voi omandatud) patoloogilistest seisunditest, meditsiinilisest ravist ja raviviisidest vdi elustiili-
ga seotud isiklikest harjumustest.

* Veel ei ole saadaval andmeid Toote kasutamise kohta Milleri I1l ja IV klassi koetaandumisest

tulenevate defektide korral.

Patsientide sihtriihm

Geistlich Fibro-Gide® on ette nihtud patsientidele, kes vajavad kirurgilist sekkumist suuééne

ja ndo-dualuu piirkonnas pehmete kudede taastamiseks ja augmentatsiooniks. Puuduvad and-

med toote kasutamise kohta raseduse voi imetamise ajal voi lastel. Rasedaid voi imetavaid naisi

ega lapsi ei tohi Geistlich Fibro-Gide®-ga ravida.

Ettendhtud kasutaja

Geistlich Fibro-Gide® on ette nihtud kasutamiseks litsenseeritud hambaarstidele/arstidele, kes

on saanud véljadppe suuddne ja ndo-ldualuu piirkonna pehmete kudede kirurgiliseks raviks.

Kliiniline kasulikkus

> Geistlich Fibro-Gide® annab aja jooksul esteetilisest ning pehmete kudede hulga ja kvalitee-
di aspektist sidekoe siirikutega vorreldavaid tulemusi.

> Geistlich Fibro-Gide® kasutamine koetaandumise katmiseks annab autoloogsete koesii-
rikutega vorreldavaid tulemusi, kaasa arvatud juure katmise ja stivendi sligavuse ja laiuse
vdhendamise osas.

> Geistlich Fibro-Gide® kasutamisel alternatiivina sidekoe siirikule (connective tissue graft,
CTG) saab valtida autoloogse koe votmist suulaest: Vélditakse tdiendava operatsioonikoha
kasutamist (sealhulgas doonorkoha haigestumist ja potentsiaalseid tlsistusi) ning patsiendil
tekib véhem operatsioonijargset valu ja ebamugavustunnet.

> Kaks kolmandikku (66,7%) patsientidest eelistab Geistlich Fibro-Gide®-t ravile CTG-ga.

> Geistlich Fibro-Gide®-t voib kasutada pehme koe augmentatsiooniks samaaegselt luukoe
juhitava taastamisega (guided bone generation, GBR) implantaatide timbruses, et viltida
teist operatsiooni.

> Kliinilised kogemused naitavad haavade paranemisega seotud tiisistuste vdhest esinemissa-
gedust Geistlich Fibro-Gide® kasutamisel.

Kasutamisjuhised

Geistlich Fibro-Gide® kasutamisel tuleb jargida steriilse késitsemise ja patsiendi medikamen-

toosse ravi tildpohimétteid.

> Defekt tuuakse ndhtavale ja tehakse tavalised kirurgilised protseduurid koha nduetekoha-
seks ettevalmistamiseks.

> Geistlich Fibro-Gide®-le voib |digata dige suuruse ja kuju kirurgiliste skalpellide voi kirurgi-
lisi kadride abil. Karpida vdib seda kuivana vdi marjana. Soovitatav on kuiva maatriksit mitte
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kokku suruda, et poorset struktuuri mitte vigastada. Geistlich Fibro-Gide®-t v&ib niisutada
naiteks patsiendi verega voi flsioloogilise lahusega. Maatriks paisub kohe parast niisuta-
mist, mida tuleb kuivana I6ikamisel arvesse votta.
Mbotmete suurenemine seadme paisumise tulemusena: 3-12%

> Geistlich Fibro-Gide® tuleb asetada ettevalmistatud haavapdhjale.

> Maatriksi taielik labiimbumine vere ja eksudaatidega véimaldab moodustada verehiitibe.

> Kui Geistlich Fibro-Gide®-t on vaja fikseerida, voib seda 6mmelda tavapiraste haavadmb-
lustega. Omblemisel tuleb olla ettevaatlik: soovitatav on paigutada 6mblused ettevaatlikult,
sujuvate tdommetega ja mitte liiga pingule, et valtida maatriksi rebenemist.

> Kui Geistlich Fibro-Gide® on paigal, tuleb see tiielikult katta, et eelkdige haava paranemist
toetada.

> Viltida tuleb pehme koe pinget Geistlich Fibro-Gide® timber ja kohal, et véltida haava ava-
nemist.

> Maatriksit ei ole soovitatav kasutada mitmes kihis.

> Geistlich Fibro-Gide®-t voib kasutada koos hambaimplantaatide ja/voi bioloogiliste materja-
lidega (nt luuasendajad, barjdarmembraanid) luukoe juhitavaks taastamiseks.

> Jarelhoolduseks voib kasutada suuddnt desinfitseerivaid aineid, mis sisaldavad kloorheksi-
diini, joodi koos povidooniga v&i teepuudli. Kasutusjuhendi jargimisel toote omadused ei
muutu. V&ib tiheldada varvimuutust. Geistlich Fibro-Gide® paikset kasutamist koos muude
ravimite, alkoholi, desinfitseerivate ainete vdi antibiootikumidega ei ole uuritud.

Operatsioonijdrgne ravi

Tuleb jérgida pehmete kudede augmentatsiooni protseduuride tavalisi operatsioonijargse ja
medikamentoosse ravi ndudeid. Pehme koe tdieliku taastumise tagamiseks voib edasist pro-
teesravi teha alles pérast paranemisperioodi. Kokkupuutel maatriksiga ja bakteriaalse saastu-
mise korral kasutatakse tavaliselt loputamist bakteritsiidse lahusega.

Maatriksi harvaesineva eemaldamisvajaduse korral tuleb maatriksi kérval asuvad koed tui-
mestada paikse anesteetikumiga. Seejdrel tuleb teha vahetult allesjddnud maatriksi kérvale
sisseldige. Pdrast Umbritseva koe hoolikat peegeldamist vdib maatriksi jarelejadnud osa vélja
|igata ja piirkonnast voimalikud poletikulised voéi infitseerunud koed eemaldada. Parast
operatsiooni ei pruugi tdielik eemaldamine dnnestuda, kuna toode on ette ndhtud aja jooksul
resorbeeruma.

Piirangud kasutamisele
Vastundidustused
> Geistlich Fibro-Gide®-t ei tohi kasutada &geda infektsiooni korral operatsiooni piirkonnas.
> Geistlich Fibro-Gide® on seapiritolu toode ja seda ei tohi kasutada patsientidel, kellel on
teadaolev dlitundlikkus seapéritolu materjalide suhtes véi allergia kollageeni suhtes.
Ettevaatusabindud
Geistlich Fibro-Gide® kasutamisel tuleb olla eriti ettevaatlik patsientide puhul, kellel on:
> krooniline infektsioon operatsioonikohas;
> koe paranemist halvendavad kliinilised seisundid, nagu:
a) ravimata ainevahetushaigused
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b) pikaajaline ravi kortikosteroididega
¢) norgenenud immuunsus
> kudede paranemist halvendavad ravimid ja ravid, eriti:
a) kiiritusrav
> rohke suitsetamine
Sest need vdivad halvendada kudede parandamist ning nende puhul ei saa eeldada sama kiiret
paranemist ja kogu protseduuri tldist dnnestumist kui muidu tervetel patsientidel.

Geistlich Fibro-Gide® on tiilipiline mittemetalne diamagnetiline materjal, mis sarnaneb ena-
miku inimkudedega. Seda ei tohi kuumutada ning see ei toimi magnetresonants (magnetic
resonance, MR) uuringu ajal magnetina. Geistlich Fibro-Gide® kasutamist MR-keskkonnas ei
ole spetsiaalselt uuritud. Geistlich Fibro-Gide®-t voib kasutada metallosadega. Sellisel juhul
voib olla MR-keskkonnas vajalik eriline ettevaatus.

Toode on ette ndhtud kasutamiseks tihel patsiendil tihe meditsiiniprotseduuri ajal.
Uhest protseduurist iile jadnud tootejadgid tuleb &ra visata, sest parast vahetu originaalpakendi
avamist ei ole véimalik tagada steriilsust ega stabiilsust.

Korvaltoimed

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

Seadme ebapiisav fikseerimine vdib pdhjustada selle nihkumist véi kadu.

Iga kirurgilise protseduuriga vodivad kaasneda muu hulgas jargmised kdrvaltoimed: turse ope-
ratsioonikohas, koelapi lahtikoorumine, avanemine, hematoom, veritsus, paikne pdletik/nek-
roos ja infektsioon. Need kdrvaltoimed vdivad halvendada kudede paranemist ning pdhjustada
taiendava kirurgilise sekkumise vajadust ja implantaadi kaotust. Muud operatsiooniga seotud
probleemid véivad olla luukadu ja valu

Muu teave
® Mitte kasutada korduvalt

Mitte resteriliseerida
g Kalblik kuni
mucjﬂﬁw Temperatuuri piirvadrtus
T Hoida kuivas
@ Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud
/:/;i’i Hoida pdikesevalguse eest kaitstult

A Ettevaatust!
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Lugege kasutusjuhendit “ Tootja
Geistlich Pharma AG

Steriliseeritud kiirgusega Bahnhofstrasse 40
6110 Wolhusen
LoT| Partii number Sveits

Tel.: +41 41492 55 55
Kataloogi number

Teabe kuupdev: 2022-10
Ringlussevétu simbol
Meditsiiniseade

Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses / Euroopa Liidus

Importija

YHECEEE R

Q) Ssteriilsusbarjaar

Enne kasutamist tuleb visuaalselt kontrollida steriilsusbarjaari stisteemi rikkumiste suhtes.
Mitte kasutada, kui pakend on vigastatud véi tahtmatult avatud.

Tarneviis

Geistlich Fibro-Gide® on pakitud steriilsesse topeltpakendisse:
Geistlich Fibro-Gide® 1 maatriks, suurus 15 mm x 20 mm x 3 mm
Geistlich Fibro-Gide® 1 maatriks, suurus 20 mm x 40 mm x 3 mm
Geistlich Fibro-Gide® 1 maatriks, suurus 15 mm x 20 mm x 6 mm
Geistlich Fibro-Gide® 1 maatriks, suurus 20 mm x 40 mm x 6 mm

Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvéte (Summary of safety and clinical performance,
SSCP)

SSCP on saadaval Euroopa meditsiiniseadmete andmebaasis (European database on medical
devices, EUDAMED) aadressil*:

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

*SSCP voib tellida ka e-posti teel aadressilt sscp@geistlich.ch

Patsiendi implantaadi kaart (Patient Implan Card, PIC)
Kogu teave lisatud PIC-i kohta on saadaval PIC aadressil:
pic.geistlich-pharma.com

Tahelepanu: Seadmega seotud ohujuhtumitest tuleb teatada tootjale (Geistlich Pharma AG)
jariigi padevale ametiasutusele.
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Koostumus

Geistlich Fibro-Gide® on standardisoidulla ja valvotulla menetelmilld valmistettu imeytyvi
ja huokoinen kollageenimatriisi. Kollageeni saadaan eldinladkarin hyvdksymista sioista, ja se
puhdistetaan huolellisesti immunologisten reaktioiden riskin vahentdamiseksi. Laitteen heikot
sidosteet parantavat materiaalin tilavuuden pysyvyytta. Geistlich Fibro-Gide® on steriloitu s&-

Geistlich Fibro-Gide® -kollageenimatriisin tarkeimmit ainesosat ovat tyypin 1/11l kollageeni ja
elastiini.

Ominaisuudet / vaikutukset

Geistlich Fibro-Gide® -kollageenimatriisilla on mekaanisia ominaisuuksia, jotka mahdollistavat
pehmytkudosaugmentaation. Kollageenisdikeiden heikkoja sidosteita kdytetdan parantamaan
laitteen tilavuuden pysyvyyttad ja mahdollistamaan uuden pehmytkudoksen muodostuminen.
Laite hajoaa tdysin ajan kuluessa. Lisaksi Geistlich Fibro-Gide® tarjoaa soluille riittavasti tilaa si-
sddnkasvua varten uuden pehmytkudoksen muodostumiseksi ja mahdollistaa vaskularisaation.
Tuotteen paksuutta ja mittoja voidaan muuttaa tarvittavaan kokoon leikkausinstrumenteilla
kuten leikkausveitselld tai saksilla. Hyvien biologisten ominaisuuksiensa (hyvan bioyhteen-
sopivuutensa ja alhaisen antigeenisyytensd) ansiosta Geistlich Fibro-Gide® integroituu hyvin
ymparoivddn pehmytkudokseen. Kollageenin luonnollisesta alkuperdstd johtuen Geistlich
Fibro-Gide® -matriisissa saattaa olla huomattavissa lievia pullistumia ja paksuuden vaihteluita.
Geistlich Fibro-Gide® -laitteen koostumus on huokoinen, ja se imee helposti nesteitd. Kostut-
tuaan verests tai keittosuolaliuoksesta Geistlich Fibro-Gide® -tuotteen mitat suurenevat hie-
man.
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Kayttotarkoitus

Geistlich Fibro-Gide® on tarkoitettu kaytettdviksi implantoitavana laitteena pehmytkudoksen
regeneratioon ja augmentaatioon suun, leuan ja kasvojen alueen leikkauksen jélkeen.
Indikaatiot

Geistlich Fibro-Gide® -kollageenimatriisi on tarkoitettu kaytettéavéksi leikkaushoidon jalkeen
seuraavissa suun, leuan ja kasvojen alueen kliinisissa tiloissa:

pehmytkudoksen vauriot ja puutokset, joihin liittyy

> ienvetdytymid*

> pehmytkudoksen liian vahdinen maara.

Nama vauriot ja puutokset voivat olla seurausta traumaperdisistd vammoista, patologisista
tiloista (synnynndiset tai hankinnaiset), l[ddkehoidoista tai terapioista tai potilaan omista
elintavoista

* Tuotteen kaytostd Millerin luokan 111 ja IV vetdymissa ei ole talla hetkelld saatavilla tietoja.

Kohdepotilasryhmd

Geistlich Fibro-Gide® on tarkoitettu kaytettaviksi potilaille, jotka tarvitsevat pehmytkudoksen

regeneraatioon ja augmentaatioon tahtaavaa leikkaushoitoa suun, yldleuan ja kasvojen alueel-

la. Laitteen kdytostd lapsilla tai raskaana olevilla ja imettavilld naisilla ei ole olemassa tietoja.

Lapsia tai raskaana olevia tai imettévia naisia ei pida hoitaa Geistlich Fibro-Gide® -matriisilla.

Suunniteltu kayttdjd

Geistlich Fibro-Gide® on tarkoitettu laillistettujen hammaslaakarien / laakarien kayttoon, jot-

ka ovat saaneet suun, yldleuan ja kasvojen alueen pehmytkudosten kirurgista hoitoa koskevaa

koulutusta.

Kliiniset hyodyt

> Geistlich Fibro-Gide® -matriisin tulokset ovat vertailukelpoisia sidekudossiirteiden kanssa
verrattaessa hoitojen estetiikkaa sekd pehmytkudoksen maaraa ja laatua suhteessa aikaan.

> lenvetdytymien hoidossa Geistlich Fibro-Gide® -matriisilla saatavat hoitotulokset ovat ver-
tailukelpoisia autologisten kudossiirteiden kanssa, mukaan lukien juurten peittdminen seka
ienvetdytyman syvyyden ja leveyden vdhentdminen.

> Kédytettdessd Geistlich Fibro-Gide® -matriisia vaihtoehtona sidekudossiirteelle (connective
tissue graft, CTG) voidaan vilttad autologisen kudoksen kerdaminen suulaesta: Uudelta
leikkauskohdalta (mukaan lukien ottokohdan morbiditeeteilta ja potentiaalisilta komplikaa-
tioilta) valtytaan, jolloin potilaalla on védhemman postoperatiivista kipua ja epamukavuutta.

> Kaksi kolmesta (66,7%) potilaasta valitsee Geistlich Fibro-Gide® -matriisin CTG-hoidon
sijasta.

> Geistlich Fibro-Gide® -matriisia voidaan kdyttaa pehmytkudosaugmentaatioon ja saman-
aikaiseen ohjattuun luun regeneraatioon (guided bone regeneration, GBR) implanttien
ymparilld toisen leikkauksen valttamiseksi.

> Kliinisten kokemusten perusteella Geistlich Fibro-Gide® -matriisiin liittyy alhainen haavan
paranemisen komplikaatioiden esiintyvyys.
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Kdyttoohjeet
Geistlich Fibro-Gide® -tuotteen kisittelyssd on noudatettava steriilin kisittelyn ja potilaan |43-
kityksen yleisid periaatteita.

>

Vaurio paljastetaan ja toimenpidekohta valmistellaan tavanomaisia kirurgisia tekniikoita
noudattaen.

Geistlich Fibro-Gide® voidaan leikata tarvittavaan kokoon ja muotoon mieluiten steriilill3 ki-
rurgisella instrumentilla, kuten leikkausveitselld tai leikkaussaksilla. Sitd voidaan leikata joko
markana tai kuivana. On suositeltavaa valttdd kuivan matriisin puristamista, jotta huokoinen
materiaali ei vaurioidu. Geistlich Fibro-Gide® voidaan kostuttaa esimerkiksi potilaan verelld
tai keittosuolaliuoksella. Matriisi turpoaa valittomasti kostuttamisen jélkeen, mikd on syyta
huomioida, jos tuote leikataan kuivana.

Turpoaminen aiheuttaa laitteen mittojen kasvua: 3-12%

Geistlich Fibro-Gide® laitetaan valmistellun haavan pohjan paille.

Veri ja eksudaatit lapdisevat matriisin, mika mahdollistaa verihyytymdn muodostumisen.
Jos Geistlich Fibro-Gide® on kiinnitettavi, se voidaan ommella tavanomaisilla ommelteknii-
koilla. Ompelemisessa on toimittava varoen: On suositeltavaa tehda ompeleet varovaisesti
lankaa tasaisesti vetden. Ompeleista ei saa tulla liian tiukkoja, jotta matriisi ei repeydy.

Kun Geistlich Fibro-Gide® on asetettu paikalleen, se on peitettivi kokonaan haavan vilitto-
mé&n paranemisen tukemiseksi.

Kaikenlaista kireytts on viltettava Geistlich Fibro-Gide® -matriisia ympéardivissa ja peittdvis-
sa pehmytkudoksissa haavan avautumisen ehkdisemiseksi.

Matriisin kdytt6a useammassa kuin yhdessa kerroksessa ei suositella.

Geistlich Fibro-Gide® -matriisia voidaan kéyttdd yhdessd hammasimplanttien ja/tai biologis-
ten materiaalien kanssa (esim. luunkorvikkeiden, sulkukalvojen) ohjattua luun regeneraatio-
ta varten.

Jalkihoitona voidaan kdyttda desinfioivia klooriheksidiini-, jodi/povidoni- tai teepuudljypi-
toisia suuvesid. Tuotteiden ominaisuudet eivdat muutu, kun niitd kaytetdan kdyttdohjeiden
mukaan. Varjaytymat ovat mahdollisia. Geistlich Fibro-Gide® -matriisin kaytt64 paikallisesti
yhdessa lddkevalmisteiden, alkoholin, desinfiointiaineiden tai antibioottien kanssa ei ole

Kayttorajoitukset
Vasta-aiheet
> Geistlich Fibro-Gide® -matriisia ei saa kdyttas, jos leikkausalueella on akuutti tulehdus.
> Geistlich Fibro-Gide® on saatu sioista eiki sitd saa kéyttia potilaille, joilla on tunnettu aller-
gia sioista perdisin oleville materiaaleille tai kollageeniallergia.
Varotoimenpiteet
Geistlich Fibro-Gide® -matriisia on kdytettévi erityisen harkiten seuraavissa tapauksissa:
> krooninen tulehdus leikkausalueella
> kudosten terveyteen vaikuttavat kliiniset olosuhteet, erityisesti:
a) aineenvaihduntasairaus, joka ei ole hoitotasapainossa
b) pitkdaikainen kortikosteroidihoito
¢) immuunivaje
> kudosten terveyteen vaikuttavat ladkitykset ja hoidot, erityisesti:
a) sadehoito
> runsas tupakointi
Koska kaikki edelld mainitut voivat hidastaa kudosten paranemista, odotettavissa ei ole saman-
kaltaista paranemisnopeutta tai kokonaisuutena yhtd onnistunutta toimenpidettd kuin muu-
toin terveilld potilailla.

Geistlich Fibro-Gide® on tyypillinen metalliton, diamagneettinen materiaali, kuten useimmat
ihmiskudokset. Sitd ei voi kuumentaa eikd se vaikuta magneettisesti magneettikuvauksen
(magnetic resonance, MR) aikana. Geistlich Fibro-Gide® -matriisia ei ole tutkittu erityisesti
MR-ympéristdissa. Geistlich Fibro-Gide® -matriisia voi kdyttaa metallisten vilineiden kanssa.
ITama voi edellyttad erityista varovaisuutta MR-ymparistossa.

Tuote on tarkoitettu kdytettavaksi yhdella potilaalla yhdessa ldaketieteellisessa toimenpiteessa.
Kaikki materiaali, jota ei tarvita yhdessa toimenpiteessd, on hdvitettava, koska sen steriiliyttd ja
stabiiliutta ei voida taata alkuperdisen myyntipakkauksen avaamisen jélkeen.

: Sivuvaikutukset
tutkittu. - . s - S o
Koska matriisi on kollageeninen tuote, allergisia reaktioita voi esiintya hyvin harvinaisissa ta-
. ary s . pauksissa.
Leikkauksen jalkeinen hqlto . o L Laitteen riittamaton kiinnittaminen voi johtaa laitteen siirtymiseen pois paikaltaan tai menet-
Pehmytkudosaugmentaatiossa on noudatettava tavanomaista postoperatiivista hoitoa ja ldaki- timiseen

tysta. Kudoksen taydellisen paranemisen varmistamiseksi proteesia saa kdyttaa vasta parane-
misjakson jdlkeen. Matriisin paljastumisen ja bakteeritartunnan tapahduttua huuhtelu bakteri-
sidiselld liuoksella on vakiotoimenpide.

Kaikkien leikkausten yhteydessa mahdollisesti esiintyvid sivuvaikutuksia ovat leikkauskohdan
turvotus, kielekekudoksen kuolio, avautuminen, hematooma, verenvuoto, paikallinen tuleh-
dus/nekroosi ja infektio. Kaikki nama haittavaikutukset voivat hidastaa kudosten paranemista,
johtaa uusiin kirurgisiin toimenpiteisiin, implantin menettdmiseen. Muita leikkauksen yhtey-

Jos matriisi on harvinaisessa tapauksessa poistettava, matriisin viereiset kudokset on puudu- hhat il e - I °EE
dessa mahdollisesti esiintyvia sivuvaikutuksia ovat kudoskato ja kipu.

tettava paikallispuudutteella. Aivan jéljelld olevan matriisin viereen tehdaan viilto. Ymparoéivan
kudoksen huolellisen tarkastuksen jalkeen matriisin jéljelld oleva osuus voidaan poistaa seka
mahdollisesti tulehtunut tai infektoitunut kudos poistaa puhdistamalla alue. Tuotetta ei voida
kokonaan poistaa leikkauksen jalkeen, koska ajan myota tuote resorboituu.
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Lisatietoa
® Ei saa kdyttda uudelleen

Ei saa steriloida uudelleen
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EEJ Lue kdyttoohjeet
Steriloitu sateilytykselld
Erdkoodi
Tuotenumero

@ Kierratyssymboli

Lagkinnallinen laite

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteistssa / Euroopan unionissa

@ Maahantuoja

Q) Steriili estojarjestelma

Steriili estojdrjestelma on tarkistettava silmaméaariisesti reikien varalta ennen kayttos. Ala
kdytd tuotetta, jos pakkaus on vaurioitunut tai avattu tahattomasti.

Pakkausmuodot

Geistlich Fibro-Gide® on pakattu steriileihin kaksoispakkauksiin:
Geistlich Fibro-Gide® 1 matriisi, koko 15 mm x 20 mm x 3 mm
Geistlich Fibro-Gide® 1 matriisi, koko 20 mm x 40 mm x 3 mm
Geistlich Fibro-Gide® 1 matriisi, koko 15 mm x 20 mm x 6 mm
Geistlich Fibro-Gide® 1 matriisi, koko 20 mm x 40 mm x 6 mm
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Tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta (Summary of safety and clinical
performance, SSCP)

SSCP on saatavilla eurooppalaisesta ladkinnallisten laitteiden tietokannasta (European databa-
se on medical devices, EUDAMED) verkko-osoitteessa*:

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

*SSCP voidaan my®s tilata sahkopostitse osoitteesta sscp@geistlich.ch

Potilaan implanttikortti (Patient Implant Card, PIC)
Kaikki potilaan PIC:id koskevat tiedot ovat saatavilla seuraavasta verkko-osoitteesta:
pic.geistlich-pharma.com

Huomautus: Kaikista laitteen kdyttoon liittyvista vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava
valmistajalle (Geistlich Pharma AG) ja toimivaltaiselle kansalliselle viranomaiselle.

N Valmistaja
Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40
6110 Wolhusen
Sveitsi

Puh.: +41 41492 5555

Tietojen pdiviamddrd: 2022-10
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Composition

Geistlich Fibro-Gide® est une matrice de collagéne poreuse et résorbable obtenue par des pro-
cédés de fabrication normalisés et contrélés. Le collagéne, qui provient de porcs certifiés par
les autorités sanitaires, est soigneusement purifié afin de réduire au minimum le risque de réac-
tions immunologiques. Geistlich Fibro-Gide® est faiblement réticulé pour améliorer la stabilité
volumique du matériau. Geistlich Fibro-Gide® est stérilisé par irradiation.

Les principaux composants de Geistlich Fibro-Gide® sont le collagene de type I/I1l et I'élastine.

Propriétés / Action

Geistlich Fibro-Gide® affiche des propriétés mécaniques permettant I'laugmentation du tissu
mou. Une faible réticulation des chaines de collagéne est réalisée pour améliorer la stabilité vo-
lumique du dispositif et permettre la néoformation de tissus mous. Le dispositif se dégrade to-
talement avec le temps. Par ailleurs, Geistlich Fibro-Gide® fournit suffisamment d’espace pour
la croissance des cellules nécessaires a la néoformation de tissus mous et permet la vasculari-
sation. L'épaisseur ainsi que les autres dimensions peuvent étre facilement adaptées a la taille
souhaitée a I'aide d’instruments chirurgicaux tels que scalpel ou ciseaux. Grace a ses bonnes
propriétés biologiques (bonne biocompatibilité et faible antigénicité), Geistlich Fibro-Gide®
s’intégre bien dans le tissu mou environnant. Lorigine naturelle du collagéne peut entrainer
un renflement léger et de faibles variations d’épaisseur de la matrice Geistlich Fibro-Gide®.
Geistlich Fibro-Gide® présente une consistance spongieuse et absorbe facilement les fluides.
Lorsque Geistlich Fibro-Gide® est imbibé de sang ou d’une solution saline, ses dimensions
peuvent augmenter légérement.

Destination
Geistlich Fibro-Gide® a été congu pour une utilisation comme dispositif implantable pour la
régénération et 'augmentation du tissu mou en chirurgie orale et maxillo-faciale.
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Indications

Geistlich Fibro-Gide® est indiqué dans le traitement chirurgical des états cliniques suivants
dans la région orale et maxillo-faciale :

Défauts et déficits du tissu mou associés aux conditions suivantes :

> Présence de récessions*

> Déficit de volume du tissu mou

Les défauts et déficits peuvent résulter de lésions traumatiques, d’une situation pathologique
(congénitale ou acquise), de traitements et soins médicaux ou du mode de vie du patient.

*|I n’y a actuellement aucune donnée disponible sur I'utilisation du produit dans les récessions

des classes Il et IV de Miller.

Groupe de patients cible

Geistlich Fibro-Gide® a été concu pour une utilisation chez les patients nécessitant des in-

terventions chirurgicales destinées a la régénération et a I'augmentation du tissu mou dans

la région orale et maxillo-faciale. Il n’existe aucune donnée sur l'utilisation du produit chez la

femme enceinte ou qui allaite ni chez I'enfant. Les femmes enceintes ou qui allaitent ainsi que

les enfants ne doivent pas étre traités avec Geistlich Fibro-Gide®.

Utilisateur

Geistlich Fibro-Gide® doit étre utilisé par des dentistes/praticiens qualifiés et formés a la prise

en charge chirurgicale du tissu mou dans la région orale et maxillo-faciale.

Beénéfices cliniques

> Geistlich Fibro-Gide® affiche des résultats comparables dans le temps a ceux des greffons de
tissu conjonctif en matiére d’esthétique, de volume et de qualité du tissu mou.

> Lutilisation de Geistlich Fibro-Gide® pour recouvrir les récessions donne des résultats
comparables a ceux obtenus avec les greffons de tissu autologue, y compris le recouvrement
radiculaire ainsi que la réduction de la profondeur et de la largeur des récessions.

> Avec Geistlich Fibro-Gide® comme solution alternative au greffon de tissu conjonctif
(connective tissue graft, CTG), il est possible d’éviter le prélevement de tissu autologue
sur le palais : Un site de chirurgie supplémentaire est évité (y compris la morbidité du site
donneur et les complications potentielles) et, pour le patient, la douleur et la géne postopé-
ratoires sont moindres.

> Deux tiers (66,7%) des patients préferent le traitement avec Geistlich Fibro-Gide® au traite-
ment avec un CTG.

> Geistlich Fibro-Gide® peut étre utilisé pour 'augmentation du tissu mou en méme temps
que la régénération osseuse guidée (guided bone regeneration, GBR) autour des implants
de maniére a éviter une deuxiéme intervention chirurgicale.

> L'expérience clinique montre une faible incidence des complications de cicatrisation de la
plaie avec Geistlich Fibro-Gide®.

Notice d’utilisation

Les principes généraux de la manipulation stérile et de médication du patient doivent impéra-

tivement étre suivis lors de I'utilisation de Geistlich Fibro-Gide®.

> Le défaut est exposé et les procédures chirurgicales usuelles sont mises en ceuvre pour une
bonne préparation du site.
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> Geistlich Fibro-Gide® peut étre découpé i la taille et a la forme souhaitées avec des ins-
truments stériles tels que des scalpels ou des ciseaux chirurgicaux. L'ajustement peut étre
réalisé a I'état sec ou humide. Il est recommandé de ne pas comprimer la matrice seche pour
ne pas altérer sa structure poreuse. Geistlich Fibro-Gide® peut étre hydraté, par exemple,
avec le sang du patient ou une solution saline. La matrice gonfle aussitét mouillée, ce qui
doit étre pris en compte lors de son découpage a I'état sec.
Augmentation dimensionnelle due au gonflement du dispositif : 3 -12%

> Geistlich Fibro-Gide® doit étre placé sur le lit préparé de la plaie.

> L'absorption totale du sang et des exsudats par la matrice permet la formation d’un caillot
sanguin.

> Sil faut fixer Geistlich Fibro-Gide®, une suture est possible selon les techniques standard.
La prudence est de mise lors de la réalisation des sutures : Il est recommandé de suturer
soigneusement sans tirer ni serrer excessivement pour éviter de déchirer la matrice.

> Apres sa mise en place, Geistlich Fibro-Gide® doit étre totalement recouvert pour faciliter la
cicatrisation de la plaie par premiére intention.

> Il convient d’éviter toute tension sur le tissu mou autour de/par-dessus Geistlich
Fibro-Gide® pour prévenir toute déhiscence de la plaie.

> Il n’est pas recommandé d’utiliser la matrice en plusieurs couches.

> Geistlich Fibro-Gide® peut étre utilisé en association avec des implants ou biomatériaux
dentaires (p. ex., substituts osseux, membranes barriéres) pour la régénération osseuse
guidée.

> Il est possible de prescrire des soins postopératoires avec des bains de bouche désinfec-
tants contenant de la chlorhexidine ou de I'iode associé a la povidone ou de I'huile d’arbre
a thé. Les propriétés du produit ne seront pas altérées s'il est utilisé conformément a la
notice d’utilisation. Une décoloration peut étre observée. L'utilisation locale de Geistlich
Fibro-Gide® avec d’autres produits médicinaux, de I'alcool, des désinfectants ou des antibio-
tiques n’a pas été étudiée.

Soins postopératoires

Il convient d’appliquer les soins et la médication postopératoires indiqués pour les procédures
d’augmentation des tissus mous. Tout traitement prothétique additionnel ne pourra se faire
qu’aprés une phase de cicatrisation suffisante pour garantir une régénération compléte des
tissus. En cas d’exposition de la matrice et de contamination bactérienne, un ringage avec une
solution bactéricide est une pratique standard.

Dans le rare cas ol un retrait de la matrice est nécessaire, les tissus adjacents a la matrice
doivent étre anesthésiés a I'aide d’'un anesthésique local. Une incision doit alors étre pra-
tiquée aux bords immédiats de la matrice résiduelle. Apres avoir soigneusement écarté le
tissu environnant, la partie restante de la matrice peut étre excisée, et la zone débridée, pour
retirer tout tissu enflammé ou infecté. En phase postopératoire, le retrait complet peut ne pas
étre possible, car le produit est concu pour se résorber avec le temps.
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Restriction d’utilisation

Contre-indications

> Geistlich Fibro-Gide® ne doit en aucun cas étre utilisé en présence d’une infection aigué
dans la zone chirurgicale.

> Geistlich Fibro-Gide® est d’origine porcine et ne doit en aucun cas étre utilisé chez les
patients ayant une hypersensibilité connue aux matériaux d’origine porcine ou des allergies
connues au collagéne.

Précautions

Il convient d’étre particulierement vigilant en cas d’utilisation de Geistlich Fibro-Gide® sur des

patients:

> ayant une infection chronique au niveau du site chirurgical

> dans une situation clinique perturbant la cicatrisation des tissus, notamment :
a) maladies métaboliques non controlées
b) corticothérapie prolongée
) atteinte du systéme immunitaire

> recevant une médication et des thérapies perturbant la cicatrisation des tissus, notamment :
a) radiothérapie

> gros fumeurs

Ces situations pouvant géner la cicatrisation des tissus, il n’est pas possible d’espérer le méme

taux de cicatrisation et de réussite globale de I'ensemble de la procédure que chez les patients

sains par ailleurs.

Geistlich Fibro-Gide® est un matériau diamagnétique non métallique type, comme la plupart
des tissus humains. Le dispositif ne peut pas étre chauffé ni agir comme un aimant pendant la
résonance magnétique (magnetic resonance, MR). Geistlich Fibro-Gide® n’a pas été spécifi-
quement étudié dans I'environnement de MR. Geistlich Fibro-Gide® peut étre utilisé avec des
matériaux métalliques. Dans ce cas, des précautions particuliéres peuvent étre nécessaires
dans un environnement de MR.

Le produit est prévu pour un patient unique et une seule procédure médicale.
Tout produit non utilisé au cours d’une méme procédure doit étre jeté, car la stérilité et la sta-
bilité ne sont plus garanties aprés I'ouverture de 'emballage primaire d’origine.

Effets indésirables

La matrice contenant du collagene, des réactions allergiques peuvent survenir dans de trés
rares cas.

Une fixation inadaptée du dispositif pourrait se traduire par le déplacement ou la perte du
dispositif.

Comme pour toute chirurgie, des effets indésirables sont possibles : cedeme au niveau du site
chirurgical, nécrose du lambeau, déhiscence, hématome, saignement, inflammation/nécrose
locale et infection. Ces effets indésirables pourraient se traduire par une perturbation de la ci-
catrisation des tissus, une intervention chirurgicale non planifiée, la perte de I'implant. D’autres
troubles d’origine chirurgicale possibles sont |a perte de tissu et la douleur.
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Autres informations
® Ne pas réutiliser

Ne pas restériliser

g Date limite d’utilisation
‘sﬂcjﬂfm Limite de température
7‘ Stocker a I'abri de 'humidité
@ Ne pas utiliser si 'emballage est abimé
>_{\ Tenir a I’abri du soleil
A Avertissement
EEJ Consulter la notice d’utilisation
Stérilisation par irradiation
Code de lot
Référence catalogue

@ Symbole pour le recyclage
Dispositif médical

Représentant autorisé pour la Communauté européenne / I'Union européenne

@ Importateur

QO Barriere stérile

Avant toute utilisation, il est impératif d’inspecter visuellement le systéme barriére stérile
pour s’assurer de son intégrité. Ne pas utiliser le produit si 'emballage est abimé ou ouvert
involontairement.

Présentation

Geistlich Fibro-Gide® est conditionné sous double emballage stérile :
Geistlich Fibro-Gide® 1 matrice, dimensions 15 mm x 20 mm x 3 mm
Geistlich Fibro-Gide® 1 matrice, dimensions 20 mm x 40 mm x 3 mm
Geistlich Fibro-Gide® 1 matrice, dimensions 15 mm x 20 mm x 6 mm
Geistlich Fibro-Gide® 1 matrice, dimensions 20 mm x 40 mm x 6 mm
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Résumé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques (Summary of
safety and clinical performance, SSCP)

Le SSCP est accessible sur la base de données européenne sur les dispositifs médicaux (Euro-
pean database on medical devices, EUDAMED) a I'adresse URL suivante* :
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

*il est également possible de demander le SSCP en envoyant un courriel a sscp@geistlich.ch

Carte d’implant pour patient (Patient Implant Card, PIC)
Toutes les informations concernant la PIC fournie sont accessibles a "adresse URL suivante :
pic.geistlich-pharma.com

Avis : Tout incident grave survenant en lien avec le dispositif doit étre signalé au fabricant
(Geistlich Pharma AG) ainsi qu’aux autorités compétentes nationales.

N Fabricant

Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40
6110 Wolhusen
Suisse

Tél.: +41 41 492 55 55

Date des informations: 2022-10
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Sastav

Geistlich Fibro-Gide® resorptivna je i porozna kolagenska matrica dobivena standardiziranim,
kontroliranim proizvodnim postupcima. Kolagen se dobiva od svinja s veterinarskim certifika-
tom i paZljivo je prociscen radi smanjivanja rizika od imunolodkih reakcija. Ovaj je proizvod sla-
bo krizno povezan kako bi se poboljsala stabilnost volumena materijala. Geistlich Fibro-Gide®

Glavne komponente proizvoda Geistlich Fibro-Gide® su kolagen tipa I/111 i elastin.

Svojstva / djelovanje

Geistlich Fibro-Gide® ima mehanicka svojstva koja omogucuju augmentaciju mekog tkiva. Kako
bi se poboljsala stabilnost volumena proizvoda i omogucilo stvaranje novog mekog tkiva, obav-
lja se slabo krizno povezivanje kolagenskih vlakna. Ovaj se proizvod s vremenom potpuno raz-
graduje. Osim toga, Geistlich Fibro-Gide® pruZa dovoljno prostora za urastanje Zeljenih stanica
koje proizvode novo meko tkivo i omogucuje vaskularizaciju. Debljina i ostale dimenzije jed-
nostavno se s pomocu kirurskih instrumenata, npr. skalpela ili $kara, mogu prilagoditi Zeljenoj
veli¢ini. Zbog dobrih bioloskih svojstava (dobre bioloSke kompatibilnosti i niske antigeni¢nosti)
Geistlich Fibro-Gide® dobro se integrira u okolno meko tkivo. Zbog prirodnog podrijetla ko-
lagena moguce je primijetiti manje izbocine i razlike u debljini matrice Geistlich Fibro-Gide®.
Geistlich Fibro-Gide® spuzvaste je teksture i dobro upija teku¢ine. Namakanjem Geistlich
Fibro-Gide® u krvi ili fizioloskoj otopini dimenzije ce se malo povedati.

Namjena
Predvideno je da se Geistlich Fibro-Gide® upotrebljava kao proizvod za ugradnju za regeneraci-
ju i augmentaciju mekog tkiva u oralnoj i maksilofacijalnoj kirurgiji.
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Indikacije

Geistlich Fibro-Gide® indiciran je za uporabu u kirur§kom tretmanu sljedecih klini¢kih stanja u
oralnom i maksilofacijalnom podrugju:

ostecenja i nedostataka mekog tkiva povezanih s:

> prisutnosc¢u povlacenja tkiva*

> manjkom volumena mekog tkiva

Ogstecenja i nedostaci mogu se javiti uslijed traumatskih ozljeda, patoloskih stanja (urodenih ili
ste€enih), medicinskih tretmana i terapija ili zbog povijesti navika povezanih s osobnim stilom
Zivota.

*Podaci o uporabi proizvoda kod oStecenja nastalih uslijed povlacenja klase Illi IV prema

Millerovoj klasifikaciji trenuta¢no nisu dostupni.

Ciljna skupina pacijenata

Predvideno je da se Geistlich Fibro-Gide® upotrebljava u pacijenata kojima su neophodne ki-

rurske intervencije s ciljem regeneracije i augmentacije mekog tkiva u oralnom i maksilofaci-

jalnom podrucju. Nisu dostupni podaci o uporabi proizvoda tijekom trudnoce ili dojenja ili u

djece. Trudnice ili dojilje kao i djeca ne smiju se podvrgavati tretmanu s proizvodom Geistlich

Fibro-Gide®.

Predvideni korisnik

Predvideno je da se Geistlich Fibro-Gide® upotrebljava od strane licenciranih stomatologa/li-

je¢nika obucenih za kirursko upravljanje mekim tkivom u oralnom i maksilofacijalnom podrucju.

Klinicke koristi

> Geistlich Fibro-Gide® daje rezultate koji su usporedivi s presadcima vezivnog tkiva u smislu
estetike te koli¢ine i kvalitete mekog tkiva tijekom vremena.

> Uporaba proizvoda Geistlich Fibro-Gide® u prekrivanju povla¢enja dovodi do rezultata koji
su usporedivi s autolognim tkivnim presadcima uklju¢ujuci prekrivanje korijena te smanjenje
dubine i Sirine povlacenja.

> Pri uporabi matrice Geistlich Fibro-Gide® kao alternative za presadak vezivnog tkiva (conne-
ctive tissue graft, CTG) prikupljanje autolognog tkiva s nepca moze se izbjeci: dodatno
mjesto zahvata izbjegava se (uklju¢uju¢i morbiditet mjesta uzimanja presatka i potencijalne
komplikacije), a korist za pacijenta su manja bol i neugodnost nakon zahvata.

> Dvije trecine pacijenata (66,7%) prednost daje tretmanu s proizvodom Geistlich Fibro-Gide®
u odnosu na CTG.

> Geistlich Fibro-Gide® moZe se primijeniti za augmentaciju mekog tkiva istodobno s vo-
denom regeneracijom kosti (guided bone regeneration, GBR) oko implantata kako bi se
izbjegao drugi kirurski zahvat.

> Klinicko iskustvo pokazuje mali broj slu¢ajeva u kojima su se javile komplikacije pri zacjelji-
vanju rane s proizvodom Geistlich Fibro-Gide®.
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Upute za uporabu

Pri uporabi proizvoda Geistlich Fibro-Gide® nuzno je slijediti osnovna nacela sterilnog rukova-

nja i primjene lijekova na pacijentu.

> OStecenje se otvara te se provode uobicajeni kirurski zahvati za pravilnu pripremu mjesta
primjene.

> Geistlich Fibro-Gide® mozete izrezati sterilnim kirurskim instrumentima poput skalpela ili
kirurskih Skara na odgovarajucu velicinu i oblik. Podrezivanje se moZe obaviti ili u suhom il
u vlaznom stanju. Ne preporucuje se stiskanje suhe matrice kako se ne bi o$tetila porozna
struktura. Geistlich Fibro-Gide® moZete hidrirati primjerice pacijentovom krvi ili slinom.
Odmah nakon navlaZivanja matrica ¢e nabubriti i to trebate uzeti u obzir pri izrezivanju u
suhom stanju.
Povecavanje dimenzija zbog bubrenja proizvoda: 3 - 12%

> Geistlich Fibro-Gide® trebate postaviti na pripremljeno mjesto na rani.

> Potpuno prodiranje krvi i izlu¢evina u matricu omogucuje stvaranje krvnog ugruska.

> U slucaju da je potrebno fiksiranje matrice Geistlich Fibro-Gide® ona se moze zasiti primje-
nom standardnih tehnika Sivanja. Potreban je oprez pri Sivanju: preporucuje se da paZzljivo
postavite konce neometanim povla¢enjem te da pripazite kako ih ne biste previse zategnuli i
razderali matricu.

> Kada se Geistlich Fibro-Gide® postavi na mjesto, mora se potpuno prekriti kako bi se pota-
knulo primarno zacjeljivanje rane.

> Bilo kakvo zatezanje mekog tkiva oko/iznad proizvoda Geistlich Fibro-Gide® mora se izbje-
gavati kako bi se izbjegla dehiscencija rane

> Ne preporucuje se primjena matrice u viSe od jednog sloja.

> Geistlich Fibro-Gide® moZe se upotrebljavati u kombinaciji sa stomatoloskim implantatima
i/ili biomaterijalima (npr. koStanim nadomjescima, barijernim membranama) za vodenu
regeneraciju kosti.

> Moze se primijeniti kontrolna njega sredstvima za dezinfekciju usta koja sadrzavaju klorhek-
sidin ili jod u kombinaciji s povidonom ili sredstvima koja sadrzavaju ulje ¢ajevca. Svojstva
proizvoda nece se izmijeniti kada se on upotrebljava u skladu s uputama za uporabu. Mogu-
¢a je pojava diskoloracije. Lokalna primjena matrice Geistlich Fibro-Gide® s drugim lijekovi-
ma, alkoholom, dezinfekcijskim sredstvima ili antibioticima nije ispitana.

Postoperativna njega

Valja se pridrzavati uobicajenih postupaka postoperativne njege i primjene lijekova za zahvate
augmentacije mekog tkiva. Daljnji protetski zahvati smiju se obavljati tek nakon razdoblja zacje-
ljivanja kako bi se zajamcila potpuna regeneracija tkiva. U slu¢aju otvaranja matrice i kontami-
nacije bakterijama standardno se primjenjuje ispiranje baktericidnom otopinom.

Kada je u rijetkim slu¢ajevima potrebno ukloniti matricu, tkiva pokraj matrice potrebno je
umrtviti primjenom lokalne anestezije. Potom je odmah uz preostali dio matrice potrebno
napraviti rez. Nakon opreznog razmicanja okolnog tkiva preostali se dio matrice moZze izrezati,
a podrucje debridirati radi uklanjanja upaljenog ili inficiranog tkiva. U postoperativnoj fazi pot-
puno uklanjanje moZda nece biti moguce jer se oCekuje da se proizvod s vremenom resorbira.
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Ogranicenja u vezi s uporabom

Kontraindikacije

> Geistlich Fibro-Gide® ne smije se upotrebljavati kada na podru¢ju kirur§kog zahvata postoji
akutna upala.

> Geistlich Fibro-Gide® dobiven je iz izvora podrijetla od svinje i ne smije se upotrebljavati u
pacijenata s poznatom osjetljivosti na materijal podrijetla od svinje ili s alergijama na kola-
gen.

Mjere opreza

Geistlich Fibro-Gide® mora se osobito oprezno upotrebljavati u pacijenata:

> s kroni¢nom upalom na mjestu zahvata

> s klinickim stanjima koja ometaju zacjeljivanje tkiva, osobito:
a) s nekontroliranim metabolickim bolestima
b) s dugotrajnom terapijom kortikosteroidima
c) s oslabljenim imunosnim sustavom

> koji uzimaju lijekove i terapije koji ometaju zacjeljivanje tkiva, osobito:
a) koji primaju radioterapiju

> koji su teski pusaci

Buduci da bi to moglo dovesti do otezanog zacjeljivanja rane, ne moZete ocekivati istu brzinu

zacjeljivanja i op¢i uspjeh cijelog zahvata kao u inace zdravih pacijenata.

Geistlich Fibro-Gide® tipi¢an je nemetalni dijamagnetski materijal, sli¢an vecini ljudskih tkiva.
Ne moZe se zagrijati niti djelovati kao magnet tijekom snimanja magnetskom rezonancijom
(magnetic resonance, MR). Geistlich Fibro-Gide® nije posebno ispitan u okruzenju za MR.
Geistlich Fibro-Gide® moZe se upotrebljavati s metalnom opremom. U tom je sludaju potreban
osobit oprez u okruZenju za MR.

Proizvod je namijenjen za uporabu na jednom pacijentu u jednom medicinskom zahvatu.
Preostali proizvod koji nije potreban tijekom jednog medicinskog zahvata mora se odloZiti u
otpad jer se nakon otvaranja originalnog primarnog pakiranja ne mogu jamciti sterilnost i sta-
bilnost.

Nuspojave

Matrica je proizvod od kolagena pa su alergijske reakcije vrlo rijetke.

Nedostatno fiksiranje proizvoda moglo bi dovesti do pomicanja ili gubitka proizvoda.

Moguce nuspojave koje se mogu javiti pri svakom kirurkom zahvatu uklju¢uju oticanje na
mjestu zahvata, odvajanje reznja, dehiscenciju, hematome, krvarenje, lokalnu upalu/nekrozu i
infekciju. Te bi nuspojave mogle dovesti do otezanog zacjeljivanja tkiva, neplanirane kirurske in-
tervencije te gubitka implantata. Drugi poremecaji povezani s kirurskim zahvatom koji se mogu
pojaviti ukljucuju gubitak tkiva i bol.
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Ostale informacije

® Nemojte ponovno upotrebljavati
Nemojte ponovno sterilizirati

2 Datum isteka roka trajanja
‘suc,ﬂ’%““ Ogranicenje temperature
7‘ Cuvajte na suhom
@ Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje osteceno
/2_&\ Drzite podalje od sunca
A Oprez
EEJ Pogledajte upute za uporabu
Sterilizirano zracenjem
Sifra serije
Katalogki broj

@ Simbol recikliranja

Medicinski proizvod

Ovlasteni zastupnik u Europskoj zajednici / Europskoj

@ Uvoznik

Q) Sterilna barijera

Prije uporabe morate vizualno provjeriti cjelovitost sustava sterilne barijere te ima li na njemu
pukotina. Nemojte upotrebljavati proizvod ako je pakiranje oSteceno ili nenamjerno otvoreno.

Izgled

Geistlich Fibro-Gide® zapakiran je u dvostruko sterilno pakiranje:
Geistlich Fibro-Gide®, 1 matrica, veli¢ine 15 mm x 20 mm x 3 mm
Geistlich Fibro-Gide®, 1 matrica, veli¢ine 20 mm x 40 mm x 3 mm
Geistlich Fibro-Gide®, 1 matrica, veli¢ine 15 mm x 20 mm x 6 mm
Geistlich Fibro-Gide®, 1 matrica, veli¢ine 20 mm x 40 mm x 6 mm
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Sazetak o sigurnosnoj i klinickoj ucinkovitosti (Summary of Safety and Clinical Perfor-
mance, SSCP)

SSCP mozete pronaci u Europskoj bazi podataka za medicinske proizvode (European Database

on Medical Devices, EUDAMED) na sljedecem URL-u*:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

*SSCP takoder moZete zatraZiti i slanjem e-poSte na adresu sscp@geistlich.ch

Kartica pacijentovih implantata (Patient Implant Card, PIC)
Sve informacije povezane s prilozenom karticom PIC moZete pronaci na sljedecem URL-u:
pic.geistlich-pharma.com

Napomena: svaki ozbiljan Stetni dogadaj koji se dogodi u vezi s ovim proizvodom mora se
prijaviti proizvodacu (Geistlich Pharma AG) i drzavnom nadleznom tijelu.

N Proizvodac
Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40
6110 Wolhusen
Svicarska

Tel.: +41 41 492 55 55

Datum informacija: 2022-10
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Geistlich

Biomaterials

Geistlich Fibro-Gide®

Kollagén matrix

“ Manufacturer
Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40

6110 Wolhusen
Switzerland

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

® (€

0123

MAGYAR

C€ CEjelolés

Osszetétel

A Geistlich Fibro-Gide® felszivddd, pordzus szerkezetii kollagénmatrix, amely szabvanyos,
ellenérzétt gydrtasi folyamat sordn késziil. A kollagént éllatorvos &ltal kiadott egészségligyi
bizonyitvdnnyal rendelkezé sertésekbdl nyerik, és alaposan megtisztitjdk, hogy minimadlisra
csokkenjen az immunreakcié kockdzata. Az eszkdz enyhén keresztkotésd, az anyag térfogatsta-
bilitdsdnak javitasara. A Geistlich Fibro-Gide® besugarzassal sterilizalt.

A Geistlich Fibro-Gide® f6 6sszetevéi: I/111. tipusu kollagén és elasztin.

Tulajdonsagok / hatasmechanizmus

A Geistlich Fibro-Gide® a puhasztvet augmentaciét elGsegité mechanikai tulajdonsagokat mu-
tat. A kevés keresztkotés kialakitdsa a kollagénszalak kozott azt a célt szolgélja, hogy javuljon az
eszkoz térfogatanak stabilitasa, valamint hogy uj lagyszovet tudjon képzédni. A készitmény id6-
vel teljes mértékben lebomlik. Ezen tdlmenden a Geistlich Fibro-Gide® elegendé helyet biztosit
a kivant sejtek bentvéséhez, melyek Uj puhaszévetet generdlnak és lehetévé teszik a véredény-
képzSdést. A készitmény vastagsaga és egyéb méretei egyszeriien a kivdnt méret(re igazitha-
tok sebészeti miiszerek, példaul szike vagy oll6 segitségével. A Geistlich Fibro-Gide® kedvezd
bioldgiai jellemz&inek (j6 biokompatibilitas és gyenge antigén tulajdonsag) kdszonhetéen meg-
felelen beéplil a kérnyez6 lagyszovetbe. A kollagén természetes eredete miatt kisfoku kibol-
tosulds és a Geistlich Fibro-Gide® matrix vastagsagbeli eltérései figyelheték meg. A Geistlich
Fibro-Gide® szivacsos éllagu, és a folyadékokat kénnyen magéba szivja. A Geistlich Fibro-Gide®
vérben vagy séoldatban torténd dztatasa a méretek kisfoku megndvekedését eredményezi.
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Rendeltetés

A Geistlich Fibro-Gide® a szdj- és maxillofaciélis sebészetben beiiltethetd eszkdzként hasznala-
tos lagyszovet-regeneralds és augmentacio céljra.

Javallatok

A Geistlich Fibro-Gide® orélis és maxillofacilis teriileten az alabbi klinikai allapotok kezelésére
hasznélatos:

a lagyszovet kovetkez6khoz kapcsolddé defektusai és hianyai:

> fnyvisszahuzédasok jelenléte

> puhaszévet-volumen hidnya

A defektusok és hidnyok traumas sériilésekbdl, patoldgiai dllapotokbdl (velesziletett vagy
szerzett), orvosi kezelésekbdl| és terdpidkbdl vagy a személyes életstilushoz tartozé szokdsok
el6zményeib6l eredhetnek.

*A készitmény Miller I11. és IV. csoportu recesszids defektusok esetén torténd hasznalatardl

jelenleg nincsenek adatok.

Beteg célcsoport

A Geistlich Fibro-Gide® olyan betegek esetében hasznalatos, akiknél sz&j- és maxillofacidlis te-

rileten a ldgyszovet regenerdldsa és augmentacidja a cél. A készitmény terhesség vagy szopta-

tds alatti, illetve gyermekeknél torténd alkalmazdsardl nem allnak rendelkezésre adatok. Terhes

vagy szoptato ndék, illetve gyermekek nem kezelheték a Geistlich Fibro-Gide® készitménnyel.

Célfelhaszndlo

A Geistlich Fibro-Gide® az orélis és maxillofacidlis teriileten végzett sebészeti lagyszovet keze-

lésben képzett és engedéllyel rendelkez& fog- vagy egyéb orvosok altal hasznélatos.

Klinikai elényok

> A Geistlich Fibro-Gide® kétGszbvet graftokhoz hasonlé eredményeket mutat az esztétika,
valamint a lagyszovet mennyisége és minGsége id6beli alakuldsanak tekintetében.

> A Geistlich Fibro-Gide® inyvisszahlzddas fedésére vald hasznélata az autolog szovetgraftok-
hoz hasonlithaté eredményeket mutat, beleértve a gyckérfedést, valamint az inyvisszahuzé-
dds mélységét és szélességét.

> A Geistlich Fibro-Gide® kétGszovet graft (Connective Tissue Graft, CTG) alternativaként
vald hasznalata esetén elkeriilhetd az autoldg szévet szajpadlasrdl valo gydijtése. Elkertlhetd
egy tovabbi m(itéti hely (beleértve a donorhelyi morbiditast és a lehetséges szév6dménye-
ket), a beteg szamara pedig csokken a mitétet kdvetSen fellépd féjdalom és kényelmetlen
érzés.

> A betegek kétharmada (66,7%) a Geistlich Fibro-Gide® készitményt elényben részesiti a
CTG-vel szemben.

> A Geistlich Fibro-Gide® egyidejiileg alkalmazhaté az implantatumok koril végzett lagyszo-
masodik m(itét elkertilése érdekében.

> Aklinikai tapasztalat szerint a Geistlich Fibro-Gide® kapcsolatos sebgydgyuldsi szovédmé-
nyeket alacsony el6fordulasi gyakorisag jellemzi.
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Hasznalati utasitas

A Geistlich Fibro-Gide® hasznalata soran be kell tartani a steril kezelésre és a beteg gyogysze-

rezésére vonatkozé éltalanos irdnyelveket.

> A defektust fel kell tarni, majd a szokdsos sebészeti eljdrasokkal megfelelGen el6készitett
tertletet kell Iétrehozni.

> A Geistlich Fibro-Gide® készitményt sebészi eszkdzdkkel, pl. szikével vagy olléval lehetéleg
a szlikséges méret(ire és alakura kell vagni. A méretre vagast szaraz és nedves dllapotban
is el lehet végezni. Javasoljuk, hogy ne nyomja &ssze a szdraz mdtrixot, a porézus szerkezet
sériilésének megel6zésére! A Geistlich Fibro-Gide® pl. a beteg vérével vagy séoldattal hid-
ratalhatd. A benedvesitést kovetSen a matrix azonnal megdagad, amit a szdraz dllapotban
végzett vagas sordn figyelembe kell venni.
Az eszkdz megdagaddsanak kovetkeztében fellépd méretndvekedés: 3-12%

> A Geistlich Fibro-Gide® készitményt az el6készitett sebagyra kell helyezni.

> A matrix vér és véladékok dltali teljes penetracidja el6segiti a vérrogok képzGdését.

> A Geistlich Fibro-Gide® rogzitésének sziikségessé valasa esetén az a szokdsos varratkészité-
si technikakkal varrhatd. A varrds sordn 6vatosan kell eljdrni: A varratokat évatosan, gyen-
géd huzder6 alkalmazdsa mellett és ne tul szorosan helyezze el a métrixszakadas elkeriilése
érdekében!

> A Geistlich Fibro-Gide® készitményt behelyezését kiveten teljes mértékben fedni kell az
elsédleges sebgydgyulas elSsegitése érdekében.

> A Geistlich Fibro-Gide® koriil, illetve felett elhelyezked6 puhaszévet barmilyen fesziiltsége
elkerlilend6 a seb dehiszcencia megakadalyozasara.

> A matrixot egynél tobb rétegben nem javasolt alkalmazni.

> A Geistlich Fibro-Gide® fogaszati implantatumokkal, illetve bioanyagokkal (pl. csonthelyet-
tesit6k, barrier membrédnok) egyltt haszndlhatd, irdnyitott csontregeneraldsi célra

> A klér-hexidint vagy jédot povidonnal kombinalva vagy teafaolajat tartalmazé széjfertStleni-
t&szerekkel végzett utdkezelés alkalmazhatd. A készitmény tulajdonsagai a hasznélati utasi-
tasnak megfeleld alkalmazas esetén nem mdédosulnak. Szinvesztés megfigyelése lehetséges.
A Geistlich Fibro-Gide® tovabbi egészségiigyi készitményekkel, alkohollal, fertétlenitssze-
rekkel vagy antibiotikumokkal valé lokalis alkalmazdsat még nem vizsgéltdk.

Posztoperativ gondozas

Biztositani kell a lagyszévet-augmentdcids eljardsok esetében szokdsos posztoperativ gondo-
zdast és gyogyszereket. Tovabbi protetikai kezelést csak a gydgyuldsi id6szakot kévetSen lehet
végezni, miutdn megtortént a szovet teljes regeneracidja. A matrix baktériumokkal t&rténd
érintkezése és szennyezddése esetén bevett gyakorlat a baktericid oldattal torténd ledblités.

Abban a ritka esetben, ha a matrix eltavolitdsa sziikséges, a matrix melletti szoveteket érzéste-
leniteni kell helyi érzéstelenitészerrel. A matrix megmaradt részének kdzvetlen szomszédsdga-
ban bemetszést kell ejteni. A kdrnyezd szévet dvatos elhajtdsa utan ki lehet metszeni a matrix

megmaradt részét, és sebkivagast kell végezni az adott terlileten a gyulladt és fert6zott szévet
eltdvolitdsdra. A posztoperativ fazisban a teljes eltdvolitas esetenként nem lehetséges, mert a

készitménynek idével reszorbdalddnia kell.
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Az alkalmazas korlatai
Ellenjavallatok
> Tilos alkalmazni a Geistlich Fibro-Gide® készitményt a miitéti teriileten fennall6 akut ferts-
z€s esetén.
> A Geistlich Fibro-Gide® sertés forrasbdl szarmazik és nem hasznalhat6 olyan betegek ese-
tében, akik ismert érzékenységgel rendelkeznek sertéseredet(i anyagokkal szemben vagy
kollagén allergidban szenvednek.
Ovintézkedések
A Geistlich Fibro-Gide® készitmény kiilénds elévigyazatossaggal alkalmazandé a kévetkezdk-
ben szenved betegek esetében:
> a sebészeti beavatkozds helyén fennall6 akut vagy krénikus fert6zés
> a szovetgydgyuldst befolyasolo klinikai allapotok, kiilonosképpen:
a) nem megfelel&en bedllitott anyagcsere-betegség
b) tartds kortikoszteroidos kezelés
€) immungyengeség
> a szovetgydgyuldst befolydsold gydgyszerezés és terapiak, kiilonosképpen:
a) sugdrkezelés
> er6s dohanyzas
Mivel ezek gyengiilt sebgydgyuldshoz vezethetnek, nem varhaté el azonos sebgydgyuldsi arany
és a teljes folyamat dltalanos sikere, mint pl. az egyébként egészséges betegek esetében.

A Geistlich Fibro-Gide® készitmény egy tipikus nem fémes diamagnetikus anyag, mely a
legtobb emberi szovettel k6zos tulajdonsagot jelent. Nem melegszik fel és magnesként sem
mkddik a mdgneses rezonancids (Magnetic Resonance, MR) vizsgélat soran. A Geistlich
Fibro-Gide® készitményt specifikusan MR kérnyezetben eddig nem vizsgalték. A Geistlich
Fibro-Gide® fém eszkdzokkel hasznalhato. Ebben az esetben kiilonés Gvatosséggal kell eljarni
MR kérnyezetben.

A készitmény egy beteg szdmdra és egy orvosi eljrds sordn valé alkalmazasra szant.
Az egy eljéras esetén fel nem hasznalt készitményt drtalmatlanitani kell, mert az eredeti els6d-
leges csomagolas kinyitdsat kovetSen a sterilitds és a stabilitds nem biztosithato.

Mellékhatasok

Mivel a matrix kollagénbdl készil, nagyon ritkan eléfordulhatnak allergids reakciok.

Az eszkdz nem megfelel6 rogzitése annak elmozduldsdhoz vagy elveszéséhez vezethet.

A lehetséges szév6dmények kozé - amelyek barmilyen miitét kapcsan felléphetnek - a kovet-
kez6k tartoznak: duzzanat a mditéti teriileten, bérlebeny levélasa, dehiszcencia, hematéma,
vérzés, helyi gyulladas, illetve nekrdzis, valamint fertézés. E mellékhatdsok csokkent szévet-
gyogyulashoz, nem tervezett sebészeti beavatkozdshoz, valamint az implantdtum elveszéséhez
vezethetnek. Egyéb miitéthez kapcsoléddan esetlegesen fellépd zavarok: szévetvesztés és f3j-
dalom.
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Egyéb informaciok

® Ne hasznalja ujra!

Ne sterilizdlja djra!
2 Felhasznalhato

o e HEmérséklethatdr

7‘ Tartsa szarazon!

@ Ne hasznalja, ha a csomagolds sérilt!

/2_&\ Napfénytél védve tartandd

A Figyelem!

EEJ Tanulmdnyozza a haszndlati utasitast!

Besugdrzéssal sterilizdlva

Tetelkod
Katalégusszam

@) Ujrafeldolgozési szimbdlum
Orvostechnikai eszkdz

Felhatalmazott képvisel& az Eurdpai Kozsség / Eurdpai Unid terlletén

@ Importdér
Q) steril barrier

A felhaszndlast megel6z&en a steril barrierrendszert szemrevételezni kell szakaddsokra vonat-
kozdéan. Ne haszndlja a készitményt sériilt csomagolas vagy véletlen kinyitds esetén!.

Kiszerelés

Geistlich Fibro-Gide® steril dupla csomagolasban kerdl forgalomba:
Geistlich Fibro-Gide® 1 matrix, méret: 15 mm x 20 mm x 3 mm
Geistlich Fibro-Gide® 1 méatrix, méret: 20 mm x 40 mm x 3 mm
Geistlich Fibro-Gide® 1 matrix, méret: 15 mm x 20 mm x 6 mm
Geistlich Fibro-Gide® 1 matrix, méret: 20 mm x 40 mm x 6 mm
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A biztonsagossagra és klinikai teljesitoképességre vonatkozé 6sszefoglalé (Summary of
Safety and Clinical Performance, SSCP)

Az SSCP az orvostechnikai eszkézok eurdpai adatbazisdban (European Database on Medical
Devices, EUDAMED) az alabbi linken érhetd el*:

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

*az SSCP az aldbbi cimre irt e-mailben is megrendelhetd: sscp@geistlich.ch

Betegek implantatumkartyaja (Patient Implant Card, PIC)
A PIC-et illet6 6sszes informdcid az alabbi linken érhetd el:
pic.geistlich-pharma.com

Megjegyzés: Az eszkozzel kapcsolatosan felmertil barmilyen silyos eseményt jelenteni kell a
gyarté (Geistlich Pharma AG) és az illetékes nemzeti hatdség felé.

N Gyartoé
Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40
6110 Wolhusen

Svdjc

Tel.: +41 41 492 55 55

A tdjékoztatd ddtuma: 2022-10

37



Geistlich

Biomaterials

Geistlich Fibro-Gide®

Kollagenefniefn

“ Manufacturer
Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40

6110 Wolhusen
Switzerland

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

® (€

0123

iSLENSKA

C€ CE-merking

Samsetning

Geistlich Fibro-Gide® er uppsogandi, gljupt kollagenefni sem buid er til med st6dludu ferli undir
nanu eftirliti. Kollagenid er fengid tr svinum sem eru vottud af dyralaekni og pad er vandlega
hreinsad til ad draga Ur haettu & 6naemisvidbrogdum. Bunadurinn er krosstengdur a veikan hatt

Helstu innihaldsefnin i Geistlich Fibro-Gide® eru kollagen af tegund I/111 og elastin.

Eiginleikar / virkni

Geistlich Fibro-Gide® hefur hlutraena eiginleika sem studla ad steekkun mjukvefs. Veik
krosstenging & kollagenpradum er gerd til ad baeta rimmalsstodugleika bunadarins til pess
ad haegt verdi ad mynda nyjan mjuikvef. Binadurinn brotnar nidur ad fullu med timanum. Ad
auki veitir Geistlich Fibro-Gide® naegilegt rymi fyrir innvoxt aeskilegra frumna sem mynda nyjan
mjukvef og audvelda edun. Audvelt er ad adlaga baedi pykktina og adrar staerdir ad aeskilegri
steerd med pvi ad nota skurdahold eins og skurdhnif eda skeeri. Vegna gédra liffreedilegra
eiginleika (gédur lifsamrymanleiki og lagur métefnismyndandi eiginleiki) samlagast Geistlich
Fibro-Gide® vel adliggjandi mjukvef. Vegna hins nétturulega uppruna kollagens getur verid ad
litilshattar bungumyndun og mismunandi pykkt & Geistlich Fibro-Gide® grunnefninu komi { j6s.
Geistlich Fibro-Gide® er svampkennt og dregur audveldlega i sig vokva. Ef Geistlich Fibro-Gide®
er lagt i bleyti i bl6d eda saltlausn leidir pad til pess ad mal pess staekkar litilshattar.

Fyrirhugadur tilgangur

Geistlich Fibro-Gide® er atlad til notkunar sem igraedanlegur bunadur til endurmyndunar og
staekkunar @ mjukvef vid munn- og kjalkaskurdadgerdir.

Abendingar

Geistlich Fibro-Gide® er atlad til notkunar i skurdadgerdum vid eftirfarandi kliniskar adstaedur
a munn- og kjalkasveedi:
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Gallar og vontun & mjukvef sem tengist:
> Tilvist deelda*
> Skorti @ mjukvefsmagni

Gallarnir og véntunin geta verid af voldum averka, sjukdémsastands (medfaeddu eda dunnu),
lzeknismedferda eda persénulegs lifsstils.

*Engar upplysingar liggja fyrir eins og er um notkun vérunnar til medferdar & deeldum vegna

galla af Miller flokki 11l og IV.

Markhépur sjiklinga

Geistlich Fibro-Gide® er atlad til notkunar hjd sjiklingum sem parfnast skurdadgerda sem mida

ad endurnyjun og staekkun mjukvefja @ munn- og kjélkasvaedi. Engar upplysingar liggja fyrir

vardandi notkun vérunnar @ medgoéngu, vid brjdstagjof eda hja bornum. Ekki skal medhéndla

konur sem eru pungadar eda med barn 4 brjosti med Geistlich Fibro-Gide®.

Fyrirhugadur notandi

Geistlich Fibro-Gide® er atlad til notkunar af vidurkenndum tannlaeknum/laeknum sem hafa

fengid pjalfun i skurdadgerdum 4 mjikvef & munn- og kjalkasvaedi.

Kliniskur dvinningur

> Geistlich Fibro-Gide® gefur nidurstédur sem eru sambeerilegar vid igraedslu bandvefjar hvad
vardar fagurfraedilega paetti og magn og gaedi mjukvefs sem myndast med timanum.

> Notkun Geistlich Fibro-Gide® vid fyllingu daelda gefur nidurstédur sem eru sambeerilegar
vid samgena vefjaigraedslu, par & medal vid rétarpekju og til ad draga ur dypt og breidd
deeldar.

> begar Geistlich Fibro-Gide® er notad i stadinn fyrir igreedslu bandvefjar (connective
tissue graft, CTG) er ekki naudsynlegt ad safna samgena vef tir gémnum: Ekki er porf &
60ru adgerdarsvaedi (med vandamalum & gjafasveaedi og hugsanlegum fylgikvillum) og
sjuklingurinn upplifir minni verki og 6paegindi eftir adgerd.

> Tveir pridju hlutar (66,7%) sjuklinga kjosa Geistlich Fibro-Gide® fram yfir CTG medferd.

> Nota md Geistlich Fibro-Gide® til staekkunar & bandvef samhlida endurmyndun beina
(guided bone regeneration, GBR) umhverfis igraedslur til ad komast hja annarri adgerd.

> Klinisk reynsla synir laga tidni fylgikvilla vid sédragraedslu med Geistlich Fibro-Gide®.

Notkunarleidbeiningar

Fylgid almennum meginreglum um saefingu og lyfjagjof vid notkun & Geistlich Fibro-Gide®.

> Gallinn er afhjipadur og hefdbundin skurdadgerd er framkvaemd til ad undirbua set med
videigandi heetti.

> Skera ma Geistlich Fibro-Gide® i videigandi steerd og méta med saefdum skurdahsldum eins
og skurdhnifum eda skaerum. Efni® ma skera til 4 medan pad er purrt eda blautt. Ekki er
radlagt ad pjappa purra grunnefninu saman pvi pad getur haft ahrif a gljipa uppbyggingu
bess. Geistlich Fibro-Gide® m4 veeta til deemis med bl6di sjuklingsins eda saltvatni.
Grunnefnid prdtnar Gt um leid og pad hefur verid veett og taka parf tillit til pess pegar verid
er ad skera purrt efni.
Rummalsstaekkun vegna prutnunar binadarins: 3 - 12%

> Geistlich Fibro-Gide® & ad leggja 4 undirbdinn sérabed.

> Fullkomin fsiun grunnefnisins fyrir tilstilli bl6ds og vilsu audveldar blédstorknun.
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> Ef festa parf Geistlich Fibro-Gide® ma sauma pad med hefdbundinni saumataekni. Geeta
skal varidar pegar saumad er: Meelt er med pvi ad koma saumunum varlega fyrir med pvi ad
toga varlega og ekki sauma of pétt, til pess ad koma i veg fyrir ad grunnefnid rifni.

> begar Geistlich Fibro-Gide® er komid & réttan stad, parf ad hylja pad ad fullu til ad studla ad
saragréanda med frumgraedslu.

> Fordast skal alla spennu & mjikvefnum umhverfis/ofan a Geistlich Fibro-Gide® til ad koma i
veg fyrir ad sarid opnist

> Ekki er malt med pvi ad nota meira en eitt lag af grunnefninu.

> Geistlich Fibro-Gide® ma nota samhlida tannigraeedum og/eda lifefnum (t.d. beinliki,
hindrunarhimnum) vid endurmyndun beina.

> Eftirmedferdin getur falid i sér notkun sétthreinsiefna fyrir munn sem innihalda kiérhexidin
eda jod asamt péviddni eda terunnaoliu. Eiginleikar vérunnar breytast ekki pegar hun eru
notud samkvaemt notkunarleidbeiningunum. Hugsanlegt er ad vart verdi vid mislitun.
Stadbundin notkun Geistlich Fibro-Gide® med lyfjum, 4fengi, sétthreinsandi efnum eda
syklalyfjum hefur ekki verid rannsékud.

Umonnun eftir adgerd

Fylgja eetti hefdbundinni medferd og lyflagjof eftir skurdadgerd fyrir adgerdir til ad staekka
mjukvef. Adeins aetti ad framkvaema frekari stodteekjamedferd eftir batatimann til ad tryggja
fullkomna endurmyndun & vefnum. Skolun med bakteriudrepandi lausn er hefdbundin
verklagsregla vid Utsetningu grunnefnisins og bakteriumengun.

Ef svo éliklega vill til ad naudsynlegt verdi ad flarlaegja grunnefnid, skal deyfa vefina sem
liggja ad grunnefninu med staddeyfilyfi. Sidan skal gera skurd sem er adliggjandi vid
grunnefnisleifarnar. Eftir itarlega skodun & adliggjandi vefjum, ma skera pad sem eftir stendur
af grunnefninu i burtu og sarhreinsa svaedid til ad flarleegja bélgna eda sykta vefi. Ekki er vist
ad haegt sé ad flarleegja efnid ad fullu eftir adgerd, par sem efninu er stlad ad uppsogast med
timanum.

Takmorkun notkunar
Frdbendingar
> Ekki ma nota Geistlich Fibro-Gide® ef brad syking er til stadar & skurdstadnum.
> Geistlich Fibro-Gide® er fengid Ur svinum og pbad ma ekki nota hja sjuklingum med pekkt
ofnaemi fyrir svinaafurdum eda kollagenofnaemi.
Varudarrddstafanir
Geistlich Fibro-Gide® skal nota med sérstakri varud hja sjuklingum med:
> langvinna sykingu a skurdsvaedinu
> kliniskt dstand sem dregur Ur gréanda i vef, einkum:
a) 6medhondlada efnaskiptasjikdoma
b) langvarandi barksteramedferd
c) 6naemiskerdingu
> lyf og medferdir sem draga Ur gréanda i vef, einkum:
a) geislamedferd
> miklar reykingar
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Par sem pessi atridi geta valdid skertum gréanda f vef, er ekki haegt ad gera rad fyrir pvi ad hradi
gréanda og heildardrangur af medferdinni verdi sa sami og hja sjuklingum sem eru heilbrigdir
ad 6dru leyti.

Geistlich Fibro-Gide®er daemigert métseglunarefni an malms og & pad sameiginlegt med
flestum vefjum manna. Pad hitnar ekki eda virkar sem segull medan 4 segulémun (magnetic
resonance, MR) stendur. Geistlich Fibro-Gide® hefur ekki verid rannsakad sérstaklega i
tengslum vid segulémun. Geistlich Fibro-Gide® ma nota med malmbuinadi. [ slikum tilvikum
pbarf ad geeta sérstakrar varudar i tengslum vid segulémun.

Efnid er aetlad til notkunar hjd einum sjuklingi vid eina laeknisadgerd.
Farga skal &llu efni sem ekki eru notad vid adgerdina par sem ekki er haegt ad tryggja saefingu
og stodugleika pegar upphaflega meginpakkningin hefur verid opnud.

Aukaverkanir

Par sem efnid er ur kollageni geta ofnaemisvidbrogd orsjaldan komid fram.

Ofullnzegjandi festing bunadarins getur leitt til tilfaerslu eda taps & bunadi.

Hugsanlegar aukaverkanir sem geta komid fyrir vid hvers konar skurdadgerdir eru medal annars
broti & skurdstad, myndun drepvefjar i hudflipa, sdropnun, margull, blaeding, stadbundin bolga/
drep og syking. Pessar aukaverkanir geta valdid skertum gréanda i vef, 6undirbunu skurdinngripi
og tapi 4 igraedi. Adrar raskanir tengdar skurdadgerd sem geta komid fram eru tap a vef og
verkur.

Adrar upplysingar
® Endurnytid ekki

Endursaefid ekki

g Sidasti notkunardagur

o Jme Hitamork

T Haldid purru

@ Notid ekki ef pakkningin en skemmd

2 Haldid fjarri sélarljosi

EE] Lesid leidbeiningar fyrir notkun

Seeft med geislun

Lotukodi
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Endurvinnslutdkn

Laekningataeki

Vidurkenndur fulltrdi i Evrépubandalaginu / Evrépusambandinu

Innflutningsadili
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Seeft varnarlag

Fyrir notkun parf ad sko®a heilleika saefda varnarlagsins med tilliti til rofs. Ekki ma nota
voruna ef umbudir eru skemmdar eda hafa verid opnadar fyrir slysni.

Framsetning

Geistlich Fibro-Gide® er pakkad i saefdar tvéfaldar umbidir:
Geistlich Fibro-Gide® 1 grunnefni, staerd 15 mm x 20 mm x 3 mm
Geistlich Fibro-Gide® 1 grunnefni, staerd 20 mm x 40 mm x 3 mm
Geistlich Fibro-Gide® 1 grunnefni, staerd 15 mm x 20 mm x 6 mm
Geistlich Fibro-Gide® 1 grunnefni, staerd 20 mm x 40 mm x 6 mm

Samantekt a 6ryggi og kliniskri frammist6du (Summary of safety and clinical
performance, SSCP)

Haegt er ad nélgast SSCP i evrépska gagnagrunninum fyrir laekningataeki (EUDAMED) i gegnum
eftirfarandi sl6d*:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

*einnig er haegt ad dska eftir SSCP med pvi ad senda t6lvupdst til sscp@geistlich.ch

igraedslukort sjuklings (Patient Implant Card, PIC)
Haegt er ad nalgast allar upplysingar um vidkomandi PIC i gegnum eftirfarandi sl6:
pic.geistlich-pharma.com

Athugid: Tilkynna skal framleidanda (Geistlich Pharma AG) og légbaerum yfirvéldum um &l
alvarleg atvik sem hafa att sér stad i tengslum vid taekid.
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“ Framleidandi
Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40
6110 Wolhusen

Sviss

simi: +41 41492 55 55

Dagsetning upplysinga: 2022-10
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Composizione

Geistlich Fibro-Gide® & una matrice di collagene porosa, riassorbibile, ottenuta attraverso pro-
cessi di produzione standardizzati e controllati. Il collagene viene estratto da suini con certifi-
cazione veterinaria e accuratamente purificato per ridurre al minimo il rischio di reazioni immu-
nologiche. Il dispositivo viene sottoposto a un leggero cross-linking per migliorare la stabilita
volumetrica del materiale. Geistlich Fibro-Gide® viene sterilizzata mediante irradiazione.
| componenti principali di Geistlich Fibro-Gide® sono il collagene di tipo I/11l e I'elastina.

Proprieta / Effetti

Geistlich Fibro-Gide® presenta proprieta meccaniche che consentono I'incremento dei tessuti
molli. Viene eseguito un leggero cross-linking delle fibre di collagene allo scopo di migliorare
la stabilita volumetrica del dispositivo e consentire la formazione di nuovi tessuti molli. Il di-
spositivo & completamente degradabile nel tempo. Inoltre, Geistlich Fibro-Gide® crea spazio a
sufficienza per la crescita interna delle cellule desiderate, ovvero le cellule che generano nuovo
tessuto osseo e consentono la vascolarizzazione. Lo spessore e le altre dimensioni si posso-
no adattare facilmente alla misura desiderata utilizzando strumenti chirurgici quali bisturi o
forbici. Grazie alle buone proprieta biologiche (buona biocompatibilita e bassa antigenicita),
Geistlich Fibro-Gide® si integra bene nei tessuti molli circostanti. A causa dell’origine naturale
del collagene, nella matrice Geistlich Fibro-Gide® sono possibili un leggero rigonfiamento e
variazioni dello spessore. Geistlich Fibro-Gide® ha una consistenza spugnosa e assorbe pron-
tamente i liquidi. Immergendo Geistlich Fibro-Gide® nel sangue o in una soluzione salina, le
dimensioni aumentano leggermente.

Destinazione d’uso
Geistlich Fibro-Gide® & destinata all’'uso come dispositivo impiantabile per la rigenerazione e
Iincremento dei tessuti molli nella chirurgia orale e maxillofacciale.
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Indicazioni

Geistlich Fibro-Gide® & indicata per I'utilizzo nel trattamento chirurgico delle condizioni clini-
che nell’area orale e maxillofacciale elencate di seguito:

Difetti e deficit dei tessuti molli associati a:

> presenza di recessioni*

> perdita di volume nei tessuti molli

| difetti e i deficit possono derivare da lesioni traumatiche, condizioni patologiche (congenite
0 acquisite), trattamenti e terapie mediche o dalla storia delle abitudini di vita personali.

*Non sono attualmente disponibili dati sull’uso del prodotto nei difetti di recessione delle

classi Miller 11l e IV.

Avvertenze

Geistlich Fibro-Gide® & destinata all’'uso in pazienti che richiedono interventi chirurgici per la

rigenerazione e I'incremento dei tessuti molli nell’area orale e maxillofacciale. Non sono dispo-

nibili dati riguardanti l'uso del prodotto durante la gravidanza o I'allattamento e nei bambini.

Le donne in gravidanza o in fase di allattamento e i bambini non devono essere trattati con

Geistlich Fibro-Gide®.

Utilizzatore previstor

Geistlich Fibro-Gide® deve essere utilizzata da dentisti/medici abilitati, con una formazione

specifica nel trattamento chirurgico dei tessuti molli nell’area orale e maxillofacciale.

Vantaggi clinici

> Geistlich Fibro-Gide® offre risultati comparabili a quelli degli innesti di tessuto connettivo in
termini di estetica, quantita e qualita dei tessuti molli nel tempo.

> Luso di Geistlich Fibro-Gide® per la copertura di recessioni porta a risultati comparabili a
quelli degli innesti di tessuto autologo, incluse la copertura radicolare e la riduzione della
recessione in profondita e larghezza.

> Quando si usa Geistlich Fibro-Gide® in alternativa all'innesto di tessuto connettivo (Con-
nective Tissue Graft, CTG), si puo evitare il prelievo di tessuto autologo dal palato: si evita
un ulteriore sito chirurgico (compresa la morbilita del sito donatore e potenziali complican-
ze), riducendo il dolore e il disagio post-chirurgici per il paziente.

> Due terzi (66,7%) dei pazienti preferiscono Geistlich Fibro-Gide® al trattamento CTG.

> Geistlich Fibro-Gide® pud essere applicata per I'incremento dei tessuti molli contempora-
neamente alla rigenerazione ossea guidata (Guided Bone Regeneration, GBR) intorno agli
impianti per evitare un secondo intervento chirurgico.

> L'esperienza clinica evidenzia una bassa incidenza di complicanze nella guarigione delle
ferite con Geistlich Fibro-Gide®.

Istruzioni per l'uso

Durante l'utilizzo di Geistlich Fibro-Gide® si devono osservare i principi generali di sterilita e

medicazione del paziente.

> Esporre il difetto e adottare le procedure chirurgiche usuali per la creazione di un sito ade-
guatamente preparato.

> Geistlich Fibro-Gide® va tagliata secondo le dimensioni richieste e modellata con strumenti
chirurgici quali bisturi o forbici chirurgiche. La sagomatura puo essere eseguita a secco o a
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umido. Si raccomanda di non comprimere la matrice asciutta per non intaccare la struttura
porosa. Geistlich Fibro-Gide® pud essere idratata, ad esempio con il sangue del paziente o
con soluzione fisiologica. Immediatamente dopo la bagnatura, la matrice si gonfiera, e di
questo si deve tener conto quando si taglia a secco.
Aumento dimensionale dovuto al rigonfiamento del dispositivo: 3-12%

> Geistlich Fibro-Gide® va posizionata sul letto della ferita preparato.

> La completa penetrazione della matrice con sangue ed essudati consente la formazione di
un coagulo di sangue.

> Se & necessario fissare Geistlich Fibro-Gide®, lo si pud fare con tecniche di sutura standard.
Prestare cautela durante la sutura: si raccomanda di procedere con attenzione, applicando
una forza di trazione uniforme ed eseguendo punti non troppo stretti per evitare la lacera-
zione della matrice.

> Una volta posizionata, Geistlich Fibro-Gide® va completamente coperta allo scopo di sup-
portare la guarigione della ferita per prima intenzione.

> Impedire qualsiasi tensione sui tessuti molli intorno/sopra Geistlich Fibro-Gide® per evitare
la deiscenza della ferita.

> Sisconsiglia di usare la matrice in piu di uno strato.

> Geistlich Fibro-Gide® puo essere usata in combinazione con impianti dentali e/o biomate-
riali (ad es. sostituti ossei, membrane barriera) per la rigenerazione ossea guidata.

> |l trattamento successivo puo essere effettuato con disinfettanti per il cavo orale contenenti
clorexidina o iodio in combinazione con povidone o contenenti olio essenziale di melaleu-
ca (albero del té). Le proprieta del prodotto non vengono alterate se I'impiego & conforme
alle Istruzioni per I'uso. E possibile che si noti uno scolorimento. L'uso locale di Geistlich
Fibro-Gide® in concomitanza con altri dispositivi medici, alcol, disinfettanti o antibiotici non
é stato ancora studiato.

Assistenza postoperatoria

Seguire I'assistenza postoperatoria e la medicazione usuali nelle procedure di incremento dei
tessuti molli. Per garantire la completa rigenerazione dei tessuti, il successivo trattamento pro-
tesico va eseguito solo dopo il periodo di guarigione. In caso di esposizione della matrice e
contaminazione batterica, la pratica standard prevede il lavaggio con una soluzione battericida
idonea.

Nel raro caso in cui sia necessario rimuovere la matrice, i tessuti adiacenti devono essere
anestetizzati con un anestetico locale. Fare un’incisione nel punto immediatamente adiacente
alla matrice residua. Dopo aver sollevato con cautela il tessuto circostante, la parte restante
della matrice pud essere recisa e 'area sbrigliata per rimuovere eventuali tessuti inflammati o
infetti. Nella fase postoperatoria la rimozione completa potrebbe risultare impossibile perché
il prodotto & destinato a riassorbirsi nel tempo.
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Limitazioni all’'uso
Controindicazioni
> Geistlich Fibro-Gide® non deve essere usata in presenza di un’infezione acuta nell’area
dell’intervento.
> Geistlich Fibro-Gide® & di origine suina e non deve essere utilizzata in pazienti con sensibili-
ta nota al materiale suino o allergie al collagene.
Precauzioni
Geistlich Fibro-Gide® va impiegata con particolare cautela nei pazienti con:
> infezione cronica nel sito dell’intervento
> condizioni cliniche che compromettono la guarigione dei tessuti, in particolare:
a) patologie metaboliche non controllate
b) terapia corticosteroidea protratta nel tempo
c) sistema immunitario compromesso
> farmaci e terapie che compromettono la guarigione dei tessuti, in particolare:
a) radioterapia
> forte tabagismo
Dato che tali condizioni potrebbero portare a una riduzione della capacita di guarigione dei tes-
suti, non ci si pud aspettare lo stesso tasso di guarigione e riuscita globale dell'intera procedura
come in pazienti altrimenti sani.

Geistlich Fibro-Gide® & un tipico materiale diamagnetico non metallico, come la maggior par-
te dei tessuti umani. Non si riscalda né si comporta da magnete durante la risonanza magne-
tica (Magnetic Resonance, MR). Il comportamento di Geistlich Fibro-Gide® in ambiente MR
non & stato studiato specificamente. Geistlich Fibro-Gide® pud essere usata congiuntamente
a componenti metallici. In tal caso & necessaria un’attenzione particolare in ambiente MR.

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

Effetti indesiderati

Poiché la matrice & un prodotto a base di collagene, in casi molto rari possono presentarsi rea-
zioni allergiche.

Un fissaggio insufficiente del dispositivo potrebbe portare alla dislocazione o alla perdita del
dispositivo.

Gli eventuali effetti indesiderati che possono essere associati a qualsiasi intervento chirurgico
includono: gonfiore nel sito dell’intervento, necrosi del lembo, deiscenza, ematoma, sanguina-
mento, inflammazione/necrosi locale e infezione. Questi effetti collaterali potrebbero ridurre
la capacita di guarigione dei tessuti, portare a un intervento chirurgico non pianificato e alla
perdita dell'impianto. Altri possibili disturbi correlati alla chirurgia includono perdita dei tessuti
e dolore.
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Altre informazioni

® Non riutilizzare

Non risterilizzare
g Data di scadenza

‘sﬂcjﬂfm Limite di temperatura

7‘ Conservare in un luogo asciutto

Non usare il prodotto se la confezione & danneggiata

Conservare lontano dalla luce del sole

Attenzione

Consultare le istruzioni per I'uso

Sterilizzato mediante irradiazione

Lot| Numero di lotto

Numero di catalogo

Simbolo di riciclaggio

Dispositivo medico

Mandatario nella Comunita Europea/Unione Europea

Importatore

YEHEOREEDR>*®

Q) Barriera sterile

Prima dell’'uso, effettuare un’ispezione visiva dell’integrita del sistema di barriera sterile per
individuare eventuali rotture. Non usare il prodotto se la confezione & danneggiata o & stata
aperta accidentalmente.

Confezione

Geistlich Fibro-Gide® & confezionata in una confezione sterile doppia:
Geistlich Fibro-Gide® 1 matrice, mis. 15 mm x 20 mm x 3 mm

Geistlich Fibro-Gide® 1 matrice, mis. 20 mm x 40 mm x 3 mm
Geistlich Fibro-Gide® 1 matrice, mis. 15 mm x 20 mm x 6 mm

Geistlich Fibro-Gide® 1 matrice, mis. 20 mm x 40 mm x 6 mm
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Sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica (Summary of Safety and Clinical
Performance, SSCP)

E possibile accedere al documento SSCP della banca dati europea sui dispositivi medici (Euro-
pean Database on Medical Devices, EUDAMED) al seguente URL*:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

*|I documento SSCP puo essere richiesto anche inviando una mail a sscp@geistlich.ch

Tessera per il portatore di impianto (Patient Implant Card, PIC)
Tutte le informazioni in merito alla PIC fornita sono disponibili al seguente URL:
pic.geistlich-pharma.com

Attenzione: qualsiasi incidente grave insorto in relazione al dispositivo deve essere segnalato
al fabbricante (Geistlich Pharma AG) e all’autorita nazionale competente.

N Azienda produttrice
Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40

6110 Wolhusen

Svizzera

Tel: +41 41492 55 55

Data di revisione del testo: 2022-10
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Sudétis

Geistlich Fibro-Gide® yra rezorbuojama, akyta kolageniné matrica, gauta standartizuotu kon-
troliuojamu gamybos procesu. Kolagenas iSgaunamas i$ veterinary sertifikuoty kiauliy ir
kruop3ciai iSgryninamas, siekiant iSvengti imunologiniy reakcijy rizikos. Priemonei badingi sil-
pni skersiniai rysiai, skirti medZiagos stabilumui pagerinti. Geistlich Fibro-Gide® sterilizuojama
Svitininat.

Pagrindiniai Geistlich Fibro-Gide® komponentai yra I/111 tipo kolagenas ir elastinas.

Savybés / veikimas

Dél Geistlich Fibro-Gide® mechaniniy savybiy, ja galima augmentuoti mink3tuosius audinius.
Silpni kolageno gijy skersiniai rysiai suformuoti, siekiant padidinti tarinj priemonés stabiluma ir
leisti susiformuoti naujam minkstajam audiniui. Priemoné visiskai suskaidoma per tam tikrga lai-
ka. Be to, Geistlich Fibro-Gide® suteikia pakankamai erdvés jaugti reikiamoms Igsteléms, kurios
suformuoja naujg minkstajj audinj ir pagerina vaskuliarizacijg. Storj ir kitus matmenis galima
lengvai pritaikyti reikiamam dydZiui naudojant chirurginius instrumentus, pavyzdZiui, skalpelj
ar zirkles. Dél gery biologiniy savybiy (gero biologinio suderinamumo ir mazo antigeniskumo)
Geistlich Fibro-Gide® gerai integruojama j $alia esantj minkstajj audinj. Dél natdralios kolageno
kilmés gali bati pastebimas nezymus Geistlich Fibro-Gide® matricos i$sipttimas ir storio neto-
lygumas. Geistlich Fibro-Gide® yra kempinés konsistencijos ir lengvai sugeria skyscius. Pamir-
kius Geistlich Fibro-Gide® kraujyje ar fiziologiniame tirpale, Siek tiek padidéja matmenys.

Numatytoji paskirtis

Geistlich Fibro-Gide® skirta naudoti kaip implantuojama priemoné minkstiesiems audiniams
regeneruoti ir augmentuoti atliekant burnos, veido ir virSutinio Zandikaulio chirurgines opera-
cijas.
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Indikacijos

Geistlich Fibro-Gide® skirta naudoti burnos, veido ir virsutinio Zandikaulio srityje $iy klinikiniy
sutrikimy chirurginiam gydymui:

Minkstyjy audiniy defektams ir trikumames, susijusiems su:

> recesijy buvimu*

> nepakankamu minkstyjy audiniy tdriu

Defektai ir trakumai gali atsirasti dél trauminiy suzalojimy, patologiniy bakliy (jgimty ar jgy-
ty), medicininio gydymo ir terapijy ar paciento asmeninio gyvenimo bado jprociy

*Duomeny apie gaminio naudojima esant Ill ir IV klasés Miller recesijos defektams Siuo metu

néra.

Tiksliné pacienty grupé

Geistlich Fibro-Gide® skirta naudoti pacientams, kuriems reikia atlikti chirurgines intervencijas

minkstiesiems audiniams regeneruoti ir augmentuoti burnos, veido ir virSutinio Zandikaulio sri-

tyje. Néra duomeny apie gaminio naudojima néstumo ar Zindymo metu arba vaikams. Saugumo

sumetimais Geistlich Fibro-Gide® negalima naudoti gydant né$¢iasias ar Zindyves ir vaikus.

Numatytasis naudotojas

Geistlich Fibro-Gide® gali naudoti tik licencijuoti odontologai / gydytojai, iSmokyti chirurginio

burnos, veido ir virSutinio Zandikaulio srities minkstyjy audiniy tvarkymo metody.

Klinikiné nauda

> Su Geistlich Fibro-Gide® gaunami panasis estetikos, mink3tyjy audiniy kiekio ir kokybés
rezultatai, kaip naudojant jungiamojo audinio transplantus.

> Naudojant Geistlich Fibro-Gide® recesijoms uZdengti, gaunami pana3us rezultatai, kaip
naudojant autologinius audiniy transplantus, jskaitant Sakny uzdengima ir recesijos gylio
bei ploc¢io sumazinima.

> Naudojant Geistlich Fibro-Gide® kaip jungiamojo audinio transplanto (angl. connective
tissue graft, CTG) alternatyva, galima iSvengti autologinio audinio émimo nuo gomurio:
ISvengiama papildomos operacijos vietos (taip pat ligy ir galimy komplikacijy donorinéje
vietoje) ir pacientas patiria maziau skausmo bei diskomforto po operacijos.

> Du tre¢daliai (66,7%) pacienty teikia pirmenybe Geistlich Fibro-Gide®, o ne gydymui CTG.

> Geistlich Fibro-Gide® gali bati naudojama mink3tyjy audiniy augmentavimui su kryptine
kaulo regeneracija (angl. guided bone regeneration, GBR) aplink implantus, siekiant iSvengti
antros operacijos.

> Klinikiné patirtis rodo, kad naudojant Geistlich Fibro-Gide®, Zaizdy gijimo komplikacijy
pasitaiko retai.

Naudojimo instrukcijos

Naudojant Geistlich Fibro-Gide® batina laikytis bendryjy sterilaus tvarkymo principy ir skirti

pacientams tinkamus vaistus.

> Defektas atidengiamas ir atliekamos jprastos chirurginés procediros, kad bty tinkamai
paruosta vieta.

> Geistlich Fibro-Gide® gali bati apipjauta iki reikiamo dydZio ir suformuota steriliais chirurgi-
niais instrumentais, pvz., skalpeliais ar chirurginémis Zirklémis. Pjaustyti galima tiek sausa,
tiek drégng priemone. Rekomenduojama nesuspausti sausos matricos, kad nebiity pazeista
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akyta struktdra. Geistlich Fibro-Gide® galima sudrékinti, pavyzdZiui, paciento krauju arba
fiziologiniu tirpalu. Sudrékinta matrica i$ karto iSsipucia, j tai reikia atsizvelgti jg pjaustant
sausa.
Matmeny padidéjimas dél priemonés issipttimo: 3-12%

> Geistlich Fibro-Gide® reikia uzdéti ant paruosto Zaizdos guolio.

> Kraujo kreSulys susidaro matricai visiskai prisisunkus kraujo ir eksudato.

> Jei reikia Geistlich Fibro-Gide® uZzfiksuoti, tai galim padaryti sicilémis taikant standartinius
siuvimo metodus. Siuvant reikia bati atsargiems: norint iSvengti matricos plySimo, siati
rekomenduojama atsargiai, tolygia jéga traukiant sidlus ir nededant sidliy per tankiai.

> Kai Geistlich Fibro-Gide® yra vietoje, jg reikia visiskai uzdengti, kad visy pirma geriau gyty
Zaizda

> Reikia vengti bet kokio mink3tyjy audiniy aplink Geistlich Fibro-Gide® jtempimo, siekiant
iSvengti Zaizdos Ziojéjimo rizikos.

> Nerekomenduojama kloti matricos daugiau nei vienu sluoksniu.

> Kryptinei kaulo regeneracijai Geistlich Fibro-Gide® galima naudoti kartu su danty implantais
ir (arba) biologinémis medziagomis (pvz., kaulo pakaitalais, barjerinémis plévelémis).

> Pooperaciniu laikotarpiu galima naudoti burnos dezinfekavimo priemones, kuriy sudétyje
yra chlorheksidino arba jodo (kartu su povidonu), arba arbatmedzio aliejaus. Naudojant pa-
gal naudojimo instrukcijg, gaminio savybés nesikeicia. Gali bati stebimas spalvos pasikeiti-
mas. Geistlich Fibro-Gide® naudojimas su vietinio poveikio vaistiniais preparatas, alkoholiu,
dezinfekcijos medziagomis arba antibiotikais netirtas.

Pooperaciné prieziiira

Atlikus minkstyjy audiniy augmentavimo procediras reikia laikytis jprastos pooperacinés prie-
Zitros ir skirti vaisty. Tolimesnes protezavimo procediras taikyti tik po gijimo laikotarpio, kad
blty visiskai atsistate audiniai. Matricai issikiSus ir uzsiterSus bakterijomis, pagal standartine
praktika reikia skalauti baktericidiniu tirpalu.

Retais atvejais matrica reikia iSimti, tai atliekama sukélus prie jos esancius audiniy nejautrg
vietinio poveikio anestetikais. Paskui reikia padaryti pjavj prie pat likusios matricos. Kruops¢iai
atskyrus supancius audinius, likusiag matricos dalj galima iskirpti ir pasalinti uzdegimo ar infek-
cijos paveiktus audinius. Pooperaciniu laikotarpiu viso gaminio pasalinti gali nebdti jmanoma,
nes gaminys rezorbuojasi per tam tikra laika.

Naudojimo apribojimai

Kontraindikacijos

> Geistlich Fibro-Gide® negalima naudoti esant Gminei infekcijai chirurginés operacijos vieto-
je.

> Geistlich Fibro-Gide® i§gaunama i$ kiauliy ir jo negalima vartoti pacientams, kuriems nusta-
tytas padidéjes jautrumas kiauliy medziagoms arba alergija kolagenui.

Atsargumo priemonés

Geistlich Fibro-Gide® ypac atsargiai reikia naudoti pacientams, kurie:

> chirurginés operacijos vietoje turi létine infekcija;

> serga klinikinémis ligomis, trukdancios audiniy gijima, ypac jei:
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a) serga nekontroliuojamomis metabolinémis ligomis;
b) ilga laikg gydosi kortikosteroidais;
) sutrikusi jy imuniné sistema;
> vartoja vaistus arba taikomas gydymas, trukdantis audiniy gijima, ypac jei:
a) taikomas spindulinis gydymas;
> pacientas daug rako.
Kadangi dél to gali susilpnéti audiniy gijimas, negalima tikétis tokio pat gijimo greicio ir bendros
visos procediiros sékmeés kaip sveikiems pacientams.

Geistlich Fibro-Gide® yra tipiné nemetaliné diamagnetiné medZiaga, suderinama su dauguma
Zmogaus audiniy. Ji nejkaista ir neveikia kaip magnetas magnetinio rezonanso (angl. magne-
tic resonance, MR) tyrimo metu. Geistlich Fibro-Gide® nebuvo specialiai tirta MR aplinkoje.
Geistlich Fibro-Gide® galima naudoti su metaline jranga. Tokiu atveju MR aplinkoje gali reikéti
imtis specialiy atsargumo priemoniy.

Gaminys skirtas naudoti vienam pacientui vienos medicininés procediros metu.
Nesunaudotg vienos procedlros metu gaminio likutj reikia iSmesti, nes, atidarius originalig vi-
dine pakuote, negalima uztikrinti sterilumo ir stabilumo.

Salutinis poveikis

Kadangi matrica yra kolageno gaminys, labai retais atvejais gali kilti alerginiy reakcijy.
Netinkamai uzfiksavus priemone, ji gali pasislinkti arba pasisalinti.

Galimas 3alutinis poveikis, galintis pasireiksti kiekvienos chirurginés operacijos metu, yra: pati-
nimas operacijos vietoje, audinio atlanko atsiskyrimas, Zaizdos Ziojéjimas, hematoma, kraujavi-
mas, vietinis uzdegimas / nekrozé ir infekcija. Dél Sio 3alutinio poveikio gali susilpnéti audiniy
gijimas, gali prireikti neplaninés chirurginés intervencijos arba gali pasisalinti implantas. Gali
pasireiksti kity su operacija susijusiy sutrikimy, jskaitant audinio praradimg ir skausma.

Kita informacija
® Pakartotinai nenaudoti

Pakartotinai nesterilizuoti

g Galiojimo data

mjﬂfm Temperatiros limitas

T Laikyti sausai

@ Nenaudoti, jei paZeista pakuoté

PN Saugoti nuo tiesioginés saulés Sviesos

A Atsargiai
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[:E] Skaityti naudojimo instrukcija “ Gamintojas
Geistlich Pharma AG

Sterilizuota 3vitinant Bahnhofstrasse 40
6110 Wolhusen
Partijos kodas Sveicarija

Tel. +41 41492 55 55
Katalogo numeris

Informacijos data: 2022-10
@ Grazinamojo perdirbimo simbolis

Medicinos priemoné

|galiotasis atstovas Europos Bendrijoje / Europos Sgjungoje

@ Importuotojas

Q) sterilus barjeras

Prie$ naudojant reikia apZidréti, ar vientisa sterili barjeriné sistema ir néra pazeidimy. Nenau-
doti gaminio, jei pakuoté paZeista ar netycia atidaryta.

Aprasymas

Geistlich Fibro-Gide® supakuota j sterilig dvigubg pakuote:
Geistlich Fibro-Gide® 1 matrica, dydis 15 mm x 20 mm x 3 mm
Geistlich Fibro-Gide® 1 matrica, dydis 20 mm x 40 mm x 3 mm
Geistlich Fibro-Gide® 1 matrica, dydis 15 mm x 20 mm x 6 mm
Geistlich Fibro-Gide® 1 matrica, dydis 20 mm x 40 mm x 6 mm

Saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka (angl. Summary of safety and
clinical performance, SSCP)

SSCP galima pasiekti Europos medicinos priemoniy duomeny bazéje (angl. European database
on medical devices, EUDAMED) Siuo URL*:

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

*Taip pat galima paprasyti atsiysti SSCP e. pastu sscp@geistlich.ch

Paciento implanto kortelé (angl. Patient Implant Card, PIC)
Visg informacija apie pateikta PIC galima pasiekti Siuo URL:
pic.geistlich-pharma.com

IJspéjimas: apie bet kokj rimtg su prietaisu susijusj incidenta reikia pranesti gamintojui
(Geistlich Pharma AG) ir kompetentingai nacionalinei tarnybai.
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Sastavs

Geistlich Fibro-Gide® ir absorb&jama, poraina kolagéna matrica, kas iegita standartizéta,
kontroléta razo3anas procesa. Kolagéns ir iegiits no veterinararsta sertificétam cakam, un
tas ir rapigi attirits, lai ITJdz minimumam samazinatu imunologisko reakciju risku. lerice ir vaji
Skérssaistita, lai uzlabotu materiala tilpuma stabilitati. Geistlich Fibro-Gide® ir sterilizéta ar ap-
staro3anu.

Galvenas Geistlich Fibro-Gide® sastavdalas ir I/11l tipa kolagéns un elastins.

Ipasibas / darbiba

Geistlich Fibro-Gide® piemit tadas mehaniskas Tpasibas, kas |auj palielinat miksto audu masu.
Lai uzlabotu ierices tilpuma stabilitati un nodrosinatu jaunu miksto audu veido3anos, starp ko-
lagéna pavedieniem ir izveidotas vajas Skérssaites. lerice laika gaita pilntba noardas. Turklat
Geistlich Fibro-Gide® nodrosina pietiekami daudz vietas, kur ieaugt vajadzigajam $tnam, kas
veido jaunus mikstos audus un veicina vaskularizaciju. Biezumu, ka arT citus izmérus var viegli
pielagot lidz nepiecieSamajam lielumam, izmantojot kirurgiskos instrumentus, pieméram, skal-
peli vai $kéres. Geistlich Fibro-Gide® piemit labas biologiskas Tpasibas (laba biosavietojamiba
un zema antigenitate), kuru dé| tas labi integréjas apkartéjos mikstajos audos. Ta ka kolagéns ir
dabiskas izcelsmes, varétu blt pamanama neliela Geistlich Fibro-Gide® matricas izvelvé$anas
un atskirigs biezums. Geistlich Fibro-Gide® ir poraina struktdra, un tas atri absorbé skidrumus.
lzmércéjot Geistlich Fibro-Gide® asinTs vai fiziologiskaja skiduma, nedaudz palielinas ta izméri.

Paredzétais noliks
Geistlich Fibro-Gide® ir paredzéts izmantot ka implanté&jamu ierici miksto audu regeneracijai un
palielinasanai mutes dobuma, sejas un zok|u kirurgija.
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Indikacijas

Geistlich Fibro-Gide® ir indicéts $adu klinisko stavoklu kirurgiskai arstésanai mutes dobuma,
sejas un zokl|u apvida:

miksto audu defekti un iztrikums, kas saistiti ar:

> recesijam*

> miksto audu tilpuma trikumu.

Defekti un iztrikums var rasties traumatisku bojajumu, patologisku stavok|u (iedzimtu vai
iegUtu), mediciniskas arstésanas vai individualo dzivesveida ieradumu dél.

*Dati par izstradajuma izmantosanu Il un IV klases recesijas defektiem péc Millera klasifikaci-

jas nav pieejami.

Pacientu mérka grupa

Geistlich Fibro-Gide® ir paredzéts lieto3anai pacientiem, kuriem nepiecieSama kirurgiska ie-

jaukSanas miksto audu regeneracijai un palielinaSanai mutes dobuma, sejas un Zok|u apvida.

Dati par izstradajuma lieto3anu gratniecibas vai kriits baro3anas laika vai bérniem nav pieejami.

Geistlich Fibro-Gide® nedrikst izmantot gritniecém, sievietém, kuras baro bérnu ar krati, un

bérniem.

Paredzetais lietotajs

Geistlich Fibro-Gide® drikst lietot sertificéti zobarsti/arsti, kuri ir apmaciti mutes dobuma, sejas

un Zoklu rajona miksto audu kirurgija.

Kliniskie ieguvumi

> Geistlich Fibro-Gide® uzrada rezultatus, kas ilgtermina ir salidzinami ar saistaudu transplan-
tatiem estétikas un miksto audu daudzuma un kvalitates zina.

> Recesijas noseg8anai izmantojot Geistlich Fibro-Gide®, tiek iegtti rezultati, kas ir salidzina-
mi ar autologiem audu transplantatiem, tai skaita attieciba uz saknes parklajumu un recesi-
jas dziluma un platuma samazinasanu.

> Izmantojot Geistlich Fibro-Gide® ka alternativu saistaudu transplantatam (connective tissue
graft, CTG), var izvairities no autologo audu iegiS8anas no auksl&jam: nav nepiecieSama
papildu operacijas vieta (tai skaita iesp&jams izvairities no donora vietas patologijas un
iespéjamam komplikacijam), un pacientam ir mazakas pécoperacijas sapes un diskomforts.

> Divas treddalas (66,7%) pacientu izvélas Geistlich Fibro-Gide®, nevis arstésanu ar CTG.

> Ap implantiem Geistlich Fibro-Gide® var lietot miksto audu palielina$anai vienlaikus ar vadi-
tu kaulu regeneraciju (guided bone regeneration, GBR), lai izvairitos no otras operacijas.

> Kliniska pieredze rada, ka, lietojot Geistlich Fibro-Gide®, bri¢u dzisanas komplikaciju sasto-
pamiba ir maza.

LietoSanas noradijumi

Lietojot Geistlich Fibro-Gide®, jaievéro visparéjie principi attieciba uz sterilitati darba laika un

za|u lietoSanu pacientam.

> Tiek veiktas standarta kirurgiskas procedras, lai atsegtu defektu un izveidotu pareizi saga-
tavotu vietu.

> Geistlich Fibro-Gide® var apgriezt vajadzigaja izméra un veidot ar steriliem kirurgiskiem
instrumentiem, pieméram, skalpeli vai kirurgiskam $kérém. ApgrieSanu var veikt sausa vai
mitra stavokli. leteicams nesaspiest sauso matricu, lai nebojatu poraino struktdru.
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Geistlich Fibro-Gide® var samitrinat, pieméram, ar pacienta asinim vai ar fiziologisko 3kidu-
mu. TGt péc samitrind$anas matrica uzbriest, kas janem vér3, griezot to sausa stavoklt.
Izméra palielinasanas ierices uzbrieSanas dél: 3 - 12%

> Geistlich Fibro-Gide® janovieto uz sagatavotas briices vietas.

> pilniga matricas piestk3anas ar asinim un eksudatu |auj veidot asins recekli.

> ja nepiecieSsama Geistlich Fibro-Gide® fiksacija, to var piesat ar standarta Suvju uzlikSanas
metodém. Uzliekot Suves, jaievéro piesardziba: Suves ieteicams uzlikt uzmanigi, ar vienméri-
gu vilkS8anas spéku un, nepievelkot tas parak ciesi, lai izvairitos no matricas saplisanas.

> tiklidz Geistlich Fibro-Gide® ir ievietots paredzétaja viets, tas ir pilniba japarklaj, lai veicina-
tu briices primaru dzisanu.

> jaizvairas no jebkada miksto audu nostiepuma ap/virs Geistlich Fibro-Gide®, lai izvairitos no
brices atvérsanas.

> matricu nav ieteicams izmantot vairak neka viena slanr.

> Geistlich Fibro-Gide® var izmantot vaditai kaulu regeneracijai kombinacija ar zobu implan-
nam).

> aprlpei péc operacijas var izmantot hlorheksidinu vai jodu saturoSus mutes dezinfekcijas
[1dzek|us kombinacija ar povidonu vai t&jas koka el|u. Izstradajuma Tpasibas nemainas, ja to
lieto saskana ar lietoSanas pamacibu. Var novérot krasas mainu. Lokala Geistlich Fibro-Gide®
lietosana kopa ar citam zalém, alkoholu, dezinfekcijas ITdzekliem vai antibiotikam nav pétita.

Pécoperacijas apriipe

P&c miksto audu masas palielinaSanas proceddram janodrosina standarta pécoperacijas apriipe
un medikamentoza terapija. Turpmaka protezésana javeic tikai péc dzisanas perioda, lai nodro-
inatu pilnigu audu regeneraciju. Ja notiek matricas atsegSanas un bakteriala kontaminacija,
standarta prakse nosaka skaloSanu ar baktericidu skidumu.

Retos gadijumos, kad nepiecieSama matricas iznemSana, matricai blakus eso3ie audi jaatsapi-
na ar vietéjas anestézijas lidzekli. Péc tam javeic iegriezums tiesi blakus matricas atlikumam.
P&c uzmanigas apkartesoSo audu atliek3anas var izgriezt atlikuSo matricas dalu un 3o rajonu
iztirit, lai atbrivotu briici no iekaisusiem vai inficétiem audiem. Pécoperacijas posma pilniga
izstradajuma iznem3ana var nebat iesp&jama, jo izstradajums laika gaita resorbéjas.

LietoSanas ierobeZojumi

Kontrindikdcijas

> Geistlich Fibro-Gide® nedrikst lietot kirurgiskas vietas akltas infekcijas gadijuma.

> Geistlich Fibro-Gide® ir ieglts no ctkam, un to nedrikst lietot pacientiem ar zinamu jutibu
pret cikas materialiem vai alergiju pret kolagénu.

Bridinajumi

Ipasa piesardziba, lietojot Geistlich Fibro-Gide®, jaievéro pacientiem:

> ar hronisku infekciju operacijas vieta
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> ar kliniskiem stavokliem, kas traucé audu dzisanu, it 1pasi
a) ar nekontrolétam vielmainas slimibam
b) arilgstosu kortikosterotdu terapiju
) ar imansistémas darbibas trauc&jumiem
> jatiek lietotas zales un terapija, kas traucé audu dzisanu, it Tpasi:
a) staru terapija;
> kuri daudz sméke.
Ta ka Sie apstakli var izraistt paléninatu audu dzisanu, nevar sagaidit tadu pasu dziSanas atrumu
un visas procedaras visparéjos panakumus ka veseliem pacientiem.

Geistlich Fibro-Gide® ir tipisks nemetalisks diamagnétisks materials, kas saderigs ar vairumu
cilvéka audu. Magnétiskas rezonanses (magnetic resonance,MR) izmeklé3sanas laika tas nevar
uzkarst vai darboties ka magnéts. Geistlich Fibro-Gide® nav Tpasi pétits MR vidé. Geistlich
Fibro-Gide® var izmantot ar metala aparatiiru. $3da gadijuma var bt nepiecie$ama Tpasa
piesardziba MR videé.

Izstradajums ir paredzéts lietoSanai vienam pacientam viena mediciniska procedara.
Jebkurs izstradajums, kas nav nepiecieSams konkrétaja procedira, jaiznicina, jo péc originala
primara iepakojuma atvérdanas nav iespé&jams nodrosinat izstradajuma sterilitati un stabilitati.

Nevélamas blakusparadibas

Ta ka matrica ir no kolagéna veidots izstradajums, |oti retos gadijumos var rasties alergiskas
reakcijas.

Nepietiekama ierices fiksacija var izraisit ierices parvieto$anos vai pazaudésanu.

lespéjamas nevélamas blakusparadibas, kas var rasties jebkuras operacijas gadijuma, ir opera-
cijas vietas tiiska, Iévera nekrotizéSanas, atvérdanas, hematoma, asinosana, lokals iekaisums/
nekroze un infekcija. Sts nevélamas blakusparadibas var izraisit paléninatu audu dzianu, nepla-
notu kirurgisku iejauk3anos, implanta zaudésanu. Citi iesp&jamie, ar operaciju saistitie traucé-
jumi ietver audu zudumu un sapes.

Cita informacija

® Nelietot atkartoti

Nesterilizét atkartoti

g Izlietot I1dz

wjﬂfzw Temperatiras ierobeZojums

7‘ Saglabat sausu
@ Nelietot, ja iepakojums ir bojats

f/_l§ Sargat no tieSiem saules stariem
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Bridinajums

SkatTt lietoSanas pamacibu

Sterilizéts, izmantojot apstaroSanu

Sérijas kods

Kataloga numurs

Parstrades simbols

Mediciniska ierice

Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena/Eiropas Savieniba

Importétajs

O®HEOEEERP

Sterila barjera

Pirms lietoSanas vizuali japarbauda, vai nav bojats sterilas barjeras sistémas veselums. Nelie-
tojiet izstradajumu, ja iepakojums ir bojats vai nejausi atvérts.

Pieejama forma

Geistlich Fibro-Gide® ir iepakots sterila dubultiepakojuma:
Geistlich Fibro-Gide® 1 matrica, izmérs 15 mm x 20 mm x 3 mm
Geistlich Fibro-Gide® 1 matrica, izmérs 20 mm x 40 mm x 3 mm
Geistlich Fibro-Gide® 1 matrica, izmérs 15 mm x 20 mm x 6 mm
Geistlich Fibro-Gide® 1 matrica, izmérs 20 mm x 40 mm x 6 mm

DroSuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums (Summary of safety and clinical perfor-
mance, SSCP

SSCP var pieklat Eiropas medicinisko ieri¢u datu bazé (European database on medical devices,
EUDAMED), izmantojot $adu URL*:

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

*SSCP var pieprasit arl, nosQtot e-pastu uz sscp@geistlich.ch

Pacienta implanta kartina (Patient Implant Card, PIC)
Visai informacijai par izsniegto PIC var piek|Tt, izmantojot $adu URL:
pic.geistlich-pharma.com

Pazinojums: Par jebkuru nopietnu negadijumu, kas noticis saistiba ar ierici, jazino razotajam
(Geistlich Pharma AG) un valsts kompetentajai iestadei.
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“ RaZotajs
Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40
6110 Wolhusen
Sveice

Talr.: +4141 492 55 55

Informacijas sagatavosanas datums: 2022-10
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Geistlich

Biomaterials

Geistlich Fibro-Gide®

Matri¢i 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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Kompozizzjoni

Geistlich Fibro-Gide® huwa matrici tal-kollagen poruz, li jista’ jigi assorbit mill-gdid miksub
minn processi standardizzati u kkontrollati ta” manifattura. ll-kollagen jinkiseb minn hniezer li
jkunu gew iccertifikati minn veterinarju u jigi ppurifikat b’attenzjoni biex jitnagqas ir-riskju ta’
reazzjonijiet immunologici. L-apparat huwa inkro¢jat b’mod dghajjef biex titejjeb |-istabbilta tal-
volum tal-materjal. Geistlich Fibro-Gide® huwa sterilizzat permezz ta’ irradjazzjoni.
ll-komponenti ewlenin ta’ Geistlich Fibro-Gide® huma Kollagen Tip I/111 u Elastin.

Kwalitajiet / Azzjoni

Geistlich Fibro-Gide® juri kwalitajiet mekkanici li jippermettu t-tkabbir tat-tessut artab. Ir-rabta
inkro¢jata dghajfa tal-filamenti tal-kollagen issir sabiex titjieb I-istabbilta tal-volum tal-apparat
u sabiex ikun jista’ jigi ffurmat tessut artab gdid. L-apparat huwa kompletament degradabbli
maz-zmien. Barra minn hekk, Geistlich Fibro-Gide® jipprovdi spazju suffi¢jenti ghat-tkabbir ’il
gewwa ta’ cCelluli mixtieqa i jiggeneraw tessut artab gdid u jippermetti I-vaskularizzazzjoni.
[l-hxuna kif ukoll dimensjonijiet ohrajn jistghu jkunu adattati facilment ghad-dags mixtieq bl-
uzu ta’ strumenti kirurgic¢i bhal bisturin jew imqgass. Minhabba |-karatteristi¢i bijologici tajbin
(bijokompatibblita tajba u antigenicita baxxa) Geistlich Fibro-Gide® jintegra tajjeb fit-tessut
artab tal-madwar. Minhabba l-origini naturali tal-kollagen, jistghu jkunu nnutati nefha zghira
u varjazzjonijiet fil-hxuna tal-matri¢i ta’ Geistlich Fibro-Gide®. Geistlich Fibro-Gide® huwa ta’
konsistenza simili ghal sponza u jassorbi I-fluwidi fac¢ilment. It-tixrib ta’ Geistlich Fibro-Gide®
fid-demm jew fl-ilma bil-melh ser iwassal ghal zieda zghira tad-dimensjonijiet.

Uzu Mahsub

Geistlich Fibro-Gide® huwa mahsub biex jintuza bhala apparat impjantabbli ghar-rigenerazzjoni
u ghat-tkabbir ta’ tessut artab f’kirurgija fil-halq u fix-xedaq u [-wic¢.
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Indikazzjonijiet

Geistlich Fibro-Gide® huwa indikat biex jintuza fit-trattament kirurgiku tal-kondizzjonijiet
klinici li gejjin fiz-zona tal-halq u tax-xedaq u l-wic¢:

Difetti u nuqqgasijiet tat-tessut artab assocjati ma”:

> Prezenza ta’ ricessjonijiet*

> Nugqgas ta’ volum tat-tessut artab

Id-difetti u n-nuqqasijiet jistghu jirrizultaw minn korrimenti trawmatici, kondizzjonijiet
patologici (kongenitali jew akkwistati), trattamenti u terapiji medici, jew minn storja ta’
drawwiet ta’ stil ta’ hajja personali.

*Dejta dwar I-uzu tal-prodott f’difetti ta’ ricessjoni ta’ Klassi Il u IV ta’ Miller bhalissa mhijiex

disponibbli.

Grupp ta’ Pazjenti fil-Mira

Geistlich Fibro-Gide® huwa mahsub biex jintuza f’pazjenti |i jehtiegu interventi kirurgici li

jimmiraw ghar-rigenerazzjoni u ghat-tkabbir ta’ tessut artab fiz-zona tal-halq u tax-xedaq u

[-wi¢c. Dejta dwar I-uzu tal-prodott waqt it-tqala jew it-treddigh, jew fit-tfal mhijiex disponibbli.

Nisa li huma tqal jew li ged ireddghu u tfal m’ghandhomx jigu ttrattati b’Geistlich Fibro-Gide®.

Utent Mahsub

Geistlich Fibro-Gide® ghandu jintuza minn dentisti/tobba licenzjati mharrga fl-immaniggjar

kirurgiku tat-tessut artab fiz-zona tal-halq u tax-xedaq u l-wicc.

Beneficcji Klinici

> Geistlich Fibro-Gide® juri rizultati komparabbli ma’ trapjanti ta’ tessut konnettiv f'termini ta’
estetika u kwantita u kwalita tat-tessut artab maz-zmien.

> L-uzu ta’ Geistlich Fibro-Gide® fl-ghata ta’ ricessjoni jwassal ghal rizultati komparabbli ma’
trapjanti ta’ tessut awtologu inkluz ghata tal-gherq u tnaqqis tal-fond u I-wisa’ tar-ri¢essjoni.

> Meta jintuza Geistlich Fibro-Gide® bhala alternattiva ghal trapjant tat-tessut konnettiv
(connective tissue graft, CTG), il-gbir tat-tessut awtologu mis-saqaf tal-halq jista’ jigi
evitat: Jigi evitat sit ta’ kirurgija addizzjonali (inkluz il-morbozita tas-sit tad-donatur u
kumplikazzjonijiet potenzjali) u ghall-pazjent, I-ugigh u l-iskumdita ta’ wara I-kirurgija huma
ingas.

> Zewg terzi (66.7%) tal-pazjenti jippreferu trattament b’Geistlich Fibro-Gide® minn dak ta’
CTG.

> Geistlich Fibro-Gide® jista’ jigi applikat ghat-tkabbir ta’ tessut artab flimkien ma’
rigenerazzjoni iggwidata tal-ghadam (guided bone regeneration, GBR) madwar [-impjanti
biex tigi evitata t-tieni kirurgija.

> L-esperjenza klinika turi in¢idenza baxxa ta’ kumplikazzjonijiet fil-fejgan tal-feriti b’Geistlich
Fibro-Gide®.

Istruzzjonijiet ghall-uzu

Il-principji generali ta’ mmaniggjar sterili u medikazzjoni tal-pazjenti ghandhom jigu segwiti

meta jintuza Geistlich Fibro-Gide®:

> d-difett jigi espost u jsiru I-proceduri kirurgici tas-soltu biex jinholoq sit ippreparat tajjeb.

> Geistlich Fibro-Gide® jista’ jinqata’ ghad-dags mehtieg u jigi ffurmat bi strumenti kirurgici
sterili bhal bisturini jew imqassijiet kirurgici. Jista’ jingata’ meta jkun xott jew imxarrab.
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Huwa rakkomandat li I-matrici niexfa ma tigix ikkompressata sabiex ma tkunx affettwata
l-istruttura poruza. Geistlich Fibro-Gide® jista’ jigi idratat perezempju bid-demm tal-pazjent
jew b’ilma bil-melh. Immedjatament wara li tixxarrab, il-matrici tintefah, u dan jehtieg li jigi
kkunsidrat meta tinqata’ meta tkun xotta.

Zieda fid-dimensjonijiet minhabba nefha tal-apparat: 3 - 12%

Geistlich Fibro-Gide® ghandu jitpogga fuq is-sit ippreparat tal-ferita.

[l-penetrazzjoni shiha tal-matrici minn demm u tisfija tippermetti I-formazzjoni ta’ embolu
demm.

F’kaz li jkun mehtieg li Geistlich Fibro-Gide® jigi mwahhal, dan jista’ jigi mehjut b’tekniki
ta’ punti standard. Ghandha tigi kkunsidrata I-kawtela waqt li jkunu qed isiru I-punti: Huwa
rakkomandat li taghmel il-punti b’attenzjoni billi tigbed bil-mod u tara li I-punti ma jkunux
issikkati wisq sabiex tevita li I-matrici ticcarrat.

Ladarba Geistlich Fibro-Gide® ikun gieghed f’postu, ghandu jitghatta kompletament sabiex
jigi sostnut il-fejqan tal-ferita permezz ta’ gheluq tal-wic¢ tat-tessut bil-punti.

Kwalunkwe gbid tat-tessut l-artab madwar/fuq Geistlich Fibro-Gide® ghandu jigi evitat
sabiex jigi evitat kwalunkwe ftuh tal-ferita.

Mhuwiex rakkomandat i tuza I-matrici f’aktar minn saff wiehed.

Geistlich Fibro-Gide® jista’ jintuza flimkien ma’ impjanti dentali u/jew bijomaterjali (ez.
sostituti tal-ghadam, membrani li jservu ta’ barriera) ghar-rigenerazzjoni ggwidata tal-
ghadam.

Tista’ tintuza kura ta’ wara |-procedura permezz ta’ dizinfettanti tal-halq li fihom
chlorhexidine jew li fihom il-jodju flimkien ma’ povidone jew li fihom Zejt tas-sigra tat-te.
[l-kwalitajiet tal-prodott ma jinbidlux meta jintuza skont I-Istruzzjonijiet ghall-uzu. Tista’ tigi
osservata bidla fil-kulur. L-uzu lokali ta’ Geistlich Fibro-Gide® ma’ prodotti medicinali ofra,
alkohol, dizinfettanti jew antibijotici ma giex studjat.
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Kura ta’ wara |-operazzjoni

Ghandhom jigu segwiti |-kura ta’ wara I-operazzjoni u I-medikazzjoni tas-soltu ghall-proceduri
ta’ tkabbir tat-tessut artab. Trattament prostetiku ulterjuri ghandu jsir biss wara perjodu ta’
fejgan, sabiex tigi assigurata rigenerazzjoni shiha tat-tessut. F’kaz ta’ esponiment tal-matrici u
kontaminazzjoni batterjali, it-tlahlih b’soluzzjoni battericida hija prattika standard.

Fil-kaz rari li jkun hemm htiega ta’ tnehhija tal-matrici, it-tessuti magenb il-matri¢i ghandhom
jigu anestetizzati b’anestetiku lokali. Imbaghad ghandha ssir gasma minnufih magenb il-
matrici residwali. Wara konsiderazzjoni b’attenzjoni tat-tessut tal-madwar, il-bic¢a tal-matrici
li jkun ghad baqa’ tista’ tinqata’ u kwalunkwe tessut infammat jew infettat ghandu jitnehha
minn dik il-parti. Fil-fazi ta’ wara |-operazzjoni, tnehhija shiha tista’ ma tkunx possibbli
minhabba li |-prodott huwa mahsub biex jigi assorbit maz-zmien.

Limitazzjonijiet tal-uzu

Kontraindikazzjonijiet

> Geistlich Fibro-Gide® m’ghandux jintuza fil-prezenza ta’ infezzjoni akuta fis-sit kirurgiku.

> Geistlich Fibro-Gide® huwa derivat minn materjal mill-hniezer u m’ghandux jintuza
f’pazjenti b’sensittivita maghrufa ghal materjal mill-hniezer jew allergiji ghall-kollagen.

Geistlich Fibro-Gide® | MALTI | DOC-2955 | Revision 06

Prekawzjonijie
Geistlich Fibro-Gide® ghandu jintuza b’kawtela specjali f’pazjenti li ghandhom:
> infezzjoni kronika fis-sit kirurgiku
> kondizzjonijiet klinici li jfixklu I-fejqan tat-tessut, spe¢jalment:
a) mard metaboliku mhux ikkontrollat
b) terapija b’kortikosterojdi fit-tul
¢) indeboliment immuni
> medikazzjoni u terapiji li jfixklu I-fejgan tat-tessut, spec¢jalment:
a) radjuterapija
> tipjip qawwi
Minhabba li dawn jistghu jwasslu ghal tnaqgis fil-fejqan tat-tessut, wiehed ma jistax jistenna
l-istess rata ta’ fejgan u success globali tal-procedura kollha bhal f’pazjenti li altrimenti huma
b’sahhithom.

Geistlich Fibro-Gide® huwa materjal dijamanjetiku mhux metalliku tipiku, komuni mal-bi¢¢a
I-kbira tat-tessut tal-bniedem. Ma jistax jissahhan jew jagixxi bhala kalamita waqt I-ezami
tar-rezonanza manjetika (magnetic resonance, MR). Geistlich Fibro-Gide® ma giex studjat
specifikament fl-ambjent ta’ MR. Geistlich Fibro-Gide® jista’ jintuza ma’ ghodda tal-metall.
F’dan il-kaz, tista’ tkun mehtiega kawtela specjali f’ambjent ta’ MR.

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

Effetti sekondarji

Billi I-matrici hija prodott tal-kollagen, f’kazijiet rari hafna, jistghu jsehhu reazzjonijiet allergici.
Twahhil insufficjenti tal-apparat jista’ jwassal ghal spostament jew telf tal-apparat.

Effetti sekondarji possibbli li jistghu jsehhu bi kwalunkwe kirurgija jinkludu nefha fis-sit
kirurgiku, jaga’ t-tessut, ftuh tal-ferita, ematoma, hrug ta’ demm, inflammazzjoni/nekrozi lokali,
u infezzjoni. Dawn |-effetti sekondariji jistghu jwasslu ghal tnaqqis fil-fejqan tat-tessut, intervent
kirurgiku mhux ippjanat, telf tal-impjant. Disturbi ohra relatati mal-kirurgija li jistghu jidhru
jinkludu telf tat-tessut u ugigh.

Taghrif iehor

® Tergax tuza
Tergax tisterilizza

g Data sa meta ghandek tuza I-prodott

mjﬂfm Limitu tat-temperatura

7‘ Zomm xott
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Tuzax jekk il-pakkett ghandu xi hsara
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Zomm’il boghod mid-dawl tax-xemx
Attenzjoni

Ikkonsulta I-istruzzjonijiet ghall-uzu
Sterilizzat permezz ta’ irradjazzjoni

Kodici tal-lott

5

Numru tal-katalgu

Simbolu ta’ riciklagg

Apparat Mediku

Rapprezentant awtorizzat fil-Komunita Ewropea / Unjoni Ewropea
Importatur

QO Barriera Sterili

Qabel l-uzu, I-integrita tas-sistema ta’ barriera sterili ghandha tigi spezzjonata vizwalment
ghal ksur. Tuzax il-prodott jekk |-ippakkjar ikollu I-hsara jew jinfetah minghajr intenzjoni.

Prezentazzjoni

Geistlich Fibro-Gide® huwa ppakkjat fi ppakkjar doppju sterili:
Matrici 1ta’ Geistlich Fibro-Gide®, b’dags ta’ 15 mm x 20 mm x 3 mm
Matrici 1ta’ Geistlich Fibro-Gide®, b’dags ta’ 20 mm x 40 mm x 3 mm
Matrici 1ta’ Geistlich Fibro-Gide®, b’dags ta’ 15 mm x 20 mm x 6 mm
Matrici 1ta’ Geistlich Fibro-Gide®, b’dags ta’ 20 mm x 40 mm x 6 mm

Sommarju tas-sigurta u I-prestazzjoni klinika (Summary of safety and clinical
performance, SSCP)

SSCP jista’ jigi accessat fuq il-bazi tad-dejta Ewropea dwar apparat mediku (European database
on medical devices, EUDAMED) taht il-URL li gej*:

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

*|-SSCP jista’ jintalab ukoll billi tibghat email lil sscp@geistlich.ch
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Kard tal-lmpjant tal-Pazjent (Patient Implant Card, PIC)
L-informazzjoni kollha fir-rigward tal-PIC ipprovduta tista’ tigi accessata taht il-URL li gej:
pic.geistlich-pharma.com

Avviz: Kwalunkwe in¢ident serju li sehh fir-rigward tal-apparat ghandu jigi rrappurtat lill-
Manifattur (Geistlich Pharma AG) u lill-awtorita nazzjonali kompetenti.

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

Tel.: +4141 492 55 55

Data tal-Informazzjoni: 2022-10
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Samenstelling

Geistlich Fibro-Gide® is een resorbeerbare, poreuze collageenmatrix die verkregen 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. Bij dit medische hulpmiddel is zwakke
crosslinking toegepast, ter verbetering van de volumestabiliteit van het materiaal. Geistlich
Fibro-Gide® is gesteriliseerd door middel van bestraling.

Belangrijke componenten van Geistlich Fibro-Gide® zijn collageen type I/I1l en elastine.

Eigenschappen / werking

Geistlich Fibro-Gide® beschikt over de mechanische eigenschappen voor het uitvoeren van
wekedelenaugmentatie. Er is zwakke crosslinking van de collageenstrengen toegepast, om de
volumestabiliteit van het medische hulpmiddel en de vorming van nieuw wekedelenweefsel
mogelijk te maken. Het medische hulpmiddel is met de tijd volledig afbreekbaar. Daarnaast
biedt Geistlich Fibro-Gide® voldoende ruimte voor de ingroei van de gewenste cellen die nieuw
wekedelenweefsel voortbrengen en zorgen voor vascularisatie. De dikte en andere dimensies
kunnen met behulp van chirurgische instrumenten zoals een scalpel of schaar eenvoudig wor-
den aangepast aan de gewenste maat. Dankzij de goede biologische eigenschappen (goede
biocompatibiliteit en lage antigeniciteit) integreert Geistlich Fibro-Gide® goed in de omrin-
gende weke delen. Vanwege de natuurlijke oorsprong van het collageen kunnen er een lichte
bolling en variaties in dikte van de Geistlich Fibro-Gide®-matrix waarneembaar zijn. Geistlich
Fibro-Gide® heeft een sponsachtige consistentie en absorbeert vloeistoffen gemakkelijk. Door
Geistlich Fibro-Gide® te weken in bloed of een zoutoplossing komt het tot een geringe toename
van de afmetingen.
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Beoogd gebruiksdoel

Geistlich Fibro-Gide® is bedoeld als een implanteerbaar medisch hulpmiddel voor de regenera-
tie en augmentatie van de weke delen bij orale en maxillofaciale chirurgie.

Indicaties

Geistlich Fibro-Gide® is geindiceerd voor de operatieve behandeling van de volgende klinische
aandoeningen in het orale en maxillofaciale gebied:

defecten en deficiénties van de weke delen die verband houden met:

> aanwezigheid van recessies*

> gebrek aan wekedelenvolume

De defecten en deficiénties kunnen het gevolg zijn van traumatisch letsel, pathologische aan-
doeningen (congenitaal of verworven), medische behandelingen en therapieén of als gevolg
van leefstijlgewoonten uit het verleden.

*Gegevens over het gebruik van het product bij recessiedefecten van klasse 1l en IV volgens

Miller zijn momenteel niet beschikbaar.

Patiéntendoelgroep

Geistlich Fibro-Gide® is bedoeld voor gebruik bij patiénten bij wie chirurgische interventies

noodzakelijk zijn voor de regeneratie en augmentatie van de weke delen in het orale en maxil-

lofaciale gebied. Gegevens over het gebruik van het product tijdens de zwangerschap en borst-

voeding of bij kinderen zijn niet beschikbaar. Vrouwen die zwanger zijn of borstvoeding geven

en kinderen mogen niet worden behandeld met Geistlich Fibro-Gide®.

Beoogde gebruikers

Geistlich Fibro-Gide® moet worden gebruikt door geschoolde tandartsen/artsen, die getraind

zijn in operatieve technieken voor de weke delen van het orale en maxillofaciale gebied.

Klinische voordelen

> Geistlich Fibro-Gide® vertoont resultaten die esthetisch gezien en in termen van kwantiteit
en kwaliteit van de weke delen vergelijkbaar zijn met de langetermijnresultaten van bind-
weefseltransplantaten.

> Het gebruik van Geistlich Fibro-Gide® bij het afdekken van recessies leidt tot resultaten die
vergelijkbaar zijn met de transplantatie van autoloog weefsel, waaronder bij de afdekking
van wortels en de vermindering van de diepte en wijdte van de weefselrecessie.

> Bij gebruik van Geistlich Fibro-Gide® als alternatief voor een bindweefseltransplantaat
(connective tissue graft, CTG), kan het wegnemen van autoloog weefsel van het verhemelte
worden voorkomen: Zo wordt een extra operatieplaats voorkomen (waaronder morbiditeit
en mogelijke complicaties van de plaats waar het donorweefsel is weggenomen) en heeft de
patiént na de operatie minder pijn en ongemak.

> Tweederde (66,7%) van de patiénten geeft de voorkeur aan Geistlich Fibro-Gide® boven een
CTG-behandeling.

> Wekedelenaugmentatie met behulp van Geistlich Fibro-Gide® kan rondom implantaten
tegelijk worden toegepast met geleide botregeneratie (guided bone regeneration, GBR), om
zo een tweede operatie te kunnen vermijden.

> Uit klinische ervaring blijkt dat er bij Geistlich Fibro-Gide® sprake is van een lage incidentie
van wondgenezingscomplicaties.

53



Gebruiksaanwijzing

Bij het gebruik van Geistlich Fibro-Gide® moeten de algemene principes voor steriele procedu-

res en patiéntmedicatie worden opgevolgd:

> Het defect wordt blootgelegd en de gebruikelijke chirurgische procedures voor het creéren
van een goed geprepareerde operatieplaats worden uitgevoerd.

> Geistlich Fibro-Gide® kan met steriele chirurgische instrumenten, zoals een scalpel of
chirurgische schaar, op de vereiste maat worden gesneden en vormgegeven. Het af- en
bijsnijden kan zowel in droge als vochtige toestand gebeuren. Het is aan te raden om niet te
sterk te drukken op de droge matrix, zodat de poreuze structuur ervan niet aangetast raakt.
Geistlich Fibro-Gide® kan bijvoorbeeld worden gehydrateerd met bloed van de patiént of
een zoutoplossing. De matrix zet direct na het bevochtigen uit; hiermee moet rekening
worden gehouden bij het af- en bijsnijden ervan in droge toestand.
Verandering in omvang als gevolg van uitzetten van het medische hulpmiddel: 3 -12%

> Breng Geistlich Fibro-Gide® aan op het geprepareerde wondbed.

> Door volledige doordringing van de matrix met bloed en exsudaat ontstaat er een bloedstol-
sel.

> Indien er een fixatie nodig is van Geistlich Fibro-Gide®, kan het worden vastgezet met be-
hulp van standaard hechttechnieken. Let op bij het maken van de hechtingen: Breng hech-
tingen altijd voorzichtig aan, met zachte trekbewegingen. Maak geen te strakke hechtingen,
om scheuren van de matrix te voorkomen.

> Als Geistlich Fibro-Gide® op zijn plaats zit, moet het volledig zijn afgedekt om de primaire
wondgenezing te ondersteunen.

> Voorkom iedere vorm van spanning op de weke delen rond/boven Geistlich Fibro-Gide® om
wonddehiscentie te voorkomen.

> Het wordt afgeraden om de matrix in meer dan één laag te gebruiken.

> Geistlich Fibro-Gide® kan worden gebruikt in combinatie met tandheelkundige implantaten
en/of biomaterialen (bijv. botvervangende materialen, barrieremembranen) voor geleide
botregeneratie.

> Ter nabehandeling kan gebruik worden gemaakt van monddesinfectiemiddelen met chloor-
hexidine of een combinatie van jodium en povidon of middelen op basis van teatree-olie. De
eigenschappen van het product veranderen niet bij gebruik volgens de gebruiksaanwijzing.
Er kan mogelijk een verkleuring worden waargenomen. Er is geen onderzoek gedaan naar
lokaal gebruik van Geistlich Fibro-Gide® in combinatie met geneesmiddelen, alcohol, desin-
fecterende middelen of antibiotica.

Post-operatieve verzorging

Pas de gebruikelijke methodes voor post-operatieve verzorging en medicatie toe voor procedu-
res voor wekedelenaugmentatie. Verdere prothetische behandeling mag alleen na een zekere
genezingsperiode plaatsvinden wanneer volledige weefselregeneratie is bereikt. In het geval
dat de matrix is blootgesteld aan bacteriéle verontreiniging, moet deze standaard worden ge-
spoeld met een oplossing met bactericide werking.
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In het zeldzame geval dat de matrix verwijderd moet worden, moeten de weefsels die de
matrix omgeven worden verdoofd met een lokaal anestheticum. Vervolgens moet direct
naast de achtergebleven matrix een incisie worden gemaakt. Na zorgvuldige bestudering van
het omringende weefsel kan het resterende gedeelte van de matrix worden weggesneden

en het gebied worden gereinigd om ontstoken of geinfecteerd weefsel te verwijderen. In de
post-operatieve fase kan het zijn dat het product niet volledig kan worden verwijderd, aange-
zien het bedoeld is om na verloop van tijd geresorbeerd te worden.

Beperkingen van het gebruik

Contra-indicaties

> Geistlich Fibro-Gide® mag niet worden gebruikt in aanwezigheid van een acute infectie in
het operatiegebied.

> Geistlich Fibro-Gide® is afkomstig van varkens en mag niet worden gebruikt bij patiénten
met een bekende overgevoeligheid voor materialen afkomstig van varkens of voor colla-
geen.

Voorzorgsmaatregelen

Geistlich Fibro-Gide® moet met de nodige voorzichtigheid worden gebruikt bij patiénten met:

> acute of chronische infectie van de plaats van de operatie

> klinische aandoeningen die de weefselgenezing beperken, in het bijzonder:
a) stofwisselingsziekten die niet onder controle zijn
b) langdurige therapie met corticosteroiden
¢) immuunbeperkingen

> geneesmiddelen en behandelingen die de weefselgenezing in de weg staan, in het bijzonder:
a) radiotherapie

> zwaar rookgedrag

Aangezien deze invloeden tot vermindering in weefselherstel kunnen leiden, kan niet dezelfde

mate van genezing en behandelsucces worden verwacht als bij patiénten die verder gezond zijn.

Geistlich Fibro-Gide® is een typisch niet-metalen, diamagnetisch materiaal, net als de meeste
menselijke weefsels. Tijdens magnetisch kernspinresonantie-onderzoek (magnetic resonance,
MR) kan het niet opwarmen of als magneet fungeren. Er is geen specifiek onderzoek ge-

daan naar Geistlich Fibro-Gide® bij kernspinresonantie (magnetic resonance, MR). Geistlich
Fibro-Gide® kan worden gebruikt in combinatie met metalen voorwerpen. In dat geval is
mogelijk extra voorzichtigheid vereist bij kernspinresonantie-onderzoek (magnetic resonance,
MR).

Het product is bedoeld voor gebruik bij één patiént in één medische procedure.

Product dat niet nodig was bij deze ene procedure moet worden weggegooid, omdat de steri-
liteit niet meer kan worden gegarandeerd als de originele primaire verpakking eenmaal is geo-
pend.
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Bijwerkingen

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

Onvoldoende fixatie van het medische hulpmiddel kan leiden tot verschuiving of verlies ervan.
Tot de mogelijke bijwerkingen die bij elke chirurgische ingreep kunnen voorkomen behoren:
zwelling op de operatieplaats, loslaten van de flap, bloedingen, lokale ontsteking/necrose en
infectie. Deze bijwerkingen kunnen leiden tot een verminderde genezing van het weefsel, on-
geplande chirurgische interventies en implantaatverlies. Andere met de operatie verband hou-
dende verstoringen die kunnen optreden zijn weefselverlies en pijn.

Overige informatie

® Niet opnieuw gebruiken

Niet opnieuw steriliseren

g Vervaldatum

Wﬂfm Temperatuurlimiet

7‘ Droog bewaren

@ Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is

Z&  Niet blootstellen aan zonlicht

A~

A Voorzichtig

EE] Gebruiksaanwijzing raadplegen
Gesteriliseerd met behulp van straling
Batchcode

Catalogusnummer

@ Recyclingsymbool

Medisch hulpmiddel

Geautoriseerd vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap / Europese Unie

@ Importeur

Q) Steriele barriere
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Voor gebruik moet de integriteit van het steriele barrieresysteem visueel worden geinspec-
teerd op inbreuken. Gebruik het product niet als de verpakking beschadigd of onbedoeld
geopend is.

Leveringsvormen

Geistlich Fibro-Gide® is verpakt in een steriele dubbele verpakking:
Geistlich Fibro-Gide® 1 matrix, maat 15 mm x 20 mm x 3 mm
Geistlich Fibro-Gide® 1 matrix, maat 20 mm x 40 mm x 3 mm
Geistlich Fibro-Gide® 1 matrix, maat 15 mm x 20 mm x 6 mm
Geistlich Fibro-Gide® 1 matrix, maat 20 mm x 40 mm x 6 mm

Samenvatting van de veiligheids- en klinische prestaties (Summary of safety and clinical
performance, SSCP)

In de Europese databank voor medische hulpmiddelen (European database on medical devices,
EUDAMED) kan onder de volgende URL* een SSCP worden ingezien:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

*de SSCP kan ook worden opgevraagd door een mailbericht te sturen aan sscp@geistlich.ch

Implantaatpaspoort patiént (Patient Implant Card, PIC)

Alle informatie ten aanzien van de beschikbaar gestelde PIC kan worden ingezien via de vol-
gende URL:

pic.geistlich-pharma.com

Opmerking: leder ernstig incident dat in verband met dit medische hulpmiddel is opgetre-
den moet worden gemeld bij de fabrikant (Geistlich Pharma AG) en de daartoe aangewezen
nationale instanties.

“ Fabrikant
Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40
6110 Wolhusen
Zwitserland

Tel.: +41 41 492 55 55

Datum van de informatie: 2022-10
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Sammensetning

Geistlich Fibro-Gide® er en resorberbar, porgs kollagenmatrise som fremstilles gjennom en
standardisert, kontrollert produksjonsprosess. Kollagenet stammer fra gris som er sertifisert
av veteringer, og som renses grundig for & minimere risikoen for immunologiske reaksjoner.
Enheten er svakt tverrbundet for & forbedre materialets volumstabilitet. Geistlich Fibro-Gide®
er sterilisert med straling.

Hovedkomponentene i Geistlich Fibro-Gide® er kollagen type I/I11 og elastin.

Egenskaper / virkning

Geistlich Fibro-Gide® har mekaniske egenskaper som muliggjer forsterkning av blgtvev. Svak
tverrbinding av kollagenstrengene utfgres for & forbedre volumstabiliteten til enheten og dan-
ne det nye blgtvevet. Enheten er fullstendig biologisk nedbrytbar over tid. | tillegg gir Geistlich
Fibro-Gide® tilstrekkelig plass til vekst av gnskede celler som genererer nytt blgtvev og mu-
liggjor vaskularisering. Bade tykkelsen og de andre malene kan lett tilpasses gnsket stgrrelse
ved hjelp av kirurgiske instrumenter som skalpell eller saks. Takket vaere de gode biologiske
egenskapene (god biokompatibilitet og lav antigenisitet) integreres Geistlich Fibro-Gide® godt
inn i omliggende blgtvev. P4 grunn av den naturlige opprinnelsen til kollagenet kan det oppsta
en lett bglgedannelse og variasjoner i tykkelsen til Geistlich Fibro-Gide®-matrisen. Geistlich
Fibro-Gide® har en svamplignende konsistens og absorberer lett vaeske. Blgtlegging av Geistlich
Fibro-Gide® i blod eller saltlgsning, vil gke malene litt.

Tiltenkt formal

Geistlich Fibro-Gide® er ment & brukes som en implanterbar enhet for regenerering og forsterk-
ning av blgtvev ved oral og maxillofacial kirurgi.
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Indikasjoner

Geistlich Fibro-Gide® er indisert til bruk i kirurgisk behandling av falgende kliniske tilstander i
det orale og maxillofaciale omradet:

Defekter og mangler i munnens blgtvev tilknyttet:

> tilstedeveerelse av resesjoner*

> Utilstrekkelig blgtvevsvolum

Defektene og manglene kan skyldes traumatiske skader, patologiske tilstander (medfgdt eller
ervervet), medisinske behandlinger og terapier, eller fra tidligere personlige livsstilsvaner.

*Data om bruk av produktet i resesjonsdefekter av Miller klasse 11l og IV er forelgpig ikke

tilgjengelig.

Pasientmalgruppe

Geistlich Fibro-Gide® er beregnet pa bruk hos pasienter som trenger kirurgiske inngrep med

sikte pa regenerering og forsterkning av blgtvev i det orale og maxillofaciale omradet. Det fin-

nes ingen data om bruk av produktet under graviditet eller amming, eller hos barn. Gravide eller

ammende kvinner og barn skal ikke behandles med Geistlich Fibro-Gide®.

Tiltenkt bruker

Geistlich Fibro-Gide® skal brukes av autoriserte tannleger/leger som er opplaert i kirurgisk be-

handling av blgtvev i det orale og maxillofaciale omradet.

Kliniske fordeler

> Geistlich Fibro-Gide® viser resultater som kan sammenlignes med bindevevstransplantasjo-
ner nar det gjelder estetikk, kvantitet og kvalitet av blgtvev over tid.

> Bruk av Geistlich Fibro-Gide® i resesjonsdekning fgrer til resultater som kan sammenlignes
med autologe vevstransplantasjoner, inkludert rotdekning og reduksjon av resesjonens
dybde og bredde.

> Ved bruk av Geistlich Fibro-Gide® som alternativ til bindevevstransplantat (connective
tissue graft, CTG), kan hgsting av autologt vev fra ganen unngas: Et ekstra operasjonssar
unngas (inkludert skade pa donorstedet og potensielle komplikasjoner), og smerter og ube-
hag etter operasjonen er redusert for pasienten.

> To tredjedeler (66,7%) av pasientene foretrekker behandling med Geistlich Fibro-Gide® over
CTG.

> Geistlich Fibro-Gide® kan brukes til forsterking av blgtvev samtidig med veiledet beinrege-
nerering (guided bone regeneration, GBR) rundt implantater for a unnga en ny operasjon.

> Klinisk erfaring viser lav forekomst av sarhelingskomplikasjoner med Geistlich Fibro-Gide®.

Bruksanvisning

De generelle prinsippene for a arbeide sterilt og for medisinering av pasienter ma overholdes

ved bruk avGeistlich Fibro-Gide®:

> Defekten blottlegges og et korrekt klargjort sted opprettes ved bruk av de vanlige kirurgiske
prosedyrene.

> Geistlich Fibro-Gide® kan skjaeres til @nsket stgrrelse og form med kirurgiske instrumenter,
f.eks. skalpell eller kirurgisk saks. Beskjeeringen kan utfgres enten i tarr eller vat tilstand. Det
anbefales & ikke komprimere den tgrre matrisen for ikke a pavirke den porgse strukturen.
Geistlich Fibro-Gide® kan hydreres med for eksempel pasientens blod eller med saltvann.
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Umiddelbart etter fukting vil matrisens stgrrelse gke, noe som ma tas i betraktning ved
beskjeering i tarr tilstand.
@kning av malene pa grunn av fukting: 3 -12%

> Geistlich Fibro-Gide® skal plasseres pa den forberedte sarbunnen.

> Fullstendig penetrasjon av matrisen med blod og eksudat muliggjgr dannelse av en blod-
propp.

> Ved behov for fiksering av Geistlich Fibro-Gide®, kan den sutureres med standard suturtek-
nikker. Det skal utvises forsiktighet ved suturering: Det anbefales 3 plassere suturene ngye
med jevne trekkrefter og ikke med for stramme suturer for & unnga revning av matrisen.

> S& snart Geistlich Fibro-Gide® er pé plass, méa den dekkes fullstendig for & stgtte opp under
sarhelingen ved primaer intensjon.

> Eventuell spenning i blgtvevet rundt/over Geistlich Fibro-Gide® skal unngas for & unnga
sardehiscens.

> Det anbefales ikke & bruke matrisen i mer enn ett lag.

> Geistlich Fibro-Gide® kan brukes i kombinasjon med tannimplantater og/eller biomaterialer
(f.eks. beinerstatning, barriermembran) for veiledet beinregenerering.

> Etterbehandling med munndesinfeksjonsmidler som inneholder klorheksidin eller jod i
kombinasjon med povidon, eller som inneholder tetreolje kan brukes. Produktegenskapene
endres ikke nar de brukes i henhold til bruksanvisningen. Misfarging kan oppsta. Lokal bruk
av Geistlich Fibro-Gide® med ytterligere legemidler, alkohol, desinfeksjonsmidler eller anti-
biotika har ikke blitt undersgkt.

Postoperativ pleie

Vanlige prosedyrer for postoperativ pleie og medisinering for forsterking av blgtvev skal fglges.
Ytterligere protetisk behandling skal kun utfgres etter en helingsperiode for a sikre komplett re-
generering av vev. | tilfeller hvor matrisen eksponeres overfor og kontamineres med bakterier,
er skylling med bakteriedrepende opplgsning standard praksis.

| sjeldne tilfeller hvor flerning av matrisen er ngdvendig, bgr omkringliggende vev bedgves
med lokalbedgvelse. Et innsnitt bgr sa gjgres rett ved siden av den gjenvaerende matrisen.
Etter varsom refleksjon av omkringliggende vev kan gjenvaerende del av matrisen skjaeres ut
og omradet debrideres for a flerne betent eller infisert vev. | den postoperative fasen kan det
hende at fullstendig fierning ikke er mulig, siden produktet er beregnet pa a resorberes over
tid.

Begrensning i bruk

Kontraindikasjoner

> Geistlich Fibro-Gide® ma ikke brukes nar det foreligger akutt infeksjon i operasjonsomradet.

> Geistlich Fibro-Gide® stammer fra svin og ma ikke brukes hos pasienter med kjent fglsom-
het overfor materialer fra svin eller med kollagenallergi.

Forholdsregler

Geistlich Fibro-Gide® skal brukes med szerlig forsiktighet hos pasienter med:

> kronisk infeksjon ved operasjonsstedet
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> kliniske tilstander som svekker vevsheling, spesielt:
a) ukontrollerte metabolske sykdommer
b) langvarig behandling med kortikosteroider
¢) nedsatt immunforsvar
> legemidler og behandlinger som svekker vevsheling, spesielt:
a) stralebehandling
> sterkt utpreget rgykevane
Ettersom disse kan fgre til redusert vevsheling, kan man ikke forvente samme helbredelseshas-
tighet og generelle suksess for hele prosedyren som hos ellers friske pasienter.

Geistlich Fibro-Gide®er et typisk ikke-metallisk, diamagnetisk materiale, som de fleste
menneskelige vev. Det kan ikke varmes opp eller virke som en magnet i Igpet av magnetreso-
nans (magnetic resonance, MR)-undersgkelsen. Geistlich Fibro-Gide® har ikke blitt spesifikt
undersgkt i MR-miljget. Geistlich Fibro-Gide® kan brukes med metallkomponenter. | dette
tilfellet kan det veere ngdvendig med spesiell forsiktighet under MR-miljget.

Produktet er beregnet til bruk hos én enkelt pasient i én enkelt medisinsk prosedyre.
Alt produkt som ikke er ngdvendig i den enkelte prosedyren, skal kastes, ettersom sterilitet og
stabilitet ikke kan sikres nar den originale primaremballasjen er apnet.

Bivirkninger

Ettersom matrisen bestar av kollagen, kan man ikke utelukke at det i sveert sjeldne tilfeller kan
oppsta allergiske reaksjoner.

Utilstrekkelig fiksering av enheten kan fgre til forskyvning eller tap av enheten.

Mulige komplikasjoner som kan oppsta under enhver operasjon, inkluderer: hevelser pa opera-
sjonsstedet, I@sning av lapper, dehiscens, hematom, blgdning, lokale betennelser/nekrose og
infeksjon. Disse komplikasjonene kan fgre til redusert vevsheling, uplanlagt kirurgisk interven-
sjon, tap avimplantat. Andre operasjonsrelaterte lidelser som kan forekomme omfatter vevstap
og smerte.

Andre opplysninger
® Ma ikke gjenbrukes

Skal ikke resteriliseres

g Brukes innen-dato

Jf Temperaturgrense

7‘ Holdes tgrr

@ Ma ikke brukes hvis pakningen er skadet

f/_‘i’i Holdes pa avstand fra sollys
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Merknad: Enhver alvorlig hendelse som har skjedd i forbindelse med enheten, skal rapporte-

Forsiktig res til produsenten (Geistlich Pharma AG) og nasjonale kompetente myndigheter.
Se bruksanvisningen u Produsent
s o) Geistlich Pharma AG
Sterilisert ved straling Bahnhofstrasse 40
Batch-kode 2\1/1e(i)t\sNolhusen

Tel.: +41 41492 5555
Katalognummer

Resirkuleringssymbol Informasjonsstatus: 2022-10
Medisinsk utstyr

Autorisert representant i EU

PEHEQCEHEDRDP

Importgr

Q) steril barriere

For bruk ma det sterile barrieresystemets integritet inspiseres visuelt. lkke bruk produktet
hvis emballasjen er skadet eller apnet ved et uhell.

Presentasjon

Geistlich Fibro-Gide® er pakket i en steril dobbeltpakning:
Geistlich Fibro-Gide® 1 matrise, starrelse 15 mm x 20 mm x 3 mm
Geistlich Fibro-Gide® 1 matrise, stgrrelse 20 mm x 40 mm x 3 mm
Geistlich Fibro-Gide® 1 matrise, stgrrelse 15 mm x 20 mm x 6 mm
Geistlich Fibro-Gide® 1 matrise, stgrrelse 20 mm x 40 mm x 6 mm

Oppsummering av sikkerhet og klinisk ytelse (Summary of safety and clinical performan-
ce, SSCP)

Tilgang SSCPoppsummering av sikkerhet og klinisk ytelse i den europeiske databasen for medi-
sinsk utstyr (European database on medical devices,EUDAMED) under fglgende URL*:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

*SSCP kan ogsa forespgrres ved & sende en e-post til sscp@geistlich.ch
Pasientimplantatkort (Patient Implant Card, PIC)
Du kan fa tilgang til PIC all informasjon vedrgrende det utleverte implantatkortet under fglgen-

de URL:
pic.geistlich-pharma.com
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Geistlich Fibro-Gide®

Matryca kolagenowa

“ 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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Sktad

Geistlich Fibro-Gide® jest wchtanialng, porowatg matrycg kolagenowa, uzyskiwang podczas
standaryzowanego, kontrolowanego procesu produkcyjnego. Kolagen jest uzyskiwany od $win
zbadanych przez weterynarza i doktadnie oczyszczany w celu zminimalizowania ryzyka reakcji
immunologicznych. Wyréb jest stabo usieciowany w celu poprawy stabilnosci objetosciowej
materiatu. Produkt Geistlich Fibro-Gide® jest sterylizowany promieniowaniem.
Gtéwnymi sktadnikami produktu Geistlich Fibro-Gide® sg kolagen typu I/111 i elastyna.

Wiasciwosci / dziatanie

Geistlich Fibro-Gide® wykazuje wtasciwosci mechaniczne umozliwiajace augmentacje tkanek
miekkich. Stabe usieciowanie widkien kolagenowych jest wytwarzane w celu poprawy stabilno-
$ci objetosciowej wyrobu i umozliwienia tworzenia sie nowych tkanek miekkich. Wyréb ulega
catkowitej degradacji z biegiem czasu. Ponadto Geistlich Fibro-Gide® zapewnia wystarczajaca
przestrzen dla wrastania pozadanych komérek tworzacych nowe tkanki miekkie oraz umozliwia
unaczynienie. Grubo$¢ oraz pozostate wymiary moga by¢ z tatwoscia zaadaptowane do wyma-
ganego rozmiaru za pomoca narzedzi chirurgicznych, takich jak skalpel i nozyczki. Dzieki do-
brym witasciwosciom biologicznym (dobra biokompatybilnos¢ i niska antygenowosc) Geistlich
Fibro-Gide® dobrze integruje sie z otaczajagcymi tkankami miekkimi. Z powodu naturalnego
pochodzenia kolagenu moga wystepowac niewielkie uwypuklenia i réznice grubosci matrycy
Geistlich Fibro-Gide®. Geistlich Fibro-Gide® posiada gabczasta konsystencje i szybko absorbuje
ptyny. Nasaczenie Geistlich Fibro-Gide® krwia lub roztworem soli fizjologicznej powoduje nie-
wielki wzrost wielkosci.
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Przewidziane zastosowanie

Produkt Geistlich Fibro-Gide® jest przeznaczony do stosowania jako wszczepialny wyréb do
regeneracji i augmentacji tkanek miekkich w chirurgii jamy ustnej i szczekowo-twarzowe;j.
Wskazania

Produkt Geistlich Fibro-Gide® jest wskazany do stosowania w leczeniu chirurgicznym nastepu-
jacych stanéw klinicznych w obszarze jamy ustnej i szczekowo-twarzowym:

ubytki i niedobory tkanek miekkich, zwigzane z:

> obecnoscig reces;ji*

> brakiem objetosci tkanek miekkich

Ubytki i niedobory mogg wynikac z urazéw, stanéw patologicznych (wrodzonych lub naby-
tych), zabiegédw medycznych i terapii lub z wczesniejszych indywidualnych nawykdéw stylu
zycia.

*Dane dotyczace stosowania produktéw w przypadku ubytkéw recesyjnych klasy Il [V we-

dtug klasyfikacji Millera s3 aktualnie niedostepne.

Grupa docelowa pacjentéw

Produkt Geistlich Fibro-Gide® jest przeznaczony do stosowania u pacjentéw wymagajacych za-

biegéw chirurgicznych w celu regeneracji i augmentacji tkanek miekkich w obszarze jamy ust-

nej i szczekowo-twarzowym. Dane dotyczace stosowania produktu podczas cigzy lub karmienia

piersig, lub u dzieci nie sg dostepne. Produktem Geistlich Fibro-Gide® nie nalezy leczy¢ kobiet

w okresie cigzy lub karmiacych piersig ani dzieci.

Docelowy uzytkownik

Produkt Geistlich Fibro-Gide® jest przeznaczony do stosowania przez licencjonowanych den-

tystéw/lekarzy przeszkolonych w zakresie leczenia chirurgicznego tkanek miekkich w obszarze

jamy ustnej i szczekowo-twarzowym.

Korzysci kliniczne

> Produkt Geistlich Fibro-Gide® wykazuje rezultaty poréwnywalne z przeszczepami tkanki
tacznej pod wzgledem estetyki oraz ilosci i jakosci tkanki miekkiej wraz z uptywem czasu.

> Stosowanie Geistlich Fibro-Gide® do pokrycia ubytkéw recesyjnych prowadzi do uzyskania
rezultatéw poréwnywalnych do przeszczepéw tkanki autologicznej, w tym pokrycia korzenia
i redukcji gtebokosci i szerokosci reces;ji.

> W przypadku stosowania Geistlich Fibro-Gide® jako alternatywy dla przeszczepu tkanki
tacznej (connective tissue graft, CTG) mozna unikna¢ pobierania tkanki autologicznej z
podniebienia: w ten sposéb mozna unikna¢ dodatkowego miejsca operacji (w tym chorobo-
wosci w miejscu pobrania i potencjalnych powiktar) oraz zmniejszenia bélu pooperacyjnego
i dyskomfortu u pacjenta.

> Dwie trzecie (66,7%) pacjentéw woli leczenie przy uzyciu Geistlich Fibro-Gide® niz CTG.

> Geistlich Fibro-Gide® mozna stosowac do augmentacji tkanek miekkich jednoczesnie ze ste-
rowang regeneracja kosci (guided bone regeneration, GBR) wokdt implantéw, aby unikna¢
drugiego zabiegu chirurgicznego.

> Doswiadczenie kliniczne wykazuje matg czestos¢ wystepowania powiktan gojenia rany w
przypadku stosowania Geistlich Fibro-Gide®.
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Instrukcja uzycia

Podczas uzywania Geistlich Fibro-Gide® nalezy przestrzegac¢ ogélnych zasad sterylnego poste-

powania i podawania lekéw pacjentom:

> Ubytek nalezy odstonic¢ i przeprowadzic standardowe zabiegi chirurgiczne w celu wytworze-
nia odpowiednio przygotowanego pola zabiegowego.

> Geistlich Fibro-Gide® mozna przycig¢ do odpowiedniego rozmiaru i ksztattu sterylnymi
narzedziami chirurgicznymi, takimi jak skalpele lub nozyczki chirurgiczne. Produkt mozna
przycina¢ w stanie suchym lub mokrym. Zaleca sie, aby nie $ciska¢ suchej matrycy, aby nie
wptynac na strukture porowatg. Produkt Geistlich Fibro-Gide® mozna nawodnic np. krwig
pacjenta lub roztworem soli fizjologicznej. Niezwtocznie po zwilzeniu matryca specznieje, co
nalezy uwzglednic¢ w przypadku ciecia w stanie suchym.
Zwiekszenie wymiaréw wskutek pecznienia wyrobu: 3 - 12%

> Geistlich Fibro-Gide® nalezy umiesci¢ na przygotowanym tozu rany.

> Catkowita penetracja matrycy przez krew i wysiek umozliwia tworzenie sie skrzepu krwi.

Jesli konieczne jest przymocowanie matrycy Geistlich Fibro-Gide®, mozliwe jest jej przyszy-

cie standardowa technika szycia. Podczas zaktadania szwéw nalezy zachowa¢ ostroznos¢:

zaleca sie ostrozne zaktadanie szwéw przy uzyciu delikatnych sit ciggnacych i stosowanie

niezbyt ciasnych szwdw, aby unikngc rozerwania matrycy.

> Po umieszczeniu produktu Geistlich Fibro-Gide® nalezy go catkowicie pokry¢ w celu promo-
wania gojenia rany przez rychtozrost.

> Nalezy unika¢ naprezenia wywieranego na tkanki miekkie wokét/nad produktem Geistlich
Fibro-Gide®, aby unikngc rozchodzenia sie brzegéw rany.

> Nie zaleca sie naktadania wiecej niz jednej warstwy matrycy.

> Produkt Geistlich Fibro-Gide® mozna stosowac w potaczeniu z implantami stomatologiczny-
mi i (lub) biomateriatami (np. materiatami kosciozastepczymi, membranami barierowymi) do
sterowanej regeneracji kosci.

> Po zabiegu mozna stosowac srodki do dezynfekcji jamy ustnej zawierajace chlorheksydyne
lub zawierajace jod w potaczeniu z powidonem lub zawierajace olejek z drzewa herbaciane-
go. Wtasciwosci produktu nie ulegaja zmianie w przypadku stosowania zgodnie z instruk-
Cjg uzycia. Moze pojawic sie odbarwienie. Nie badano miejscowego stosowania produktu
Geistlich Fibro-Gide® z innymi produktami leczniczymi, alkoholem, srodkami dezynfekcyjny-
mi lub antybiotykami.

v

Opieka pozabiegowa

Nalezy stosowac rutynowa opieke pozabiegowa i leki uzywane w przypadku zabiegéw augmen-
tacji tkanek miekkich. W celu zapewnienia petnej regeneracji tkanek dalsze leczenie protetyczne
nalezy podejmowac dopiero po zakoriczeniu okresu gojenia. W przypadku odstoniecia matrycy
i skazenia bakteryjnego standardowg praktyka jest przemywanie roztworem bakteriobdjczym.
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W razie rzadkiej koniecznosci usuniecia matrycy nalezy znieczuli¢ przylegajace do btony tkanki
za pomocg znieczulenia miejscowego. Nalezy wykonac naciecie tuz przy pozostatej matry-

cy. Nastepnie nalezy delikatnie odchyli¢ otaczajgce tkanki i mozna wycig¢ pozostatg czesc
matrycy oraz oczyscic¢ obszar z tkanek objetych stanem zapalnym lub zakazeniem. W fazie
pooperacyjnej catkowite usuniecie moze nie by¢ mozliwe, poniewaz produkt wchtania sie wraz
z uptywem czasu.

Ograniczenia stosowania
Przeciwwskazania
> Produktu Geistlich Fibro-Gide® nie wolno stosowac w trakcie ostrych zakazer w operowa-
nym obszarze.
> Produkt Geistlich Fibro-Gide® pochodzi od $win i nie wolno go stosowac u pacjentéw ze
stwierdzong nadwrazliwo$cia na materiat pochodzenia swiriskiego lub z uczuleniem na
kolagen.
Srodki ostroznosci
Nalezy zachowac szczegdlng ostroznosc podczas stosowania Geistlich Fibro-Gide® u pacjentéw
z
> przewlektym zakazeniem w obrebie operowanego miejsca
> stanami klinicznymi wptywajacymi niekorzystnie na gojenie tkanek, zwtaszcza:
a) niekontrolowanymi chorobami metabolicznymi
b) przedtuzonym leczeniem kortykosteroidami
c) uposledzeniem odpornosci
> lekami lub terapiami wptywajacymi niekorzystnie na gojenie tkanek, zwtaszcza:
a) leczonych radioterapia
> bedacych natogowymi palaczami
Poniewaz moze to prowadzi¢ do ograniczonego gojenia sie tkanek, nie mozna oczekiwac takie-
g0 samego tempa gojenia i ogélnego powodzenia catego zabiegu jak u zdrowych pacjentéw.

Produkt Geistlich Fibro-Gide® jest typowym niemetalicznym materiatem diamagnetycznym,
majgcym cechy wspdlne z wiekszoscig tkanek ludzkich. Nie mozna go nagrzewac i nie moze
dziatac jako magnes podczas badania rezonansem magnetycznym (magnetic resonance,
MR). Produkt Geistlich Fibro-Gide® nie zostat specjalnie zbadany w srodowisku MR. Produkt
Geistlich Fibro-Gide® mozna stosowac w potgczeniu z metalowym sprzetem. W takim przy-
padku moze by¢ konieczne zachowanie szczegélnej ostroznosci w srodowisku MR.

Produkt jest przeznaczony do stosowania u jednego pacjenta w jednym zabiegu medycznym.
Kazdy produkt niewykorzystany podczas jednego zabiegu nalezy wyrzuci¢, poniewaz po otwar-
ciu oryginalnego opakowania bezposredniego nie mozna juz zagwarantowac jego sterylnosci
ani stabilnosci.
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Dziatania niepozadane

Matryca jest wytwarzana z kolagenu, dlatego w bardzo rzadkich przypadkach mogg wystgpic¢
reakcje uczuleniowe.

Niewystarczajace przymocowanie wyrobu moze prowadzi¢ do przemieszczenia lub utraty wy-
robu.

Mozliwe dziatania niepozadane, ktére mogg wystapi¢ w trakcie kazdego zabiegu operacyjne-
go, obejmuja obrzek w miejscu zabiegu, oddzielanie ptatowe, rozchodzenie sie brzegéw rany,
krwiak, krwawienie, miejscowy stan zapalny/martwice i zakazenie. Te dziatania niepozadane
mogtyby prowadzi¢ do gorszego gojenia sie tkanek, nieplanowanego zabiegu chirurgicznego,
utraty implantu. Inne zaburzenia zwigzane z zabiegiem chirurgicznym, ktére moga wystapic,
obejmuja zanik tkanek i bél.

Inne informacje

® Nie uzywac ponownie

Nie sterylizowac ponownie
g Termin waznosci

wc,ﬂ”“ Zakres temperatur

7‘ Chronic przed wilgocia

@ Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone

N
e
=

ZAN Chroni¢ przed $wiattem stonecznym

A Ostroznie

EE] Zapoznac sie z instrukcjg uzycia

Produkt sterylizowany przez napromienianie
Kod serii

Numer katalogowy

@ Symbol recyklingu

Wyréb medyczny

Autoryzowany przedstawiciel we Wspdélnocie Europejskiej / Unii Europejskiej

Geistlich Fibro-Gide® | POLSKI | DOC-2955 | Revision 06

@ Importer

QO Barierasterylna

Przed uzyciem nalezy wzrokowo sprawdzi¢ catos¢ systemu bariery sterylnej pod katem naru-
szen. Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone lub zostato przypadkowo otwarte.

Opakowanie

Produkt Geistlich Fibro-Gide® jest zapakowany w podwdjne sterylne opakowanie:
Geistlich Fibro-Gide® 1 matryca, rozmiar 15 mm x 20 mm x 3 mm

Geistlich Fibro-Gide® 1 matryca, rozmiar 20 mm x 40 mm x 3 mm

Geistlich Fibro-Gide® 1 matryca, rozmiar 15 mm x 20 mm x 6 mm

Geistlich Fibro-Gide® 1 matryca, rozmiar 20 mm x 40 mm x 6 mm

Podsumowanie dotyczace bezpieczernstwa i skutecznosci klinicznej (Summary of safety
and clinical performance, SSCP)

Dostep do SSCP mozna uzyska¢ w europejskiej bazie danych o wyrobach medycznych (Europe-
an database on medical devices, EUDAMED) pod nastepujacym adresem URL*:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

*SSCP mozna réwniez otrzymac po wystaniu wiadomosci e-mail na adres sscp@geistlich.ch

Karta implantu pacjenta (Patient Implant Card, PIC)

Wszystkie informacje dotyczace dostarczonej karty PIC mozna znaleZ¢ pod nastepujacym ad-
resem URL:

pic.geistlich-pharma.com

Uwaga: Kazdy powazny incydent, ktéry wystapit w zwiazku z wyrobem, nalezy zgtosi¢ produ-
centowi (Geistlich Pharma AG) i wkasciwemu organowi danego kraju.

N Wytwdérca
Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40
6110 Wolhusen
Szwajcaria

Tel.: +41 41 492 55 55

Data opracowania tej informacji: 2022-10
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Geistlich Fibro-Gide®

Matriz de colagénio

“ 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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Composicao

Geistlich Fibro-Gide® é uma matriz de colagénio porosa e reabsorvivel, obtida por processos
de fabrico normalizados e controlados. O colagénio é extraido de suinos com certificado vete-
rindrio e é cuidadosamente purificado para reduzir o risco de rea¢des imunoldgicas. O dispo-
sitivo é ligeiramente reticulado para melhorar a estabilidade de volume do material. Geistlich
Fibro-Gide® é esterilizada por radiacio.

Os componentes principais de Geistlich Fibro-Gide® sdo colagénio do tipo I/11l e elastina.

Propriedades / acao

Geistlich Fibro-Gide® possui propriedades mecanicas que permitem o enxerto de tecido mole.
A reticulacdo fraca das fibras de colagénio é realizada com o objetivo de melhorar a estabili-
dade de volume do dispositivo e para permitir a formagao de novo tecido mole. O dispositivo
é totalmente degraddvel com o decorrer do tempo. Além disso, Geistlich Fibro-Gide® fornece
espaco suficiente para o crescimento das células desejadas que produzem novo tecido mole e
permite a vasculizagdo. A espessura e as outras dimensdes podem ser facilmente adaptadas
ao tamanho desejado, utilizando instrumentos cirdrgicos como um bisturi ou tesoura. Devi-
do as boas propriedades biolégicas (boa biocompatibilidade e baixa antigenicidade), Geistlich
Fibro-Gide® incorpora-se bem nos tecidos moles circundantes. Devido a origem natural do
colagénio, pode observar-se uma ligeira saliéncia além de variacdes na espessura da matriz
Geistlich Fibro-Gide®. Geistlich Fibro-Gide® tem uma consisténcia esponjosa e absorve fluidos
imediatamente. A imersao de Geistlich Fibro-Gide® em sangue ou em soro fisiolégico resultara
num ligeiro aumento das dimensdes.

Finalidade prevista
Geistlich Fibro-Gide® destina-se a ser utilizada como dispositivo implantavel para a regenera-
¢do e o enxerto de tecido mole em cirurgia oral e maxilofacial.
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Indicagbes

Geistlich Fibro-Gide® destina-se a utilizagdo no tratamento cirdrgico das seguintes condi¢cdes
clinicas na regido oral e maxilofacial:

Defeitos e deficiéncias do tecido mole, associados a:

> Presenca de recessdes*

> Falta de volume do tecido mole

Os defeitos e deficiéncias podem resultar de lesdes traumaticas, doencas patoldgicas (congé-
nitas ou adquiridas), tratamentos e terapéuticas médicas, ou dos hébitos de vida do doente.

*Atualmente, ndo estao disponiveis dados sobre a utilizacdo do dispositivo na presenca de

defeitos de recessao de Miller, Classe Ill e IV.

Grupo-alvo de doentes

Geistlich Fibro-Gide® destina-se a ser utilizada em doentes que necessitem de intervencoes

cirdrgicas para a regeneracao e enxerto de tecido mole na regido oral e maxilofacial. Nao estao

disponiveis dados sobre a utilizagdo do dispositivo durante a gravidez ou o aleitamento, ou em

criangas. Mulheres gravidas ou a amamentar e criangas nao devem ser tratadas com Geistlich

Fibro-Gide®.

Utilizador previsto

Geistlich Fibro-Gide® deve ser utilizada por dentistas/médicos com formacao no tratamento

cirdrgico dos tecidos moles na regiao oral e maxilofacial.

Beneficios clinicos

> Geistlich Fibro-Gide® produz resultados comparéveis aos enxertos de tecido conjuntivo em
termos de estética e quantidade e qualidade do tecido mole ao longo do tempo.

> A utilizagdo de Geistlich Fibro-Gide® na cobertura da recessao produz resultados compara-
veis a enxertos de tecido autélogo, incluindo cobertura da raiz e redugao da profundidade e
largura da recessao.

> A utilizagdo de Geistlich Fibro-Gide® como alternativa ao enxerto de tecido conjuntivo (con-
nective tissue graft, CTG) pode evitar a colheita de tecido autélogo do palato: Deixa de ser
necessdrio recorrer a um local cirdrgico adicional (incluindo morbidade do local dador e pos-
siveis complicacdes), e a dor e o desconforto pds-operatérios sao menores para o doente.

> Dois tercos (66,7%) dos doentes preferem Geistlich Fibro-Gide® ao tratamento CTG.

> Geistlich Fibro-Gide® pode ser aplicada simultaneamente para enxerto do tecido mole e re-
generacao 6ssea guiada (guided bone regeneration, GBR) em redor de implantes para evitar
uma segunda cirurgia.

> A experiéncia clinica demonstra uma baixa incidéncia de complica¢des da cicatrizacao de
feridas com Geistlich Fibro-Gide®.

Instrucoes de utilizagao

Devem ser seguidos os principios gerais de manuseamento estéril e medicacdo do doente du-

rante a utilizacdo de Geistlich Fibro-Gide®:

> O defeito é exposto e sdo realizados os procedimentos cirtirgicos normais para a criacdo de
um local adequadamente preparado.

> Geistlich Fibro-Gide® pode ser cortada no tamanho e forma necessarios com instrumentos
cirdrgicos estéreis tais com bisturis ou tesouras cirtrgicas. A matriz pode ser cortada seca
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ou molhada. Recomenda-se ndo comprimir a matriz seca para ndo afetar a estrutura porosa.
Geistlich Fibro-Gide® pode ser hidratada, por exemplo, com sangue do doente ou soro fisio-
I6gico. Imediatamente apds humidificacdo, a matriz incha, o que deve ser tido em conta ao
cortar em condi¢des secas.
Aumento dimensional devido a inchaco do dispositivo: 3 - 12%

> Geistlich Fibro-Gide® deve ser colocada no leito preparado da incisdo.

> A penetracdo completa da matriz por sangue e exsudatos permite a formacdo de um codgu-
lo de sangue.

> Quando é necessario fixar Geistlich Fibro-Gide®, a matriz pode se suturada com técnicas
normais de sutura. Deve ter-se precaucdo ao suturar: recomenda-se suturar com cuidado,
aplicando forcas de tracao moderadas e deixando as suturas pouco apertadas, para evitar
que a matriz se rompa.

> Assim que Geistlich Fibro-Gide® estiver posicionada, tem de ser completamente coberta
para auxiliar a cicatrizagao da ferida por primeira intencao.

> Evitar qualquer tensao no tecido mole circundante/sobre a Geistlich Fibro-Gide® para evitar
qualquer deiscéncia da ferida.

> Nao se recomenda a utilizacdo da matriz em mais do que uma camada.

> Geistlich Fibro-Gide® pode ser utilizada em combinagao com implantes e/ou biomateriais
dentadrios (p. ex., substitutos 6sseos, membranas de barreira) para a regeneragdo dssea
guiada.

> Podem se utilizados cuidados pés-operatérios com desinfetantes orais que contenham clo-
rexidina ou iodina em combinagao com providona ou 6leo de melaleuca. As propriedades do
dispositivo nao se alteram se for utilizado de acordo com as instrucées de utilizagao. Pode
ser observada alguma descoloragio. A utilizagao local de Geistlich Fibro-Gide® com outros
dispositivos médicos, alcool, desinfetantes ou antibiéticos nao foi estudada.

Cuidados pos-operatoérios

Devem ser observados os cuidados e a medicagao pds-operatdérios normais para procedimentos
de enxerto de tecidos moles. O tratamento protésico posterior sé deve realizar-se apds um
periodo de cicatrizacdo para garantir a regeneracdo completa do tecido. No caso de exposicdo
da matriz e de contaminacéo bacteriana, € pratica padrao lavar com uma solucdo bactericida.

Na eventualidade rara de ser necessdria a remocao da matriz, os tecidos adjacentes a matriz
devem ser anestesiados com um anestésico local. Deve ser efetuada uma incisao imediata-
mente adjacente a matriz residual. Apds a retragcdo cuidadosa do tecido circundante, a porgao
restante da matriz pode ser excisada e a drea pode ser desbridada para remover todo o tecido
inflamado ou infetado. Na fase pés-operatdria, pode ndo ser possivel uma remogao completa,
visto que o produto se destina a ser reabsorvido com o passar do tempo.
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Limitacoes de utilizagao

Contraindicagoes

> Geistlich Fibro-Gide® nio pode ser utilizado na presenca de uma infecao aguda na drea
cirdrgica.

> Geistlich Fibro-Gide® é derivada de uma fonte porcina e ndo pode ser utilizada em doentes
com sensibilidade conhecia a materiais porcinos ou alergias ao colagénio.

Precaugodes

Geistlich Fibro-Gide® deve ser utilizada com precaucdo especial em doentes com:

> infecdo crénica no local cirdrgico

> condi¢des clinicas que possam ter um efeito negativo na cicatrizagdo do tecido, em particu-
lar:
a) doencas metabdlicas ndo controladas
b) terapéutica prolongada com corticosteroides
c) perturbacdes imunoldgicas

> medicamentos e terapéuticas que comprometem a cicatrizacao do tecido, em particular:
a) radioterapia

> tabagismo intenso

Como podem provocar uma cicatrizacao reduzida do tecido, ndo se pode esperar a mesma taxa

de cicatrizacdo e de sucesso geral de todo o procedimento como em doentes saudéveis

Geistlich Fibro-Gide® € um material diamagnético ndo metalico tipico, semelhante a maioria
dos tecidos humanos. Nao pode ser aquecido nem atuar como iman durante o exame de res-
sonancia magnética (magnetic resonance, MR). Geistlich Fibro-Gide® nao foi especificamente
estudado em ambiente de MR. Geistlich Fibro-Gide pode ser utilizada com objetos de metal.
Neste caso, pode ser necessaria uma precaucao especial no ambiente de MR.

O dispositivo destina-se a utilizagcdo unica num unico doente e em procedimento médico
unico.

Os dispositivos que nao sejam utilizados num procedimento tnico devem ser eliminados, uma
vez que a esterilidade e estabilidade ndo podem ser garantidas depois de a embalagem primdria
original ter sido aberta.

Efeitos secundarios

Como a matriz é um produto de colagénio, em casos muito raros podem ocorrer reacdes alér-
gicas.

Uma fixagao insuficiente do dispositivo pode provocar o seu deslocamento ou a sua perda.

Os efeitos secundarios possiveis que podem ocorrer com qualquer intervencao cirdrgica in-
cluem: inchaco do local cirtrgico, formacao de crosta no retalho, deiscéncia, hematoma, hemor-
ragia, inflamacao/necrose local e infecdo. Estes efeitos secundarios podem levar a uma cicatri-
zacao reduzida do tecido, intervencgao cirurgica imprevista, perda do implante. Outros possiveis
disturbios associados a cirurgia que podem ocorrer incluem perda de tecido e dor.
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Outras informagées

® Nao reutilizar
Nao reesterilizar
2 Limite de temperatura
X Manter seco
7‘ Manter seco
@ Nao utilizar se a embalagem estiver danificada
/2_&\ Manter afastado da luz solar
A Cuidado
EEJ Consultar as instrugdes de utilizacao
Esterilizado por radiacao
Cédigo do lote
Numero de catélogo
@ Simbolo de reciclagem

Dispositivo médico

Mandatério na Comunidade Europeia / Unido Europeia

@ Importador

QO Barreira estéril

Antes de utilizar, inspecionar visualmente a integridade do sistema de barreira estéril quanto
a ruturas. N&o utilizar o dispositivo se a embalagem estiver danificada ou tiver sido aberta

inadvertidamente.

Apresentacao

Geistlich Fibro-Gide® é embalada numa embalagem dupla estéril:
1 matriz Geistlich Fibro-Gide®, tamanho 15 mm x 20 mm x 3 mm
1 matriz Geistlich Fibro-Gide®, tamanho 20 mm x 40 mm x 3 mm
1 matriz Geistlich Fibro-Gide®, tamanho 15 mm x 20 mm x 6 mm
1 matriz Geistlich Fibro-Gide®, tamanho 20 mm x 40 mm x 6 mm
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Resumo da seguranca e do desempenho clinico (Summary of safety and clinical perfor-
mance, SSCP)

Um SSCP estd disponivel na base de dados europeia sobre dispositivos médicos (European da-

tabase on medical devices, EUDAMED) na seguinte URL*:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

*O SSCP também pode ser solicitado enviando um e-mail para sscp@geistlich.ch

Cartao de Implante do Doente (Patient Implant Card, PIC)
Todas as informagoes relativas ao PIC fornecido estdo disponiveis na seguinte URL:
pic.geistlich-pharma.com

Nota: Qualquer incidente grave que ocorra em relacdo ao dispositivo deve ser notificado ao
fabricante (Geistlich Pharma AG) e a autoridade competente nacional.

N Fabricante
Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40
6110 Wolhusen

Suica

Tel.: +41 41 492 55 55

Data da informacao: 2022-10
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Compozitie

Geistlich Fibro-Gide® este o matrice de colagen resorbabil, poros, obtinut prin procese de fa-
bricatie standardizate, controlate. Colagenul este extras de la suine cu certificare sanitar-vete-
rinara si este purificat cu atentie, pentru a reduce la minim riscul de reactii imunologice. Dis-
pozitivul este reticulat slab pentru a Tmbunatati stabilitatea in volum a materialului. Geistlich
Fibro-Gide® este sterilizat prin iradiere.

Componentele principale ale Geistlich Fibro-Gide® sunt colagenul de tip I/111 si elastina.

Proprietati / Actiune

Geistlich Fibro-Gide® prezintd proprietdti mecanice care permit augmentarea tesuturilor moi.
Reticularea slaba a fibrelor de colagen se realizeaza cu scopul de a Tmbundtati stabilitatea in
volum a dispozitivului si de a permite formarea de noi tesuturi moi. Dispozitivul este complet
degradabil in timp. In plus, Geistlich Fibro-Gide® oferd suficient spatiu pentru cresterea spre
interior a celulelor dorite care genereazd noi tesuturi moi si permit vascularizarea. Grosimea si
celelalte dimensiuni pot fi usor adaptate la dimensiunea dorita, utilizadnd instrumente chirurgi-
cale, cum ar fi un bisturiu sau foarfeci. Datoritd proprietatilor biologice bune (biocompatibilita-
te buna si antigenitate scdzutd), Geistlich Fibro-Gide® se integreaza bine in tesutul moale din
jur. Datorita originii naturale a colagenului, se pot observa o usoard convexitate si variatii ale
grosimii matricei Geistlich Fibro-Gide®. Geistlich Fibro-Gide® are o consistentd spongioasa si
absoarbe rapid lichidele. inmuierea Geistlich Fibro-Gide® in sange sau ser fiziologic va duce la
o usoard crestere a dimensiunilor.
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Destinatia de utilizare

Geistlich Fibro-Gide® este destinat utilizarii ca dispozitivimplantabil pentru regenerarea si aug-
mentarea tesutului moale in chirurgia orald si maxilofaciala.

Indicatii

Geistlich Fibro-Gide® este indicat pentru utilizare in tratamentul chirurgical al urméatoarelor
afectiuni clinice Tn zona orald si maxilofaciala:

Defecte si deficiente ale tesutului moale asociate cu:

> prezenta atrofiilor*

> lipsa volumului de tesut moale

Defectele si deficientele pot fi cauzate de leziuni traumatice, stdri patologice (congenitale sau
dobandite), tratamente si terapii medicale, precum si de istoricul obiceiurilor personale legate
de stilul de viata.

*Nu sunt disponibile informatii privind utilizarea produsului in defecte atrofice de clasa Ill si

IV dupa Miller.

Grup tintd de pacienti

Geistlich Fibro-Gide® este destinat utilizarii la pacienti care necesita interventii chirurgicale in

scopul regenerdrii si augmentarii tesutului moale in zona orald si maxilofaciald. Nu sunt dispo-

nibile informatii privind utilizarea produsului in timpul sarcinii sau aldptarii si la copii. Femeile

care sunt gravide sau care aldpteaza nu trebuie tratate cu Geistlich Fibro-Gide®.

Utilizator vizat

Geistlich Fibro-Gide® trebuie utilizat de catre stomatologi/medici posesori de autorizatie de

libera practica, instruiti Tn tratamentul chirurgical al tesutului moale din zona orald si maxilo-

faciala.

Beneficii clinice

> Geistlich Fibro-Gide® prezinta rezultate comparabile cu grefele de tesut conjunctiv in ceea
ce priveste estetica si cantitatea si calitatea tesutului moale in timp.

> Utilizarea Geistlich Fibro-Gide® in acoperirea atrofiilor duce la rezultate comparabile cu gre-
fele de tesut autolog, inclusiv acoperirea radécinii si reducerea adancimii si latimii atrofiei.

> La utilizarea Geistlich Fibro-Gide® ca alternativa la grefa de tesut conjunctiv (connective
tissue graft, CTG), este posibild evitarea prelevarii de tesut autolog din bolta palatina: Este
evitatd o zond chirurgicala suplimentard (inclusiv morbiditatile asociate cu zona donatoare
si complicatiile posibile), iar pentru pacient se reduc durerea post-chirurgicald si disconfor-
tul.

> Doud treimi (66,7%) dintre pacienti prefera Geistlich Fibro-Gide® fata de tratamentul CTG.

> Geistlich Fibro-Gide® poate fi aplicat pentru augmentarea tesutului moale simultan cu
regenerarea ghidata a osului (guided bone regeneration, GBR) in jurul implanturilor, pentru
a evita a doua interventie chirurgicald.

> Experienta clinicd aratd o incidenta scdzuta a complicatiilor de vindecare a plagii asociate cu
Geistlich Fibro-Gide®.
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Instructiuni de utilizare

La utilizarea Geistlich Fibro-Gide® trebuie respectate principiile generale de manipulare in con-

ditii sterile si de medicatie a pacientului:

> Deficienta este expusa si sunt efectuate procedurile chirurgicale uzuale de creare a unei
zone pregdtite corespunzator.

> Geistlich Fibro-Gide® se poate tdia la dimensiunea dorit3 si se poate aduce la forma dorit3
cu ajutorul instrumentelor chirurgicale sterile, cum ar fi bisturie sau foarfeci chirurgicale.
Fasonarea se poate realiza atat in stare uscatd, cat si umeda. Se recomandd ca matricea us-
catd s& nu fie comprimat3, pentru a nu afecta structura poroasa. Geistlich Fibro-Gide® poate
fi umezit, de exemplu cu sange de la pacient sau cu ser fiziologic. Imediat dupd umezire,
matricea se va umfla, aspect care trebuie luat in considerare la decuparea in stare uscata.
Cresterea dimensiunilor din cauza umflarii dispozitivului: 3-12%

> Geistlich Fibro-Gide® trebuie pozitionat pe patul preparat al plagii.

> Penetrarea completd a matricei de catre sange si exsudate permite formarea unui cheag de
sange.

> Tn cazul in care este necesaré fixarea Geistlich Fibro-Gide®, acesta poate fi suturat cu tehnici
de sutura standard. Suturarea trebuie efectuata cu prudentd: Se recomanda amplasarea cu
atentie a firelor de suturd prin tragere usoard si efectuarea de suturi nu prea stranse, pentru
a evita ruperea matricei.

> Odatd ce Geistlich Fibro-Gide® se afld in pozitie, acesta trebuie s fie complet acoperit pen-
tru a sustine vindecarea plagii prin suturd per primam.

> Trebuie evitatd aplicarea oricdrei tensiuni asupra tesuturilor moi in jurul/deasupra Geistlich
Fibro-Gide® pentru a evita orice dehiscenta a plagii.

> Nu se recomanda utilizarea matricei Tn mai mult de un strat.

> Geistlich Fibro-Gide® poate fi utilizat in asociere cu implanturi dentare si/sau materiale
biologice (de exemplu substitute osoase, membrane cu rol de barierd) pentru regenerarea
ghidatd a osului.

> Pentru ingrijirea postoperatorie se pot utiliza dezinfectanti bucali care contin clorhexidina
sau iod in asociere cu povidond sau care contin ulei de arbore de ceai. Proprietatile produ-
sului nu se modifica dacd acesta se utilizeazd conform Instructiunilor de utilizare. Se poate
observa o modificare de culoare. Utilizarea locala a Geistlich Fibro-Gide® cu alte medica-
mente, alcool, dezinfectanti sau antibiotice nu a fost studiata.

ingrijire postoperatorie

Trebuie sa se utilizeze Tngrijirea postoperatorie si medicatia obisnuite pentru procedurile de
augmentare a tesuturilor moi. Tratamentul protetic ulterior trebuie efectuat numai dupa o pe-
rioad3 de vindecare, pentru a asigura regenerarea completd a tesuturilor. In cazul expunerii
matricei si al contaminarii cu bacterii, procedura standard o constituie cldtirea cu o solutie
bactericida.
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Tn cazul rar in care este necesar indepartarea matricei, tesuturile adiacente acesteia trebu-
ie sa fie anesteziate cu un anestezic local. Trebuie efectuatd apoi o incizie imediat adiacent
matricei reziduale. Dupa reflexia atentd a tesutului inconjurator, portiunea rdmasa a matricei
poate fi excizat3 si zona trebuie toaletat3 pentru a elimina orice tesut inflamat sau infectat. in
faza postoperatorie, indepartarea completa poate sa nu fie posibila deoarece scopul este ca
produsul sa se resoarbd in timp.

Limitari ale utilizarii
Contraindicatii
> Geistlich Fibro-Gide® nu trebuie utilizat Tn prezenta unei infectii acute Tn zona chirurgicala.
> Geistlich Fibro-Gide® este derivat dintr-o sursa porcina si nu trebuie utilizat la pacienti cu
sensibilitate cunoscuta la material porcin sau alergii la colagen.
Precautii
Geistlich Fibro-Gide® trebuie utilizat cu mare prudenta la pacienti cu:
> infectie cronica la locul interventiei chirurgicale
> afectiuni clinice care afecteaza cicatrizarea tesuturilor, in special:
a) boli metabolice netinute sub control
b) tratament prelungit cu corticosteroizi
) deficiente imunologice
> medicatie si tratamente care afecteaza vindecarea tesuturilor, in special:
a) radioterapie
> tabagism
Deoarece acestea ar putea duce la reducerea vindecarii tesuturilor, nu se poate preconiza ace-
easi ratd de vindecare si acelasi succes general al intregii proceduri ca la pacientii sanatosi.

Geistlich Fibro-Gide® este un material nemetalic diamagnetic tipic, similar majoritatii tesutu-
rilor umane. Acesta nu poate fi incalzit si nu poate actiona ca magnet in timpul procedurilor
de imagisticd prin rezonantd magneticd (magnetic resonance, MR). Geistlich Fibro-Gide® nu a
fost studiat Tn mod specific in mediul MR. Geistlich Fibro-Gide® poate fi utilizat cu dispozitive
dentare metalice. In acest caz, pot fi necesare masuri de precautie speciale in mediul MR.

Produsul este destinat utilizarii la un singur pacient intr-o singura procedura medicala.
Orice produs care nu este necesar in procedura unica trebuie aruncat, deoarece sterilitatea si
stabilitatea nu pot fi asigurate odatd 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.

Fixarea insuficientd a dispozitivului poate duce la deplasarea sau detasarea sa.

Eventualele reactii adverse care pot apdrea in cazul oricdrei interventii chirurgicale includ: tu-
mefactie la locul interventiei chirurgicale, desprinderea lamboului, dehiscentd, hematom, he-
moragie, inflamatie/necroza locald si infectie. Aceste reactii adverse pot duce la o vindecare
redusd a tesuturilor, interventie chirurgicald neplanificatd, pierderea implantului. Alte tulburari
legate de interventia chirurgicald care pot sa apara includ pierderea tesutului si durerea.

66



Alte informatii

® A nu se reutiliza

A nu se resteriliza
g Data de expirare
‘sﬂcjﬂfm Limite de temperaturd

7‘ A se pdstra uscat

@ A nu se utiliza dacd ambalajul este deteriorat
>_{\ A se pastra departe de lumina solard

A Atentie

EEJ Consultati instructiunile de utilizare

Sterilizat prin iradiere

Cod lot

Numdr de catalog

@ Simbol de reciclare

Dispozitiv medical

Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeand / Uniunea Europeana

@ Importator

QO Bariers sterils

Tnainte de utilizare, integritatea sistemului cu barier steril3 trebuie inspectat vizual pentru
a detecta eventualele nereguli. Nu utilizati produsul daca ambalajul este deteriorat sau a fost

deschis Tn mod neintentionat.

Mod de prezentare

Geistlich Fibro-Gide® este ambalat intr-un ambalaj dublu steril:
Geistlich Fibro-Gide® 1 matrice, dimensiuni 15 mm x 20 mm x 3 mm
Geistlich Fibro-Gide® 1 matrice, dimensiuni 20 mm x 40 mm x 3 mm
Geistlich Fibro-Gide® 1 matrice, dimensiuni 15 mm x 20 mm x 6 mm
Geistlich Fibro-Gide® 1 matrice, dimensiuni 20 mm x 40 mm x 6 mm
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Rezumatul caracteristicilor de siguranta si performante clinice (Summary of safety and
clinical performance, SSCP)

Este posibild accesarea unui SSCP din Baza de date europeana referitoare la dispozitivele medi-

cale (European database on medical devices, EUDAMED) la urmatoarea adresd URL*:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

*SSCP poate fi solicitat si prin trimiterea unui e-mail la sscp@geistlich.ch

Card de implant pentru pacient (Patient Implant Card, PIC)
Toate informatiile cu privire la cardul PIC furnizat pot fi accesate la urmatoarea adresa URL:
pic.geistlich-pharma.com

Observatie: Orice incident grav care a survenit in legdturd cu dispozitivul trebuie raportat
fabricantului (Geistlich Pharma AG) si autoritatii nationale competente.

N Producator
Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40
6110 Wolhusen
Elvetia

Tel.: +41 41 492 55 55

Data emiterii informatiilor: 2022-10
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Geistlich Fibro-Gide®

Kolagénova 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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ZloZenie

Geistlich Fibro-Gide® je vstrebatelna porézna kolagénova matrica ziskana Standardizovanymi
kontrolovanymi vyrobnymi postupmi. Kolagén sa ziskava z veterindrne certifikovanych prasiat a
nasledne je velmi starostlivo purifikovany, aby sa minimalizovalo riziko imunologickych reakcif.
Materidl tejto zdravotnickej pomdcky ma vytvorené slabé prie¢ne vazby medzi vidknami, ktoré

Hlavnymi zlozkami matrice Geistlich Fibro-Gide® su kolagén typu I/l a elastin.

Vlastnosti / ti¢inok
Matrica Geistlich Fibro-Gide® vykazuje mechanické vlastnosti, ktoré umoziuju augmentaciu

makkych tkaniv. Vytvorenie slabych prie¢nych vézieb medzi kolagénovymi vldknami ma za ciel

zlep3enie objemovej stability tejto zdravotnickej pomocky a umoznenie tvorby nového makkeé-
ho tkaniva. Tato zdravotnicka pomécka je po urcitom case Uplne biologicky odburatelna. Mat-
rica Geistlich Fibro-Gide® navy3e poskytuje dostato¢ny priestor na vrastanie poZadovanych
buniek vytvdrajucich nové mdkké tkanivo a umoZziuje vaskularizaciu. Hribku a dalSie rozmery
mozno lahko upravit na pozadovanu velkost pomocou chirurgickych néstrojov, napriklad skal-
pela alebo noznic. Vzhladom na dobré biologické vlastnosti (dobru biologicku kompatibilitu a
nizku antigénnost) sa matrica Geistlich Fibro-Gide® dobre integruje do okolitého makkého tka-
niva. Vzhladom na prirodny pévod kolagénu mozno pozorovat mierne zdurenie a zmeny hrtb-
ky matrice Geistlich Fibro-Gide®. Matrica Geistlich Fibro-Gide® ma $pongiovi konzistenciu a
lahko absorbuje tekutiny. Po naméac¢ani matrice Geistlich Fibro-Gide® v krvi alebo fyziologickom
roztoku sa jej rozmery mierne zvacsia.
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Uéel uréenia

Matrica Geistlich Fibro-Gide® je urcena na pouzitie ako implantovatelnd pomécka na regene-
raciu a augmentdciu makkych tkaniv pri chirurgickych zakrokoch v ordlnej a maxilofacidlnej
oblasti.

Indikdcie

Matrica Geistlich Fibro-Gide® je indikovand na pouZitie pri chirurgickej lie¢be nasledujucich
klinickych stavov v ordlnej a maxilofacidlnej oblasti:

Defekty a nedokonalosti médkkych tkaniv suvisiace s nasledujicimi stavmi:

> Pritomnost recesii*

> Nedostato¢ny objem mékkych tkaniv

Defekty a nedokonalosti mozu byt désledkom traumatickych poraneni, patologickych stavov
(vrodenych alebo ziskanych), lie¢ebnych procedur a terapif alebo doterajSich zvyklosti tykaju-
cich sa osobného Zivotného $tylu.

*Udaje o pouziti tohto produktu pri recesivnych defektoch Millerovej triedy 1l a IV nie st v

sucasnosti k dispozicii.

Cielovd skupina pacientov

Matrica Geistlich Fibro-Gide® je urfena na poufZitie u pacientov, ktori vyZaduju chirurgické

zékroky zamerané na regeneraciu a augmentaciu makkych tkaniv v ordlnej a maxilofacidlnej

oblasti. Udaje o pouzivani tohto produktu po¢as obdobia gravidity alebo doj¢enia a u deti nie

su k dispozicii. Tehotné alebo dojciace Zeny a deti by nemali byt oSetrované pomocou matrice

Geistlich Fibro-Gide®.

Cielovy pouZivatel

Matrica Geistlich Fibro-Gide® je urfena na pouzivanie atestovanymi zubarmi/lekarmi vyskole-

nymi v chirurgickej liecbe makkych tkaniv v ordlnej a maxilofacidlnej oblasti.

Klinické prinosy

> Matrica Geistlich Fibro-Gide® vykazuje z hladiska estetiky a kvantity a kvality makkého tka-
niva v priebehu ¢asu vysledky porovnatelné so Stepmi spojivového tkaniva.

> PouZitie matrice Geistlich Fibro-Gide® na pokrytie recesnych defektov vedie k vysledkom
porovnatelnym s autolégnymi tkanivovymi Stepmi vratane korefiového pokrytia a zniZenia
hibky a $irky recesnych defektov.

> Pri pouZiti matrice Geistlich Fibro-Gide® ako alternativy k $tepu spojivového tkaniva (con-
nective tissue graft, CTG) je mozné zaobist sa bez odberu autolégneho tkaniva z podnebia:
Nebude potrebné dalSie miesto chirurgického zakroku (vratane chorobnosti a moznych
komplikacii suvisiacich s miestom odberu) a pre pacienta sa zniZi pooperacna bolest a nepo-
hodlie.

> Dve tretiny (66,7%) pacientov uprednostriuju lie¢bu pomocou matrice Geistlich Fibro-Gide®
pred CTG.

> Matricu Geistlich Fibro-Gide® je mozné pouZit na augmentdciu mikkych tkaniv st¢asne s
riadenou regenerdciou kosti (guided bone regeneration, GBR) okolo implantétoy, aby sa
predislo druhému chirurgickému zakroku.

> Klinické skusenosti ukazuju nizky vyskyt komplikacii pri hojeni rdn v stvislosti s matricou
Geistlich Fibro-Gide®.
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Navod na pouzitie

Pri pouzivani matrice Geistlich Fibro-Gide® sa musi postupovat podla vieobecnych zésad ste-

rilnej manipuldcie a lie¢by pacienta:

> Defekt sa obnazi a vykonaju sa obvyklé chirurgické postupy na spravnu pripravu miesta
zékroku.

> Matricu Geistlich Fibro-Gide® je moZné strihat na poZzadovanu velkost a tvarovat sterilnymi
chirurgickymi nastrojmi, ako su skalpely alebo chirurgické noZnice. Zastrihdvanie je mozné
vykonavat v suchom alebo mokrom stave. Odporuca sa sucht matricu nestlacat, aby to
neovplyvnilo poréznu $trukturu. Matricu Geistlich Fibro-Gide® je mozné hydratovat, napri-
klad krvou pacienta alebo fyziologickym roztokom. Matrica ihned po zvlh&eni napuci, ¢o je
potrebné vziat do uvahy pri strihani v suchom stave.
ZvacSenie rozmerov v dosledku napucania tejto zdravotnickej pomocky: 3 - 12%

> Matricu Geistlich Fibro-Gide® treba umiestnit na pripravené 16zko rany.

> Uplna penetracia matrice krvou a exsudatmi umoZfuje vytvorenie krvnej zrazeniny.

> Ak je potrebné matricu Geistlich Fibro-Gide® zafixovat, méZe sa prisit standardnymi Sijacimi
technikami. Pri Siti je potrebné postupovat opatrne: Odporuca sa umiestiiovat stehy opatr-
ne plynulym tahanim a neutahovat ich prili§ pevne, aby sa zabrdnilo roztrhnutiu matrice.

> Po umiesteni matrice Geistlich Fibro-Gide® sa musi tplne prekryt tak, aby sa rana dobre a
bez komplikacif hojila.

> Treba zabranit akémukolvek pnutiu mikkych tkaniv okolo matrice Geistlich Fibro-Gide® a
nad rou, aby sa zabrdnilo dehiscencii rany.

> Neodporuca sa pouzivat matricu vo viac ako jednej vrstve.

> Matrica Geistlich Fibro-Gide® sa méze pouzivat v kombindacii so zubnymi implantatmi a/
alebo biologickymi materidlmi (napr. ndhradami kostf, bariérovymi membranami) na riadenu
regeneraciu kosti.

> Na nasledné o3etrovanie je mozné pouZzit Ustne dezinfekéné prostriedky obsahujtce
chlérhexidin alebo jod v kombindcii s povidénom alebo ¢ajovnikovym olejom. Vlastnosti
tohto produktu sa pri pouzivani v stilade s ndvodom na pouzitie nemenia. Je mozné po-
zorovat zmenu farby. Lokalne pouZzitie matrice Geistlich Fibro-Gide® s liekmi, alkoholom,
dezinfekénymi pripravkami alebo antibiotikami sa neskumalo.

Pooperacna starostlivost

Je potrebné dodrziavat obvykli pooperacnu starostlivost a liecbu pre postupy augmentécie
makkého tkaniva. Dal3iu proteticku lie¢bu je mozné vykondvat aZ po féze zahojenia, aby sa za-
rucila Uplna regeneracia makkého tkaniva. V pripade expozicie matrice a jej bakteridlnej konta-
mindcie sa Standardne odporuca oplachovanie antibakterialnym roztokom.

Ak je v zriedkavom pripade potrebné matricu odstranit, okolité prilahlé tkanivd sa musia
znecitlivit lokdlnym anestetikom. Potom sa urobi rez v bezprostrednej blizkosti rezidualnej
matrice. Po opatrnom odtiahnuti okolitého tkaniva je mozné zostavajucu Cast matrice vyrezat
a miesto vycistit, aby sa odstranilo vSetko zapdlené alebo infikované tkanivo. V pooperacnej
faze nemusi byt lplné odstranenie mozné, pretoZe tento produkt sa casom vstrebe.
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Obmedzenia tykajtice sa pouzivania
Kontraindikdcie
> Matrica Geistlich Fibro-Gide® sa nesmie pouZivat v pripade akutnej infekcie v oblasti chirur-
gického zékroku.
> Matrica Geistlich Fibro-Gide® pochddza z o$ipanych a nesmie sa pouzivat u pacientov so
znamou citlivostou na material z oSipanych alebo s alergiou na kolagén.
Preventivne opatrenia
Matricu Geistlich Fibro-Gide® treba pouzivat u pacientov s nasledujticimi stavmi obzvlast opa-
trne:
> chronickd infekcia v mieste chirurgického zakroku,
> klinické stavy zhor3ujlice hojenie tkaniva, najma:
a) neliecené metabolické ochorenia,
b) dlhodobd terapia kortikosteroidmi,
c) oslabenie imunity,
> lieky a terapie zhorsujuce hojenie tkaniv, najma:
a) liecba oZarovanim,
> silné fajcenie.
KedZe tieto stavy mozu viest k zhorSenému hojeniu tkaniva, nie je mozné ocakdvat rovnaku
rychlost hojenia a celkovy Uspech celého postupu ako u inak zdravych pacientov.

Matrica Geistlich Fibro-Gide® je typickym nekovovym diamagnetickym materidlom, podobne
ako vacsina ludskych tkaniv. Pocas vySetrenia magnetickou rezonanciou (magnetic resonan-
ce, MR) sa nebude zohrievat ani nebude pésobit ako magnet. Matrica Geistlich Fibro-Gide®
nebola 3pecificky skiimana v prostredi MR. Matricu Geistlich Fibro-Gide® je moZné pouZivat s
kovovymi ndstrojmi. V tomto pripade mdZe byt potrebna v prostredi MR osobitnd opatrnost.

Tento produkt je uréeny na pouZitie u jedného pacienta pri jednorazovom chirurgickom zakroku.
Vsetok produkt, ktory sa nespotrebuje pri jednom zakroku, sa musi zlikvidovat, pretoze po
otvoreni pévodného vnutorného obalu uz nie je mozné zarucit sterilitu a stabilitu.

Vedlajsie ucinky

KedZe matrica predstavuje kolagénovy produkt, vo velmi zriedkavych pripadoch méze dojst k
vyskytu alergickych reakcii.

Nedostatocna fixacia tejto pomdcky moze viest k jej dislokacii alebo strate.

Mozné vedlajsie ucinky, ku ktorym méze dojst v rdmci akéhokolvek chirurgického zakroku, za-
hffaju opuch v mieste chirurgického zakroku, odlupovanie laloka, dehiscenciu, hematém, krva-
canie, lokalny zépal/nekrdzu a infekciu. Tieto vedlajsie ticinky mozu viest k zhorsenému hojeniu
tkaniva, nepldnovanému chirurgickému zakroku a strate implantatu. DalSie poruchy suvisiace s
chirurgickym zadkrokom, ktoré sa mozu vyskytnut, zahffaju stratu tkaniva a bolest.
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Dalsie informacie Stihrn parametrov bezpecnosti a klinického vykonu (Summary of safety and clinical per-
formance, SSCP)

SSCP je k dispozicii v eurépske]j databaze zdravotnickych pomécok (European database on me-
dical devices, EUDAMED) na nasledujticej adrese URL*:

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

® Nepouzivajte opakovane

Nesterilizujte opakovane

2 Détum pouZitefnosti * O SSCP je moZné poZiadat aj e-mailom na adrese sscp@geistlich.ch.

‘suc,ﬂ’%““ Teplotny limit

Karta implantatu pacienta (Patient Implant Card, PIC)
7‘ Uchovavaijte v suchu Vsetky informdacie tykajtice sa poskytnutej PIC st dostupné na nasledujticej adrese URL:
pic.geistlich-pharma.com

@ NepouZivajte, ak je poskodeny obal Poznamka: Kazdu zavaznu nehodu, ku ktorej dojde v suvislosti s touto zdravotnickou pomoc-

- . _ kou, treba nahldsit vyrobcovi (Geistlich Pharma AG) a prislusnému tradu vo vasom Stéte.
2 Chrante pred slne¢nym svetlom

A Upozornenie u Vyrobca
Geistlich Pharma AG

[1i] Pozrite si navod na poutitie Bahnhofstrasse 40
6110 Wolhusen

Sterilizované oZiarenim Svajciarsko

Tel.: +41 41492 5555
Kod 3arze

Katalégové ¢islo

@ Symbol recyklédcie

Ddtum informdcie: 2022-10

Zdravotnicka pomocka

Splnomocneny zéstupca v Eurépskej unii

@ Dovozca

Q) Sterilna bariéra

Pred pouZzitim je nutné vizudlne skontrolovat neporusenost systému sterilnej bariéry. Ak doslo
k poSkodeniu alebo nelimyselnému otvoreniu obalu, produkt nepouZivajte.

Balenie

Matrica Geistlich Fibro-Gide® je zabalend v sterilnom dvojitom obale:
1 matrica Geistlich Fibro-Gide® s velkostou 15 mm x 20 mm x 3 mm

1 matrica Geistlich Fibro-Gide® s velkostou 20 mm x 40 mm x 3 mm

1 matrica Geistlich Fibro-Gide® s velkostou 15 mm x 20 mm x 6 mm

1 matrica Geistlich Fibro-Gide® s velkostou 20 mm x 40 mm x 6 mm
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“ Manufacturer
Geistlich Pharma AG
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Tel.: +41 41492 55 55
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Sestava
Geistlich Fibro-Gide® je resorpcijski, porozni kolagenski matriks, pridobljen s standardizira-
nimi, nadzorovanimi proizvodnimi procesi. Kolagen je pridobljen iz veterinarsko certicifiranih

prasicev in je skrbno preciscen, tako da je tveganje za imunoloske reakcije ¢im manjse. Na-
prava je Sibko zamreZena, da se izboljsa prostorninska stabilnost materiala. Matriks Geistlich

Glavne komponente matriksa Geistlich Fibro-Gide® so kolagen tipa I/Ill in elastin.

Lastnosti / delovanje

Matriks Geistlich Fibro-Gide® ima mehanske lastnosti, ki omogocajo avgmentacijo mehkega
tkiva. lzvede se Sibko zamreZevanje kolagenskih vlaken, s ¢imer se izboljSa prostorninska sta-
bilnost pripomocka in omogoci formiranje novega mehkega tkiva. Pripomocek se s¢asoma po-
polnoma razgradi. Matriks Geistlich Fibro-Gide® dodatno ponuja dovolj prostora za vras¢anje
Zelenih celic, kar generira novo mehko tkivo in omogoca vaskularizacijo. Z uporabo kirurskih
instrumentov, na primer skalpela ali $karij, lahko tako debelino kot tudi druge dimenzije matri-
ksa zlahka prilagodite na Zeleno velikost. Zaradi dobrih bioloskih lastnosti (dobra biolo3ka zdru-
Zljivost in nizka antigenost) se matriks Geistlich Fibro-Gide® dobro poveze v okolisko mehko
tkivo. Zaradi naravnega izvora kolagena se lahko opazi rahlo izbocenje in spremenljivo debelino
matriksa Geistlich Fibro-Gide®. Matriks Geistlich Fibro-Gide® ima gobasto konsistenco in zlah-
ka absorbira tekocine. Namakanje matriksa Geistlich Fibro-Gide® v kri ali fiziolosko raztopino
povzro¢i majhno povecanje dimenzij.

Predvideni namen
Matriks Geistlich Fibro-Gide® je predviden za uporabo kot vsadljiv pripomocek za regeneracijo
in avgmentacijo mehkega tkiva pri oralnih in maksilofacialnih postopkih.
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Indikacije

Matriks Geistlich Fibro-Gide® je indiciran za uporabo pri kirurskem zdravljenju naslednjih klini¢-
nih stanj na oralnem in maksilofacialnem podrocju:

okvare in pomanijkljivosti mehkega tkiva, povezane s:

> prisotnostjo recesije*

> pomanjkanjem prostornine mehkega tkiva

Okvare in pomanijkljivosti so lahko posledica travmatskih poskodb, patoloskih stanj (prirojenih
ali pridobljenih), medicinskih zdravljenj in terapij ali zgodovine osebnih navad, povezanih z
Zivljenjskim slogom.

*Podatki o uporabi izdelka v recesijskih okvarah razreda Miller Il in IV trenutno niso na voljo.

Ciljna skupina pacientov

Matriks Geistlich Fibro-Gide® je predviden za uporabo pri pacientih, pri katerih je potreben

kirurski poseg za regeneracijo in avgmentacijo mehkega tkiva na oralnem in maksilofacialnem

podroc¢ju. Podatkov o uporabi izdelka med nose¢nostjo, v obdobju dojenja ali pri otrocih ni.

Zenske, ki so nosece ali dojijo, in otrok se ne sme zdraviti z matriksom Geistlich Fibro-Gide®.

Predvideni uporabniki

Matriks Geistlich Fibro-Gide® lahko uporabljajo zobozdravniki/zdravniki z licenco, usposobljeni

za kirursko zdravljenje mehkih tkiv na oralnem in maksilofacialnem podro¢ju.

Klinicne koristi

> Matriks Geistlich Fibro-Gide® prikazuje rezultate, ki so glede na estetiko ter koli¢ino in kako-
vost mehkih tkiv skozi ¢as primerljivi s presadki vezivnega tkiva.

> Rezultati uporabe matriksa Geistlich Fibro-Gide® za prekrivanje recesij so primerljivi z
avtolognimi presadki tkiva, vklju¢no s prekritjem korenine in zmanjSanjem globine in Sirine
recesije.

> Ce se matriks Geistlich Fibro-Gide® uporablja kot alternativa presadku vezivnega tkiva
(connective tissue graft, CTG), se je mogoce izogniti odvzemu avtolognega tkiva iz neba: S
tem se izognemo dodatnemu mestu posega (vklju¢no z obolevnostjo na mestu odvzema in
moznimi zapleti), pacient pa ima manj bolecin in nelagodja po operaciji.

> Dve tretjini (66,7%) pacientov dajeta prednost zdravljenju z matriksom Geistlich
Fibro-Gide® v primerjavi s CTG.

> Vizogib dodatnemu kirurskemu posegu se lahko matriks Geistlich Fibro-Gide® za avgmen-
tacijo mehkega tkiva uporabi so¢asno z vodeno kostno regeneracijo (guided bone regenera-
tion, GBR) okoli vsadka.

> Klini¢ne izkudnje kaZejo na majhno pojavnost zapletov, povezanih s celjenjem rane z matri-
ksom Geistlich Fibro-Gide®.

Navodila za uporabo

Pri uporabi matriksa Geistlich Fibro-Gide® je treba upostevati splo$na nacela sterilnega roko-

vanja in zdravljena pacienta.

> Razkrijte defekt in z obi¢ajnimi kirurskimi postopki ustvarite primerno pripravljeno mesto.

> Matriks Geistlich Fibro-Gide® lahko na primerno velikost in obliko prireZete s sterilnimi
kirurskimi instrumenti, kot so skalpeli ali kirurke $karje. Za obrezovanje je matriks lahko suh
ali moker. Suhega matriksa ni priporocljivo stiskati, da ne okvarite porozne strukture.
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Matriks Geistlich Fibro-Gide® lahko hidrirate, na primer s pacientovo krvjo ali fiziolosko raz-
topino. Matriks takoj po navlaZitvi nabrekne, kar je treba upostevati, Ce ga rezete, ko je suh.
Ko pripomocek nabrekne, se dimenzije pripomocka povecajo: 3-12%

> Matriks Geistlich Fibro-Gide® je treba poloZiti v pripravljeno rano.

> Ko v matriks popolnoma prodrejo kri in eksudati, to omogoci nastanek krvnega strdka.

> Ce je potrebna fiksacija matriksa Geistlich Fibro-Gide®, ga lahko zasijete s standardnimi teh-
nikami Sivanja. Pri Sivanju je potrebna previdnost: Priporo¢amo, da Sive previdno namestite
z enakomerno vle¢no silo in jih ne zategnete prevec, da se matriks ne strga.

> Ko je matriks Geistlich Fibro-Gide® na mestu, ga je treba popolnoma prekriti, da se omogoci
primarno celjenje rane.

> Vsako napetost mehkega tkiva okoli/prek matriksa Geistlich Fibro-Gide® je treba prepreciti,
da ne pride do dehiscence rane.

> Matriksa ni priporoceno uporabiti v ve¢ kot enem sloju.

> Matriks Geistlich Fibro-Gide® se lahko uporablja v kombinaciji z zobnimi vsadki in/ali biolo-
Skimi materiali (npr. kostnimi nadomestki, pregradnimi membranami) za vodeno regeneraci-
jo kosti.

> Lahko uporabite dodatno nego z razkuZilom za usta, ki vsebuje klorheksidin ali jod v kom-
binaciji s povidonom ali olje ¢ajevca. Lastnosti izdelka se ne spremenijo, ¢e ga uporabite v
skladu z navodili za uporabo. Morda bo mogoce opaziti obarvanje. Lokalne uporabe matriksa
Geistlich Fibro-Gide® z drugimi zdravili, alkoholom, razkuZili ali antibiotiki niso preuevali.

Pooperativna nega

Postopkom avgmentacije mehkega tkiva naj sledi obicajna pooperativna nega in zdravljenje.
Dodatno proteti¢no zdravljenje izvajamo Sele po zaklju¢enem obdobju zdravljenja, ko je zago-
tovljena popolna regeneracija tkiva. V primeru izpostavljenosti matriksa in bakterijske okuzbe
je ustaljena praksa izpiranje z baktericidno raztopino.

Ce se v redkem primeru zgodi, da je matriks treba odstraniti, tkivo pri matriksu anestezirajte z
lokalnim anestetikom. Nato naredite rez v neposredni bliZini preostalega matriksa. Po previ-
dnem pregledu okoliskega tkiva lahko izreZete preostali del matriksa in oCistite obmocje, da
odstranite vse vneto ali okuzeno tkivo. V fazi po operaciji morda popolna odstranitev ne bo
mogoca, saj je predvideno, da se izdelek s¢asoma absorbira.

Omejitev uporabe

Kontraindikacije

> Matriksa Geistlich Fibro-Gide® ne uporabljajte, ¢e je na kirurS§kem obmocju prisotno akutno
vnetje.

> Matriks Geistlich Fibro-Gide® je narejen iz prasi¢jega vira, zato ga ni dovoljeno uporabljati
pri pacientih z znano obcutljivostjo na material iz prasica ali alergijami na kolagen.

Previdnostni ukrepi

Geistlich Fibro-Gide® zahteva posebej previdno uporabo pri pacientih, ki:

> imajo kroni¢no okuZbo na mestu posega;
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> imajo klini¢no stanje, ki vpliva na celjenje tkiva, zlasti:
a) prinenadzorovanih boleznih presnove,
b) ce se dolgotrajno zdravijo s kortikosteroidi,
) prioslabljenem imunskem sistemu;
> uporabljajo zdravila in terapije, ki vplivajo na celjenje rane, zlasti:
a) zdravljenje z radioterapijo;
> so verizni kadilci.
Ker lahko to poslab3sa celjenje tkiv, ni mogoce pri¢akovati enake stopnje celjenja in splo3nega
uspeha celotnega postopka kot pri sicer zdravih pacientih.

Matriks Geistlich Fibro-Gide® je obi¢ajen nekovinski diamagnetni material, tako kot vecina
¢loveskih tkiv. Pri preiskavah z magnetno resonanco (magnetic resonance, MR) ga ni mogoce
segreti in ne deluje kot magnet. Matriksa Geistlich Fibro-Gide® niso specifi¢no preucili v oko-
lju MR. Matriks Geistlich Fibro-Gide® se lahko uporablja s kovinsko opremo. V tem primeru je
potrebna posebna previdnost pri uporabi v okolju MR.

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 stabil-
nosti po odprtju originalne primarne ovojnine ni mogoce zagotoviti.

NeZeleni ucinki

Ker je matriks kolagenski proizvod, se alergijske reakcije pojavijo v zelo redkih primerih.
Nezadostna fiksacija pripomocka lahko povzroci njegov premik ali izgubo.

Mozni nezeleni ucinki, ki se lahko pojavijo pri vsakem kirurSkem posegu, vkljuCujejo otekanje
na mestu kirurskega posega, lus¢enje zavihka, dehiscenco, hematom, krvavitev, lokalno vnetje
/ nekrozo in okuzbo. Ti neZeleni ucinki lahko povzrocijo zmanjSanje celjenja tkiva, nenacrtovan
kirurSki poseg, izgubo vsadka. Druge motnje, povezane s kirurskim posegom, ki se lahko pojavi-
jo, vklju€ujejo izgubo tkiva in bolecino.

Druge informacije

® Ne uporabite ponovno

Ne sterilizirajte ponovno

g Datum uporabnosti

mjﬂfm Temperaturna omejitev

T Hranite na suhem

@ Ne uporabljajte, ¢e je ovojnina poSkodovana

Zi&  Shranjujte zad¢iteno pred neposredno soncno svetlobo
a
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Kataloska Stevilka Tel.: +41 41492 5555

Simbol za recikliranje Datum objave informacij: 2022-10
Medicinski pripomocek
Pooblasceni predstavnik v Evropski skupnosti / Evropski uniji

Uvoznik

OFFECEHELBP

Sterilna pregrada

Pred uporabo se je z vizualnim pregledom treba prepricati, da celovitost sterilnega pregradne-
ga sistema ni ogroZena. Ne uporabljajte, Ce je ovojnina poskodovana ali je bila nenamerno
odprta.

Pakiranje

Matriks Geistlich Fibro-Gide® je pakiran v sterilnem dvojnem pakiranju:
Geistlich Fibro-Gide® 1 matriks, velikost 15 mm x 20 mm x 3 mm
Geistlich Fibro-Gide® 1 matriks, velikost 20 mm x 40 mm x 3 mm
Geistlich Fibro-Gide® 1 matriks, velikost 15 mm x 20 mm x 6 mm
Geistlich Fibro-Gide® 1 matriks, velikost 20 mm x 40 mm x 6 mm

Povzetek o varnosti in klini¢ni uc¢inkovitosti (Summary of safety and clinical performance,
SSCP)

SSCP je na voljo na Evropski podatkovni zbirki za medicinske pripomocke (European database
on medical devices, EUDAMED) na naslednjem URL*:

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

*SSCP lahko zahtevate tako, da posljete e-posto na sscp@geistlich.ch.

Kartica s podatki o vsadku za bolnika (Patient Implant Card, PIC)
Do vseh informacij glede prilozene PIC lahko dostopate na naslednjem URL:
pic.geistlich-pharma.com
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Pozor stiti proizvajalca (Geistlich Pharma AG) in pristojni nacionalni organ.
Glejte navodila za uporabo u Izdelovalec
e . Geistlich Pharma AG
Sterilizirano z obsevanjem Bahnhofstrasse 40
o 6110 Wolhusen
Koda serije <.
Svica

Obvestilo: O vsakem resnem zapletu, do katerega pride v zvezi s pripomockom, je treba obve-
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Geistlich

Biomaterials

Geistlich Fibro-Gide®

Kollagenmatrix

“ Manufacturer
Geistlich Pharma AG
Bahnhofstrasse 40

6110 Wolhusen
Switzerland

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

® (€

0123

SVENSKA

C€ CE-mirkning

Sammansdttning

Geistlich Fibro-Gide® 4r en resorberbar, porés kollagenmatrix som erhallits genom standardi-
serade, styrda tillverkningsprocesser. Kollagenet erhalls fran av veterindr intygade grisar och
ar noggrant renat for att minimera risken for immunologiska reaktioner. Produkten &r svagt
tvdrbunden for att férbattrar materialets volymstabilitet. Geistlich Fibro-Gide® har steriliserats
med stréalning.

Huvudkomponenterna i Geistlich Fibro-Gide® 4r kollagen av typ I/11l och elastin.

Egenskaper och verkan

Geistlich Fibro-Gide® har mekaniska egenskaper som mojliggér utfyllnad av mjukvévnad. Sva-
ga tvdrbindningar upprattas mellan kollagenstrangarna for att ge battre volymstabilitet hos
produkten sa att ny mjukvdvnad kan bildas. Produkten &r helt nedbrytbar med tiden. Geistlich
Fibro-Gide® ger dessutom tillrackligt med utrymme for invéxt av 6nskade celler som genere-
rar ny mjukvavnad och framjar karlbildning. Tjockleken samt de andra dimensionerna kan med
latthet anpassas till 6nskad storlek med hjélp av kirurgiska instrument som t.ex. skalpell eller
sax. Tack vare goda biologiska egenskaper (god biokompatibilitet och lag antigenicitet) inte-
greras Geistlich Fibro-Gide® vél i omgivande mjukvdvnad. P& grund av kollagenets naturliga
ursprung kan en svag utbuktning och varierande tjocklek pa Geistlich Fibro-Gide® matrix no-
teras. Geistlich Fibro-Gide® har en svampliknande konsistens och absorberar l4tt vitskor. Om
Geistlich Fibro-Gide® far ligga i blod eller koksaltlésning tkar dimensionerna nagot

Avsett andamal
Geistlich Fibro-Gide® &r avsett att anvandas som ett implantat for regeneration och utfylinad
av mjukvdvnad vid oral- och kdkkirurgisk kirurgi/tandvard.
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Indikationer

Geistlich Fibro-Gide® &r avsett att anvandas vid kirurgisk behandling av foljande kliniska till-
stand i oral- och kdkomradet:

Defekter och brister i mjukvavnad kopplade till:

> Forekomst av retraktioner*

> Otillrdcklig mjukvdvnadsvolym

Defekterna och bristerna kan vara en féljd av traumatiska skador, patologiska tillstand (med-
fodda eller forvarvade), medicinska behandlingar och terapier eller som en f6ljd av personliga
livsstilsvanor. .

*Data fran anvandning av produkten i retraktionsdefekter av Miller klass 11l och IV &r for nér-

varande inte tillgangliga.

Patientmadlgrupp

Geistlich Fibro-Gide® dr avsett att anvandas pa patienter som kréver kirurgiska ingrepp for

regeneration och utfylinad av mjukvévnad i oral-och kdkomradet. Det finns inga data tillgédng-

liga om anvandning av produkten under graviditet eller amning, eller hos barn. Kvinnor som &r

gravida eller ammar eller barn ska inte behandlas med Geistlich Fibro-Gide®.

Avsedd anvindare

Geistlich Fibro-Gide® ska anvéndas av legitimerade tandldkare/ldkare som har utbildning i ki-

rurgisk behandling av mjukvavnad i oral- och kdkomradet.

Klinisk nytta

> Geistlich Fibro-Gide® visar resultat som dr jamférbara med transplantat av bindvav nér det
géller estetik och mjukvavnadsvolym och -kvalitet 6ver tid.

> Anvindning av Geistlich Fibro-Gide® vid retraktionstackning leder till resultat som &r jam-
forbara med autologa vavnadstransplantat inklusive rottackning och minskning av retraktio-
nens djup och bredd.

> Vid anvindning av Geistlich Fibro-Gide® som alternativ till bindvévstransplantat (connecti-
ve tissue graft, CTG) kan uttagning av autolog vavnad fran gommen férhindras: Ett ytterliga-
re operationsstalle kan undvikas (inklusive morbiditet vid tagstéllet och eventuella kompli-
kationer) och patientens smarta och obehag efter operationen minskar.

> Tva tredjedelar (66,7%) av patienter féredrar Geistlich Fibro-Gide® framfér behandling med
CTG.

> Geistlich Fibro-Gide® kan anvéndas fér mjukvavnadsutfylinad samtidigt med guidad ben-
regeneration (guided bone regeneration, GBR) runt implantat for att undvika en ytterligare
operation.

> Klinisk erfarenhet visar lag forekomst av sérlakningskomplikationer med Geistlich
Fibro-Gide®.

Bruksanvisning

Allmanna principer for steril hantering och patientldkemedel maste iakttas vid anvandning av

Geistlich Fibro-Gide®.

> Defekten exponeras och vanliga kirurgiska ingrepp utfors for att skapa ett korrekt prepare-
rat operationsstalle
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> Geistlich Fibro-Gide® kan skiras/klippas till i 6nskad storlek och formas med sterila instru-
ment som t.ex. skalpeller eller kirurgiska saxar. Tillklippning kan ske i antingen torrt eller
fuktigt tillstdnd. Den torra matrixen bor inte tryckas ihop for att undvika att paverka den
porésa strukturen. Geistlich Fibro-Gide® kan fuktas med exempelvis patientens blod eller
koksaltlésning. Omedelbart efter att matrixen fuktats svdller den. Detta mdste beaktas om
den klipps till i torrt tillstand.
Mattokning pa grund av att produkten svéller: 3 - 12%

> Geistlich Fibro-Gide® ska placeras pa den preparerade sarbidden.

> Fullstandig penetration av matrixen med blod och exsudat innebér att ett blodkoagel kan
bildas

> Om fixering av Geistlich Fibro-Gide® krévs kan det sutureras med vanliga suturtekniker.
laktta forsiktighet vid suturering: Vi rekommenderar att suturerna laggs omsorgsfullt med
jamna dragkrafter och att de inte dras at for hart for att férhindra att de skar igenom matrix-
en.

> Nar Geistlich Fibro-Gide® 4r pé plats maste den téckas helt och hallet for att frimja séarlak-
ningen med priméarforslutning.

> Eventuell spanning av mjukvdvnaden runt/éver Geistlich Fibro-Gide® ska undvikas for att
forhindra saroppning

> Matrixen bér inte anvdndas i mer &n ett lager.

> Geistlich Fibro-Gide® kan anvéndas i kombination med tandimplantat och/eller biologiska
material (t.ex. benersdttningar, barridrmemembran) fér guidad benregeneration.

> Under eftervarden kan mundesinfektionsmedel som innehaller klorhexidin eller jod i
kombination med povidon eller som innehaller tetrdolja anvdndas. Produktens egenskaper
forandras inte vid anvdndning enligt bruksanvisningen. En missfargning kan observeras.
Lokal anvidndning av Geistlich Fibro-Gide® i kombination med andra likemedel, alkohol, des-
infektionsmedel eller antibiotika har inte studerats.

Postoperativ vard

Vanlig postoperativ vard och ldkemedel for mjukvavnadsokning ska iakttas. Ytterligare prote-
tisk behandling ska endast utforas efter en ldkningsperiod for att sdkerstélla fullstéandig re-
generation av mjukvéavnaden. | handelse av matrixexponering och bakteriell kontamination ar
skoljning med bakteriedédande 16sning standardpraxis.

Om matrixen maste avldgsnas (mycket séllsynt) ska omgivande vavnad bedévas med lokal-
beddvning. Ett snitt gors sedan strax intill residualmatrixen. Efter noggrann undersskning av
omgivande vdvnad kan den aterstdende delen av matrixen skéras bort och omradet debrideras
for att avldgsna inflammerad eller infekterad vavnad. | den postoperativa fasen kanske inte
fullstandig borttagning ar mojlig eftersom produkten dr avsedd att resorberas med tiden.

Begransningar for anvandningen

Kontraindikationer

> Geistlich Fibro-Gide® far inte anvdndas vid akut infektion i det kirurgiska omradet.

> Geistlich Fibro-Gide® harstammar fran gris och far inte anvandas hos patienter med kand
overkanslighet mot material fran gris eller kollagenallergier.
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Forsiktighetsdtgdrder
Geistlich Fibro-Gide® ska anvindas med sirskild forsiktighet hos patienter med:
> kronisk infektion vid operationsstallet
> kliniska tillstdnd som férsamrar vavnadslakning, sarskilt:
a) okontrollerade metabola sjukdomar
b) langvarig behandling med kortikosteroider
€) immunnedsattning
> ldkemedel och behandling som férsamrar vavnadslakning, sarskilt:
a) stralbehandling
> kraftig rokning
Eftersom dessa kan leda till nedsatt vavnadslakning kan man inte forvanta sig samma laknings-
frekvens och lyckade behandling fér hela ingreppet som hos i 6vrigt friska patienter.

Geistlich Fibro-Gide® ar ett typiskt icke-metalliskt diamagnetiskt material, i likhet med de
flesta manskliga vavnader. Det kan varken vdarmas upp eller fungera som en magnet under
magnetresonanstomografi (magnetic resonance, MR). Geistlich Fibro-Gide® har inte studerats
specifikt i MR-milj6. Geistlich Fibro-Gide® kan anvindas med metalldelar. | det hér fallet kan
sarskilda forsiktighetsatgarder vara nédvandiga i MR-miljo.

Produkten dr avsedd anvandas pa en patient vid ett enda ingrepp.
Alla produkter som inte har anvénts vid ingreppet ska kasseras eftersom sterilitet och stabilitet
inte kan sakerstallas nar den priméra originalforpackningen har 6ppnats.

Biverkningar

Eftersom matrixen dr en kollagenprodukt kan allergiska reaktioner intréaffa i mycket sallsynta
fall.

Otillrdcklig fixering av produkten kan leda till forskjutning eller forlust av produkten.

Majliga biverkningar som kan uppsta vid alla kirurgiska ingrepp omfattar svullnad vid opera-
tionsstallet, avstétning av vavnadslamba, saréppning, hematom, blédning, lokal inflammation/
nekros och infektion. Dessa biverkningar kan leda till nedsatt vavnadsldkning, oplanerat kirur-
giskt ingrepp, implantatforlust. Andra kirurgirelaterade problem som kan uppkomma omfattar
vavnadsforlust och smarta.

Ovrig information

® Ingen ateranvandning

Omsterilisera inte

g Anvénds fore
mjﬂfm Temperaturgrans

7‘ Férvaras torrt

75



Patientimplantatkort (Patient Implant Card, PIC)
Anvdnd ej vid skadad férpackning All information om medféljande PIC kan nés pa féljande URL:
pic.geistlich-pharma.com
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Skyddas fran solljus
Obs! Alla allvarliga tillbud som uppkommer i samband med produkten ska rapporteras till

Forsiktighet tillverkaren (Geistlich Pharma AG) och nationell ansvarig myndighet.
Las bruksanvisningen fére anvdandning “ Tillverkare
Geistlich Pharma AG
Steriliserad med stralning Bahnhofstrasse 40
6110 Wolhusen
LOT| Satsnummer Schweiz

Tel.: +4141492 5555
Katalognummer

Atervinningssymbol Informationsdatum: 2022-10

Medicinteknisk produkt
Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen/Europeiska unionen

Importor

QO steril barriar

Fore anvandning med den sterila barridren kontrolleras visuellt fér brott. Anvand inte produk-
ten om forpackningen &r skadad eller oavsiktligt har 6ppnats.

Forpackningar

Geistlich Fibro-Gide® dr férpackad i en steril dubbelférpackning:
Geistlich Fibro-Gide® 1 matrix, storlek 15 mm x 20 mm x 3 mm
Geistlich Fibro-Gide® 1 matrix, storlek 20 mm x 40 mm x 3 mm
Geistlich Fibro-Gide® 1 matrix, storlek 15 mm x 20 mm x 6 mm
Geistlich Fibro-Gide® 1 matrix, storlek 20 mm x 40 mm x 6 mm

Sammanfattning av sdkerhet och klinisk prestanda (Summary of safety and clinical per-
formance, SSCP)

En SSCP kan hdmtas fran den europeiska databasen om medicintekniska produkter (European
database on medical devices, EUDAMED) pa f6ljande URL*:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

*Du kan ocksa begdra att fa en SSCP genom att skicka e-post till sscp@geistlich.ch
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